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ORIENTAGAO PARA REALIZAGAO DE DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS POR MEIO
REMOTO

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 304, de 17 de setembro de 2019 e
RDC n2 360, de 27 de marg¢o de 2020 onde estdo especificadas as boas praticas para transporte de
medicamentos, RDC n2 44, de 17 de agosto de 2009 que dispde sobre os requisitos para a dispensacao
remota de medicamentos e RDC n2 812, de 31 de agosto de 2023 que dispde sobre entrega remota de
medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a necessidade de se preservar os cuidados sanitarios imprescindiveis a seguranca
dos clientes no que tange a rastreabilidade e qualidade dos medicamentos, a vigilancia sanitaria de
Aruja vem por meio deste, orientar sobre a obrigatoriedade de procedimentos e documentos para a
realizacdo de dispensacdo remota de medicamentos em farmacias sem ou com manipula¢do de
formulas:

= O pedido de medicamentos pela internet deve ser feito por meio do sitio eletrénico do
estabelecimento ou da respectiva rede de farmdcia ou drogaria utilizando apenas o dominio
“.com.br”, e deve conter, na pagina principal, os seguintes dados e informacgdes:

| — Razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela dispensacéao,
CNPJ, endereco geografico completo, horario de funcionamento e telefone

Il - Nome e numero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico

Il - Licenga ou Alvara Sanitdrio expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de Vigilancia
Sanitdria, segundo legislagdo vigente;

IV — Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa

V — Autoriza¢do Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel

VI - Mensagens de alerta e recomendacgdes sanitarias determinadas pela Anvisa;

* E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrdnico que n3o pertenca a
farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria
competentes;

= O transporte do medicamento para dispensacdo solicitada por meio remoto é
responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condi¢cbes que
preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restricdes de temperatura e
umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender
as boas praticas de transporte previstas na legislacdo especifica;

= (Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais que
mantenham temperatura compativel com sua conservagao;
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O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) contendo as
condigdes para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclusdo na rotina de
trabalho de maneira sistematica;

O estabelecimento devera manter bags e/ou mochilas exclusivas para a dispensacdo de
medicamentos por meio remoto, uma vez que os medicamentos ndo poderdo ser
transportados juntamente com produtos ou substancias que possam afetar suas
caracteristicas de qualidade, seguranca e eficdcia;

No caso de terceirizacdo do servico de transporte, este deve ser feito por empresa
devidamente regularizada conforme a legislacao vigente;

O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a informacdo e
orientacdo quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto, portanto deve ser
garantido aos usuarios meios para comunicacdo direta e imediata com o Farmacéutico
Responsavel Técnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA REALIZACAO DE DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS POR

MEIO REMOTO

Preencher Requerimento ao Prefeito (Consta modelo no Site)

Preencher Anexo lll - Solicitagdo de Atos de Vigilancia Sanitaria (Consta modelo no site)
Preencher Subanexo I11.3 - Formuldrio de Atividade Relacionada aos Produtos de Interesse Da
Saude — (Consta modelo no site)

Contrato com a empresa terceira responsavel pelo transporte de medicamentos, da farmacia
para o destinatario (o contrato entre o contratante e o contratado deve estabelecer as
responsabilidades de cada parte);

Procedimento Operacional padrdo (POP) para qualificacdo dos transportadores (a
manutencao do status do prestador como qualificado deve ser periodicamente reavaliada por
meio de indicadores estabelecidos para tal);

Procedimento Operacional padrdao (POP) para captacdo e andlises de receituarios de acordo
com a legislacdo vigente;

Procedimento Operacional padrdo (POP) para capacitacdo dos transportadores no minimo
para:
| - Acondicionamento dos medicamentos
Il - Especificagdo de Temperatura e umidade durante o transporte de medicamentos
lll - Conduta em casos de acidentes envolvendo o medicamento (quebra, avaria da
embalagem, etc.);

Procedimento Operacional padrdo (POP) para higienizacio das bags e/ou mochilas exclusivas
para o transporte de medicamentos;
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= Procedimento Operacional padrdo (POP) para conduta mediante a devolucdo de
medicamentos e reintegracdo ao estoque comercializdvel com modelo de planilhas ou similar
para o registro das seguintes informag¢des no minimo:
| - O motivo da devolugao;
Il - As condigOes de armazenagem e temperatura empregadas durante o transporte e
Il - a integridade da embalagem secundaria original

=  Procedimento Operacional padrdao (POP) para conduta em caso de furtos, roubos ou outras
apropriacdes indevidas (medicamentos recuperados devem descartados de acordo com a
legislacdo sanitaria vigente)

= Registros de capacitaces e treinamentos realizados com os responsaveis pelo transporte de
medicamentos (planilhas, livro ata ou fichas de treinamentos devidamente assinados)

= Recolher Taxa de Requerimento ao Prefeito e Anexos
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