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Art. 13. O acesso as instalages das farmécias e drogarias
deve ser independente de forma a ndo permitir a comunicagdo com
residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento.

§1° Tal comunicagdo somente € permitida quando a farmacia
ou drogaria estiverem localizadas no interior de galerias de shoppings
e supermercados.

§2° As farmécias e drogarias localizadas no interior de ga-
lerias de shoppings e supermercados podem compartilhar as éreas
comuns destes estabel ecimentos destinadas para sanitério, depdsito de
material de limpeza e local para guarda dos pertences dos funcio-
nérios.

Art. 14. As farmécias magistrais devem observar as exi-
géncias relacionadas a infra-estrutura fisica estabelecidas na legis-
lagdo especifica de Boas Préticas de Manipulagdo de Preparactes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano.

Secéo 1|

Do Ambiente Destinado aos Servigos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos
deve ser diverso daguele destinado a dispensacéo e a circulagdo de
pessoas em geral, devendo o estabelecimento dispor de espaco es-
pecifico para esse fim.

§1° O ambiente para prestacdo dos servigos que demandam
atendimento individualizado deve garantir a privacidade e o conforto
dos usuérios, possuindo dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura com-
pativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos.

§2° O ambiente deve ser provido de lavatério contendo &gua
corrente e dispor de toalha de uso individual e descartavel, sabonete
liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa.

83° O acesso ao sanitério, caso exista, ndo deve se dar
através do ambiente destinado aos servigos farmacéuticos.

84° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve
estar identificado e de fécil acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espago para a pres-
tacdo de servicos farmacéuticos deve ser registrado e redlizado dia
riamente no inicio e ao término do horério de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os aten-
dimentos nele realizados, a fim de minimizar riscos a saide dos
usuérios e dos funcionérios do estabelecimento.

§2° Ap0s a prestacdo de cada servigo deve ser verificada a
necessidade de realizar novo procedimento de limpeza, a fim de
garantir o cumprimento ao paragrafo anterior.

CAPITULO IV

DOS RECURSOS HUMANOS

Secéo |

Das CondicOes Gerais

Art. 17. Os funcionérios devem permanecer identificados e
com uniformes limpos e em boas condi¢des de uso.

Parégrafo Gnico. O uniforme ou a identificagdo usada pelo
farmacéutico deve distingui-lo dos demais funcionarios de modo a
facilitar sua identificagdo pelos usuérios da farmécia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a protegéo do funcionério, do usuario
e do produto contra contaminacdo ou danos a salde, devem ser
disponibilizados aos funcionérios envolvidos na prestacéo de servicos
farmacéuticos equipamentos de protegdo individual (EPIs).

Segéo 1|

Das Responsabilidades e Atribuicdes

Art. 19. As atribuicBes e responsabilidades individuais de-
vem estar descritas no Manual de Boas Préticas Farmacéuticas do
estabelecimento e ser compreensiveis a todos os funcionérios.

Art. 20. As atribuicdes do farmacéutico responsavel técnico
sd0 aquelas estabelecidas pelos conselhos federa e regiona de far-
mécia, observadas a legislagdo sanitaria vigente para farmécias e
drogarias.

Parégrafo Unico. O farmacéutico responsavel técnico pode
delegar algumas das atribuigbes para outro farmacéutico, com ex-
cegdo das relacionadas a supervisdo e responsabilidade pela assis-
téncia técnica do estabelecimento, bem como daquelas consideradas
indelegaveis pela legislacdo especifica dos conselhos federa e re-
giona de farmécia

Art. 21. A prestacio de servico farmacéutico deve ser rea
lizada por profissional devidamente capacitado, respeitando-se as de-
terminacgOes estabelecidas pelos conselhos federal e regiona de far-
mécia.

Art. 22. Os técnicos auxiliares devem redlizar as atividades
que ndo sdo privativas de farmacéutico respeitando os Procedimentos
Operacionais Padréo (POPs) do estabelecimento e o limite de atri-
buicbes e competéncias estabelecidos pela legisacdo vigente, sob
supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do farmacéutico
substituto.

Art. 23. Sao atribuigbes do responsavel legal do estabe
lecimento:

| - prover os recursos financeiros, humanos e materiais ne-
cessérios ao funcionamento do estabel ecimento;

Il - prover as condigBes necessarias para 0 cumprimento
desta Resolug&o, assm como das demais normas sanitérias federais,
estaduais e municipais vigentes e aplicaveis as farmécias e droga
rias;

Il - assegurar as condicbes necessarias a promogéo do uso
racional de medicamentos no estabelecimento; e

IV - prover as condi¢Oes necessérias para capacitacdo e trei-
namento de todos os profissionais envolvidos nas atividades do es-
tabel ecimento.

Secéo Il

Da Capacitacdo dos Funcionarios

Art. 24. Todos os funcionarios devem ser capacitados quanto
a0 cumprimento da legisacdo sanitéria vigente e aplicavel as far-
mécias e drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Pa-
dréo (POPs) do estabel ecimento.

Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengéo,
deve receber treinamento inicial e continuado com relacdo a im-
portancia do autocuidado, incluidas instrugGes de higiene pessoa e de
ambiente, salde, conduta e elementos basicos em microbiologia, re-
levantes para a qualidade dos produtos e servigos oferecidos aos
usu&rios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo
quanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo com o Plano de Ge-
renciamento de Residuos de Servigos de Salide - PGRSS, conforme
legislagdo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funcionérios devem ser ins-
truidos sobre procedimentos a serem adotados em caso de acidente e
episodios envolvendo riscos a saide dos funcionérios ou dos usuérios
das farmécias e drogarias.

Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treina
mentos dos funcionérios contendo, no minimo, as seguintes infor-
magoes:

| - descricéo das atividades de capacitagdo realizadas;

Il - data da realizagdo e carga horéria;

Il - contetido ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou
empresa gque executou 0 Curso ou treinamento; e

VI - resultado da avaliagéo.

CAPITULO V - -

DA COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRO-
DUTOS

Secéo |

Dos Produtos com Dispensacdo ou Comercializagdo Permi-
tidas

Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensagdo
de determinados correlatos podera ser extensivo as farmécias e dro-
garias em todo territério nacional, conforme relagdo, requisitos e
condigdes estabelecidos em legislagdo sanitéria especifica.

Secéo 1|

Da Aquisi¢do e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regulari-
zados junto a Anvisa, conforme legislagdo vigente.

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, no-
tificacdo ou cadastro, conforme a exigéncia determinada em legis-
lag8o sanitéria especifica para cada categoria de produto.

§2° A legislacéo sanitéria pode estabelecer, ainda, a isengdo
do registro, notificag@o ou cadastro de determinados produtos junto a
Anvisa

Art. 31. As farmécias e drogarias devem estabelecer, do-
cumentar e implementar critérios para garantir a origem e qualidade
dos produtos adquiridos.

§1° A aquisicio de produtos deve ser feita por meio de
distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme legis-
lag8o sanitéria vigente.

§2° O nome, o nimero do lote e o fabricante dos produtos
adquiridos devem estar discriminados na nota fiscal de compra e
serem conferidos no momento do recebimento.

Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado em
area especifica e por pessoa treinada e em conformidade com Pro-
cedimento Operacional Padrdo (POP) e com as disposi¢des desta
Resolugao.

Art. 33. Somente € permitido o recebimento de produtos que
atendam aos critérios definidos para a aquisicdo e que tenham sido
transportados conforme especificagdes do fabricante e condigdes es-
tabelecidas na legislagdo sanitéria especifica

Art. 34. No momento do recebimento devera ser verificado o
bom estado de conservagao, a legibilidade do nimero de lote e prazo
de vaidade e a presenca de mecanismo de conferéncia da auten-
ticidade e origem do produto, além de observadas outras especi-
ficidades legais e regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem,
a fim de evitar a exposicdo dos usuérios a produtos fasificados,
corrompidos, adulterados, alterados ou impréprios para 0 uso.

§1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas
de vigilancia sanitaria tenham sido falsificados, corrompidos, adul-
terados, alterados ou improprios para 0 uso, estes devem ser ime-
diatamente separados dos demais produtos, em ambiente seguro e
diverso da érea de dispensagdo, devendo a sua identificagdo indicar
claramente que ndo se destinam ao uso ou comercializaco.

§2° No caso do paragrafo anterior, o farmacéutico deve no-
tificar imediatamente a autoridade sanitéria competente, informando
os dados de identificagdo do produto, de forma a permitir as ages
sanitérias pertinentes.

Secéo Il

Das Condigdes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma
ordenada, seguindo as especificagbes do fabricante e sob condigdes
gue garantam a manutenc&o de sua identidade, integridade, qualidade,
seguranga, eficacia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado a0 armazenamento deve ter ca-
pacidade suficiente para assegurar 0 armazenamento ordenado das
diversas categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acdo
direta da luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a identidade
e integridade quimica, fisica e microbiol6gica, garantindo a qualidade
e seguranga dos mesmos.

83° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em
temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas
as especificagdes declaradas na respectiva embalagem, devendo a
temperatura do local ser medida e registrada diariamente.

84° Deve ser definida em Procedimento Operaciona Padréo
(POP) a metodologia de verificagdo da temperatura e umidade, es-
pecificando faixa de horério para medida considerando aguela na qual
h& maior probabilidade de se encontrar a maior temperatura e umi-
dade do dia

85° O Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera de-
finir medidas a serem tomadas quando forem verificadas condi¢des
inadequadas para 0 armazenamento, considerando o disposto nesta
Resoluggo.

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas,
prateleiras ou suporte equivaente, afastados do piso, parede e teto, a
fim de permitir sua facil limpeza e inspegao.

Art. 37. O estabelecimento que redlizar dispensacdo de me-
dicamentos sujeitos a controle especial deve dispor de sistema se-
gregado (armério resistente ou sala propria) com chave para o seu
armazenamento, sob a guarda do farmacéutico, observando as demais
condicdes estabelecidas em legislagdo especifica

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de
falsificacdo, corrupcdo, adulteraco ou ateragdo devem ser segre-
gados em ambiente seguro e diverso da area de dispensagéo e iden-
tificados quanto a sua condicdo e destino, de modo a evitar sua
entrega a0 consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou uti-
lizados e seu destino deve observar legislacdo especifica federal,
estadual ou municipal.

§2° A inutilizag8o e o descarte desses produtos deve obe-
decer as exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Salde, assm como normas estaduais ou
municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato
da autoridade de vigilancia sanitéria ou por iniciativa do fabricante,
importador ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve se-
guir regulamentac@o especifica

84° A politica da empresa em relagdo aos produtos com o
prazo de validade préximo ao vencimento deve estar clara a todos os
funcionérios e descrita no Manual de Boas Préticas Farmacéuticas do
estabel ecimento.

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, infla-
méaveis ou explosivos deve ser justificado em Procedimento Ope-
racional Padréo (POP), o qual deve determinar sua guarda longe de
fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo com
a legislacdo especifica.

Secdo 1V

Da Organizagéo e Exposi¢do dos Produtos

Art. 40. Os produtos de dispensacdo e comercializagdo per-
mitidas em farmécias e drogarias nos termos da legislacdo vigente
devem ser organizados em érea de circulagdo comum ou em &rea de
circulagdo restrita aos funcionérios, conforme o tipo e categoria do
produto.

§1° Os medicamentos deverdo permanecer em &rea de cir-
culacdo restrita aos funcionérios, ndo sendo permitida sua exposicéo
direta ao alcance dos usuérios do estabelecimento.

§2° A Anvisa podera editar relagdo dos medicamentos isen-
tos de prescricdo que poderdo permanecer a0 alcance dos usudrios
para obtengdo por meio de auto-servigo no estabelecimento.

83° Os demais produtos poderéo permanecer expostos em
area de circulagdo comum.

Art. 41. Na é&rea destinada aos medicamentos deve estar
exposto cartaz, em local visivel ao publico, contendo a seguinte
orientacdo, de forma legivel e ostensiva que permita a facil leitura a
partir da érea de circulagdo comum: "MEDICAMENTOS PODEM
CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICA-
CAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO".

Secdo V

Da Dispensacdo de Medicamentos

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao
usuario o direito a informagdo e orientagdo quanto ao uso de me-
dicamentos.

81° O estabelecimento deve manter a disposicdo dos usué
rios, em local de facil visualizagdo e de modo a permitir a imediata
identificacdo, lista atualizada dos medicamentos genéricos comer-
cializados no pais, conforme relacdo divulgada pela Anvisa e dis-
ponibilizada no seu sitio eletrénico no enderego http://www.anvi-
sa.gov.br.

§2° S3o elementos importantes da orientagdo, entre outros, a
énfase no cumprimento da posologia, a influéncia dos alimentos, a
interacdo com outros medicamentos, o reconhecimento de reagoes
adversas potenciais e as condi¢des de conservacdo do produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos a prescrigdo somente po-
dem ser dispensados mediante apresentacéo da respectiva receita.

Art. 44. O farmacéutico devera avaliar as receitas obser-
vando os seguintes itens:

| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas,

Il - identificacdo do usuario;

Il - identificagdo do medicamento, concentragdo, dosagem,
forma farmacéutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duracdo do tratamento;

VI - local e data da emisséo; e

VII - assinatura e identificagdo do prescritor com o nimero
de registro no respectivo conselho profissional.






