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GOVERNO DO ESTADO DE RONDQNIA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA EM SAUDE

RESOLUCAO N° 02, de 14 de margo de 2016.

A Diretora Geral da Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude do Estado de Rondénia —
AGEVISA/RO, no uso de suas atribuicbes conferidas pela Lei Complementar n.° 333 de 27 de
dezembro de 2005 e Decreto Regulamentador n.° 16.219 de 26 de setembro de 2011 e
considerando:

- Lei 5.991 de 17/12/73; Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias.

- Lei 6.360 de 23/09/76; Dispde sobre a Vigildncia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos, e da outras Providéncias.

- Lei 6.437 de 20/08/77; Configura infracdes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as
sancdes respectivas, e da outras providéncias.

- Portaria 344/SVS/MS de 12/05/98; Aprova o Regulamento Técnico sobre substincias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

- RDC 27 de 30/03/07; Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC estabelece a implantagdo do mdédulo para drogarias e farmacias e da
outras providéncias.

- RDC 67 de 08/10/07; Dispbe sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Prepara¢es Magistrais
e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

- RDC 20 de 05/05/11; Dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢do, isoladas ou em associagdo.

RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o Roteiro de Auto Declaragdo de Conformidade em farmdcias com manipulagdo
de férmulas magistrais e Oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Art. 2 - A execugado do presente instrumento sera de competéncia da AGEVISA, por intermédio
da Vigilancia Sanitdria Estadual;

§12 O roteiro encontrar-se-4 no site da Agencia (www.rondonia.ro.gov.br/agevisa) para
download;



http://www.rondonia.ro.gov.br/
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Art.3 - O Roteiro preenchido devera ser encaminhado a Gerente Técnica de Vigilancia Sanitaria
do Estado de Rondbnia para a avaliagdo técnica ou por e-mail:
medicamentos.gtvisa.ro@gmail.com ou pelo correio através de AR (Aviso de recebimento)
para o seguinte endereco: Agéncia estadual de Vigilancia em Saude, Setor de Medicamentos.
Palacio Rio Madeira, Edificio Rio Jamari Curvo 3, 22 andar; Avenida Farquar, 2986 Pedrinhas;
Porto Velho-RO, CEP: 76.801-470.

§19 Serdo aceitos somente Roteiros devidamente preenchidos e acompanhados do Termo de
Responsabilidade devidamente assinado pelo responsavel técnico do Estabelecimento (Anexo

).

Art. 4 - O ndo cumprimento dos dispositivos deste instrumento implicard na aplicacdo das
penalidades previstas em Lei.

Art. 5 - A concessdao do Alvard Sanitdrio ocorrera apds aprovacao do Roteiro de Auto
Declaracdo de Conformidade devidamente preenchida e avaliacao do histérico relacionado as
inspecdes anteriores.

Art. 6 - A liberacdo do Alvara Sanitario ndo isenta o estabelecimento da obrigatoriedade de
cumprir todas as exigéncias técnicas e sanitdrias previstas nas legislagdes vigentes, bem como
sofrer inspe¢do sanitaria a qualquer momento e estar sujeito as penalidades previstas na Lei
Federal 6437 de 20/08/1977;

Art. 7 - Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagdo.

Porto Velho, 14 de marco de 2016

Maria Arlete da Gama Baldez
Diretora Geral AGEVISA-RO.
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Anexo da Resolugdo AGEVISA n2 02/2016

CRITERIOS E INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DE ROTEIRO DE AUTO DECLARAGAO DE
CONFORMIDADE EM: FARMACIAS COM MANIPULACAO DE FORMULAS MAGISTRAIS E
OFICINAIS, DE COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS, COMPREENDENDO O DE DISPENSAGAO E O DE ATENDIMENTO PRIVATIVO DE
UNIDADE HOSPITALAR OU DE QUALQUER OUTRA EQUIVALENTE DE ASSISTENCIA MEDICA.

Os critérios para a avaliacdo do cumprimento dos itens do Roteiro de Auto Declara¢ao de
Conformidade, baseiam-se no risco potencial inerente a cada item, visando a qualidade e

seguranca dos usuarios.

CRITERIOS

Risco Severo

Considera-se SEVERO (S) aquele item que pode
influir em grau critico na qualidade dos servi¢os
prestados e na salde da populacdo. Os quesitos
assim considerados compf6em um conjunto de
exigéncias legais contidas em resolugdes, portarias
federais, estaduais e municipais, sendo
imprescindivel o cumprimento integral dos
mesmos.

Risco Relevante

Considera-se Relevante (R) aquele item que pode
influir em grau menos critico na qualidade dos
servigos prestados e na salde da populacdo. Este
critério  possibilita  verificar as  condigBes
necessarias para a melhoria do estabelecimento.

Risco Provavel

Considera-se Provavel (P) aquele item que pode
influir em grau ndo critico na qualidade dos
servigos prestados e na sadde dos usuarios.

As informacGes técnicas e gerenciais, prestadas pelo declarante, e alvo de avaliacdo,

obedecerdo aos seguintes componentes:

I- Garantia da Qualidade;
Il - Gerenciamento de Risco;
11l - Gerenciamento de Recursos;

IV - Gerenciamento de Tecnologias;

VI - Atendimento as normas legais e regulamentadoras para a(s) atividade(s) desenvolvida(s);

VIl - Recursos humanos compativeis com a complexidade da(s) atividade(s) desenvolvida(s);

VIII - Qualificagdo adequada dos profissionais e responsaveis técnicos, com habilitacdo

compativel com a area de atuacdo;
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IX - Atendimento aos requisitos de seguranca para usudrios e trabalhadores;

X - Estrutura fisica basica capaz de assegurar a execucdo coerente das atividades
desenvolvidas;

XI - Existéncia e observancia de rotinas e procedimentos documentados e aplicados;

XIl - Evidéncia da introducdo e utilizagdo de uma légica de melhoria continua nos processos de
trabalho;

Xl - Existéncia e utilizacdo de um programa de garantia da qualidade.
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Anexo Il - REQUERIMENTO PADRAO PARA DROGARIAS E FARMACIAS

Estabelecimento (razdo social):

Ramo de atividade: ( ) DROGARIA ( ) FARMACIA

Nome fantasia:

Endereco:

Bairro: Municipio:

CEP: Fone:

E-mail:

CNPJ:

Resp. Técnico: \ CRF n®

Resp. Legal: \ CPF n2:

Vem Requerer: () Licenga Sanitdria Inicial (alvara Inicial)

() Renovagdo de Licenga Sanitaria (renovagao de alvara sanitario)

() Cancelamento de Licenga Sanitéria (cancelamento de alvara sanitario)

() Alteracdo de Licenga Sanitaria __ Representante Legal
_____Responsavel Técnico
_____Endereco
_____Razdo Social

Grupos de atividades desenvolvidas pela FARMACIA: ( ) Grupo | - Manipulagdo de
medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal ( ) Grupo II-
Manipulagdo de substdncias de baixo indice terapéutico; ( ) Grupo lll - Manipulagdo de
antibidticos, hormonios, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial (especificar
quais):

( ) Grupo IV - Manipulagdo de produtos estéreis; ( ) Grupo V - Manipulagdo de medicamentos
homeopaticos; ( ) Grupo VI - Manipulacdo de doses unitarias e unitarizacdo de dose de
medicamentos em servigos de saude.

SERVICOS FARMACEUTICOS PRESTADOS: ( ) aplicacdo de injetaveis; ( ) perfuracdo de I6bulo
auricular; () fracionamento de medicamentos; ( ) atencdo farmacéutica domiciliar; ( )
afericdo de parametros; ( ) administracdo de medicamentos.

Assinatura de Responsdvel Técnico Assinatura do Responsavel Legal




