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Protocolo assinado pela Direccio-Geral dos Cuidados de Saude
Primarios e Pela Direccao-Geral de Assuntos Farmacéuticos, de 22 de

Janeiro de 1990'
(DR, 2.% série, n.° 164, de 19 de Julho de 1991)

Vigilancia do exercicio farmacéutico e inspec¢do a farmacias

O art. 4.° do Dec.-Lei 103-A/84, de 30-3, prevé a articulagdo da Direcg¢do-Geral de Assuntos Farmacéuticos (DGAF) com
os demais 6rgdos do Ministério da Satide, designadamente, a nivel central, com a Direc¢do-Geral dos Cuidados de Satide Primarios
(DGCSP) e, a nivel regional, com as administragdes regionais de saude (ARS).

A necessidade de concretizar essa articulagdo tem vindo a fazer sentir-se cada vez mais, particularmente na vigilancia do
exercicio farmacéutico e na fiscalizagdo dos estabelecimentos que se dedicam ao comércio retalhista de medicamentos, produtos
farmacéuticos e parafarmacéuticos, cosméticos, plantas medicinais, produtos dietéticos e outros.

Nestes termos, e com vista a uma maior eficacia de actuagdo nas areas supracitadas, a DGCSP e a DGAF celebram entre si
o presente protocolo.

Clausula 1.2

A DGCSP ¢ a DGAF articular-se-d0 em ordem a prossecu¢ao dos objectivos do
presente protocolo, que visa, essencialmente, a cooperagdo das ARS na vigilancia do
exercicio farmacéutico e na inspec¢do das farmacias e postos farmacé€uticos situados na
respectiva zona de influéncia.

Clausula 2.*
As inspecgOes as farmacias poderdo ser efectuadas por farmacéuticos das ARS,
sem prejuizo da competéncia especifica da DGAF e da sua capacidade de intervencao
directa.

Clausula 3.*
Tendo em vista uma actua¢do uniforme, quer em obediéncia aos principios
deontologicos, quer quanto as orientagdes emanadas dos seus Servigos de Inspeccdo, a
DGAF promovera ac¢des de formacao prévias e sempre que o julgue necessario.

Clausula 4.2

Os farmacéuticos das ARS actuardo de acordo com os principios deontologicos da
respectiva classe, na dependéncia directa das hierarquias, designadamente nas seguintes
dreas:

a) Exercicio farmacéutico;

b) Instalagdes;

¢) Actividades dos técnicos auxiliares de farmacia;
d) Funcionamento das farmacias;

e) Medicamentos.

! Alterado pela Rectificagao de 2 de Agosto de 1991, publicada no DR, 2.2 série, n.° 191, de 2 de
Agosto de 1991.
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Clausula 5.2

O presente protocolo ndo abrange a fiscalizagdo relacionada com o fornecimento
de medicamentos aos utentes do Servigco Nacional de Satde, com ressalva da vertente
farmacéutica que o mesmo fornecimento implica.

Clausula 6.2

As normas regulamentares anexas fazem parte integrante deste protocolo.

22-1-90. — O Director Geral dos Cuidados de Saude Primarios, (Assinatura
ilegivel.) — O Director Geral dos Assuntos Farmacéuticos, (Assinatura ilegivel.)

Normas regulamentares

Para a execugdo da clausula 6. do protocolo assinado pela Direccdo-Geral dos
Cuidados de Saude Primarios e pela Direc¢ao-Geral de Assuntos Farmacéuticos, foram
elaboradas as seguintes normas regulamentares:

1 — As Administracdes Regionais de Saude actuardo, dentro da sua zona
geografica, nas seguintes areas:

a) Exercicio farmacéutico;

b) Instalagdo das farmacias e postos de medicamentos;
¢) Actividades dos técnicos auxiliares de farmacia;

d) Funcionamento das farmacias;

e) Medicamentos.

2 — A natureza da intervencdo das ARS ¢é essencialmente inspectiva, podendo
solicitar apoio técnico, sempre que necessario, aos Servicos de Inspeccdo da Direcgdo-
Geral dos Assuntos Farmacéuticos.

3 — As inspecgdes deverdo ser feitas tendo em conta os recursos existentes,
segundo plano previamente aprovado e sempre que as ARS ou a DGAF reconhecam a
sua necessidade.

4 — As inspecgoes na area do exercicio farmacéutico devem reger-se pela doutrina
do Dec.-Lei 48 547, de 27-8-68, com particular incidéncia na direccdo técnica das
farmacias, suas obrigacdes e responsabilidades.

5 — As inspecgdes as instalagdes das farmacias e postos de medicamentos podem
ser:

a) Para concessdo de alvara (cf. despacho de 19-6-70, publicado no DG, 2.2, 152,
de 2-7-70);

b) De rotina, designadamente para verificacdo da presenga do director técnico e
analise da carteira profissional do pessoal ao servico da farmacia;

¢) Verificagdo do cumprimento de eventuais notificagoes.

6 — A actividade dos técnicos auxiliares de farmacia sera objecto de vigilancia,
tendo em conta os seguintes aspectos:
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a) Legislagdo aplicavel (Port. 367/72, de 3-7, e Port. 485/78, de 24-8);
b) Existéncia de um livro de ponto;
¢) Registo de pratica farmacéutica.

7 — No funcionamento das farmacias e postos de medicamentos deverd ser
observado, designadamente, o seguinte:

a) Se os directores técnicos, praticantes, ajudantes e ajudantes técnicos estdo
devidamente identificados;

b) Se no interior e no exterior da farmacia estdo bem visiveis o nome do director
técnico, sem abreviaturas, € no exterior a palavra farmacia, de preferéncia
iluminada durante a noite e colocada perpendicularmente a frontaria do
edificio;

c) Se o horario de trabalho normal e os turnos de servigo permanente, quando for
caso disso, estdo a ser cumpridos (ver Ports. 256/81, de 10-3, e 361/82,
de 8-4);

d) Se a farmacia conserva o estado de asseio e higiene exigivel, bem como o
pessoal que ali presta servigo;

e) Se a farmdcia possui o material de laboratorio de conformidade com a relacao
anexa;

f) Se as receitas de estupefacientes e psicotropicos estdo arquivadas nos termos
da lei;

g) Se existe na farmacia a Farmacopeia Poertuguesa, o Formulario Galénico
Nacional e o Regimento Geral dos Precos dos Medicamentos.

8 — Quanto aos medicamentos, a inspec¢do devera incidir designadamente nos
seguintes pontos:

a) Estado de conservagao;

b) Prazo de validade;

¢) Observancia das regras de prescri¢ao;

d) Estupefacientes e substancias psicotropicas (regime legal especifico);

e) Verificacdo da existéncia na farmacia de, pelo menos, uma unidade dos grupos
terapéuticos constantes do despacho de 23-5-85 (DR, 2.2, 137, de 18-6-85).

9 — Os farmacéuticos incumbidos da fiscalizacdo podem levantar autos de noticia
quanto as infrac¢des verificadas, podendo solicitar a colaboracdo de qualquer autoridade
administrativa ou policial no exercicio das suas fungoes de fiscalizacao.

10 — Os medicamentos apreendidos pela fiscalizagdo, a fim de serem analisados no
Laboratorio de Comprovagdo de Medicamentos, deveram ser enviados com maior
urgéncia a DGAF.

11 — Os proprietarios e directores técnicos das farmacias ficam obrigados:

a) A facultar aos agentes da fiscalizacdo, devidamente identificados, a entrada
nas dependéncias dos respectivos estabelecimentos;

b) A apresentar a esses agentes a documentagdo que lhes seja exigida e, bem
assim, a prestar todas as informagdes solicitadas.
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12 — Os autos de noticia levantados as farmacias e postos de medicamentos
deverdo ser preenchidos no local da inspec¢do e enviadas a DGAF nos oito dias
seguintes.

13 — A aplicagdo das sangdes previstas na lei é da exclusiva competéncia do
director-geral de Assuntos Farmacéuticos.

14 — Os impressos em uso nas inspecgdes, que vao anexos a estas normas sao 0s
seguintes:

Relatorio da Inspecgdo de farmacias;
Auto de declaragoes;
Auto de noticia.

Relacgido a que se refere a al. e) do n.° 7 das normas regulamentares
Material de laboratorio

Alcodmetro.

Almofarizes de vidro e de porcelana.
Banho-maria.

Balancga de roberval.

Balanga de precisao sensivel ao MG.
Caixa de pesos.

Cépsulas de porcelana.

Pipetas graduadas de 1 a 5 cc.
Copos.

Tamises:

Abertura de malha 0,180 mm.
Abertura de malha 0,128 mm.
P6 ou p6 ordinario.

P¢ fino ou injectavel.

Espatulas metalicas e ndo metalicas.
Funis de vidro.

Matrases graduados e ndo graduados.
Pedra para pomadas.

Provetas graduadas 25, 100, 250.
Termdémetro para banho-maria.
Vidros de relogio.
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