RESOLUGAO SMSDC n° 1618 DE 21 DE JULHO DE 2010

O Secretario Municipal de Saude e Defesa Civil, no uso das atribuicbes que lhe sao conferidas
pela legislacdo em vigor, e tendo em vista o que consta do Oficio S/ISUBVISA n° 779 de
22/06/2010,

CONSIDERANDO a Lei Federal n° 5991, de 19 de dezembro de 1973, e seu regulamento, o
Decreto n°® 74.170, de 10 de julho de 1974; a Lei Federal n° 6360, de 23 de setembro de 1976, e
seu regulamento, o Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977; a Lei Estadual n° 4663, de 14 de
dezembro de 2005; o Decreto Municipal n°18.817, de 28 de julho de 2000; a Resolugdo SMG “N”
n°® 693, de 17 de agosto de 2004; a RDC ANVISA 44, de 17 de agosto de 2009; e suas instrugdes
Normativas n° 09 e n° 10, de 17 de agosto de 2009, o Decreto Municipal n° 30568, de 02 de abril
de 2009, e a Resolugdo SMSDC n°® 1471, de 29 de junho de 2009, ou outros dispositivos que
vierem a substitui-los;

CONSIDERANDO a necessidade de uniformizar os procedimentos de inspecdo e de auto-
inspecado nos estabelecimentos de dispensagdo de medicamentos (drogarias e farmacias sem
manipulagao); e

CONSIDERANDO a precisao de implementar e harmonizar os procedimentos de fiscalizagao dos
estabelecimentos mencionados,

RESOLVE:

Artigo 1° — Os estabelecimentos com atividade de Drogaria ou Farmacia sem Manipulagdo devem
adotar o roteiro de Inspecéao e de Auto-Inspec¢ao, conforme anexo.

Artigo 2° — As Drogarias e Farmacias sem Manipulagdo para dispensagdao de medicamentos e
comércio de outros produtos devem realizar auto-inspecéo, aplicando o roteiro integrante do
anexo desta Resolugdo com periodicidade anual, devendo ser rubricado em todas as paginas,
datado e assinado pelo Responsavel Técnico Farmacéutico e disponibilizado no estabelecimento
a qualquer tempo a Fiscalizagao Sanitaria.

Artigo 3° — Os demais documentos relacionados nesta Resolugdo também devem estar a
disposicado da Fiscalizacdo Sanitaria no estabelecimento para apresentacdo durante a inspegao
sanitaria.

Artigo 4° — As condi¢gdes higiénico — sanitarias devem atender os itens constantes desta
Resolucao e de outros dispositivos legais pertinentes.

Artigo 5° — Dada a igualdade de funcdes e opcionalidade de atividades a desenvolver fica
estabelecida a metragem quadrada minima de 25 (vinte e cinco) metros quadrados para a area
edificada que deve estar compativel com o processo de trabalho instituido.

Artigo 6° — O n&o cumprimento do disposto nesta Resolugdo sujeita o infrator as penalidades
previstas na Lei Federal n° 6437, de 20 de agosto de 1977, ou a que vier a substitui-la.

Artigo 7° — Ficam revogadas as disposi¢cdes em contrario.
Artigo 8° — Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

Rio de Janeiro, 21 de julho de 2010.



HANS FERNANDO ROCHA DOHMANN

ANEXO

ROTEIRO DE INSPEQAO E DE AUTO INSPE(}AO
DROGARIAS E FARMACIAS SEM MANIPULACAO

1 _IDE | IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1 N° do Processo:

1.2 CNPJ:

1.3 Inscricdo Municipal:

14 Raz&o Social:

15 Nome Fantasia:

1.6 Endereco:

1.7 CEP: Bairro:

1.8 Telefone: Fax:

1.9 E-mail:

1.10 Representante legal:

1.11 Responsavel(eis) Técnico(s): CRF:

1.11.1

1.11.2

1.11.3

1.11.4

1.11.5

2 FINALIDADE

2.1 () Reclamagédo - Denuncia

2.2 () Auto-inspecgao

2.3 () Licenciamento e/ou confirmagao

2.4 () Revalidagao

3 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS:

3.1 () Comércio de medicamentos 3.9 [( )Aplicagdo de injetaveis

3.2 () Comércio de medicamentos sob controle especial | 3.10 | ( ) Aerossolterapia (Nebulizag&o)

3.3 () Comércio de alimentos permitidos 3.11 [ ( ) Prestagédo de Atengdo Farmacéutica

3.4 () Comércio de cosméticos, perfumes e produtos 3.12 [( ) Prestagéo de Atengdo Farmacéutica Domiciliar ( *)
de higiene pessoal

3.5 () Comércio de produtos para a salde 3.13 [( ) Fracionamento de medicamentos (*)

3.6 () Afericao de presséo arterial 3.14 | ( ) Perfuragéo de I6bulo de orelha

3.7 () Afericao de temperatura corpérea 3.15 [ () Comércio de plantas medicinais

3.8 () Aferigdo de glicemia capilar

*Caso positivo, deve ser atendida a RDC ANVISA n° 80, de 11/05/2006.

N° ITEM j j | SIM | NAO | NSA

4 ADMINISTRACAO E INFORMAGCOES GERAIS

4.1 A assisténcia Farmacéutica é efetuada durante todo o periodo de funcionamento do
estabelecimento?

4.2 Possui certificado digital SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados) da ANVISA?

4.3 A empresa mantém os documentos abaixo afixados em local visivel:

431 Alvara de localizagao de estabelecimento ?

4.3.2 Licenga Sanitaria ?

433 Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo CRF ou os documentos que o substituam
(modelo de declaragao padronizado, anuidade atualizada, carteira de habilitagdo profissional
e vinculo formal do Responsavel Técnico com a empresa) ?

434 Publicagédo da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA ?




4.4 Cartaz afixado em local visivel ao publico com as seguintes informagdes:

441 Razao social?

442 Numero de Inscrigdo Municipal (IM)?

443 Nome e CRF do(s) Responsavel(is) Técnico(s) e seus respectivos horarios de trabalho?

444 Numero atualizado do telefone do CRF-RJ e da S/ISUBVISA?

445 Numero do CNPJ?

5 CONDICOES GERAIS

51 A farmacia possui ambientes para as seguintes atividades:

5.1.1 Administragéo?

51.2 Recepcéo de produtos?

51.3 Armazenamento de produtos?

514 Armazenamento seguro para produtos controlados?

51.5 Dispensacéo?

516 Atencgao Farmacéutica?

517 Segregacao de produtos vencidos, a devolver, a recolher e reprovados?

51.8 Cabine para aplicagédo de injetaveis com revestimento de piso, paredes e teto de material
liso, impermeavel e de facil sanitizagdo, dotada de lavatério com papel toalha e sabao
liquido em suportes, lixeira com tampa acionada sem contato manual e recipiente de
descarte para pérfuro-cortante?

51.8.1 Livro de registro de aplicagao de injetaveis ?

5.1.9 Outros:

52 Os revestimentos de pisos, paredes e tetos sdo impermeaveis e estdo em condigcdes
satisfatérias de higiene? _

53 Os saneantes utilizados estdo devidamente regularizados frente ao Orgao Sanitario?

54 Existe Ordem de Servigo atualizada de controle de vetores com procedimentos escritos
expedida por Empresa legalizada e autorizada por Orgdos competentes?

55 As condig¢des de iluminagéo e ventilagdo sao satisfatorias?

56 As janelas, portas e demais aberturas sao dotadas de sistema contra a entrada de vetores
ou pragas (telas milimetradas, molas, cortinas de ar, etc)?

57 Existem sanitarios?

571 Os sanitarios possuem lavatério provido de sabonete liquido e toalha de papel em
dispensadores e lixeira com tampa acionada sem contato manual?

58 Existe area definida para guarda de pertences dos funcionarios?

59 Existe sala de descanso?

591 Esta em boas condigGes higiénico-sanitarias?

510 Existe copa e/ou refeitorio?

5.10.1 |Esta(do) em boas condigdes higi€nico-sanitarias?

511 Existe depdsito de material de limpeza (DML) com ponto d"agua?

5.12 A farmacia é abastecida com agua potavel?

5121 Existe caixa d"agua exclusiva para o estabelecimento?

512.2 Existe certificado de limpeza da caixa d"agua emitido por Empresa legalizada e autorizada
por Orgdos competentes?

512.3 A caixa d’agua tem protecéo contra entrada de vetores?

5.12.4 |Existe POP para sanitizagdo e desinfeccéo das caixas d’agua?

513 As instalagbes sao independentes de atividades incompativeis com a requerida?

5.14 As instalagdes localizam-se em area de posto de combustiveis?

515 As instalagdes prediais séo livres de trincas, rachaduras e infiltragdes?

5.16 No caso de estabelecimentos localizados em shoppings ou supermercados, é
compartilhado o uso de sanitarios, depésito de material de limpeza e guarda de pertences
de funcionarios?

5.17 Area minima de 25 m? (vinte e cinco metros quadrados) compativel com processo de




| trabalho instituido ?

6 AMBIENTE DESTINADO A SERVICOS FARMACEUTICOS

6.1 Existe ambiente destinado ao atendimento farmacéutico?

6.1.1 Esse ambiente é diverso daquele destinado a dispensagéao e a circulagado de pessoas em
geral?

6.1.2 Esse ambiente possui condigbes higiénico-sanitarias satisfatorias?

6.1.3 Possui pia com agua corrente, saboneteira com sab&o liquido, toalheiro com toalha de
papel e lixeira com tampa acionada sem contato manual?

6.2 Existem materiais para primeiros socorros no local?

6.2.1 Esses materiais s&o de facil acesso e estdo devidamente identificados?

6.3 Existem procedimentos escritos para limpeza e higienizacdo do estabelecimento?

6.4 Existem registros de calibragdes e manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos
utilizados nos servigos farmacéuticos?

6.5 Apés as aferigbes, ainda que verificada discrepancia entre o valor encontrado e o valor
de referéncia, ndo sao indicados medicamentos nem alterados esquemas de tratamento?

6.6 A afericdo de glicemia capilar é realizada por meio de equipamentos de autoteste e esses
equipamentos estdo devidamente registrados na ANVISA?

6.7 Existem Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) relacionados aos servigos
farmacéuticos prestados?

6.7.1 Esses POPs incluem a orientagé&o ao paciente para procurar assisténcia meédica em caso
de necessidade?

6.8 A perfuracéo de I6bulo de orelha é realizada através de aparelho que utiliza o brinco como
material perfurante?

6.9 Os demais aparelhos e equipamentos utilizados em servigos farmacéuticos possuem
registro na ANVISA?

6.10 Caso sejam administrados medicamentos na farmacia, € respeitada a proibigdo de
administracdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar?

6.11 E obedecida a proibicdo de armazenar no estabelecimento medicamentos cuja
embalagem primaria tenha sido violada?

6.12 E realizado o servico de atencgéo farmacéutica no domicilio do usuario?

6.12.1 |Esse servico € realizado sob responsabilidade do Farmacéutico Responsavel Técnico do
estabelecimento?

6.12.2 | Existem POPs sobre o assunto?

6.13 ApoOs a realizag8o do servico farmacéutico é entregue ao usuario a DECLARACAO DE
SERVICO FARMACEUTICO?

6.13.1 |Essadeclaragéo esta de acordo com o previsto no Art. 81 da RDC ANVISA n.° 44/09 ou a
que vier a substitui-la?

7 RECURSOS HUMANOS

71 O farmacéutico esta devidamente identificado, usando uniforme de cor branca?

7.2 Os demais funcionarios estdo devidamente identificados, utilizando uniformes de cor
diferente do branco?

7.3 A empresa disponibiliza Equipamentos de Protegédo Individual (EPI) para todos os
funcionarios?

7.4 As atribuicoes de cada funcionario estdo devidamente descritas no manual de
procedimentos da empresa?

7.5 Existe comprovacdo de que os funcionarios recebem treinamento quanto a legislagao
sanitaria vigente e quanto a normas gerais de limpeza e biosseguranca?

8 COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

8.1 O estabelecimento comercializa somente medicamentos e correlatos?
Nota: Correlatos (Lei 5991/73): produtos ndo enquadrados como droga, medicamento ou
insumo farmacéutico, cujo uso ou aplicagédo esteja ligado a defesa ou protegéo da saude
individual ou coletiva (higiene de ambientes ou pessoal, fins diagndsticos ou analiticos,
cosméticos e perfumes, produtos dietéticos, oticos, acustica médica, odontoldgicos e
veterinarios)

8.2 Pratica comércio de outros produtos em consonancia com o Decreto Municipal n® 18.817,
de 28 de julho de 2000, e a Lei Estadual n° 4663, de 17 de dezembro de 2005?

8.3 Os produtos comercializados s&o adquiridos de distribuidoras devidamente autorizadas e
licenciadas?

84 Todos os produtos comercializados estdo devidamente registrados ou notificados frente

ao Orgdo Sanitario competente?




8.5 O lote de todos os produtos adquiridos esta devidamente registrado nas notas fiscais de
compra?

8.6 Existem POPs para recebimento de materiais?

8.6.1 Nesses procedimentos esta descrito que qualquer irregularidade encontrada nos produtos
comercializados deve ser imediatamente informada ao Orgado de Vigilancia Sanitaria?

9 ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS

9.1 Os produtos expostos estdo protegidos da acao direta da luz, umidade e temperatura?

9.2 Os produtos estado isolados do piso e afastados das paredes para facilitar a limpeza e
higiene e, consequentemente, favorecer sua conservacao?

9.3 O armazenamento dos diversos produtos é realizado em locais distintos de forma a
a]tender o estabelecido na legislagdo vigente?

94 E realizado controle de temperatura em todos os locais de armazenamento de produtos
com mapa de acompanhamento, registrado 3 vezes ao dia?

95 Existem POPs sobre armazenamento de produtos?

951 Esses procedimentos prevéem faixas aceitaveis de temperatura dos locais de
armazenamento e a definicdo do que deve ser feito quando forem verificadas condi¢des
fora do padréo?

9.51.2 E realizada investigagdo para apurar as causas do desvio?

951.3 Sao adotadas agdes preventivas e/ou corretivas em relagédo as causas investigadas?

9.6 Caso haja comercializagdo de produtos que necessitem de condi¢cdes especiais de
armazenamento, essas condigdes sdo adotadas?

97 Caso haja comercializagdo de medicamentos sob controle especial, existe sistema
segregado e seguro para o armazenamento desses produtos?

9.7.1 A chave para acesso a esse local de armazenamento fica sob a responsabilidade do
Responsavel Técnico ou de seu substituto?

9.8 Existem POPs determinando a retirada imediata das areas de dispensagdo e/ou
comercializagdo de medicamentos e demais produtos impréprios para 0 consumo para
armazenamento em locais segregados, identificados e de acesso restrito, destinados a
guarda desses enquanto esperam a destinagio final?

9.9 A RDC 306/04 ou a que vier a substitui-la, sobre residuos de servigcos de saude, é
cumprida?

9.10 Existem POPs que possibilitem agir no caso de determinacdo de recolhimento de
produtos?

9.11 Existem POPs para impedir a comercializagdo de produtos préoximos ao vencimento?

9.11.1 Quanto tempo antes do vencimento o produto é retirado da area de venda?

Informar periodo:

9.12 E obedecida a exigéncia de manter os medicamentos estocados em &rea de acesso
restrito aos funcionarios do estabelecimento?

9.13 Na area de exposicdo de medicamento existe cartaz legivel, em local visivel, com os
dizeres: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A
AUTOMEDICACAOQO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO.” ?

10 DISPENSA(}AO DE MEDICAMENTOS

10.1 O estabelecimento disponibiliza para o usuario, em local de facil visualizagdo, lista
gtualizada de medicamentos genéricos comercializados?

10.2 E respeitada a exigéncia de apresentacao de receituario médico para dispensacgéo de
medicamentos sujeitos a prescricido?

10.3 As receitas médicas s&o avaliadas quanto aos seguintes itens:

10.3.1 - Legibilidade e auséncia de rasuras e emendas?

10.3.2 - ldentificagdo do usuario?

10.3.3 - Identificacdo do medicamento, concentragdo, dosagem, forma farmacéutica e

quantidade?

10.3.4 - Modo de usar e posologia?

10.3.5 - Durag3o do tratamento?

10.3.6 - Local e data da emiss&o?

10.3.7 - Assinatura e identificagdo do prescritor com o nimero do registro no respectivo

conselho profissional?

10.4 Existem procedimentos informando que o prescritor deve ser contatado em caso de
duvidas na avaliacéo da receita?

10.5 Nao sdo dispensadas receitas que apresenta duvidas?




10.5.1 Qual o procedimento adotado no caso de receita que apresenta duvidas?

10.6 E respeitada a legislagdo especifica para dispensagdo de medicamentos sujeitos a
controle especial?

10.7 E vedada a captacéo de receitas contendo prescricdes magistrais ou oficinais?

10.8 Existem procedimentos sobre a politica adotada pela empresa sobre validade dos
produtos?

11 SOLICITA(}AO REMOTA PARA DISPENSA(}AO DE MEDICAMENTOS

1.1 A empresa realiza dispensag¢ao de medicamentos solicitados por meio remoto através de:

11.1.1 - Telefone?

11.1.2 - Fax?

11.1.3 - Internet?

11.1.4
- Outro?

(Especificar)

11.2 E feita a avaliagdo da receita pelo farmacéutico antes da dispensagado da receita recebida
por meio remoto eletrénico?

11.3 Como é feita essa avaliagdo?

11.4 E vedada a comercializagdo de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por
meio remoto?

11.5 Qual o sitio eletrénico utilizado para realizar pedidos por meio remoto?

WWW.

11.5.1 O sitio eletrénico garante a confidencialidade dos dados do usuario?

11.5.2 Esses dados sdo preservados, ndo sendo utilizados para nenhum tipo de promogéo ou
publicidade?

11.6 E atendida a legislacédo especifica sobre propaganda de medicamentos, no sitio eletrénico
utilizado pela empresa?

11.7 O transporte dos medicamentos dispensados através de pedidos por meio remoto é feito
sob responsabilidade da empresa?

11.8 No caso de terceirizagdo do transporte, a empresa transportadora estd devidamente
licenciada e autorizada frente aos érgéos sanitarios competentes?

11.9 Existe contrato para terceirizagao de transporte?

11.10 As condigdes de temperatura durante o transporte sdo mantidas?

11.11 Existem POPs escritos para a realizagdo do transporte?

11.1.1 Nesses procedimentos esta prevista a necessidade de nao transportar medicamentos
juntamente com outros produtos que possam representar risco a sua integridade?

11.12 No ato da entrega do medicamento é disponibilizado ao usuario algum impresso com
nome do farmacéutico, telefone de contato e a informacdo de que o usuario deve
contacta-lo em caso de duvidas ou se precisar de orientagéo?

12 DOCUMENTAC}I:\O

121 Além dos outros POPs ja citados neste roteiro, a empresa mantém os seguintes a
disposicao da fiscalizacdo sanitaria:

12.1.1 Manutencdo das condicdes higiénico sanitarias de todos os ambientes do
estabelecimento?

12.1.2 Aquisigao, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagao permitidos?

12.1.3 Exposigéo e organizagéo dos produtos a serem comercializados?

12.1.4 Destino de produtos danificados e com prazo de validade vencido?

12.2 Os POPs estédo devidamente datados e assinados pelo Responsavel Técnico?




12.3 Estéo previstas formas de divulgagdo dos POPs aos funcionarios?
124 Existe periodo maximo previsto para revisdo dos POPs?
125 Existem arquivos com os seguintes registros:

12.5.1 Treinamento de pessoal?

12.5.2 Servigos farmacéuticos prestados?

12.5.3 Divulgacao dos POPs para todos os funcionarios?
12.5.4 Execug&o do combate a vetores?

12.5.5 Manutencgao e calibragdo de equipamentos?

12.5.6 Balangos de Medicamentos sob controle especial?
12.5.7 Manual de Boas Praticas Farmacéuticas?

12.5.8 Qutros, ja exigidos anteriormente?

O Responsavel Técnico pela Empresa declara que as informagdes expressam a verdade, reconhecendo que quaisquer
discrepancias entre o informado e a realidade constatada pela autoridade sanitaria estdo sujeitas as penalidades previstas na

legislacao sanitaria em vigor, devendo manter disponivel no estabelecimento os documentos listados no roteiro.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura do Responsavel Técnico - n° CRF

PARA USO EXCLUSIVO DA VIGILANCIA SANITARIA

PARECER FINAL DOS INSPETORES:

Data: / /
Técnico 1:
(nome e assinatura)
(matricula/carimbo)
Técnico 2:

(nome e assinatura)

(matricula/carimbo)
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