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MANAUS ATENDE - 2021
SITE DA SEMSA — VIGILANCIA SANITARIA

REQUISITOS PARA APROVACAO DO AMBIENTE DESTINADO AOS SERVICOS
FARMACEUTICOS, EM FARMACIAS E DROGARIAS

O QUE E O AMBIENTE DESTINADO AOS SERVICOS FARMACEUTICOS?

E 0 ambiente especifico para este fim, nas farmdcias e drogarias, que deve ser diverso
daquele destinado a dispensacdo e a circulacdo de pessoas em geral e estar
devidamente aprovado pela Vigilancia Sanitdria, antes do inicio das atividades. Os
servicos farmacéuticos, somente serdao considerados regulares se indicados no
licenciamento de cada estabelecimento.

QUAIS SERVICOS FARMACEUTICOS SAO PASSIVEIS DE SEREM PRESTADOS EM
FARMACIAS OU DROGARIAS?

Além da dispensacdo, podera ser permitida as farmacias e drogarias a prestacdo de
servicos farmacéuticos, conforme requisitos e condi¢des estabelecidos nas Legislagdes
e Resolugdes vigentes:

» Atencdo farmacéutica, compreendendo a aten¢do farmacéutica domiciliar, a
afericdo de parametros fisioldgicos (pressao arterial e temperatura corporal) e
bioguimicos (glicemia capilar);

» Administracdo de medicamentos;

» Perfuragdo de lébulo auricular para colocagdo de brincos;

QUAIS 0S REQUISITOS ESTRUTURAIS / EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS / CONDIGOES
SANITARIAS PARA APROVACAO DO AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIGOS
FARMACEUTICOS, EM FARMACIAS E DROGARIAS?

» As farmacias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas,
construidas ou adaptadas com infraestrutura compativel com as atividades a
serem desenvolvidas;

» As areas devem permanecer em boas condicGes fisicas e estruturais, de modo a
permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao usudrio e aos funciondrios;

» As instalacdes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, em perfeitas condicdes, resistentes aos agentes sanitizantes e
facilmente lavaveis;
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As medidas minimas exigidas pela maioria dos estados brasileiros sdo: 6m?-9,0
m?2 para o ambiente de servigos farmacéuticos, conforme legislacdo / atividades
realizadas;
Os ambientes devem ser mantidos em boas condicdes de higiene e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais;
As condicbes de ventilacdo e iluminacdo devem ser compativeis com as
atividades desenvolvidas em cada ambiente;
O ambiente para prestacdo dos servicos que demandam atendimento
individualizado deve garantir a privacidade e o conforto dos usudrios, possuindo
dimensodes, mobilidrio e infraestrutura compativeis com as atividades e servicos
a serem oferecidos;
O ambiente deve ser provido de lavatdrio contendo agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira
com pedal e tampa;
O acesso ao sanitdrio, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente
destinado aos servicos farmacéuticos;
O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de
facil acesso nesse ambiente;
O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a
fim de minimizar riscos a saude dos usudrios e dos funciondrios do
estabelecimento;
O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel;
Para a medicdo de parametros fisiolégicos e bioquimicos permitidos deverdo ser
utilizados materiais, aparelhos e acessdrios que possuam registro, notificacao,
cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa;
Deve haver recipiente adequado ao descarte de materiais perfuro cortantes,
gaze ou algoddao sujos com sangue, conforme as exigéncias de legislacdo
especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude;

QUAIS OS REQUISITOS DOCUMENTAIS PARA PRESTAGAO DE SERVICOS

FARMACEUTICOS?
» Certiddo / Anotagdo de Regularidade Técnica — CRF/AM;
» Laudo de potabilidade da agua;
» Procedimento de limpeza do espago para a prestacdo de servigos farmacéuticos

e registro realizado, diariamente, no inicio e ao término do horario de
funcionamento;

Registros de treinamento, disponiveis no local, considerando que a prestacao de
servico farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente
capacitado, respeitando-se as determinac¢des estabelecidas pelos conselhos
federal e regional de farmacia;

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude - PGRSS e registros
do treinamento, inicial e continuo, quanto ao uso e descarte de EPI’s e materiais
utilizados;
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» O estabelecimento deve manter disponivel, lista atualizada com a identificacdo
dos estabelecimentos publicos de salde mais proximos, contendo a indicacdo de
endereco e telefone;

» Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, Procedimento Operacional Padrdo e
Protocolos para as atividades relacionadas a atencdo farmacéutica, incluidas
referéncias bibliograficas e indicadores para avaliacdo dos resultados;

» Registros das atividades realizadas que devem conter, no minimo, informacdes
referentes ao usuario (nome, endereco e telefone), as orientacbes e
intervencdes farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem
como informacgdes do profissional responsavel pela execucdo do servico (nome
e numero de inscricdo no Conselho Regional de Farmdcia);

» Registros das notificacbes das ocorréncias ou suspeita de evento adverso ou
gueixa técnica as autoridades sanitarias;

» Registros das manutencdes e calibragdes periddicas dos aparelhos utilizados na
prestacdo de servicos farmacéuticos, segundo regulamentacdo especifica do
6rgdo competente e instrucdes do fabricante do equipamento;

» Evidéncia da entrega da declaragdo de Servico Farmacéutico, apds a prestacdo
do servigco farmacéutico.

Obs.: Documentos fora da validade ndo serdo aceitos.

QUANDO SOLICITAR A PRESTAGAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS?

A prestacao de servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias deve ser permitida por
autoridade sanitaria, mediante prévia inspecao, para verificagdo do atendimento aos
requisitos minimos dispostos nas legislagGes e resolu¢des vigentes, sem prejuizo das
disposi¢gdes contidas em normas sanitdarias complementares estaduais e municipais.

Quando a empresa solicitar o licenciamento sanitério, via sistema informatizado de
licenciamento (SLIM), serd demanda inspecdo fiscal para verificagdo das condicGes
sanitdrias do estabelecimento e se estd apto a realizar a prestacdo de servigos
farmacéuticos. Caso o parecer fiscal seja favoravel, a licenca sanitdria sera emitida com
a especificacdo dos servicos farmacéuticos aprovados pela Autoridade Sanitaria, no
campo de observacgao da licenga sanitaria.

Caso a empresa ja possua licenga sanitdria, mas nao esteja contemplada a prestacao de
servicos farmacéuticos, devera ser realizada nova solicitagdo de licenciamento na
plataforma (SLIM) e o estabelecimento deverd aguardar a inspecdo e a inclusdo dos
servicos farmacéuticos na licenca sanitaria.

Esta disponivel no site da SEMSA, conforme link abaixo, o roteiro aplicado pela equipe
de fiscalizacdo, incluido os requisitos para a realizacdo de servicos farmacéuticos.
Recomenda-se a aplicacdo do auto inspecdo pelo Responsavel Técnico, com a finalidade
da organizacdo prévia.
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https://semsa.manaus.am.gov.br/wp-content/uploads/2019/01/RIT-Farmacias-e-

Drogarias.pdf

COMO SOLICITAR A LICENCA SANITARIA E A INCLUSAO DA PRESTACAO DE SERVICOS
FARMACEUTICOS?

Acesse os links abaixo para orientagdes:

>

>

>

https://slim.manaus.am.gov.br/dist/assets/pdf/fluxo SLIM integrar atualizado

SEMEF 2021.pdf

https://semsa.manaus.am.gov.br/wp-content/uploads/2019/04/VID-

20190415-WAQ0042-1.mp4

https://semsa.manaus.am.gov.br/wp-content/uploads/2019/08/VIDEO-2019-

08-22-15-45-20.mp4

QUAL LEGISLAGAO REGULAMENTA O SERVICO?

>

>

Lei Federal 13.021/2014 - Disp&e sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas.

RDC 44/2009 - Anvisa: Disp&e sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e
da prestagao de servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias.

RDC 63/2011 - Anvisa: Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saude.

RDC 222/2018 - Anvisa: Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude.

RDC 50/2002 - Anvisa: Dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude.
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