Inserir o Brasdo e o nome da Visa/MG ou da Visa local.

RELATORIO DE INSPECAO

Empresa: preencher com a Razdo Social da
empresa conforme inscricao na Receita Federal.

Cidade da inspegao, XX de XX de XXXX. Preencher com a cidade
da inspecdo e data de elaboracao do relatério.

Anexo | - MODELO DO RELATORIO DE INSPEGAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Elaboragdo de Relatdrio de Inspe¢do em Farmdcias de Manipulagdo. POP-T-DVMC-036 REV: 01. Pagina 1 de 15



1. IDENTIFICACAO DA EMPRESA

1.1. Nome Fantasia: preencher com o nome fantasia da empresa.
1.2. Razéo Social: preencher com a razao social conforme inscricdo na Receita Federal.
1.3. CNPJ: O O Filial preencher com o numero do CNPJ do estabelecimento

objeto da inspecdo. Informar a opcdo que corresponde ao estabelecimento marcando um dos
campos: Matriz ou Filial.

1.4. Endereco: preencher com o endereco completo do estabelecimento (logradouro,
bairro, municipio, estado e CEP).

1.5. Fone: preencher com telefone atualizado, inclusive codigo de area.

1.6. E-mail: preencher com o correio eletronico da empresa.

1.7. Responsavel legal: | CPF: /informar o nome completo, com seu respectivo
CPF.

1.8. Responsavel técnico: | CRF/UF: / informar 0 nome completo e seu

registro no Conselho Regional de Farmécia, com a respectiva unidade federativa.

1.9. Alvara Sanitario n° Data: [/ [/ - O N&o possui. preencher com o numero
do Alvara Sanitério concedido pela Regional de Salude e data de emissao.

1.10. CNAES: Informar os Cnaes aplicaveis ao estabelecimento.
1.11. Atividades Licenciadas: Marcar os campos relacionados conforme Alvara Sanitario.

O Dispensacao de medicamentos [ Prestacao de servicos farmacéuticos: atencao
sujeitos a controle especial; farmacéutica domiciliar;

O Dispensacao de medicamentos 0 Comeércio de cosméticos, de perfumes, de produtos
nao sujeitos a controle especial, de higiene;

O Prestacao de servicos 0 Comeércio de correlatos;

farmacéuticos (administragcéo de
medicamentos);

O Prestacao de servigos O Comércio de alimentos;
farmacéuticos (afericdo de

parametros fisiologicos: Pressdo

arterial e temperatura axilar);

O Prestacao de servigos O Comércio de plantas medicinais;
farmacéuticos: (afericdo de

parametros bioquimicos: glicemia

capilar);

O Prestacao de servigos O Aplicacdo de injetaveis.
farmacéuticos: atencao
farmacéutica;

1.12. Atividades Licenciadas especificas da area magistral: Marcar os campos relacionados
conforme Alvara Sanitario, atividades exercidas ou pleiteadas.

O Manipulagéo de medicamentos a
partir de insumos/matérias primas,
inclusive de origem vegetal,

O Manipulagéo de substancias sujeitas a controle
especial;
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0 Manipulacéo de substancias de 0 Manipulacdo de medicamentos homeopaticos;
baixo indice terapéutico;

OO0 Manipulacéo de antibioticos; 0 Manipulacéo de produtos estéreis;

O Manipulagéo de hormonios; 0 Manipulag&o de doses unitarias e unitarizacao de
dose de medicamentos em servicos de saude;

0 Manipulagéo de citostaticos; O Outras.

2.  DADOS DA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

2.1. Autorizacdo de Funcionamento n° publicada em [/ / . preencher com o
namero da autorizacdo de funcionamento concedida pela Anvisa e data de publicacdo em DOU.
2.2. Atividades autorizadas:

0 Manipulagéo de insumos [0 Dispensacao de medicamentos sujeitos a controle
especial;

0 Comércio de cosméticos, de [0 Dispensacao de medicamentos ndo sujeitos a

perfumes, de produtos de higiene, controle especial,

de correlatos, de alimentos e de
plantas medicinais;

0 Armazenar [0 Prestacao de servigos farmacéuticos
] Outras

3. DADOS DA AUTORIZACAO ESPECIAL

3.1. Autorizacdo Especial n° publicada em [/ / . preencher com o numero da
autorizacdo especial concedida pela Anvisa e data de publicagdo em DOU.

3.2. Atividades autorizadas: marcar os campos correspondentes a(s) atividades autorizadas
pela Anvisa.

OO0 Manipulagéo de substancias 0 Outras
sujeitas ao controle especial

4. DADOS DA INSPECAO

4.1.Periodo: // & [/ / preencher com a data do inicio e encerramento da inspecao.

4.2.0bjetivo da inspecao: preencher com o objetivo da inspecao, considerando a verificacao de
BPMF ou de CTO.

4.3.Periodo da ultima inspecdo: // a [/ / preencher com o periodo da ultima inspecéao.
Assinalar o campo especifico se a empresa estiver sendo inspecionada pela primeira vez.

0 A empresa esta sendo inspecionada pela primeira vez.
5. PESSOAS CONTACTADAS

Nome: Cargo: Contato: preencher com o nome completo das pessoas da
empresa responsaveis por acompanhar a inspecao, 0s respectivos cargos e contatos (telefone ou
correio eletrénico).

Nome: Cargo: Contato:

Nome: Cargo: Contato:

6. INFORMACOES GERAIS
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Descrever o estabelecimento de maneira geral, quanto ao nimero de funcionarios, tamanho (m?)
da éarea, caracteristicas do local (entorno), documentos legais (corpo de bombeiros, parecer de
aprovacao de projeto arquitetonico, etc.), capacidade produtiva por linha, PGRSS (incluindo
contrato com empresa licenciada ao descarte de residuos dos grupos B e E), combate a insetos/
roedores, limpeza da caixa d’agua, cartazes informativos, presenca do farmacéutico, entre outras
gue o inspetor julgar necessarias.

Informar se o estabelecimento esté localizado no interior de galerias ou shoppings.

Informar sobre a responsabilidade técnica do estabelecimento e 0os procedimentos para avaliagao
das prescri¢des, principalmente as de controle especial.

Informar se a empresa possui unidades filiais.

Informar se o estabelecimento desenvolve a atividade de comércio de artigos em conveniéncia,
conforme estabelecido pela Lei n° 18.679/2009.

Informar se o estabelecimento realiza administracao de vacinas.

7. RECURSOS HUMANOS E ORGANIZACAO
7.1. Responsabilidades e AtribuicGes

Descrever sobre as responsabilidades e atribuic6es da direcao, dos funcionarios, do responsavel
técnico e substituto, e horarios de trabalho.

7.2. Capacitacdo dos Recursos Humanos

Descrever sobre o programa de treinamentos. Informar se os funcionarios possuem capacitacées
e treinamentos necessarios para desempenho das atividades, e se sdo avaliados quanto a sua
eficacia.

7.3. Saude, Higiene, Vestuéario e Conduta

Informar sobre os procedimentos e os cuidados adotados relativos a saude, higiene e conduta dos
funcionarios para garantir a ndo contaminacao dos operadores, dos produtos e do meio ambiente.
Informar sobre a adequabilidade do PCMSO e PPRA e do fornecimento de EPIs para as atividades
a serem realizadas.

8. INFRA ESTRUTURA FISICA

Informar sobre as salas, areas e depdésitos existentes. Informar sobre as restricdes de acesso ou
necessidade de segregacao onde seja hecessario.

Informar se as instalacdes estdo em conformidade com Projeto Arquitetdnico aprovado pela VISA.
8.1. Armazenamento

Informar sobre 0 armazenamento de insumos e produtos em quarentena, controlados pela Portaria
344/98, SBITs, aprovados, reprovados, devolvidos, vencidos, dentre outros.

Informar sobre as condi¢cdes de armazenamento, como limpeza, organizacdo, monitoramento
dos parametros de temperatura e umidade.

8.2. Areas de pesagem e manipulacio

Descrever as areas de pesagem e as medidas adotadas para evitar contaminacao de produtos, de
pessoal e do ambiente.
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Informar se ha manipulagdo de solidos, semissolidos e/ou liquidos, descrevendo as salas onde
ocorrem.

Descrever os procedimentos e as condi¢cdes de higiene e limpeza interna, bem como as condicdes
estruturais, de dimensionamento, acabamento, ventilagéo e iluminagéo das areas.

Informar sobre as condi¢des das salas de paramentacéo e os procedimentos para execucao desta
atividade.

8.3. Area de dispensacdo de medicamentos

Descrever as areas para dispensacdo de medicamentos, sala para servicos farmacéuticos
(aplicacdo de injetavel, medicdo de pressdo, de glicemia e perfuragcdo de lobulo, atencéo
farmacéutica).

Informar se s&o garantidas as condicbes ambientais adequadas para 0 armazenamento dos
medicamentos a serem dispensados.

8.4. Areas auxiliares

Informar sobre as &reas auxiliares (administrativas, DML, sanitérios, refeitorios, lavagem de
utensilios e materiais de embalagem, dentre outras existentes).

8.5. Do ambiente destinado aos servi¢os farmacéuticos

Descrever o espaco exclusivo definido para a execucéo dos servigos farmacéuticos, as condi¢oes
de higiene e limpeza e os procedimentos especificos das atividades executadas.

Informar, no caso de administracédo de vacinas, sobre o atendimento a RDC n°® 197/2017.

9. MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Informar sobre a adequabilidade ao uso das balancas, pesos padrdes, vidrarias, refrigeradores,
termo higrémetros, materiais de apoio, dentre outros, bem como a localizacdo e instalacdo dos
mesmos.

9.1. Calibragbes, verificacdes, manutencdes de equipamentos/ instrumentos.

Informar sobre as calibracdes dos instrumentos de medicao, tais como balancas, pesos padroes,
termo higrdmetros, realizadas por empresas acreditadas pelo Instituto Nacional de Metrologia
(INMETRO). Informar sobre as verificacdes periddicas e as manuten¢des preventivas/ corretivas.

9.2. Vidrarias

Informar sobre os tipos de vidrarias utilizadas, se séo utilizadas vidrarias adquiridas calibradas,

calibradas posteriormente a compra, ou verificadas contra um padrao calibrado. Informar os
certificados de calibracdo avaliados.

10. AGUA
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Informar sobre o sistema de tratamento de agua existente, e se atende aos requisitos necessarios
para os medicamentos manipulados.

Informar sobre os procedimentos de limpeza e manutencdo dos sistemas de purificacéo,
distribuicdo e armazenamento, procedimentos para amostragem, transporte e armazenamento.

Informar sobre os Procedimentos escritos para monitoramento da qualidade da agua, se estédo
definidas as especificagdes para as andlises de agua realizadas e se os laudos de andlise de agua
atendem as especificacdes definidas em procedimento.

Descrever o sistema de agua utilizado para manipulacdo de medicamentos estéreis, se realizada,
tais como procedimentos de limpeza e sanitizacdo, materiais de acabamento, principio de
funcionamento do sistema, analises e monitoramentos, validacdo do sistema.

11. MATERIAS PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

Informar sobre os procedimentos contendo 0s requisitos para recebimento de matérias primas e
materiais de embalagem, especificacdes de matérias primas e materiais de embalagem, Certificado
de Analise do Fornecedor, e as condi¢des referentes ao controle de qualidade destes insumos.

Informar sobre a qualificacao de fornecedores.
12. MANIPULACAO

Informar sobre as formas farmacéuticas e classes terapéuticas manipuladas.

Informar sobre o livro de receitudrio, a manutencdo da rastreabilidade das manipulacdes, e
padronizacao de excipientes.

Informar sobre as condi¢cBes e procedimentos de limpeza e sanitizacdo de areas e equipamentos,
manutenc¢ao das condi¢cdes ambientais e de qualidade do ar.

Informar sobre procedimentos para evitar contaminacao cruzada.

12.1. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL DA
PORTARIA 344/1998

12.1.1. Local para armazenamento

Informar sobre os locais de armazenamento de substancias e produtos sob controle especial, 0s

procedimentos e as medidas de seguranca, para restringir 0 acesso aos mesmos.

12.1.2. Retenc¢bes de receitas

Informar os procedimentos e atendimento a retencdo das receitas (preenchimento correto dos

dados dos compradores e/ou pacientes, data da dispensacdo, quantidade e lote), conforme
Portaria 344/98.
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12.1.3. Escrituracdo (SNGPC ou SIGAF)

Informar sobre a escrituracao peridédica das substancias e produtos acabados no SNGPC (Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados) ou SIGAF (Sistema Integrado de Gestéo da
Assisténcia Farmacéutica) de acordo com as receitas retidas, notas fiscais e perdas durante
processos de manipulacdo. Informar também sobre a escrituracdo de antimicrobianos.

12.1.4. Balancos e Cadastros

Informar sobre os balancos (BSPO e BMPO), além da RMV, RMNRA e RMNB2, se pertinentes,
encaminhados de acordo com as periodicidades definidas na Portaria 344/98. Informar o nimero
do cadastro e data de publicacdo do cadastro junto a Vigilancia Sanitaria para, caso a empresa
trabalhe com retinoides.

12.2. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS DE BAIXO INDICE TERAPEUTICO

Informar sobre padronizacao de excipientes, armazenamento de SBITs, dupla checagem de peso,
diluicdo geométrica. Informar as ordens de manipulacéo avaliadas.

12.2.1. Cadastro

Informar o nimero do cadastro e data de publicacdo do cadastro junto a Vigilancia Sanitaria para
atividades com substancias de baixo indice terapéutico.

12.2.2. Perfil de dissolucdo de todos os produtos de uso interno manipulados

Informar sobre os estudos de comprovacéo da formulacao (perfil de dissolugao).
12.2.3. Padrédo Minimo para informacéo ao paciente (bulas)

Informar sobre as condi¢cdes especiais de identificacdo das matérias primas e padréo de bulas de
acordo com o Anexo VIIl da RDC 67/2007.

12.2.4. Monitoramento do processo magistral

Informar sobre os procedimentos e registros dos testes de monitoramentos peridédicos dos diluidos
e formas farmacéuticas de uso interno.

12.3. MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS CLASSIFICADAS COMO HORMONIOS,
CITOSTATICOS, ANTIBIOTICOS.

Informar sobre o cadastro junto a Vigilancia Sanitaria Estadual para manipulagédo de hormonios,
SBITs e citostaticos, tais como namero, data da publicacdo, para qual endereco foi publicado e
para quais classes foi publicado.

Informar sobre a padronizacdo de excipientes, condicBes das balancas e utensilios utilizados,
duplas checagens de pesagens, diluicbes geometricas.

Informar as ordens de manipulagdo avaliadas.
12.3.1. Laboratorios dedicados
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Descrever os laboratérios e a dedicacdo das areas conforme a atividade, existéncia de salas
dedicadas com pressao negativa e antecamaras.

Informar sobre as condi¢cbes e locais utilizados para a pesagem de insumos destas classes.
Informar sobre os procedimentos e demais condi¢cdes estabelecidas para evitar contaminacgao e
contaminacao cruzada.

12.3.2. Qualificacao dos sistemas de ar

Descrever os sistemas de tratamento do ar utilizados, informando sobre a independéncia dos
sistemas para as diferentes classes de medicamento, e a qualificacdes dos mesmos.

12.3.3. Monitoramento do processo magistral

Informar sobre os procedimentos e registros dos testes de monitoramentos peridédicos das formas
farmacéuticas de uso interno.

12.4. MANIPULAQAO DE PRODUTOS ESTEREIS
12.4.1. Conduta e vestimentas

Informar sobre os procedimentos de higiene e acesso as areas limpas, utilizacdo de uniformes,
paramentos e EPIs, limpeza e esterilizagdo de uniformes.

12.4.2. Processo, condi¢cdes ambientais e classificacdo das areas

Descrever as condi¢cdes estruturais e de acabamento das areas, os procedimentos de limpeza,
sanitizacdo e/ou esterilizacdo de utensilios, equipamentos e areas, os sistemas de tratamento do
ar e classificacdo das areas, o monitoramento de diferenciais de pressao, os filtros terminais, dentre
outros que for julgado pertinente.

Informar sobre os procedimentos de pesagem, esterilizacdo, manipulacdo, envase e revisao, e 0s
cuidados adotados para resguardar a esterilidade dos produtos.

Descrever as condi¢des especificas para manipulacéo de citostaticos conforme item 11 do Anexo
IV da RDC n° 67/2007.

Informar as ordens de manipulagao avaliadas.
12.4.3. Monitoramento ambiental

Informar sobre os procedimentos e registros de monitoramentos periodicos ambientais de
superficies, pessoal e de ar.

12.4.4. Realizacéo do controle de qualidade completo das matérias primas e determinacéo
da biocarga

Informar sobre os procedimentos, registros e capacidade técnica ou se ha contrato para realizacéo
completa de anéalises de matérias primas e estudos de biocarga.

12.4.5. Controle de qualidade do produto manipulado
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Informar sobre os procedimentos, métodos e equipamentos para a realizacdo dos testes de
controle de qualidade (inspecao visual; rotulagem; teste de esterilidade e teste de endotoxinas
bacterianas, no caso de oftalmicos).

12.5. MANIPULACAO DE PREPARAGCAO HOMEOPATICAS

Descrever as areas especificas e comuns relativas a manipulacédo de preparacdes homeopaticas.
Informar as ordens de manipulacao avaliadas.
12.5.1. Rastreabilidade de matrizes

Informar sobre procedimentos que garantam a rastreabilidade das matrizes, incluindo rotulagem.
12.5.2. Manipulagéo de Isoterapicos/ Auto-isoterapicos

Informar sobre os procedimentos de biossegurancga, coleta, inativacdo, preparo, manipulagéo,
rotulagem, embalagem e limpeza de equipamentos, instrumentos e areas.

12.5.3. Andlise microbioldgica das matrizes

Informar sobre os procedimentos, métodos e equipamentos relacionados as analises realizadas
Nnos insumos, matrizes e produto acabado.

13.CONTROLE DE QUALIDADE

13.1. Controle de qualidade das preparacdes Magistrais e Oficinais

Na existéncia de outras unidades da empresa, informar se h& laboratério proprio e, se houver,
informar se ha centralizacdo de manipulagcéo e/ou de controle de qualidade.

Informar se ha terceirizacdo de atividades de controle de qualidade. Caso haja terceirizacéo,
informar sobre o contrato entre as partes e a regularidade da empresa contratada.

Informar as analises realizadas por forma farmacéutica manipulada, descrevendo os
procedimentos, métodos, equipamentos e farmacopéias utilizadas, registros e aprovacoes.

Caso haja manipulacdo de homeopaticos, informar sobre os certificados de analises e descri¢cdes
de preparo que acompanham as matérias primas.

Informar sobre as analises de matrizes utilizadas para homeopaticos, incluindo o procedimento de
amostragem.

13.2. Monitoramento do processo magistral de formulacdes sélidas

Informar sobre os procedimentos de andlises de monitoramento de formulacdes, incluindo critérios
e periodos de amostragens, niumero de amostras, responsaveis pela andlise e aprovacéao, e
resultados de laudos verificados.

13.3. Controle de qualidade na manipulacdo de estéreis
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Informar sobre os procedimentos para realizacdo dos testes completos de insumos utilizados na
manipulacéo de estéreis e resultados de laudos verificados.

Informar se ha terceirizacdo de atividades de controle de qualidade. Caso haja terceirizagéo,
informar sobre o0 contrato entre as partes e a regularidade da empresa contratada.

Informar sobre os procedimentos e registros de analises de preparacdes estéreis.

14. MANIPULACAO DO ESTOQUE MINIMO

14.1. Tipos de estoque minimo manipulado

Informar se a empresa trabalha com estoque minimo (bases galénicas e preparacdes oficinais).
Informar sobre a ordem de manipulacéo, a rotulagem, os testes realizados abrangendo todos os
tipos de base e as amostras de retencéo.

Informar se a empresa trabalha com estoque minimo de preparacfes oficinais. Informar se as
ordens de manipulacéo e a rotulagem possuem todas as informacdes necessarias.

14.2. Controle de qualidade do estoque minimo

Informar sobre os procedimentos de controle de qualidade de estoque minimo, contemplando os
controles em processo, as analises, metodologia utilizada e critério de amostragem.

Informar se ha terceirizacdo de atividades de controle de qualidade. Caso haja terceirizacéo,
informar sobre o contrato entre as partes e a regularidade da empresa contratada.

Informar sobre os procedimentos de andlises de bases galénicas, incluindo critérios e periodos de
amostragens, niumero de amostras, responsaveis pela andlise e aprovacdao, e resultados de laudos
verificados.

15. ROTULAGEM E EMBALAGEM DAS PREPARACOES MAGISTRAIS

Informar sobre os procedimentos para rotulagem e embalagem de preparacbes magistrais e
oficinais. Informar se os rotulos possuem todas as informacgdes necessarias.

No caso de manipulacdo de homeopaticos, informar sobre os rotulos e embalagens das tinturas-
maes, matrizes e preparacoes.

16. GARANTIA DA QUALIDADE

Descrever o sistema de garantia da qualidade da empresa, responsabilidades da direcéo,
responsavel técnico e funcionarios, politica e diretrizes da empresa.

Informar sobre a definicdo dos prazos de validade das formula¢cdes manipuladas.

17. DOCUMENTACAO
17.1. Manual de Boas Praticas Farmacéuticas
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Descrever sobre a abordagem do manual de boas praticas farmacéuticas, sobre a elaboracéao,
distribuicado/divulgacéo, substituicdo e arquivo de POP. Mencionar como ocorre 0 gerenciamento
dos documentos (meio fisico ou eletrénico, controle e historico de revisdes, periodo de retencéo da
documentacéo, etc.)

17.2. Procedimentos e Registros

Informar se a empresa possui procedimentos, no minimo, para as atividades principais que tenham
impacto na manipulacao e dispensacéo, e se sdo mantidos registros que comprovem a realiza¢ao
das mesmas. Descrever a forma de gerenciamento dos documentos, incluindo a forma de
arquivamento. Informar sobre os procedimentos e registros relativos a avaliagdo da estabilidade
das formulacdes, de auto inspecdo de atendimento a reclamacdes e devolucoes.

18. COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

18.1. Aquisicdo e Recebimento

Descrever sobre os procedimentos para aquisicao e recebimento, em especial sobre a avaliacéo
da regularidade, condic¢es fisicas e de qualidade de produtos, bem como da regularidade sanitaria
dos distribuidores e transportadores.

Descrever os procedimentos em caso de suspeitas de medicamentos e insumos falsificados,
corrompidos, adulterados, alterados ou impréprios para o uso.

18.2. Qualificacéo de fornecedores

Descrever como a empresa qualifica os distribuidores dos quais adquire os medicamentos, bem
COmo assegura que oS mesmos estao regulares junto a Vigilancia Sanitaria.

18.3. Condic¢des de conservacdo e Armazenamento

Descrever as condicdes de armazenamento, condicbes ambientais (temperatura, umidade),
condi¢Bes fisicas (auséncia de indicios de umidade e infiltracdes, armazenamento ordenado,
obediéncia ao empilhamento méaximo, ndo exposi¢cao dos produtos as intempéries, dentre outros),
procedimentos de controle de estoque, de limpeza, condi¢des especificas para armazenamento de
medicamentos controlados ou impréprios para uso, e outros materiais que devem ser armazenados
separadamente.

18.4. Organizagéo e Exposi¢ao dos Produtos

Descrever como sao organizados o0s produtos e a sua exposi¢ao ao publico, conforme a permissao
ou nao de acesso.

Informar, no caso de haver a atividade de comércio de artigos de conveniéncia, conforme previsto
pela Lei n° 18.679/2009, se os produtos sao expostos em area diferente dos demais produtos.

18.5. Dispensacéo de Medicamentos

Descrever a area e os procedimentos para dispensacao de medicamentos, incluindo garantia do
direito do cliente as informacfes referentes aos medicamentos e seu uso, 0s critérios para a
dispensacéao incluindo a definicdo de dispensacédo de medicamentos apenas com apresentacao de
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prescricdo quando cabivel e a sua avaliacdo prévia, e a obediéncia aos requerimentos quanto a
prescricdes de medicamentos sob controle especial.

Informar se para o fracionamento de medicamentos sdo observados os requisitos da RDC n°
80/2006.

Informar se para divulgacéo de precos de medicamentos sdo observados os requisitos da RDC n°
96/2008.

18.6. Solicitacdo remota para dispensacao de medicamentos

Informar se a empresa realiza atividade de dispensacdo de medicamentos por solicitacdo remota,
a forma como é realizada (telefone, internet), se ha a devida avaliacdo dos receituarios e a
prestacdo das devidas informacgfes ao usuario, e se ha restricdo da pratica para medicamentos
controlados.

Informar se o sitio eletrénico, caso existente, atende as exigéncias da RDC 44/09.

Informar sobre o atendimento as exigéncias de transporte e entrega de medicamentos solicitados
por via remota.

18.7. Dispensacéo de outros produtos

Informar se h& dispensacao de outros produtos permitidos e se esta previsto que a mesma ocorre
com as devidas orientacdes.

Informar se ocorre a comercializagdo de artigos de conveniéncia e se a atividade faz parte do
contrato social da empresa; informar sobre a regularidade dos demais produtos, como suplementos
alimentares, dentre outros.

18.8. Transporte de medicamentos

Informar sobre os procedimentos para verificacao das condicfes de transporte de produtos quando
realizada dispensagdo por meio remoto. Informar também sobre os cuidados adotados mediante
procedimentos de recebimento para garantia da integridade e qualidade dos insumos durante o
transporte.

19.PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

Informar se hé realizacdo de prestacao de servigos farmacéuticos: atencao farmacéutica, atencéo
farmacéutica domiciliar, afericdo dos parametros fisiolégicos e bioquimicos permitidos,
administracdo de medicamentos, perfuracéo do Iébulo auricular para colocacgéo de brincos.

Caso haja prestacédo de servicos farmacéuticos, informar sobre a existéncia de lista de identificacao
dos estabelecimentos publicos de satde mais proximos ao estabelecimento.

Informar se ha administracédo de vacinas.

19.1. Atencéo Farmacéutica

Informar se sao registrados os protocolos, as atividades e as acgles relacionadas a Atencéo

Farmacéutica e se ha procedimento referente & metodologia de avaliacdo dos resultados e a
farmacovigilancia.
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19.2. Atencao Farmacéutica Domiciliar

Informar se a empresa realiza a atividade e sobre os procedimentos adotados.

19.3. Afericdo Dos Parametros Fisiolégicos e Bioquimico Permitidos

Informar quais os parametros sdo aferidos no estabelecimento, se ha procedimentos para a
realizacdo das atividades e as acfes adotadas frente aos resultados e dos EPIs utilizados.

Informar sobre a regularidade, manutencéo e calibracdo dos materiais, aparelhos e acessorios
utilizados.

19.4. Administragéo de medicamentos

Informar se ha procedimentos com os cuidados e instru¢cdes para administracdo de medicamentos
e se ha local adequado para a realizacéo da atividade.

Informar se a administracdo de medicamentos injetaveis se da apenas mediante a apresentacao
de prescricdo de profissional habilitado; informar se o0s medicamentos adquiridos no
estabelecimento, a serem utilizados na prestacdo de servigos, cujas embalagens permitam
multiplas doses, sdo entregues ao usuario apos a administracéo, no caso de sobra.

Informar, no caso de haver a administracdo de vacinas, se ha equipamento especifico para o
armazenamento dos produtos (com registro na Anvisa), além dos demais mobiliarios e
instrumentos.

Informar sobre o gerenciamento de Tecnologias e dos Processos, conforme RDC n°® 197/2017.
Informar sobre os Registros e Notificacdes das Vacinacdes, conforme RDC n° 197/2017.
19.5. Perfuracéo do Lobulo Auricular para Colocacao de Brincos

Informar sobre a regularidade dos aparelhos utilizados, se ha procedimentos para a realizacao da
atividade, de antissepsia, assepsia e sobre o uso de EPI.

19.6. Declaracao de Servigo Farmacéutico

Informar se é fornecida Declaracdo do Servico Farmacéutico, e se a mesma atende aos critérios
estabelecidos na Secéao Il da RDC 44/20009.

20. CONSIDERACOES FINAIS / AVALIACAO DE RISCOS

Elaborar neste item uma avaliacédo de risco dos pontos ndo conformes encontrados na inspecéo,
de forma a justificar a concluséo do relatorio.

Em caso da existéncia de ndo conformidades, realizar a categorizacdo baseada no risco, de
acordo com as instru¢des do POP-T-DVMC-048.

Anexo | - MODELO DO RELATORIO DE INSPEGAO - PROCEDIMENTO OPERACIONAL:
Elaboragdo de Relatdrio de Inspe¢do em Farmdcias de Manipulagdo. POP-T-DVMC-036 REV: 01. Pagina 13 de 15



21. CONCLUSAO

21.1. SATISFATORIA O 21.1.1 ATIVIDADES(S):
21.2. CONDICAO TECNICO OPERACIONAL O | 21.2.1 ATIVIDADES(S):
21.3. EM EXIGENCIA O 21.3.1. ATIVIDADES(S):
21.4. INSATISFATORIA O 21.4.1. ATIVIDADES(S):

21.1. Satisfatdria: estabelecimento que cumpre integralmente com os requisitos de boas praticas.
A conclusdo sobre a situacdo do estabelecimento inspecionado (satisfatoria; em exigéncia;
insatisfatoria) deve ser definida conforme POP-T-DVMC-048.

21.1.1. Atividade: citar as atividades consideradas satisfatorias, conforme item 13.1;

21.2. Condicao Técnico Operacional: classificacdo temporaria aplicada aos estabelecimentos,
dotados de capacidade técnica e operacional adequada a dispensacdo de medicamentos, nos
casos de primeira inspecao no estabelecimento, ampliacédo ou introducéo de atividades e, liberacao
de linhas de producéo interditadas.

21.2.1. Atividade: citar as atividades consideradas satisfatérias em CTO, conforme item 13.2
21.3. Exigéncia: estabelecimento que possui ndo conformidades que ndo impactam na qualidade
do produto e/ou risco a saude. A conclusdo sobre a situacdo do estabelecimento inspecionado
(satisfatéria; em exigéncia; insatisfatéria) deve ser definida conforme POP-T-DVMC-048.

21.3.1. Atividade: citar as atividades consideradas em exigéncia, conforme item 13.3;

21.4. Insatisfatoria: estabelecimento que possui hdo conformidades com risco a saude, podendo
culminar em medidas administrativas, abrangendo atividades, areas ou produtos do
estabelecimento.

21.4.1. Atividade: citar as atividades consideradas insatisfatorias, conforme item 13.4.

22. MEDIDAS ADOTADAS/ DOCUMENTOS EMITIDOS

Informar sobre os autos de infracdo emitidos ou outras medidas adotadas, quando houver, e
arquivar a documentacao nas pastas das empresas ou Procedimentos/Processos Administrativos
Sanitarios.

23. EQUIPE INSPETORA

23.1. Nome do inspetor(a)/ Instituicéo 23.2. Matricula 23.3. Assinatura
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23.1. Nome do inspetor(a)/Instituicéo: inserir o nome completo dos inspetores que participaram da
inspecéao e a respectiva instituicao/geréncia/unidade de trabalho.

23.2. Matricula: inserir o numero de matricula do inspetor.
23.3. Assinatura: cada inspetor deve assinar no campo especifico.

24. ANEXOS

Caso seja necessario anexar documentos ao relatério de inspecéo, estes deverao vir descritos e
identificados neste item.

25. REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO, TERMOS E AUTOS

25.1. Termos e autos entregues:

Preencher com os numeros dos termos e autos entregues.

25.2. Recebido em: / /

Preencher com a data de entrega do relatério.

25.3. Nome do Responséavel Legal ou Técnico:

Preencher com o nome completo do Responsavel Legal ou Técnico.

25.4.Documento de identificacao:

Preencher com o numero, tipo e 6rgdo expedidor do documento de identificacdo do Responsavel
Legal ou Técnico.

25.5. Assinatura:

Solicitar a assinatura do Responsavel Legal ou Técnico.
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