Secretaria de Saude
Secretaria Executiva de Vigilancia a Salde
Geréncia de Vigilancia Sanitaria

AVALIACAO DAS BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS EM DROGARIAS

OBJETIVO: Controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de
produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos em drogarias e da outras providéncias.

AREA EXTERNA SIM | NAO | NA | NO

Area externa do estabelecimento livre de focos de insalubridade, de lixo, de
objetos em desuso, de pragas e auséncia de animais.

CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS E VETORES SIM | NAO | NA | NO

As janelas, portas e aberturas sdo protegidas com telas milimétricas: 2mm.

Os ralos e grelhas sdo sifonados, dotados de dispositivos que impecam a
entrada de pragas e vetores.

Auséncia de vetores e pragas urbanas e/ou indicios.

O controle de pragas é realizado por empresa licenciada pela vigilancia
sanitaria.

SANITARIOS E VESTIARIOS DOS FUNCIONARIOS SIM | NAO | NA | NO

InstalagBes sanitarias sem comunicagdo direta com &reas destinadas ao
armazenamento de medicamentos.

Apresentam piso, paredes e teto de material liso, resistente e impermeével
em bom estado de conservagdo e higiene.

Com ventilacéo e iluminacéo adequada e telas milimétricas nas aberturas.

Os vasos sanitarios possuem assentos com tampa.

Possuem pia com agua corrente, sabdo liquido e toalha de papel nédo
reciclado para a higienizacdo das mdos ou qualquer outro metodo de
secagem que nao permita a recontaminagdo das maos.

Possuem lixeiras com tampas e revestidas com sacos apropriados.

Possui exaustdo natural ou mecanica

SANITARIOS DESTINADOS AO PUBLICO (caso exista) SIM | NAO | NA | NO

Apresentam piso, paredes e teto de material liso, resistente e impermeéavel,
em bom estado de conservacéo e higiene.

Possuem pia, sabdo liquido e toalha de papel ou outro método para secagem
de mdos.

Possuem lixeiras com tampas e revestidas com sacos apropriados.

INFRA-ESTRUTURA FISICA SIM | NAO | NA | NO

CG - Condigdes Gerais
ADSF — Ambiente Destinado aos Servigos Farmacéuticos

CG - Condigdes Gerais

O estabelecimento tem instalagdes independentes de forma a ndo permitir a
comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento. (Exce¢do em Galerias de Shopping e Supermercados) (A,
Art. 23, letra b, K, Art. 13, §1° e §2°)

Possui no minimo ambientes para atividades administrativas, recebimento e
armazenamento dos produtos, dispensacdo de medicamentos, depdsito de
material de limpeza e sanitario, as salas de descanso e refeitorio, estdo
separadas e existe local especifico para guarda dos pertences dos
funcionarios no ambiente destinado as atividades administrativas, o
ambiente destinado aos servicos farmacéuticos € diverso do destinado a
dispensacdo e a circulacdo de pessoas em geral (para sanitario, depdésito de
material de limpeza e local para guarda dos pertences dos funcionarios
podem ser comuns em Galerias de Shopping e Supermercados).

(K, Art. 5°, Art. , 10, 11, 13, § 2°, 15).

Os ambientes esté protegidos contra a entrada de insetos, roedores ou outros
animais ( K, Art. 6° § 29)

Possui equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficiente, na
validade e pressurizados, em condic@es de uso (K, Art. 6°, § 49).




Possui sanitario de facil acesso, e ndo se da pelo ambiente destinado aos
servicos farmacéuticos. em boas condicOes de higiene e limpeza, com: pia
com agua corrente, papel toalha descartavel, sabonete liquido, lixeira com
acionamento em pedal, devidamente tampada (K, Art.9°, Paragrafo Unico,
Art. 15, § 3%).

Piso, parede e teto construido com material liso, impermeaveis, em perfeitas
condicOes, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis e em
boas condicdes de higiene K, Art. 6°, § 1° e 29),

Possuem, no estabelecimento, registros da execucdo das atividades relativas
ao programa de sanitizagdo, incluindo desratizacdo e desinsetizacéo,
executado por empresa licenciada para este fim perante os 06rgédos
competentes. (K, Art. 7°, Pardgrafo Unico)

Paredes, portas, prateleiras, equipamentos encontram-se em condi¢des de
higiene adequadas.

A intensidade e a distribuicdo da iluminacéo é adequada.

Todos os medicamentos e produtos armazenados estdo protegidos da
incidéncia direta da luz, bem como da umidade e calor.

Luminarias protegidas contra queda acidental e explosdo, em adequado
estado de conservagéo e higiene.

InstalacOes elétricas embutidas ou protegidas em tubulagdes externas e
integras de tal forma a permitir a higienizagdo dos ambientes.

Ventilagdo adequada. Janelas com telas milimétricas (2mm) sem falhas de
revestimento e ajustadas aos batentes.

Area de estoque restrita a circulagdo dos funcionarios, organizada, limpa e
compativel com o quantitativo de produtos que armazena

Estrados, prateleiras, gavetas ou equivalentes para armazenamento de
produtos em quantidades suficientes de modo que todos os produtos fiquem
afastados do piso, teto e parede.

Possui Termo-higrometro e planilha com registros de acompanhamento
diario da temperatura e umidade do ambiente de todas as areas que contenha
medicamentos e/ou produtos correlatos.

Possui nos locais ou equipamentos destinados ao armazenamento de
produtos que exigem temperaturas abaixo da temperatura ambiente,
Termdmetro e planilha com registros de acompanhamento diério da
temperatura para a geladeira destinada a guarda de produtos termo-
sensiveis, obedecendo as especificagdes declaradas na respectiva
embalagem.

Possui érea identificada e segregada dos produtos avariados, irregulares,
violados e/ou vencidos.

Possui copa separada da area de estoque de medicamentos

ADSF — Ambiente Destinado aos Servigcos Farmacéuticos

O ambiente para prestacdo dos servicos esta limpo e garante, privacidade e
conforto dos usudrios, com dimensdes, mobiliario e infra-estrutura
compativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos (K, Art. 15, §
1°, Art. 16, § 1°)

O ambiente deve ser provido de lavatério contendo agua corrente e dispor
de papel toalha descartavel, sabonete liquido, gel bactericida, conjunto de
materiais para primeiros-socorros, identificado e com facil acesso e lixeira
com acionamento em pedal, devidamente tampada, e lixeira com pedal e
tampa.

(K, Art, 15, § 2° e §4°)

SERVICOS FARMACEUTICOS (atencdo farmacéutica domiciliar,
afericao de parametros fisiologicos e bioguimico e a administragdo de
medicamentos) E PERFURACAO DE LOBULO AURICULAR.

SIM

NA

NO

A sala utilizada para os servigos farmacéuticos deve ser em sala adequada,
identificada e exclusiva.

Ambiente exclusivo e especifico destinado aos servigcos farmacéuticos
“Atencao Farmacéutica”

Certificado de Profissional legalmente habilitado para aplicagdo de
injetaveis.

Para o Servico de Perfuracdo de I6bulo auricular, existe brincos e pistola
regularizados junto a Anvisa, conforme legislacéo vigente.

Os brincos estdo conservados em condigdes que permitem a manutencgdo da
sua esterilidade, a embalagem ¢é ser aberta apenas no ambiente destinado a
perfuracéo, sob a observacéo do usudrio e apds todos os procedimentos de
assepsia e anti-sepsia necessarios




Equipamento de Prote¢8o Individual (EPI) e os Equipamentos de Protecdo
coletiva (EPC) em quantidade suficiente para uso no local destinado aos
servicos farmacéuticos ou perfuracdo de lébulo auricular

COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

SIM

NA

NO

Area protegida de chuva, sol, poeira, livre de materiais ou equipamentos
alheios.

Os produtos adquiridos para comercializagdo e dispensacdo estdo
regularizados (registro, notificacdo ou cadastro conforme categoria do
produto) junto a Anvisa conforme legislacéo vigente (K, Art. 30, §1°).

S8o verificados nos produtos: data de validade, lote, n° de registro
integridade e higiene das embalagens/produtos. Para os alimentos, sdo
observadas as caracteristicas organolépticas.

Possui Cartaz em local visivel ao publico com a orientacdo:
“MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS.
EVITE A  AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICO” (K, Art. 41).

Apenas o farmacéutico é autorizado a prestar informac6es e orientagdes aos
consumidores quanto ao uso dos medicamentos.

O farmacéutico faz avaliagdo das prescricdes médicas conforme a legislacéo
sanitaria vigente

A intercambialidade de medicamentos €é feita pelo farmacéutico,
respeitando-se a legislacao sanitaria em vigor.

O fracionamento de medicamentos sob prescricdo médica (tarja vermelha),
identificado como fracionaveis, exceto medicamentos sujeitos a controle
especial que ndo podem ser fracionados, estd de acordo com 0s requisitos
estabelecidos na norma sanitaria especifica vigente e realizada sob
supervisao direta do farmacéutico

Todos o0s medicamentos dispensados e armazenados, inclusive, o0s
fitoterapicos possuem registro ou notificados na Anvisa.

A segunda via de receitas de medicamentos antimicrobianos é arquivada no
estabelecimento

A Escrituragcdo das prescricdes de medicamentos antimicrobianos esta
atualizada

Todas as receitas médicas de antimicrobianos retidas estdo validas e todos
os dados exigidos pela legislacdo sanitaria sdo anotados.

As receitas de antimicrobianos arquivadas estdo legiveis, sem rasuras ou
emendas e contém todos os dados obrigatorios, respeitando-se a validade da
receita.

Possui cadastro atualizado na Vigilancia Sanitaria Municipal para
comercializacdo de retindides

A escrituragdo dos medicamentos Sujeitos a Controle Especial esta
atualizada

As notas fiscais, receituarios de controle especial, notificacbes de receita
dos medicamentos sujeitos a Controle Especial e demais documentos
comprobatérios da movimentacdo (Exemplo: termos de responsabilidade,
termos de esclarecimento) sdo arquivados pelo periodo de 2 anos ( e 5 anos
para anabolizantes).

As notificagBes de receita e receitudrios de controle especial sdo legiveis,
sem rasuras ou emendas com todos os campos preenchidos.

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS

SIM

NA

NO

Local organizado, limpo e arejado, livre de infiltracBes, entulhos, material
toxico e pragas.

Instalac®es hidraulicas e elétricas em bom estado de conservagdo e higiene.

Embalagens dos produtos integras e rotulos com as informagOes
obrigatérias visando garantir a rastreabilidade.

Uso de sistema PEPS/PVPS — Primeiro que entra, primeiro que sai/Primeiro
que vence, primeiro que sai.

Produtos destinados a devolucdo ou descarte segregados em local
apropriado e identificado.

A geladeira pra armazenamento de medicametos termosensiveis € exclusiva
para este fim

Existe controle de temperatura do equipamento e manutengdo periodica
devidamente documentada.

Area ou local exclusivo para armazenamento de medicamentos Sujeitos a
Controle Especial (armario resistente ou sala propria) com chaves sob
guarda exclusiva do farmacéutico (K, Art. 37; E, Art. 67).




PROPAGANDA

SIM

NA

NO

A propaganda de medicamentos, quando existente, estd de acordo com a
norma sanitdria vigente, ndo existindo propaganda do tipo “LEVE 3
PAGUE 2” e afins

N&o existe entrega de brindes que estimulam a venda de medicamentos

SERVICOS DELIVERY (ENTREGA EM DOMICILIO)

SIM

NA

NO

Disponibiliza cartdo ou material equivalente com nome do farmacéutico,
telefone e enderego do estabelecimento contendo recomendacfes ao usuario
para os servicos de Delivery

Apresentar fluxo por escrito do Servico Delivery

Embalagens especiais para o transporte de produtos termolabeis

RECURSOS HUMANOS

SIM

NA

NO

Os funcionarios estdo identificados, com uniformes limpos, e em boas
condicBes de uso, o uniforme ou a identificacdo usada pelo farmacéutico
distingui-o dos demais funcionarios (K, Art. 17, Paragafo Unico).

Sédo disponibilizados aos funcionarios envolvidos na prestacdo de servicos
farmacéuticos equipamentos de protecdo individual (EPIs) (K, Art. 18).

Local especifico para guarda dos pertences dos funcionarios na area
administrativa

Os funcionéarios estdo treinados e capacitados sobre: legislacdo sanitaria
vigente e aplicavel a drogarias, Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs)
do estabelecimento, instru¢des de higiene pessoal e de ambiente, salde,
conduta e elementos basicos em microbiologia, relevantes para a qualidade
dos produtos e servigos oferecidos aos usuarios, uso e descarte de EPIs, de
acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde —
PGRSS e procedimentos a serem adotados em caso de acidente e episodios
envolvendo riscos a satde dos funcionarios ou dos usuérios (K, Art. 24, 25,
26 e 27).

DOCUMENTACAO

SIM

NA

NO

Possui Certiddo de Regularidade (CR) do Conselho Regional de Farmacia
de PE (CRF-PE) atualizada afixada em local visivel ao pablico (K, Art.
2°819),

Possui Licenga Sanitaria atualizada afixada em local visivel ao publico (K,
Art. 2°§19).

Possui Autorizacdo de Funcionamento do Estabelecimento (AFE),
publicacdo do Diario Oficial da Unido (DOU), com dados atualizados (K,
Art.2° Inciso I; M, Art. 6°, Paragrafo Gnico).

Mantém afixado, em local visivel ao pablico, cartaz informativo contendo:
nimero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida
pela Anvisa e nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de
Farmécia e do 6rgdo Municipal de Vigilancia Sanitaria (K, Art. 2°8, 2°
Inciso VII).

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Salde
(PGRSS) disponivel, atualizado, aprovado e divulgado na empresa (K,
Art. 26 e 97; G, Anexo).

Possui Contrato atualizado com empresa especializada e licenciada para
transporte e tratamento de residuos, conforme PGRSS (G, Anexo).

Possui e cumpre o Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (K, Art.19).

Possui e cumpre os Procedimentos Operacionais Padronizados (POP’S)
(sem citar na integra os trechos das legislacfes sanitarias)

Possui e cumpre POP - Aquisicdo de produtos comercializados com
descricdo dos critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos
adquiridos (K, Art. 31).

Possui e cumpre POP — Recebimento de produtos (K, Art. 86, Inciso 1)

Possui e cumpre POP — Armazenamento de produtos (K, Art. 86, Inciso I1)

Possui e cumpre POP - Dispensacdo dos medicamentos (K, Art. 86, Inciso
V)

Possui e cumpre POP - Destina¢do dos produtos vencidos e avariados (K,
Art. 86, Inciso V e 1X)

Possui e cumpre POP - Destinacdo dos produtos proximos ao vencimento,
(K, Art. 86, Inciso VI)

Possui e cumpre POP - Controle de Temperatura do Ambiente
contemplando as medidas a serem adotadas em caso de condicGes adversas
de temperatura e umidade (K, Art. 86, Inciso IX)

Possui e cumpre POP - Manutencdo das condiges higiénico-sanitarias




contemplando todos os ambientes (K, Art. 86, Inciso I)

Possui e cumpre POP - Guarda de Produtos Corrosivos, Inflamaveis ou
Explosivos (alcool, acetona, etc) (K, Art. 86, Inciso 1X).

Possui e cumpre POP- Limpeza do espago para a prestacdo de servicos
farmacéuticos (K, Art. 16).

Possui e cumpre POP - para a limpeza da caixa d'agua e mantém os
registros que comprovem sua realizagdo. (K, Art. 12).

Possui e cumpre POP - Delivery contendo todas as etapas do processo:
recepcdo do pedido, avaliacdo da prescricdo pelo farmacéutico, expedicéo,
tipo de embalagem para transporte, tipo de transporte, cartdo com
recomendagdes ao usudrio (K, Art. 56, 83°, Art. 86, Inciso 1X).

Possuem Registros dos Treinamentos/Capacitacbes e cursos dos
funcionarios contendo, no minimo, as seguintes informacdes: descricéo
das atividades de capacitacdo realizadas; data da realizacdo e carga
horaria; conteldo ministrado; trabalhadores treinados e suas respectivas
assinaturas; identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa
que executou o curso ou treinamento; e resultado da avaliacdo. (K, Art. 28,
Incisos I, 11, 111, IV e V; G, Capitulo |1l do Anexo).

Possui Certificado de Escrituracdo Digital do SNGPC, em local visivel ao
publico (Para Drogarias que comercializam Antimicrobianos e/ou
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial)

Possui inventério inicial do SNGPC (Para Drogarias que comercializam
Antimicrobianos e/ou Medicamentos Sujeitos a Controle Especial)

Possui Certificado de Transmissdo Regular atualizado (Para Drogarias que
comercializam Antimicrobianos e/ou Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial)

Possui termo de abertura dos livros eletronicos de escrituragdo dos
medicamentos sujeitos a controle Especial (Para Drogarias que
comercializam Antimicrobianos e/ou Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial)

Possui livro de registro de administragdo de medicamentos (Para Drogarias
que realizem servicos de Administracdo de medicamentos)

Certificado atualizado de servico de controle de pragas do
estabelecimento, realizada por Empresa licenciada pela Vigilancia
Sanitaria no momento da execucdo do servico.

Comprovante de Execucdo de Higienizacdo do Reservatério de Agua
realizado semestralmente.

Possui lista atualizada de Medicamentos Genéricos oficial da Anvisa
disponibilizada no seu sitio eletrénico no endereco
http://www.anvisa.gov.br. em local de facil acesso disponivel a populagio
(K Art. 42, 8§19

Possui Atestado de Regularidade atualizado emitido pelo Corpo de
Bombeiros e afixado em local de facil visualizagdo

Certificado de execucdo do servigo de controle de pragas, informando os
produtos utilizados, métodos, registro do MS, indica¢Ges para uso médico
e responsavel técnico.

Possui registros ou comprovante de execucdo comprovando a calibracao
dos instrumentos e equipamentos de medicéo.

Possui  registros que comprovem a manutencdo preventiva de
equipamentos e maquinarios.

Legenda:

NA — Néo se aplica

NO - ndo observado

SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

LEGISLACAO

A: Lei Federal n° 5991/1973 — Disp8e sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

B: Lei Federal n° 6360/76 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

C: Lei Federal 13.021/2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

D: Decreto Federal 8.077/2013 — Regulamenta as condi¢fes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que



trata a Lei n06.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

E: Portaria SVS/MS 344/1998- Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

F: Portaria SVS/MS 6/1999- A prova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que
instituiu 0 Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

G: Resolucdo RDC/ANVISA 306/2004 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de saude.

H: Resolucdo RDC/ANVISA 80/2006 — Fracionamento de medicamentos em drogarias a partir de embalagens
especialmente desenvolvidas para essa finalidade.

I: Resolugdo RDC/ANVISA 58/2007 - DispBe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias
psicotropicas anorexigenas e da outras providéncias.

J: Resolugdo RDC/ANVISA 96/2008 - Dispde sobre a propaganda, publicidade, informacdo e outras praticas cujo
objetivo seja a divulgacdo ou promogédo comercial de medicamentos.

K: Resolugdo RDC/ANVISA 44/2009 — Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacédo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos em farmacias
e drogarias e da outras providéncias.

L: Resolugdo RDC/ANVISA 20/2011 - Dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas
como antimicrobianos, de uso sob prescricdo, isoladas ou em associacao.

M: Resolugdo RDC/ANVISA 17/2013 - Dispbe sobre os critérios para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE) de farmécias e drogarias.

N: Resolu¢do RDC/ ANVISA 22/2014 - Disp6e sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
— SNGPC

O: Resolucdo RDC/ANVISA 50/2014 — Disp6e sobre as medidas de controle de comercializagdo, prescri¢do e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substéncias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus
sais e isdmeros, bem como intermediarios e da outras providéncias.

P: Lei Estadual 14.103/2010 - Disp&e sobre a comercializagdo de produtos ndo farmacéuticos e prestacdo de servicos
de menor complexidade Util ao publico, por farmécias e drogarias no Estado de Pernambuco, e da outras providéncias.
Q: Decreto Estadual n° 20786/98 — Cddigo Sanitario do Estado de Pernambuco.

R: Lei Municipal 16.004/95 - Cria 0 Codigo Municipal de Salde.

S: Lei Municipal 16.478/99 - Estabelece a obrigatoriedade de correta separa¢do e identificagdo de residuos produzidos
nos servicos de salde.

Autoriza a penalidade:

Lei Federal n® 6437/77 - Configura infragdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as san¢des respectivas, e da
outras providéncias.



