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ROTEIRO DE INSPECAO EM FARMACIAS E DROGARIAS

1- INDENTIFICACAO:

1.1- Razéo Social

1.2- Nome Fantasia

1.3- CNPJ

1.4- Endereco

1.5- Fone | 1.5.1- Fax |
1.6- Responsavel Técnico
1.7- Forneceu Planta Baixa Sim () [Nao ( ) |

1.8- N° Total de Funcionarios

1.9- N° de Licenga de Funcionamento

2- Classificacdo de Estabelecimento

2.1- Privado (X) |Conveniado ( ) [Pdblico ( )[Outros ( ) |

3- Tem Estacionamento Privativo

Sim () [Nao ()]
1- ADMINISTRACAO E RECEPCAO
UNIDADE DE SERVICOS GERAIS
ITEM SIM |NAO |NA
1 N | O responsavel técnico presente? C )YI1C )i )
2 N | Areas internas e externas em boas condigdes fisico-estruturais? [( ) [( ) [( )
3 R | O acesso ao estabelecimento é independente de forma a néo
permitir comunicagdo com residéncia ou qualquer outro local
distinto do estabelecimento? C )YI1C )i )
4 R | Existe um programa de sanitizagdo (desratizacao, ¢ )Yic )i )
desinsetizacao, etc.) bem como registro de sua execugdo?
5 N | Existe sanitario? ¢ )Yic )i )
Estdo limpos e possuem pia com agua corrente e boas
condigdes de limpeza? ¢ )Yic )i )
Esgotos e encanamentos em bom estado de conservagéo? ¢ )Yic )i )
Dispde de papel higiénico,papel toalha e sabao liquido? (C )YIic )i )
6 R | A ventilagdo € suficiente? ¢ )Y(C )Yic )
A iluminacdo é suficiente e adequada C )IC )IC )
7 N | Existe equipamento de seguranga para combate a incéndio? C )Yic )i )
Com acesso aos extintores e mangueiras esta livre? C )YI1C ) )
8 N | Funcionarios estdo uniformizados? C )Yic )i )
Os uniformes estdo limpos e em boas condi¢es? C )Y )i )
9 N | Os funcionarios sdo submetidos a exames adimensionais e C )Yic )i )
periddicos? ¢ )Yic )i )
10 R | As instalagdes mantém boas condig¢des higiénico-sanitérias ¢ )YIC )i )
(bancadas, paredes de cor clara, pisos e mobiliarios constituidos
de material liso, lavavel e impermeavel de fécil higieniza¢éo)?
Os locais estdo limpos,sem poeira ou sujeira aparente?
11  |N | Alicenca de funcionamento (alvara) estd devidamente afixado |[( ) [( ) [( )




e em lugar visivel ao publico?

Possui placa de identificagdo do estabelecimento conforme a ¢ )YI1C )i )
legislagdo vigente
Obs.:
ARMAZENAMENTO E DISPENSACAO DE PRODUTOS
ITEM SIM [NAO |[NA

1 N | Existe local para o0 armazenamento de produtos? C )YIC )IC )

2 N | Os medicamentos estdo devidamente armazenados C )IC )IC )

3 N | Existem condig¢des de seguranca adequada para o ¢ )Y(C Yo )
armazenamento de produtos inflamaveis

4 I | Os produtos estdo protegidos da ac¢éo direta da luz solar, ¢ )Y(C Yo )
umidade e temperatura?

Os produtos sdo armazenados em prateleiras e afastadosdopiso | () [( ) |( )
e da parede?

5 R | Os produtos apresentam nimero de lote, data de fabricagéo e ¢ )Y(C )Y )
prazo de validade?

Todos os produtos estdo dentro do prazo de validade? ¢ )Y(C )Y )
Os produtos que apresentam comprovadamente irregularidade, [( ) [( ) |( )
bem como os vencidos estéo fora da area de venda e

identificados como tal?

Qual o destino dos produtos com prazo de validade vencido? C )IC )IC )

6 I | O estabelecimento cumpre com a determinagdo de ndoexpora |( ) |[( ) |[( )
venda produtos estranhos ao comércio farmacéutico?

7 R | O estabelecimento cumpre com a determinacao de ndo prestar () [( ) [( )
servigos tais como: coletas de materiais bioldgicos, xérox, etc?

8 N |E respeitada a proibicio de néo utilizar aparelhos de uso ¢ )YIC )i )
médico-ambulatorial?

9 N | Séo vendidas ervas medicinais em suas embalagens originais? () [( ) [( )
A rotulagem das ervas medicinais esta de acordo com o ¢ )Y(C )Yic )
disposto na Legislacéo Sanitéria (identificagao boténica, prazo
de validade, lote, nome da empresa, enderego, responsavel
Técnico e CRF?)

10 I |Possui medicamentos que necessitam de armazenamento em ¢ )YIC )i )
baixa temperatura?

Possui geladeira com termdmetro para controle e registro de ¢ )Y(C )Y )
temperatura?

11 |N C 1))

12 [N C)IC)IC )

Obs.:
SALA DE APLICACAO DE INJETAVEIS
ITEM SIM |NAO |NA
1 N | Existe area de aplicacio de injecio? C )YIC )IC )




O local é separado e adequado para aplicacao de injegdo? C )Y(C )Y )
O acesso a sala de aplicagdo de injecéo é independente? C )YIC )IC )

2 As instalagdes possuem condigdes higiénico-sanitarias C )Y(C )Y )
satisfatorias e estdo em bom estado de conservagao?
Possue pia, agua corrente, sabdo liquido e toalhas descartaveis? () [( ) |[( )
Existe lixeira com tampa, pedal e saco plastico? ¢ )YI(C )i )
Existe recipiente rigido adequado para descarte de perfuro- ¢ )Y(C Yo )
cortante?

3 Possui profissional habilitado e/ou capacitado para aplicagdode [( ) [( ) |( )
injetaveis?

4 Possui 0s equipamentos e materiais necessarios para 0s ¢ )YI(C )Yic )
procedimentos realizados?
Os materiais utilizados sdo descartaveis e encontram-sedentro [( ) [( ) |( )
do prazo de validade?

5 Existe livro de registro de receitudrio de aplicacdo de injecdo? |( ) [( ) |[( )

6 Existe coleta seletiva dos residuos resultantes da aplicagdode [( ) [( ) |[( )
injecdes?

6 Possui rotinas escritas com os técnicos de anti-sepsiadasméos [( ) (( ) |[( )
e local de aplicacdo, bom como de cuidados na aplicacao de
injetaveis?

7

8

9

Obs.:
PRODUTOS DE CONTROLE ESPECIAL
ITEM SIM [NAO |NA

1 O estabelecimento comercializa produtos sujeitos a controle ¢ )YIC )i )
especial?
Existe sistema segregado com chave para 0 armazenamento ¢ )YIC )i )
destes produtos?

2 Todos os medicamentos sujeitos a controle especial sao
dispensados mediante prescricdo médica segundo Legislacéo
vigente (Portaria 344/98 SVS/MS)?

3 As notificagbes de receitas encontram-se preenchidas
corretamente na forma de Lei?

4 A conferéncia das prescri¢bes médicas é efetuada pelo
profissional farmacéutico?

5 Qual o sistema de escrituragdo adotado pela empresa?
Os livros de registros estdo com escrituragdo atualizada? C )IC )IC )

6 O receituario e notificagdes de receita sdo corretamente ¢ )Yic )i )
arquivados?

7 A escrituracdo obedece a DCB (Denominagdo Comum ¢ )Yic )i )
Brasileira), combinada com 0 nome comercial?

8 Todos os livros e/ou sistema informatizado foram autorizados |[( ) [( ) [( )

pela Vigilancia Sanitaria local?




Os balancos séo enviados regularmente a Vigilancia Sanitaria, |[( ) [( ) |(
obedecendo os periodos estabelecidos pela legislagdo em vigor?
9 Os registros contidos nos balangos correspondem com a C )1 ) I(
escrituracdo dos livros especificos?
Os estoques fisicos correspondem aos escriturados? C O)1C ) I(
10 A Autoridade Sanitaria é notificada quando da existéncia de C )IC ) I(
medicamentos sujeitos a controle especial vencidos?
11
Obs.:
RELATORIO
Caracterizagdo da Inspecao
Inspecdo |lInicial () | AlteragBes () |Sistematica ( ) |Emergencial (
Periodo| /| a /|
Data do Relatdrio / /
Pessoas Contactadas
Nome Funcdo
Relato da Situagéo
Providéncias Tomadas
Consideracdes Finais
Concluséo da Inspecao
) Satisfatorio
) Satisfatorio com Restri¢des Prazo de Adequagdo
Situagéo ) Insatisfatorio dias

) Insatisfatorio com Interdigdo Parcial
) Insatisfatorio com Interdicdo Total

—~ |~~~




() Elevado
Risco () Moderado
() Baixo
Data da Proxima Inspegdo |/ /
Equipe
Nome do Inspetor Matricula Assinatura




