REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

MINISTERIO DA SAUDE
DIRECGAO NACIONAL DE SAUDE
Departamento Farmacéutico

Servico de Inspeccdo Farmacéutica

Protocolo de Inspeccédo a Farmacias N°.......... /1200......

Data: / /

Inspectores:

Funcionarios do

Em exercicio das suas funcdes deslocaram-se a:

Farmacia: ,

Sita no(a) Avenida/Rua/Bairro
Cidade/Distrito de

Provincia de

Pertencente ao(s) Sr(s) ou Sr(a)

Relativamente a matéria desta inspec¢ao, obtivemos as informacdes abaixo descritas:
A. Abertura de Farmécia

I.Abertura da Farmacia, Artigo 20, do R.E.P.F e artigo 8 do D.M. n®39/2003 “Farmaécias
sdo estabelecimentos especializados na preparacdo, manipulacdo e dispensa ao publico
de medicamentos, devendo ter como minimo 85m? de &rea (til e as seguintes divisdes
com as respectivas areas minimas: Sala para atender ao publico(30m?); Laboratério e
zona de verificacdo(17m?);  Escritorios(8m?);  Instalagdes  Sanitarias(3m?);
Armazém(20m?)”. “As farmacias que tenham de assegurar o servico nocturno de



permanéncia tém que ter além das divisdes acima referidas, um quarto ou zona de
recolhimento com pelo menos 6,5m? da area”.

Postigo de atendimento, Artigo 9 do D.M. n°39/2003 “A farmécia que tenha de prestar
servigo nocturno de permanéncia podera instalar, em condicdes de facil acesso e sem
prejuizo da comodidade do publico, um postigo de atendimento que permita preservar de
possiveis violéncias e integridade fisica dos profissionais da farmécia™.

Infraccdo e multa: “o valor de multa previsto varia entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT”".

a) As instalacGes estdo em harmonia com o previsto neste artigo?

Sim Né&o
Se a farmécia funciona em regime normal passe ao namero seguinte (I1)
b) Existe um quarto ou zona de recolhimento para o pessoal que assegura 0 servico
nocturno?

Sim Né&o
c) Existe um postigo de atendimento, caso a farmacia funcione 24h?

Sim Nao

Nota: Se as instalagdes ndo corresponderem ao preceituado nestes artigos, procurar 0s
motivos e se as discrepancias forem relevantes recomendar a correcgéo responsabilizando
a reparticao de farmacia para o controlo.

Fundamento da medida aplicada:

I1.Vistoria, Artigo 6 do D.M.. n® 39/2003 “ Realizada a vistoria e consideradas

satisfeitas as condi¢Oes para abertura da farmécia , seré emitida uma autorizagdo para o

funcionamento da farmécia pela Direcc¢édo Provincial de Saude.

O processo da vistoria sera apreciado pelo Conselho de Medicamento ap6s o que emitira

0 Alvara ou nele fara o respectivo averbamento.

Infraccdo e multa: “o valor de multa previsto varia entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT”".
a) Apos a vistoria, foi emitida licenca de autorizacdo para funcionamento pela DPS?

Sim Nao




b) O processo da vistoria foi enviado ao DFAR/COMED para apreciagéo e deciséo?

Sim Né&o
Nota: Caso a farmécia esteja a funcionar sem autorizacdo da DPS proceder ao
encerramento e elaborar o auto de noticias.

Se ap6s a vistoria e emitida a licenca pela DPS, a farmacia funcionar com certas
divergéncias ao preceituado nos artigos anteriores, responsabilizar a reparticdo de
farmacia, o acompanhamento da execucdo das alteracfes necessarias.

Fundamento da medida aplicada:

I11.Placas Obrigatorias Artigo 30 do R. E. P. F. “No exterior do edificio deve inscrever-se
a palavra Farmécia, de preferéncia em letreiro iluminado durante a noite e colocado de
modo a ser visto com facilidade™.
“No interior da farmécia, em local e por forma bem visiveis para o publico, deve
inscrever-se 0 nome e a categoria do director técnico, tal como se encontra na caderneta
de Registo de Nota de Pratica Farmacéutica”.

a) No exterior da farmacia consta 0 nome da farmacia?

Sim Néao

b) Esta fixada no interior da farméacia, de forma visivel, uma placa com o nome e
categoria do director técnico?

Sim Néao

IV.Produtos Autorizados Artigo 32 do R. E. P. F. “Além dos medicamentos ou
substancias medicamentosas, as farmacias s6 podem fornecer ao publico produtos
destinados a higiene e a profilaxia, produtos dietéticos e artigos de perfumaria, de dptica
e acustica médica e de protese em geral”.

a) Sao fornecidos ao publico produtos nédo autorizados?

Sim Néao

Quiais:



N.B. Proceder a retirada de produtos ndo autorizados.

V. Documentos Artigo 45, do R.E.P.F. “Os carimbos, rétulos, requisicbes e outros
documentos da farmacia, além do nome, localizacdo da farmacia podera conter o nome
do director técnico”.

a) Nas facturas, carimbos e nos rétulos consta a localizacdo e 0 nome do
director técnico nos termos do artigo 45, do R.E.P.F ?

Sim Nao

Fundamento da medida aplicada:

B. Direcc¢éo Técnica

Direcgdo Técnica (N° 1 do artigo 52 do R.E.P.F ) “Nenhuma farmacia pode laborar sem
farmacéutico ou técnico de farmacia responsavel que assuma a sua direccéo técnica”
Infraccdo e multa (alinea a) do n° 1 do artigo 45, (da Lei do Medicamento) “o valor de
multa previsto varia entre 80.000,00 MT a 200.000,00 MT”".

a) A farmacia tem direccdo técnica?

Sim Néao

b) Consta dos registos do SIF? Sim N&o

Se sim passe a sec¢ao seguinte

Cessacdo de Direccdo Técnica artigo n® 60 do R. E. P. F. “A cessacdo da direcgdo
técnica de farmacia deve ser previamente comunicada ao Servico de Inspeccéo
Farmacéutica™.

a) A cessacdo de direccdo técnica foi comunicada ao SIF?

Sim Nao




b) Foi feita a substituicdo da mesma?

Sim Nao

c) Jafoi comunicada ao SIF esta Substituicdo?

Sim Nao

Nota: Caso a farmacia esteja a funcionar sem direccdo técnica deve proceder-se 0
encerramento da mesma e elaborar o Auto de Noticia.

Fundamento da medida aplicada:

C. Exercicio da Profissdo Farmacéutica

CondicBes de exercicio da profissdo farmacéutica (Artigos 39 e 40 da Lei do
Medicamento) “A funcdo de preparar, conservar, verificar a qualidade, distribuir e
dispensar medicamentos é uma actividade de interesse publico, competindo
exclusivamente aos farmacéuticos o seu exercicio”.

“Q exercicio da profissdo farmacéutica s6 € permitido as pessoas legalmente habilitadas
que oferecam garantias de idoneidade profissional e estejam registadas no Ministério da
Saude”.

Infraccdo e multa (Artigo 44, da Lei do Medicamento) “o valor de multa previsto varia
entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT"".

a) Os medicamentos estdo a ser dispensados por profissionais inscritos e com caderneta
de prética farmacéutica?

Sim Nao

Se ndo indicar a funcdo da pessoa que procede ao aviamento dos medicamentos na
farmécia.




No caso de existir pessoal a dispensar medicamentos, sem terem frequentado nenhum
curso de farmacia e sem autorizacdo do Ministério de Saude, elaborar auto de
encerramento do estabelecimento e fundamentar a sanc¢do aplicada.

b) Existe profissional de farmécia a prestar servicos a tempo inteiro, na farmécia?

Sim

Néao

Se ndo, quem se responsabiliza pela actividade farmacéutica na auséncia do Director

Técnico?

Fundamento da medida aplicada:

D. Conservacao e Prazo de Validade

I. Conservacdo (N® 1 do artigo 38 do R.E.P.F ) “As farmécias devem manter-se
permanentemente em estado de maior asseio e higiene, o0 mesmo se devendo verificar em

relacdo as pessoas que as servem”.

Infraccdo e multa: “o valor de multa previsto varia entre 10.000,00 MT a 80.000,00

MT™.



Condicdes de higiene:
Boas Suficientes Mas

a) Instalacdes

e Sala de atendimento ao publico

e Laboratorio

e Instalagdes sanitarias

e Gabinete do Dir. Técnico

e Anexo

b) Pessoal

O pessoal esta devidamente uniformizado e com crachas ? Sim Né&o

Fundamento da medida aplicada:

I1. Prazo de validade (N° 2 do artigo 38 do R.E.P.F ) “Nas farmécias ndo deve encontrar-
se produtos em mau estado de conservagdo, cujo prazo de validade haja expirado, ou
que, por outra razdo nao possam ou ndo devam ser fornecidos ao publico

Infraccdo e multa (Alinea b) do artigo 45, da Lei do Medicamento “o valor de multa
previsto varia entre 80.000,00 MT a 200.000,00 MT”.

1) Foram encontrados medicamentos com prazo de validade expirado:

a) Na sala de atendimento? Sim Né&o




b) No armazém? Sim Néo

c) Estdo em quarentena e selados? Sim Néo
d) A inutilizacdo é comunicada ao Ministério da Saude? Sim Néo
e) Existem termos de inutilizacdo de medicamentos? Sim N&o

f) Existem termos de inutilizacdo de estupefacientes e psicotropicos?

Sim Né&o
g) A inutilizacdo de estupefacientes e psicotropicos foi comunicada as autoridades
sanitarias de tutela?

Sim Nao

h) Apos a inutilizacdo o facto € reportado nos Mapas trimestrais e nos livros de
registos?

Sim Nao

Fundamento da medida aplicada:

D. Aquisicdo de Medicamentos

Aquisicdo directa dos medicamentos (Artigo 25, da Lei do Medicamento) “Os
fabricantes, importadores e armazenistas s6 podem vender medicamentos directamente
as farmacias e aos estabelecimentos de comércio geral autorizados e transacciona-los
livremente entre si desde que procedam aos respectivos registos”.

Infraccdo e multa (Alinea ¢) do artigo 45, (da Lei do Medicamento) “o valor de multa
previsto varia entre 80.000,00 MT 200.000,00 MT™.

a) Sao adquiridos nos Importadores autorizados? Sim N&o
b) Existem medicamentos desviados da rede do SNS? Sim N&o
c) Sdo Estupefacientes ou substancias psicotropicas? Sim Nao
d) Os medicamentos comercializados estéo registados? Sim Naéo




e) Existem medicamentos de proveniéncia duvidosa? Sim Néo

Os medicamentos encontrados sem justificacao plausivel e enquadrados nestas diferentes
situacdes devem ser selados e retirados da prateleira, até se aclarar a sua proveniéncia.
Deve-se também recolher informagGes como: nome, dosagem, forma farmacéutica, o n°
de lote, prazo de validade e fabricante.

Provada a infraccdo deve-se elaborar Auto de Apreensdo de Medicamentos e aplicar a
respectiva multa.

Fundamento da medida aplicada:

E. Comércio de Produtos Farmacéuticos

I. Comércio de Especialidades Farmacéuticas (N°1 do Artigo 42, do R. E. P. F).”Os
medicamentos acondicionados em embalagens comerciais individuais deverdo ter os
respectivos precos de venda ao publico impresso™.

Infraccdo e multa (Artigo 44, da Lei do Medicamento) “o valor de multa previsto varia
entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT™.

a) Os precos sdo estampados ou impressos nas embalagens segundo o n® 1 do
artigo 42 do Dec. n® 21/99, de 4 de Maio? Sim Néo

b) A margem de comercializagéo aplicada é a fixada pelo DM n°® 109/90, de 26
de Dezembro?

Sim Néao

c) Nas facturas do fornecedor consta o PVP recomendado?
Sim Né&o

d) Sé&o fixados precos diferentes daqueles recomendados pelo fornecedor?

Sim Néao

Fundamento da medida aplicada:




I1. Comércio de Especialidades Farmacéuticas (N°2 do Artigo 42, do R. E. P. F) “Nos
casos em que os profissionais de farmacia procedam, na farmacia, a reembalagem de
medicamentos, a embalagem devera ser rotulada com os seguintes elementos: N° de
formulario, nome genérico, dosagem, forma farmacéutica e prazo de validade;
Quantidade total do medicamento dispensado; Posologia; Pre¢o™

Infraccdo e multa (Artigo 44, da Lei do Medicamento) “o valor de multa previsto varia
entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT”".

a) Os medicamentos reembalados estdo identificados com 0 nome genérico?

Sim Né&o
b) Consta nas embalagens a dosagem, a forma farmacéutica, posologia e quantidade
total de medicamento dispensado?

Sim Né&o
Consta o prazo de validade? Sim Né&o
c) Existem medicamentos nao identificados? Sim Néo

Fundamento da medida aplicada:

F. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Medicamentos dependentes da receita médica (Artigo 40, do R.E.F.F.) “E proibido as
farmécias fornecer sem receita médica: Antibidticos; Narcéticos, Psicotropicos e
Estupefacientes; Medicamentos e substancias toxicos ou outros que possam ser
empregados como antigenésicos ou abortivos; Todos medicamentos em geral cujo rotulo
conste, obrigatoriamente, que ndo podem ser fornecidos sem receita médica™.

Infracc@o e multa (Artigo 44, da Lei do medicamento e alinea b) do artigo 41, do R.E.P.F
e DM n® 61/80, (de 9 de Julho ) “o valor de multa previsto varia entre 10.000,00 MT a
80.000,00 MT™.

Verificar se sdo vendidos medicamentos de receita obrigatéria na auséncia desta,
nomeadamente:
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a) Antibioticos Sim Né&o
b) Narcoticos, psicotropicos e estupefacientes? Sim Né&o
c) Medicamentos toxicos, antigenésicos ou abortivos? Sim Né&o
d) Anti-retrovirais? Sim Né&o
e) Injectaveis? Sim Néo
f) Anti-hipertensivos, diuréticos e cardiotonicos? Sim Néo
g) Anticonvulsivantes, Antidepressivos, Antiparkisonicos? Sim Néo

Nota: Procurar obter provas deste facto, e apresentar a farmacia.

Fundamento da medida aplicada:

G. Registo de Receitas

Registo de receitas (Artigo 43 do REPF) ““E obrigatdria a existéncia, em todas farméacias,
de um livro de registo de receitas médicas de modelo aprovado. As receitas de narcoticos,
psicotropicos e estupefacientes serdo registadas e arquivadas nos termos da legislacao
vigente™.

Infraccdo e multa (Artigo 44, da Lei do Medicamento) “o valor de multa previsto varia
entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT™".

a) Existe livro de registo de receitas médicas normais? Sim Néo
b) Esta devidamente escriturado e com registos actualizados ? Sim Néo
¢) Tem termo de abertura e de encerramento ? Sim Néo

d) Existem livros de registo de estupefacientes e psicotrépicos? Sim Né&o
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e) Estdo devidamente escriturados e com registos actualizados? Sim Né&o

f) Tem termos de abertura e de encerramento? Sim Néo

Fundamento da medida aplicada:

H. Psicotropicos e Estupefacientes

I. N° 4, do artigo 19, da Lei n® 3/97, de 13 de Margo “As farmécias sdo obrigadas a

manter as existéncias regulares das substancias ou preparados referidos no nimero um

deste preceito legal e a conservar, em arquivo, as receitas por prazo ndo superior a

cinco anos , nos termos da legislagdo em vigor™.

Infraccdo e multa (artigo 87 da Lei n® 3/97) “O valor de multa previsto varia entre

500,00 MT a 50.000,00 MT”".
a) A farmacia comercializa estupefacientes e psicotrépicos? Sim Néo

Se ndo passe a seccdo seguinte (1). Relembrar a obrigatoriedade em manter stocks
destes medicamentos na farmacia

b) Existem stocks de estupefacientes e psicotropicos? |:| Sim Néo

c) As receitas estdo devidamente arquivadas? Sim Néo

No caso de a farmacia ndo comercializar indicar os motivos e fundamentar a sancéo
aplicada.

I1. Psicotropicos e estupefaciente (Normas de Aplicacdo do Diploma Ministerial n°
160/88 artigo7) “Todas as substancias psicotrépicas, ou produtos compostos que as
contenham passam a ser conservadas em armarios fechados, a responsabilidade dos
respectivos directores técnicos ou responsaveis designados”.
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Infraccdo e multa (artigo 87 da Lei n® 3/97) “O valor de multa previsto varia entre
500,00 MT a 50 000,00 MT”".

a) Os psicotropicos e estupefacientes estdo devidamente acondicionados em armario

fechado? Sim Néo

b) Existe discrepancia no stock? Sim Néo

c) Os psicotrdpicos e estupefacientes estdo sob responsabilidade do director técnico
ou de quem o substitui?

Sim Nao

I11. Artigo 18, da Lei n® 3/97 “As substancias e preparados compreendidos nas tabelas |
a Il somente serdo fornecidos ao publico, para fins terapéuticos, mediante apresentacao
de receita médica com as especificacbes a seguir mencionadas: As receitas deverdo
conter o nome e endereco do prescitor, e em caracteres indeléveis, 0 nome, morada, sexo,
namero de B.l., do doente, bem como o nome comercial ou genérico do medicamento,
dosagem, quantidade global, a posologia, tempo de tratamento, e a data (Actualmente
Chancela do médico com o nome e especialidade, e a unidade sanitaria a que pertence a
receita) .
a) As receitas aviadas obedecem as condi¢Ges impostas neste artigo?
Sim Né&o

b) Existem algumas dificuldades no aviamento destas receitas?
Sim Né&o

c) Quais?

IV. N°® 1, do artigo 19, da Lei n® 3/97, de 13 de Margco”Somente o farmacéutico ou
director técnico da farméacia , ou ainda quem o substitui nas suas auséncias, pode aviar
receitas respeitantes a substancias ou preparos constantes da tabela | a Il devendo
verificar a identidade do adquirente e anotar a margem da respectiva receita 0 nome,
nimero e data de emissdo do bilhete de identidade, podendo socorrer-se de outros
elementos seguros de identificagdo, tais como, a carta de condugdo ou, no caso de
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estrangeiro, o passaporte ou DIRE, anotando a data de entrega das substéncias e
assinando”.

Infraccdo e multa (artigo 87 da Lei n® 3/97) “O valor de multa previsto varia entre
500,00Mts a 50.000,00Mts™.

a) As receitas sdo aviadas somente pelo director técnico ou quem o substitui?

Sim Néo
b) Estdo anotados no verso da receita elementos seguros de identificacdo do
adquirente?

Sim Nao

V. Artigo 21, da Lei n® 3/97, de 13 de Marco “Os Servicos de salide publicos e privados
deverdo enviar trimestralmente ao Ministério da Saude, a relacéo dos estupefacientes e
substancias psicotropicas utilizadas em tratamento médico”.
a) Os mapas de movimento de estupefacientes e psicotropicos sdo preenchidos e
enviados trimestralmente aos Servi¢os Farmacéuticos nos termos deste artigo?

Sim Néo
Nota: No caso em que ndo sdo enviados os mapas ao SIF, referir o motivo.

Fundamento da medida aplicada:

. Transmissao de Farmacias

I. Transmissdao das farmacias, Artigo 46, do R.E.P.F “A farméacia ndo pode ser
trespassada antes de decorridos dois anos, a contar do dia em que for aberta ao publico,
salvo se o proprietario alegar previamente motivo justificado perante o SIF”.

“O Trespasse deve ser comunicado por qualquer dos outorgantes ao SIF, no prazo de
trinta dias, apresentando-se a certidao da escritura e declaracao do Director Técnico™.
Infracgdo e multa (artigo 44, da Lei do Medicamento) “o valor de multa previsto varia
entre 10.000,00 MT a 80.000,00 MT”".

a) O trespasse da farmacia ocorreu depois do prazo indicado neste artigo?
Sim Néo
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b) O trespasse da farméacia foi comunicado ao SIF? Sim Néo

c) Existe certiddo de escritura do mesmo? Sim Né&o

Il. Comunicacdo Obrigatéria, Artigo 47 do R. E. P. F. “A dissolucdo, fusdo ou
transformacéo de saciedade comercial proprietaria de farmacia e a transmisséo de parte
social ou quota devem ser comunicadas, no prazo de trinta dias, ao SIF, respectivamente
pelos administradores ou gerentes da sociedade ou por qualquer dos outorgantes na
transmisséo™.

a) A cessdo de exploracao foi comunicada aos Servigos de Inspeccdo Farmacéutica?

Sim Nao

b) A dissolucdo, fusdo ou transformacdo de sociedade comercial foi comunicada
ao SIF?

Sim Nao

I11. Falecimento do proprietario, Artigo 48 do R. E. P. F. “Deve ser comunicado ao SIF o
falecimento do proprietario da farmécia, a existéncia de cénjuge herdeiro legitimério, a
celebracdo de acordo de adjudicacdo da farmacia, o trespasse ou a cessdo de
exploragdo em resultado desse facto, A comunicacdo, acompanhada de documentacéo
comprovativa, é feita pelo cabeca-de-casal ou pelo interessado ao qual tenha sido
adjudicada a farmécia, no prazo de trinta dias, a data do falecimento, do acordo, da
apresentacdo da peticdo ou da notificacdo que puser termo ao processo do trespasse ou
da cesséo da exploragdo”.

a) O falecimento do proprietério foi comunicado ao SIF? Sim Néo

b) O trespasse, ou cessdo de exploracdo da farmécia resultante deste facto foi

comunicado ao SIF?
Sim Néo
c) Existe declaracdo do director técnico em face das alineas anteriores?
Sim Néo

Nota: Caso ndo tenha sido comunicado ao SIF, existe alguma justificacdo para o facto?
Se sim Qual?

Fundamento da medida aplicada:
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J. Relacdo dos Profissionais existentes na farmacia

Nome:

e Categoria profissional:

e Carteira profissional nimero:
e Trabalha no SNS? Sim Né&o

e Foi autorizado a trabalhar no sector privado?

Sim Né&o

e Nome:
e Categoria profissional:
e Carteira profissional nimero:
e Trabalha no SNS? Sim Né&o
e Foi autorizado a trabalhar no sector privado?

Sim Né&o
e Nome:
e Categoria profissional:
e Carteira profissional nimero:
e Trabalha no SNS? Sim Né&o
e Foi autorizado a trabalhar no sector privado?

Sim Né&o
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e Nome:

e Categoria profissional:

e Carteira profissional nimero:

e Trabalha no SNS? Sim

e Foi autorizado a trabalhar no sector privado?

Sim

c) Outro pessoal

e Nome:
e Categoria:
e Nome:
e Categoria:
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Observacoes:

SIF,

de

de 200

A Equipe de Inspeccao

O Director Técnico

Outro Representante
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