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PREFEITURA DE FLORIANÓPOLIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE

DIRETORIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

GERÊNCIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA E AMBIENTAL

ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO PARA FARMÁCIAS PRIVATIVA 
(Códigos de atividades nº 15123 e 15126)
Processo/Ano N° ______/__
	ITENS NECESSÁRIOS
	S
	N
	NA
	CF*
	ENQUADRAMENTO LEGAL

	
	
	
	
	
	

	INSTALAÇÕES
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	A farmácia dispõe das áreas mínimas abaixo:
	
	
	
	
	

	a) Área de recebimento/recepção
	
	
	
	
	

	b) Área de armazenamento
	
	
	
	
	

	c) Área de armazenamento de medicamentos sujeitos a controle especial dotados de chave ou dispositivo de segurança
	
	
	
	
	

	d) Área de armazenamento de produtos não conformes e/ou vencidos
	
	
	
	
	

	e) Área de dispensação
	
	
	
	
	

	f) Sanitário (s)
	
	
	
	
	

	g) Depósito de materiais de limpeza
	
	
	
	
	

	h) Ambientes para atividades administrativas com local para guarde de pertences pessoais dos funcionários
	
	
	
	
	

	Possui instalações e equipamentos adequados as operações a serem executadas
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Instalações estão em bom estado de conservação, higiene e limpeza
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Iluminação e ventilação apropriados
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Possui proteção contra vetores
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Possui temperatura e umidade monitorada, registrada e controlada
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	
	
	
	
	
	

	GERAL
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Possui procedimentos operacionais padrão (POP) para todas as operações realizadas
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Os produtos estão armazenados de forma organizada e ordenada
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Obedece a legislação específica quanto ao fracionamento de medicamentos/unitarização de dose
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	
	
	
	
	
	

	PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESCPECIAL
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Possui sistema de escrituração de medicamentos sujeitos a controle especial devidamente autenticado pela Autoridade Sanitária
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009; Portarias nº 344 de 1998 e 06 de 1999

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	PESSOAL
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Dispõe de responsável técnico devidamente inscrito no Conselho Regional de Classe
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Dispõe de pessoal qualificado e em quantidade suficiente para o desenvolvimento das atividades
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Possui organograma atualizado com as responsabilidades funcionais devidamente estabelecidas
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	
	
	
	
	
	

	DOCUMENTOS NECESSÁRIOS
	S
	N
	NA
	CF
	ENQUADRAMENTO LEGAL

	
	
	
	
	
	

	Alvará de funcionamento emitido pela Prefeitura Municipal
	
	
	
	
	Lei Complementar municipal nº 239 de 2006

	Certidão de responsabilidade técnica emitida pelo respectivo Conselho de Classe
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Manual de Boas Práticas Farmacêuticas
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Programa de prevenção e combate de vetores
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009

	Atestado de vistoria aprovado pelo Corpo de Bombeiro
	
	
	
	
	

	Possui Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS)_
	
	
	
	
	RDC nº 306 de 2004

	Atestado de saúde dos colaboradores 
	
	
	
	
	NR 07

	Documento de comprovação de limpeza periódica de caixa dágua
	
	
	
	
	RDC nº 44 de 2009


ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO PARA FARMÁCIAS PRIVATIVAS COM DISPENSAÇÃO DE TALIDOMIDA
	ITENS NECESSÁRIOS
	S
	N
	NA
	CF*
	ENQUADRAMENTO LEGAL

	
	
	
	
	
	

	Possui farmacêutico responsável pelo recebimento, conferência, guarda, escrituração e dispensação do medicamento Talidomida
	
	
	
	
	RDC nº 11 de 2011

	
	
	
	
	
	

	Os profissionais de saúde e funcionários envolvidos recebem treinamento sobre os riscos e as normas que envolvem o medicamento Talidomida
	
	
	
	
	RDC nº 11 de 2011

	
	
	
	
	
	

	São realizadas as escriturações de toda movimentação de estoque no Livro de registro de movimentação do Medicamento à Base de Talidomida
	
	
	
	
	RDC nº 11 de 2011

	
	
	
	
	
	

	As escriturações de todas as operações relacionadas a Talidomida são atualizadas no prazo máximo de 7 dias
	
	
	
	
	RDC nº 11 de 2011

	
	
	
	
	
	

	São encaminhados os mapas Trimestrais Consolidados à Autoridade sanitária competente nos prazos legais
	
	
	
	
	RDC nº 11 de 2011

	
	
	
	
	
	


ROTEIRO DE AUTO-INSPEÇÃO PARA FARMÁCIAS PRIVATIVAS COM SERVIÇOS DE TERAPIA ANTINEOPLÁSICA (QUIMIOTERAPIA)

	ITENS NECESSÁRIOS
	S
	N
	NA
	CF*
	ENQUADRAMENTO LEGAL

	
	
	
	
	
	

	INSTALAÇÕES/INFRA-ESTRUTURA
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	A farmácia dispõe das áreas mínimas abaixo:
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	a) Área destinada a paramentação provida de lavatório
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	b) Sala exclusiva para preparação de medicamentos de TA com área mínima de 5m2/cabine
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	c) Cabine de segurança biológica classe II B2 valida semestralmente
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	d) Área de armazenamento exclusiva para medicamentos TA
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	e) Área de dispensação
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Manipula TA para utilização após 48h (se sim, observar os critérios estabelecidos pela RDC nº 67 de 2007 – Manipulação de estéries)
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	QUALIFICAÇAÕ DE FORNECEDORES E PADRONIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Todos medicamentos e produtos são regularizados junto a ANVISA
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Os fornecedores foram qualificados e o processo foi documentado
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Os certificados de análises dos lotes são fornecidos e devidamente arquivados
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	RECEBIMENTO
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	A verificação do recebimento é documentada, observando a integridade da embalagem, a correspondência entre pedido, nota de entrega e rótulo do material recebido
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	ARMAZENAMENTO
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Todos os medicamentos de TA estão separados dos demais
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O armazenamento é realizado sob condições apropriadas, de modo a preservar a integridade e identidade dos mesmos
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existe registro de controle de temperatura para os medicamentos que exigem condições especiais de temperatura
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	BOAS PRÁTICAS DE PREPARAÇÃO DE  TA
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	MANIPULAÇÃO
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	O acesso à sala de preparo da TA é restrito aos profissionais diretamente envolvidos?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existe procedimento operacional escrito para todas as etapas do processo de preparação da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existe registro do número seqüencial de controle de cada um dos produtos utilizados na manipulação dos medicamentos da TA, indicando inclusive os seus fabricantes.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Antes do processo de desinfecção para entrada na área de manipulação, os produtos são inspecionados visualmente para verificar a sua integridade física, ausência de partículas e as informações dos rótulos de cada unidade do lote (100%)?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Todos os produtos e recipientes são limpos e desinfetados antes da entrada na sala de preparo da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O transporte interno dos materiais limpos e desinfetados para a sala de preparo é efetuado de maneira a preservar o material e o ambiente.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	É utilizado avental longo ou macacão de uso restrito a área de preparação da TA, com baixa liberação de partículas, baixa permeabilidade, frente fechada, com mangas longas e punho elástico
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	As luvas (tipo cirúrgica) de látex, punho longo, sem talco e estéreis?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Durante o processo de manipulação, são usados dois pares de luvas estéreis, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade estiver comprometida?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	A paramentação, quando reutilizável, é guardada separadamente, em ambiente fechado, até que seja lavada? O processo de lavagem é exclusivo a este vestuário?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	É conferida a identificação do paciente e sua correspondência com a formulação prescrita, antes, durante e após a manipulação da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	É feita a inspeção visual do produto final, observando a existência de perfurações e/ou vazamentos, corpos estranhos ou precipitações na solução?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	A cabine é ligada 30 minutos antes do inicio do trabalho de manipulação e permanece por 30 min após conclusão do trabalho
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	Controle do Processo de Preparação da TA
	S
	N
	NA
	CF
	

	
	
	
	
	
	

	O responsável pela preparação avalia a prescrição médica observando: Adequação da mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA? 
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Legibilidade e sua respectiva identificação de registro no CRM?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Viabilidade, estabilidade e compatibilidade físico-química dos componentes entre si, antes da sua manipulação.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	Rotulagem e Embalagem
	S
	N
	NA
	CF
	

	
	
	
	
	
	

	Os frascos e equipos atendem critérios específicos de fotossensibilidade dos produtos?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Toda TA apresenta rótulo contendo as informações: nome do paciente, n.º do leito e registro hospitalar (se for o caso), composição qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, data e hora da manipulação, cuidados na administração, prazo de validade, condições de temperatura para conservação e transporte, identificação do responsável pela manipulação, com o registro do conselho profissional.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	A TA rotulada é acondicionada em embalagem impermeável e transparente para manter a integridade do rótulo e permitir a sua perfeita identificação durante a conservação e transporte?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	Conservação e Transporte
	S
	N
	NA
	CF
	

	
	
	
	
	
	

	A TA é conservada e transportada em temperatura que garanta estabilidade físico-química.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O transporte da TA é feito em recipientes isotérmicos exclusivos, protegida de intempéries e da incidência direta da luz solar.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existem protocolos estabelecidos para o caso de contaminação acidental durante o transporte da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Os produtos manipulados para utilização em até 48h atendem as disposições estabelecidas
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	CONTROLE DA GARANTIA E QUALIDADE DA TA
	S
	N
	NA
	CF
	

	
	
	
	
	
	

	O responsável técnico juntamente com a EMTA estabelece indicadores e métodos de qualidade no STA? Existem registros?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	São avaliados todos os aspectos relativos aos produtos farmacêuticos, produtos para a saúde, materiais de embalagem, procedimentos de limpeza, desinfecção, conservação e transporte da TA?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	 É realizada a inspeção visual em 100% das amostras?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Na TA pronta, é verificada a exatidão das informações do rótulo?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O STA possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as Boas Práticas de Preparo de TA (BPPTA) e um efetivo controle de qualidade documentado e monitorado?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existem procedimentos escritos para avaliar os produtos, o processo de preparação e a TA, no tocante aos controles de qualidade?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Os pontos críticos do processo são periodicamente avaliados e registrados?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O STA efetua as ações corretivas e implementa processos de melhoria contínua?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	QUEIXA TÉCNICA
	S
	N
	NA
	CF
	

	
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existe protocolo prevendo a notificação dos desvios de qualidade da TA ou das atividades relacionadas à TA? 
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O registro da notificação inclui informações do produto, natureza do desvio de qualidade e do notificador?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	A EMTA analisa, investiga, registra e implanta ações corretivas relacionadas às notificações de desvios?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	O notificador é informado pela EMTA por escrito das conclusões da investigação?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	
	
	
	
	
	

	DOCUMENTAÇÃO
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Certidão de regularidade técnica atualizada emitida pelo CRF
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Farmácia terceirizada para a preparação de medicamentos para TA?

Alvará sanitário: _________ Validade: ___/___/_____


	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Contrato formal de prestação de serviços no caso de tercerização de manipulação de medicamentos de TA
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Manual de Boas Práticas de Preparação da Terapia Antineoplásica (BPPTA)
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Possui Programa Médico de Saúde Ocupacional (PCMSO)?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Possui controle de vacinação dos funcionários?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Os funcionários que manipulam drogas citostáticas realizam exames periódicos?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Existe protocolo escrito para o atendimento de acidentes de punção e extravasamento de drogas.
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Possui manual de procedimentos escritos para os processos de limpeza, desinfecção e esterilização de materiais e superfícies, atualizado e disponível à consulta?
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Possui PGRSS e está implantado
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004

	Possui registros de manutenção preventiva e periódica de equipamentos e utensílios
	
	
	
	
	RDC nº 220 de 2004


	Nº. Total de Trabalhadores no estabelecimento: ​​ _______

Homens: ______                         Mulheres: _______                                                               


*Conformidade – A ser preenchida pelo fiscal no momento da inspeção.
OBS:

1. – Autoridade de Saúde, no exercício de suas atribuições, poderá exigir além dos itens relacionados neste roteiro, outros que se fizerem necessários para garantia da Saúde Pública, bem como que constam em normas aplicáveis ao caso;

2. – Este roteiro poderá ser revisto, sempre que necessário, de acordo com as determinações da Autoridade de Saúde.

DATA: ____/_____/______.

* S – SIM 
N – NÃO
NA – Não se Aplica
	Estabelecimento:

	Proprietário/Responsável Técnico:

	CNPJ/CPF:


	Data vistoria:

______/______/______
	Data vistoria:

______/______/______
	Data vistoria:

______/______/______

	Estabelecimento:


	Estabelecimento:


	Estabelecimento:



	Fiscais responsáveis:


	Fiscais responsáveis:


	Fiscais responsáveis:




