ESTABELECIMENTO:

PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTA GROSSA

FUNDAGAO MUNICIPAL DE SAUDE
COORDENADORIA DE VIGILANCIA

RAZAO SOCIAL: CNPJ:
ENDERECO: BAIRRO:
TELEFONE: E-MAIL:
RESPONSAVEL TECNICO: CRF-PR N°.
RESPONSAVEL LEGAL/GERENCIAL:
NOME: RG CPF
ROTEIRO DE INSPEGAO EM FARMACIA/DROGARIA
DOCUMENTAGAO NA
1 RIDE 40, Az g [ e O estabelecimento possui AFE?

| da RE 590/14 Art. 24 Inc. llI

RDC 44/09 Art. 2° Inc. 1V;

O estabelecimento possui Certiddo de Regularidade emitida pelo

RE 590/14 Art. 90

2 | Anexo lda I;Ii 5|?0/14 Art. 24 CRF/PR atualizada?
3 KDL ER09 i, 125 A | el Possui registros da realizagao de limpeza da caixa d’agua?
RE 590/14 Art. 29 § Unico. ’
4 RDC 44/09, Art. 7° § Unico Possui compro_vante_s de _Controle_ de Pragas e Vetores realizado
com empresa licenciada (licenca vigente)?
RDC 44/09 Art.97; Resolugao
CON_AMA 358f05; R[.)C Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de
2| Slle; Resaluse Cemis Saude — PGRSS aprovado pela Visa?
SEMA/SESA 02/05; RDC P P '
222/2018 Art. 5° e § 3°
_ Dec. 5711/02 Art.116 e §
6 | Unico, Art.147; Anexo | da RE | A empresa possui PPRA e PCMSO?
590/14 Art.19 §1°
Dec. 5711/02, Art.147 § Unico;
7 | Anexo | da RE 590/14 Art. 19 | Possui ASO (Atestado de Saude Ocupacional) dos funcionarios?
§1°
Sao mantidos os registros de cursos e treinamentos dos
funcionarios, contendo: descrigao das atividades de capacitagao,
data da realizagdo, carga horaria, conteudo ministrado, os
8 RDC 44/09 Art. 23 Inc. IV, Art. |trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas e
24, Art. 26, Art. 27 e Art. 28 |identificacdo e assinatura do profissional ou empresa que
executou o treinamento? (Capacitagdo quanto ao cumprimento da
legislagdo sanitaria e POP's, treinamento de uso e descarte de
EPI's e treinamento dos procedimentos em caso de acidente)
RDC 44/09 Art. 2° Inc. V, Art. |O estabelecimento possui Manual de Boas Praticas
9 | 85; Anexo | da RE 590/14 Art. | Farmacéuticas (MBPF) e este encontra-se de facil acesso aos
24 Inc. |, Art. 97 funcionarios?
RDC 44 Art. 87; Anexo | da RE ~ .
] 1] I?
10 590/14 Art. 99 Os POP's estao aprovados, assinados e datados pelo RT?
1 RDC 44/09 Art.83, Anexo | da | Observar nos POP's :

- Instrugdes sobre uso e assepsia dos aparelhos e acessorios,




- Instrugdes para uso e descarte de materiais perfurocortantes
- Instrugdes de antissepsia aplicada ao profissional e usuario

12

RDC 44/09 Art. 51, Art.72, §
Unico, Art. 80, §1°, §2°, Art 86;
Anexo | da RE 590/14 Art 75 §
Unico, Art. 86 §1° e 2°, Art. 98

Possui POP referente as atividades:

- manutengéo das condi¢des higiénicas e sanitarias adequadas a
cada ambiente do estabelecimento,

- Aquisi¢ao, recebimento e armazenamento dos produtos de
comercializagao permitida.

- Destino dos produtos com prazo de validade vencidos,

- Destinagao dos produtos préximos ao vencimento. A politica da
empresa em relagdo aos produtos com o prazo de validade
préoximo ao vencimento esta clara a todos os funcionarios?

- Prestacéo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver
(aplicagdo de injetaveis, inalagdo, verificagdo de parametros
fisiologicos e bioquimicos, perfuragdo de I6bulo auricular,
contemplando assepsia, EPI's, orientagdes quanto ao seu uso e
descarte)

- Exposicdo e organizacdo dos produtos para comercializagéo e
dispensagao de medicamentos,

- Utilizagao de materiais descartaveis e sua destinagao apos o
uso;

13

RDC44/09 Art.35 §4°

Esta definida em POP a metodologia de verificacdo da
temperatura e umidade dos ambientes de armazenamento dos
produtos?

ESTRUTURA FiSICA

Decreto 74.170/74, Art.15 Inc.

O estabelecimento possui Projeto Arquitetdbnico com layout e

0. 0.
14 Ilge§c1rét§g7c1 ?%giﬁrt‘l% memorial descritivo aprovado pela VISA?
15 Decreto 5711/02 Art. 456 A estrqtura do Igcal se encontra de acordo com o que foi aprovado
no Projeto Arquitetonico?
RDC 44/09 Art. 13, §1°, §2°, | O acesso as instalagbes do estabelecimento € independente de
16| Anexo | da RE 590/14 Art. 4° |forma a ndo permitir a comunicagdo com residéncias ou qualquer

Inc. I

outro local?

RDC 44/09 Art. 6°; Anexo | da

As areas internas e externas estdo em boas condigdes fisicas e

17 RE 590/14 Art. 25 Inc. | estrL,Jt!Jrals, de moc_io 2’1 perm|t|r a higiene e a nao oferecer risco ao
usuario e aos funcionarios?

RDC 44/09 Art. 6°, §1° Anexo As mstal_agoes possuem superﬂcu;s mterna_s (~p|so, pa_redes e teto)

18 lisas e impermeaveis, em perfeitas condigdes, resistentes aos

| da RE 590/14 Art. 25 Inc. Il

agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

19

RDC 44/09 Art.6° §3° Anexo |
da RE 590/14 Art. 25 Inc. IV

Possui boas condigcdes de ventilagdo e iluminagao?

20

RDC 44/09 Art. 8°; Anexo | da
RE 590/14 Art. 4° Inc. VIX, Art.
26

Possui Depésito de Material de Limpeza (DML) provido de tanque,
ventilagdo natural ou mecénica, armario para guarda de produtos
e utensilios de limpeza?

21

RDC 44/09 Art. 8°; Anexo | da
RE 590/14 Art. 4° Inc. VIX, Art.
26

Os materiais de limpeza e germicidas estao regularizados junto a
ANVISA e estdo armazenados em local identificado e designado
para este fim?

22

RDC 44/09 Art. 9° e § Unico;
Anexo | da RE 590/14 Art. 25
Inc.V

O sanitario esta em boas condigbes de higiene e limpeza, de facil
acesso, com pia com agua corrente, toalha de uso individual e
descartavel, sabonete liquido, lixeira sem tampa ou com tampa
acionada por pedal?

23

Anexo | da RE 590/14 Art. 25
Inc. V

Os sanitarios ndo possuem comunicagido direta com a sala de
servigos farmacéuticos, de manipulagdo ou outras salas que
exijam circulagao restrita?




24

RDC 44/09 Art.10; Anexo | da
RE 590/14 Art. 27

Possui local para guarda dos pertences dos funcionarios (pode ser
junto as atividades administrativas)?

25

RDC 44/09 Art.11; Anexo | da
RE 590/14 Art. 4° Inc. X

(Quando houver) A sala de descanso e refeitério é separada dos
demais ambientes, dotada de ventilagdo mecanica ou natural, pia
com agua corrente, mesa e cadeiras, equipamento para
aquecimento de refeigdes, refrigerador para guarda de alimentos
dos funcionarios e armario?

SERVIGCOS DE ATENGAO FARMACEUTICA

26

RDC 44/09 Art. 61, §1° e § 29
Anexo | da RE 590/14 Art. 58 e
Art. 59

E realizada a atengdo farmacéutica? (Consulta Clinica)

27

RDC 44/09 Art.68 § Unico;
Anexo | da RE, 590/14 Art. 71 e
§ Unico

Realiza atencdo farmacéutica domiciliar? Se sim, apresentar
licenga e autorizagdo por 6rgdo competente.

28

RDC 44/09 Art. 15 e § 19
Anexo | da RE 590/14 Art. 60

A sala de atencao farmacéutica (Consulta Clinica) é especifica
para este fim, distinta da dispensacgéo e circulagao do publico em
geral?

29

RDC 44/09 Art.64 e § 1° e §2%
Anexo | da RE 590/14 Art 67 §
1°e 2°

Foram elaborados protocolos para as atividades relacionadas a
atencdo farmacéutica, sendo tais atividades documentadas
mediante com, minimamente, as seguintes informagdes: dados do
usuario (nome, enderegco completo, telefone e e-mail), as
orientacbes e intervengcdes farmacéuticas realizadas e os
respectivos resultados obtidos, além dos dados do farmacéutico
responsavel pela execugao do servigo?

30

Anexo | da RE 590/14 Art.60
Inc. ll e IV

Possui sala separada para cada atividade (administracdo de
medicamentos, inalagdo e perfuragdo do I6bulo auricular) ou
barreira técnica com procedimentos especificos para sala Unica?

31

RDC 44/09 Art. 15, §2° Anexo
| da RE 590/14 Art. 60 Inc. |,
Art. 61 Inc. I, 1, Il e IV

E provida de lavatério contendo agua corrente, toalha de uso
individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida, lixeira
com pedal e tampa e coletor rigido para perfurocortantes?

RDC 44/09 Art. 15, §3°; Anexo

O acesso ao sanitario, caso exista, ndo se da através do ambiente

32 | da RE 590/14 Art. 60 Inc. | | destinado aos servigos farmacéuticos?
O procedimento de limpeza do espaco para a prestagao de
33 RDC 44/09 Art. 16 servicos farmacéuticos é registrado e realizado diariamente no

inicio e ao término do horario de funcionamento?

34

RDC 44/09 Art.71; Anexo | da
RE 590/14 Art. 74

Sao utilizados materiais, aparelhos e acessorios regularizados
pela ANVISA?

35

RDC 44/09 Art. 71 § Unico;
Anexo | da RE 590/14 Art. 74 §
1°, §2° e §3°

Possui registros das manutengdes e calibragdes periddicas dos
aparelhos, segundo regulamentagdo especifica do 6rgao
competente e instrugdes do fabricante do equipamento?

36

Anexo | da RE 590/14 Art. 24
Inc. IX

Esta afixado, em local visivel ao publico, dentro da sala de
servigos farmacéuticos, documento com o nome e identidade dos
responsaveis para aplicagao de injetaveis?

RDC 44/09 Art 61, §2°, Art. 69

37| §1° Anexo | da RE 590/14 |Realiza aferigao de presséao arterial?
Art. 72 §1°
38| RDC 44/09 Art 61, §2°, Art 69, | Realiza afericao de temperatura corporal?

, ANexXo a
§1° Anexo | da RE 590/14 Art
72 §1°




39

RDC 44/09 Art.69, §2° Art.70,
§ Unico; Anexo | da RE 590/14

Realiza afericdo da glicemia capilar, colesterol, triglicérides, ou
outros que possam ser realizados por meio de equipamento de

Art. 72 §2° autoteste?
40 Anexo | da RE 590/14 Art.60 |Possui maca para a administragdo de medicamentos por via
Inc. lll, art. 83 Inc. | endovenosa?
41! Anexo | da RE 590/14 Art. 77 A farmacia realiza administracdo de medicamentos por via

inalatoria?

42

Anexo | da RE 590/14 Art. 81
Inc. L 1L L IVeV

Para a administragdo de medicamentos por via inalatéria observar:
conjunto mascara e cachimbo vaporizador em quantidade
suficiente; processo de desinfecgdo com hipoclorito a 1 % - 30
min; troca das solug¢des desinfetantes a cada 12 h, registrando o
nome do produto, a diluigdo, o horario da diluigdo e a validade da
mesma e solugdes individualizadas para cada inalagao.

43

RDC 44/09 Art 61, §1°; Anexo |
da RE 590/14 Art. 58

E prestado o servico de perfuragdo do lébulo auricular para
colocagao de brincos?

44

RDC 44/09 Art 79; Anexo | da
RE 590/14 Art 85

Os brincos e a pistola estao regularizados junto a ANVISA?

45

RDC 44/09 Art.73; Anexo | da
RE 590/14 Art. 76

Materiais perfurocortantes, gaze ou algodao sujos com sangue,
sdo descartados conforme as exigéncias de legislagcao especifica
para GRSS?

RDC 44/09 Art. 17; Anexo | da

Os funcionarios estdo identificados pelo nome e fungdo que

46 RE 590/14 Art. 25 Inc. VII exercem e com uniformes limpos e em boas condigdes de uso?
47| RDC 44/09 Art.17, § Unico (0] unl_forme_ou'g identificacdo do farmacéutico o distingue dos
demais funcionarios?
RDC 44/09 Art. 21 e Art. 22; = . a : __
48| Anexo | da RE 590/14 Art 63 § A prestacao de servigo farmacéutico é realizado por profissional

Unico.

devidamente capacitado? Verificar treinamentos.

Anexo | da RE 590/14 Art. 61

Possui lista contendo telefones e enderecos de servigos de
atendimento médico de emergéncia ou do convénio com servigo

& Inc. VI de atendimento de emergéncia, afixada em local de facil
visualizagao, dentro da sala de servigos farmacéuticos?
50 RDC 44/09 Art 81; Anexo | da O estabelecimento fornece a declaragdo de servigco farmacéutico?

RE 590/14 Art 87

RDC 44/09 Art. 81§ 4°; Anexo |

A declaracao é emitida em 2 vias e arquivada no estabelecimento

51 da RE 590/14 Art. 88 § 6° por no minimo 2 anos e possui todos os dados exigidos na
legislagdo?
AQUISICAO, RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E DISPENSAGAO DOS PRODUTOS
Os produtos adquiridos estdo regularizados junto a Anvisa,
g2 RIDIC A0S T 210 conforme legislacao vigente?
RDC 44/09 Art.34; Anexo | da |E verificado no momento do recebimento, condicdes de
53| RE 590/14 Art. 30 Inc. I, Il lll, |transporte, estado de conservacgao e integridade, nome, n°® de lote,
VeV data de validade, autenticidade e origem do produto?
Em casos de suspeita de produtos falsificados, corrompidos,
54| RDC 44/09 Art. 34, §1°, §2° |adulterados, alterados, impréprios para uso, o farmacéutico
notifica a autoridade sanitaria? (NOTIVISA)
. Os produtos estdo armazenados de forma ordenada, seguindo as
55 RDC 44/09 Agga Anexo | da especificagbes do fabricante e sob condigbes que garantam a
manutencéo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca,
590/14 Art. 31 Inc. llI L .
eficacia e rastreabilidade?
O ambiente destinado ao armazenamento tem capacidade
56 RDC 44/09 Art. 35, §1° suficiente para assegurar o armazenamento ordenado das

diversas categorias de produtos?




57

RDC 44/09 Art. 35 §2° RE
590/14 Art. 31 Inc. IV

Os medicamentos e produtos estdo armazenados em ambiente
limpo, protegido de luz solar direta, temperatura e umidade
controlados, garantindo qualidade e seguranga dos mesmos?

Possui monitoramento de temperatura e umidade dos ambientes

(o}
= DI e Ak de armazenamento de produtos?
RDC 44/09 Art.35, §3°, 8§4° | O estabelecimento possui medicamentos termolabeis e é
59| Anexo | da RE 590/14 Art. 40 |realizado controle diario da temperatura (minimo 2 vezes ao dia)?

Inc. |, Art. 42 Inc. |l

Vedado o uso de geladeira tipo “duplex”, “frost-free” ou frigobar.

60

RDC44/09 Art.36; Anexo | da
RE 590/14 Art. 31 Inc. |

Os produtos estdo armazenados em gavetas, prateleiras ou
suporte equivalente (de material liso, lavavel e impermeavel),
afastados de piso, parede e teto permitindo facil limpeza e
inspecao?

RDC44/09 Art.38, §1°, §2°,

Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagao,
corrupgdo, adulteracdo ou alteracdo estdo segregados em

61| 8§3° §4° Anexo | da RE 590/14 | ambiente seguro e diverso da area de dispensagéao e identificados
Art. 31 Inc. VII quanto a sua condi¢ao e destino, de modo a evitar sua entrega ao
consumo?
Na area destinada aos medicamentos de venda livre ou isentos de
prescrigao, existe o cartaz: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR
i R EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICAGAO:
INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”?
63 RDC 51/2007 Art. 3°— VI, liem Na dispensagao sao passadas as informagdes necessarias?
2.2; RDC 44/09 Art.42 § 2° ’
Lei Federal 5991/73 Art. 35; |As prescrigbes/receitas sdo avaliadas quanto aos itens
64| LeiFederal 6437/77 Art. 10 |obrigatorios? (Verificar receitas por amostragem, observar
Inc. Xl e XII; RDC 44/09 Art.44 | posologia, quantidades, identificagao do usuario, etc.)
RDC 44/09 Art.47; RDC A troca (intercambialidade) atende rigorosamente a legislacao,
65 51/2007 Art 1° Item 2.3 e Art 2° |respeitando a lista oficial de medicamentos intercambiaveis? A
ltem 2.3.1; RDC 58/2014 Art. |lista de medicamentos intercambiaveis esta disponivel ao publico
2°-caput e § Unico na farmacia?
Lei Estadual 17211/2012 Art. Tem dISpOI’llve|. no estabelecimento, caixa propria, inviolavel,
66 10 30 @ 40 estanque e resistente para descarte de medicamentos de uso
’ humano de posse da populagao, vencidos ou inserviveis?
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
O estabelecimento esta devidamente credenciado junto ao
o] (o)
67 RDC 27/07 Art‘;1 , Art. 6°, SNGPC - Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Art.7
Controlados?
68 Portaria 344/98, Art. 28 Possw autorizagdo da Vlgl!anc:'a "Sanlf[ar’lla para dispensar
medicamentos constantes da Lista "C2" (retindicas)?
Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo armazenados
69 Portaria 344/98, Art. 67 em armario resistente e com chave ou outro dlsposmvo que
ofereca seguranga, em local exclusivo para este fim, sob
responsabilidade do farmacéutico?
A escrituragcdo de todas as operagbes relacionadas com
70 Portaria 344/98, Art.94, §1°; |substancias ou medicamentos sujeitos a controle especial é

RDC 27/07 Art.9°, §1°

realizada em intervalos de no maximo sete dias consecutivos?
(SNGPC)

INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DO ROTEIRO
SIM=S

NAO =N

NAO SE APLICA = NA




OBSERVAGOES:

Equipe Responsavel pela Inspegéo:

Nome

Assinatura

Data da Inspegao:




