MARANGUAPE
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il PREFEITURA

Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria
visamaranguape@gmail.com

Roteiro de Autoinspecao — DrogariasCNAES: 47.71-7-01

Razdo Social:

Nome Fantasia:

CNPJ:

Endereco:

Telefone: e-mail:

Responsavel Técnico: CRF:

INSTALACOES

1. Possui as seguintes atividades:

( ) Dispensagdo de medicamentos

( ) Dispensac¢do de medicamentos de controle especial - Exceto retinoides

( ) Dispensagdo de medicamentos retinoides sistémicos

( ) Administrar/aplicar medicamentos — aplicagcdo de injetaveis

( ) Administrar/aplicar medicamentos - administragdo de medicamentos por via inalatdria
() Aferir pardmetros fisioldgicos e bioquimico - afericdo de glicemia capilar

() Aferir parametros fisiologicos e bioquimico - aferi¢do de pressdo arterial

() Aferir parametros fisiolégicos e bioquimicos - afericdo de temperatura corporal

( ) Perfuragdo de l6bulo auricular para colocagdo de brincos

( ) Atengdo domiciliar

2. Possui boas condicdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao S N
usudrio e aos funcionarios? )y 0
. 3 N
3. E mantida a disposi¢cdo dos consumidores e de facil visualizacdo, a lista atualizada degenéricos? () ()
4. Expde cartaz informativo contendo numeros atualizados de telefone do Conselho Regional de S N
Farmdcia e do 6rgdo Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria? () )
5. O estabelecimento mantém disponivel, lista atualizada com a identificagdo dos estabelecimentos S N
publicos de saude mais préximos, contendo a indicagdo de endereco e telefone? C)r )
CAIXA D'AGUA
. . )z . . - . S N NA
6. Quando possuir caixa d’agua, mantém os registros que comprovem a realizagao da limpeza da mesma? () () )
RESPONSAVEL TECNICO
7. Existe técnico responsavel devidamente inscrito no Conselho Regional de Farmacia? (S ) (N )
PRODUTOS
8. Obedece a determinagdo legal de ndo expor produtos sem registro no M.S., produtos Vencidos; S N
Produtosestranhos ao comércio farmacéutico e amostras gratis? () ()
9. Dispde de local ou sistema de segregacdo fora da darea de dispensacdo para guarda de produtos S
vencidosou interditados? () ()
PRODUTOS TERMOLABEIS
10.Existem equipamentos para produtos que exigem controle de temperatura com registro e S N NA
monitorizagdosistematica? () ) ()
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SALA DE SERVICOS FARMACEUTICOS

11. Possui sala de aplicagdo de inje¢des com no minimo 3 m2, em um compartimento separado até o teto S N NA
por divisdes ininterruptas, de cor clara com barra de, no minimo, 2 (dois) metros, de material liso, () () ()
resistente e impermeavel e piso de material liso, resistente e impermedvel e forros pintados de cor
clara?

12. Esta sala esta em bom estado de conservagdo e possui condi¢Ges de higiene e sanitarias satisfatorias? (S ) N) (N/'}

13. Existe pia com agua corrente, sabado liquido, toalhas descartaveis e gel bactericida? Existe uma lixeira S N

com tampa, pedal e saco pldstico para residuos comuns e outra com saco plastico branco para residuos () ) ()
infectantes, devidamente identificadas?

14. Possui Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) atualizados e de acordo com a pratica referente aos S N NA
servicos farmacéuticos executados? () () ()
15. Existe recipiente rigido adequado para o descarte de perfurocortantes? (S ) (N) ;\U-)\
16. Com exce¢do do servigo de aplicagdo de injetdveis, os demais servigos farmacéuticos estdo S N NA
sendoexecutados exclusivamente pelo farmacéutico? () () O
17. Existe técnico habilitado para a aplica¢do de injegcdes? (S ) (N) :\IA)
18. Os instrumentos/aparelhos destinados as afericbes dos pardmetros fisioldgicos e bioquimicos estdo S N NA
calibrados? () () ()
19. Possui as DeclaragGes especificas para cada servico prestado, sendo entregue a 12 via ao paciente, S N
contendo todos os itens relacionados em legislagdo vigente e a 22 via arquivada no estabelecimento? () () ()
MEDICAMENTOS CONTROLADOS
20. Existe armario exclusivo para guardar produtos controlados de forma que ofereca seguranca e de S N NA
formaque a guarda dos produtos sob controle especial fique sob responsabilidade do responsavel técnico? () ) ()
RECEITAS E NOTIFICACﬁES
21. As notificagdes (A, B e C) possuem todas as informacBes legiveis, previstas em lei, tais como: emitente, | 3 N NA

data, assinatura e carimbo do profissional, nome e endereco do paciente, nome e osologia/apresentacdo;| ( ) () ()
nome e endereco do comprador, nome do vendedor e data da venda?

22. As notificagGes amarelas das listas A1l e A2 possuem validade de 30 dias, tem prescricdo de no maximo S N NA
05 ampolas ou quantidade suficiente para no méximo 30 dias e 01 medicamento por notificagdo dereceita? | () () ()

23. Nas notificacdes de receitas sdo preenchidos os campos exclusivos do Fornecedor, tais como: (a)
nome e endereco completo do comprador, nimero do R.G., 6rgdo expedidor e telefone quando houver; () () )
(b) identificacdo do fornecedor: carimbo contendo o C.N.P.J./C.G.C., nome e endereco completo, datar e
colocar o nome de forma legivel abaixo do carimbo de identificagdo do estabelecimento; (c)
identificacdo da quantidade aviada ou nimero de registro: a farmacia ou drogaria deve ter um carimbo
préprio e (d) anota no verso da Notificagdo de Receita a quantidade dispensada e quando se tratar de
formulagGes magistrais, o nimero de registro da receita no livro de receituario?

24. As notificacdes AZUIS da lista B1 aviadas possuem validade de 30 dias, tém prescricdo de no maximo 05 S N NA
ampolas ou quantidade suficiente para no maximo 60 dias e apenas um Unico medicamento por () () ()
notificacdo de receita?

25. As receitas carbonadas da lista C1 aviadas possuem validade de 30 dias, tém prescricdo de no maximo S N NA
05 ampolas ou quantidade suficiente para 60 dias no maximo e 03 medicamentos por receita exceto () () ()
para medicamentos antiparkinsoniano ou anticonvulsivante que podem ser prescritos para até 6
meses de tratamento?

26. A drogaria que dispensa esteroides anabolizantes (C5) exige receita carbonada contendo: S N NA
identificacdo, n.2 de Conselho), CPF, endereco e telefone do profissional, além do nome do paciente e () () ()
CID, a receita fica armazenada no estabelecimento por 5 anos?

27. A Notificagdo de Receita Especial de Retindides (uso interno) da lista C2 aviada possui validade de 30 S N NA
dias, tém prescricdo de no maximo 05 ampolas ou quantidade suficiente para 30 dias e 01 medicamento () () ()
por notificacdo de receita?

28. Somente avia medicamentos ou férmulas medicamentosas que contenham a substancia sibutramina S N NA
emNotificacdo de Receita B2 com posologia até o maximo de 15 mg/dia para tratamento no maximo () () ()
para 30 (trinta) dias acompanhada de Termo de Responsabilidade do Prescritor?

29. O responsavel técnico pela drogaria que dispensa medicamento contendo a substancia sibutramina S N NA
estacadastrado no Sistema Nacional de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA ? () () ()
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RETINOIDES
: . . L S N NA
30. A Drogaria esta cadastrada na VISA para dispensar retinoides? () () ()
. P . o ~ . S N
31. A empresa arquiva notificagOes de receita de retinoides e estdo preenchidas corretamente? () () ()
32. A empresa arquiva os Termos de Conhecimento de Risco e de Consentimento para S N
medicamentosretinoides, estando eles preenchidos corretamente? () () ()
33. As receitas de retinoides para pacientes do sexo feminino em idade fértil aviadas tém validade de S N NA

nomaximo 7 (sete) dias, devendo ser revalidadas mensalmente, com quantidade de medicamento () () ()
prescrito suficiente para 30 (trinta) dias de uso?

SNGPC (MEDICAMENTOS CONTROLE ESPECIAL E ANTIMICROBIANOS)

. L. - S N NA
34. A empresa se cadastrou e envia relatdrios periddicos ao SNGPC? () () O)
35. A escrituragdo de todas as operagGes relacionadas com substdncias ou medicamentos sujeitos a S N NA
controle especial e/ou antimicrobianos sdo feitas em intervalo de no minimo um e no maximo sete dias
consecutivos? () () ()
36. Nas auséncias e afastamentos do responsavel técnico do estabelecimento, as transmissGes de S N NA
escrituragdo (SNGPC) estdo bloqueadas durante o periodo considerado, caso o estabelecimento ndo () () ()
disponha de responsavel técnico substituto?
S N NA

37. O sistema informatizado utilizado pelos estabelecimentos para escrituracio do estoque e da
movimentagdo de substincias e medicamentos sujeitos a controle especial e/ou antimicrobianos | () () ()
assegura a disponibilidade dos dados e informagGes, de modo a viabilizar a execu¢do das agbes de
fiscalizagdo e controle dos érgdaos competentes?

38. Dispensa prescricdes de antibidtico somente quando apresentadas de forma legivel e sem rasuras,
porprofissionais devidamente habilitados e contendo as seguintes informacgdes:

I. -identificacdo do paciente: nome completo, idade e sexo;

II. - nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum S N NA
Brasileira (DCB), dose ou concentra¢do, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em () ) )
algarismos ardabicos);

lll. - identificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdao no Conselho Regional ou nome

dainstituicdo, enderego completo, telefone, assinatura e marcagdo gréfica (carimbo); e
IV. - data da emissao.
39. Somente dispensa receitas de antimicrobianos até no maximo 10 (dez) dias da data de sua emissdo? S N NA

() ) O

40. No ato da dispensac¢do sdo registrados nas duas vias da receita os seguintes dados:

I. data da dispensacgdo? Sim( ) ndo () NA
1. quantidade aviada do antimicrobiano? Sim( ) ndo () ()
IIl. nimero do lote do medicamento dispensado? Sim( ) ndo ()
IV. rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da receita? Sim( ) ndo ()

AUTOSSERVICOS

41. Os medicamentos isentos de prescricdo que permanecerem ao alcance do consumidor por meio de

autosservico, obedecem aos requisitos abaixo:

I- Os medicamentos isentos de prescricio e de mesmo principio ativo estdo
organizados em um mesmo local e sdo identificados de forma visivel e ostensiva ao | Sim( ) N&o( )
usudrio, com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB) do(s) principio(s) ativo(s) ou, NA
em sua falta, da Denominagdao Comum Internacional (DCl), de modo a permitir facil ()

identificacdo dos produtos pelo usuario?

II- Os medicamentos isentos de prescricdo estdo dispostos de forma separada dos
demais produtos comercializados (ex: cosméticos, correlatos, etc) na drea de | Sim( ) Nao( )
autosservigo?

Ill- Na area destinada aos medicamentos isentos de prescricdo ha cartaz visivel ao
publico contendo de forma legivel e ostensiva (que permita facil leitura a partir da | sim( ) n3o( )
area de circulagdo comum), contendo a seguinte orientagdo: “MEDICAMENTOS
PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE
COM O FARMACEUTICO”?
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DOCUMENTOS
42. Existe plano de gerenciamento de residuos de servigcos de saude? (5 )
43. Possui Manual de Boas Praticas de Dispensacdo? S N
() ()
44. Possui no minimo os seguintes Procedimentos Operacionais Padrdo: Dispensa¢do de Medicamentos S N
(incluindo controle especial e retinoides); Recebimento de Produtos e Medicamentos; () ()

Armazenamento de Produtos e Medicamentos; Controle de Validade de Produtos; Limpeza
das areas (incluindo sala de servigos farmacéuticos)?
45. Quando ha funciondrios, ha registro de treinamento dos funcionarios nas fungdes executadas? S N NA

DISPENSACAO POR VIA REMOTA

46. A empresa que vende medicamentos por meio remoto possui procedimento de dispensagdo e condi¢Ges| S N NA
de transporte destes medicamentos de forma adequada? () ) ()
LEGENDA: S=SIM N =NAO NA = NAO APLICAVEL
BASE LEGAL:
RDC 44/2009
RDC 41/2012RDC20/2011

Decreto Federal 8077/13 Decreto Estadual
12342/78Lei 5991/73
Portaria 344/98 Portaria SVS/MS 06/99

Instrucdo Normativa n2? 07/2011

Assumo que as informagdes sio veridicas e exatas (artigo 92 da Resolugdo GSS n2 07/2016).

Nome (Responsavel Técnico):

RG: Data: / /

Assinatura (com firma reconhecida):
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