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Treinamento ofertado por:

FELIPE DE CASTRO SANTANA THAIS MENDES PEREIRA
FARMACEUTICO FARMACEUTICA
Referéncia técnica em medicamentos e Referéncia técnica em medicamentos e

congéneres congéneres
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VISACIS

Objetivo Geral

Capacitar os fiscais sanitarios para realizar inspecdes efetivas em drogarias,
cumprimento da legislacao vigente e a protecao da saude publica.

garantindo o
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Estrutura do Treinamento

»Introducdo a Fiscalizacdo em Drogarias

»Documentacao e Licencas

» Estrutura Fisica e Instalacoes

»Recursos Humanos e Responsabilidade Técnica
» Controle de Medicamentos e Produtos

»Boas Praticas Farmacéuticas

»Descarte e Gestao de Residuos

»Procedimentos e Relatdrios de Fiscalizacao
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Cursos de Qualificacao e Capacitacao em VISACIS
Medicamentos e Congéneres (AVA SES)

* PROG-DVMC-001 Modelo de Programa de Qualificacdo e Capacitacdo dos Inspetores de Estabelecimentos da Area

de Medicamentos e Congéneres, e colaboradores da DVMC.
* POP-T-DVMC-035 Elaboracao de Relatdrio de Inspecdao em Drogarias.
* POP-T-DVMC-036 Elaboracao de Relatodrio de Inspe¢dao em Farmacias.

 POP-T-DVMC-048 Categorizacao de nao conformidades e classificacao de drogarias quanto ao cumprimento das

boas praticas e determinagao do risco regulatodrio.

* POP-T-DVMC-049 Planejamento de inspecdes para verificacao das Boas Praticas de Dispensacao com base no risco

sanitario associado.




Cursos de Qualificacao e Capacitacao em éms

Medicamentos e Congéneres (AVA SES)

* POP-T-DVMC-017 Cadastro de farmacias/ drogarias para comercializacdo/ dispensacdo de medicamentos a base de
substancias Retindides de uso sistémico - lista C2 da Portaria 344/1998 e suas atualizacGes.

* POP-T-DVMC-064 Elaboracao de Relatério de Inspecao em estabelecimentos de comércio varejista de produtos
para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencao e
aluguel de produtos para saude.

* POP-T-DVMC-065 Categorizacao de nao conformidades e classificacdo de estabelecimentos de comércio varejista
de produtos para saude, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de
manutencao e aluguel de produtos para saude.

* POP-T-DVMC-066 Planejamento de Inspecdes de Estabelecimentos de comércio varejista de produtos para saude,
produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, e estabelecimentos de manutencao e aluguel de
produtos para saude com Base no Risco Sanitario Associado.




Introducao a F|sca\|zagao em Drogarlas

JQual o papel da Vigilancia Sanitdria ?

JImpacto da fiscalizacdo na saude publica.

JPor que as Drogarias sao fiscalizadas ?

g
F:SCALIZACAO
VIGILANCIA
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VISACIS

Leis sanitarias aplicaveis as drogarias

»Resolucdo RDC n° 44/2009: Dispbe sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacao e da comercializacdao de produtos e da prestacao de servicos farmacéuticos
em farmacias e drogarias e da outras providéncias; de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e
da outras providéncias.

»-Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998: Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

> Resolucdo n° RDC 22/2014: Dispbe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, revoga a Resolucao de Diretoria Colegiada n2 27, de 30 de marco de 2007,
e da outras providéncias;

» Instrucdo Normativa n°. 09/2009: Dispde sobre a relacdo de produtos permitidos para dispensacdo e
comercializacao em farmacias e drogarias
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VISACIS

Leis sanitarias aplicaveis as drogarias

» Resolucdo n® RDC 11/2011: Dispde sobre o controle da substancia Talidomida e do medicamento que a
contenha;

» Lei Federal n° 5.991/73: DispGe sobre o controle sanitario do comércio de drogas medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

» Lei Federal n°® 13.021/2014: Disp&e sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas;

» Resolucdo RDC n°® 222/2018: Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos
de Saude e da outras providéncias

» Resolucdo RDC 80/2006: Fracionamento de medicamentos em farmdacias e drogarias.




VISACIS

Leis sanitarias aplicaveis as drogarias

»Resolucao RDC n° 471/2021: DispoOe sobre os critérios para a prescricao, dispensacao, controle,
embalagem e rotulagem de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao, listadas em Instrucao
Normativa especifica;

» Instrucdo Normativa n° 107/2021: Define a lista de substancias classificadas como
antimicrobianos de uso sob prescricao, isoladas ou em associacao, de que trata a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 471, de 23 de fevereiro de 2021.

> Resolucdo SES/MG n° 536/1993: DispOe sobre a abertura de postos de medicamentos e
controle de dispensacao e uso de especialidades farmacéuticas em geral;

» Resolucdao RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017: DispOe sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servicos de vacinacao humana;
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Fluxo da inspecao Sanitaria, expresso abaixo:

*

~ Atendimento a Legislagdo | |I'~l£u Atendimento a Legisla;ﬁn‘

Atendrmentu MN3o Ate ndimentu

* *
e
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VISACIS

Estrutura Fisica e Instalacdes

»As farmacias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas, construidas ou
adaptadas com infra-estrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no
minimo, ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos produtos,

dispensacao de medicamentos, depodsito de material de limpeza e sanitario.

» Avaliar condi¢Oes sanitarias:

Areas delimitadas
Areas internas e externas em boas condicdes,
limpeza, conservacao, organizacao.

Jlluminacdo e ventilacdo
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VISACIS

Estrutura Fisica e Instalacdes

Avaliar condig¢des sanitarias:

(JRefrigeracdo adequada. Vg
(O sanitario deve ser de facil acesso, possuir pia com

agua corrente e dispor de toalha de uso individual e descarta™ Qg — | |

sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa
(Sala de servicos farmacéuticos

(JAcesso as instalacdes independente
JEquipamentos de combate a incéndio
Programa de sanitizacdo para controle pragas

(JPrograma de limpeza da caixa da agua
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Documentacao e Licencas

Objetivos:

» |dentificar documentos obrigatérios em drogarias.

»Saber avaliar validade, autenticidade e conformidade.




Documentos

Licenca Municipal | Prefeitura Municipal

Alvara Sanitario | Vigilancia Sanitaria

Contrato Social | Junta Comercial

Projeto arquitetonico aprovado pelo 6rgdo competente (Parecer de aprovacao)
Responsavel Legal

Responsavel Técnico e Certiddo de Regularidade Técnica (CR) |CRF

AFE (Autorizacdo de Funcionamento Especial) ( Anvisa)

AE (Autorizacao Especial) (Anvisa)

Manual de Boas Praticas

POP’s ( Procedimentos Operacionais Padronizados )

PGRSS ( incluindo contrato com a empresa licenciada ao descarte de residuos dos grupos B e E).
Comprovante de combate a insetos/ roedores

Comprovante de Treinamento dos colaboradores

Contrato com empresa de limpeza da caixa d’agua.

DeclaracOes de servicos farmacéuticos prestados no estabelecimento
Escrituracdo do SNGPC



Boas Praticas Farmacéuticas RDC n® ‘A{%

44/20089.

> Recursos Humanos:

»Verificar vinculo do farmacéutico.
»Farmacéutico presente (Lei 13.021/2014).
» CRT compativel com funcionamento

»Conhecer as atribuicoes do RT.

»identificacdo usada pelo farmacéutico deve distingui-lo
dos demais funcionarios.

»Conhecer as atribuicdes do RT.
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Boas Praticas Farmacéuticas RDC n? 44/2009. %s=

> Responsabilidades:

» Avaliar praticas seguras de atendimento e orientacao
(Conduta ética, sigilo), dispensacdao com orientacao.

» Registro da manutencdo e calibracao

dos equipamentos.

» Registos dos treinamentos contendo no minimo

as seguintes informacdes:

Descricao das atividades de capacitacao realizadas;

Il - data da realizagao e carga horaria;

[l - conteudo ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;
V - identificagao e assinatura do profissional, equipe ou empresa que

executou o curso ou treinamento;




Boas Praticas Farmacéuticas RDC n®
44/20009.

»POP’s obrigatdrios.

| - manutencao das condicdes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da farmacia ou
drogaria; Il - aquisicao, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializacao
permitida; Il - exposicao e organizacao dos produtos para comercializacao; IV - dispensacao de
medicamentos; V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos; VI - destinacao dos
produtos proximos ao vencimento; VIl - prestacao de servicos farmacéuticos permitidos, quando

houver; VIII - utilizacao de materiais descartaveis e sua destinacao apos o uso
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Boas Praticas Farmacéuticas RDC n2 44/2009. ™

» Controle de medicamentos tarjados e receitas.
eReceitas devem conter todos os dados obrigatorios: nome do paciente, do prescritor, CRM,
posologia e assinatura;

eReceitas devem ser arquivadas corretamente, com controle de entrada e saida dos

medicamentos no sistema ou livro especifico;
eMedicacOes controladas devem estar armazenadas de forma separada e segura.

»Servicos farmacéuticos validados e documentados
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Servicos Farmacéuticos

» Afericao de Pressao Arterial

» Afericao de Glicemia Capilar

» Afericao de Temperatura axilar

» Perfuracdo de Lébulo

» Aplicacao de Medicamentos Injetaveis ( IM )

» Aplicacdo de Vacinas




Declaracao de
Servicos Farmaceéuticos

A Declaracao de Servico Farmacéutico deve ser elaborada
em papel com identificacao do estabelecimento, contendo
nome, endereco, telefone e CNPJ, assim como a
identificacao do usuario ou de seu responsavel legal,
guando for o caso.

REDE DE FARMACIAS LTDA
ONP)
Fones
Farm. Resp.
Declaragdo de Servigo Farmacéutico

Servigo Realizado:
[) Aplicagio de Injetavels [_] Afericdo de PressSo Arterial
[ Colocagdo de Brincos [[] Medig3o de Glicose

[7] Aferigdo da Temperatura Corporal Axilar

Dados do Usudrio:
Nome Idade
Doc. de identidade Telefone
Médico Assistente CRM:
Endereco
Nome do Responsivel (se menor):
INFORMACOES SOBRE O WNFOAMACDES COLOCACAO DE
MEDICAMENTD ADMINSTRADO GUCEMIA CAFILAR BRINCOS
1 Medcamento NY Lote
my/dl
(Agareho Peartyrador
1 Concertracho o Forma T armachacs (Walor nermal 80 4 110 mgid) Suder Aut Aavaa W
' ‘ 1001247 Casanrro N*
INFORMACOES PRESSAD 10,512 470 092)
ARTERWAL
3 Via o0 Admwrvstragdo TEMPERATURA
Mix mm/ig CORPORAL AXILAR
& Numero 00 Lote: Min mme/Hg <

(Vaor sorma: 120 B0 s

Dats /]

Assinatura e Carembo do Farmacéutico

Var sorme. & AC)

"ESTE PROCEDMMENTO NAD TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO € NAD SUSSTITLN A
CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAD DF EXAMES LABORATORIAIS

&

VISACIS

VA USUALD 2OAATARMACIA
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Afericao de Pressao Arterial Vs

Avaliacao da pressao arterial do paciente por meio de esfigmomanometro digital ou manual.

Normas: Previsto como servigo farmacéutico de ateng¢do a saude na RDC 44/2009 (art. 61 e
seguintes).

Pontos de Vigilancia Sanitaria:
o Equipamento calibrado e higienizado.
° Profissional treinado.
o Registro do resultado em ficha ou sistema.
o Garantir privacidade e orientacao adequada ao paciente.




Afericao de Glicemia Capilar ‘ﬁ

Afericao de Glicemia Capilar
Teste rapido realizado com lanceta estéril, fita reagente e glicosimetro para verificar glicemia.

Normas: Regulamentado pela RDC 44/2009 e pela RDC 222/2018 (que trata de residuos
perfurocortantes).

Pontos de Vigilancia Sanitaria:
o Uso de lancetas descartaveis, com descarte imediato em coletor de perfurocortante.

o Uso de luvas e higienizacao correta das maos.

Orientacao ao paciente sobre os limites normais e necessidade de buscar avaliagao médica em
caso de alteracao.




Afericao de Temperatura axilar ‘,ﬁ

Afericao de Temperatura Axilar
Medicao da temperatura corporal com termometro digital ou infravermelho.
Normas: Também contemplado pela RDC 44/2009, dentro dos servicos de atencdo a saude.

Pontos de Vigilancia Sanitaria:
o Higienizacdo do termbmetro a cada uso (ou uso de capas descartaveis).
o Condi¢cdes adequadas de armazenamento do equipamento.

o Registro do resultado se integrar prontuario do paciente.




Perfuracao de Lobulo ‘Ac%

Procedimento estético de furo no I6bulo da orelha, geralmente com brinco estéril e aplicador
especifico.

Normas: Autorizado pela RDC 44/2009, art. 62, desde que feito com dispositivo estéril e de uso
unico.
Pontos de Vigilancia Sanitaria:

o Higienizacdao da pele com antisséptico.

° Brinco Lacrado e estéril.
o Registro da realizacao, além de termo de consentimento (em menores, assinado por responsavel).




Aplicag3o de Medicamentos Injetaveis (IM ) %%

Administracao de medicamentos prescritos por via intramuscular.
Normas: Regulamentado pela RDC 44/2009 e complementado por legislacGes estaduais/municipais.

Pontos de Vigilancia Sanitaria:

o Exigéncia de sala de servicos farmacéuticos com pia, bancada, ventilacdao, piso lavavel e condi¢cdes de
assepsia.

o Prescricdo médica obrigatéria (exceto medicamentos isentos de prescricao quando existirem formulacoes
injetaveis, o que é raro).

o Controle de armazenamento de medicamentos (conforme RDC 430/2020 — Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e Transporte de Medicamentos).

o Descarte de seringas e agulhas em coletores adequados.




. N . s
Aplicacao de Vacinas LA'

Imunizacdo do paciente em farmacias, servico ampliado desde a Lei n? 13.021/2014 e
regulamentado pela RDC n2 197/2017.

Normas:
o RDC 197/2017 — dispOe sobre os requisitos para a prestacdo de servicos de vacina¢gdo em farmacias.

o Exige licenciamento sanitario especifico e comunicacao a VISA.

Pontos de Vigilancia Sanitaria:
o Sala exclusiva para vacinacao, com geladeira cientifica e monitoramento continuo de temperatura (Rede

de Frio).

° Protocolos para urgéncias (ex.: reagdao anafilatica - disponibilidade de adrenalina e treinamento da
equipe).

o Registro da vacina aplicada no SI-PNI (Programa Nacional de Imunizagdes) e entrega de comprovante
a0 paciente.

° Treinamento e habilitacao do farmacéutico para aplicacao.




Exigéncias da Vigilancia Sanitaria

Equipamento calibrado, higienizado; registro dos
Aferigdo de Pressdo Arterial RDC 44/2009 (arts. 61 e 62) resultados; orientacdo ao paciente; privacidade
durante o atendimento.

Afericao de Glicemia Capilar

em coletor de perfurocortantes; uso de EPI;
higienizacdo das maos e do equipamento.
Afericao de Temperatura Axilar

Termdmetro limpo ou com protetor descartavel;
RDC 44/2009 higienizacdo entre usos; registro quando integrar
prontudrio.
Dispositivo estéril e de uso Unico; antissepsia da
Perfuragdo de Lébulo RDC 44/20009 (art. 62)

pele; descarte correto de residuos; termo de
consentimento em menores.

Sala adequada com pia e bancada; somente com
RDC 44/2009; legislacdes estaduais/municipais;
Aplicagdao de Medicamentos Injetaveis (IM) / glslag / P

prescricdo médica; armazenamento correto dos
RDC 430/2020 (armazenamento) medicamentos; descarte seguro de
agulhas/seringas.

Licenciamento especifico; sala de vacinagdo com
Aplicagdo de Vacinas

Rede de Frio; registro no SI-PNI; protocolos de
urgéncia (adrenalina disponivel); farmacéutico
capacitado.

Lei 13.021/2014; RDC 197/2017

Uso de lancetas estéreis e descartaveis; descarte
RDC 44/2009; RDC 222/2018 (residuos)

&

VISACIS




Descarte e Gestao de Residuos RDC n® ‘Ac%

222/2018

(JAvaliar descarte correto de medicamento

(I Classificacdo dos residuos.
(JArmazenamento e destinacdo adequada.
IMedicamentos vencidos: area de quarentena.

(JPGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude )




Tipos de residuos

A B C

@D

e

D

—

)/

RESIDUO PERFUROCORTANTE

=

Residuos Residuos Residuos Residuos
potencialmente quimicos Residuos comuns perfurocortantes

infectantes radioativos

(sondas, curativos, luvas (fraldas, rascos e gasralas (aguihas, dminas de
e procedimentos ‘mg‘:?::y: "':&":'m (cobalto, o) pols vazias, marmitex bistun, frascos o ampolas
bolsa de colostomia) o copos, papel toalha ) de medicamentos )
f
Devem ser Devem se Devem ser Devem ser Devem ser

descartados em
lixeiras revestidas
com sacos brancos

descartados em
galdes coletores
especificos

descartados em
caixas blindadas

2

descartados em
lixeiras revestidas
com sSacos prelos

+

descartados em
coletor especifico

&
N, ,__.? 4

v

-
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Controle de Medicamentos e Produtos

JArmazenamento de Medicamentos e produtos de forma correta

JRetencdo de receituarios controlados ( Notificacdo A,Be C)
JEnvio de movimentacdo ao SNGPC

JArea de quarentena para Medicamentos e produtos vencidos

Controle de temperatura dos Medicamentos ambientes e termo labeis
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Publicidade e Promocao RDC n? 96/2008

» Verificar conformidade da propaganda

» Proibicdo de propaganda indevida

»Promocdes e automedicacdo
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Procedimentos e Relatorios de ‘A-

Fiscalizacao

» Sistematizar a inspecao

»Buscar conciliar formato educativo de conduta na inspecao
» Elaborar relatdrios

»Elaborar autos de infracdo ( Quando necessario )

» Adotar medidas administrativas ( Quando necessario ).




Tipos de Receitas

CATEGORIAS E CLASSIFICACOES




Tipos de receituarios

e Notificagcoes

VISALS

Identificagdo Deve ser emitida em
do prescritor. RECEITUARIO CONTROLE EsPECIAL  JUCIS Vias, uma para a
. _ _ farmacia e uma paraa
k NM:E""F'MAGWE""E"“ | JiElY orientag@o do paciente.
Receituario de controle especial - E——
egundo
Identificag@o | cowe uF a DCB. Também deve conter
do paciente. | forma farmacéutica e posologia.
« Valida por 30 dias em todo territorio nacional. oo —
Prascricho;
« Utilizada para prescricao de medicamentos e
substancias englobadas nas listas C1 e C5. Assinatura do prescritor.
Data de emissdo.
\
« Sempre na cor branca. Pode conter (- .
até 3 substancias. o
Ident.: Crg Emissor
Identificag@o da Responsdavel pela dispensagdo do
mm::rou o mgﬁ:t:ua majgicn mento e data de dispensagdo.
TORMAR REAL | : —
© 5US IDEAL (xg :En e — A GERAlS -



&

VISAC S

Nome do medicamento segundo

Sigla da Unidade a DCB. Também deve conter
E:: ;:':pen:iiinl-i':m de8 forma farmacéutica e posologia.

oo ~ . la Vigilancia Sanitaria. ritor.
Notificacdo de receita A T _ Dados do prescritor
(‘ /; Data da prescrigdo. T
Emu A T IDEHTFICACAD DO EWTENTE %.‘" Emmmmy’“\
,__..._f A L —_— >
- Utilizada para a prescri¢cdo de substancias e PRy -
: : —_— S
medicamentos englobados nas listas Al, A2 e AS. O = — ——— o
o f
« Valida por 30 dias em todo territorio nacional. p \-\\ =
nu::a:n : E&:ut;\n”:mmmu-cﬁc — \\ b _'{Wf_ lj
« Sempre na cor amarela. Assinatura do L ‘)
prescritor. Identificagdo do paciente.
Pode conter uma substancia (,r::l
%ﬂ Dados do responsavel
Identificagdo da pela dispensagdo do
pessoa que comprou medicamento e data
o medicamento. de dispensacdo.

TORMARREAL fF ° ' & MINAS =
© SUS IDEAL (Xa v oweelm - A SRR T



&

VISAC IS
Sigla da Unidade Nome do medicamento segundo
Federativa e NGmero de 8 a DCB. Também deve conter
digitos disponibilizados forma farmacéutica e posologia.
pela Vigilancia Sanitaria.
oo ~ . Data da prescricdo. Dados do prescritor.
Notificacao de receita B1 A y
Tugffmuenzma ; ERTIFIEAGAD DO EWTE e TS ST
« Utilizada para a prescricao de substancias e — |
. . FasEnatun ¢ o B s ) -
medicamentos englobados na lista B1. e :
o \.
 Valida por 30 dias em todo territorio nacional. el ————— | ——
Assinat d \)—
« Sempre na cor azul. el e B )
Pode conter uma substancia -

' ' Dados do responsavel
pela dispensagao do
medicamento e data de
dispensacgao.

Py .
TORMAR REAL — MINAS iz,
O 5US IDEAL (Xa :E? soefs — A SeRAls
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—  VIsACIS
Sigla da Unidade Nome do medicamento segundo
Federativa e NOmero de 8 a DCB. Também deve conter
digitos disponibilizados forma farmacéutica e posologia.
pela Vigilancia Sanitaria.

Data da prescrigdo.  Dados do prescritor.

Notificacao de receita B2

PEEOT
e
- Utilizada para a prescricéo de substancias e — — m”:“;'"
medicamentos englobados na lista B2. —— T {r" T
Fea——
« Valida por 30 dias em todo territério nacional./ L =

- Sempre na cor azul. Assinatura do d—

prescritor. IdentificagGo do paciente.
Pode conter uma substancia

Identificag@o da e
PASR0A qUa comprou Dados do responsavel
o medicamento. 'y pela dispensagao do

medicamento e data de
e dispensacgdo.
s

TORMARREAL (F ° ' _ a MINAS ==
O SUS IDEAL (Xa Y weelm - A EERRTe T
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VISALS

Sigla da Unidade Assinalar o nome do medicamento
Federativa e Nimero de 8 e descrever a posologia.
digitos disponibilizados
pela Vigilancia Sanitaria. Dados do prescritor.
Data da prescrigdo.
Notificacao de receita Especial
DE TP AL D0 ENTENTE "ngpscmp.a.ne_ 1"
— | TAMCIA
« Utilizada para a prescricdo de substancias e e ——  |S==
:-x::mlz MMWI:' I"'\.,_ J
medicamentos englobados na lista C2. ( == o= ' ST
. . L . — .
« Valida por 30 dias em todo territorio nacional. )[_w - O EEON
_ Daws |
« Sempre na cor branca. Assinatura do \)__
prescritor.
N . H.nﬂﬁmgiodupnﬁ.
Pode conter uma substancia -
Identificagdo da
pessoa que comprou Dados do responsavel
o medicamento. pela dispensagao do
LAY medicamento e data de
=R

TORMARREAL fF ° ' a MINAS ==
© SUS IDEAL (Xa v oweelm - A SRR T
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Observagoes importantes: e —

* NR = Notiticagio de Receita

* RCE = Receitudrio de Controle Especial
* Medicamentos das listas B2, €2 e C3 exigern termo de responsabilidade de uso.
| « Para antimicrobianos de uso continue, a receita v

Lqua a primeira dispensagio ocorra em até 10 dias.

VISALS

OTD. DE

TIPO DE RECEITUARIO LIMITE FOR PRESC quiD

SUBSTAMNCIAS

MR A - Listas Al, A2, A3 30 dias R Até 5 ampolas ou tratamento
(Armarela) (Brasil) para 30 dias
NR B - Lista B1 (Azul) ?:r;m urma i unﬁsﬂﬂmﬁ menta
Quantidades permitidas 20 e S —

o . MR B2 - Lista B2 (Azul) Urna
por tipo de receita (Brosil) 30 dios para outras substéncias

Até 5 ampolas ou tratameanta

RCE - Listas Cle C5 30 dias )
(oo I{Bra-ls.il]l Abd trés para 60 dias; Antiparkinsonianos
nca a anticorvulshvantes até 180 dias
MR Elpnnl-r.'l = .
L i 30 dias Até 5 ampolas ou tratamento
Retinoidas Sistémicos (Brasil) Urna ce1 30 cliis
- lista C2 (Branca) pa
MR Especial - 20 s
Talidormida - Lista C3 I{Em-lsil]l Urna Tratamento para 30 dias
(Branca)
Sam limite (exceto
Feceita de \
Antimicrobiancs 10 clias rmedicameantos Quantidade suficiente para o
(Brasil) controlados pela tratarmento

(2 i) Portaria 344,/98)



Checklist de Fiscalizagio em Drogarias &=

1. Documentacao e Regularizacéao

« ' Alvara Sanitario valido e visivel.

. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela ANVISA.
. Licenca de Funcionamento (estadual/municipal).

. K Responsavel Técnico (farmacéutico) presente, com comprovacao

(crachd/escala).
. ' certificados de calibracdo de equipamentos (quando aplicavel).

2. Infraestrutura e Condicdes Gerais

. InstalacBes fisicas limpas, organizadas e em bom estado.

. I Piso, paredes e teto lavaveis e em condicdes adequadas.

. " Banheiro para funcionarios em condic¢des de higiene.

« T Local de armazenamento de medicamentos adequado (conforme

temperatura e umidade).

. ' sistemade climatizacao/refrigeracdo com monitoramento de temperatura
(para medicamentos termolabeis).




Checklist de Fiscalizacio em Drogarias

3. Medicamentos e Produtos

« ' Auséencia de medicamentos vencidos.
. ' Ausénciade produtos danificados, violados ou sem registro da ANVISA.

« ' Medicamentos sujeitos a controle especial armazenados em armario/tranca
conforme Portaria 344/1998.

. " Correto armazenamento dos termolabeis (geladeira exclusiva, com
termdmetro de minima e maxima).

- " Produtos correlatos (cosmeéticos, suplementos, perfumaria) em condicdes
adequadas de exposicéao.

4. Servicos Farmacéuticos (quando ofertados)

. ' salaexclusiva para servicos farmacéuticos (limpa, organizada, com pia e
bancada).

. " Materiais e insumos descartaveis em quantidade suficiente (luvas, algodéo,
alcool, seringas, lancetas).

« ' Coletor de residuos perfurocortantes e infectantes devidamente identificado
(RDC 222/2018).

- " Protocolos de higiene, assepsia e paramentacado do profissional.

! Registros de atendimentos (fichas ou sistema informatizado).
R R R R




Checklist de Fiscalizacio em Drogarias

5. Servicos Especificos

e Afericao de presséao/glicemia/temperatura
o F Equipamentos limpos, calibrados e em bom funcionamento.

o T Uso de materiais descartaveis e higienizacdo entre pacientes.
o Aplicacdo de medicamentos injetaveis (IM)

o I Exige prescricdo médica valida.
o r Armazenamento correto dos medicamentos.

o r Profissional treinado e habilitado.
e Vacinacgao (quando houver)

o ' Salaexclusiva para vacinacao.

o I Geladeira cientifica com termdmetro e registro de temperatura (Rede
de Frio).

o I Presenca de Kit de Emergéncia (adrenalina e materiais para
atendimento imediato).

o I Registros integrados ao SI-PNI.
o " Profissional habilitado e capacitado.




Noticias

' @ Foto

No Whatsapp da “Farmacia Livre”,
Minha esposa toma gardenal,

mensagem mostra venda de Gardenal : .
sem receita preciso de dois frascos. Vou te
chamar no PV. Vende sem
Heﬁrmenegildo Maciel Neto, farmacéutico, foi preso em ‘ Receita? 10:48
acdo da Decon e ficou em siléncio durante depoimento
~Farmacia +55 67 98483-7644
R Minha esposa toma gardenal, preciso de
MATO GROSSO DO SUL - UM MES dois frascos. Vou te chamar no PV.
Vende sem Receita?
Vendo sim .
Vou esperar aqui 10:49




Noticias

JUStI';a conden::;l farmama p’or_ O Tribunal de Justica de Minas
venda de 25 caixas de remeédios Gerais (TJMG) condenou uma
psiquiatricos sem receita farmacia por venda de

medicamentos psiquiatricos para

Avitima possuia uma condicdo neurclogica degenerativa que afeta o comportamento,

julgamento e controle emocional, sendo impoessibilidade de fazer compras de determinados urmi paciente Com demén{:ia
remedios.
frontotemporal - doenca que
ocasiona a perda progressiva das

funcdes cerebrais. A sentenca prevé

As vendas foram feitas sem que a Drogaria Bastos Martins exigisse receita que a empresa pague R$ 15 mil de
médica, e o cliente chegou a gastar, no total, mais de R$ 6 mil, valor maior que  indenizacao ao cliente.

o do mercado, conforme considerou a defesa do paciente (entenda mais

abaixo).




Noticias

| Policia
Grupo que teve dono de farmacia

preso por venda de
anabolizantes tinha 500 membros

em Campo Grande

Uma farmacia nas Moreninhas foi alvo da agao
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Noticias

Ozempic passa a ser vendido
somente com retencao de receita;
médicos alertam para uso abusivo
no Brasil

Uso inadequado de medicamentos pode desencadear problemas de sadde e levar também a
um aumento na demanda, resultando em escassez para quem realmente precisa, como os
pacientes com diabetes tipo 2.

A venda de medicamentos agonistas
GLP-1, como Ozempic, Wegowy,
Saxenda, Mounjaro e similares,
usados para o emagrecimento,
passa a ter um controle mais
rigoroso




Gostariamos de agradecer imensamente a presenca e a atencao de todos
vocés. Foi uma grande satisfacao poder compartilhar este momento e
trocar conhecimento com um publico tao participativo e interessado.
Espero que as reflexoes apresentadas aqui possam contribuir para o
crescimento pessoal e profissional de cada um. Muito obrigado e até a
proxima oportunidade!




