Instruções para a elaboração de Manual de Procedimentos para locais de venda de medicamentos não sujeitos a receita médica  
Este documento deve ser um instrumento de trabalho, elaborado por qualquer pessoa associada à entidade proprietária do Local de Venda de MNSRM e aprovado pelo Responsável Técnico do Local.
Deve incluir, entre outros, os seguintes documentos:

● Estrutura organizacional e funcional da firma;

● Organigrama.
Para além dos procedimentos organizacionais deverá contemplar os procedimentos relativos à Farmacovigilância, Recolha de Medicamentos e de Formação do Pessoal em serviço.

Estes procedimentos deverão ter uma mesma estrutura e formato de modo a garantir as condições de cumprimento sistemático das normas e dos objectivos do sistema.

Um Procedimento será a descrição escrita, completa, detalhada e clara de uma tarefa ou função, com instruções específicas e precisas para as desempenhar.

Primeiramente é estabelecido um formato e estrutura assim como o modo de preparação, adopção e revisão já que se fala de um sistema activo e pró-activo.

Deverá ser definida na estrutura um índice que facilite a consulta/estudo ou revisão.

Qualquer procedimento deverá contemplar, entre outros (vide exemplo no Anexo 1):

▪ Título

▪ Data de elaboração / data de aprovação / data de implementação

▪ Assinaturas de quem elaborou / aprovou

▪ Código respectivo

▪ Introdução

▪ Objectivo

▪ Responsabilidade / Destinatários

▪ Instruções

▪ Referências (documentos, modelos, …)

▪ Anexos

Anexo 1

Exemplo de estrutura de Procedimento
PO código
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1. Introdução
Fazer para cada procedimento uma introdução de modo a relacionar a prática e a organização com o sistema da entidade assim como com o circuito do medicamento.

2. Objectivo

Estabelecer e definir os objectivos do procedimento no enquadramento do sistema.
3. Responsabilidade

Definir as responsabilidades pela correcta implementação do procedimento com hipóteses de hierarquização destas. Poderá complementar-se com fluxograma.

4. Instruções

Definir todas as tarefas sequencialmente, alertando para os pontos críticos e modelos de documentos a preencher, sempre que aplicável.

5. Referências

Referir legislação, normas, outros procedimentos ou outras instruções que possam de algum modo subscrever ou complementar este procedimento.

6. Anexos

Referir os documentos, modelos e/ou listas, quadros, fluxogramas ou outros que sejam obrigatoriamente material de consulta ou preenchimento para o adequado cumprimento do procedimento.

Anexo 2

NOTA EXPLICATIVA SOBRE OS PROCEDIMENTOS A ADOPTAR EM LOCAIS DE VENDA DE MNSRM
1. Pessoal

Deverá ser nomeado um representante da gestão com autoridade e responsabilidade definidas para assegurar que o sistema de qualidade seja concretizado e mantido.

Esta pessoa deve ser Farmacêutico, ou Técnico de Farmácia assumindo esta responsabilidade de forma efectiva.

O responsável técnico deve assegurar que o pessoal em serviço está devidamente informado dos procedimentos de farmacovigilância e recolha de medicamentos.
Critérios de qualidade: Competência, Experiência.

2. Formação

Deve existir formação adequada e específica às funções atribuídas.

Deverá ser definido programa de formação em particular para a formação do pessoal em serviço (pretende-se um plano de formação, tipos de formação, formas de integração no local de trabalho e registos de formação) mas também para a segurança e higiene no trabalho.

O pessoal envolvido no manuseamento de MNSRM (armazenamento, dispensa…) deve ter competência e experiência para assegurar que os medicamentos sejam adequadamente armazenados e manuseados e deve receber formação sobre tarefas que lhe sejam atribuídas.

Distinguem-se dois tipos de formação:

·  Interna – acções internas da empresa em que o formador é um dos colaboradores;

·  Externa – acções externas à empresa.

Deve existir registo das acções de formação.

3. Instalações e Equipamento

Devem ser adequados para garantir a correcta conservação/armazenamento e comercialização dos medicamentos.

Com monitorização e controlo da temperatura e humidade relativa (poderá estar associada uma ficha de registo se não existir registo contínuo, sendo o ideal este último). 

O número e tipo de “Termo – Higrómetros” deve ser dependente da área e estrutura onde vai ser efectuada a monitorização. 

Os dispositivos de monitorização devem estar calibrados e estarem incluídos no plano de manutenção preventiva.

Os medicamentos com características e armazenamento específicos (produtos de frio) devem ser imediatamente identificados e armazenados de acordo com as instruções escritas e com as disposições legais aplicáveis.

O armazém deverá contemplar zonas próprias, devidamente identificadas e segregadas de modo a garantir as condições de armazenamento especificadas pelo fabricante. Assim como definir áreas claramente identificadas e segregadas para medicamentos devolvidos, sujeitos a recolha ou medicamentos a destruir.

Deve existir um Plano Geral de Manutenção Preventiva que garanta que as instalações se mantêm sempre nos parâmetros de conservação, limpeza, monitorização, controlo e organização adequados às Boas Práticas.

Ter sistema de segurança/acesso e manuseamento para as existências em stock.

4. Documentação/Procedimentos 

Estes devem ser aprovados, assinados e datados pelo Responsável Técnico.

Deverão existir procedimentos escritos que descrevam as várias operações susceptíveis de afectar a qualidade dos produtos ou da actividade de comercialização de MNSRM.

a) Procedimento de Recepção e verificação de remessas
Em área própria segregada.

A actividade de recepcionar medicamentos deverá ser suportada por procedimento e lista de verificação que garanta que o medicamento recepcionado é e está de acordo com as especificações e que o transporte foi realizado de acordo com as condições definidas pelo fabricante/distribuidor.
b) Procedimento de Armazenamento

Após a recepção do produto este deverá ser alocado em local adequado conforme definido pelo fabricante.

Para os medicamentos com condições particulares e específicas de armazenamento estas deverão estar definidas assim como as precauções no seu manuseamento.

Deverá ser respeitado a regra “primeiro entrado primeiro saído”, “first-in, first-out”(FIFO) .

O sistema de frio em uso deverá ser dotado de termómetro calibrado auxiliar como verificação e garantia do intervalo de temperatura definido.

c) Procedimento de Limpeza

Definir os métodos, a frequência, a calendarização.

d) Procedimento de Transporte em caso de fazer dispensa de medicamentos ao domicílio
Em todo o seu circuito deverá garantir-se que os medicamentos respeitam as Boas Práticas de distribuição de medicamentos (Pontos 9.4 e 9.5 da Portaria nº 348/98, de 15 de Junho):

·  Mantêm a sua identificação;

·  Não contaminam nem são contaminados; 

e ainda:
·  Sejam adoptadas precauções especiais de segurança acondicionamento e manuseamento;
·  Precauções contra derrame, ruptura ou roubo;

·  Manutenção de temperatura, luz e humidade adequada ou outros factores adversos;

·  Quando aplicável sejam tomadas medidas de certificação de tempo/temperatura de transporte/entrega; com adopção de dispositivos de monitorização de temperatura/tempo para produtos de frio:
· Acondicionamento adequado;

· Dísticos de alerta;

· Respeitar as condições de frio.

·   Validação das condições adequadas de transporte tendo em conta os parâmetros tempo, temperatura, manuseamento, acondicionamento (definir materiais e rotulagem) e segurança (estabelecer procedimento que defina as condições de segurança, acondicionamento e manuseamento por medicamento ou grupo de medicamentos quando aplicável).
e) Procedimento de Registos 

Todos os registos relativos à actividade de comercialização de MNSRM são importantes como histórico e fundamentais em processos de recolha /reclamação.
Devem ser mantidos durante pelo menos 5 anos.
A comunicação das vendas de MNSRM ao INFARMED, I.P. é de carácter obrigatório, devendo esta comunicação ser realizada até ao dia 10 do mês seguinte ao mês a que se reportam as vendas. 
Deve além disso ser mantido em permanente actualização o registo informático relativo ao local de venda de MNSRM.

Em caso de dispensa de medicamentos ao domicílio e via Internet, todos os pedidos efectuados deverão ser registados pelo local de venda de MNSRM com as seguintes referências:

1) - Identificação do medicamento;

2) - Quantidade dispensada;

3) - Município de entrega.
f) Procedimentos de Devoluções /Reclamações

Devem existir registos adequados e completos que caracterizem o motivo da devolução/reclamação assim como todas as decisões que levem à redistribuição ou destruição do medicamento.

g) Procedimento de Recolhas/Alertas
Deve existir um Plano de emergência de recolhas que defina as responsabilidades, os circuitos, os contactos, as prioridades assim como os modelos de documentos /cartas/faxes tipo inerentes a esta situação.
Pretende-se uma identificação das entidades envolvidas, principalmente da entidade reguladora e a quem os medicamentos são devolvidos.

O local de venda deve possuir zonas devidamente identificadas para armazenamento de medicamentos destinados a devolução pelos seguintes motivos:

· Término do prazo;

· Medicamentos danificados;

· Lotes de medicamentos cuja recolha foi ordenada pelo INFARMED, I.P.;

· Medicamentos retirados do mercado.

h) Procedimento de Farmacovigilância

Pretende-se uma breve definição, modo de notificação, critérios de notificação, meios de notificação e contactos relevantes.

O que deve ser notificado? 
Reacções adversas medicamentosas graves ou inesperadas. Na dúvida qualquer caso de suspeita de reacção adversa que preocupe o profissional de saúde deverá ser notificado.
Como notificar uma reacção adversa? 
Utilizando as fichas disponibilizadas para o efeito. Se estas fichas não se encontrarem disponíveis, qualquer outra forma de notificação é aceite, incluindo contacto telefónico (21-7987141), envio da informação por fax (21-7987155) ou por e-mail (uram@infarmed.pt).
A quem devem ser notificadas as suspeitas de reacções adversas? 
A qualquer entidade pertencente ao Sistema Nacional de Farmacovigilância, seja a Departamento de Farmacovigilância do INFARMED ou as Unidades de Farmacovigilância (Açores, Norte, Centro e Sul), de acordo com localização geográfica do notificador. Na dúvida, a notificação poderá ser feita a qualquer uma das estruturas referidas.
O pessoal em serviço no local de venda de MNSRM deve ser orientado no sentido de alertar o responsável técnico no caso de suspeita de alguma RAM. Deverá o responsável técnico avaliar se a reacção adversa reportada é passível de notificação às entidades competentes.
      Este procedimento pode incluir, nomeadamente:
· Objectivo

· Estrutura do Plano de Farmacovigilância (sumário dos riscos importantes e identificáveis e rotinas da prática da farmacovigilância) ;
· Monitorização de eventos relacionados com os medicamentos;

· Modelo de Recolha de Dados;

· Critérios de Notificação;

· Sistema de Vigilância / Circuito de Informação;

· Procedimentos em caso de Notificação;

· Informação de referência de segurança;

· Meios de Notificação;

· Prazos de Notificação;

· Contactos relevantes neste âmbito

· Especificações de Segurança.
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