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Orientagao Farmacéutica
Manual de Boas Praticas e POPs — Farmdcias e Drogarias

Cabecalho com dados do farmacéutico orientado e empresa ao qual é vinculado

Nesta data, o(a) profissional acima mencionado(a), foi orientado(a) sobre a legislacdo que abaixo segue,
tendo em vista que no ato da inspecdo fiscal ndo foi verificado o Manual de Boas Praticas e/ou
Procedimentos Operacionais Padronizados, documentos obrigatdrios conforme as normas vigentes:

O farmacéutico tem papel fundamental em estabelecer as boas praticas e padronizar os procedimentos
técnicos, uma vez que é o profissional responsdvel pelo cumprimento das normas legais, capacitado para
padronizar a forma de execuc¢do dos servicos, atividades e tarefas visto ser o detentor do conhecimento
técnico e o responsavel direto pelo atos técnicos desempenhados dentro do seu local de trabalho, devendo
ter completa autonomia para padronizar e modificar os procedimentos sempre que necessario.

O Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (MBPF) é um documento que reflete a politica da empresa, sua
missdo, visdo e valores; estabelece os critérios e as hormas que devem ser observados a fim de nortear os
seus procedimentos, processos, servicos e atividades, do ponto de vista técnico e sanitario. O MBPF
descreve as rotinas, atividades e procedimentos que os estabelecimentos devem adotar para garantir que
seus servigos e produtos tenham a seguranca e qualidade necessaria e que atendam a legislagdao em vigor.

No MBPF ha descrigdo as fungdes de cada cargo existente, de forma que exista uma divisdao e atribui¢do de
responsabilidades. Ressalta-se que as atribuicdes do farmacéutico sdo aquelas estabelecidas pelos
Conselhos Federal e Regional de Farmacia, observada a legislacdo sanitaria vigente.

Cabe esclarecer que nao existe um modelo pronto ou padrdo para o MBPF. Tal documento é unico para
cada estabelecimento uma vez que é confeccionado com base na sua politica, atividades e processos,
devendo ser reproducdo fiel de sua rotina e realidade, devendo ser revisado e atualizado periodicamente
sempre que houver alteracdes na estrutura fisica ou operacional ou sempre que houver alteracées de
normas que regulamentam a sua atividade fim, sendo competéncia e responsabilidade do farmacéutico sua
elaboragao, revisdo e aprovagao.

Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), por sua vez, descrevem detalhadamente, passo a passo, a
forma como os colaboradores deverdo executar cada uma das atividades que sdo necessarias para o
adequado funcionamento da empresa e cumprimento das atividades que ela realiza.

Aproveite as capacitagdes e atualizagbes online disponibilizadas no formato EAD pelo CRF-SP.
Acesse a Academia Virtual de Farmacia: http://ensino.crfsp.org.br/moodle/

O(a) profissional foi orientado(a) sobre a legislacdo abaixo:

RDC n? 44, de 17 de agosto de 2009 - Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmdcias e drogarias e da outras providéncias.

Art. 22 As farmdcias e drogarias devem possuir os sequintes documentos no estabelecimento:

(...)

V - Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as especificidades de cada
estabelecimento.
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Resolugao CFF n2 357, de 20 de abril de 2001 - Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia.

Art. 17 - A responsabilidade profissional e a assisténcia técnica sdo indelegdveis e obriga o(s) farmacéutico(s) a
participagdo efetiva e pessoal nos trabalhos a seu cargo.

Art. 18 - Cabe exclusivamente ao farmacéutico diretor técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em todos
0s aspectos técnico - cientificos.

Art. 19 - Sdo atribuigbes dos farmacéuticos que respondem pela diregdo técnica da farmdcia ou drogaria, respeitada as
suas peculiaridades:

I. Assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os atos farmacéuticos praticados na farmdcia, cumprindo-lhe
respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio da profisséo farmacéutica;

Resolugdo CFF n2 724 de 29 de abril de 2022 - Cédigo de Etica — Segdo |

Art. 49 - Todos os inscritos respondem individualmente ou, de forma (responsabilidade) soliddria, na forma da lei,
ainda que por omissdo, pelos atos que praticarem, autorizarem ou delegarem no exercicio da profissdo. Pardgrafo
unico - O farmacéutico que exercer a responsabilidade técnica, a assisténcia técnica ou a substituicdo nos
estabelecimentos somente terd contra si instaurado um processo ético, na medida da culpabilidade dele.

Art. 10 - Todos os inscritos devem cumprir as disposigdes legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no
pais, inclusive aquelas previstas em normas sanitdrias, sob pena de aplicagdo de sangdes disciplinares e éticas regidas
por este regulamento.

Art. 14 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um CRF, independentemente de estar ou
ndo no exercicio efetivo da profissdo, deve:

V - participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e educagdo continuada, bem como
definir manuais de boas prdticas, procedimentos operacionais padroes e seus aperfeicoamentos, zelando pelos seus
cumprimentos, estando esses acessiveis a todos os funciondrios envolvidos nas atividades e aos drgdos de fiscalizagdo;
XI - elaborar por escrito, e de forma organizada, o Manual de Boas Prdticas Farmacéuticas, assim como os
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) que contemplem todas as atividades executadas, mantendo-os
atualizados e disponiveis a todos os funciondrios envolvidos nas atividades;

Art. 15 - Todos os inscritos em um CRF, independentemente de estar ou ndo no exercicio efetivo da profissdo, devem:
Il - exercer a profissdo respeitando os atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislacdo vigentes;

O (a) profissional se compromete a regularizar a situacdo e adotar providéncias para que a irregularidade ndo volte
a ocorrer.

Farmacéutico (a) orientado (a) Farmacéutico (a) Fiscal do CRF-SP
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