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MINISTERIO DA SAUDE

Diploma Ministerial N°5/2004
14 de Julho 2004

Normas Técnicas de funcionamento e de boas praticas de farmacias

O Decreto-Lei n°12 /2004, de 16 de Junho, aprovou o regime juridico das actividades farmace€uticas,
}tgrevgndo o artigo 10° o estabelecimento, por diploma do Ministro da Saude, das normas técnicas de
uncionamento das farmécias.

Assim:

O Governo, pelo Ministro da Saude, manda, ao abrigo do previsto no artigo 10° do Decreto-Lei n°® 12
/2004, de 16 de Junho, publicar o seguinte diploma:

Artigo 1°

- Sdo aprovadas as normas técnicas de funcionamento das farmacias, constantes do Anexo I ao presente
diploma, bem como as normas de boas praticas, constantes do Anexo II.

Artigo 2°
- O presente diploma entra em vigor em 17 de Setembro de 2004.

O Ministro da Sautde,

Rui Maria de Araujo

Dili, 9 de Julho de 2004

ANEXO 1



Normas Técnicas de Funcionamento das Farmacias

1°- Para além de medicamentos, apenas podem ser vendidos e armazenados nas farmdcias, os seguintes
bens:

a) Produtos cosméticos e de higiene corporal;
b) Produtos para alimentacao especial;
c¢) Produtos de optica, acustica, e proteses médicas em geral;

2°- As farmacias devem ter, permanentemente, um stock minimo de medicamentos, de entre os
mencionados na Lista de Medicamentos Essenciais, acessiveis a maioria da populagdo, para o
tratamento das doengas mais comuns.

3°- As farmdcias devem ter permanentemente actualizado um registo de todos os medicamentos
adquiridos, em stock, e vendidos, por cada forma e dosagem farmacéutica.

4°-As farmdcias detentoras de licenca para venda de estupefacientes e substincias psicotropicas,
devem ter permanentemente actualizado um registo autonomo de todos os estupefacientes ou
substancias psicotropicas com o0s elementos constantes do n°® 3°, devem manter em arquivo as
respectivas receitas médicas durante o prazo de trés anos e devem mensalmente enviar ao
Departamento dos Servigos Farmacéuticas um relatério contendo, por cada forma e dosagem, o nimero
de quantidades adquiridas, vendidas e em stock.

5°- As farmécias devem ter afixado o horario de funcionamento, diario e semanal, € cumprir os horarios
minimos fixados pelo Ministério da Saude, bem como os turnos de funcionamento que o Ministério da
Saude determine para as localidades onde existam mais de uma farmacia, de modo a responder as
necessidades da populagao.

ANEXO I1
Normas de Boas Praticas de Farmacia
Objectivo

A missdo dos profissionais de farmacia é assegurar a aquisi¢do, fornecimento e dispensa de
medicamentos de qualidade e outros produtos de saide, bem como ajudar cada pessoa,
individualmente, e a comunidade em geral, a utiliza-los da melhor forma.

Embora os servicos farmacéuticos devam igualmente empenhar-se em actividades de promocao da
saude e prevengdo da doenga, éluando o tratamento da doenga ¢ necessario, o pessoal de farmacia deve
assegurar em relacdo a cada doente, a qualidade do processo de uso dos medicamentos de modo a
conseguir 0 maximo beneficio terapéutico e evitar efeitos colaterais indesejaveis, o que pressupdes e
implica a partilha de responsabilidades com outros profissionais de satide e com os proprios doentes.

1- Boas praticas em relagdo ao funcionamento das instalagcdes e equipamentos

1.1 Em qualquer das fases do processo de importacdo, armazenamen-to, distribuicao, preparacao e



venda ou dispensa de medicamentos e outros bens permitidos, o pessoal da area farmacéutico deve:

a) Respeitar as dreas distintas para as varias actividades tal como inicialmente previstas e utiliza-las
em conformidade;

b) Manté-las nas melhores condi¢cdes de seguranga, salubridade, temperatura, humidade,
iluminacao e limpeza;

¢) Verificar periodicamente a manutengao dessas condigoes;
1.2 Especificamente em relacdo as instalacdes, elas deverao:

a) Ter um aspecto exterior caracteristico e profissional, devendo ser facilmente visiveis e
identificaveis;

b) Garantir uma boa acessibilidade a todos os potenciais utiliza-dores;
c) Ter condi¢des de seguranca, em especial durante o periodo noturno;

d) Ter uma atmosfera profissional e calma, criando um ambiente de boa comunica¢do com os
utentes e que possibilite a sua confidencialidade ;

1.3 Especificamente em relagdo ao armazenamento, devem-se:

a)Respeitar as condigdes de iluminacdo, temperatura e humidade que respeitem as exigéncias
especificas de cada medicamento ou de cada produto;

b) Usar as embalagens originais, a menos que haja necessidade de transferéncia para novos
contentores, caso em que deve ser evitada a contaminag@o e de novo devidamente rotuladas.

1.4 Especificamente em relagdo ao equipamento:
a) Deve estar de acordo com a gama de produtos preparados e dispensados;
b) Deve ser objecto de manutencao e verificacio periodicas;

2. Boas praticas em relag@o ao pessoal farmacéutico

2.1 Cada farmacia ou importador/armazenista deve :

a) Ter pessoal de farmacia com as qualificagdes legalmente exigidas (farmacéuticos licenciados,
técnicos de farmécia bacharéis,assistentes de farmacia, com curso técnico-profissional de farmacia
de trés anos ap0s o ensino secunddrio) que € o responsavel pelo cumprimento das normas técnicas
aprovadas.



b) Definir claramente as responsabilidades do pessoal,;

c¢) Fixar claramente os horarios do pessoal e a sua forma de substituigdo em casos de impedimento;

d) Supervisionar, verificar e avaliar as tarefas delegadas no pessoal de apoio, intervindo sempre que

necessario;

¢) Possibilitar a formagdo continua dos seus profissionais de modo a manterem-se informados a
nivel cientifico, ético e legal, de acordo com as suas fungdes;

2.2 Os ajudantes de farmacia (detentores de curso de ensino secundario e experiéncia na area

farmacéutica) ndo podem exercer as fungdes dos profissionais de farmdcia, mas apenas auxilid-los no
ngdes e sempre sobre a sua orientacdo e responsabilidade.

exercicio das suas

3.Boas praticas em relacdo aos utentes
3.1A informagdo ao utente deve respeitar a sua capacidade de decisdo, prevenir a doenga e maximizar

os resultados do tratamento, da seguinte forma:

a) permitindo ao utente a tomada de decisdao informada sobre os tratamentos;

b) melhorando a comunicagdo entre eles e os profissionais de saude;
c)encorajando o uso racional de medicamentos;

3.20 pessoal de farmacia deve:
a) informar e aconselhar sobre o uso correcto dos medicamentos;
b) dar toda a informacgdo solicitada ou necessdria, de forma sim-ples, clara e compreensivel e
adaptada ao nivel socio-cultural do utente, sobre o modo correcto de os tomar, o tempo de
tratamento, sobre os respectivos beneficios e riscos, designadamente contra-indicagdes,
interac¢des dos medicamentos e efeitos secundarios;

c) aconselhar a leitura do folheto informativo que acompanha o medicamento;
d) aconselhar o contacto com o médico em caso de reagdes ad-versas.

4. Boas praticas em relagdo as prescri¢des
4.1 As farmacias devem ter um procedimento definido para a recepgdo e aviamento das prescrigdes, €

designadamente:

a) identificar o utente e o prescritor;



b) verificar a autenticidade da receita e a correccdo de todos os elementos constantes e exigidos no
art.13° 14° do Decreto-Lei n°® 12/2004;

c) identificar o0 medicamento ¢ confirmar a forma farmacéutica, posologia, apresenta¢do, método
de administra¢do e durac¢do do tratamento, contactando com o prescritor para esclarecimentos, se
necessario;

d) ajudar o doente quando a Iprescric;eio ndo possa ser aviada, in-dicando quando estard o
medicamento disponivel ou qual o estabelecimento onde o estara disponivel.

5. Boas praticas em relacdo a dispensa

5.1 Devem ser respeitadas as prescri¢oes médicas, apenas se podendo substituir os medicamentos por
outro essencialmente similar, a pedido do doente ¢ se ndo houver indicagdo expressa do prescritor,em
contrario, devendo-se explicar ao doente os véarios medicamentos disponiveis e as suas caracteristicas,
designadamente o precgo.

5.2 Os medicamentos devem ser vendidos nas embalagens originais, apenas se podendo vender em
menores quantidades desde que tal ndo inviabilize o tratamento adequado e prescrito, devendo nesse
caso, a nova embalagem ser:

a) adequada a forma farmacéutica;
b) segura e fechada;

c) rotulada com as indicagdes do nome comercial do medicamento e da denomina¢do comum
internacional, composi¢ao e data de validade;

d) ser acompanhada de copia do folheto informativo ou de transcrigdo dos seus elementos
essenciais.

6. Boas praticas em relagdo aos medicamentos manipulados

6.1Devem ser usadas matérias primas de qualidade, medidas em equipamentos adequados e calibrados,
¢ manipuladas em recipientes ou superficies lisas, estéreis e limpas, € devem ser acondicionados em
embalagens primdrias adequadas aos produtos usados e rotulados com indicagao:

a) da féormula do medicamento;

b) do prazo de validade;

¢) via de administracdo e indicagdes especiais, se necessario;
d) posologia;

e) identificacdo de farmacia;



f) identificacdo do doente;

6.2 Os medicamentos manipulados devem ficar devidamente registados com indicac¢do dos elementos
constantes das alineas anteriores, do pre¢o, da data de prepara¢do ¢ do nome do profissional de
farmacia que os preparou.

6.3 Apenas podem preparar medicamentos manipulados os farmacéuticos, técnicos de farmacia e
assistentes de farmécia.



