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IMPORTANTE
Segundo a RDC ANVISA n° 16/2014:

Artigo 2°: Inciso V — comércio varejista de produtos para satide: compreende as atividades de comercializagdo de produtos para
satide de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso
pessoal ou doméstico;

Inciso VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para
satde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas
ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

1.Identificacdo do estabelecimento

1.1.Razéo Social:

1.2.Nome Fantasia:
1.3.CNPJ:
1.4 .Enderego:

1.5.Telefone de contato: 1.6.Email de contato:

1.7.Autorizag@o de Funcionamento de Empresa (AFE): 1.7.1.Data de emissao da AFE:

1.8.Licencga Sanitaria de Funcionamento (LF):

1.9.Horario de Funcionamento:

2.Documentac¢io

SIM | NAO | NA BASE LEGAL
2.1.Lista de registro de produtos com a respectiva classificagdo de risco e Lei Federal n° 6.360/76 - art
cadastro/registro ANVISA. (Descrever todos os itens do menor para o maior 25
grau e risco) RDC n° 185/01
2.2.Dispoe de responsavel técnico devidamente habilitado, durante todo o Lei Federal n° 6.360/76 — art
horario de funcionamento da empresa? 53
2.2.1.Dispoe de Certiddo de Regularidade Técnica emitia pelo Conselho que RDC n° 63/11
rege a profissdo do responsavel técnico do Estado de Sao Paulo?
2.3.Caso disponha de servigos terceirizados, dispde de contrato de prestacdo Portaria CVS/SP n° 01/24
de servigos? RDC n° 665/22 - art 21
2.4.Apresenta Certificado de Licenga do Corpo de Bombeiros (CLCB/AVCB) NR 23
valido?
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3.Estrutura fisica

3.1.Dispde de Projeto Arquitetonico Simplificado (PAS) om documentos Lei Federal n° 6.360/76 —
anexados: Autodeclara¢do de conformidade fisico funcional de inciso III do art 52
estabelecimento de interesse a saide, Memorial descritivo, Copia simples da Portaria CVS/SP n° 01/24

ART ou RTT do responsavel pelo projeto arquitetonico, Projeto do ambiente?

3.1.1.A estrutura fisica é compativel com a estrutura informada no PAS? Portaria CVS/SP n° 01/24
3.2.0s ambientes apresentam revestimento dos pisos, paredes, tetos e Decreto Estadual n°
esquadrias (janelas, portas e demais aberturas), com material liso, resistente, 12.342/78

impermeavel ou de facil higieniza¢do?

3.3.0s ambientes estdo isolados de umidades, infiltragdes ¢ mofos, nao Decreto Estadual n°
demonstrando fissuras e trincas nas superficies dos pisos, paredes e tetos? 12.342/78

3.4.As condigdes de iluminagdo e ventilagdo sdo condizentes com a natureza Decreto Estadual n°
do trabalho desenvolvido? 12.342/78

3.5.Interruptores, tomadas, espelhos das caixas, fiacdo elétrica e de NR 10 —item 10.4.2

cabeamento logico estdo de acordo com as Normas Técnicas da ABNT?

3.6.Possui Certificado de manutencdo preventiva/corretiva dos aparelhos de Lei Federal n° 13.589/18 —
ar condicionado e sistemas de exaustao e/ou documento equivalente? artigo 3
3.7.Rampas de acesso, banheiros, esquadrias, elevadores, escadas e NBR 9050

corrimoes, corredores e demais acessos dispoe de padrdes de acessibilidade?

3.8. As instalagdes da empresa sdo projetadas a fim de propiciar o RDC n° 665/22 — art 67

desempenho de todas as operagdes, prevenir trocas ou contaminagdo dos Portaria CVS/SP n° 01/24
componentes, materiais de fabricag@o, produtos intermedidrios e acabados e
assegurar o0 correto manuseio dos mesmos, incluindo adequado fluxo de

pessoas?

4.Controle de pragas

4.1.Janelas, portas ¢ demais aberturas dotadas de sistemas de protegdo contra RDC n° 63/11

a entrada de vetores ou pragas?

4.2.Dispde de certificado de controle de pragas realizado por empresa RDC n° 63/11

devidamente habilitada?

5.Instalagdes Sanitarias

5.1.Dispde de banheiros e sanitarios independentes para ambos os sexos para NR 24 - item 24.2.1
clientes e funcionarios, nas proporgdes adequadas com a capacidade de

pessoas do estabelecimento ¢ em comunicagdo direta com os demais




A s,

ST (4

y P
;‘V’f"/s
Bos

6 LIMEIRD
R

ESTADO DE SAO PAULO - BRASIL ROTEIRO DE INSPECAO

Secretaria Municipal de Satide — Divisdo de Vigilincia Sanitaria

COM ATACADISTA ( DISTRIBUIDORA), IMPORTADORA, ARMAZENADORA,
TRANSPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA SAUDE
(CORRELATOS), COSMETICOS, PRODUTOS DE PERFUMARIA E HIGIENE

PESSOAL, SANENANTES

ROTEIRO N° 41 - VERSAO 02 - ANO 2024

ambientes?

5.2.Banheiros e vestirios apresentam boas condi¢des de limpeza e higiene?

NR 24- item 24.7.5

5.3.Gabinetes sanitarios com lavatérios sdo dotados de sabonete liquido,

toalhas descartaveis e lixeiras com tampa acionadas por pedais?

NR 24 —item 24.2.10

6.Instalacdes de agua e esgoto

6.1.0 estabelecimento ¢ oriundo de rede publica ou fonte alternativa ?

Portaria MS n° 2914/11 -
incisos I, II e III do art 13

6.2.Dispde de certificado de limpeza dos reservatorios de agua realizado por

empresa devidamente habilitada?

RDC n° 63/11
Comunicado CVS n° 06/11

Decreto Estadual n

12.342/78 - inc II, art 10

7.Residuos de Servigos de Satide

7.1.Dispde de Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
( PGRSS) contemplando todos os residuos gerados pelo estabelecimento
levando em consideracéo a classificag@o de risco bioloégico quimico, prevendo

0 armazenamento temporario até a coleta e destino final?

RDC n° 222/18

8.Higienizacao

8.1.S80 realizados procedimentos de limpeza e sanitizagdo adequados das
instalagdes, bem como uma programacgdo que satisfaga as exigéncias do

processo de fabricagdo?

RDC n° 665/22 — art 69, 73 a
79

8.2.Dispde dos registros de limpeza e sanitiza¢ao?

RDC n° 665/22 — art 69,73 a

79
8.3.Dispde de DML para guarda de equipamentos e produtos de limpeza, de RDC n° 665/22 — art 69,73 a
forma a evitar a contaminagdo entre areas, produtos ¢ matérias primas? 79

8.4.0s sanitizantes sdo devidamente regularizados pelos 6rgéos competentes?

RDC n° 497/21

9.Recursos Humanos

9.1.Dispde de Programa de Educag@o Continuada, com os devidos registros?

RDC n° 665/22 —art 13 e 15

9.2.Dispde de vestimentas adequadas e disponibiliza equipamentos de

protecdo individual a todos os profissionais que atuam no local?

RDC n° 665/22 —art 70 e 77

9.3.Apresenta Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA),
Programa de Controle de Satide Ocupacional (PCMSO) e Atestados de Satide

Ocupacional (ASO) para todos os profissionais que atuam no local?

item 7.4.3.2 da NR07, NR09
e NR32 da Portaria MTB n°
3214/78

10.Boas Praticas de Fabricacio e Gestio de Qualidade
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10.1.Apresenta Manual de Boas Praticas de Fabricagdo incluindo Manual da

Qualidade?

RDC n° 665/22 — art 27, 29,
42,47, 57, 87, 92, 118

10.2.Apresenta Procedimentos Operacionais Padrdo descrevendo todas as

rotinas e atividades desenvolvidas?

RDC n° 665/22 — art 27, 29,
42, 47,57, 87,92, 118

10.3.Possui organograma, com representacdo da estrutura organizacional e
pessoal suficiente para requisitos técnicos? Possui estabelecida a autoridade e

responsabilidade de cada profissional?

RDC n° 665/22 — item I do
art 8

10.4.Apresenta registros de Revisdo Gerencial, realizada em intervalos
definidos e considerando: resultados de auditorias, informagdes de pos
comercializa¢do, desempenho de processo e conformidade de produto, agdes
preventivas e corretivas, mudangas que afetem o sistema de qualidade ou

conformidade do produto, requisitos regulamentares, etc?

RDC n° 665/22 — Secéio 1

10.5.Possui Programa de Gerenciamento de Risco, contemplando todo o ciclo
e vida do produto e incluindo andlise, avaliacdo, controle ¢ monitoramento do

risco?

RDC n° 665/22 — art 18 a 20

10.6.Possui valida¢do de todos os métodos analiticos, sistemas auxiliares de
suporte ao processo, sistemas informatizados e softwares que podem afetar

adversamente a qualidade do produto ou sistema da qualidade?

RDC n° 665/22 — art 103 a
106

10.7.Existem planos de amostragem, baseados em técnicas estatisticas validas

para verificar o desempenho do sistema a qualidade?

RDC n° 665/22 — art 131 a
134

10.1.Fornecedores de Matéria Prima

10.1.1.Possui laudos de qualidade de componentes, atestando conformidade

com as especifica¢cdes do mesmo?

RDC n° 665/22 — art 89 e
108

10.1.2.Dispde de qualificagdo de fornecedores de produtos e servigos?

RDC n° 665/22 — art 22 a 24

10.1.3.Sd0 mantidos os registros de pedidos de compras, com as

especificacdes dos materiais e aprovacgao dos pedidos pelo responsavel?

RDC n° 665/22 — art 25

10.2.Processo Produtivo

10.2.1.0 consumo de alimentos e bebida é limitado a locais especificos de

forma a ndo afetar as areas de produgio?

RDC n° 665/22 —art 72

10.2.2.Possui registro histdrico do produto para cada lote fabricado, contendo
as seguintes informacdes: data de fabricacdo, componentes utilizados,
quantidade fabricada, quantidade liberada para distribui¢do, numero do lote,

resultados de inspegdes e testes, parametros de processos especiais, rotulagem

RDC n° 665/22 — art 39 a 42
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e liberagdo final do produto?

10.3.Controle de Qualidade

10.3.1.Ha garantia de conformidade de componentes , materiais de RDC n° 665/22 — art 108
fabricagdo, produtos intermedidrios e produtos acabados, de forma a
assegurar que somente aqueles devidamente aprovados sejam utilizados ou

distribuidos?

10.3.2.Possui arquivo de todos os documentos e registros da qualidade, com RDC n° 665/22 — art 37
periodo de retencdo equivalente a vida util do produto acabado, mas nunca

por menos de dois anos a contar a partir da data de fabricagdo?

10.4.Manuseio e Armazenamento

10.4.1. E assegurado que inversdes (trocas), danos, deterioragdo ou outros RDC n° 665/22 — art 107
efeitos adversos que afetem os componentes, materiais de fabricagdo,
produtos intermediarios, produtos acabados e amostras para controle de
qualidade ndo ocorram durante qualquer etapa do manuseio e

armazenamento?

10.4.2. As condigdes fisicas e ambientais de armazenamento previnam danos, RDC n° 665/22 —art 111
deterioracdo ou outros efeitos adversos durante o periodo em que

permane¢cam armazenados?

10.4.3. Os produtos ndo conformes estdo identificados e segregados de forma RDC n° 665/22 — art 115
a evitar que sejam utilizados ou instalados inadvertidamente? Existem
registros de avaliagdo e investigagdo das ndo conformidades identificadas em
componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios, produtos

acabados ¢ produtos devolvidos?

10.5.Distribuicao e Rastreabilidade

10.5.1. Estdo disponiveis os registros de distribui¢do dos produtos fabricados, RDC n° 665/22 — art 112
incluindo: nome e endereco do consignatario/ identificagdo e quantidade de
produtos expedidos, com data de expedig@o / controle numérico utilizado para

rastreabilidade (lote ou série)?

10.6.Pé6s Comercializacao e Assisténcia Técnica

10.6.1. Existem procedimentos para gerenciamento das reclamac¢des? Ha RDC n° 665/22 — item I do
registros de avaliacdo e investigacdo, quando necessario, das reclamagdes, art 120 e art 121
incluindo: nome do produto, data do recebimento da reclamagdo, numero de

controle da reclamagdo, nome, enderego e telefone do reclamante, natureza da
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reclamacdo, data e resultados da investigacdo, incluindo a¢cdes tomadas?

10.6.2. As instrugdes de instalagdo sdo distribuidas juntamente com o RDC n° 665/22 — art 84 a 88
produto/equipamento? Ha resultados de verificagdo dos produtos /

equipamentos instalados pelo fabricante ou seu representante autorizado?

10.6.3. No caso de assisténcia técnica, sdo mantidos os registros, contendo as RDC n° 665/22 — art 129
seguintes informacdes: produto objeto do servigo, nimero de controle
utilizado, data da realizagdo do servigo, identificacdo do prestador de

servico, descri¢do do servigo realizado e resultado das inspecdes e testes?

10.7.Transporte

10.7.1.0 transporte ¢ realizado por empresa terceirizada devidamente RDC n° 665/22
licenciada?

10.7.2. O transporte ¢ realizado em veiculos proprios da empresa, asseguradas RDC n° 665/22

as condi¢des de desinfec¢do e higiene, bem como as condigdes de
acondicionamento e conservacao capazes de assegurar a pureza, seguranca €

eficacia do produto?

Demais legislagdes que podem ser aplicadas:
v" Resolu¢io RDC ANVISA n° 497/21
v" Resolu¢do RDC ANVISA n° 185/01

v Resolugdo RDC ANVISA n° 16/14.

Observacoes:

1) A Autoridade Sanitaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribui¢des, podera exigir outros itens da
legislagdo;

2) Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario.

3) Legenda: S — Sim; N — Nao; NA — Nio se aplica a atividade




