PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE
SECRETARIA DE SAUDI? .
SECRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANCIA EM SAUDE

o
.

SUS

GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA . §5.;f:'::e
Roteiro de Inspecao para Servigco de Atencdo Domiciliar (SAD)
Razdo Social:
Nome fantasia:
Endereco:
Representante Legal: Profissao:
CNPJ: N2 do Processo:
Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998;
Portaria SVS/MS n2 6, de 29 de janeiro de 1999;
RDC n2 67, de 8 de outubro de 2007, ANVISA;
RDC n2 11, 26 de janeiro de 2006, ANVISA;
RDC n2 63, de 25 de novembro de 2011, ANVISA
Infraestrutura Fisica Sim | Nao | NA Observagao
1. Asede do SAD dispde dos seguintes ambientes:
1.1. Recepgdo? (RDC 11/06, item 7.2.1.1)
1.2. Area de trabalho para a equipe administrativa com arquivo? (RDC 11/06, item
7.2.1.2)
1.3. Area de trabalho para a Equipe de Atengdo Domiciliar (EMAD)? (RDC 11/06, item
7.2.1.3)
1.4. Almoxarifado? (RDC 11/06, item 7.2.1.4)
1.5. Instalagcdes de conforto e higiene? (RDC 11/06, item 7.2.1.5)
Todos os ambientes do SAD est3o identificados? (RDC 63/11, art. 79, I, b)
O servigo é dotado de iluminacdo e ventilagdo compativeis com o desenvolvimento das
suas atividades? (RDC 63/11, art. 38)
4. O SAD possui sistema de comunicagao que garanta o acionamento da equipe, servigos
de retaguarda, apoio ou suporte logistico em caso de urgéncia e emergéncia? (RDC
11/06, item 4.20)
5. O estabelecimento dispde de local exclusivo, dotado de chave ou outro dispositivo de
seguranca, sob responsabilidade do farmacéutico, para a guarda dos medicamentos
sujeitos a controle especial? (Portaria 344/98, art. 67)
6. A area ou sala de armazenamento de medicamentos e produtos tem capacidade
suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias, esta limpa,
seca e com temperatura e umidade compativeis com os produtos armazenados? (RDC
67/07, anexo |, itens 4.2 e 4.2.1)
7. O estabelecimento possui refrigerador para conservagdo dos produtos termoldbeis e
termOmetro calibrado para monitoramento e registro da temperatura? (RDC 67/07,
anexo |, item 5, letras “e” e “f”, item 5.2).
8. A sala destinada ao fracionamento dos medicamentos esta identificada e tem
dimensdes compativeis com o volume das operagdes? (RDC 67/07, anexo VI, item 3.15)
8.1. Possui bancada revestida de material liso, resistente e de facil limpeza? (RDC
67/07, anexo VI, item 3.15, letra “a”)
8.2. Possui pia com agua corrente? (RDC 67/07, anexo VI, item 3.15, letra “b”)
8.3. Possui equipamentos, instrumentos e utensilios para uso exclusivo nessa atividade
e que permita limpeza e sanitizacdo? (RDC 67/07, anexo VI, item 3.15, letra “c”)
8.4. Possui lixeira identificada, com tampa, acionamento por pedal e revestida com
saco plastico. (RDC 67/07, anexo VI, item 3.15, letra “d”)
Gestdo de Processos Sim | Nao | NA Observagao
9. Asnormas, procedimentos e rotinas técnicas escritas estdo disponiveis em local de facil
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acesso a equipe? (RDC 63/11, art. 51)

Condi¢Ges Higiénico-Sanitarias

Sim

Observagao

10.

As instalagOes fisicas dos ambientes externos e internos em boas condi¢bes de
conservagdo, seguranca, organizacdo, conforto e limpeza? (RDC 63/11, art. 36)

11.

O SAD mantém os ambientes limpos, livres de residuos e odores incompativeis com a
atividade, devendo atender aos critérios de criticidade das areas? (RDC 63/11, art. 52)

12.

O servigo disponibiliza os insumos, produtos e equipamentos necessarios para as
préticas de higienizacdo de m3os? (RDC 63/11, art. 59)

13.

Os colchdes, colchonetes e demais mobiliarios almofadados sdo revestidos de material
lavavel e impermedvel, ndo apresentando furos, rasgos, sulcos e reentrancias? (RDC
63/11, art. 56)

14.

Inexistem condi¢Ges que propiciem a atragdo, abrigo, acesso e proliferacdo de vetores
e pragas urbanas? (RDC 63/11, art. 63)

15.

O processamento dos materiais é realizado corretamente? (RDC 63/11, art. 57)

Equipamentos, Medicamentos e Materiais

Sim

NA

Observagao

16.

O SAD dispde de equipamentos, medicamentos e materiais conforme definido no
Plano de Atencdo Domiciliar (PAD)? (RDC 11/06, item 8.1)

17.

Os equipamentos, medicamentos e materiais estdo regularizados junto a ANVISA/MS,
conforme legislacdo vigente? (RDC 11/06, item 8.2)

18.

O SAD dispde de sistema de controle que permita a rastreabilidade dos equipamentos,
medicamentos e materiais? (RDC 11/06, item 8.3)

19.

O transporte de equipamentos, medicamentos e materiais é realizado conforme
orientagdo do fabricante, de forma a garantir sua integridade? (RDC 11/06, item 8.4)

20.

O SAD fornece baterias dos equipamentos de suporte a vida? (RDC 11/06, item 8.9)

21.

O estabelecimento possui, e mantém no local para efeito de fiscalizacdo e controle,
Livros de Registro Especifico (LRE), eletronico ou manual, para escrituragdo e controle
dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Portaria 344/98, arts. 62 e 63)

21.1. Os LRE encontram-se com os termos de abertura devidamente lavrados pela
autoridade sanitaria? (Portaria 344/98, art. 63)

21.2.  Em caso de livros manuais, sdo mantidos livros separados para as seguintes
listas: a) Al e A2; b) A3, B1 e B2;c)C1,C2eC5;d)C3.

21.3.  Cada pagina do LRE é destinada a escrituragdo de apenas um medicamento,
registrado através da denominag¢do comum brasileira (DCB), combinado com seu
nome comercial? (Portaria 344/98, art. 63)

20.4. O estabelecimento mantém arquivados os livros e demais documentos que
comprovam as movimenta¢des dos medicamentos sujeitos a controle especial,
referentes aos Ultimos dois anos? (Portaria 344/98, art. 64)

20.5. A escrituracdo é feita de forma legivel, sem rasuras ou emendas, em ordem
cronoldgica e atualizada semanalmente? (Portaria 344/98, arts. 64 e 65)

22.

A dispensagdo dos medicamentos sujeitos a controle especial é realizada mediante
receita ou documento equivalente, elaborada em papel privativo do estabelecimento,
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com data de emissdo, assinatura e carimbo do prescritor? (Portaria 344/98, arts. 35 e
36)

23.

O fracionamento dos medicamentos sujeitos a controle especial é realizado pelo
farmacéutico? (Portaria 6/99, art. 110)

24,

O fracionamento dos demais medicamentos é realizado sob responsabilidade e
orientagdo do farmacéutico? (RDC 67/07, anexo VI, item 2)

25.

O estabelecimento possui, e mantém no local para efeito de fiscalizagdo, registros,
eletrénicos ou manuais, das operagbes relacionadas ao fracionamento dos
medicamentos, de forma legivel, sem rasuras ou emendas, em ordem cronoldgica e
atualizados? (RDC 67/07, anexo VI, itens 3.3.1 e 3.5)

24.1. Os registros contém as seguintes informacgGes: DCB, nome comercial ou genérico
do medicamento, nome do fabricante, data do fracionamento, n? do lote, data de
validade original, forma farmacéutica, concentragdo da substancia ativa por unidade
posoldgica, quantidade fracionada, identificagdo do profissional que efetuou a
atividade? (RDC 67/07, anexo VI, item 3.3.2)

24.2. O estabelecimento, quando nao houver recomendagdo especifica do fabricante,
reduz o prazo de validade para 25% do tempo remanescente constante na embalagem
original, no caso de fracionamento com rompimento da embalagem primaria? (RDC
67/07, anexo VI, item 3.9, letra “b”)

26.

A rotulagem dos produtos fracionados permite a rastreabilidade e contém: DCB, nome
comercial ou genérico do medicamento, concentracdo da substancia ativa por unidade
posoldgica (até 4 farmacos), data de validade apés fracionamento, n2 lote? (RDC
67/07, anexo VI, item 3.12)

Inspetor Sanitario/Matr.: Inspetor Sanitario/Matr.:

Recife, /
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