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A. OBIETIVO

Definicdo dos requisitos gerais sobre aquisicdo, armazenamento, conservacdo e guarda de

medicamentos e outros produtos de salde no ambito da Farmacia Comunitaria.

B. AMBITO

Esta Norma aplica-se a todas as Farmacias Comunitarias.

C. RESPONSABILIDADES

A responsabilidade de aplicacdo da Norma é da Direccdo Técnica da Farmacia Comunitaria.

D. ENQUADRAMENTO

O medicamento é toda a substancia ou composicdo de substancias que possua propriedades
curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do homem ou do animal, com vista
a estabelecer um diagndstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas funcdes

fisioldgicas.

Os medicamentos sdo parte essencial e critica dos servigos de saude em todas as sociedades e
culturas. Quando disponiveis, os medicamentos sdo frequentemente utilizados enquanto
componente essencial de muitos programas de prevengao de diversas doengas e, praticamente,

em todos os planos de tratamento de doengas.

Os medicamentos fora de especificagdo, adulterados, ilicitos, falsificados ou contrafeitos,
constituem um problema crescente que compromete a saude. Como tal, é necessdria a
existéncia de um sistema que assegure a integridade da cadeia de distribuicdo dos
medicamentos, de forma a assegurar o valor dos medicamentos utilizados na prevengao da

doenga e tratamento dos doentes.
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E.

DESCRICAO

E.1.AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E OUTROS PRODUTOS DE SAUDE

E.1.a. O Director Técnico ou farmacéutico responsavel pela decisdo de compra, deve
definir e documentar os procedimentos de avaliacdo e seleccdo de
fornecedores de produtos que possam influenciar a qualidade dos servicos
farmacéuticos — como fornecedores de medicamentos, matérias-primas,
embalagens, outros produtos farmacéuticos, e outros materiais ou
dispositivos dispensados na farmacia.

E.1.b. Asfarmdacias podem dispensar ao publico os seguintes produtos:

E.1.b.i.  Medicamentos;
E.1.b.ii.  Substancias medicamentosas;
E.1.b.ili. Medicamentos e produtos veterinarios;

E.1.b.iv. Medicamentos e produtos homeopdticos;

E.1.b.v. Produtos naturais;

E.1.b.vi. Dispositivos médicos;

E.1.b.vii. Suplementos alimentares e produtos de alimentacdo especial;

E.1.b.viii. Produtos fitofarmacéuticos;

E.1.b.ix. Produtos cosméticos e de higiene corporal;

E.1.b.x. Artigos de puericultura;

E.1.b.xi. Produtos de conforto.

E.l.c.

E.1.d.

A farmacia sé pode adquirir medicamentos de uso humano, dispositivos
médicos, matérias-primas e medicamentos de uso veterindrio a fabricantes e
distribuidores grossistas autorizados pela autoridade competente respectiva.
Em situagdes excepcionais e para em tempo oportuno satisfazer uma
necessidade concreta e urgente do doente, uma farmacia pode obter certo
medicamento junto de outra farmadcia, mesmo pertencente a proprietario
diferente, devendo devolver-lhe medicamento idéntico, logo que o obtenha

junto do distribuidor grossista ou do fabricante.



- Norma -
Norma geral sobre o medicamento e produtos de saidde

OF.C-N003-00 | P3/7 / /

E.1l.e.

E.1.f.

E.lg.

E.1.h.

No ato de aquisi¢do, deve ser assegurado que o produto ou servigo adquirido
estd conforme com os requisitos de compra especificados, os requisitos de
qualidade da farmacia, e os requisitos legais.

Deve ser assegurado um controlo e inventario de compras de produtos
relevantes, através do registo de notas de encomenda, de entradas e saidas
para consumo, incluindo, quando aplicdvel, o registo de lotes e prazos de
validade.

O Director Técnico determina os requisitos de compra e assegura a elaboracdo
da informacdo de compra, com o grau de pormenor que julgue adequado.
Sem prejuizo do direito ao crédito pelo fornecedor, as farmdacias ndo podem
fornecer medicamentos, ou outros produtos, que excedam o prazo de validade
ou gque hajam sido objecto de decisdo, ou alerta, que implique a sua retirada

do mercado.

E.2.ENTRADA DE MERCADORIAS

E.2.a.

E.2.b.

E.2.c.

Devem existir na farmdcia procedimentos e critérios para verificagdo, aceitacdo
e rejeicdao do produto ou do servico comprado.

O Director Técnico assegura que ndo é utilizado nenhum produto pendente da
sua aceita¢do. Quando necessidades excepcionais do servico obriguem a sua
utilizacdo, serdo efectuadas as actividades e registos definidos pelo DT em
procedimento documentado.

Na recepg¢ao das encomendas deve sempre ser:

E.2.c.i. confirmada a autorizag¢do do fornecedor para aquela entrega,

E.2.c.ii. verificado se os produtos recepcionados vém em boas condi¢bes, bem

acondicionados e ndo se encontram danificados,

E.2.c.iii. controlado o prazo de validade dos produtos,

E.2.c.iv. verificado se as condi¢des comerciais da encomenda se reflectem

correctamente na documentacdo contabilistica.

E.3. ARMAZENAMENTO
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E.3.a.

E.3.b.

E.3.c.

E.3.d.

E.3.e.

E.3.f.

Devem ser garantidas todas as condi¢Ges para uma correcta conservagdo dos
medicamentos e outros produtos de saude, de acordo com as especificagcdes de
armazenagem dos produtos.

Devem ser criados procedimentos que garantam a observacdo das condicGes
gerais ou particulares de conservacdo dos medicamentos, especialmente
guando implicam a conservacao no frio.

A identificacdo das zonas de armazenagem de produtos e a separacao dos
produtos entre si deve ser clara, para facilitar a arrumacao correcta e evitar os
erros por equivoco de produto.

Os produtos que sejam propriedade do utente devem estar segregados dos
demais produtos e devidamente identificados.

A armazenagem de matérias-primas deve ser feita na embalagem original. Se,
em casos concretos, alguns produtos tiverem de ser transferidos para novos
contentores, deve ser evitada a contaminacdo e as novas embalagens
correctamente rotuladas.

Os medicamentos ou outros produtos que aguardem devolucdo ao fornecedor
ou encaminhamento para destruicdo, mesmo aqueles entregues pelos utentes
para estes fins, devem estar segregados dos demais produtos e devidamente

identificados.

E.4.CONTROLO E REGISTO DE PSICOTROPICOS E ESTUPEFACIENTES

E.4.a.

E.4.b.

E.4.c.

Devem existir na farmdcia procedimentos que fornegam instru¢des para a
aquisicdo e dispensa de psicotropicos e estupefacientes enquadradas na
regulamenta¢do em vigor.

Deve ser nomeado um farmacéutico responsdvel pela preparacdo e emissdo das
listas de entradas e saidas de psicotrépicos e estupefacientes da farmacia.

O envio a autoridade competente e arquivo dos documentos de controlo de
psicotropicos e estupefacientes sdo feitos no ambito da legislacdo que

regulamenta esta matéria.

E.5.CONTROLO E REGISTO DE MATERIAS-PRIMAS
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E.5.a.

E.5.b.

E.5.c.

E.5.d.

Devem existir na farmdcia procedimentos que fornecam instrucdes para o
controlo especifico do stock de matérias-primas.

No acto de entrada de novos produtos quimicos potencialmente utilizados
como matérias-primas é solicitado ao fornecedor a ficha de seguranca
respectiva.

No acto da entrada de novos lotes de produtos quimicos potencialmente
utilizados como matérias-primas é confirmada a conformidade das andlises com
as especificacdes pretendidas e evidenciado no boletim de analise.

A farmdcia mantém um registo actualizado das entradas e saidas de stock de

matérias-primas, quando fraccionadas para utilizacdo em manipulacao.

E.6.CONTROLO E GESTAO DE STOCKS

E.6.a.

E.6.b.

E.6.c.

E.6.d.

Deve ser garantida a gestao do stock de medicamentos e de outros produtos de
saude, de forma a suprir as necessidades dos doentes.

Deve haver um aprovisionamento regular e planeado, que permita a
sustentabilidade do servico, evitando existéncias de produtos de salude até ao
termo do seu prazo de validade.

Deve haver um critério de escoamento dos produtos de forma a optimizar a
permanéncia na farmacia, a rota¢do de stock e a eliminagado do desperdicio;

A farmacia deve providenciar, com a brevidade possivel, a obten¢do de

medicamentos solicitados que se encontrem esgotados.

E.7.PREPARAGAO INDIVIDUALIZADA DA MEDICAGAO E SISTEMAS PERSONALIZADOS

DE DISPENSA

E.7.a.

E.7.b.

Deve ser garantida a rastreabilidade dos lotes dos medicamentos colocados nos
sistemas personalizados de dispensa, quando existam.

0O armazenamento dos medicamentos que sao propriedade do doente deve ser
feito na farmdacia, num local separado de todos os outros medicamentos ou

produtos de saude, e deve ter acesso restrito.
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E.7.c.

E.7.d.

E.7.e.

E.7.f.

O armazenamento dos medicamentos que sdo propriedade do doente deve ser
efectuado em condigcdbes de humidade e temperatura controladas
periodicamente.

Os medicamentos que sdo propriedade do doente necessarios a preparac¢do dos
Sistemas Personalizados de Dispensa devem ser armazenados em caixas
fechadas devidamente etiquetadas com o nome e/ou nimero de cddigo do
doente.

A cada caixa de armazenamento dos medicamentos que se destinam a Sistemas
Personalizados de Dispensa deve estar associado o respectivo perfil
farmacoterapéutico do doente.

O armazenamento dos medicamentos nos Sistemas Personalizados de Dispensa
deve ser efectuado por um periodo de tempo curto e deve ter em conta as

condicBes da utilizacdo e estabilidade dos medicamentos utilizados.

E.8.RASTREABILIDADE

Os sistemas informaticos devem permitir a rastreabilidade de todos os medicamentos

adquiridos, armazenados, dispensados e devolvidos em automedicacgdo, prescricdo ou indicacdo

farmacéutica.

E.9.DEVOLUGAO E ELIMINAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

E.9.a.

E.9.b.

E.9.c.

Deve ser assegurado que a monitorizagao regular do stock dos medicamentos é
realizada e deve sempre incluir as amostras de medicamentos e produtos de
saude no processo de inspecgdo periddica dos prazos expirados, e remogdo de
produtos em stock fora do prazo.

Deve ser estabelecido um mecanismo seguro e em conformidade com a
legislacdo em vigor de destruicdo de residuos de farmacos na farmacia
comunitaria.

Deve ser promovida junto dos doentes e do publico em geral a devolugdo de

medicamentos e dispositivos médicos fora de prazo ou fora de uso.
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E.9.d. Deve ser estabelecido um mecanismo seguro e em conformidade com a
legislagdo em vigor de destruicio de residuos resultantes de testes de
diagnéstico.

E.9.e. Alternativamente, os farmacéuticos podem fornecer aos doentes informacao
apropriada sobre como eliminar os medicamentos fora de prazo, medicamentos

fora de uso ou residuos de medicamentos de forma segura.

F. REFERENCIAS

— Decreto-Lei 307/2007, de 31 de Agosto, que estabelece o regime juridico das farmacias
de oficina, alterado pelo Decreto-Lei 171/2012, de 1 de Agosto.

— Annex 8: Joint FIP/WHO guidelines on good pharmacy practice: standards for quality of
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Committee on specifications for pharmaceutical preparations. WHO 2011.



