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44/2009/ANVISA

GUIA DE INSPECAO PARA VERIFICACAO
DAS BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS
EM FARMACIAS E DROGARIAS

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO:

1.1. Razédo Social:

1.2. CN.PJ.:

1.3. Nome Fantasia:

1.4. N.°. da Autorizag@o de Funcionamento:
Data de publicac¢do/renovacio:

1.5. N.°. da Autorizacao Especial:
Data de publicac¢do/renovacio:

1.6. N.°. da Licenc¢a de Funcionamento ou Alvara Sanitério:

1.7 Endereco (Rua, Bairro, Quadra, N°.):
Cidade/UF: CEP:

Telefone (DDD): Fax (DDD):

E-mail:

1.8. Nome do Responsavel Técnico:
CRF/U.F n°.:

1.9. Tipo de servicos farmacéuticos que realiza:

() Dispensagdo de medicamentos

() Acompanhamento Farmacoterapéutico

() Administracdo de medicamentos

() Medig¢do e monitoramento da temperatura corporal

() Medigdo e monitoramento de pressdo arterial

() Medigdo e monitoramento da glicemia capilar

() Perfuragdo de 16bulo auricular para a colocagio de brincos

2. CONDICOES GERAIS

2.1 A Licenga de Funcionamento (Alvara Sanitdrio) estd atualizada? Art. 2°, capitulo 11

2.2 A Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE) esta
atualizada? Art. 2°, capitulo 11

2.3 Se aplicavel, a Autorizag@o Especial de Funcionamento (AE) esta
atualizada? Art. 2°, capitulo 11

2.4 Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
Drogarias? Art. 2°, capitulo I

2.5 A licenca de funcionamento estd devidamente afixada em lugar
visivel ao publico? Art. 2° § 1° cap.. II

2.6 Possui placa informativa, conforme legislacio vigente? Art. 2°, § 2 cap. 1l

2.7 O Responsével Técnico, ou seu substituto, estd presente?

2.8 O Certificado de Regularidade Técnica encontra-se visivel ao
publico? Art. 2° § 1° cap. Il

2.9 Existe indicag@o do nome, funcdo e hordrio de assisténcia de cada
farmaceéutico e do horario de funcionamento do estabelecimento? Art. 2°itens V e VI

3. INFRA-ESTRUTURA FISICA

3.10 estabelecimento € localizado, projetado, dimensionado,
construido ou adaptado com infra-estrutura compativel com as Art. 5° capitulo III




atividades a serem desenvolvidas?

3.2 Possui ambientes para atividades administrativas, armazenamento,
dispensacio,
banheiro e depdsito de material de limpeza?

Art. 5°, capitulo I

3.3 As dreas internas e externas estdo em boas condigdes fisicas e
estruturais?

Art. 6°, capitulo III

3.4 O acesso as instalagdes das as farmécias e drogarias é
independente?

Art. 13, capitulo III

3.5 Existe local especifico para a guarda dos pertences dos
funciondrios?

Art. 10, capitulo III

3.6 As condig¢des de ventilacdo e iluminag@o sdo compativeis com as
atividades desenvolvidas?

Art. 5° § 3°, cap.III

3.7 As instalagdes possuem superficies internas (piso, paredes e teto)
lisas e impermeadveis, sem rachaduras, resistentes aos agentes
sanitizantes e facilmente lavaveis?

Art. 5°§ 1°, cap. III

3.8 Os ambientes estdo em boas condi¢des de higiene e protegidos
contra entrada de insetos, roedores ou outros animais?

Art. 5° § 2°, cap. III

3.9 Possui programa de sanitizagao, incluindo desratizagdo e
desinsetiza¢ao?

Art. 7°, capitulo III

3.9.1 Existe previsdo de execugdo apenas por empresa licenciada para
este fim?

Art. 7° capitulo III

3.9.2 Sao mantidos os registros da atividade?

Art. 7° § unico,
capitulo III

3.10 Possui banheiro sendo o mesmo de facil acesso?

Art. 9° capitulo III

3.10.1 O banheiro estd em boas condi¢gdes de limpeza?

Art. 9° § Unico,
capitulo III

3.10.2 Possui pia com dgua corrente?

Art. 9°, capitulo III

3.10.3 Dispde de toalha de uso individual e descartdvel, detergente
liquido, lixeira identificada, com pedal e tampa?

Art. 9°, capitulo III

3.10.4 Os materiais de limpeza e germicidas em estoque sdo
armazenados em drea ou local especificamente designado e
identificado?

Art. 8° capitulo III

4. RECURSOS HUMANOS

4.1 O estabelecimento possui assisténcia de farmacéutico durante todo
o0 hordrio de funcionamento?

Art. 3° capitulo III

4.2 O farmacéutico permanece identificado, de modo que o usudrio
possa distingui-lo dos demais funcionarios e profissionais da farméacia
ou drogaria.

Art. 17 § Unico,
capitulo IV

4.3 E assegurado a todos os funciondrios a promocao da satde e
prevengdo de acidentes, agravos e doencas ocupacionais, conforme
Normas Regulamentadoras (NR) sobre Seguranga e Medicina do
Trabalho, emitidas pelo 6rgdo competente?

Art. 18, capitulo IV

4.4 Sao disponibilizados, em quantidade suficiente e com reposi¢do
periddica, equipamentos de protecdo individual (EPIs) aos
funciondrios envolvidos na prestacdo de servicos farmacéuticos?

Art. 18, capitulo IV

4.4.1 E fornecida orientacdo quanto ao uso e descarte desses
equipamentos?

Art. 26, capitulo IV




4.5 As atribui¢des e responsabilidades individuais estdo descritas no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento?

Art. 19, capitulo IV

4.6 O farmacéutico responsdvel técnico, ou seu substituto,
supervisiona todas as atividades que dependam de assisténcia técnica
realizadas no estabelecimento?

Art. 20 § unico,
capitulo IV

4.7 O farmacéutico responsavel técnico realiza todas as atribuicdes
descritas neste regulamento técnico?

Art. 20, capitulo IV

4.7.1 Sao delegadas atribuicdes a outro farmac€utico? Quais?

Art. 20 § unico

4.8. Os técnicos e auxiliares realizam suas atividades respeitando os
padrdes técnicos estabelecidos pelo farmacéutico responsavel técnico
e o limite de atribuicdes e competéncias estabelecidas na legislagio
vigente?

Art. 22, capitulo IV

4.9 O responsavel legal do estabelecimento cumpre com todas as
atribuicdes descritas neste regulamento técnico?

Art. 23, capitulo IV

4.10 Existe programa de educacio permanente estabelecido conforme
levantamento de necessidades?

Arts 24 e 25, capitulo
v

4.10.1 Todos os funciondrios foram capacitados para as atividades que
realizam?

Art. 25, capitulo IV

4.10.2 Existem registros contendo as informacdes exigidas por este
regulamento?

Art. 28, capitulo IV

4.11 Caso exista profissional ndo farmacéutico, foi comprovada
capacitacdo técnico cientifico, necessdria as atividades por ele
desenvolvidas?

Art. 22, capitulo IV

4.12 Todos os funciondrios foram treinados com instrucdes de higiene,
saude, conduta e elementos bédsicos em microbiologia, relevantes para
a manutengdo dos padrdes de limpeza ambiental e da qualidade dos
produtos e servicos?

Art. 25, capitulo IV

4.13 Os funciondrios foram treinados quanto a procedimentos a serem
adotados em caso de acidente ou incidente?

Art. 27, capitulo IV

4.14 Os funciondrios foram treinados quanto aos possiveis riscos
relacionado ao desenvolvimento das atividades, suas causas e medidas
preventivas apropriadas?

Art. 27, capitulo IV

4.15 Os treinamentos provém, a todo o pessoal, conhecimento sobre os
principios de Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Drogarias,
bem como dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do
estabelecimento?

Art. 24, capitulo IV

4.16 E avaliada a efetividade dos treinamentos realizados?

Art. 28, capitulo IV

4.17 Todos os funciondrios foram orientados quanto as praticas de
higiene pessoal?

Art. 25, capitulo IV

4.18 Os funcionarios estdo uniformizados?

Art. 17, capitulo IV

4.18.1 Os uniformes estdo limpos e em boas condicoes?

Art. 17, capitulo IV

5. AQUISICAO E RECEBIMENTO

5.1 Estlo estabelecidos e documentados critérios para qualificagdo de
fornecedores?

Art. 31, capitulo V

5.2 Somente sdo adquiridos produtos industrializados que possuam
registro, notificagdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de
tais requisitos junto a Anvisa?

Art. 30, capitulo V




5.3 A aquisicdo de produtos industrializados € feita por meio de Art. 31 § 1°, capitulo
distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme v

legislacdo sanitéria vigente?

5.4Todos os produtos adquiridos e expostos ao consumo estdo em bom Art. 34, capitulo V
estado de conservagdo, apresentam numero de lote, data de fabricacdo

e prazo de validade legiveis?

5.5 As notas fiscais de compra sdo conferidas no momento do Art. 31 § 2°, capitulo
recebimento, quanto a presenca do nome, nimero do lote e fabricante v

dos produtos adquiridos?

5.6 O recebimento de produtos sujeitos as normas de vigilancia Art. 32, capitulo V
sanitdria € realizado por pessoa comprovadamente treinada?

5.7 Somente sdo recebidos produtos sujeitos as normas de vigilancia

sanitdria que atendem aos critérios de aquisicdo e que tenham sido Art. 33, capitulo V
transportados conforme especificacdes do fabricante e condigdes

estabelecidas na legislagdo sanitdria especifica?

5.7.1Caso sejam identificados produtos sujeitos as normas de

vigilancia sanitdria adulterados, falsificados ou com suspeita de Art. 34 § 1°, capitulo
falsificacdo nas farmécias e drogarias, estes sdo imediatamente v

separados dos demais produtos, para evitar confusdes?

5.7.1.1 Sua identificac@o indica claramente que ndo se destinam ao uso Art. 34 § 1°, capitulo
ou comercializag¢ao? \Y

5.7.1.2 O farmacéutico notifica imediatamente a autoridade sanitaria Art. 34 § 2°, capitulo
competente, informando os dados de identificagcdo do produto, de v

forma a permitir as a¢gdes sanitarias pertinentes?

6. ARMAZENAMENTO

6.1 Todos os produtos estdo armazenados de forma ordenada, Art. 35, capitulo V
seguindo as especificacdes do fabricante e legislacdo vigente?

6.2 Todos os produtos estdo armazenados sob condi¢des que garantam Art. 35, capitulo V

a manutencdo de sua identidade, qualidade, seguranca, eficicia e

rastreabilidade ?

6.3 O ambiente destinado ao armazenamento tem capacidade Art. 35 § 1°, capitulo
suficiente para assegurar o armazenamento ordenado das diversas v

categorias de produtos?

6.5 Os produtos estdo armazenados em prateleiras e afastados do piso Art. 36, capitulo V

e da parede?

6.6 Os produtos estdo protegidos da acdo direta da luz solar, da Art. 35 § 2°, capitulo
umidade e do calor? \

6.7 Caso haja armazenamento de medicamentos que necessitam de Art. 35 § 3°, capitulo
condicdes especiais de temperatura, existem registros e controles que A%

comprovem o atendimento a essas especificacdes?

6.8 Existem condicdes de seguranca adequada para o armazenamento Art. 39, capitulo V
de produtos corrosivos, inflaméveis ou explosivos?

6.9. Existe sistema segregado com chave para o armazenamento de Art. 37, capitulo V
medicamentos sujeitos a controle especial?

6.10 Os produtos violados, vencidos ou com qualquer outra condicio

que impeca sua utilizacdo s@o segregados em ambiente diverso da drea Art. 38, capitulo V

de dispensagdo e identificados quanto a sua condicdo e destino?




6.10.1 Esses produtos sdo descartados conforme as exigéncias de
legislacao especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude?

Art. 38 § 2°, capitulo
A%

6.11 A politica da empresa em relag@o aos produtos com o prazo de
validade préximo ao vencimento esta clara a todos os funciondrios e
descrita no Manual de Boas Praticas do estabelecimento?

Art. 38 § 4°, capitulo
\%

7. EXPOSICAO E Ol}GANIZACAO DOS PRODUTOS PARA
COMERCIALIZACAO

7.1 Os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria permitidos
em farmécias e drogarias estdo organizados em area de circulagcdo
comum ou drea de circulagao restrita aos funciondrios, conforme o
tipo e categoria do produto?

Art. 40, capitulo V

7.2 Os medicamentos sujeitos a prescricdo estdo dispostos de forma
ordenada em local de acesso restrito aos funciondrios da farmacia ou
drogaria?

Art. 40 § 1°, capitulo
\%

7.3 Os medicamentos isentos de prescri¢do estdo dispostos de forma
ordenada em prateleiras ou estantes, obedecendo a relacio permitida
pela ANVISA, contendo a orientagdo ““ Medicamentos: informe-se
com o farmacéutico.”?

Arts 40 § 2° e 41,
capitulo V

7.4 O estabelecimento apresenta medicamentos expostos ao publico
em sistema de auto-servico?

7.4.1 Em caso positivo, os medicamentos expostos sdo aqueles
permitidos pela Instrugdo Normativa n°. 10/2009?

Art. 1°, itens I, IT e III
da IN 10/20009.

7.5 Além da dispensacdo de medicamentos, o estabelecimento
comercializa outros produtos permitidos pela Instrugdo Normativa n°
09/2009 relacionados a seguir:?:

7.5.1 () plantas medicinais, drogas vegetais, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene pessoal, produtos médicos e para diagnéstico in
vitro?

Artigo 3°da IN n°
09/2009

7.5.1.1 Os produtos médicos se forem comercializados, sdo aqueles
destinados ao uso por leigos em ambientes domésticos?

Art. 3°§ 2°da IN n°.
09/2009

7.5.1.2 Os produtos para diagndsticos in vitro, se comercializados, sdo
aqueles para autoteste, destinado a utilizagio por leigos?

Art. 3°§ 3°da IN n°.
09/2009

7.5.2 ( ) mamadeiras, chupetas, bicos e protetores de mamilos? Art.4° item I da IN n°.

09/2009

Art. 4° item II da IN
7.5.3 () lixas de unha, alicates, cortadores de unhas, entre outros? n°. 09/2009

Art. 4° item III da IN
7.5.4 () brincos estéreis, desde que o estabelecimento preste o servico n°. 09/2009

de perfuracado de I6bulo auricular?

7.5.5 () esséncias florais, empregadas na floralterapia?

Art. 4° item IV da IN
n°. 09/2009

7.5.5.1 E respeitada a condic@o de esséncias florais somente serem
comercializadas em farmacias?

Art. 4° § 2°da IN n°.
0972009




7.5.6 ( ) alimentos destinados a fins especiais e/ou outras categorias
de alimentos?

Arts. 6°itens I, IT e
III e 8°. Itens I, 1I, 11T
eIV daIN n°.
09/2009

7.5.7 () suplementos vitaminicos e/ou sais minerais?

Art. 7°1itens I, II, Il e
IV da IN n°. 09/2009

7.5.8 () mel, propolis e geléia real?

Art. 11°da IN n°.
09/2009

7.5.8.1 Os produtos acima relacionados estdo regularizados no
Ministério da Agricultura?

Art. 11° § 1°. Da IN
n°. 09/2009

8. DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

8.1No ato da dispensagdo, o farmacéutico informa e orienta o usuario
quanto ao uso adequado do medicamento, conforme estabelecido na
RDC 44/09?

Art. 42, capitulo V

8.2 No processo de dispensacdo dos medicamentos ¢ feita a inspecao
visual para verificar, no minimo, a identificacdo do medicamento, o
prazo de validade e a integridade da embalagem?

Art. 46, capitulo V

8.3 Os medicamentos sujeitos a prescri¢do sdo dispensados mediante
apresentacio da receita e respectiva avaliacdo pelo farmacéutico?

Art. 43, capitulo V

8.4 A avaliacdo da prescricdo deve observar todos os itens
discriminados a RDC 44/09?

Art. 44, capitulo V

8.5 O farmacéutico entra em contato com o profissional prescritor para
esclarecer eventuais problemas ou diividas que tenha detectado no
momento da avaliagdo da receita?

Art. 44 § Unico,
capitulo V

8.6 E respeitada a proibi¢ao de dispensar medicamentos cujas receitas
estejam ilegiveis ou que possam induzir a erro ou troca dos
medicamentos?

Art. 45, capitulo V

8.7 A dispensacdo de medicamentos genéricos € feita de acordo com o
disposto em legislacdo vigente?

Art. 47, capitulo V

8.8 O fracionamento, quando houver, é realizado de acordo com o
disposto em legislacdo vigente?

Art. 48, capitulo V

8.9 A dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial atende
as disposi¢des contidas em legislagao especifica ?

Art. 49, capitulo V

8.10 Para as drogarias, € obedecida a vedacdo de recebimento de
receitas contendo prescrigdes destinadas a manipulagdo?

Art. 50, capitulo V

8.11 O estabelecimento dispensa medicamentos por meio remoto
(telefone, internet, fac-simile)?

8.11.1 Em caso positivo € respeitada a condi¢c@o de apresentagéo e
avaliag@o da receita, para os medicamentos sujeitos a prescricdo?

Art. 52 § 1 capitulo V

8.11.2 O estabelecimento possui sitio eletronico para os pedidos pela
internet?

Art. 53, capitulo V

8.11.3 O sitio eletronico utiliza apenas o dominio (.com.br) e contém
na pagina principal informag¢des completas sobre o estabelecimento?

Art. 53 § 1° capitulo

8.12 O estabelecimento ¢é responsavel pelo transporte dos
medicamentos solicitados por meio remoto?

Art. 56 capitulo V

8.12.1 Sdo asseguradas as condi¢gdes necessdrias para a preservacio
de integridade e qualidade dos medicamentos?

Art. 56, capitulo V




8.12.2 Em caso de terceirizagcao do servico de transporte, a empresa
contratada estd regularizada perante a Vigilancia Sanitaria?

Art. 56 § 4°, capitulo
vV

8. 12.3 Os medicamentos termossensiveis sao transportados em
condicdes de temperatura compativeis com sua conservagio?

Art. 56 § 1°, capitulo
\%

8.12.4 Cumpre com a proibi¢@o de ndo transportar medicamentos
juntamente com produtos ou substancias que possam afetar as
caracteristicas de qualidade, seguranca e eficicia do medicamento?

Art. 56 § 2°, capitulo
vV

8.12.5 O estabelecimento mantém procedimentos escritos descrevendo
as condi¢des minimas para o transporte, assim como indicadores para
avaliar o seu cumprimento?

Art. 56 § 3°, capitulo
vV

8.13. Quando ha entrega de medicamentos em domicilio, solicitados
por meio remoto, a orientacdo farmacéutica é assegurada, através de
comunicag¢do direta com o farmacéutico responsdvel ou seu substituto?

Art. 58 § 1°, capitulo
\%

8.13.1 Junto ao medicamento solicitado € entregue cartdo, ou material
impresso equivalente, contendo recomendacdo ao usudrio para que
entre em contato com o farmacéutico no caso de dividas quanto ao
produto recebido, contendo indicagdo de telefone e endereco do
estabelecimento?

Art 58 § 2°, capitulo
\%

9. OUTROS SERVICOS FARMACEUTICOS

9.1 O estabelecimento presta outros servigos farmacéuticos, além da
dispensagio?

9.1.1 Os servigos farmacéuticos prestados estdo indicados no
licenciamento do estabelecimento?

Art. 61 § 3°, capitulo
VI

9.1.2 O estabelecimento cumpre com a determinag@o de ndo prestar
servigos ndo abrangidos por este regulamento?

Art. 61 § 5°, capitulo
VI

9.1.3 Somente sdo utilizados medicamentos, materiais, aparelhos e
acessOrios que possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa?

Art. 71 , capitulo VI

9.1.4 Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados aos
servicos indicam claramente as técnicas ou metodologias utilizadas,
parametros de interpretacdo de resultados, encaminhamentos a serem
realizados e incluem as referéncias bibliograficas utilizadas?

Art. 72, capitulo VI

9.1.5 Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados a
estrutura e equipamentos contém instrucdes para limpeza dos
ambientes, 0 uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, o uso e
descarte dos materiais perfuro cortantes e descartdveis e anti-sepsia
aplicada ao profissional e ao usudrio?

Art. 83, capitulo VI

9.1.6 A realizagdo dos servicos farmacéuticos € precedida da
higienizacdo das maos do profissional?

Art. 84, capitulo VI

9.1.7 Apds a prestag@o do servigo farmacéutico € entregue ao usudrio,
em papel timbrado e em linguagem clara e legivel, a Declaracio de
Servigcos Farmacéuticos com as informagdes definidas na RDC 44/09?

Art. 81 § 2° incisol e
IT, capitulo VI

9.1.8 Os dados e informagdes obtidos em decorréncia da prestagdo de
servigos farmacéuticos recebem tratamento sigiloso e ndo sao
utilizados para finalidade diversa & prestagdo dos referidos servigos?

Art. 82, capitulo VI

9.1.9 Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem
utilizados na prestagdo de servigos de que trata a RDC 44/09, cujas
embalagens permitam multiplas doses, sdo entregues ao usudrio apos a
administracdo, no caso de sobra?

Art. 76, capitulo VI




9.1.9.1 O usudrio ¢ orientado quanto as condicdes de armazenamento
necessdrias a preservacao da qualidade do produto?

Art. 76 § 1°, capitulo
VI

9.1.10 E respeitada a proibicdo do armazenamento em farmécias e
drogarias de medicamentos cuja embalagem primdria tenha sido
violada?

Art. 76 § 2°, capitulo
VI

9.1.11 O ambiente dos servigos farmacéuticos é diverso daquele
destinado a dispensacdo e a circulacdo de pessoas em geral e dispde de
espaco especifico para esse fim?

Art. 15, capitulo III

9.1.12 O ambiente para os servicos que demandam atendimento
individualizado garante a privacidade e o conforto dos usudrios, e
possui dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura compativeis com as
atividades e servigos a serem oferecidos?

Art. 15 § 1°, capitulo
111

9.1.13 O ambiente destinado aos servi¢os farmacéuticos € provido de
pia, contendo dgua corrente, dispondo de toalha de uso individual e
descartdvel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e
tampa?

Art. 15 § 2°, capitulo
111

9.1.14 E realizado e registrado procedimento de limpeza da sala,
diariamente, no inicio e ao término do horario de funcionamento do
estabelecimento?

Art. 16, capitulo III

9.1.15 Apo6s cada prestacdo dos servicos € verificada a necessidade de
realizar novo procedimento de limpeza, a fim de minimizar o risco aos
préximos usudrios a serem atendidos e aos profissionais do
estabelecimento?

Art. 16 §§ 1°e 2°,
capitulo III

9.1.16 O estabelecimento mantém disponivel, para informar ao
usudrio, lista atualizada com a identificag@o dos estabelecimentos
publicos de saiude mais préximos, contendo enderego e telefone?

Art. 62, capitulo VI

9.2 E realizada atengdo farmacéutica?

9.2.1 Mantém registro contendo informagdes referentes ao usudrio
(nome, endereco e telefone), as intervengdes farmacéuticas realizadas
e aos resultados delas decorrentes, bem como ao profissional
responsavel pela execugdo do servigo, contendo nome e nimero de
inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia e Unidade da Federacdo
correspondente?

Art. 64 §§ 1°¢e 2°,
capitulo VI

9.2.2 O estabelecimento possui protocolos para as atividades
relacionadas com a aten¢@o farmacéutica, incluidas referéncias
bibliogréficas e indicadores para avaliacdo dos resultados?

Art. 64, capitulo VI

9.3. Dispde de condi¢des para o descarte de perfuro cortantes de
acordo com as exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento
de Residuos de Servigos de Saude?

Art. 73, capitulo VI

9.4 Os medicamentos sdo administrados apenas mediante apresentacio
e avaliag@o pelo farmacéutico?

Art. 75, capitulo VI

9.4.1 O farmacéutico entra em contato com o profissional prescritor
para esclarecer eventuais problemas ou diividas que tenha detectado
no momento da avaliagdo da receita?

Art. 75 § 1°, capitulo
VI

9.5 As medic¢des do pardmetro bioquimico de glicemia capilar sdo
realizadas por meio de equipamentos de autoteste?

Art. 70, capitulo VI

9.6 Para a administragdo de medicamentos sio utilizados materiais,
aparelhos e acessorios que possuem registro, notificagdo, cadastro ou

Art. 77, capitulo VI




que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a ANVISA?

9.6.1 Sao mantidos registros das manutencdes e calibragdes periddicas
dos aparelhos?

Art. 77 § Unico,
capitulo VI

9.7 O estabelecimento realiza o servigo de perfuracao do 16bulo
auricular para colocagdo de brincos?

9.7.1 A perfuracdo do l6bulo auricular € realizada com aparelho
especifico para esse fim e que utilize o brinco como material
perfurante?

Art. 78, capitulo VI

9.7.2 E respeitada a condi¢@o de ndo utilizar agulhas de aplicacdo de
injecdo, agulhas de suturas e outros objetos para a realizagdo da
perfuragéo?

Art. 78 § unico,
capitulo VI

9.7.3 Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usudrios estdao
regularizados junto a ANVISA, conforme legislagcdo vigente?

Art. 79, capitulo VI

9.7.4 Os procedimentos relacionados a anti-sepsia do I6bulo auricular
do usudrio e das méos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do
aparelho utilizado para a perfuraco estdo descritos em POPS?

Art.80, capitulo VI

10. DOCUMENTACAO

10.1 O estabelecimento mantém Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) referentes as atividades relacionadas a:

10.1.1 Manutencao das condi¢des higi€nicas e sanitdrias adequadas a

Art. 86, item 1,

cada ambiente da farmdcia ou drogaria? capitulo VII
10.1.2 Aquisic¢do, recebimento e armazenamento dos produtos sujeitos Art. 86, item I,
as normas de vigilancia sanitdria? capitulo VII
10.1.3 Exposi¢do e organizacido dos produtos? Art. 86, item III,
capitulo VII
10.1.4 Dispensacdo de medicamentos Art. 86, item IV,
capitulo VII
10.1.5 Destino dos produtos com prazos de validade vencidos? Art. 86, item V,
capitulo VII
10.1.6 Destinagdo dos produtos proximos ao vencimento? Art. 86, item VI,
capitulo VII
10.1.7 Prestagéo de servigos farmacéuticos permitidos, além da Art. 86, item VII,
dispensa¢do de medicamentos, quando houver? capitulo VII
10.1.7 Utilizag¢do de materiais descartdveis e sua destinagdo apds o Art. 86, item VIII,
uso? capitulo VII

10.2 Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) estdo aprovados,
assinados e datados pelo farmacéutico responsavel técnico?

Art. 87, capitulo VII

10.3 Estao previstas as formas de divulgagao aos funciondrios do
estabelecimento e a revisdo periddica dos Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs)?

Art. 87, §§ 2°e 3°,
capitulo VII

10.4 O estabelecimento mantém registros referentes a:

Art. 88, item I,

10.4.1 Treinamento de pessoal? capitulo VII
Art.88, item 11,
10.4.2 Servico farmacéutico prestado, quando houver? capitulo VII

10.4.3 Divulgacdo do contetido dos Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs) aos funcionarios, de acordo com as atividades por eles

Art. 88, item 111,
capitulo VII




realizadas?

10.4.4 Execucdo de programa de combate a insetos e roedores? Art. 88, item IV,
capitulo VII

10.4.5 Manutencdo e calibragdo de aparelhos ou equipamentos, Art. 88, item V,

quando exigido? capitulo VII

10.5 Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para o
estabelecimento, visando ao atendimento do disposto neste Art. 85, capitulo VII
Regulamento, de acordo com as atividades realizadas?




