DOCU1\~/IENTAC(~)ES EXIGIDAS PARA A RE-
NOVACAO DE LICENCIAMENTO SANITARIO
DE FARMACIAS DE MANIPULACAO

e Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) do estabelecimento, atualizados,
aprovados e assinados pelo Farmaceéutico RT:

Documentacao da farmacia;

Treinamento técnico da equipe;

Avaliacao e conferéncia de receituarios;

Aquisicao de mercadorias;

Qualificacao de fornecedores, com critérios claros de qualificacao;

Controle de qualidade das matérias-primas e dos materiais de embalagem;
Monitoramento da agua purificada para manipulacao.

Aquisigao, recebimento e armazenamento das matérias-primas e dos materiais
de embalagem;

Recebimento e conferéncia de mercadorias com arquivo de notas fiscais e
controle estoque;

Transferéncia de mercadorias entre lojas, considerando as condicoes
adequadas — por exemplo: termolabeis;

Exposic¢ao e Organizacio dos produtos para comercializa¢io, considerando
condicoes adequadas de exposicao;

Armazenagem de matérias-primas, embalagens e produtos acabados;
Farmacovigilancia;

Dispensacao de formulas prescritas;

Dispensacao de formulas prescritas sujeitas a controle especial;
Dispensacao eletronica (de qualquer tipo de formulacao);

Controle da temperatura da geladeira;

Controle da temperatura ambiente;

Limpeza e higienizacao da farmaécia;

Gerenciamento de residuos;

Lavagem das maos;

Controle de validade de medicamentos e materiais médico-hospitalares;
Controle de validade de perfumarias e conveniéncias;

Destinacao dos produtos proximos a data de vencimento;

Destinacao final de produtos vencidos (logistica reversa);

Controle de qualidade de produtos recebidos;

Controle de qualidade de produtos expedidos;

Manipulacgao de substancias de baixo indice terapéutico;

Manipulagao de hormonios, antibidticos, citostaticos e substancias sujeitas ao
controle especial;

Manipulacao de produtos estéreis;

Manipulacao de preparacoes homeopaticas;

Preparacao de etiquetas e padrao minimo para informacoes ao usuario;
Manutencao das condig¢oes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambien-
e da farmacia;

Higiene e sanitizacao de equipamentos e vidrarias;

Destino das matérias-primas com prazos de validade vencidos;

Destino das matérias-primas préximas ao vencimento;

Utilizacao de materiais descartaveis e sua destinagao ap6s o uso;
Calibracdo de equipamentos;

Manutencao preventiva e corretiva de equipamentos;

Rotulagem e embalagem de produtos manipulados;

Conservacao e transporte dos produtos manipulados;

Programa de treinamento de funcionarios;

Controle de validade de matérias-primas;
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o Entrada de pessoas estranhas no setor de manipulacao;

e Manual de Boas Praticas de Manipulacao, de acordo com a RDC 67/2007;

e POPs de manipulacio das diferentes formas farmacéuticas preparadas na far-
macia.

e POPs especificos de manipulagdo: baixo indice terapéutico, hormonios, antibi6-
ticos, citostaticos, substancias sob controle especial, estéreis. Caso a empresa
nao manipule esses itens, providenciar uma declaracao com essas informacoes,
assinada pelo farmacéutico RT.

¢ Controle de manutencao periodica dos equipamentos;

e Laudo de calibracao dos instrumentos utilizados (term6émetro, esfignomanome-
tro, glicosimetro etc.). No caso de aquisicao de novos aparelhos, apresentar as
respectivas notas fiscais;

¢ Controle diario de temperatura da geladeira — apresentar os controles dos tlti-
mos 180 dias;

e Controle diario de temperatura dos laboratorios de manipulagdo — apresentar o
controle dos altimos 180 dias;

e Dedetizacdo e desratizacdo do estabelecimento — apresentar os ultimos dois
laudos comprovantes do servigo realizado;

e Limpeza da caixa d’Agua — apresentar os ultimos dois lados comprovantes do

servico realizado;

PGR (Programa de Gerenciamento de Riscos);

PCMSO (Programa de Controle Médico e de Saide Ocupacional);

PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos Soélidos de Saude);

Contrato com empresa para recolhimento de residuos de saude;

Contratos diversos de terceirizagao de servicos pela farmécia.

Preenchimento do Roteiro de Auto inspecdo em Farmacias de Manipulacao,

conforme modelo.

Para farmacias com manipulacao de medicamentos sujeitos a controle espe-
cial (Portaria n°® 344/1998):

e Autorizacoes de manipulacao destes medicamentos, no nome do RT farmacéu-
tico atual, emitidas pela Vigilancia Sanitaria municipal;

e Demonstrativo do controle interno que a farmaécia esteja utilizando para manejo
e escrituracao dos medicamentos sob controle especial.

¢ Envio atualizado dos BSPOs (Balangos de Substancias Psicotativas e de outros
sujeitos a controle especial) para as farmacias de manipulacao, até a movimen-
tacdo do més atual.

e AFE (Autorizacdo de Funcionamento de Empresas) com os dados atualizados
do estabelecimento e do responséavel técnico farmacéutico, constando a seguinte
informacdo: “Manipulacao de medicamentos sujeitos ao controle es-
pecial” e constando quais as listagens de medicamentos da Portaria n°
344/1998 e suas atualizacoes o estabelecimento esta autorizado a comercializar.

e AE (Autorizacao Especial) com os dados atualizados do estabelecimento e do
responsavel técnico farmacéutico, constando as seguintes informacoes:
“Autorizacdo Medicamento Especial” e “Manipular Insumos Farmacéuticos”.

IMPORTANTE: Apresentar a AFE (Autorizacao de Funcionamento de Em-
presas) e a AE (Autorizaciao Especial) atualizadas da farmacia, com o RT
(Responsavel Técnico) farmacéutico atual e as atividades de acordo com o
permitido para o local. TODAS as atividades desenvolvidas pelo estabelecimento
devem constar, obrigatoriamente, da publicacio da AFE! Caso nao esteja atualizada,
por qualquer motivo, deve ser realizado o peticionamento eletronico de alteracao de
AFE, conforme link a seguir:



https://www.gov.br/pt-br/servicos/alterar-autorizacao-de-funcionamento-afe-
medicamentos-e-insumos-farmaceuticos

Caso a publicacdo atualizada da AFE em diério oficial da unido néo seja apresentada junto
a documentacdo exigida, o licenciamento sanitdrio municipal NAO SERA RE-
NOVADO!

As documentagbes devem ser apresentadas em versdoes REVISADAS, ATUALIZA-
DAS E ASSINADAS pelo farmacéutico responsavel técnico.
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Realce
Mudar para RDC 978/2025.
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Nota
Faltou colocar a RDC 67/2007 nas referências.


