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Central de Recebimento
Abastecimento

Farmaceutico (CAF) Ato de conferéncia em que

E uma construcéo se verifica a compatibilidade
destinada ao recebimento,  dos produtos solicitados e

estocagem, guarda e recebidos, ou seja, se 0s
expedicao dos medicamentos entregues
medicamentos e INSuMmos estdo em conformidade
farmacéuticos, visando a com as condicées
assegurar a conservacao estabelecidas em Edital
adequada dos produtos (BRASIL, 2006).

em estogque (MARIN,
2003).
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DEFINICOES
Armazenamento Estabilidade
Etapa do Ciclo da Propriedade de um produto
Assisténcia Farmacéutica em preservar — dentro de
que tem por finalidade Ilimites estabelecidos e sob
assegurar as condicoes determinadas condicoes
adequadas de ambientais — as mesmas

conservacao dos produtos
(BRASIL, 2006).

caracteristicas fisicas,
guimicas e farmacologicas,
durante seu periodo de vida
util (validade do
medicamento) (MARIN,
2003).
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O armazenamento e a distribuicao sao as
etapas do Ciclo da Assisténcia Farmacéutica que
visam assegurar a qualidade dos medicamentos
atraves de condicbes adequadas de
armazenamento e um controle de estogue
eficaz, bem como garantir a disponibilidade dos
medicamentos em todos o0s locails de
atendimento ao usuario.

(Cosendey, 2000).
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ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS

Devem ser contempladas os
aspectos de estabilidade fisica,
guimica, microbioldgica,
terapéutica e toxicoldgica.

Fatores Intrinsecos: pH,
qualidade do recipiente,
presenca de impurezas, etc.

Fatores extrinsecos:
temperatura, luminosidade, ar,
umidade.
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Temperatura e Umidade:

» Auséncia de fontes de calor e umidade (luz solar, telhas
de amianto, lampadas quentes, infiltracoes, bolor);

* Registro e controle de temperatura/umidade:
- Termohigrometro
- Desumidificador
- Sistema de ar condicionado

2010'8
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- Temperatura:

. Especificacoes segundo a Farmacopeia
Americana (USP):

Ambiente (em torno de 25 °C), permitindo-se
variacao entre 15 a 30 °C;

Fresca: entre 8 e 15 °C,;
- Fria ou refrigerada (insulinas, vacinas): entre 2
e 8 °C;
- Congeladores (vacinas e imunobioldgicos):
entre 0 e -20 °C.
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ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS
Temperatura:

« TermOmetros nas areas de estocagem, geladeiras e
camaras frias;

* Registros diarios em mapas de controle, com registro

mensal consolidado, relatorio com graficos e intervencoes
de correcao.
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Umidade:

* Dependendo da forma do medicamento, a alta umidade
pode afetar sua estabilidade ao desencadear reacoes
guimicas (acelerar a degradacéo quimica), biologicas
(crescimento de fungos e Dbactérias) e fisicas
(amolecimento de capsulas);

« Umidade relativa do ar deve estar entre 40 e 70%: { .

* A medicéo e realizada com higrometro
ou psicrometro.
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Ventilacao:

» Circulacao interna de ar: elementos vazados nas janelas,
exaustores eolicos.

 Pé direito alto (minimo 3 m)

2018



ARMAZENAMENTO E @
DISTRIBUICAO
ESTABILIDADE DE MEDICAMENTOS

Luminosidade:

* A incidéncia direta de luz, principalmente de raios solares,
sobre os medicamentos, acelera a velocidade das reacoes
quimicas (principalmente oxirreducao), alterando a
estabilidade dos mesmos;

 Medicamentos fotossensiveis possuem embalagens de
cor ambar ou blister de aluminio;

* No caso de iluminacao artificial, recomenda-se a
utilizacao de lampadas fluorescentes.

2010'8
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Quadro 1 - Sinais indicativos de possiveis alteracoes na estabilidade de medicamentos

FORMAS L TERACOES VISIVEIS
- A AC / 'ELS

FARMACEUTICAS *

Comprimidos Quantidade excessiva de po
Quebras, lascas, rachaduras na superficie
Manchas, descoloragéo, aderéncia entre os comprimidos
ou formacdo de depositos de cristais sobre o produto

Drageas Fissuras, rachaduras, manchas na superficie

Capsulas Mudanca na consisténcia ou aparéncia (amolecimento ou
endurecimento)

Pés e granulos Presenca de aglomerados
Mudanca na cor ou endurecimento

Fonte: Defelipe (1985).
2013
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emissao de Assisténcia

~
Farmacéutica ne Servige
Publica - CAFSUS

QUALIDADE DOS PRODUTOS

Pos efervescentes Crescimento da massa € pressio gasosa

Cremes e pomadas Diminuicdo do volume por perda de dgua
Mudanca na consisténcia

Presenca de liquido ao apertar a bisnaga
Formacéo de granulos, grumos e textura arenosa
Separacéo de fases

Supositorios Amolecimento, enrugamento ou manchas de éleo

Solucdes/xaropes/ elixires Precipitacéo
Formacéo de gases

Solucdes injetaveis Turbidez, presenca de particulas, vazamento, formacio
de cristais e mudanca na coloragio

Emulsdes Quebra da emulsdo, mudanga na coloragio e no odor

Suspensdes Precipitacio, presenca de particulas, grumos, cheiro forte,
mudanca na coloracdo, entumecimento € liberacéo de gases

Tinturas/extratos Mudanca de coloracdo, turbidez e formacéo de gases

—__ 8
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REQUISITOS BASICOS

 Higienizacao periodica e controle de pragas e
Insetos;

« Comunicacao (telefone, fax, internet);

« Seguranca: manutencao periddica das instalacoes
elétricas, controle de acesso de pessoas nao
autorizadas, uso de EPIs, extintores de incéndio,
sinalizacao do ambiente, empilhamento adequado;

« Instalagdes elétricas e sanitarias adequadas;

 Deve possuir profissional farmacéutico devidamente
registrado no CRF.

2010'8
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INSTALACOES FISICAS

« Terreno sem desnivel acentuado; evitar localidades sem
urbanizacao;

« Piso plano, resistente com superficie lavavel;

« Paredes de cor clara, pintura lavavel, isentas de
InfiltracOes e umidade;

 Auséncia de fontes de poluicao (arredores: fumacas,
poeiras, lixos)

« Teto com telhas térmicas, evitando materiais que
absorvam calor;

2010'8
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INSTALACOES FISICAS

» |nstalacoes elétricas adequadas:
manutencao periodica e cuidados
especificos;

 Banheiro(s) sem comunicacao
direta com area de estocagem,;

@

 Protecdo contra insetos e F=
roedores: telas nas janelas, ralos ;
sifonados e escamoteados, lixeiras
com tampa e pedal, abrigo para lixo. | :

2010'8
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AREAS FUNDAMENTAIS

 Area administrativa;
« Area de recepcao;

« Area de expedicdo;
« Area de estocagem:;

« Area de produtos rejeitados (vencidos, danificados);

+ Area para medicamentos sujeitos a controle
especial (Portaria 344/98): armario ou sala com
chave sob responsabilidade do profissional
farmacéutico;

2010'8
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AREAS FUNDAMENTAIS

 Area para medicamentos termolabeis;
» Area para produtos inflamaveis;
» Area para produtos para saude;

« Deposito de Material de Limpeza (DML) dotado de
tanque e agua corrente;

« Pessoal: vestiarios, sanitarios e refeitorio (copa).

2010'8
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administragao

expedicao

entrada [ saida

recebimento

quarentena

MODELO DE LAYOUT u

separagao

estantes

eslantes

controlados termolabeis

estantes astantes estantes

Modelo de layout de CAF Fonte: CRF/SP

estrados

estrados

estrados

estrados

estrados
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eslrados
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DOCUMENTACAO NECESSARIA

- Projeto arquitetonico (planta baixa, layout, memoriais
descritivo (engenheiro) e justificativo (farmacéutico);

- Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico em Saude
(PGRSYS);

- Certificado de Regularidade Técnica,;

- Manual de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicao
de Medicamentos atualizado;

2010'8
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DOCUMENTACAO NECESSARIA

- Planilha de controle de temperatura e umidade
(termohigrometro) para as diferentes areas de
armazenamento;

- Contrato com empresa autorizada para efetuar a coleta de
residuos de saude;

- Contrato com empresa que efetue desratizacao e
desinsetizacao;

- Laudo de desinfeccao de reservatorios de agua potavel,

2010'8
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DOCUMENTACAO NECESSARIA

- Saude ocupacional: exames médicos admissionais e
periodicos;

- Certificado de vistoria do corpo de bombeiros;

- Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) atualizados.

2010'8
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Recebimento Administrativo

Recebimento Fisico

Foto: Venilton Kuchler
SESA/PR

2018
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RECEBIMENTO ADMINISTRATIVO

DANFE (Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletronica):

Natureza da Operacdo, Nome do Destinatario, Data da
Emissao, Descricao do  Medicamento, Quantidade, Preco
Unitario, Valor Total, Empenho, Dados adicionais (local de
entrega, por exemplo).

2010'8
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RECEBIMENTO FISICO

Comissao de Recebimento (sob superviséo do
farmacéutico):

Conferéncia qualitativa:

- Integridade das embalagens

.- Condicoes de transporte

Conferéncia guantitativa dos medicamentos.

Atendimento as especificacoes do edital
- Verificacao da inscricao “Venda Proibida ao Comeércio”
- Verificacao do prazo de validade

- Se a marca e embalagem atende ao que foi ofertado
pela empresa na proposta

2010'8
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RECEBIMENTO FISICO

Comissao de Recebimento (sob supervisao do
farmacéutico):

Verificar Laudos de Controle de Qualidade;

Atestar o recebimento na DANFE com carimbo especifico
da Comissao de Recebimento, e assinar;

Lancar entrada do produto no estogue,

Arquivar documentos.

2010'8
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RECEBIMENTO FISICO

O que fazer quando ocorre nao conformidade?

- Diferente do solicitado — falta/sobra
- Medicamento com avaria

« Comunicar fornecedor por escrito;

« Segregar o produto, se for o caso;

« Solicitar troca ou reposicao, conforme o caso.

2010'8
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RECEBIMENTO FISICO

Lancar entrada do medicamento no estoque — informatizar;

Dados importantes: numero do DANFE, fornecedor, lote,
validade, quantidade, empenho;

HORUS: Sistema Nacional de Gestdao da Assisténcia
Farmacéutica.

2010'8
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IRREGULARIDADES

NO RECEBIMENTO

2010'8
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Transporte em
caminhonete com
carroceria aberta
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CAF
SUs Transporte com Galao de Oleo Diesel

Cemissao de Assisténcia
Farmacéutica ne Servigo
Publice - CAFSUS




Carga
Desorganizada
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Inscricao nao
atende finalidade

Inscricao “Venda
Proibida” com
carimbo de baixa

gualidade
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O armazenamento constitul-se como um conjunto de
procedimentos técnicos e administrativos gue envolve
diversas atividades (Vecina Neto & Reinhardt Filho,
1998).

* Recebimento de Medicamentos - examinar e
conferir quanto a quantidade e documentacao.

« Estocagem ou guarda — guarda em area definida,
organizada, dentro de parametros que permitam
seguranca e rapidez.

2010'8
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ARMAZENAMENTO

eSeguranca — capacidade de manter o material sob
cuidados contra danos fisicos, furtos e roubos.

Conservacao — capacidade de manter assegurada as
caracteristicas dos produtos durante o periodo de

estocagem.
Controle de Estoque - monitoramento da
movimentacao fisica dos produtos (entrada, saida e
estoque).

*Entrega — entrega de acordo com as necessidades do
solicitante, garantindo condicoes de transporte, e
rastreabilidade do produto.

2010'8
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ARMAZENAMENTO

Devem existir condicOoes de seguranca adequada para o
armazenamento de produtos inflamaveis;

Os procedimentos (rotinas) guanto a
estocagem/armazenamento e distribuicao de produtos
devem estar escritos;

Os produtos devem estar armazenados em prateleiras e
afastados do piso e da parede;

Os medicamentos com o prazo de validade vencido ou
outra irregularidade devem ficar na area de quarentena,
aguardando destinacao final,

2010'8
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ARMAZENAMENTO

Medicamentos com validade proxima ao vencimento devem
ser identificados;

A geladeira para medicamentos que necessitam de baixa
temperatura deve possuir termometro para controle e
registro da temperatura;

Ordenar os produtos para permitir facil identificacao:
- Formas de ordenamento: por ordem alfabética do
nome genérico, por validade, por programa, aleatoria;

2010'8
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ARMAZENAMENTO

PEPS: primeiro que entra, primeiro que sai;

Manter distancia entre produtos e paredes, teto, etc., para
facilitar a circulacao interna de ar;

Nao colocar medicamentos em contato com o chao;

Obedecer as orientacoes do fabricante com relacao a
empilhamento maximo;

Nao armazenar mais gue um medicamento num mesmo
pallet ou prateleira.

2010'8
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ARMAZENAMENTO

Usar areas distantes e altas para itens
faceis de serem manuseados (leves,
pequenos e/ou de baixo giro) e locais
proximos a area de expedicdo para
medicamentos mais pesados, de maior
volume e rotatividade.

Ampolas, frascos de vidro e outros
materiais frageis devem ser guardados
com cautela, em lugar seguro e menos
exposto a acidentes.
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CONTROLE DE ESTOQUE

“Atividade administrativa que tem por objetivo manter
iInfformacao confidvel sobre niveis e movimentacao
fisica e financeira de estogues necessarios ao
atendimento da demanda, evitando-se a superposicao
de estoques ou desabastecimento do sistema”
(MARIN, 2003).

2010'8
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OBJETIVOS:

Equilibrar demanda e suprimento em niveis econdmicos
satisfatorios;

Assegurar o suprimento dos produtos;
Evitar perdas;

Fornecer dados confiaveis ao setor de
compras;

Manter inventarios periodicos e registrados;
|dentificar problemas e obter resolutividade;

Implantar sistemas de controle.

2010'8
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CONTROLE DE ESTOQUE

Inspecoes de Frequéncia:
PEPS, PVPS;

Prazo de Validade;
Degradacao visivel;

Medicamentos controlados (Portaria 344/98) — realizar
conferéncia diaria por amostragem.

2010'8
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RASTREABILIDADE

Devera existir um sistema informatizado que permita a facil
localizacao, através da rastreabilidade, do recebimento e
distribuicao até a dispensacéo;

O plano de emergéncia consiste no recolhimento imediato
dos medicamentos apos a constatacao de irregularidades
como desvio de qualidade, adulteracéao e outros;

2010'8
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RASTREABILIDADE

Os produtos com irregularidades sanitarias estaréo
Indisponiveis ao consumo e deverao permanecer na ala de
guarentena até destinacéao final;

Devera ser efetuada uma comunicacao oficial a vigilancia
sanitaria;

Os medicamentos controlados permanecerao em sala
especifica, mas segregados dos demais para que nao
ocorra a distribuicao dos mesmos.

2010'8
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Problemas com
armazenamento
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ESTRUTURACAO DE FARMACIAS

O MS elaborou o manual ' dabii) |
Diretrizes para
estruturacao de Farmacias
no Sistema Unico de
Saude.

Esta disponivel no sitio



http://www.saude.gov.br/
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