Institui o Roteiro de Inspecéo para transportadoras de medicamentos,

drogas e insumos farmacéuticos
Resolugdo n° 329/MS/ANVS, de 22 de julho de 1999

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Razao Social

Nome de Fantasia

Namero do CNPJ Numero do Ultimo Alvara | Data de Validade
No
Endereco
Bairro Cep
Cidade |UF | cédigo do Municipio N° 3515
Telefone (75) | Fax (75) | E-mail
Nome do Responsavel Técnico N©° do Registro Profissional
Nome do Responsavel Legal N° do RG N° CPF
Tipo de Estabelecimento Horario de Funcionamento

Proc. Requerimento da Vigilancia do Municipio PR n°

1- ADMINISTRAQAO E INFORMAQOES GERAIS: S N N/A
1.1 INF | A empresa transporta exclusivamente medicamentos, drogas e ou
insumos?
1.2 INF | Quais os outros produtos transportados?
1.3 N E vetado o transporte de medicamentos, drogas e ou insumos

com produtos radioativos ou toxicos (inseticidas, detergentes,
lubrificantes, agrotdxicos e outros)?

1.4 N A empresa esta credenciada junto aos titulares do registro ou
distribuidora credenciada pelo titular do registro?

1.5 I O transporte é feito somente por empresas devidamente
autorizada/licenciada junto a Autoridade Sanitaria?

1.6 N Existe contrato entre a empresa e os fabricantes e/ou

distribuidores de
medicamentos, drogas, e insumos?

1.6.1 |R Estdo definidas claramente as responsabilidades?

1.7 INF | A area geografica de atuacdo esta definida?

1.8 I Todos os medicamentos transportados encontram-se devidamente
registrada junto a Autoridade Sanitaria?

1.9 INF | A empresa transporta medicamentos sujeitos a controle especial?

1.10 N Os produtos incluindo os que exigem transporte especial,
obedecendo as especificacdes do fabricante, sao transportados de
forma a manter sua integridade, seguranca e qualidade,
obedecendo as especificacdes do fabricante?

1.11 INF | A empresa transporta produtos inflamaveis?




1.11.1 |N Possui licenca dos Orgdos Competentes para o transporte destes
produtos?

1.12 INF | A empresa possui local para armazenamento dos medicamentos,
drogas e/ou insumos?

1.13 R Existem pessoas capacitadas e treinadas para executar o controle
do transporte de medicamentos, drogas e ou insumos?

1.14 R Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos admissionais e
periddicos?

2 ORGANIZACAO:

2.1 N A empresa possui veiculos em condigBes sanitarias adequadas para
0 transporte de medicamentos, drogas e/ou insumos?

2.2 R Existem procedimentos escritos de inspecdo e limpeza dos
veiculos?

2.3 INF | Com que freqiiéncia é realizada a limpeza de veiculos?

2.4 I Os produtos, incluindo os sujeitos a controle especial, sao
transportados
com toda documentacdo necessaria, obedecendo as
especificaces
estabelecidas pela Legislagdo Vigente?

2.5 INF | A empresa sofre inspecdes periddicas das industrias e/ou
distribuidoras?

2.6 N E realizada sanitizacdo e/ou desinsetizacdo dos veiculos?

2.6.1 |NF |Qual a periodicidade?

2.7 R Existem registros?

2.7.1 |N N Os produtos sdo transportados de forma a exitar exposicdo ao
sol, umidade, e de qualquer outros fatores externos que possam
afetar a qualidade, seguranca e eficacia?

2.8. N 0O empilhamento méximo dos produtos é obedecido?

2.9, N A existéncia de embalagens danificadas é notificada imediatamente
ao fabricante e/ou distribuidor?

29.1 |N Existem registros?

2.10 I Em caso de roubo, ou sinistro, 0 mesmo é imediatamente
comunicado ao fabericante e/ou distribuidor, bem como a
autoridade sanitaria local?

2.10-1 |I Em caso de suspeita de fraude ou falsificacdo a transportadora
comunica a Autoridade Sanitaria local?

2.11 N A empresa mantem programa com definigao clara de
responsabilidades que garanta a identidade, integridade do
produto em todas as fases de transporte?

212 |1 Este progrma é cumprido?

3 ALMOXARIFADO N/A

3.1 INF | Existe local para armazenamento demedicamento, insumos e
drogas?

3.2 R O piso, as paredes e o teto sao adequados e estdo em boas
condicOes de conservacao e higiene?

3.3. R 3.3. R A qualidade e a intensidade da iluminacdo sdo adequadas?

3.4. R A ventilagdo do local é suficiente e adequada?

3.5 R As instalacOes elétricas, esgotos e encanamentos estdo em bom
estado de conservagao, seguranga e uso?

3.6. N As aberturas nas janelas encontram-se protegidas contra entrada
de aves, insetos, roedores e outros animais?

3.7 R Existem sanitarios em quantidade suficiente?




3.7.1 |N Estdo limpos?

3.8 N O local oferece condicdes de temperatura adequada para o
armazenamento dos produtos?

3.9. N A temperatura do local é controlada?

3.10 N Existem equipamento para o combate a incéndios?

3.10.1 |N O acesso aos extintores e mangueiras esta livre?

3.11 R Existe local para armazenamento dos produtos devolvidos e/ou
recolhidos?

3.12 R E realizada inspecdo dos produtos quando do seu recebimento?

3.12.1 |N Existem registros?

3.13 R Os produtos armazenados encontram-se isoladosdo piso e
afastados da parede?

3.14. |R Existem estrados e/ou prateleiras adequados para o
armazenamento de produtos cuja altura facilite a limpeza?

3.15 INF | 3.15 INF Ha necessidades de equipamentos (geladeiras,
"freezeres", e cdmaras frias) para o armazenamento de produtos
sensiveis a temperatura?

3.15.1 |N Se houver necessidade, existe?

3.15.2 |INF | Qual o equipamento?

3.16 R A temperatura dos equipamentos (geladeiras, "freezeres", e
camaras frias) é controlada e registrada?

3.17. |INF |A empresa armazena substancias e/ou produtos sujeitos ao
controle especial (Portaria n® 344/98 e sua atualizacdes)?

3.17.1 |I Existe local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranca
para seu armazernamento?

LAUDO DE INSPECAO
Situacdo do Estabelecimento
CONCLUSAO -

() Satisfatorio

( ) Satisfatdrio com Providencias:
restricao » Notificacdo n®

* Prazo de adequacdo: dias.
( ) Insatisfatorio Medidas adotadas:

Local Feira de Santana




Equipe

Nome do Inspetor

Credencial

Assinatura




