Prefeitura Municipal do Natal
Secretaria Municipal de Saude
DVS-SVS

VISANATAL

INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DO TERMO DE AUTO-
INSPECAO

O preenchimento deste Termo de Auto-inspecdo (TAI) e a inser¢do deste no
Sistema Directa sdo requisitos obrigatorios para a revalidacdo do Alvara
Sanitério por analise documental junto a unidade da VISA NATAL.

O campo "N/A" no Termo de Auto Inspecdo refere-se a Nao se Aplica a atividade
desenvolvida.

O TAI ndo pode conter rasuras, informagdes em duplicidade e resposta
conflitantes.

O Responsavel Técnico pelo estabelecimento deve preencher e assinar o Termo
de Auto Inspecdo.

O Responsavel Legal pelo estabelecimento dever estar ciente do que tratam 0s
itens assinalados e sua assinatura é obrigatdria nos campos assinalados do TAl.
Os DOCUMENTOS assinalados com a opg¢ao “SIM” no Anexo | do TAI devem
ser inseridos no processo eletronico de solicitagdo de alvara sanitario.

Os DOCUMENTOS assinalados com a opg¢do “SIM” no Anexo Il do TAI
devem estar disponiveis no estabelecimento para a conferéncia e andlise da
autoridade sanitaria sempre que necessario.

O licenciamento por analise documental terd, no maximo, 4 avalia¢Ges. Caso 0
estabelecimento ndo cumpra com as obrigacGes nesse periodo, esse sera
direcionado, automaticamente, para o licenciamento com inspecdo sanitaria, ndo
possuindo mais o direito ao alvara sanitario por analise documental.

O Responsavel Legal deve estar ciente de que as informacgdes aqui prestadas por
ele s@o presumidas como verdadeiras e que o preenchimento deste TAI com

informac0es falsas constitui infracdo sanitaria, estando sujeito as sancdes cabiveis.
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Natal, de de 2023

DECLARACAO

Eu ,CPF responsavel legal pela razdo social ,CNPJ__

,situada a Rua/avenida n° Bairro_, na cidade do Natal declaro que atendo na
integralidade aos itens constantes neste Roteiro de AUTO INSPECAOQ, como parte do processo administrativo para a
solicitacdo de Alvara Sanitério, da unidade acima configurada, que no caso de declaracao falsa estarei respondendo
administrativamente e criminalmente.

Responsavel Legal

TERMO DE AUTO INSPECAO-DROGARIA

(47.71.7.01 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacao de formulas)

Informacgdes Gerais do Estabelecimento

Nome Fantasia:
Data de abertura da empresa:

Assinale as atividades do estabelecimento:
( ) Comercializa Medicamentos da Portaria344/98 () Comercializa Antibidtico

() Realiza Prestacdo de Servicos Farmacéuticos () Servico de Imunizacao

Perfuracéo de I6bulo auricular ()

Atenc¢do Farmacéutica Domiciliar ( )

Administracdo de Medicamentos ( )

Afericao de parametros fisiologicos/temperaturae Pressdo Arterial ( )
Afericdo de parametros bioquimico/Glicemia Capilar ( )

Realizacdo de Teste rapido para o COVID- 19 ()

Dias de Funcionamento: Horéario de Funcionamento:

Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Séabado Domingo

ResponsaveisTécnicos:
(horério) | (horério) | (horéario) | (horario) | (horario) | (horério) | (horario)

01

02

03

04

05

06
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ROTEIRO DE AUTO INSPECAO- Drogarias

SIM | NAO |N/A

Condicdes gerais/Infra-estrutura

) Possui projeto arquiteténico a provado pela VISA?

1.0
b) O projeto arquitetdnico executado corresponde ao aprovado pela VISA?
11 As areas internas e externas estdo em boas condicdes fisicas e estruturais?
As instalacfes possuem superficies internas (piso,parede e teto) lisas,
19 impermedveis, resistentes ao sagentes sanitizantes e de facil higienizacdo?
Os ambientes estdo protegidos contra entrada de insetos e outros animais e
13 |&m boas condicbes de higiene, compativeis com as atividades
' desenvolvidas?
a) O estabelecimento possui caixa d"agua?
1-4 Z - - - -
b) E realizada limpez da caixa d"agua a cada 6(seis) meses?
15 O estabelecimento possui boas condicdes de ventilagdo e iluminagé&o?
O acesso as instalacdes do estabelecimento é independente de forma a ndo
1.6 | permitir a comunicacdo com residéncias ou qualquer outro local?
Possui local especifico e identificado para guardados pertences dos
1.7 | funcionérios?
a) Possui Depdsito de Material de Limpeza (DML) com tanque em
conformidade com a RDC 50/02?
1.8
b) Os materiais de limpeza e germicidas estao regularizados junto a
ANVISA?
O sanitario esta em boas condi¢Oes de higiene e limpeza, de facil acesso,
1.9 |com pia com &gua corrente, toalha de uso individual e descartavel, sabonete
liquido, lixeira com pedal e tampa?
110 O conjunto de materiais para primeiros-socorros esta identificado e de facil

acesso?
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Condicoes de

2.0

Os produtos adquiridos pelo estabelecimento estdo regularizados junto a
ANVISA, conforme legislacao vigente?

2.1

Os medicamentos encontram-se armazenados em area de circulagéo restrita
aos funcionarios?

2.2

Os produtos estdo armazenados de forma ordenada, seguindo as
especificagOes do fabricante e sob condigdes que garanta manutengéo de sua
identidade, integridade, qualidade, seguranga, eficécia e rastreabilidade?

2.3

Possui area compativel para o armazenamento dos produtos e com
temperatura e umidade ambiente de acordo com as recomendacdes do
fabricante?

2.4

O estabelecimento realiza monitoramento com registro diario e por escrito
em planilha da temperatura ambiente e umidade da area de armazenamento
de produtos?

2.5

O estabelecimento realiza monitoramento com registro por escrito em
planilha, da temperatura dos veiculos que transportam os medicamentos,
incluindo os termol&beis, na hora do recebimento?

2.6

Os equipamentos de afericio de temperatura e umidade possuem
certificados de calibragéo atualizados, conforme legislagdo em vigor?

2.7

a) O estabelecimento possui medicamento cuja especificacdo de temperatura
maxima seja igual ou inferior a 8°C (medicamento termolabil)?

b) O equipamento de refrigeracdo é de uso exclusivo para 0 armazenamento
dos medicamentos termolabeis?

c) O estabelecimento realiza monitoramento da temperatura do refrigerador
destinado ao armazenamento de medicamentos termolabeis com registro
diario e por escrito em planilha?

Armazenamento

2.8

a) O estabelecimento realiza fracionamento de medicamentos?

b) Se sim, possui autorizacdo para a sua realizacdo?

2.9

Os produtos vencidos, avariados e adulterado estdo segregados em ambiente
identificado,seguro e diverso da area de dispensacgdo, de modo a evitar sua
entrega a0 consumao?

2.10

E realizada a avaliacdo das receitas no momento da dispensac&o?

211

Esta a disposicdo dos usuarios a lista de medicamentos geneéricos
comercializados no pais?

2.12

O estabelecimento atende a Norma NBCAL (NORMA BRASILEIRA
PARA COMERCIALIZACAO DE ALIMENTOS PARA LACTENTES E
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA, BICOS, CHUPETAS E
PROTETORES DE MAMILO)?

2.13

Na area destinada aos medicamentos existe o cartaz;'MEDICAMENTOS
PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJAVEIS. EVITE A
AUTOMEDICACAO. INFORME-SE COM O FARMACEUTICO" ?

2.14

a) O estabelecimento realiza servico de entrega de medicamentos?
Se sim: Transporte proprio ( )
Transporte Terceirizado regularizado ( )

b) O transporte assegura condi¢des que preserve na integridade e qualidade
do produto, respeitando as restricdes de temperatura e umidade?
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¢)O transporte atende as Boas Praticas de Transporte?

O estabelecimento realiza prestacdo de servigos farmacéuticos preconizados
pela RDC44/09?

Se sim, quais servicos realiza:

Perfuracéo de I6bulo auricular( )

Atencdo Farmacéutica( )

Atencdo Farmacéutica Domiciliar ( )

3.0 [Administracdo de Medicamentos ( )
A fericdo de parametros fisiologicos/temperatura e Pressdo Arterial( )
A fericdo de parametros bioquimico/Glicemia Capilar ( )
Aplicacdo de Vacinas ()
3.1 |[Possui sala de Prestacao de Servicos Farmacéuticos?
39 Esta sala é especifica para este fim, sendo diferente da area de dispensacéo e
' circulacdo do publico em geral?
Garante a privacidade e o conforto dos usuérios, possuindo dimensoes,
3.3 | mobiliario e infraestrutura compativeis com as atividades e servicos a serem
oferecidos?
34 Possui lavatorio contendo agua corrente e dispBe de toalha de uso individual
' e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa?
35 Existe procedimento de limpeza do espa¢o para a prestacao de servicos
§ ' farmacéuticos, registrado em planilha diaria?
§§ 36 Sdo disponibilizados aos funcionarios envolvidos na prestacdo de servi¢cos
Sg v farmacéuticos equipamentos de protecao individual (EPIs)?
@ § 37 A prestacdo de servigo farmacéutico é realizada por profissional
@ devidamente capacitado?
38 O estabelecimento fornece a declaracdo de servigo farmacéutico e mantém
' uma via arquivada?
O estabelecimento possui livro de receituario destinado ao registro de
3.9 |injecOes efetuadas com termo de abertura e encerramento lavrado pela
VISA, conforme a Lei Municipal 5.132/99?
ATENCAO FARMACEUTICA
40 Existem protocolos para as atividades relacionadas a atencdo farmacéutica?
As atividades relacionadas a atencao farmacéutica séo documentadas de
4.1 formas sistematica e continua como consentimento expresso do Usuario?
Realiza as manutengdes e calibracGes periddicas dos aparelhos com
4.2 | manutencgdo dos registros?
PERFURACAO DO LOBULO AURICULAR PARA COLOCACAO DE BRINCOS
5.0 |Os brincos e a pistola estéo regularizados junto a ANVISA?
Os brincos sao conservados em condi¢Bes que permitam a manutencao
5.1 |de sua esterilidade?
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SERVICO DE IMUNIZAGAO - APLICAGAO DE VACINAS

6.0 | Possui sala exclusiva para a atividadede aplicacdo de vacina?
6.1 A pregtagéo desse servico € realizado por profissional devidamente
' capacitado?
6.2 @) eguipamento deArefrigeragéo é exclusivo para _guarda e c_onservagéo de
' vacinas, com termdmetro de momento com méxima e minima?
6.3 @) eqyipamento de aferi(;z_?lo de~ temperatura possui certificado de calibracéo
' atualizado, conforme legislacdo em vigor?
6.4 |E realizado o registro diario da temperatura de armazenamento das vacinas?
6.5 |Possui Manual de vacinagao?
6.6 Dis_pc”)e gle meio impresso para a notificacdo de eventos adversos da
' vacinagéo?
6.7 | O calendério nacional de vacinacao encontra-se visivel ao publico?
6.8 @) estabplt_acimento possui gerador para atender possiveis casos de falha na
' rede elétrica?
6.9 @) estapelgcimento possui plano de contingéncia para situacbes de
' emergéncia?
6.10 As v_acinas possuem toda a rastreabilidade necessaria para a garantia da sua
: qualidade?
TESTES RAPIDOS
7.0 |Realiza testes rapidos?
7.1 |Possui autorizacdo daVISA municipal para a realizacdo dos testes?
7.2 | O kit utilizado é registrado pela ANVISA?
O Farmacéutico Responsavel Técnico realiza anamnese do solicitante do
73 teste ré_pidq em cqnsonénpi_a coma instrugéo d_e uso qo testeeasua
' respectiva janela imunologica,visando evidenciar a viabilidade da aplicacéo
do teste especifico disponivel no estabelecimento ao paciente?
Os residuos sdo acondicionados de forma adequada e substituidos quando
74 atingem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48 horas
' independente do volume e identificados pelo simbolo de substancia
infectante?
75 Apos a reNaIizagéo do teste répiglo é realizada a entrega ao usuario da
: Declaragéo de Servigo Farmacéutico-comprovante do servico prestado?
76 Existe ho_r@rios espgci_ﬁcos para a realizacdo dos testes, afixado em local
" lexterno, visivel ao publico?
77 Os testes rapidos sao realizados por agendamento?
78 A drogaria notifica os casos de covid-19 confirmados de forma imediata?
79 A higienizacdo da sala de servicos farmacéuticos € realizada a cada término
"~ |do servigo prestado?
710 A drogaria garante o registro e rastreabilidade do resultado?
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O estabelecimento comercializa antibidticos conforme Resolu¢do RDC n°

80 | 471720217
O estabelecimento comercializam medicamentos da Portaria SVS/MS n°
344/98 em conformidade com esta Portaria?
Se sim, quais listas de medicamento
comercializa:
T 8.1 | Medicamentos da Lista A ()
g)_ Medicamentos da Lista B ( )
Wi Medicamentos da Lista B2 ()
@ Medicamentos da Lista C1 ()
= Medicamentos da Lista C2 ()
5 Medicamentos da Lista C5( )
95 8.2 O estabelecimento esta devidamente credenciado junto ao Sistema Nacional
@ ' de Gerenciamentode Produtos Controlados—SNGPC?
= Os medicamentos regidos pela Portaria 344/98 sdo armazenados em armario
=) 8.3 |resistente e com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca, em local
» exclusivo para este fim, sob responsabilidade do farmacéutico?
g O estabelecimento mantém escrituracdo em livros de registros especificos,
2 informatizados ou ndo, dos medicamentos sujeitos a escritura¢do no
s 8.4 |SNGPC?
§ Os documentos comprobatdrios estdo armazenados e a disposicédo das
P autoridades fiscalizadoras?
O estabelecimento encaminha os Balangos e Relacdes de Notificacdes de
8.5 | Receita a autorida de sanitéria, respeitando os prazos estabelecidos na
portaria 344/98?
E realizada a avaliacio das NotificacGes de Receitas e Receitas de Controle
8.6 | Especial no momento da dispensacdo, bem como a colocacdo do carimbo no
verso das mesmas, de acordo com legislacdo em vigor?
A dispensacdo de medicamentos contidos na Portaria 344/98 é
8.7 |acompanhada da retencédo da Notificacdo de Receita ou Receitade Controle
Especial?
8.8 Sé&o respeitadas as quantidade e validades das Notificacdes de Receita e
' Receitas de Controle Especial?
" @ Os funcionarios estdo identificados e com uniformes limpos e em boas
S 2 9.0 |condigdes de uso?
= @©
3 g
G E 9.1 O uniforme ou a identificacdo do farmacéutico distinguiu dos demais

funcionarios, facilitando a sua identificacdo pelo os usuarios?
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COMBATE AO COVID-19

9.0

Delimita o fluxo de pessoal e areas de atendimento e espera para 0s usuarios
que buscamos servigos de teste rapido em relacdo aos que buscam vacinacéao
ou dispensacdo demedicamentos?

9.1

Disponibiliza insumos de protecédo e prevencao, tais como: sabonete liquido,
preparagdes alcoolicas a 70% para o atendimento seguro e adequado,
estando estes em facil acesso e suficientes para os clientes e equipe?

9.2

Durante a atencao farmacéutica, mantém os cuidados como higienizacgéo das
maos com agua e sabonete liquido ou preparacédo alcodlicaa 70% , antes e
apos o atendimento?

9.3

Realiza higienizacao e/ou desinfec¢do com alcool 70% continuadas
superficies fixas?
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Observacdo: O cumprimento das Normas Sanitdrias ndo se restringe apenas aos itens elencados no
Roteiro de Auto inspec¢do, devendo o estabelecimento atender a todas as normas sanitarias vigentes e
suas atualizacoes.

RESPONSAVEL LEGAL

Responsaveis Técnicos legalmente habilitados neste estabelecimento:

RESPONSAVEL TECNICO RESPONSAVEL TECNICO
RESPONSAVEL TECNICO RESPONSAVEL TECNICO
RESPONSAVEL TECNICO RESPONSAVEL TECNICO
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ANEXO |

DOCUMENTOS PARA ANEXAR NO PROCESSO ELETRONICO DE SOLICITACAO DO
ALVARA SANITARIO

SIM |NAO|N/A

01 |Publicacdo da AFE atualizada;

02 Programa de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude-PGRSS em
conformidade com a RDC 222/18;

03 | Contrato com a empresa terceirizada de incineracéo de residuos;

04 |Ultimo certificado de incineracao de residuos;

Liminar judicial que autorize o ndo atendimento da presenca do responsavel
05 |técnico durante todo o horério de funcionamento da empresa, caso a empresa
possua esta especificidade;

Publicacdo em diério Oficial da autorizacdo para comercializacdo de

06 Medicamentos da Lista C2, caso comercialize;

07 | Manual de Boas Praticas farmacéuticas.
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ANEXO I

DOCUMENTOS PARA APRESENTACAO DURANTE AS INSPECOES DE
MONITORAMENTO

SIM | NAO | N/A

01

Manual de Boas Praticas Farmacéuticas;

02

Planilha de controle de temperatura ambiente;

03

Planilha de controle de umidade ambiente;

04

Planilha de controle de temperatura interna do refrigerador;

05

Lista de Funcionarios;

06

Comprovantes de Incineragdo de produtos e medicamentos vencidos do ano
anterior;

07

Programa de Combate a insetos e roedores;

08

Certificado da ultima Desratizacdo e Desinsetizacdo realizada, bem como licenca
Sanitéria atualiza dada empresa contrata da para executar o servico;

09

Registro de Limpeza da Caixa d’agua do ultimo semestre e licenca sanitaria da
empresa que executou 0 servico, caso houver;

10

Declaracdo dos servigos farmacéuticos prestados;

11

Registro da manutencéo e calibracdo de aparelhos ou equipamentos;

12

Registro de Cursos e Treinamentos dos Funcionarios;

13

Qualificacdo de fornecedores com documentos sanitarios atualizados;

14

POPs com devidas referéncias bibliogréaficas:
- Manutencdo das condi¢des higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da farmécia ou

drogaria;

- Aquisicdo, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializa¢do permitida;

- Exposicéo e organizacdo dos produtos para comercializacéo;

- Dispensacgéo de medicamentos;

- Destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

- Destinacdo dos produtos préximos ao vencimento;

- Prestacdo de servigos farmacéuticos permitidos;

- Transporte de produtos.

- Medicdo dos parametros fisiologicos e bioquimicos, incluindo EPI’s, uso e descarte.

- Anti-sepsia do Iébulo auricular do usuario e das maos do aplicador, referéncia bibliogréfica e EPI,

guanto a seu uso e descarte.
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- Instrucdes sobre limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e descarte de

materiais perfuro cortantes e antissepsia aplicada ao profissional e usuério.
- Aplicagdo de Medicamentos Injetaveis;
- Aplicacéo de vacinas;

- Como tratar nos casos de suspeita de produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria tenham sido
falsificados, corrompidos, adulterados, alterados, improprios para uso ou comprazo de validade

expirado;

- Treinamento inicial e continuado para os funcionarios com relacdo a importancia do auto cuidado,
incluidas instrugdes de higiene pessoal e de ambiente, salde, conduta e elementos basicos em
microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servicos oferecidos aos Usuarios;

- Treinamento inicial e continuo dos funcionarios quanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo como

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide— PGRSS?
- Possui procedimento de limpeza do espaco para aprestacdo de servigos farmacéuticos;
- Metodologia de verificacdo da temperatura e umidade ambiente do estabelecimento;

- Metodologia de verificacdo da temperatura para produtos que exijam temperaturas abaixo da

temperatura ambiente;
- Limpeza da caixa d'a4gua;

- Acidentes ou episodios envolvendo riscos a satde dos funcionarios ou dos usuario.
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