ESTADO DE SANTA CATARINA

PREFEITURA MUNICIPAL DE MONDAI 0
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE AUTO-INSPECAO EM DISPENSARIOS E/OU FARMACIAS HOSPITALARES

Processo n° /

Estabelecimento:

Proprietario/Responsavel Técnico:

CNPJ/CPF:

Numero de Ndmero de

N°. Total de Trabalhadores no estabelecimento: . .
Homens: Mulheres:

Legenda: S —

Sim;

N — Néo;

NA — Nao se aplica a atividade desenvolvida;
CF — Conformidade (a ser preenchido pelo fiscal no momento da inspecéo).

DESCRICAO DO ITEM S | N | N/A | CF | REFERENCIA

O n° de profissionais ¢ compativel com o nivel de complexidade do
estabelecimento?

O servigo dispde de profissional farmacéutico Responsavel
Técnico?

Possui Manual de Rotinas e POP’s atualizados e acessiveis aos
funcionarios?

Os Medicamentos Sujeitos ao Controle Especial da Portaria 344/98, PORTARIA 344/98
estdo armazenados em local com chave e sob a supervisao do
farmacéutico?

O Farmacéutico realiza periodicamente a conciliacao do estoque real
com o estoque escriturado (podendo ser em livro ou sistema
informatizado)?

O servigo realiza o fracionamento de embalagem de medicamentos RDC 67/07
solidos em area fisica privativa e provida de instalagcdes e materiais
adequados, mediante registro e de modo a garantir a rastreabilidade
dos produtos?

O fracionamento ¢ registrado em livro ou formuldrio que permita a RDC 67/07
rastreabilidade conforme legislacao vigente?

Os medicamentos liquidos em frascos que sdo abertos para o uso nas RDC 67/07
unidades, sao rotulados com data de abertura e reducao de data de
validade conforme legislagdo vigente?
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As solugdes de grandes volumes (soros), estoque de medicamentos
estao em local livre de incidéncia solar com controle de temperatura
e umidade?

Estdo disponibilizados maletas ou carros de emergéncia com
medicamentos em setores/unidades de atendimento do
Estabelecimento?

Caso existentes nas unidades, estes medicamentos fazem parte do
estoque fisico da farméacia?

No caso do estabelecimento possuir maternidade, a farmacia possui
edital de publicagdo em Didrio Oficial para a aquisicdo de
MISOPROSTOL?

Os Medicamentos de Alta Vigilancia estdo armazenados e
identificados conforme Nota Técnica DIVS/SES n°01/2010?

Nota Técnica
DIVS/SES 01/2010

Os farmacéuticos realizam supervisdes periddicas nos setores onde ha
armazenamento/ dispensacdo de medicamentos / sdo registradas?

Os produtos para saude sdo geridos pela farmacia? Estdo
armazenados em area fisica junto a CAF?

Os profissionais farmacéuticos participam do processo/comissao de
padronizagdo e/ou compras?

Sdo realizadas agdes de farmacovigilancia e tecnovigilancia? O
estabelecimento realiza notificagdes no NOTIVISA?

OBS:

1—- A Autoridade de Saude, no exercicio de suas atribuicdes, podera exigir além dos itens relacionados neste roteiro,
outros que se fizerem necessarios para garantia da Saude Publica, bem como que constarem em normas aplicaveis

ao Ccaso;,

2— Este roteiro podera ser revisto, sempre que necessario, de acordo com as determinagdes da Autoridade de Saude.

Data do preenchimento do Roteiro de Auto Inspecgao: / /

Declaro estar ciente de que as informagdes aqui prestadas sdo expressao da verdade e que o preenchimento deste

roteiro com informagdes falsas constitui infragdo sanitaria, estando sujeito as san¢des cabiveis.

Nome completo do proprietario e/ou responsavel:

CPF do proprietario e/ou responsavel:

Email e Telefone:

Assinatura do proprietario e/ou responsavel:
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