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TERMO DE AUTO INSPEGAO
DROGARIAS

INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO

O preenchimento deste Termo de Autoinspecao (TAl) e a insergdo deste no
processo do Sistema Directa sao requisitos obrigatoérios para a revalidagao do
Alvara Sanitario por analise documental junto a unidade da VISA NATAL.

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

O TAIl ndo pode conter rasuras, informagcdes em duplicidade e resposta
conflitantes.

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

O Responsavel Legal pelo estabelecimento deve estar ciente do que tratam os
itens assinalados e sua assinatura € obrigatéria nos campos assinalados do
TAL

Os DOCUMENTOS assinalados com a opg¢ao “SIM” no Anexo | do TAI devem
ser inseridos no processo eletrénico de solicitagdo de alvara sanitario todos
de uma vez.

O licenciamento por analise documental tera, no maximo, 4 avaliagées. Caso
o estabelecimento ndo cumpra com as obrigagcbes nesse periodo sera
direcionado automaticamente para o licenciamento com inspec¢ao sanitaria, ndo
possuindo mais o direito ao alvara sanitario por analise documental.

O Responsavel Legal deve estar ciente de que as informagdes aqui prestadas
por ele sdo presumidas como verdadeiras e que o preenchimento deste TAI
com informagoes falsas constitui infragdo sanitaria, estando sujeito as
sancodes cabiveis.
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DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE

Natal, de de

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 Termo de AUTO INSPECAO, como parte do

processo administrativo n° para a solicitacdo de Alvara

Sanitario, da unidade acima configurada, e que no caso de declaragao falsa, estarei sujeito
as penalidades cabiveis, nas esferas administrativa, civil e/ou criminal, estabelecidas na

legislagao vigente.

Responsavel Legal
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TERMO DE AUTO INSPEGAO
DROGARIAS

CNAE (47.71.7.01 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem
manipulagéo de férmulas)

Informagoes Gerais do Estabelecimento
Nome Fantasia:

Data de abertura da empresa:

Assinale as atividades do estabelecimento:

( ) Comercializa Medicamentos da Portaria n°® 344/98 ( )
Comercializa antibiético

( ) Realiza Prestacao de Servigcos Farmacéuticos

( ) Servigo de Imunizagcao/administracao de

vacinas ( ) Realizagdo de Exames de

Analises Clinicas
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Dias de Funcionamento:

Horario de Funcionamento:

Fa

rmaceéuticos Horarios

01

02

03

04

05

06

TAI Drogaria - versiao 2026

4/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

a NATAI

EFEITURA | ===

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DE ATEN(;AO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

INFRAESTRUTURA FiSICA E ORGANIZACIONAL

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

a) Possui projeto arquiteténico aprovado pela VISA NATAL?

b) O projeto arquitetdbnico executado corresponde ao
aprovado pela VISA?

O estabelecimento mantém afixado, em local visivel ao
publico, cartaz informativo contendo:

I - Razao social;

I1 - Numero de inscricado no Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica;

I1I - numero da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela Anvisa;

IV - Numero da Autorizac&o Especial de Funcionamento (AE)
para farmacias, quando aplicavel;

V - Nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e de
seu(s) substituto(s), seguido do numero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmacia;

VI - Horario de trabalho de cada farmacéutico;

VII - nUmeros atualizados de telefone do Conselho Regional
de Farmacia e do 6rgao Estadual e Municipal de Vigilancia
Sanitaria

Tem a assisténcia de farmacéutico responsavel técnico ou de
seu substituto, durante todo o horario de funcionamento do

estabelecimento?

O estabelecimento zela pelo uso racional de
medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a
saude?

Possui, no minimo, ambientes para atividades
administrativas, recebimento e armazenamento dos
produtos, dispensacdo de medicamentos, depdsito de
material de limpeza e sanitario?

As areas internas e externas permanecem em boas
condigdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e
a nao oferecer risco ao usuario e aos funcionarios?
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As instalagdes possuem superficies internas (piso, paredes e
teto) lisas e impermeaveis, em perfeitas condi¢des,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis?

Os ambientes s&o mantidos em boas condigdes de higiene e
protegidos contra a entrada de insetos, roedores ou outros
animais?

As condigdes de ventilacido e iluminacdo sdo compativeis com
as atividades desenvolvidas em cada ambiente?

10.

O estabelecimento possui equipamentos de combate a
incéndio em quantidade suficiente, conforme legislagcao
especifica?

11.

O estabelecimento possui autorizagdo do Corpo de Bombeiros
do Rio Grande do Norte? (Certificado de Licenca do Corpo de
Bombeiros)

12.

O programa de sanitizagdo, incluindo desratizagdo e
desinsetizacao, é executado por empresa licenciada para este
fim perante os 6rgaos competentes no Rio Grande do Norte?
Sao mantidos os registros?

13.

Os materiais de limpeza e germicidas em estoque estédo
regularizados junto a Anvisa e sdo armazenados em area ou
local especificamente designado e identificado?

14.

O sanitario é de facil acesso, possui pia com agua corrente e
dispbée de toalha de uso individual e descartavel, sabonete
liquido, lixeira com pedal e tampa, permanecendo em boas
condi¢cbes de higiene e limpeza?

15.

E definido local especifico para guarda dos pertences dos
funcionarios no ambiente destinado as atividades
administrativas?

16.

As salas de descanso e refeitério, quando existentes, sdo
separadas dos demais ambientes?

17.

Na existéncia de copa ou refeitério, o estabelecimento oferece
condigdes para armazenamento adequado das refeicbes dos
funcionarios?

18.

O estabelecimento é abastecido com agua potavel e, no caso
de possuir caixa d'agua propria, ela estd devidamente
protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte,
sujidades ou quaisquer outros contaminantes, possuindo
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procedimentos escritos para a limpeza da caixa d'agua e
mantendo os registros que comprovem sua realizagao?

19. O acesso as instalacbes das farmacias e drogarias é
independente de forma a ndo permitir a comunicagado com
residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento?

AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIGOS FARMACEUTICOS

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

20. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos é diverso
daquele destinado a dispensacdo e a circulagdo de pessoas
em geral, dispondo o estabelecimento de espacgo especifico
para esse fim?

21. O ambiente para prestacdo dos servicos que demandam
atendimento individualizado garante a privacidade e o conforto
dos usuarios, possuindo dimensdes, mobiliario e infraestrutura
compativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos?

22. O ambiente é provido de lavatério contendo agua corrente e
dispor de toalha de uso individual e descartavel, sabonete
liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa?

23. O acesso ao sanitario, caso exista, nao se da através do
ambiente destinado aos servigos farmacéuticos?

24. O conjunto de materiais para primeiros-socorros esta
identificado e de facil acesso nesse ambiente?

25. O procedimento de limpeza do espaco para a prestagcao de
servicos farmacéuticos € registrado e realizado diariamente no
inicio e ao término do horario de funcionamento, bem como
apos a prestacao de cada servigo € verificada a necessidade
de realizar novo procedimento de limpeza?

RECURSOS HUMANOS E SAUDE DO TRABALHADOR

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

26. O uniforme ou a identificacdo usada pelo farmacéutico o
diferencia dos demais funcionarios de modo a facilitar sua
identificacao pelos usuarios da farmacia ou drogaria?
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27.

Para assegurar a protegdo do funcionario, do usuario e do
produto contra contaminagdo ou danos a saude, séao
disponibilizados aos funcionarios envolvidos na prestagao de
servicos farmacéuticos Equipamentos de protecdo individual
(EPIs)?

28.

As atribuicbes e responsabilidades individuais estao
descritas no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do
estabelecimento e sdo compreensiveis a todos os
funcionarios?

29.

A prestacdo de servico farmacéutico é realizada por
profissional devidamente capacitado, respeitando-se as
determinacbes estabelecidas pelos conselhos federal e
regional de farmacia?

30.

Todos os funcionarios sao capacitados quanto ao cumprimento
da legislagdo sanitaria vigente e aplicavel as farmacias e
drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs) do estabelecimento?

31.

Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengado, recebe
treinamento inicial e continuado com relagdo a importancia
do autocuidado, incluidas instru¢gdes de higiene pessoal e de
ambiente, saude, conduta e elementos basicos em
microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e
servigos oferecidos aos usuarios?

32.

E fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e
descarte de EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS, conforme
legislacao especifica?

33.

S&0 mantidos registros de cursos e treinamentos dos
funcionarios contendo, no minimo, as informacgbes abaixo
listadas?

I - descricao das atividades de capacitacao realizadas;

I - data da realizag&o e carga horaria;

I1I - conteudo ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificacdo e assinatura do profissional, equipe ou
empresa que executou o curso ou treinamento; e

VI - resultado da avaliagao

TAI Drogaria - versiao 2026

8/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

a NATlelI\. =

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DE ATEN(;AO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

34.

Todos os funcionarios da drogaria estdo com os cartdes de
vacinas atualizadas com os seguintes imunobioldgicos:
Hepatite B, Tétano/difteria, covid 19, febre amarela e
influenza?

35.

Todos os funcionarios da drogaria estdo com o Atestado de
Saude Ocupacional (ASO) atualizado?

COMERCIALIZAGAO E DISPENSAGAO DE PRODUTOS

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

36.

Somente sdo adquiridos produtos regularizados junto a
Anvisa, conforme legislagao vigente?

37.

Estabelece, documenta e implementa critérios para garantir
a origem e qualidade dos produtos adquiridos?

38.

A aquisicado de produtos é feita por meio de distribuidores
legalmente autorizados e licenciados conforme legislacéo
sanitaria vigente?

39.

O nome, o numero do lote e o fabricante dos produtos
adquiridos estao discriminados na nota fiscal de compra e sdo
conferidos no momento do recebimento?

40.

O recebimento dos produtos é realizado em area especifica
e por pessoa treinada e em conformidade com Procedimento
Operacional Padrdo (POP) e com as disposicoes da

legislacdo vigente?

41.

Somente € permitido o recebimento de produtos que
atendam aos critérios definidos para a aquisicdo e que
tenham sido transportados conforme especificagdes do

fabricante e condigbes estabelecidas na legislagao sanitaria

especifica?

TAI Drogaria - versiao 2026

9/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

a NATAI

EFEITURA | ===

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DE ATEN(;AO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

42. No momento do recebimento é verificado o bom estado de
conservacgao, a legibilidade do numero de lote e prazo de
validade e a presengca de mecanismo de conferéncia da
autenticidade e origem do produto, além de observadas
outras especificidades legais e regulamentares vigentes
sobre rotulo e embalagem, a fim de evitar a exposigdo dos
usuarios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou improéprios para o uso?

43. Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas
de vigilancia sanitaria tenham sido falsificados, corrompidos,
adulterados, alterados ou impréprios para o uso, estes sao
imediatamente separados dos demais produtos, em
ambiente seguro e diverso da area de dispensacao,
indicando a sua identificacdo claramente que nao se
destinam ao uso ou comercializagao?

44, Nessas circunstancias, 0 farmacéutico notifica
imediatamente a autoridade sanitaria  competente,
informando os dados de identificagdo do produto, de forma a
permitir as acdes sanitarias pertinentes?

45. Todos os produtos sdo armazenados de forma ordenada,
seguindo as especificagdes do fabricante sob condigbes que
garantam manutencdo de sua identidade, integridade,
qualidade, seguranga, eficacia e rastreabilidade?

46. O ambiente destinado ao armazenamento tem capacidade
suficiente para assegurar armazenamento ordenado das
diversas categorias de produtos?

47. O ambiente é mantido limpo, protegido da agao direta da luz
solar, umidade, calor, de modo a preservar a identidade,
integridade quimica, fisica, microbioldgica, garantindo a
qualidade e seguranga dos mesmos?

48. Para aqueles produtos que exigem armazenamento em
temperatura abaixo da temperatura ambiente (termolabeis),
sdo obedecidas as especificacbes declaradas na respectiva
embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e
registrada diariamente?
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49.

E definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP) a
metodologia de verificagdo da temperatura e umidade,
especificando faixa de horario para medida considerando
aquela na qual ha maior probabilidade de se encontrar a
maior temperatura e umidade do dia?

50.

O Procedimento Operacional Padrao (POP) define medidas
a serem tomadas quando forem verificadas condi¢des
inadequadas para o armazenamento?

51.

Os produtos sdo armazenados em gavetas, prateleiras ou
suporte equivalente, afastados do piso, parede teto, a fim de
permitir sua facil limpeza e inspegéo?

52.

Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagao,
corrupgao, adulteragcdo ou alteragdo sao segregados em
ambiente seguro diverso da area de dispensagao
identificados quanto a sua condigdo e destino, de modo a
evitar sua entrega ao consumo?

53.

A inutilizacdo ou descarte desses produtos obedece as
exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude, assim como normas
estaduais ou municipais complementares?

54.

A politica da empresa em relagdo aos produtos como prazo
de validade préximo ao vencimento esta clara para todos os
funcionarios e descrita no Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas do estabelecimento e Procedimentos
Operacionais Padrao (POP)?

55.

O armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou
explosivos € justificado em Procedimento Operacional
Padrao (POP), o qual determina sua guarda longe de fontes
de calor e de materiais que provoquem faiscas e esteja de
acordo com a legislagéo especifica?

56.

Os medicamentos permanecem em area de circulagao
restrita aos funcionarios, ndo sendo expostos diretamente
ao alcance dos usuarios do estabelecimento, respeitando
relagdo elaborada pela Anvisa dos medicamentos isentos de
prescricdo que poderdo permanecer ao alcance dos usuarios
para obtencdo por meio de autosservico no
estabelecimento?
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57.

Na area destinada aos medicamentos esta exposto cartaz,
em local visivel ao publico, contendo a seguinte orientagao,
de forma legivel e ostensiva que permita a facil leitura a
partir da area de circulagdo comum: “MEDICAMENTOS
PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A
AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COMO o
FARMACEUTICO?

58.

Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente sé&o
dispensados mediante apresentacido da respectiva receita?

59.

O farmacéutico avalia as receitas observando os itens
abaixo?

I- legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

1I- identificacdo do usuario;

111 - identificagdo do medicamento, concentragdo, dosagem,
forma farmacéutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - duracéo do tratamento;

VI - local e data da emissao; e

VII - assinatura e identificacdo do prescritor como numero
de registro no respectivo conselho profissional.

60.

As propagandas de medicamentos isentos de prescricdo e 0s
materiais que divulgam descontos de pregos atendem
integralmente ao disposto na legislacdo especifica?

61.

No caso de realizar a dispensagdo de medicamentos
solicitados por meio da internet o endere¢go do seu sitio
eletrénico é informado na Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) expedida pela Anvisa?

SERVICOS FARMACEUTICOS

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

62.

Respeita a vedacdo de utilizar qualquer dependéncia da
farmacia ou drogaria como consultério ou outro fim diverso
do licenciamento, nos termos da lei?

63.

A prestagcdo de servicos farmacéuticos em farmacias e
drogarias foi permitida por autoridade sanitaria mediante
prévia inspegdo para verificagdo do atendimento aos
requisitos minimos dispostos na legislacéo vigente?
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64.

Sao elaborados protocolos para as atividades relacionadas a
atencao farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e
indicadores para avaliagdo dos resultados?

65.

As atividades sao documentadas de forma sistematica e
continua, com o consentimento expresso do usuario,
contendo, no minimo, informagdes referentes ao paciente
(nome, enderecgo e telefone), as orientagdes e intervencdes
farmacéuticas realizadas e aos resultados delas
decorrentes, bem como informagdes do profissional
responsavel pela execucao do servico?

66.

Possui Procedimento Operacional Padréo que dispde sobre
a metodologia de avaliagao dos resultados?

67.

O farmacéutico contribui para a farmacovigilancia,
notificando a ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou
qgueixa técnica as autoridades sanitarias?

68.

No caso de realizar prestacdo de atengdao farmacéutica
domiciliar, €& autorizada pelos 6rgaos sanitarios
competentes?

69.

Para a medicdo de parametros fisiolégicos e bioquimico
permitidos s&o utilizados materiais, aparelhos e acessorios
que possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa?

70.

Sao mantidos registros das manutengdes e calibragdes
periddicas dos aparelhos, segundo regulamentagao
especifica do érgdo competente e instrugbes do fabricante
do equipamento?

71.

Os  Procedimentos  Operacionais Padrdao  (POPs)
relacionados aos procedimentos de afericdo de parametros
fisiolégicos e bioquimicos indicam claramente os
equipamentos e as técnicas ou metodologias utilizadas,
parametros de interpretacdo de resultados e as referéncias
bibliograficas utilizadas?

72.

O Procedimento Operacional Padrdao (POP) detalha os
equipamentos de protecdo individual (EPIs) a serem
utilizados para a medicdo de parametros fisiolégicos e
bioquimicos, assim como trazer orientacdes sobre seu uso e
descarte?
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73.

No caso de gerar residuos de saude, como materiais
perfurocortantes, gaze ou algodao sujo com sangue, sao
descartados conforme as exigéncias de legislagcéo
especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude?

74.

Os medicamentos para os quais € exigida a prescrigdo
meédica sao administrados mediante apresentacdo de
receita e apos sua avaliagao pelo farmacéutico?

75.

Os medicamentos adquiridos no estabelecimento a serem
utilizados na prestacdo de servicos, cujas embalagens
permitam multiplas doses, sdo entregues ao usuario apos a
administracao, no caso de sobra, respeitando a proibicdo de
armazenamento em  farmacias e drogarias de
medicamentos cuja embalagem primaria tenha sido violada?

76.

A perfuragdo do Iobulo auricular € feita com aparelho
especifico para esse fim que utilize brinco como material
perfurante, respeitando a proibi¢cao de utilizacdo de agulhas
de aplicacéo de injecéo, agulhas de suturas e outros objetos
para a realizagcédo da perfuragéo?

77.

Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usuarios estao
regularizados junto a Anvisa, conforme legislagcao vigente?

78.

Os brincos sao conservados em condi¢gdes que permitam a
manutencio da sua esterilidade?

79.

A embalagem dos brincos é aberta apenas no ambiente
destinado a perfuracdo, sob a observacdo do usuario e
apds todos os procedimentos de assepsia e antissepsia
necessarios para evitar a contaminacido do brinco e uma
possivel infeccdo do usuario?

80.

Os procedimentos relacionados a antissepsia do |ébulo
auricular do usuario e das maos do aplicador, bem como ao
uso e assepsia do aparelho utilizado para a perfuracéo
estdo descritos em Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs)?

81.

A Declaragdao de Servigo Farmacéutico € entregue ao
usuario apds a prestacdo do servico farmacéutico? E
elaborada em papel com identificacdo do estabelecimento,
contendo nome, endereco, telefone e
CNPJ, assim como a identificacdo do usuario ou de seu
responsavel legal, quando for o caso?
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82.

A Declaracao de Servigo Farmacéutico contém, conforme o
servico farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes
informagdes: | - atengcdo farmacéutica: a) medicamento
prescrito e dados do prescritor (nome e inscricdo no
conselho profissional), quando houver; b) indicacdo de
medicamento isento de prescrigdo e a respectiva posologia,
quando houver; c) valores dos parametros fisiologicos e
bioquimico, quando houver, seguidos dos respectivos
valores considerados normais; d) frase de alerta, quando
houver medicdo de parametros fisioldgicos e bioquimico:
“ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE
DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA
MEDICA OU A REALIZAGAO DE

EXAMES LABORATORIAIS”; e) dados do medicamento
administrado, quando houver: 1. nome comercial, exceto
para genéricos; 2. denominagdo comum brasileira; 3.
concentracdo e forma farmacéutica; 4. via de
administracao;

5. numero do lote; e 6. numero de registro na Anvisa. f)
orientagdo farmacéutica; g) plano de intervencao, quando
houver; e h) data, assinatura e carimbo com inscrigdo no
Conselho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico
responsavel pelo servigo.

Il - perfuragdo do Iébulo auricular para colocagdo de
brincos: a) dados do brinco: 1. nome e CNPJ do fabricante;
e 2. numero do lote. b) dados da pistola: 1. nome e CNPJ
do fabricante; e 2. numero do lote. c) data, assinatura e
carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do farmacéutico responsavel pelo servigo

*CNES no caso de realizar exames de analises clinicas
conforme RDC 978/25

83.

A Declaragdo de Servico Farmacéutico é emitida em duas
vias, sendo a primeira entregue ao usuario e a segunda
permanece arquivada no estabelecimento?

DOCUMENTOS

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

TAI Drogaria - versiao 2026

15/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

vy
NATAL =z...
PREFEITURA | ===
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE i
SECRETARIA ADJUNTA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

84.

O estabelecimento mantém Procedimentos Operacionais
Padrao (POPs), de acordo com o previsto no Manual de
Boas Praticas Farmacéuticas, no minimo, referentes as
atividades relacionadas a: | - manutencdo das condi¢cbes
higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da
farmacia ou drogaria; |l - aquisigdo, recebimento e
armazenamento dos  produtos de comercializagao
permitida;
Il - exposicdo e organizagdo dos produtos

para comercializacao; IV - dispensagao de
medicamentos; V - destino dos produtos com prazos de
validade vencidos; VI - destinacdo dos produtos proximos
ao vencimento; VII - prestacéo de servigos
farmacéuticos permitidos, quando houver; VIII -
utilizacdo de materiais descartaveis e sua
destinacao apos o uso; e IX - outros exigidos na legislacéo.

85.

Os Procedimentos Operacionais Padrao (POP) séo
aprovados, assinados e datados pelo farmacéutico
responsavel técnico?

86.

O estabelecimento mantém registros de cursos e
treinamentos dos funcionarios, conforme artigo 28 da RDC
n°® 44/20097?

87.

O Programa de combate a insetos e roedores esta
atualizado?

88.

Certificado da ultima desratizagdo e desinsetizacao
realizada, bem como licengca sanitaria atualizada da
empresa contratada para executar o servigo?

89.

Possui planilhas de controle da temperatura e umidade
ambiente e veicular (fornecedores na entrega)?

90.

Possui qualificagdo de fornecedores com documentos
sanitarios atualizados (AFE, CRT e alvara sanitario)?

91.

Possui declaragao ou certificado de limpeza do reservatorio
de agua (servico realizado a cada seis meses)?

MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

TAI Drogaria - versiao 2026

16/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

a NATAL z..
PREFEITURA | ===

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE i

SECRETARIA ADJUNTA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

92.

O estabelecimento comercializa antibioticos
conforme a RDC n° 471/20217?

93.

O estabelecimento comercializa medicamentos conforme a

Portaria SVS/MS n° 344/1998 ?

94.

Se sim, quais listas de medicamentos comercializa?

Medicamentos da Lista A ( )

Medicamentos da Lista B ( ) Medicamentos
da Lista B2 ( ) Medicamentos da Lista C1 ( )
Medicamentos da Lista C2 ( ) Medicamentos
da Lista C5( )

95.

O estabelecimento esta devidamente credenciado junto ao
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados—SNGPC?

96.

Os medicamentos regidos pela Portaria 344/98 sao
armazenados em armario resistente e com chave ou outro
dispositivo que oferega seguranga, em local exclusivo para
este fim, sob responsabilidade do farmacéutico?

97.

O estabelecimento mantém escrituracdo em livros de
registros especificos, informatizados ou ndo, dos
medicamentos sujeitos a escrituragado no SNGPC?

98.

Os documentos comprobatorios (relatorios, receitas
aviadas) estdo armazenados e a disposicdo das
autoridades fiscalizadoras?

99.

O estabelecimento encaminha os Balangos e Relagdes
de Notificacbes de Receita a autoridade sanitaria,
respeitando _0s__prazos _estabelecidos na__portaria
344/987

100.

E realizada a avaliagdo das Notificacdes de Receitas e
Receitas de Controle Especial no momento da dispensacéo,
bem como a colocacédo do carimbo no verso das mesmas,
de acordo com a legislagdao em vigor?

101.

A dispensagdo de medicamentos contidos na Portaria
344/98 ¢é acompanhada da retencido da Notificagdo de
Receita ou Receita de Controle Especial?
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102.

Sao respeitadas as quantidades e validades das
Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial?

EXAMES DE ANALISES CLINICAS - EAC (FARMACIAS -

SERVIGOS TIPO )

Perguntas/Respostas

SIM

N/A

103.

Qual tipo de produto para diagnéstico in vitro é utilizado:

( ) I - utiliza produto para diagnostico in vitro que requeira
leitura exclusivamente visual;

() Il - utiliza produto para diagnéstico in vitro que requeira
exclusivamente material biolégico primario;

() I - utiliza produto para diagndstico in vitro que nao
necessite de instrumento para leitura, interpretagao ou
visualizacao do resultado;

() IV - outros

104.

Realiza todas as etapas de todas as fases dos processos
operacionais relacionados ao EAC no proprio servigo (in
loco)?

TAI Drogaria - versiao 2026

18/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

a NATAI

EFEITURA | ===

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SECRETARIA ADJUNTA DE ATEN(;AO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

105. No caso de realizar EAC que requeira instrumento para
leitura, interpretacédo e visualizagdo dos resultados, possui
contrato de supervisdo com um servicgo tipo Ill e atende aos
seguintes requisitos:

( ) I- utilizar produto para diagnéstico in vitro que requeira
material biolégico primario;

( ) ll- realizar todas as de todas as fases dos processos
operacionais relacionados ao EAC no préprio Servigo;

() Nl utilizar instrumento que apresente os resultados,
descritos como reagente, ndo reagente, invalido ou
apresentar um valor direto;

( ) IV utilizar instrumento que n&o requeira o uso de agua
reagente produzida no servigo;

() V- utilizar instrumento que nao requeira preparo de
reagente;

( ) VI- utilizar instrumento para o qual fabricante nao

indique a necessidade de verificagdo da calibracgao;

() VI- utilizar instrumento em que a verificacdo da

calibracdo se dé no proéprio instrumento, de acordo como

manual do fabricante;

() VIHI- utilizar instrumento que nao requeira leitura,
interpretacéo e visualizagao remota dos resultados;

106. O EAC é realizado exclusivamente por profissional
legalmente habilitado?

107. O registro do resultado do EAC realizado na farmacia
consta na Declaracao de Servigo Farmacéutico?

108. O Servigo de EAC é dotado, no minimo, pelos seguintes itens

abaixo?

| - area de recepcao do paciente dimensionada de acordo
com a demanda e separada da sala de execugao de EAC;
[I- Depdsito de Material de Limpeza (DML);

I1l- sanitario;

IV- sala de execugao de EAC.
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109. A sala de execucgao de EAC é dotada, no minimo, dos itens
obrigatérios abaixo listados?
| - lavatorio;

II- bancada;

IlI- mesa;

IV- cadeira para coleta;

V- instrumento de refrigeragdo exclusivo para a guarda e
conservagao de produtos para diagnéstico in vitro, com
termdmetro de momento com maxima e minima, nos casos
de produto que necessite ser armazenado sob temperatura
de refrigeragéo, de acordo com as instrugdes de uso;

VI- area para depdésito de instrumentos e materiais; e
VII-recipiente para descarte de materiais perfurocortantes e
de residuos biolégicos.

110. | A sala de execucéo de EAC no Servigo Tipo | dispbe de
ventilagdo natural ou de sistema de climatizagdo?

111. Possui estrutura organizacional documentada?

112. Estabelece uma politica de acesso a dados e informacgdes,
computadorizados ou n&o, necessaria para prover 0 Servigo
prestado e de forma a assegurar a protegao as informacgdes
do paciente de acordo coma Lei n° 13.709, de 14 de agosto
de 2018, Lei Geral de Protecao de Dados- LGPD, ou outro
instrumento legal que venha a altera-la ou substitui-la?

113. As contratualizagbes das atividades relacionadas aos EAC

estabelecem as responsabilidades das partes envolvidas e
os critérios de controle e de qualificagdo das etapas da
cadeia de EAC?

TAI Drogaria - versiao 2026

20/32



mailto:visanatalncm@gmail.com

vy
NATAL =z...
PREFEITURA | ===

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE i
SECRETARIA ADJUNTA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Rodrigues Alves, 766 — Tirol, Natal/RN
Telefone: Nucleo de Controle de Medicamentos e Produtos (84) 3232-8170
Email: visanatalncm@gmail.com

114.

Requisitam documentos que comprovem a regularidade
sanitaria e demais habilitagcbes da empresa contratada? O
contrato (inclusive o de supervisdo) prevé, minimamente:

| - autorizacdo expressa para que as Partes promovam
auditorias para fins de verificacdo do cumprimento desta
norma;

lI- o fluxo de registros para controle de rastreabilidade;

[lI- o cumprimento de todos os requisitos das fases
analitica,

pré-analitica e pos-analitica desta Resolugao;

IV- a obrigagdo de que as Partes comuniquem entre si
desvios de qualidade e riscos identificados em tempo

habil para a implementacéo de medidas corretivas;

V - a obrigacdo de que as Partes fornegam todas as
informagdes necessarias a outra Parte para garantir uma
operagao segura e com reducgao de riscos;

Vl-a Parte responsavel pela notificagdo de Doencgas de
Notificagdo Compulsérias determinadas pela legislagao
em vigor;

VII- a obrigacdo de que as Partes monitorem e
revisem o desempenho, requerendo a outra Parte a
implementagao de qualquer melhoria necessaria; e

VIl - a obrigagao de que as Partes cumpram os requisitos
dispostos nesta Resolugdo, de modo a garantir a
segurancga, qualidade e confiabilidade dos resultados dos
exames.

115.

Implementa um Programa de Garantia da Qualidade, que
contemple, no minimo, os itens abaixo?

I - 0 gerenciamento das tecnologias (condigdes de selecao,
aquisicao, transporte, recebimento, armazenamento,
distribuicdo, instalagao, calibracdo, funcionamento ou uso,
descarte e rastreabilidade);

I1 - o gerenciamento dos riscos inerentes;

I - a gestdo de documentos;

IV - a gestdo de pessoal e de educagdo permanente dos
profissionais;

V - 0 gerenciamento dos Processos Operacionais; e

VI - a Gestdo do Controle da Qualidade (GCQ).

116.

O Programa da Garantia da Qualidade é documentado e
tem sua efetividade monitorada pelo Responsavel Técnico
por meio de indicadores de desempenho?
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117. Todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
utilizados estao regularizados junto a Anvisa?

118. Monitora o desempenho e seguranga no uso dos produtos
sob vigilancia sanitaria e oferta de servigos, bem como
adota estratégias para a identificagcdo e notificacdo de
incidentes, eventos adversos e queixas técnicas ocorridos,
investiga as ocorréncias e adota medidas para prevenir sua
recorréncia.

§ 1° As notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas
associados aos produtos sob vigilancia sanitaria ou a
assisténcia a saude sao feitas por meio do Sistema de
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), ou do
sistema que vier a substitui-lo?

119. Realiza e mantém registro da manutencéo preventiva e
corretiva dos instrumentos de acordo com as instrugdes de
uso? (Na auséncia de definigho do fabricante do
instrumento quanto a periodicidade de manutengao
preventiva e corretiva, essa deve ser executada com
frequéncia, no minimo, anual).

120. Garante meios eficazes para o0 armazenamento dos
produtos para diagnostico in vitro garantindo sua
conservacgao, eficacia e seguranga, mesmo diante de falha
no fornecimento de energia elétrica (no caso de kits de
diagndstico que necessitem refrigeragao)?

121. Registra o recebimento dos produtos para diagnéstico de

uso in vitro, reagentes e insumos de forma a garantir sua
rastreabilidade, anotando dados tais como o numero do
lote, a conformidade das condi¢des de transporte, a data
de recebimento e outras informag¢des necessarias para a
garantia da rastreabilidade e qualidade?
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122.

Define uma politica e responsabilidades que estabeleca os
itens abaixo?

| - sistematica de acesso a dados e informagdes dos
pacientes e dos profissionais do servico;

II- controle de acesso a langamento e alteragcdes de dados
e resultados dos exames dos pacientes, contendo
histéricos com datas, horarios, usuario e local em que
ocorreu o cadastro ou alteragao das informacoes;

III- processo sistematizado para liberacdo de resultados
dos exames e laudos dos pacientes, seja ela automatica ou
manual;

IV- politica de privacidade e confidencialidade da
informacéo; e

V- sistematica definida e documentada de protegao contra
acessos ndo autorizados.

123.

Realiza a avaliagao e verificagao do sistema ou programa
de informatica antes de sua implementacdo, e documenta,
contemplando informagdes referentes a disponibilidade,
confiabilidade, integridade dos dados e responsabilidades
das instituicdes e dos usuarios?

124.

O gerenciamento de riscos contempla, no minimo, os
seguintes itens abaixo?

I - identificagdo, analise, avaliagdo, tratamento,
monitoramento e comunicagao dos riscos;

I identificagdo de possiveis falhas de instrumentos e erros
humanos que possam resultar em incidentes relacionados a
assisténcia a saude e promogao das medidas preventivas
necessarias;

III- investigacdo documentada que determine as causas
das possiveis falhas de instrumento, erros humanos
identificados ou descumprimento das normativas em vigor,
suas consequéncias e as acdes preventivas e corretivas
necessarias; e

IV-execugcdo das acgbes preventivas e corretivas
identificadas durante as investigacoes.
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125. Mantém atualizadas e disponibiliza a todos os funcionarios,
instrucbes escritas de biosseguranga, contemplando, no
minimo, os seguintes itens abaixo?

| - Instrugbes escritas de seguranga bioldgica, quimica,
fisica, ocupacional e ambiental, de acordo com os
procedimentos realizados, instrumentos e microrganismos
envolvidos, adotando as medidas de seguranga
compativeis;

lI- instru¢cdes de uso para osEquipamentos de Protecao
Individual (EPl)e Equipamentos de Proteg¢ao Coletiva
(EPC); Il procedimentos em caso de acidentes; e

IV- manuseio e transporte de material biolégico, quando
aplicavel.

126. A limpeza do ambiente onde é realizado o EAC tem sua
execucao registrada diariamente no inicio e no término do
horario de funcionamento? Apds a prestacdo de cada
atividade € verificada a necessidade de realizar novo
procedimento de limpeza?

127. Possui relagdo e registros de todos os procedimentos
realizados?
128. Possui inventario atualizado de todos os produtos sujeitos a

vigilancia sanitaria?

129. Possui registros que evidenciem a execugdo dos
Programas de Educacdo Permanente e de Garantia da
Qualidade bem como registros da formacéo e qualificacdo
de seus profissionais compativeis com as fungdes
desempenhadas?

130. O Programa de Educagao Permanente contempla os
seguintes itens abaixo?

| - capacitagdes e treinamentos inicial e peridédicos, com
frequéncia minima anual;

II- capacitacbes e treinamentos tedricos e praticos,
baseados em abordagem de riscos, sempre que
NOVOS Processos,
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técnicas ou tecnologias forem implementados, ou antes de
novas pessoas integrarem 0s processos; e

[ll- metodologia de avaliagao de forma a demonstrar

eficacia das agdes de capacitagao e treinamento.

131. O laudo liberado referente a execucdo do EAC contém
nome e numero do cadastro no CNES do(s)
estabelecimento(s) responsavel(eis) pela fase analitica de
cada EAC realizado?

132. O cadastro do paciente inclui as informacdes abaixo?
| - numero de registro de identificagdo do paciente;

II- nome completo do paciente;
I1I- nome social, quando aplicavel,
IV-data de nascimento;
V-sexo bioldgico;
VI- nome da mae;
VII- telefone ou enderego do paciente; e
VIII- nome e contato do responsavel em caso de menor de
idade ou de incapaz.
133. O cadastro do EAC inclui as informagdes abaixo? |

- nome do solicitante;

II- data e horario do atendimento;

IlI- horario da coleta domaterial biolégico, quando
aplicavel;

IV-nome e numero do cadastro no CNES da unidade
responsavel pela coleta do material biologico;

V - exames solicitados e tipo do material biologico;

VI- informagdes adicionais;

VII- nome do profissional que executou o cadastro; VIII-
nome do profissional que executou a coleta do material
biolégico, quando aplicavel,

IX- nome do profissional que validou o recebimento do
material biolégico, quando aplicavel;

X - data prevista para a entrega do laudo, quando aplicavel,
XI- indicagao de urgéncia, quando aplicavel; e

XII- informagdes adicionais do paciente relevantes para o
EAC, como o uso de medicamentos, vitaminas e condi¢des
de saude.
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134.

Os resultados dos EAC que indiquem suspeita de Doenca
de Notificagdo Compulséria sdo notificados conforme
Portaria de Consolidagcdo GM/MS n° 4, de 28 de setembro
de 2017, e suas atualizacdes, e Portaria GM/MS n° 420, de
2 de marco de 2022, e suas atualizagdes?

135.

O laudo contém, no minimo, os

itens abaixo?

| - nome do Servigo que executa EAC responsavel pela
analise, como respectivo numero do CNES;

1I- endereco e telefone de contato do Servigo que executa
EAC responsavel pela analise;

II- nome e numero do registro do RT, no respectivo
conselho de classe profissional;

IV- nome e numero do registro no respectivo conselho de
classe do profissional legalmente habilitado que assina o
laudo do exame;

V-nome e registro de identificagdo do paciente;

VI- idade ou data de nascimento;

VII- data da coleta do material biologico;

VIl - nome do exame, tipo de material biologico e
método analitico;

IX - resultado do exame e unidade de medigao; X -
valores de referéncia, limitagcbes técnicas da
metodologia e dados para interpretagao;

Xl - especificagdo da Metodologia Prépria utilizada,
quando aplicavel;

XII - quando for aceito material biolégico com restrigéo,
essa condigdo deve constar no laudo; XllI - data de
emissao do laudo; e

XIV - assinatura legalmente valida.

136.

Realiza Controle Interno da Qualidade (ClQ) e Controle
Externo da Qualidade (CEQ), obedecendo a vedacéo de
realizagéo fora do estabelecimento no caso do CIQ, sendo
executado in loco?
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137.

Realiza Controle Interno da Qualidade (ClQ) para todos os
analitos executados, contemplando os seguintes itens?

I - monitoramento da fase analitica pela analise da amostra
controle, com registro do resultado obtido e analise dos
dados;

Il - definicdo dos critérios de aceitacdo e rejeicdo dos
resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada;

I1I - liberagao ou rejeicdo das analises apoOs avaliacao dos
resultados das amostras controle;

IV - registro das inadequacgdes, investigacao de causas e
acdes tomadas para os resultados rejeitados de amostras
controle; e

V - critério de avaliacdo dos resultados das amostras
controle.

138.

Para o Controle Interno da Qualidade (CIQ), utiliza
amostras controle comerciais, regularizadas junto a Anvisa
ou amostras controle comerciais obtidas por comparacao
Interlaboratorial?

139.

Para os EAC que requeiram produtos para diagnéstico in
vitro que nao necessitem de instrumento para leitura,
interpretacdo e visualizagdo do resultado, o CIQ ¢é
realizado, no minimo, a cada troca de lote e a cada
remessa?

SERVIGCO DE VACINAGAO

Perguntas/Respostas

SIM

NAO [N/A

140.

Possui fixado, em local visivel ao usuario, o Calendario
Nacional de Vacinagdo do SUS, com a indicacdo das
vacinas disponibilizadas neste calendario?
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141. Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagao
sao periodicamente capacitados pelo servico nos temas
inerentes a vacina abaixo relacionados?
I- Conceitos basicos de vacinacio;
II- conservagao, armazenamento e transporte;
I1I- preparo e administragdo segura; V- gerenciamento de
residuos;
V- Registros relacionados a vacinagao;

processo para investigagdo e notificagdo de eventos
adversos poés-vacinacao e erros de vacinacao;
VI- Calendario Nacional de Vacinag¢ao do SUS vigente;
VIl a higienizagdo das maos; e
IX- conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias
relacionadas a vacinagao.

142. As capacitagdes sdo registradas contendo data, horario,
carga horaria, conteudo ministrado, nome e a formagao ou
capacitacao profissional do instrutor e dos profissionais
envolvidos nos processos de vacinagcao?

143. A infraestrutura fisica conta com, no minimo, os itens
obrigatorios abaixo listados?

I- area de recepgao dimensionada de acordo com a
demanda e separada da sala de vacinacao;

II- sanitario; e

I1I- sala de vacinagao, que deve conter, no minimo: pia de
lavagem; bancada; mesa; cadeira; caixa térmica de facil
higienizagéo; equipamento de refrigeragdo exclusivo para
guarda e conservagao de vacinas, com termémetro de
momento com maxima e minima; local para a guarda dos
materiais para administragdo das vacinas; recipientes para
descarte de materiais perfurocortantes e de residuos
biolégicos; maca; e termémetro de momento, com maxima e
minima, com cabos extensores para as caixas térmicas.

144. O equipamento de refrigeragao para guarda e conservagao
de vacinas € regularizado perante a Anvisa?
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145.

O servigo realiza o gerenciamento de suas tecnologias e
processos conforme as atividades desenvolvidas
contemplando minimamente os itens abaixo listados?

I- meios eficazes para o armazenamento das vacinas,
garantindo sua conservacao, eficacia e seguranga, mesmo
diante de falha no fornecimento de energia elétrica
(gerador); - registro diario da temperatura maxima e da
temperatura minima dos equipamentos destinados a
conservagao das vacinas, utilizando-se de instrumentos
devidamente calibrados que possibilitem monitoramento
continuo da temperatura;

- utilizagdo somente de vacinas registradas ou
autorizadas pela Anvisa; e

IV-demais requisitos da gestdo de tecnologias e
processos conforme normas sanitarias aplicaveis aos
servigos de saude.

146.

Registra as informacgdes referentes as vacinas aplicadas no
cartdo de vacinagao do usuario e no sistema de informacéao
definido pelo Ministério da Saude (Sl PNI)?

147.

Mantém prontuario individual, com registro de todas as vacinas
aplicadas, acessivel aos usuarios e autoridades sanitarias?

148.

Mantém no servigo, acessiveisa autoridade sanitaria,
documentos que comprovem a origem das vacinas
utilizadas?

149.

Notifica a ocorréncia de eventos adversos pds vacinagao
(EAPV) conforme determinac¢des do Ministério da Saude?

150.

Notifica a ocorréncia de erros de vacinagdo no
sistema de notificacdo da Anvisa?

151.

Solicita autorizagdo do 6rgao de vigilancia sanitaria
competente para vacinagcado extramuros?
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ANEXO

DOCUMENTOS PARA ANEXAR NO PROCESSO

ELETRONICO DE SOLICITAGAO DO ALVARA SANITARIO (PORTAL

DIRECTA NATAL)

SIM

N/A

01

Autorizacao de funcionamento atualizada (AFE)
(emisséo através do link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/ )

02

Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (atualizado
anualmente, datado e assinado pelo responsavel técnico)

03

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
— PGRSS (atualizado anualmente, devidamente preenchido,
datado e assinado pelo responsavel técnico)

04

Contrato com empresa responsavel pela coleta, transporte e
destinagdo final dos residuos soélidos do grupo B e dos
grupos A e E (quando houver) (Enviar documentos
atualizados emitidos nos ultimos doze meses).

05

Ultimo certificado de incineragdo de residuos (vencidos e/ou
avariados) emitido pela empresa contratada, conforme
frequéncia da coleta

06

Publicagdo em Diario Oficial do Municipio (DOM) da
autorizagao para comercializagdo de Medicamentos da Lista
C2, caso comercialize;

07

CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude), o
qual devera ser solicitado através do email:
cnesnatal@gmail.com

09

Modelos de Declaracao de servigos farmacéuticos e/ou Laudo
do EAC utilizados pelo estabelecimento

10

Certificado (s) de calibragdo de aparelhos ou equipamentos,
dentro do prazo de validade emitido por empresa credenciada

11

Certificado de execugao do servigo de controle de vetores e
pragas urbanas e copia da licenga sanitaria (emitida no Rio
Grande do Norte) da empresa que executou o servigo
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12

Certificado de Licenga do Corpo de Bombeiros do Rio Grande
do Norte (CLCB); (Instrucbes disponiveis no link:
https://sistemascbm.rn.gov.br/serten/portal/regularizar)

13

Programa de controle integrado de vetores e pragas
urbanas (pode ser apresentado em forma de POP)

14

Registro de Limpeza do reservatério de agua do ultimo
semestre e licenga sanitaria da empresa que executou o
servico, caso houver. Em caso de execugdo por pessoa
fisica, apresentar POP de limpeza e declaragao de execugao
do servigo devidamente assinada pelo profissional executante
e o responsavel técnico pelo estabelecimento

15

Registro dos Treinamentos/Capacitacbes dos funcionarios
contendo, no minimo, as seguintes informagdes: descrigdo
das atividades de capacitacao realizadas; data da realizacéo
e carga horaria; conteudo ministrado; relacdo dos
trabalhadores e suas respectivas assinaturas; identificacéo e
assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o
Curso e/ou Treinamento, bem como o resultado da avaliagao

16

Declaragao (lista) dos funcionarios com as respectivas funcdes

17

Atestado de Saude Ocupacional(ASO) atualizadosdos
funcionarios;

18

Carteiras de vacinas dos funcionarios atualizadas com os
seguintes imunobioldgicos: hepatite B (trés doses, podendo
comprovar inicio de esquema vacinal), tétano/difteria (dose a
cada dez anos), Covid-19 (min. 2 doses), Influenza (ultimos
doze meses) e febre amarela (dose unica);

19

Certificado de Transmissdo Regular (CTR) do SNGPC
(emitido através do link https://sngpc.anvisa.gov.br/ com seu
login de Responsavel Técnico (RT), va em "Relatérios" e
depois em "Certificado de Transmissao Regular";

20

Qualificagdo de fornecedores com documentos sanitarios
atualizados (Atengao: para cada fornecedor de medicamentos
e/ou cosméticos e/ou produtos para saude e/ou saneantes,
apresentar a CRT, AFE e alvara sanitario)
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21 Declaracgéao listando os servigos farmacéuticos realizados no
estabelecimento. Em caso de ndo realizar, informar na
declaragao que nao realiza;
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