Secretaria Municipal de Satde — Divisao de Vigilancia Sanitaria

ROTEIRO DE INSPECAO — FARMACIAS AMBULATORIAIS E HOSPITALARES

ROTEIRO N° 12 - VERSAO 01 - ANO 2022

ESTADO DE SAO PAULO - BRASIL

1.Identificacao 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.Autorizagdo Especial (AE): 1.8.1.Data de emissdo da AE:
1.9.Licenga Policia Civil: 1.9.1.Data de validade:
1.10.Licenga Policia Federal: 1.10.1.Data de validade:
1.11.Licenga do Exército: 1.11.1.Data de validade:

1.12.Licenga Sanitaria de Funcionamento (LF):

1.13.Horario de Funcionamento:

1.14.Tipo de servicos que disponibiliza:

( ) armazenamento de medicamentos, correlatos e insumos hospitalares
() dispensacdo de medicamentos

() dispensacdo de medicamentos sujeitos ao controle especial

() fracionamento/unitarizacdo de medicamentos

() fracionamento/unitarizag@o de correlatos e insumos hospitalares

( ) manipulag@o de medicamentos

1.15.Tipo de preparagdes que manipula:

( ) Homeopatia

( ) Alopatia — medicamentos sujeitos ao controle especial, citostaticos , hormonios e antibioticos
() Preparagdes estéreis

() Fitoterapicos

() Néo se aplica

1.15.1.Formas farmacéuticas que manipula: 1.15.2. Manipula Baixo Indice Terapéutico:
() Soélidos () Alta dosagem e baixa poténcia

() Semi solidos ( ) Baixa dosagem e alta poténcia

( ) Liquidos orais ( ) Néo se aplica

() Liquidos de uso externo
( ) Injetaveis de pequeno volume
() Colirios

( ) Néo se aplica

1.16.Autorizacdo para uso de Misoprostol:
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1.Infra estrutura Fisica e Condicoes Gerais

SIM

NA

BASE LEGAL

1.1.0 estabelecimento ¢ localizado, projetado, dimensionado ou adaptado

com infra estrutura compativel com as atividades a serem desenvolvidas?

RDC n° 67/07 — Anexo 1
RDC n° 44/09 — artigo 5

1.2.0 estabelecimento apresenta acesso independente, de forma a ndo
comunicar-se com residéncias ou demais estabelecimentos comerciais.
Ademais, apresenta letreiro de identificag@o, que deixa claro a atividade por

ele desenvolvida?

RDC n° 67/07 — Anexo 1
RDC n° 44/09 — artigo 13

1.3.Possui ambientes para as atividades de:

a) area ou sala para as atividades administrativas;

b) area ou sala de armazenamento de medicamentos, insumos hospitalares e
correlatos;

c) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala(s) de manipulag@o;

e) area de dispensag@o/farmacias satélites;

f) sala(s) de fracionamento/montagem de kits.

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 — artigo 5

1.4.As areas internas e externas estdo em boas condigdes fisicas e estruturais?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 — artigo 6

1.5.Existe local especifico para a guarda de pertences dos funcionarios?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 — artigo 10

1.6.As condigdes de iluminagdo e ventilagdo sfo compativeis com as

atividades desenvolvidas?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 — § 3°, artigo
5

1.6.1.Possui Certificado de manutencdo preventiva/corretiva dos aparelhos de

ar condicionado e sistemas de exaustdo e/ou documento equivalente?

Lei Federal n° 13.589/18 —
artigo 3

1.7.As instalagdes possuem superficies internas (pisos, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, em perfeitas condigdes, resistentes aos agentes sanitizantes e

facilmente lavaveis?

RDC n° 67/07 — Anexo 1
RDC n° 44/09 - §1°, artigo
5

1.8.0s ambientes estdo em boas condigdes de higiene e limpeza, sendo os

procedimentos devidamente registrados em planilha especifica?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - §2°, artigo
5

1.9.Apresenta Certificado de Controle de Pragas valido e realizado por

empresa devidamente licenciada?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - §2°, artigo
5 e artigo 7

1.10.Possui sanitario sendo o mesmo de facil acesso?

RDC n° 67/07 — Anexo 1
RDC n° 44/09 — artigo 9

1.10.1.0 banheiro estd em boas condi¢des de higiene e limpeza e conta com

RDC n° 67/07 — Anexo I
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pia com agua corrente, toalha descartavel de wuso individual,

detergente/sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal?

RDC n° 44/09 — artigo 9

1.11.Dispde de Laudo Técnico de Avaliagdo (LTA) aprovado, anexado em
processo sanitario de licenciamento, que condiz com a estrutura fisica do

local?

Portaria CVS/SP n° 01/20

1.12.Dispde de Farmacias satélites? Descreva-as.

2.Recursos Humanos

2.1.0 estabelecimento apresenta assisténcia farmacéutica em periodo

integral?

RDC n° 44/09 — artigo 3
Lei Federal n° 13.021/14

2.2.0 profissional farmacéutico encontra-se devidamente identificado?

RDC n° 44/09 — artigo 17

2.3.0 profissional farmacéutico encontra-se presente no momento da

inspecao?

RDC n° 44/09 — artigo 3
Lei Federal n°® 13.021/14

2.4.Possui Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho
Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo valida ¢ em nome dos
profissionais que atuam no estabelecimento? Tanto para a unidade Hospitalar

quanto para a unidade de Oncologia?

RDC n° 44/09 - §1°, artigo 2

2.5.0 profissional farmacéutico (responsavel técnico e/ou responsavel técnico
substituto) supervisionam todas as atividades que dependam de assisténcia

técnica realizadas no estabelecimento?

RDC n° 44/09 — artigo 20

2.6.Dispdoe de Programa de Educag¢do Continuada/ Treinamentos, com
registro dos mesmos contendo: conteudo ministrado, ministrante, data de

realizag@o, duragdo do treinamento, lista de presenca e/ou certificado.

RDC n° 44/09 — artigos 24
ao 27, incisos I ao VI do
artigo 28 e inciso I do artigo

88

2.7.0s funcionarios estdo uniformizados € os mesmos estdo em boas

condigoes de higiene e limpeza?

RDC n° 44/09 — artigo 17

2.8.Possui Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais (PPRA), Programa
de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e Atestado de Saude
Ocupacional (ASO) validos?

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

2.9.S30 disponibilizados, em quantidade suficiente e com reposi¢do periddica,
os equipamentos de prote¢do individual (EPIS) aos funcionarios envolvidos

com a prestagdo de servigos farmacéuticos?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 — artigos 18 e
26

2.10.Relagdo das Comissdes Multidisciplinares na qual o profissional

farmacéutico encontra-se inserido.

3.Documentos e registros

3.1.Dispde de Manual de Boas Praticas com as atribuicdes e

responsabilidades de todos os funciondrios, assim como organograma e

RDC n° 44/09 - artigo 86
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fluxograma do estabelecimento e Procedimentos Operacionais Padréo.

3.2.Lista de Medicamentos e Insumos Hospitalares Padronizados.

3.3.Dispde de Manual de Qualificagdo de fornecedores onde sdo
discriminados os procedimentos para cadastro e avaliagdo dos mesmos, sendo
mantido arquivo contendo os documentos basicos de licenciamento ( Licenga
Sanitaria de Funcionamento, AFE, Certiddo de Regularidade Técnica emitida

pelo CRF/SP) ?

RDC n° 67/07 — Anexo 1
RDC n° 44/09 — artigo 31

3.4.Apresenta Programa de Gerenciamento de Residuos (PGRSS)
contemplando todos os residuos gerados pelo estabelecimento e as rotinas de
seu acondicionamento, levando em consideragdo a classificagido e riscos

bioldgicos/quimicos desde sua origem até o momento da coleta?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - artigo 73,
artigo 97

RDC n° 222/18

3.4.1.A coleta dos residuos de servigos de saude ¢ realizada :
() coleta municipal

( ) coleta terceirizada - Razdo Social e CNPJ da empresa

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - §2°, artigo 38

4.Armazenamento

4.1.0 armazenamento ¢ realizado em apenas uma area/sala ou ocorre em

vérias areas dedicadas dentro da infra estrutura do estabelecimento?

4.2.A(s) area(s) ou sala(s) de armazenamento tem capacidade suficiente para
assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de medicamentos,

insumos hospitalares e correlatos?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - §1°, artigo
35

4.2.As condigdes de temperatura ¢ umidade de armazenamento seguem as
caracteristicas dos medicamentos, insumos hospitalares e correlatos, sendo os
pardmetros registrados por termo-higrometro e registrados em planilhas

especificas?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - §3°, artigo
35

4.3.0s medicamentos, insumos hospitalares e correlatos, sdo armazenados sob
condigdes apropriadas de modo a preservar a identidade, integridade,
qualidade e seguranga dos mesmos, estando afastados do contato direto com

pisos, paredes e teto, protegidos da agdo direta da luz solar, calor e umidade?

RDC n° 67/07 — Anexo 1
RDC n° 44/09 - §1°, artigo
35

4.4 Existe local ou area de segregagdo devidamente identificada ou sistema
que permita a estocagem de produtos reprovados, devolvidos ou com prazo de

validade vencido?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - artigo 38

4.5.Possui sistema de armazenamento segregado e dedicado, com dispositivo
de fechamento (chaves), para o armazenamento de medicamentos sujeitos ao

controle especial constantes na Portaria SVS/MS n° 344/98?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 - artigo 37
Portaria SVS/MS n° 344/98

4.6.A farmacia dispoe de local e equipamentos seguros e protegidos para o

armazenamento de produtos inflamaveis, causticos, corrosivos e explosivos?

RDC n° 67/07 — Anexo I

4.7 Possui armazenamento de medicamentos termossensiveis, sendo 0 mesmo

RDC n° 67/07 — Anexo I
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de armazenamento exclusivo, com disposi¢@o de termohigrometro e planilha
com pelo menos dois registros diarios (valores minimos, do momento e

maximo) da temperatura de armazenamento?

RDC n° 44/09 - §3°, artigo
35

5.Preparacio de dose unitaria e unitarizacio/fracionamento de medicamentos

5.1.A preparacdo de doses unitdrias e unitarizacdo de medicamentos ¢

realizada sob responsabilidade e orienta¢do do farmacéutico?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.2.A preparagdo de doses unitarias e unitarizagdo de medicamentos ¢
registrada em livro de registro especifico, sendo o mesmo realizado de forma

legivel, sem rasuras ou emendas e de forma cronologica?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.3.Existe procedimento operacional para a prevengdo de trocas ou misturas

de medicamentos?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.4.E observada a proibig¢io de preparagio concomitante de doses unitarias ou

unitarizagdo de mais de um medicamento?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.5.0 prazo de validade dos produtos submetidos a preparacdo de dose

unitaria ou unitarizacdo de doses atende ao disposto no Anexo VI?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.6.A farmacia adquire medicamentos disponiveis no mercado em embalagem
primaria fraciondvel, para evitar o rompimento da mesma no momento da

unitarizagdo?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.7.Dispde de estoque de medicamentos ja submetidos a preparacdo de dose
unitarizada ? Quanto tempo os medicamentos permanecem em estoque ja

unitarizados?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.8.A embalagem primaria do produto submetido a preparagdo de doses
unitarias ou a unitarizacdo de doses garante que as caracteristicas do
medicamento ndo sejam alteradas, preservando a qualidade, eficicia e

seguranca do mesmo?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.9.Existem procedimentos operacionais escritos para as operagdes de
rotulagem e¢ embalagem de medicamentos submetidos ao preparo de dose

unitaria ou unitarizada?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.10.A rotulagem garante a rastreabilidade do medicamento submetido a

preparagdo de dose unitaria ou unitarizada?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.11.0 servigo de satde possui infra-estrutura adequada para exercer as
atividades de preparacdo de dose unitaria ou unitarizada de medicamento,

dispondo de todos os equipamentos e materiais de forma organizada?

RDC n° 67/07 — Anexo VI

5.12.0 servigo possui sala especifica para as atividades de preparagdo de dose
unitaria ou unitarizada de medicamento, sendo que a mesma encontra-se
devidamente identificada e suas dimensdes sdo compativeis com o volume

das operagoes?

RDC n° 67/07 — Anexo VI
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5.13.A sala destinada as atividades de preparacdo de dose unitaria ou
unitarizada de medicamento possui:

a) bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza;

b) pia com agua corrente;

¢) instrumento cortante, equipamentos, utensilios, vidrarias e demais
materiais para uso exclusivo nas atividades de preparagdo de dose unitaria ou
unitarizada;

d) Lixeira com tampa, pedal e saco plastico, devidamente identificada.

RDC n° 67/07 — Anexo VI

6.Manipulacio

6.1.0 estabelecimento realiza manipula¢do de medicamentos ?

Caso positivo, seguiremos 0 ROTEIRO DE INSPECAO — FARMACIAS para continuidade da avaliacio deste item.

6.2.Caso disponha de contrato de prestacdo de servigos com Farmacia de
Manipulacdo, deve-se apresentar apresentar:

a) documentos que comprovem que o estabelecimento encontra-se
devidamente licenciado pelos 6rgdos competentes;

b) contrato de prestagdo de servigos;

¢) registros de controle de qualidade dos medicamentos e produtos;

d) listagem dos medicamentos e produtos manipulados.

RDC n° 63/11 — artigo 11

7.Dispensacao

7.1.0 estabelecimento, por meio dos profissionais farmacéuticos, realiza a
avaliacdo das prescrigcdes e notificagdes de receita antes da dispensacdo dos

medicamentos?

RDC n° 44/09 - artigo 42

7.2.No processo de dispensacdo dos medicamentos ¢ feita a inspe¢do visual
para verificar, no minimo, a identificagdo do medicamento, prazo de validade

e a integridade da embalagem?

RDC n° 44/09 - artigo 46

7.3.A avaliacdo da prescricio atende a todos os itens discriminados na

legislagdo vigente?

RDC n° 44/09 - artigo 44
RDC n° 471/21 - artigo 6
Portaria SVS/MS n° 344/98
Portaria SVS/MS n° 06/99

7.4. Sistema de dispensagdo adotado:
() Sistema de dispensacdo coletivo
() Sistema de dispensacdo individualizado

() Sistema de dispensacdo por dose unitaria

8.Medicamentos Oncolégicos

8.1.0 estabelecimento apresenta assisténcia farmacéutica em periodo

integral?

RDC n° 44/09 — artigo 3
Lei Federal n° 13.021/14

8.2.0 profissional farmacéutico encontra-se devidamente identificado?

RDC n° 44/09 — artigo 17
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8.3.0 profissional farmacéutico encontra-se presente no momento da

inspecao?

RDC n° 44/09 — artigo 3
Lei Federal n°® 13.021/14

8.4.Possui Certiddo de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho
Regional de Farmacia do Estado de S&o Paulo valida e em nome dos
profissionais que atuam no estabelecimento? Tanto para a unidade Hospitalar

quanto para a unidade de Oncologia?

RDC n° 44/09 - §1°, artigo 2

8.5.0 profissional farmacéutico (responsavel técnico e/ou responsavel técnico
substituto) supervisionam todas as atividades que dependam de assisténcia

técnica realizadas no estabelecimento?

RDC n° 44/09 — artigo 20

8.6.0 estabelecimento dispde de equipamentos dedicados e especializados
para a manipulagdo de medicamentos oncoldgicos, de forma a garantir a
qualidade, integridade e seguranga dos medicamentos assim como do

profissional que realiza sua manipulagido?

RDC n° 67/07 — Anexo I
RDC n° 44/09 — artigos 18 e
26

8.7.Dispde de certificados de calibragdo, manutencdo preventiva e corretiva

dos equipamentos utilizados na manipula¢do de medicamentos oncologicos?

RDC n° 67/07 — Anexo I

9.Medicamentos sujeitos ao controle especial

9.1.0 estabelecimento dispde de sistema efetivo de registro de
movimentagdes dos medicamentos sujeitos ao controle especial, conforme

disposto em legislag@o sanitaria vigente?

RDC n° 22/14 - artigos 1,2 e
3
Portaria SVS/MS n° 344/98

9.2.A escrituracdo de todas as operagdes relacionadas com substincias ou
medicamentos sujeitos ao controle especial ¢ realizada em intervalos de no

maximo sete dias consecutivos?

RDC n° 22/14 - §3°, artigo 10

9.3.0s Balancos e Relacdes de Notificagdes de Receitas sdo apresentados

respeitando os prazos estabelecidos?

Portaria SVS/MS n° 344/98 -
artigo 104

9.4.Durante a inspe¢cdo foram conferidos de forma aleatéria, o estoque
constante no sistema de gerenciamento ¢ o estoque fisico, dos seguintes

medicamentos:

Observacoes:

1) A Autoridade Sanitéaria Fiscalizadora, no exercicio de suas atribuigdes, 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




