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“Se queres progredir ndo deves repetir a histéria, mas fazer uma histéria nova.

Para construir uma nova histéria é preciso trilhar novos caminhos”.

Mahatma Gandhi
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APRESENTACAO

Com o intuito de orientar o profissional farmacéutico atuante em Farmécias e
Drogarias, o Conselho Regional de Farmécia do Estado de Goids apresenta este Manual de
Diretrizes de Farmdcias e Drogarias. Trata-se de um instrumento que compila informagdes
necessdrias ao exercicio das atividades desempenhadas pelo profissional farmacéutico
dentro destes estabelecimentos.

Este Manual de Diretrizes foi elaborado pela Comissdo Assessora de Farmdcias e
Drogarias e pela assessora técnica do CRF-GO, Luciana Calil Samora de Moraes, por
solicitag@o desta diretoria, visando atender aos anseios dos profissionais que atuam neste
segmento.

O objetivo é concretizar instrucdes, somar conhecimentos e direcionar o
farmacéutico a exercer com exceléncia e praticidade atribuicdes e responsabilidades nas
Farmdcias e Drogarias. N&o pretende determinar como deve ser o trabalho deste
profissional, apenas auxilid-lo para o exercicio de suas atribuicaes.

O crescimento e a expansdo desta drea em conformidade com o aumento da
complexidade das atividades desenvolvidas pelo farmacéutico vém ao encontro da
realizacdo desta edicdo, a qual ndo pretende esgotar o assunto, mas municiar os
profissionais de informacdes valiosas necessdrias & prética cotidiana.

O Manual pode, ainda, ser base para a tomada de decisdes, bem como para o
direcionamento de condutas de profissionais que hd tempos trabalham instintivamente sobre

diversos assuntos.

Ernestina Rocha

Presidente do CRF-GO
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INTRODUCAO

O Conselho Regional de Farmdcia do Estado de Goids, através dessa atuante
diretoria e por meio da Comiss@o Assessora de Farmécias e Drogarias e de sua assessora,
tem a satisfagdo de apresentar este manual que obijetiva colaborar com o profissional
farmacéutico que atua ou atuard na drea da Farmdcia Comunitdria, enfatizando o papel
desse profissional no segmento de Dispensacdo de Medicamentos e prestagcdo de Servicos
Farmacéuticos, sob o ponto de vista ético e legal.

Segundo a OMS (Organizagdo Mundial da Saide), em 1997, no documento
“Preparando o Farmacéutico do Futuro”, atribui a esse profissional o perfil de “7 estrelas”,
pois considera que os mesmos sdo:

1 - Provedores de cuidados;

2 -Capazes de tomar decisdes;

3 —Comunicadores;

4 —lideres;

5 — Gerentes;

6 - Aprendizes permanentes;

7 —Educadores.

As profundas mudancas na sociedade global, e em especial na sociedade
brasileira, estdo provocando uma verdadeira revolugdo dentro das Farmdcias
Comunitdrias, demonstrando que a populacéo de todas as classes sociais, desde a mais
carente até a mais esclarecida, tem exigido o seu direito ao atendimento farmacéutico e aos
servicos prestados por este profissional, tanto nos estabelecimentos piblicos quanto nos
privados, descaracterizando a visdo de dispensagdo como o ato de trocar a receita médica
por mercadoria, pois mais importante que o medicamento recebido, sdo as informagdes
envolvidas, valorizando a relagdo ética farmacéutico-paciente e contribuindo para o
sucesso do tratamento.

Considerando a necessidade de orientar novos profissionais diante da prdtica
exigida no dia-a-dia, a elaboracdo deste manual se dd no momento de crescimento
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infenso em nimeros de profissionais diplomados que entram no mercado de trabalho sem a
percepcdo da realidade que os espera, na qual os farmacéuticos devem possuir além do
conhecimento adquirido na formacdo académica, caracteristicas como dominio, atitudes e
habilidades, para o desempenho efetivo dos papéis a ele designados.

Cabe ao farmacéutico, a responsabilidade nas atividades envolvendo o
medicamento, desde a sua aquisicdo, guarda, armazenamento, conservagdo e por fima
dispensacdo, porém suas fungdes ndo se limitam ao comércio de produtos, devendo
abranger um ato profissional muito mais amplo, como: a orientacdo quanto ao uso racional
do medicamento, acompanhamento fdrmaco-terapéutico, atencdo farmacéutica domiciliar,
verificacdo dos niveis de pressdo arterial e de temperatura, determinacdo de parémetros
bioquimicos, além de outras como educagdo em saide, mudancas em hdbitos alimentares e
estilo de vida, visando sempre o bem-estar e a promocdo da saide do paciente,
reafirmando para a sociedade o verdadeiro papel do farmacéutico como profissional de
satde.

Atentos a essa nova realidade da farmdcia comunitdria, vdrios estabelecimentos
passaram a ver a atuagdo clinica do profissional farmacéutico como diferencial competitivo
e empreendedor para este segmento.

O Manual pretende informar, difundir conhecimentos, trocar experiéncias,
orientar de forma ampla o farmacéutico, divulgar a atuagdo do farmacéutico na drea de
Farmécia Comunitdria, para que, a partir das informagdes gerais, tanto a empresa quanto o
profissional possam estar cientes de suas atribuicdes e responsabilidades.

Vocé, que estd em busca de informacdes sobre a prética e o dia a dia na farmdcia
comunitdria venha conhecer o nosso Manual.

Esta publicacdo visa atingir todos os profissionais interessados na atividade de
Dispensacdo, e que em atitude pré-ativa, sentem-se desafiados a assumir a verdadeira
identidade do Farmacéutico - Perfil 7 Estrelas, adaptando-se a nova realidade do segmento
que propde a sua participacdo ativa na promogdo da sadde piblica.
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PAPEL DO FARMACEUTICO

Historico da Atividade Farmacéutica e Medicamentos no Brasil

A histéria da Farmdcia remete & preocupacdo com a saide, & doenga, aos
primeiros remédios, ao aparecimento dos medicamentos e ao surgimento do profissional
Farmacéutico.

Desde o principio da profissdo o farmacéutico vive no contexto de disputas com os
ndo-diplomados. No inicio com os prdticos das boticas licenciados, com os raizeiros, com
os curandeiros e outros que tinham a confianga da populagdo na manipulagdo de
substancias que proporcionavam a cura.

A origem das atividades relacionadas & Farmécia se dé, com a figura dos
boticdrios, e suas boticas. Em 1857, por decreto, o nome botica foi extinto passando a
chamar-se Farmdcia, e estabeleceram-se condi¢des diversas para a continuidade desse
segmento. Em 1832, foi fundado o curso de Farmdcia, vinculado a Faculdade de Medicina
do Rio de Janeiro e Bahia, e ficou estabelecido que ninguém poderia “curar, ter botica ou
partejar”, sem o referido titulo.

Do ponto de vista terapéutico, a grande revolucdo foi o aparecimento da
Farmécia Quimica, que surgiu em oposicdo a tradicional, a Galénica (plantas para fins
curativos).

A produgdo artesanal das boticas foi lentamente desaparecendo, sendo
substituida pela producdo industrial em larga escala. As empresas farmoquimicas, que
estdo em ascensdo desde as Gltimas décadas do século passado, gracas & biotecnologia e a
tecnologia farmacéutica, deram inicio ao medicamento moderno e com efeitos
cientificamente explicados, levando a tratamentos mais eficazes e oferecendo uma melhora
na qualidade de vida da populacéo.

Em pouco tempo, paralelo ao desenvolvimento da indUstria farmacéutica, surge
como caracteristica da sociedade moderna e capitalista o estimulo ao consumo de
mercadorias, e a drogaria passou a ser um simples “negécio”, fazendo parceria com a
industria, vislumbrando um mercado rentdvel e mercantilista, visando exclusivamente o
lucro e estimulando a aquisicdo de produtos.
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No mesmo periodo surge no pais uma enorme desigualdade social, provocando
assim limitagdes no acesso da populacdo aos servicos e produtos de satde.

O consumo de medicamento no Brasil tem dimensdes politicas, estruturais, sociais
e histérico-culturais.

Assim, o profissional Farmacéutico foi perdendo seu lugar para a conhecida
“empurroterapia”, praticada por leigos e técnicos, que contam com a desinformagdo e
caréncia da populacdo menos favorecida, sem considerar os riscos e consequéncias do uso
irracional dos medicamentos. As farmécias e drogarias perderam seu referencial, onde o
conceito de medicamento ainda ndo passa de uma mercadoria, transformando-se em
“mercearias”, ou melhor, em grandes redes de “supermercados”, e estdo mais sujeitos a
essas regras de mercado do que as regras sanitérias e sociais, as quais preconizam que a
Farmécia Comunitdria é um estabelecimento que promove a satde.

Mercado Farmacéutico Atual

Neste contexto, o exercicio do profissional farmacéutico deste segmento foi
tornando-se desafiador embora este seja um dos locais que mais caracterizam a profissdo
farmacéutica, considerando que as drogarias é um dos setores que absorve o maior nimero
de profissionais no mercado.

O profissional nGo mais aceita a prdtica da “empurroterapia” e tem lutado para
assegurar seu papel na sociedade retomando o contexto onde a “Farmdcia é do
Farmacéutico”, valorizando o medicamento como um “Bem Social”.

A retomada do contato direto com o paciente, é uma demonstracdo da verdadeira
identidade da Farmdacia Comunitdria, que ndo é um mero ponto de venda, ao contrdrio, é
uma prestadora de Servicos Farmacéuticos, voltados para atencdo ao paciente, para a
farmacovigilancia e para o uso racional de medicamentos, contribuindo para a melhoria da
qualidade de vida e satde da comunidade.

Esta visdo é reforcada pela publicacdo da Resolugdo — RDC n°. 44/2009
(Anvisa), que impulsiona a edificacdo do papel farmacéutico no Brasil e reconhece a
farmdcia como estabelecimento de sadde, valorizando a importéncia do Farmacéutico e de
Seus Servicos.
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DIRETRIZES

<

Levar atualizacio e reciclagem aos profissionais farmacéuticos visando

contribuir com a promogio dasaide individual e coletiva.

<

Expor as atribui¢oes do profissional farmacéutico no Uso Racional de

Medicamentos e na Presta¢do de Servigos de Saude.

¢ Aprimorar o conhecimento do farmacéutico no exercicio ético de sua

profissio, baseando-se nas Legislagoes Farmacéuticas e Sanitérias.
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DEFINICOES

Antissepsia — emprego de substdncia capaz de impedir a agdo dos micro-organismos
pela inativacdo ou destruicdo.

Armazenamento / Estocagem - procedimento que possibilita o estoque ordenado e
racional de vérias categorias de materiais e produtos.

Avutorizacdo Especial de Funcionamento (AE) - tratase de uma autorizacdo
especial expedida pela Anvisa que somente pode ser requerida por farmécias de
manipulacdo que trabalham com substancias sob controle especial, presentes na Portaria

SVS/MSn°.344/1998.

Avutorizacdo de Funcionamento (AFE) - ato privativo do 6rgdo competente do
Ministério da Sadde, incumbido da vigiléncia sanitdria dos produtos a que se refere este
Regulamento, contendo permissdo para que as empresas exercam as atividades sob regime
de vigilancia sanitdria, instituido pela Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Assisténcia Farmacéutica - é o conjunto de acdes e servicos desempenhados pelo
farmacéutico, com finalidade de prote¢do e recuperacdo da sadde.

Atencao Farmacéutica - ¢ o conjunto de atitudes, comportamentos, compromissos e
responsabilidades do farmacéutico frente ao estabelecimento, seus profissionais e clientes,
visando & busca dos resultados terapéuticos definidos em saide e na qualidade de vida do
paciente.

Boas Praticas Farmacéuticas — conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a
manuten¢do da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servicos
prestados em farmécias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional desses
produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usuérios.

Calor Excessivo - qualquer temperatura acima de 40°C.

Certidao de Regularidade Técnica - documento expedido pelo Conselho Regional de
Farmécia, que atesta que o profissional farmacéutico ndo estd sob impedimento ou
suspensdo, sem prejuizo dos artigos 19 a 21 da Lei Federal n°. 3.820/60.
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CID - Classificacdo Internacional de Doencas

Correlato - substancia, produto, aparelho, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado & defesa e
protecdo da sadde individual ou coletiva.

DCB - Denominacdo Comum Brasileira
DCI - Denominacdo Comum Internacional

Dispensacdo - ato de fornecimento e orientagdo ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos a titulo remunerado ou ndo.

Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

Especialidade Farmacéutica - produto oriundo da indéstria farmacéutica com registro
no Ministério da Sadde e disponivel no mercado.

Embalagem Priméria - acondicionamento que estd em contato direto com o produto e
que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra forma de protecdo,
removivel ou ndo, que se destina a envasar ou manter, cobrir ou empacotar matérias-primas,
produtos semi-elaborados ou produtos acabados.

Embalagem Secundaria - envoltério destinado a conter as embalagens primérias.

Farmacovigiléncia - ¢ a vigilancia farmacoldgica tendo por obijetivos a identificacdo e a
avaliagdo dos efeitos podendo ser feita no conjunto da populagdo ou em grupos de
pacientes expostos a fratamentos especificos.

Instrucao de Trabalho (IT) - documento que descreve a maneira correta de executar
uma atividade dentro da Drogaria, pertinente a cada secdo.

Instrucao de Registro — documento que se destina a maneira como proceder diante dos
registros de atividades e servicos dentro da Drogaria.

Inspecdo - ato caracterizado pela verificagdo de uma carga em relagéo & sua integridade
e adequacdo as especificacdes.

Insumo Farmacéutico - droga ou substéncia aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada ao emprego em medicamento.

Inspecdo Sanitaria — todo procedimento realizado pela autoridade de vigilancia
sanitéria competente, que busca levantar e avaliar “in loco” os riscos & sadde da populagdo
presentes na producdo e circulacdo de mercadorias, na prestacdo de servicos e na
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intervencdo sobre o meio ambiente, inclusive o de trabalho.

Licenca de Funcionamento (Alvara Sanitario) - documento expedido pela
Vigiléncia Sanitéria local e que habilita o funcionamento do estabelecimento a nivel
municipal/estadual. E necessdria também a autorizacdo de funcionamento expedida pela
Anvisa.

Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidades profildticas, curativas, paliativas ou para fins de diagnéstico.

Medicamentos de Controle Especial - medicamentos entorpecentes ou psicotrépicos
e outros relacionados pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, em especial, pela
Portaria SVS/MS n°. 344/1998 e suas alteracdes, e que sdo capazes de causar
dependéncia fisica ou psiquica.

Medicamentos Nao Prescritos — sdo aqueles cuja dispensacdo ndo requer prescricdo
médica.

Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no érgao federal de
vigilancia sanitdria e comercializado no pais. Sua eficdcia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal competente por ocasido do registro.

Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo principio ativo, apresenta a mesma
concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo
terapéutica do medicamento de referéncia, podendo diferir nas caracteristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipiente e
veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

Medicamentos Tarjados — medicamentos que apresentam em sua embalagem farja
vermelha ou preta e cujo uso requer a prescri¢do por profissional legalmente habilitado.

Medicamento de Uso Continuo - utilizados continuamente no tratamento de doencas
crénicas e ou degenerativas.

Manual de Boas Praticas — documento elaborado pelo responsével técnico, que
descreve o sistema de qualidade da Drogaria, especificando a politica da empresa,
atribuicdes de responsabilidades e procedimentos adotados para execucdo de todas as
atividades que possam vir a influenciar na manutengdo da qualidade em Dispensagdo de
medicamentos e outros servicos farmacéuticos.
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Notificacao de Receita — documento padronizado, acompanhado de receita, destinado
a notificagdo da prescricdo de substancias e de medicamentos sujeitos ao controle especial.

NUmero de Lote - designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitéria, que permita identificar o lote ou partida a que
pertenca.

Nutrimentos - substéncia de valor nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de
carbono, dgua, elementos minerais e vitaminas.

Produtos Dietéticos — produtos obtidos e elaborados tecnicamente, para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condi¢des fisioldgicas especiais.

Produtos de Higiene - produtos de uso externo, antisséptico ou ndo, com fins de asseio
ou de desinfeccdo corporal.

Produtos para a Saude - equipamentos e materiais de satde ou “produtos correlatos”
sdo aparelhos, materiais ou acessérios cujo uso ou aplicacdo esteja ligado & defesa e
protecdo da saide individual ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Spticos, de acustica médica, odontolégicos e veterindrios.

Procedimento Operacional Padrao (POP) - forma especifica e padronizada de
realizar uma atividade e/ou servico dentro da Drogaria, com garantia de seguranca e
qualidade.

Produto - substéncia ou mistura de substancias naturais (minerais, animais e vegetais) ou
de sintese usada com finalidades terapéuticas, profildticas ou de diagnéstico.

Perfuro Cortante - instrumento que perfura e corta ao mesmo tempo.
Produto Descartavel - qualquer produto de uso Unico.
Prazo de Validade do Produto - data limite para utilizagdo de um produto.

Qualidade - ¢ tudo que o cliente deseja ou espera da empresa em produto ou servico,
envolve todos as atividades desde atendimento em balcdo até a entrega.

Rastreabilidade - reconstituicdo da trajetéria do produto ou material de modo a ser
possivel sua localizagdo, visando um processo eficaz de interdigdo, recolhimento ou
devolucado;
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Receita - prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado.

Responsavel Técnico - profissional habilitado inscrito no Conselho Regional de
Farmdécia, na forma dalei.

Responsabilidade Técnica - consiste na aplicagdo dos conhecimentos técnico-
profissionais, com responsabilidade obijetiva, sujeita as sancdes de natureza civel, penal e
administrativa.

Representante Legal - pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para
praticar atos em nome do agente regulado, preposta de gerir ou administrar seus negdcios
no dmbito da Anvisa.

Resfriado — qualquer temperatura entre 8°Ce 15°C.

Registro do Produto - ato privativo do érgdo competente do Ministério da Sadde
destinado a comprovar o direito de fabricagdo do produto, submetido ao regime de
vigilancia sanitdria.

Sanitizacdo - conjunto de procedimentos que visam & manutencdo das condicdes de
higiene.

Servicos Farmacéuticos - entende-se como o acompanhamento e a avaliagdo da
eficacia do tratamento prescrito, a promogdo do uso racional de medicamentos, a atengdo
farmacéutica domiciliar, a afericdo de parémetros fisioldgicos (ex. afericdo de pressdo e
temperatura), pardmetros bioquimicos (teste de glicemia capilar), administracdo de
medicamentos (nebulizacdo, aplicagdo de injetdveis) e perfuracdo do ébulo auricular.

Tarjas - as tarjas (listas) que aparecem nas embalagens de muitos medicamentos ndo sdo
apenas um recurso gréfico para enfeitar as caixinhas. Cada uma tem um significado e é
muito bom estar atento a isso.

Transportador - empresa que realiza o transporte de produtos farmacéuticos ou
farmoquimicos com veiculos préprios ou de terceiros sob sua responsabilidade.

Transporte - ¢ a atividade parte da logistica responsdvel pelo deslocamento de produtos,
através dos varios modais existentes.
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ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Assisténcia farmacéutica é o conjunto de acdes voltadas & promogdo, & protecdo, e &
recuperacdo da sadde, tanto individual quanto coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial, que visa promover o acesso e o seu uso racional; esse conjunto que envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos e insumos, bem como a sua
selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos
produtos e servicos, acompanhamento e avaliacdo de sua utilizagdo, na perspectiva da
obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populacédo.

ATENCAO FARMACEUTICA

“A Atencao Farmacéutica previne e soluciona problemas relacionados
com medicamentos. Ao colocar em prdtica constitui a grande esperanca de
dar-se sentido a nossa profissao.”

® Segundo a Organizacdo Mundial da Sadde a atencdo farmacéutica (AF) é: um
conceito de prdtica profissional na qual o paciente é o principal beneficidrio das acées do
farmacéutico. A AF é o compéndio das atitudes, os comportamentos, os compromissos, as
inquietudes, os valores éticos, as funcées, os conhecimentos, as responsabilidades e as
habilidades do farmacéutico na prestacdo da farmacoterapia com o objetivo de obter
resultados terapéuticos definidos na saide e na qualidade de vida do paciente.

* Em 1987, C. Hepler descreveu a Atencéo Farmacéutica como:

“Uma relagdo conveniente entre um farmacéutico e um paciente, na qual o
farmacéutico realiza funcdes de controle sobre o uso dos medicamentos (com conhecimento
e habilidade), guiado por sua consciéncia e compromisso com os interesses do paciente”.

® A Atencdo Farmacéutica abrange a dispensacdo da terapia medicamentosa e o
fornecimento de informagdes para tomar decisdes sobre o uso racional dos medicamentos
no paciente.

Isto inclui decisdes sobre o desuso de determinados medicamentos, assim como
opinides sobre a selecdo da terapia: doses, vias de administracdo, hordrios, etc.
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ORGANOGRAMA DA
FARMACIA COMUNITARIA

( MATRIZ DE RESPONSABILIDADES )

DS CE) /_-\thldade R.L. | R.T. | Atendente | Auxiliar Geral | Entregador
ou Servigo

Responsabilidade de Administrar X - - - -

Implantacao do Sistema de
Qualidade

Analise Critica e Atualizacbes —
POPs

Aquisigdes X - - - -

Controle do Produto Fornecido ao
Cliente

Rastreamento de Produto N&o
Conforme (Devolugdes)

Acao Corretiva e Preventiva de
Néo Conformidades

Recebimento, Manuseio,
Armazenamento, Preservacao da - - X X -
Embalagem

Treinamentos

Servigos Associados

X [ X | X

Dispensacédo de Medicamentos

X [ X | X [X

Atendimento Farmacéutico -

Limpeza geral - - - X -

Entregas a Domicilio - - X - X

Legenda: R. L. — Representante Legal.
R. T. — Responsavel Técnico
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ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO NA
FARMACIA COMUNITARIA

Na assisténcia farmacéutica, cabe aos farmacéuticos irem além da simples
logistica de adquirir, armazenar e distribuir. E necessdrio, programar aquisicées, selecionar
medicamentos em relagdo ao seu custo beneficio, dispensar com orientagdo, distribuir e
armazenar segundo as diretrizes, verificar o surgimento de reacdes adversas, entre outras

tantas acoes.

1- DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA FARMACIAS E DROGARIAS:

As farmécias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

|- Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

II- Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quando aplicével;

Ill- Licenca ou Alvard Sanitério expedido pelo érgdo Estadual ou Municipal de
Vigiléncia Sanitdria, segundo legislacdo vigente;

IV - Certid@o de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da
respectiva jurisdi¢do;

V - Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as
especificidades de cada estabelecimento;

VI - Modelos de POP (procedimento operacional padrdo) que deve ser mantido em
local de facil acesso a todos os funciondrios.

O estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvard Sanitério e a Certiddo de
Regularidade Técnica afixados em local visivel ao piblico, e ainda cartazes com os
telefones e enderecos eletrénicos da Visa Municipal, Estadual e Federal; e outro com os
enderecos e telefones dos estabelecimentos de satde piblicos e privados mais préximos &
Drogaria (Cais e Hospitais).

2- ESTRUTURA FiSICA E INSTALACOES (Condicées Gerais da Drogaria):

As farmdcias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, Na assisténcia
farmacéutica, cabe aos farmacéuticos irem além da simples logistica de adquirir,
armazenar e distribuir. E necessdrio, programar aquisicdes, orientacdo, distribuir e
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armazenar segundo as direfrizes, verificar o surgimento de reacdes adversas, entre outras
tantas acoes.

1- DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA FARMACIAS E DROGARIAS:

As farmdcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

|- Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

II- Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicével;

lll- Licenca ou Alvard Sanitério expedido pelo érgdo Estadual ou Municipal de
Vigiléncia Sanitdria, segundo legislacdo vigente;

IV - Certidao de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmécia da
respectiva jurisdicdo;

V - Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as
especificidades de cada estabelecimento;

VI - Modelos de POP (procedimento operacional padrdo) que deve ser mantido em
local de facil acesso a todos os funciondrios.

O estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvard Sanitério e a Certiddo de
Regularidade Técnica afixados em local visivel ao piblico, e ainda cartazes com os
telefones e enderecos eletrénicos da Visa Municipal, Estadual e Federal; e outro com os
enderecos e telefones dos estabelecimentos de satde piblicos e privados mais préximos &
Drogaria (Cais e Hospitais).

2- ESTRUTURA FiSICA E INSTALACOES (Condicées Gerais da Drogaria):

As farmdcias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas,
construidas ou adaptadas com infraestrutura compativel com as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas,
recebimento e armazenamento dos produtos, dispensacdo de medicamentos, depdsito de
material de limpeza e sanitério.

As dreas infernas e externas devem permanecer em boas condi¢des fisicas e
estruturais.

As instalacdes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e
impermedveis.

Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢des de higiene e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.

A farmdcia deve dispor de iluminagdo, ventilagdo natural e artificial em
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quantidade suficiente, ndo havendo incidéncia de luz solar sobre os medicamentos.

Os sistemas elétricos e hidrdulicos devem estar em boas condicdes de
funcionamento.

Os equipamentos de combate a incéndio devem estar em local de facil acesso,
dentro do prazo de validade.

O estabelecimento deve manter armdrios distintos e identificados, para
armazenar os pertences dos funciondrios, e outro para material de limpeza (DML).

O sanitdrio para uso puiblico e dos funciondrios deve ser de facil acesso e possuir
sabdo liquido, toalha descartavel, lixeira com tampa e pedal e saco pldstico coletor e é
limpo diariamente com desinfetante e dgua sanitdria.

O acesso as instalagdes das farmdcias e drogarias deve ser independente ndo
permitindo comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do estabeleci-
mento. Tal comunicacdo somente é permitida quando a farmécia ou drogaria estiver
localizada no interior de galerias de shoppings e supermercados.

3- AQUISICAO DE PRODUTOS:

As farmdcias e drogarias devem adquirir somente produtos regularizados junto &
Anvisa, conforme legislacdo vigente para cada categoria de produtos.

A aquisicdo de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente
autorizados e licenciados conforme legislacdo sanitéria vigente.

4- RECEBIMENTO E CONFERENCIA DE PRODUTOS:

Esta atividade deve ser realizada por um funciondrio treinado, mediante a Nota
Fiscal, onde se observa os seguintes aspectos: se os medicamentos recebidos conferem com
os solicitados e com os que constam na Nota Fiscal de entrega da Distribuidora, se as
caixas/embalagens estdo em boas condi¢ées e lacradas, prazos de validade, lote, registro
no Ministério da Satde, identificagcdo da Distribuidora e integridade dos produtos.

Os medicamentos em ndo conformidade com as normas de recebimento dos
mesmos serdo separados e identificados, e encaminhados ao fornecedor acompanhado de
relatério ou nota fiscal de devolucdo.

Quanto aos medicamentos controlados, estes sdo separados e conferidos pelo
Responsdvel Técnico e acondicionados em armdrio com chave e material resistente.

Os medicamentos termoldbeis devem ser entregues em embalagens apropriadas,
e apds conferéncia, imediatamente armazenados em geladeira especifica para tais
produtos.
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5- ARMAZENAMENTO / ESTOCAGEM DE PRODUTOS:

Existem procedimentos a serem observados para que os produtos farmacéuticos
ndo sofram alteracdes durante seu armazenamento.

Os medicamentos/produtos devem ser devidamente armazenados, ou seja,
devem ficar protegidos da agdo direta da luz solar, umidade e alta temperatura. Os
produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suportes equivalentes,
afastados do piso, parede e teto, a fim de permitir sua fécil limpeza e inspecdo.

Sao dispostos em ordem alfabética nas prateleiras, separados dos cosméticos,
perfumarias, produtos de higiene pessoal e produtos inflaméveis.

A temperatura e umidade do ambiente deverdo ser aferidas 3 vezes ao dia e
anotada em relatério mensal afixado junto ao termohigrémetro, ndo podendo estar superior
a 28°C, caso esteja deverd ser tomada as devidas providéncias.

5.1- CONDICOES ESPECIFICAS PARA PRODUTOS DE CONTROLE ESPECIAL:

(psicotropicos e entorpecentes)

Devido as caracteristicas destes produtos, suas dreas de armazenamento devem
ser consideradas de seguranca mdxima deverdo ser armazenados em armdrio provido de
chave.

Os registros de entrada e saida destes produtos devem ser realizados de acordo
com a legislagdo sanitdria especifica.

5.2- MEDICAMENTOS VENCIDOS, IMPROPRIOS PARA CONSUMO E OUTROS:

Medicamentos vencidos sdo separados, identificados e armazenados em um local
especifico chamado ARMAZENAMENTO TEMPORARIO até serem entregues a empresa
terceirizado contratada para a incineracdo dos mesmos. Tais medicamentos poderdo ficar
armazenados até atingirem a quantidade suficiente para serem incinerados.

Medicamentos controlados vencidos serdo entregues na Vigilancia Sanitéria local
apds preenchimento do AUTO DE INUTILIZACAO em trés vias.

No caso de medicamentos recolhidos/retirados do mercado por determinacéo da
Anvisa ou do préprio fabricante, estes devem ser retirados imediatamente do local de co-
mercializacdo de produtos (prateleiras) e separados em uma drea prépria, segregada e
identificada como impréprios para o consumo até que seja completada a operagdo, de
acordo com as instrucdes do fabricante do produto ou das Autoridades Sanitdrias
competentes.

No caso de produtos farmacéuticos identificados como adulterados ou

MANUAL DE DIRETRIZES FARMACIAS E DROGARIAS




falsificados, notifica-se imediatamente a Autoridade Sanitdria, indicando o nome do
produto, fabricante, nimero de lote(s) e procedéncia, a fim de que a mesma tome as
providéncias necessdrias.

6- DISPENSACAO:

A presenca e atuacdo do farmacéutico é requisito essencial para dispensacdo de
medicamentos.

O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuério o direito & informagdo
e orientacdo quanto ao uso de medicamentos.

Sdo elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento
da posologia, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de rea¢des adversas potenciais e as condi¢des de conservagdo do produto.

Os medicamentos sujeitos & prescricdo somente podem ser dispensados mediante
apresentacdo da respectiva receita .

O estabelecimento deve manter a disposicdo dos usudrios, em local de fdcil
visualizagdo e de modo a permitir a imediata identificagdo, lista atualizada dos me-
dicamentos genéricos comercializados no pais, conforme relacdo divulgada pela Anvisa e
disponibilizada no seu sitio eletrénico no endereco http://www.anvisa.gov. br.

E responsabilidade do farmacéutico esclarecer sobre a existéncia do medica-
mento genérico e garantir a intercambialidade, salvo restricdes expressas do prescritor.

Em relacdo aos medicamentos controlados (Portaria SVS/MS n°. 344/1998),
estes sdo dispensados somente com receita de controle especial ou notificacdo de receita
sendo exigida a documentagdo do cliente para preenchimento dos campos necessdrios, e
atendendo a toda legislacdo vigente quanto ao receitudrio especifico (cor, carimbo, data,
assinatura).

Critérios de avaliacdo das receitas:

|- legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

lI- identificacdo do usudrio;

ll- identificacdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica
e quantidade;

IV- modo de usar ou posologia;

V- duracdo do tratamento;

VI- local e data da emissao;

VII- assinatura e identificacdo do prescritor com o nimero de registro no
respectivo conselho profissional.
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As notas fiscais, receitas e notificagdes de receita de controle especial sdo
lancados diariamente nos respectivos livros de registros ou no SNGPC e em seguida,
arquivados em pastas. Tais documentos permanecem arquivados pelo periodo de 2 anos.

7- SERVICOS PRESTADOS PELO FARMACEUTICO:
I - Atencao farmacéutica:

Afericdo de parémetros fisiolégicos: pressdo arterial e temperatura corporal;
Afericdo de parémetro bioquimico: glicemia capilar;

Administracdo de medicamentos: injetdveis, inalatérios, etc.;

Atencdo farmacéutica domiciliar.

Il - Perfuracdo de lébulo auricular para a colocacao de brincos.

O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser uma sala separada do
ambiente de dispensacdo e da circulacdo de pessoas em geral, pois requer atendimento
individualizado visando garantir privacidade e o conforto dos usudrios, possuindo
dimensdes, mobilidrio e infraestrutura compativeis com as atividades e servicos a serem
oferecidos, e tem como exigéncia legal: lavatério com dgua corrente, papel toalha de uso
individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa.

A sala deve passar por limpeza antes e apds os atendimentos realizados, sendo
registrado em relatério didrio-mensal afixada na mesma, conforme o POP.

Apds a realizacdo de qualquer servico farmacéutico deverd ser preenchida a
DECLARACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS - DSF, em duas vias sendo a primeira
entregue ao usudrio e a outra via arquivada na farmécia ou drogaria.

A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve conter, conforme o servico
farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informagdes:

I - Atencao Farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscricGo no conselho
profissional), quando houver;

b) indicagdo de medicamento isento de prescricdo e a respectiva posologia,
quando houver;

c) valores dos parémetros fisiolédgicos e bioquimico, quando houver, seguidos
dos respectivos valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medicdo de pardmetros fisiolégicos e
bioquimico:

"ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A
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CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS";
e) dados do medicamento administrado, quando houver:

. nome comercial, exceto para genéricos;

. denominacdo comum brasileira;

. concentracdo e forma farmacéutica;

.via de administracdo;

.nGmero do lote;

. nimero de registro na Anvisa.

f) orientacdo farmacéutica;

g) planodeintervencdo, quando houver;

h) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de
Farmécia (CRF) do farmacéutico responsdvel pelo servico.

o NN —

Il - perfuracao do I6bulo auricular para colocacéo de brincos:

a) dados do brinco:
1. nome e CNPJ do fabricante;
2.ndmerodo lote.
b) dados da pistola:
1. nome e CNPJ do fabricante;
2. nimero do lote.
c) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmécia
(CRF) do farmacéutico responsdvel pelo servico.

8- APLICACAO DE INJETAVEIS:

As aplicagdes de injetdveis sdo realizadas, somente mediante prescricdo médica,
por um profissional habilitado com pleno dominio das técnicas de aplicagdo de injetdveis,
assepsia e conhecimento de possiveis complicacées. Todas as aplicagdes sdo descritas no
Livro de Registro de Injetdveis, sendo que estes servicos sdo devidamente autorizados pela
Fiscalizagdo Sanitdria. Conforme a RDC n°. 44/09, este livro poderd ser substituido pela
Declaracdo de Servicos Farmacéuticos (DSF), feito em 2 vias, em que serd registrado todo os
dados do usudrio, do prescritor da medicacdo e do medicamento administrado, e a 1° via
entregue ao paciente, e a 2° arquivada no estabelecimento por 5 anos.

Observar os seguintes itens da receita médica: nome e nimero do CRM do
médico, nome do paciente, data, nome do medicamento, dose, via de administracdo e
concentracdo. Siga rigorosamente as orientacdes contidas na receita e na bula. Néo
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associe medicamentos a mesma seringa, sem antes avaliar suas compatibilidades.

As instalagdes para o desenvolvimento deste procedimento devem possuir
condi¢ées adequadas, sendo parcialmente revestido, ter piso e parede de material liso,
lavével de cor clara, pia com dgua corrente, armdrio para armazenamento de
seringas/agulhas descartéveis e medicamentos injetdveis, recipiente adequado para
descarte de perfurocortantes, saboneteira com sabonete liquido e toalha descartavel, élcool
70%, algoddo, esparadrapo, cesto de lixo acionado por pedal, cadeira e porta-brago,
maleta com medicamento de primeiros socorros.

O procedimento de aplicacdo é feito pelo Responsdvel Técnico ou por profissional
capacitado (supervisionado pelo Responsdvel Técnico e com diploma de curso de
aplicacdo de injetaveis)

O material utilizado (seringas e agulhas) deve ser descartdvel, e os
perfurocortantes sdo descartados em recipiente rigido ou resistente apropriado para coleta
de perfurocortantes (tipo descartex). Observando as orientacdes do PGRSS (Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde).

9- GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE:

O residuo de satde pode ser entendido como produto residual, ndo utilizével,
resultante de procedimentos ou atividades exercidas por prestadores de servicos de saide,
e devem ser desprezadas sem causar danos & sadde e ao meio ambiente.

Deve ser elaborado um PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS SERVICOS
DE SAUDE - PGRSS .

A elaboragdo do PGRSS é de responsabilidade do profissional farmacéutico que
além de elaborar o plano deve também supervisionar sua implantacdo, treinar os
funciondrios e assegurar que as técnicas e procedimentos descritos no PGRSS sejam
cumpridos.

10- DOCUMENTACAO ENVOLVIDA NAS ATIVIDADES;

® POP - Procedimento Operacional Padréo;

® PGRSS - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide;
® DSF — Declaracdo de Servicos Farmacéuticos;

* Manual de Boas Prdticas de Dispensacao;

* Relatério do Controle de Temperatura e Umidade do Ambiente;

* Relatério do Controle da Temperatura da Geladeira;

* Registro de Treinamento dos Funciondrios;
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® Registro de Dedetizacdo;

® Registro de Limpeza da Caixa d'dgua;

® Registro de Limpeza do Ambiente

O estabelecimento deve realizar semestralmente desinsetizacdo e desratizacdo
através da empresa legalmente constituida e habilitada, mantendo-se os devidos registros
destes procedimentos.

A temperatura e umidade dentro do estabelecimento devem ser verificadas
diariamente através da leitura do termohigrémetro, e anotadas em relatério mensal.

10.1- POP - Procedimento Operacional Padrao:

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO (POP) - descricdo escrita
pormenorizada de técnicas e operacdes a serem utilizadas na farmécia e drogaria, visando
proteger, garantir a preservacdo da qualidade dos produtos, a uniformidade dos servicos e
a seguranca dos profissionais.

Os Procedimentos Operacionais Padréo (POP) devem ser aprovados, assinados e
datados pelo farmacéutico responsavel técnico.

Qualquer alteracdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu conteiddo
original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da alteracao.

Devem estar previstas as formas de divulgacdo aos funciondrios envolvidos com as
atividades por eles realizadas.

Deve estar prevista revisdo periédica dos Procedimentos Operacionais Padrdo
(POP) para fins de atualizacdo ou correcdes que se facam necessdrias.

POPs importantes:

| - manutengdo das condi¢des higiénicas e sanitdrias adequadas a cada ambiente
da farmécia ou drogaria;

Il - aquisi¢do, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagdo
permitida;

Il - exposicdo e organizagdo dos produtos para comercializagdo;

IV - dispensacdo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI- destinacdo dos produtos préximos ao vencimento;

VIl - prestacdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;

VIl - utilizagdo de materiais descartdveis e sua destinagcdo apéds o uso;
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MODELO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

NOME DA EMPRESA TiTULO DO POP

‘ PAGINA 1 DE 3

TiTULO DO POP

| OBJETIVOS

Descrever os objetivos deste POP

| DEFINICAO

Descrever as definigdes do assunto abordado

| PROCEDIMENTO

Descrever o procedimento adotado

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Descrever as limitagées do procedimento

‘ Nome ‘ Assinatura ‘ Data

Elaborado

Aprovado por:

Implantado por:

Revisar em:

~ |~~~
~ |~ |~ |~ |-

Revisado por:

Nuamero Destino

Copias

10.2- Manual de Boas Praticas de Dispensacao:

O Manual de Boas Prdticas descreve de modo generalizado as atividades e a
estrutura do estabelecimento farmacéutico, sendo obrigatério conforme Resolugdo RDC n°.
44/09 da Anvisa.

Deverd conter somente as atividades desenvolvidas no estabelecimento. Se na sua
empresa ndo sdo realizados alguns dos procedimentos descritos, retire os mesmos do seu
manual.
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O farmacéutico Diretor Técnico deverd definir as atividades e documentar as
mesmas neste manual e a empresa deverd seguir as orientagdes do farmacéutico.

Manual de Boas Praticas de Dispensacao em Drogaria / Farmacia )

1. Identificacao do Estabelecimento:
1.1-Nome e endereco do estabelecimento;
1.2-Nome e inscricdo no CRF-GO do diretor técnico.

2. Objetivos do Estabelecimento;
3. Objetivo do Manual;
4. Definicoes Adotadas para efeito deste Manual;

5. Estrutura Fisica (Area):
5.1 -Descricdo de cada drea dentro do estabelecimento:

-Instalacdes: metragem, materiais;
-Caracteristicas;
-Layout / Planta baixa (cépia);
-Equipamentos, utensilios, acessérios;
-Limpeza e sanitiza¢do - controle integrado de vetores pragas;
- Seguranca coletiva.

6. Estrutura Organizacional (Pessoal):
-Organograma;
-Responsabilidades e atribuicdes;
- Treinamentos;
-Sadde, seguranca, higiene, vestudrio e conduta.

7.Fluxograma:
Da entrada & saida do produto/medicamento, descrever sucintamente o fluxo quanto a:
- Aquisigdo;
- Armozenomento/estocogem;
- Conservacdo;
- Dispensagao;
- Medicamentos em geral;
- Medicamentos sujeitos a controle especial;
- Medicamentos vencidos:
* Medicamentos em geral;
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* Medicamentos sujeitos a controle especial.

8. Servicos Farmacéuticos Prestados:
8.1 Aplicacdes de injetaveis;

8.1.1 Procedimentos:
-Introducéio;
- Administracdo;
-Controle;
-Rotinas para aplicacdo de injetaveis;
-Técnicas de lavagem das méos (antissepsia);
-Injegdes intramusculares (IM);
-Injegdes sub-cutaneas (SC);
-Injegdes intravenosas (IV);

8.1.2 Cuidados na aplicagdo de injetdveis;

8.1.3 Materiais utilizados e descarte de pérfuro-cortantes;

9. Classificacao de Residuos da Drogaria / Farmacia:

10. Documentacdo:
Descrever sucintamente o tipo documentacdo utilizada nas atividades
desenvolvidas
- Notificacdes de receita;
- Registro de reclamacdes;
- Balancos;
- Outros.

11. Referéncias Bibliograficas:

‘ Nome ‘ Assinatura ‘ Data
Elaborado / /
Aprovado por: / /
Implantado por: / /.
Revisar em: / /
Revisado por: / /

Numero Destino

Copias
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CONSIDERACOES FINAIS

Desde o inicio das atividades, em 2010, os membros dessa Comissdo Assessora
de Farmdcia e Drogaria do CRF-GO trabalharam na discusséo, pesquisa e elaboracao
desse trabalho apresentado, visando orientar a respeito de uma Dispensacdo de
Medicamentos ética e humana.

Com a explosao do crescimento da industria farmacéutica o medicamento passou
a ser visto como uma solugdo "mdgica" para todos os problemas humanos, assumindo o
conceito de bem de consumo em detrimento ao de bem social.

Dentro deste novo contexto, a prdtica da Atencdo Farmacéutica, no qual a
preocupacdo com o bem estar do paciente é a prioridade das agdes na farmdcia
comunitdria, o farmacéutico assume papel fundamental na sociedade, de co-responsdvel
pelo bem estar e qualidade de vida do paciente, aliando seus esforcos aos dos outros
profissionais de sadde, para a promocdo do uso racional de medicamentos através do
acompanhamento da terapia farmacolégica.

A proposta deste Manual é ampla o suficiente para enquadrar todas as farmdcias
de dispensacdo, desde as pequenas as grandes redes e pode servir como base para as
adaptacdes que cada Farmacéutico deverd realizar, no mesmo, para enquadrar as
particularidades de seu estabelecimento.

Assim este projeto foi mais um pequeno passo no processo continuo de orientacdo
e atualizagdo do profissional em prol de uma Assisténcia e Atencdo Farmacéutica continua

e plena.
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LEGISLACAO FARMACEUTICA

Decreto n°. 20.377, de 8 de setembro de 1931 - Aprova a Regulamentacdo do
exercicio da profissdo Farmacéutica no Brasil.

Lei Federal n°. 3820, de 11 de novembro de 1960 - Cria o Conselho Federal

(CFF) e os Conselhos Regionais de Farmécia (CRF), e d& outras providéncias.

Resolucdo n°. 02, de 5 de julho de 1961, do CFF - Cria o Conselho Regional de
Farmécia do Estado de Goids.

Resolucao n°. 160, de 23 de abril de 1982, do CFF - Dispde sobre o exercicio
da profissdo farmacéutica.

Resolucdo n°. 261, de 16 de setembro de 1994, do CFF - Dispde sobre a
responsabilidade técnica.

Resolucdo n°. 308, de 2 de maio de 1997, do CFF - Dispde sobre a Assisténcia

Farmacéutica em farmdcias e drogarias.

Resolucao n°. 349, de 20 de janeiro de 2000, do CFF - Estabelece a

competéncia do farmacéutico em proceder a intercambialidade ou substituicdo genérica de
medicamentos.

Resolucdo n°. 357, de 20 de abril de 2001, do CFF - Aprova o regulamento
técnico das Boas Prdticas de Farmécia. Alterada pela Resolucdo n°. 416, de 27 de agosto

de 2004.

Resolucdgo n°. 522, de dezembro de 2009, do CFF - Regulamenta o
procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmdcia e dd outras
providéncias. Alterada pela Resolugdo n®. 456, de 14 de dezembro de 2006.

Resolucao n®. 417, de 29 de setembro de 2004, do CFF - Aprova o Cédigo de
Processo Etico da Profisséo Farmacéutica.

Resolucao n°. 418, de 29 de setembro de 2004, do CFF - Aprova o Cédigo
de Processo Etico da Profissdo Farmacéutica.

Resolucao n°. 437, de28 de julho de 2005, do CFF - Regulamenta a atividade
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do farmacéutico no fracionamento de medicamentos.

Resolucéo n°. 461, de 2 demaio de 2007 do CFF - Dispde sobre as infragdes e
sancdes éticas e disciplinares, aos farmacéuticos.

Resolucao n°. 542, de 19 de janeiro de 2011, CFF - Dispde sobre as
atribuigdes do farmacéutico na dispensacdo e no controle de antimicrobianos.

Resolucao n°. 545, de 18 de maio de 2011, CFF - D& nova redagdo ao artigo
2°da Resolucdo 542/11 do CFF.

Decreto 85.878, de 7 de abril de 1981 - Estabelece normas para execucdo da
Lei n°3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico,
e dd outras providéncias.

LEGISLACAO SANITARIA

Lei n°. 5991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o controle sanitdrio
do comercio de drogas. medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e dd outras
providéncia

Lei n°. 6360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a vigilancia sanitdria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e dd outras providéncias.

Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006 - Art. 1° Esta Lei institui o Sistema
Nacional de Politicas Pdblicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevengdo
do uso indevido, atencdo e reinser¢do social de usudrios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressao & produgdo néo autorizada e ao tréfico ilicito de drogas
e define crimes.

Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977 - Configura infracdes a legislagao
sanitéria federal. Estabelece as sancdes respectivas e dd outras providéncias. Alterada pela
Lei n°. 9695 de 1998.

Lei n. 6480, de 1 de dezembro de 1977 - Altera a Lei n°. 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria a que ficam sujeitos os
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medicamentos, as drogos, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos, e dd outras providéncias, nas partes que menciona.

Lei n°. 9782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e dd outras
providéncias.

Lei n°. 9.787, de 10 de fevereiro de1999 — Altera a Lei n°. 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitdria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dé
outras providéncias.

Lei n°. 9965, de 27 de abril de 2000 - Restringe a venda de esferdides ou
peptideos anabolizantes e dé outras providéncias.

Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento
técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Portaria SVS/MS n°. 802, de 8 de outubro de 1998 - Institui o Sistema de
Controle e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos (producdo,
distribuicdo, transporte e dispensacdo)

Portaria SVS/MS n°. 6, de 29 de janeiro de 1999- Aprova a Instrugdo
Normativa da Portaria SVS/MS n°. 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento
Técnico das substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial.

RESOLUCAO - RDC n°. 238, de 27 de dezembro de 2001- Anvisa- Dispoe
sobre a uniformizacdo dos critérios relativos & Autorizacdo, Renovacdo, Cancelamento e
Alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento dos estabelecimentos de dispensacéo de
medicamentos: farmécias e drogarias.

RESOLUCAO - RDC n° 135, de 29 de maio de 2003 - Aprova o Regulamento
Técnico para Medicamentos Genéricos.

RESOLUCAO - RDC n°. 138, de 29 de maio de2003 - Anvisa - Dispde sobre
o enquadramento na categoria de venda de medicamentos; Cria uma lista de
medicamentos que podem ser vendidos sem prescricdo médica.

RESOLUCAO - RDC n°. 306, de 7 de dezembro de 2004 - Anvisa - Dispoe
sobre Regulamento Técnico para o gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;
Institui o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide (PGRSS)
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RESOLUCAO n°. 338, de 6 de maio de 2004 - Conselho Nacional de
Saude- Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

RESOLUCAO - RDC N° 80, de 11 de maio de 2006 - Art. 1° As farmdcias e
drogarias poderdo fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente
desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em quantidades
individualizadas para atender as necessidades terapéuticas dos consumidores e usudrios
desses produtos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no produto original
registrado e observadas as condi¢des técnicas e operacionais estabelecidas nesta
resolucdo.

RESOLUCAO - RDC n°. 27, de 30 de marco de 2007 - Anvisa - Dispée sobre
o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC, estabelece a
implantagdo do médulo para drogarias e farmdcias e dd outras providéncias.

RESOLUCAO -RDC n°. 51, de 15 de agosto de 2007 - Anvisa — Altera o item
2.3, VI, do Anexo |, da Resolugcdo RDC n°. 16, de 2 de marco de 2007 e o Anexo da
Resolugcdo RDC n°. 17, de 2 de marco de 2007. O medicamento genérico somente serd
dispensado se prescrito pela Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela
Denominagdo Comum Internacional (DCI), podendo ser intercambidvel com o respectivo
medicamento referéncia no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).O medicamento
similar poderd ser dispensado quando prescrito pelo seu nome de marca ou pela respectiva
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela Denominagdo Comum
Internacional (DCI) correspondente.

RESOLUCAO - RDC n°. 53, de 30 de agosto de 2007 - Anvisa - Altera os
itens 1.2.e2.1., ambos do item VI, do Anexo, da Resolucdo RDC n°. 17, de 2 de marco de
2007: Restringe ao SUS a possibilidade de dispensar um similar quando a prescrigdo for

pela DCB.
RESOLUCAO - RDC n°. 58, de 5 de setembro de 2007 - Dispde sobre o

aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias psicotrépicas anorexigenas e dé
outras providéncias.

RESOLUCAO - RDC n°. 44, de 17 de agosto de 2009 - Anvisa - Dispoe sobre
Boas Préticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da dispensagdo e
da comercializagdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmdcias e
drogarias e dd outras providéncias.
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RESOLUCAO - RDC n°. 60, de 26 de novembro de 2009 - Anvisa - Dispoe
sobre a producdo, dispensacdo e controle de amostras grdtis de medicamentos e dd outras
providéncias.

RESOLUCAO - RDC n°. 71, de 22 de dezembro de 2009 - Anvisa -
Estabelece regras para rotulagem de medicamentos.

RESOLUCAO -RDC n°. 01, de 13 de janeiro de 2010 - Anvisa — Dispde sobre
os critérios para peticionamento de Concessdo, Renovacdo, Cancelamento a pedido,
Alteracdo, Retificacdo de Publicacdo e Reconsideracdo de Indeferimento daAutorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos de comércio varejista de
medicamentos: farmécias e drogarias.

RESOLUCAO - RDC n°. 13 de 26 de marco de 2010 - A sibutramina passa a
constar da lista B2 da Portaria n® 344,/98, devendo ser comercializada somente mediante
apresentacdo e retencdo da NOTIFICACAO DE RECEITA "B2".

RESOLUCAO-RDC n°. 25, de 30 de junho de 2010 - Altera a RDC n° 58, de 5
de setembro de 2007, que dispde sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de
substancias psicotrépicas anorexigenas e dd outras providéncias.

RESOLUCAO - RDC n°. 20, de 5 de maio de 2011 - Anvisa - Dispde sobre o
controle de medicamentos & base de substdncias classificadas
como antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacdo.

LEGISLACAO ESTADUAL / MUNICIPAL

Lei Estadual n°. 14.242,de 29 de julho de 2002- Dispde sobre o controle e a
venda de alimentos nos estabelecimentos farmacéuticos localizados no Estado de Goids.

Lei Municipal n° 8.216, de 19 de dezembro de 2003 - Regulamenta o
comércio farmacéutico no Municipio de Goidnia.

Resolucdgo n°. 002, outubro de 2008 - GAB/SES-GO - Controlar a
dispensagdo e a fiscalizacdo da comercializagdo de anabolizantes no Estado de Goids. Em
Goids a prescricdo, a dispensacdo e o aviamento de férmulas contendo substancias
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anabolizantes deve ocorrer mediante a retencdo de notificacdo de receita B de cor azul.

Lei do Municipio de Goidnia n°. 8405/06 - E permitido nos estabelecimentos
farmacéuticos e drogarias, localizados no municipio de Goidnia, a prestacdo dos servigos
de verificacdo de pressdo arterial e do pulso dos consumidores.

Resolucao n°. 004/06 - GAB/SES-GO - Estabelece que somente poderdo
confeccionar talondrios de receitudrios para prescricdo de medicamentos contendo
substéncias psicotrépicas e enforpecentes e outras substéncias sujeita a controle especial,
as grdficas devidamente cadastradas pelo érgao de vigilancia sanitéria, com alvaré
atualizado.

Portaria n®. 1226/06 - Secretaria Municipal de Saude Goiania - Estabelece
normas para confecgdo de talondrios de receitudrios de substancias controladas da Portaria

SVS/MS n°. 344/1998, pelas gréficas de Goidnia.

Lei Estadual n° 16.140, de 2 de outubro de 2007 - Dispde sobre o Sistema
Unico de Sadde — SUS, as condigdes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da satde,
a organizagdo, regulamentacdo, fiscalizacdo e o controle dos servicos correspondentes e
dd outras providéncias.

Resolucao n°. 003/08 - GAB/SES-GO - Regulamenta a liberagdo de sequéncia
numérica para confec¢do de talondrio de notificacdo de receitudrio B e B2, e retindicos.

Lei do Municipio de Goidnia n°. 8671, de 01 de novembro de 2008 -
Dispde sobre a industrializagdo, comercializacdo, armazenamento, distribuicGo e
transporte de dégua mineral natural, dgua potével de mesa e dgua mineralizada
artificialmente envasadas no Municipio de Goidnia e dé outras providéncias.

Art. 3 -l -transporte e comercializagdo:

alinea g - As farmdcias e drogarias também poderdo comercializar Agua Mineral
Natural, Agua Potdvel de Mesa e Agua Mineralizada Artificialmente, desde que atendam
as determinagdes previstas nesta Lei e nas demais aplicdveis & esta matéria.
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

- A Organizagdo Juridica da Profissdo Farmacéutica - 5° Edicao — CFF
- Conselho Federal de Farmdcia — CFF
- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) — Visalegis

- Profiss@o: farmacéutico. E agora? - 1992
Autor Arnaldo Zubioli

- AEtica Farmacéutica — Sobravime; 2004
Autor Arnaldo Zubioli
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ENDERECOS COM_
INFORMACAO EM SAUDE

- Ministério da Satde — www.saude.gov.br

-Sociedade Brasileira de Vigilancia de Medicamentos — www.sobravime.org.br

-Didrio Oficial da Unido — www.portal.in.gov.br/in

-Organizagdo Mundial de Sadde — www.who.int

- Atencdo Farmacéutica — www.farmcin.com

-Conselho Federal de Farmécia (CFF) — www.cff.org.br

-Conselho Regional de Farmdcia de Goids (CRF-GO) — www.crfgo.org.br




Y
CRF-GO

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE GOIAS

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE GOIAS - CRF-GO

RUA 1.122, N° 198 - SETOR MARISTA - FONE: (62) 3219-4300 / FAX: (62) 3219-4301
GOIANIA - GOIAS - E-mail: crfgo@crfgo.org.br - Site: www.crfgo.org.br
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