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|. PREMISSAS

.1 A Farmacia Universitaria (FU) € um estabelecimento de saude, que disponibiliza
servigos e procedimentos farmacéuticos ao individuo, a familia e a comunidade, de modo
a contribuir para a promocéo, protecdo e recuperacéo da saude, a prevencao de doencas
e de outros agravos, e a melhoria dos resultados em saude. Contribui, ainda, para
promover o acesso e 0 uso racional de medicamentos, e a otimizacdo da farmacoterapia.

.2 Constitui um cenario de pratica de ensino-aprendizagem, pesquisa e extensao,
previsto no Projeto Pedagogico do Curso (PPC), com carater formador, inovador e
comprometido com a ética, a qualidade da educacéo farmacéutica e com a formacao de
profissionais engajados com a transformagéo social.

1.3 Na FU devem ser desenvolvidas a dispensacédo e outras atividades relacionadas a
medicamentos industrializados e magistrais em conformidade com as legisla¢des sanitaria
e profissional vigentes.

l.4 No contexto da educacdo interdisciplinar, corresponde a um ambiente que favorece a
formacéo do farmacéutico para atuar em equipes interprofissionais, participando de acdes
integradas aos diversos niveis de atencao a saude.

1.5 A FU deve fomentar a realizacdo de trabalhos de ensino, pesquisa e extenséo, e a
divulgacdo de seus resultados. Suas atividades devem estar alinhadas com a formacéao
na graduacdo e na pés-graduacao - se houver - e direcionadas a integracdo entre a teoria
e a pratica profissional.

1.6 A FU deve estar estruturada de tal forma que possibilite aos estudantes desenvolver
competéncias para o cuidado em salde, a tecnologia e a inovagdo em saude, e também
a gestdo em saude, além de apresentar uma estrutura organizacional e de pessoal
suficiente para garantir a qualidade e a seguranca dos servicos e procedimentos
disponibilizados.

1.7 Os professores devem ter formacédo, experiéncia pratica e competéncia técnica na
area especifica de sua atuacao.

Il. OBJETIVOS

A FU deve assegurar a qualificacdo académica dos estudantes e propiciar a integracao
das diversas areas de conhecimento que compdem o curso de graduacdo em Farmacia,
por meio de estagios e outras atividades, e ser capaz de reforcar o processo de ensino-
aprendizagem e a avaliacdo formativa, na busca pela melhoria da qualidade da educagao
farmacéutica.

lIl. SERVICOS E PROCEDIMENTOS FARMACEUTICOS

No ambito da FU, devem ser realizados os servicos e procedimentos farmacéuticos

destinados ao paciente, a familia e a comunidade, a gestdo do estabelecimento e a



manipulacdo de produtos magistrais e oficinais. Compreendem, ainda, as atividades
vinculadas a investigacéo, a producdo do conhecimento e a extensao universitaria.

llI.1  Servicos farmacéuticos destinados ao paciente, a familia e a comunidade:
a) dispensacédo de medicamentos;
b) rastreamento em saude;
c) manejo de problemas de saulde autolimitados;
d) conciliacdo de medicamentos;
e) revisdo da farmacoterapia;
f) acompanhamento farmacoterapéutico;
g) educacgdo em saude; e,
h) gestédo da condicédo de saude.

lll.2  Procedimentos farmacéuticos destinados ao paciente, a familia e a comunidade:
a) realizagao de pequenos curativos;
b) administracdo de medicamentos;
c) organizagcdo dos medicamentos;
d) perfuracdo de l6bulo auricular;
e) determinacao de parametros clinicos.

[11.3 Servigos e procedimentos vinculados a gestdo do estabelecimento e a manipulacéo
de produtos magistrais e oficinais:

a) planejamento;

b) selecdo de medicamentos;

c) aquisicdo de insumos, medicamentos e outros produtos para a saude;

d) manipulacéo de produtos magistrais e oficinais e outros produtos para a saude;

e) descarte de insumos, medicamentos e outros produtos para a saude;

f) armazenamento de insumos, medicamentos e outros produtos para a saude;

g) controle da qualidade de insumos, produtos, processos, procedimentos e
Servicos.

Esses servicos e procedimentos devem considerar o conceito ampliado de saude,
0 uso de tecnologias centradas no cuidado do individuo, da familia e da comunidade,
podendo ser executados também no ambiente domiciliar.

Outros servicos e procedimentos poderdo ser disponibilizados, desde que se
situem no dominio da capacitacdo técnica, cientifica e profissional do farmacéutico, e
sejam reconhecidos pelo Conselho Federal de Farmacia.

IV. PARCERIAS

Para o desenvolvimento das atividades tipicas e peculiares de uma FU, faculta-se
a Instituicdo de Ensino Superior (IES) o estabelecimento de parcerias, por meio de
convénios, contratos ou termos de cooperacdo, exigindo-se para tal a manutencdo da
gualidade, com comprovacdo e especificidades, mediante monitoramento e
documentagédo. Tais parcerias podem ser estabelecidas entre:

1. instituicbes de carater publico/privado;

2. instituicdes de carater publico/publico;

3. instituicdes de carater privado/privado;

4. instituicdo de carater publico/autarquia;



5. instituicdo de carater privado/autarquia.

V. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

A estrutura organizacional da FU deve conter:

a) Manual de boas préticas farmacéuticas (BPF);

b) Manual de boas praticas de manipulacao;

c) Manual de gerenciamento de residuos de servigos de saude;

d) Organograma e atribuicdes de cargos e de funcoes;

e) Fluxos de materiais, pessoas e documentos;

f) Formularios para o registro de todas as atividades, incluindo as de
manipulacéo, controle de qualidade, autoinspecao e treinamento de pessoal;

g) Documentos destinados ao registro dos servicos e procedimentos
farmacéuticos;

h) Fichas de especificacdo de insumos de qualquer natureza, utilizados nas
prepara¢des magistrais;

i) Fichas de especificacdo dos demais materiais utilizados na farmacia;

j) Relacdo de equipamentos e instrumentos de medi¢do, com respectivas fichas
de calibracéo - quando for o caso -, verificagdo e manutencao;

k) Contratos de terceirizagao atualizados;

[) Documentos referentes a legislacao.

VI. INFRAESTRUTURA FiSICA
A FU deve ser localizada, projetada, dimensionada, construida ou adaptada com
infraestrutura compativel com as seguintes legislacdes:

1. RDC/Anvisa n° 50, de 21/02/2002, que “dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude”, com foco no seu art. 1°, transcrito a seguir:
Art. 1° - Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao planejamento,
programacao, elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, em anexo a esta resolucdo, a ser
observado em todo territorio nacional, na area publica e privada,
compreendendo:
a) as construcdes novas de estabelecimentos assistenciais de saude de todo
0 pais;
b) as areas a serem ampliadas de estabelecimentos assistenciais de saude ja
existentes;
c) as reformas de estabelecimentos assistenciais de salde ja existentes e 0s
anteriormente ndo destinados a estabelecimentos de saude.

2. RDC/Anvisa n°® 189, de 18/07/2003, publicada no D.O.U de 21/07/2003, que “dispde
sobre a regulamentacdo dos procedimentos de analise, avaliacdo e aprovacdo dos
projetos fisicos de estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, altera o Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002, e da outras providéncias.”

3. RDC/Anvisa n° 67, de 8/10/2007, que “dispde sobre Boas Praticas de Manipulagao de
preparagdes magistrais e oficinais para uso humano em farmacias”.

Na edificacéo, o plano de infraestrutura da FU deve ser composto, minimamente de:
1. é&rea de dispensacéo;



2. sala de aconselhamento ao paciente e outros servigos farmacéuticos;
3. sala da coordenacéo;

4. ambiente académico;

5. ambiente para atividades administrativas;

6. ambiente de recebimento e armazenamento;

7. sala de procedimentos farmacéuticos;

8. deposito de material de limpeza;

9. vestiarios;

10. sanitarios.

As atividades de manipulagées magistrais e oficinais devem cumprir 0S requisitos
minimos exigidos para o funcionamento das farmacias, em especial no que se refere a:
area ou sala de controle de qualidade;
sala de pesagem de matérias-primas;
sala(s) de manipulacgéo;
sala de paramentacao;
area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;
area ou local segregado e identificado ou sistema para estocagem de matérias-
primas, materiais de embalagem e produtos.

AN

O projeto de infraestrutura devera ser composto de planta fisica baixa e planta
completa, com informacdes no modelo de engenharia sobre os sistemas elétrico,
hidraulico, de climatizacdo, de exaustdo, metragens e outros itens conforme padrdes de
engenharia, em um memorial descritivo, obedecendo ao cédigo sanitario estadual e/ou
municipal, aprovado pela vigilancia sanitaria do municipio e por outros 0Orgaos
fiscalizadores e determinantes de regras, como o Corpo de Bombeiros, atendendo a
todas as disposi¢cfes contidas nas normas técnicas e legislacdes aplicaveis aos sistemas
de edificacdo. Devera, também, assegurar condicdes de acessibilidade, de comunicacéo
e de informacédo aos portadores de necessidades especiais.

4. RDC/Anvisa n° 44/09, de 17/08/2009 (norma em processo de revisdo) — “Dispbe sobre
as Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da
dispensacédo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos
em farmacias e drogarias, e da outras providéncias”.

VIl. RECURSOS HUMANOS

Para fins de avaliacdo do Ministério da Educacdo, a FU é considerada como
laboratorio didatico especializado e campo de estagio obrigatério e ndo obrigatorio. Deve
contar com um corpo técnico, constituido por, no minimo, um farmacéutico responsavel
técnico; um farmacéutico supervisor; e um farmacéutico docente orientador, vinculado a
IES.

Os farmacéuticos que constituem o corpo técnico devem ter formacédo, experiéncia
pratica e competéncia técnica na area, e ser regularmente inscritos no Conselho Regional
de Farmacia de sua jurisdi¢ao.

A coordenacéo da FU deve ser exercida por farmacéutico ou docente farmacéutico,
regularmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicdo, designado
pela IES, para articular a formacéo académica com as atividades profissionais.

Os estagios devem ser desenvolvidos, obedecendo a proporgcdo maxima de oito
estagiarios por supervisor.

VIll. EMBASAMENTO JURIDICO
A FU deveré efetuar sua legalizag&o junto:



a) ao O0rgao sanitario local;

b) ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdicéo;

c) & Anvisa — para obter a autorizacdo de funcionamento da empresa (AFE) e a
autorizacdo especial (AE), quando houver manipulacéo de insumos sujeitos a controle
especial;

d) ao Ministério do Exército e a Policia Federal, quando utilizar insumos/produtos
controlados por estes 6rgaos.

Para melhor entendimento dos aspectos relacionados a implantacdo, gestdo e
funcionamento da FU, deve-se observar a legislacéo pertinente, em especial:

Lein®5.991, de 17/12/1973, art. 4°, inciso X: “Farmécia - estabelecimento de manipulacéo
de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica”.

Lei 13.021, de 08/08/2014 art. 3° - Farmacia é uma unidade de prestacdo de servicos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria
individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Decreto n°® 5.296, de 02/12/2004 — Regulamenta as leis n°® 10.048, de 8 de novembro de
2000, que da prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e n°® 10.098, de 19 de
dezembro de 2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para promocao da
acessibilidade das pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da
outras providéncias.

Portaria SVS/MS n° 344, de 12/05/1998 — Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Resolucdo RDC/Anvisa n° 50, de 21/02/2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Resolucdo RDC/Anvisa n° 189, de 18/07/2003 - Dispbe sobre a regulamentacdo dos
procedimentos de analise, avaliacdo e aprovacdo dos projetos fisicos de
estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, altera o
Regulamento Técnico aprovado pela RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, e da outras
providéncias.

Resolucdo RDC/Anvisa n° 306, de 07/12/2004 - Dispbe sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de saude.

RDC/Anvisa n° 67, de 08/10/2007 - Dispde sobre boas praticas de manipulacdo de
preparacdes magistrais e oficinais para uso humano em farmécias.

RDC/Anvisa n° 87, de 21/11/2008 - Altera o Regulamento Técnico sobre as Boas Préticas
de Manipulacdo em Farmacias.

RDC/Anvisa n° 44, de 17/08/2009 (norma em processo de revisdo) - Dispbe sobre as
Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacéo



e da comercializacdo de produtos e da prestacao de servigcos farmacéuticos em farmécias
e drogarias, e da outras providéncias.

RDC/Anvisa n° 20, de 5/05/2011 - Dispbe sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigédo, isoladas ou em
associacao.

RDC/Anvisa n°® 63, de 25/11/2011 - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servi¢os de Saude.

RDC/Anvisa n° 22, de 30/04/2014 - Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados - SNGPC, revoga a resolucéo de diretoria colegiada n° 27, de 30
margo de 2007, e da outras providéncias.

Resolucdo/CFF n°® 480, de 25/06/2008 - Dispde sobre os servigcos farmacéuticos na
farmacia-escola, publica ou privada, e da outras providéncias.

Resolucdo/CFF n° 585, de 29/08/2013 - Regulamenta as atribuicdes clinicas do
farmacéutico e da outras providéncias.

Resolucdo/CFF n° 586, de 20/08/2013 - Regula a prescricdo farmacéutica e da outras
providéncias.

Resolu¢ao/CFF n° 596, de 21/02/2014 - Dispde sobre o Caodigo de Etica Farmacéutica, o
Cddigo de Processo Etico e estabelece as infracfes e as regras de aplicacdo das
sancdes disciplinares.

Resolucao/CFF n° 600, de 25/07/2014 — Regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos
Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias.

Resolucdo/CFF n° 610, de 20/03/2015 - Dispde sobre as atribuicbes do farmacéutico na
farmacia universitaria, e da outras providéncias.

Nota técnica DAES/INEP 008, de 04/03/2015 — Revisdo do Instrumento de Avaliacao de
Cursos de Graduacéao nos graus de tecndlogo, de licenciatura e de bacharelado para as
modalidades: presencial e a distancia, do Sistema Nacional de Avaliacdo da Educacao
Superior — Sinaes.

Parecer técnico do Forum Nacional de Farmécias Universitarias (FNFU) n° 01, de
03/07/2015 — Dispbe sobre o conceito de Farmacia Universitaria, também denominada
Farmécia Escola.

IX. CONSIDERACOES FINAIS

Esta nota técnica € um documento norteador para coordenadores, gestores
universitarios e para os corpos docente e discente dos cursos de Farmacia, visando a
atender ao instrumento de avaliacdo de curso de graduacdo do Ministério de Educacéo,
em atencdo a Nota Técnica DAES/INEP 008, de 04/03/2015.

Futuras modificacbes desta nota técnica dependem da aprovacdo de novas
legislagBes voltadas para as boas praticas de farmacia.



