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Documentos obrigatérios para Farmacia e Drogaria

Farmacias e Drogarias sédo estabelecimentos de saude por lei, e para operarem
legal e regularmente devem manter diversos documentos junto aos 0Orgaos
fiscalizadores do setor farmacéutico. Aléem dos documentos de praxe para o
funcionamento de qualquer empresa, como o Laudo de Inspecéo do Corpo de
Bombeiros, a Licenca ou Alvard de Funcionamento de Empresa (ou comércio)
emitido pelas Prefeituras, o registro nas Juntas Comerciais, 0 CNPJ — Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica, e o I.LE. — Inscricdo Estadual, as farméacias e
drogarias sdo obrigadas a possuirem também: Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa — AFE (emitida pela ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) Autorizacdo Especial — AE (emitida pela ANVISA ) documento
exigido apenas para Farmacias de Manipulacdo Certificado de Regularidade
Técnica — CRT ( emitido pelos Conselhos Regionais de Farméacia — CRF)
Alvard Sanitario — emitidos pelas agéncias de Vigilancia de Saude municipais,
regionais ou estaduais. Com excegdo da Ae e Afe estes documentos devem
ser renovados anualmente, e servem para garantir a qualidade das instalacdes
fisicas das farmacias, dos produtos ali comercializados, condi¢cdes de higiene e
de seguranca para 0s pacientes, clientes e funcionarios da empresa. Além das
licencas e Alvaras comentados acima, a Vigilancia Sanitaria municipal e a
ANVISA exigem que as farmacias e drogarias mantenham cépias impressas de
documentos descrevendo as atividades executadas, servicos prestados,
responsabilidades, treinamentos e
descarte do lixo especial. Estes manuais
séo conhecidos como Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas (ou Manual de
Boas Praticas em Farmacia ou

Drogaria). Neles devem conter em | -

detalhes, de forma clara e bem

explicada, todos o0s procedimentos - v -
realizados na farmacia em relacédo aos ™ e -

servigos farmacéuticos prestados (aplicagéo de injecdes, afericdo de pressao e
nivel glicémico, perfuracdo de lébulo (orelha); além de explicar como é feita a
higiene dos ambientes e organizacdo dos medicamentos e produtos; a compra,
0 recebimento e o0 armazenamento dos produtos, e sua exposicdo e
organizacdo dentro da loja. Deve ser detalhado também como funciona a
venda e dispensacdo dos medicamentos, além do destino dos produtos
vencidos e tratamento dos que estdo préximos ao vencimento.
Toda a rotina da farmacia deve ser explicada em detalhes nestes
procedimentos, que sao conhecidos como Procedimentos Operacionais
Padrdo, ou POP’s, e sao obrigatérios para as Farmacias e Drogarias.
Apesar da fiscalizacdo, tanto pela Vigilancia Sanitaria, como pelo CRF, ser
considerada “fraca”, ela acontece com frequéncia, e as empresas que operam
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sem os todos os documentados comentados neste texto sdao consideradas
infratoras, e estao sujeitas a notificacdes, multas e até mesmo fechamento por
operacao ilegal.

O Grupo GV Consultoria Farmacéutica, € especializado em emitir, renovar e
regularizar todos os documentos citados acima, facilitando a burocracia para
proprietarios e farmacéuticos responsaveis.




