PREFEITURA DA CIDADE DO RECIFE
SECRETARIA DE SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA DE VIGILANCIA EM SAUDE
GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

SUS

Sistema
Unico
de Saude

Roteiro de Inspe¢ao em Drogarias

Razdo Social:

Nome fantasia:

Endereco:
CNPJ: N2 do Processo:
Representante Legal: Profissdo:

Responsavel técnico:

RDC N2 44, de 17 de Agosto de 2019/ANVISA; Lei Federal N2 5991/1973; RDC N2 471, de 23 de Fevereiro de 2021/ANVISA;
Portaria SVS/MS N° 344, de 12 Maio de 1998; RDC N° 22, de 29 de Abril de 2014/ANVISA;
RDC N° 96, de 17 de Dezembro de 2017/ANVISA, RDC N2 197, de 26 de Dezembro de 2017/ANVISA

AREA INTERNA E EXTERNA

SIM

NAO

NA

Observagoes

1. Area externa do estabelecimento livre de focos de insalubridade, de lixo, deobjetos em
desuso, de pragas e auséncia de animais?(RDC N2 44/09, Art. 6,°§29)

1.1 Area interna e externa do estabelecimento livre de focos de insalubridade (lixo,
objetos em desuso, pragas e auséncia de animais? (RDC N2 44/09, Art. 6°§29).

1.2 Possui condicdes de ventilagdo e iluminacdo adequadas?
(RDC N244/09 Art. 6 9, § 39)

1.3 Possui equipamentos de combate de Incéndio? (RDC N2 44/09, Art. 6 9, § 49).

CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS E VETORES

SIM

NAO

NA

Observagoes

2. Existe controle integrado de pragas? (RDC N2 44/09, Art. 6 2,°§29)

SANITARIOS E VESTIARIOS DOS FUNCIONARIOS

SIM

NAO

NA

Observagoes

3. Estd em condigcBes de higiene adequada? (RDC N2 44/09, Art. 9 2, paragrafo Unico)

SANITARIOS DESTINADOS AO PUBLICO (caso exista)

SIM

NAO

NA

Observagoes

4. Possui sanitario de facil acesso com pia, agua corrente e dispGe de toalhas descartaveis,
sabonete liquido, lixeira com tampa acionada por pedal ou qualquer dispositivo de
acionamento ndo manual? (RDC N2 44/09, Art. 9 9)

INFRAESTRUTURA FiSICA

CG — Condig¢Oes Gerais
IADSF — Ambiente Destinado aos Servigos Farmacéuticos

CONDICOES GERAIS (CG )

SIM

NAO

NA

Observagoes

5. 0 estabelecimento tem instala¢Ges independentes de forma a ndo permitir acomunicagéo
com residéncias ou qualquer outro local distinto do estabelecimento?
(Excegdo em Galerias de Shopping e Supermercados)
(LeiFederal n2 5991/1973. 23, letra b, RDC N2 44, Art. 13, §12 e §29)

6. Possui ambiente destinado a atividade administrativa, recebimento e armazenamento
de produtos, dispensagdo de medicamentos, depdsito de material de limpeza?
(RDC N2 44/09, Art. 5 9)

7. Piso, parede e teto construido com material liso, impermedvel, em perfeitas
condicGes, resistentes aos agentes sanitizantes, facilmente lavaveis e em boas condi¢des
de higiene? (RDC N2 44/09, Art. 62, § 12 e 29)

8. Todos os medicamentos e produtos estdo armazenados de acordo com a
especificacdo do fabricante (protegidos da incidéncia direta da luz, bem como da
umidade e calor)? (RDC N2 44/09, Art .359)

9. Area de estoque restrita a circulacdo dos funcionarios, organizada, limpa e
compativel com o quantitativo de produtos que armazena? (RDC N2 44/09, Art. 32 e 40 9)

10. Possui Estrados, prateleiras, gavetas ou equivalentes para armazenamento de
produtos em quantidades suficientes de modo que todos fiquem afastados do piso, teto e
parede? (RDC N2 44/09, Art. 362)
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11. Possui Termo-higrometro e planilha com registros de acompanhamento diario da
temperatura e umidade do ambiente de todas as areas que contenham medicamentos
e/ou produtos correlatos? (RDC N2 44/09, Art. 35° § 49)

12. Para os medicamentos /produtos que necessitem de armazenamento e
temperatura abaixo da temperatura ambiente sdo observadas as especificagdes
declaradas na respectiva embalagem, com monitoramento da temperatura?

(RDC N2 44/09,Art 35° § 39)

13. Possui area identificada e segregada dos produtos avariados, irregulares,violados
e/ou vencidos? (RDC N2 44/09,Art 38 2)

AMBIENTE DESTINADO AOS SERVICOS FARMACEUTICOS (ADSF)

SIM

Observagoes

14. Possui sala especifica de servigos farmacéuticos diverso daquele destinado a
dispensacdo e a circulagdo de pessoas em geral? (RDC N2 44/09, Art. 159)

14.1 O ambiente garante a privacidade e o conforto dos usuarios?
(RDC N2 44/09, Art. 15° § 19).

14.2 Possui lavatério com agua corrente, dispoe de toalha descartavel, sabonete liquido, gel
bactericida e lixeira com tampa acionada por pedal ou qualquer dispositivo de acionamento
ndo manual? (RDC N2 44/09, Art. 15° § 29).

14.3 A limpeza da sala é realizada diariamente e registrada no inicio e término das
atividades? (RDC 44/09, Art. 16, § 12 e §29).

14.4 Possui recipientes especificos para descarte de residuos de servigos de saude (RSS)?
(RDC N2 222/2018, Art. 11 9)

14.5 Utiliza materiais, aparelhos e acessérios, para a medi¢ao de parametros fisiolégicos e
bioquimico permitidos, que possuam registro, notificagcdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa. (RDC N244/09 Art. 71 2)

14.6 Emite declaragdo de servigo farmacéutico em duas vias contendo as informagdes
necessarias conforme legislacdo vigente? (RDC N244/09, Secdo IlI, Art.81, §29)

14.7 Para o Servico de Perfuragdo de lobulo auricular, existem brincos e pistolas
regularizados junto a Anvisa, conforme legislacdo vigente? (RDC N2 44, Art. 79 9)

14.8 Estdo conservados garantindo a manutengao da sua esterilidade?
(RDC N2 44/09, Art. 79° §1° E §29)

15. Existe Equipamento de Protecdo Individual (EPI) em quantidade suficiente para uso
no local destinado aos servigos farmacéuticos? (RDC N2 44/09, Art 18 9)

COMERCIALIZAGAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

SIMm

NAO

NA

Observagoes

16. Os produtos adquiridos para comercializagdo e dispensagdo estdo regularizados
(registro, notificagdo ou cadastro conforme categoria do produto) junto a ANVISA
conforme legislagdo vigente? (RDC N2 44/09, Art. 30°, §19)

17. Sdo verificados nos produtos: data de validade, n? lote, n2 de registro, integridade e
higiene das embalagens/produtos? (RDC N2 44/09, Art. 349)

18. Possui Cartaz em local visivel ao publico com a orientagdo: “MEDICAMENTOS PODEM
CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICO”? (RDC N2 44/09, Art. 419).

19. A segunda via de receitas de medicamentos antimicrobianos é retida e arquivada no
Estabelecimento? (RDC N2 471/21, Art. 10 2)

20. A Escrituracdo das prescricdes de medicamentos antimicrobianos e medicamentos
sujeitos a controle especial é feita pelo farmacéutico e esta atualizada (maximo 7 dias),
respeitando a ordem cronoldgica do estoque de entradas por aquisi¢do e saidas por vendas e
perdas? (RDC N2 22/14, Art. 109, §19 e §39; Port. 344/98, Art.642, §12 e o0 Art. 659).
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21. A segunda via das receitas de antimicrobianos arquivadas estdo legiveis, sem rasuras
ou emendas e contém todos os dados obrigatdrios, respeitando-se a validade da receita
(10 dias)? (RDC N2 471/21, Art. 6°, § Gnico e Art. 72; Art. 102 § 32 e Art. 11 9)

21.1 Identificagdo do paciente (nome completo, idade e sexo)?
(RDC N2 471/21, Art. 62)

21.2 Nome do medicamento (dose ou concentragdo, forma farmacéutica, posologia e
quantidade)? (RDC N2 471/21, Art. 6 2)

21.3 identificagdo do emitente (nome do profissional, inscrigdo no Conselho, enderego
completo, telefone, assinatura e marcacgdo grafica e data da emissdo? (RDC N2 471/21,
Art.6 2)

21.4 No ato da dispensacgdo é registrado nas duas vias da receita a data da dispensacdo, a
quantidade aviada, o n? do lote, a rubrica do farmacéutico?

A dispensacdo atende essencialmente o tratamento prescrito?

(RDC N2 471/21, Art. 6 2 § Unico e Art. 72; Art. 102§ 32 e Art. 11 9)

22. As notas fiscais, receituarios de controle especial (12 via), notificagGes de receita
dos medicamentos sujeitos a Controle Especial e demais documentos comprobatdrios da
movimentagdo (Exemplo: termos de responsabilidade, termos de esclarecimento) sdo
arquivados pelo periodo de 2 anos (e 5 anos para anabolizantes)? (Portaria SVS/MS 344,
1998, Art 64 9)

23. As notificagOes de receita e receituarios de controle especial sdo legiveis, sem rasuras
ou emendas, respeitando-se a validade (30 dias) e com todos os campos preenchidos?
(Portaria N2 344/98, Art. 452,502 e 52 9)

23.1 Identificagdo do paciente (nome completo, idade e sexo e enderego?
(Portaria SVS/MS 344,1998, Art. 36 2 e 55 9)

23.2 Nome do medicamento (dose ou concentragdo, forma farmacéutica, posologia e
quantidade)? (Portaria SVS/MS 344,1998, Art. 36 2 e 55 9)

23.3 Identificagdo do emitente (nome e enderego do consultério/instituigdo, inscrigdo no
Conselho e data da emiss3o)?
(Portaria SVS/MS 344,1998, Art. 36 2 e 55 2)

23.4 Identificacdo do registro: é feita anotacdo da dispensag¢do no verso da receita,
notificacdo de receita de controle especial? (RDC N2 44/09, Art. 44 °)

23.5 Sdo Comercializados medicamentos fracionados apenas a partir de suas embalagens
originais para fracionaveis, acompanhados com as respectivas bulas? (RDC N2 80/2006,
Art.15e 17 § 39)

ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

SIM

NAO

NA

Observagoes

24. Existe area ou local exclusivo para armazenamento de medicamentos Sujeitosa
Controle Especial (armario resistente ou sala prépria) com chaves sob guarda exclusiva
do farmacéutico? (RDC N2 44, Art. 379; Portaria SVS/MS 344, Art. 67 9)

PROPAGANDA

SIMm

NAO

NA

Observagoes

25. A propaganda de medicamentos, quando existente, esta de acordo com anorma
sanitdria vigente, nao existindo propaganda do tipo “LEVE 3 PAGUE
2” e afins? (RDC N2 96/08, Art.8 2 do Anexo |, Inciso | e VII)

26. Ndo existe entrega de brindes que estimulam a venda de medicamentos?
(RDC N2 96/08, Art. 5 2 do Anexo 1)

SERVIGOS DELIVERY (ENTREGA EM DOMICILIO)

SIM

NAO

NA

Observagoes

27. Disponibiliza cartdo ou material equivalente com nome do farmacéutico, telefone e
enderego do estabelecimento contendo recomendagdo ao usuario para os servigos de
Delivery? (RDC N2 44/09 Art 58 2 §2 9)

28. Possui embalagens especiais para o transporte de produto termolabeis?
(RDC N2 44/09, Art. 56 2, § 1 9)
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29. O transporte terceirizado de medicamento é feito por empresa regularizada
conforme legislagdo vigente? (RDC 44/09 Art. 56 2§ 4 9)

RECURSOS HUMANOS

SIM

Observagoes

30. Os funciondrios estdo identificados, com uniformes limpos, e em boas condi¢bes de
uso? (RDC N2 44/09, Art. 17 ¢, Pardgrafo unico).

30.1 O uniforme ou a identificagdo usada pelo farmacéutico distingui dos demais
funcionarios? (RDC N2 44/09, Art. 17 2, Paragrafo Unico).

DOCUMENTAGAO

SIM

NAO

NA

Observagoes

31. Possui Certiddo de Regularidade (CR) do Conselho Regional de Farmaciade PE(CRF-
PE) atualizada afixada em local visivel ao publico? (RDC N2 44, Art.29§19)

32. Possui Licenga Sanitaria atualizada afixada em local visivel ao publico?
(RDC N2 44,Art. 22§19)

33. Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas e os Procedimentos Operacionais
Padronizados (POP’S) atualizados e disponibilizados aos funcionarios? (RDC N2 44/09 Art.
852e Art.86 2)

34. Possui lista atualizada de Medicamentos Genéricos oficial da Anvisa disponibilizada
no seu sitio eletrénico no enderecgo http://www.anvisa.gov.br em local de facil acesso
disponivel a populacdo? (RDC N2 44/09, Art. 42 ¢, §19)

35. Possui lista atualizada de Medicamentos similares intercambiaveis oficial da Anvisa
disponibilizada no seu sitio eletrénico no enderego http://www.anvisa.gov.br em local de
facil acesso disponivel a popula¢do?(RDC N2 57/2014, Art.2 @ Paragrafo Unico)

36. Possui registros ou comprovante de execucdo de calibragdo dos instrumentos e
equipamentos de medigdo, de acordo com o fabricante ou quando necessario?
(RDC N2 44/09, Art.88 2§ V)

SALA DE VACINAGAO/ ATIVIDADE DE VACINAGAO HUMANA

SIM

NA

Observagoes

37. O estabelecimento que realiza servigo de vacinagdo esta inscrito e mantém seus dados
atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sadde - CNES? (RDC N2 197/2017,
Art. 59)

37.1 Possui o Servico de Administracdo de Vacinas? (RDC N2 197/2017)

37.2 Possui parecer do PNI municipal? (Portaria conjunta ANVISA/FUNASA
N21/2000, Art.42. Inciso Il.)

37.3. Possui o Calendario Nacional de Vacinagao do SUS, com indicagdo das vacinas
disponibilizadas e visivel ao Publico?(RDC N2 197/17, Art. 49, Art.52 e Art. 629)

38. Disponibiliza, em local visivel ao usuario, o Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS,
com a indicagdo das vacinas disponibilizadas neste calenddrio?
(RDC N2 197/2017, Art. 62)

39. Realiza vacinagdo Extramuros regularizada? (RDC N2 197/17, Art.17, §29)

40. Possui profissional legalmente habilitado e capacitado para desenvolver atividades de
vacinac¢do humana, durante todo o periodo em que o servico é oferecido? (RDC N2 197/17,
Art.82 e Art.99)

INFRAESTRUTURA PARA ATIVIDADE DE VACINAGAO

SIM

NAO

NA

Observagoes

41. O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagdo dispGe de instalagdes fisicas
adequadas para as atividades de vacinagao de acordo com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada RDC N° 50, de 21 de fevereiro de 2002?

41.1 Possui sala especifica para administracdo de vacina com: pia de lavagem, bancada,
mesa, maca, cadeira? (Portaria conjunta ANVISA/FUNASA n21/2000, Art.42. Inciso Ill c. RCD
ANVISA n2 50/02; RDC ANVISA N2197/17, Art.109, Inciso | e 111.)

41.2 Possui caixa térmica de facil higienizacdo? (RDC ANVISA n2197/17, Art.10, Inciso Il1.)
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41.3 Possui equipamento de refrigeragao exclusivo para guarda e conservagao de
vacinas com termdmetro de momento com mdaxima e minima?
(RDC ANVISA n2197/17, Art.10 ¢, Inciso Ill.)

41.4 Possui local para guarda de materiais para administragdo de vacinas?
(RDC ANVISA n2197/17, Art.10 9, Inciso Ill.)

41.5 Possui recipientes para o descarte de materiais perfuro cortantes e de
residuos bioldgicos? (RDC ANVISA n2197/17, Art.10 2, Inciso I11.)

41.6. Possui maca e Termémetros de momento com maxima e minima com cabos
extensores para as caixas térmicas? (RDC N2 197/17, Art. 10 9)

GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS E PROCESSOS

SIM

NA

Observagoes

43.Faz registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos
equipamentos destinados a conservagdo das vacinas, utilizando-se de
instrumentos devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo
da temperatura? (RDC N2 197/2017, Se¢do IV, Art.1 21, Inc. Il,)

44. A administracdo de vacinas que ndo estdo contempladas no Calendario
Nacional de Vacinagdo do SUS, somente serdo realizadas mediante prescri¢cao
médica? Observagao: A dispensacao deve necessariamente estar vinculada a
administragdo da vacina. (RDC N2 197/2017, Secdo IV, Art.14 9)

45. Possui meios eficazes que garantam a conservacao, eficicia e seguranga das
vacinas, no caso de falha no fornecimento de energia elétrica (plano de
contingéncia)? (RDC N2 197/17, Art. 11 2, Inciso 1)

44.Mantém prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,
acessivel aos usudrios e autoridades sanitarias?
(RDC N2 197/2017, Segdo V, Art.15 9, Inc. Il)

45.Mantém no servico, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que
comprovem a origem das vacinas utilizadas?
(RDC N2 197/2017, Segdo V, Art.15 ¢, Inc. Ill)

45.1 Utiliza exclusivamente vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa?
(RDC N2197/17, Art.11 2, inciso ).

46. DispGe de meios para garantir o atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a vacinagdo? H4 registros?
(RDC N2 197/17, Art.13 9).

47. As vacinas aplicadas sao registradas no cartdao de vacina¢do do paciente e no
sistema de informacdo definido pelo Ministério da Saude?
(RDC N2 197/17, Art.15 9, inciso |)

48. Notifica a ocorréncia de eventos adversos pds -vacinagdo (EAPV)?
Ha registro? (RDC N2 197/17, Art.15 ¢, inciso IV).

49. Notifica a ocorréncia de erros de vacinagdo no Sistema de Notificacdo da
Anvisa? Ha registro? (RDC N2 197/17, Art.15 2, inciso V).

Legenda: NA — Ndo se aplica

Inspetor Sanitario/Matr.:

Recife,

Inspetor Sanitario/Matr.:

de

de 2022.
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