ll Guia de Orientacao para Drogarias N

Os documentos relacionados abaixo devem estar disponiveis na drogaria para avaliacao da autoridade sanitaria na hora da inspecao,
outros documentos que nao constam na lista podem ser solicitados pela autoridade sanitaria conforme o caso.

DOCUMENTOS GERAIS

= Contrato social com objeto adequado e idéntico ao contemplado no cartdao de CNPJ;
= Cartao de CNPJ com codigo CNAE correto;

Autorizacao de Funcionamento (AF) contemplando todas as atividades;

Cadastro Municipal da Vigilancia em Saude (CMVS) contemplando todas as atividades;
Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB);

Certificado de limpeza de caixa d’'agua;

Certificado de controle integrado de pragas;

Contratos com empresas prestadoras de servicos (terceirizacoes e outros) e suas respectivas licencas e autorizacoes necessarias;
"  Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e Programa de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA) ou atestados
de salde dos funcionarios;
=  Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) contemplando:
m 3 aquisicao, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializacao permitida;
m 3 exposicao e organizacao dos produtos para comercializacao;
= adispensacdao de medicamentos;
m 0 destino dos produtos com prazos de validade vencidos;
m 3 prestacado de servicos Farmacéuticos permitidos, quando houver;
= 3 utilizacdo de materiais descartaveis e sua destinacao apés o uso



= 3 metodologia de verificacao da temperatura e umidade, definindo as medidas a serem tomadas quando forem verificadas
condicoes inadequadas para o armazenamento;

m 0s procedimentos de armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos;

m 3 politica da empresa em relacao aos produtos com o prazo de validade préximo ao vencimento;

= 3s condicoes para o transporte, prevendo os mecanismos que garantam a sua inclusdao na rotina de trabalho de maneira
sistematica;

m 0s procedimentos de afericao de parametros fisiolégicos e bioquimicos, com os equipamentos de protecao individual (EPIs)
e orientacoes sobre seu uso e descarte;

= a anti-sepsia do lobulo auricular do usuario e das maos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para
a perfuracao;

= a limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessérios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes e anti-
sepsia aplicada ao profissional e ao usuario;

= a3 manutencdo das condicoes higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da drogaria;

= |impeza de caixa d’'agua;

= qualificacao de fornecedores.

m  Registros de:

= treinamento de pessoal;

= servico farmacéutico prestado, quando houver;

= divulgacdo do conteldo dos Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) aos funcionarios, de acordo com as atividades por
eles realizadas;

m execucado de programa de combate a insetos e roedores;

= manutencado e calibracdo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido;

= recebimento e conferéncia (principalmente de termolabeis), de execucao das atividades referentes aos POPs, principalmente
as periddicas;

= temperatura e umidade dos locais onde se encontram os seus produtos.

=  Comprovante de vinculo empregaticio entre Responsavel Técnico e a Empresa;



= Comprovante de vinculo empregaticio entre Responsavel Técnico e a Empresa;

= Comprovante de origem de todos os tipos de produtos de interesse a saide comercializados, notas fiscais corretas, com lotes;

=  Comprovante de regularidade sanitaria de seus fornecedores e transportadoras, Autorizacao de Funcionamento de Estabelecimento
(AFE), Autorizacao Especial (AE) e Licenca Municipal;

m Certificado de calibracao dos termo-higrémetros;

m Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Satde (PGRSS).

DOCUMENTOS ESPECIFICOS

= Medicamentos Controlados
m Publicacdo de Autorizacdao de Funcionamento contemplando a atividade;
= Publicacdo do Cadastro Municipal de Vigilancia em Sadde (CMVS) contemplando a atividade;
m Publicacdao de informatizacao de livros, mapas e balancos;
m Certificado de escrituracao digital emitido pelo SNGPC;
= Livro de escrituracao dos controlados;
= Envio de Mapas e Balancos.
= Vendaremota e entrega em domicilio
= Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) incluindo:
a) a limpeza do bal ou mochila de entrega;
b) o transporte contemplando todos os tipos de produtos e suas particularidades,inclusive termolabeis;
c) procedimento de dispensacao por este meio, contemplando a rastreabilidade.
m Copia das receitas e comprovantes de conferéncia das mesmas pelo farmacéutico, inclusive as cépias e as segundas vias se
for antimicrobiano;
= Validacdo de transporte para termolabeis.
=  Fracionamento
= Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) referentes ao mesmo;
= Registros referentes ao mesmo, contemplando a rastreabilidade.



= Servicos farmacéuticos
= Declaracdo de servicos Farmacéuticos em papel carbonado;
= Controle para rastreabilidade da numeracao dos impressos numerados acima;
» Comprovante de verificacao dos esfigmomanometros;

Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saldde (PGRSS), contemplando esta atividade.



