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ROTEIRO DE INSPECAO - Distribuidoras de produtos para satde, artigos médicos e
produtos para diagnostico in vitro.

IDENTIFICACAO

Razao Social:

Nome Fantasia:

CNPJ:

Endereco:

CEP: Fone:

SIGED: Data da Inspecéo:
SLIM:

Responsavel:

Email:

Alvara/licenga sanitaria:

Ramo de atividade no CNPJ:

N° de funcionarios: N° de turnos:

MOTIVO DA INSPECAO:

) SOLICITAGAO DE LICENGA SANITARIA

) PROGRAMAS ESPECIFICOS DE VIGILANCIA SANITARIA
) VERIFICACAO OU APURAGCAO DE DENUNCIA

) INSPECAO PROGRAMADA

) REINSPECAO

) RENOVACAO DE LICENCA SANITARIA () OUTROS :

b~ ~ ~ ~ ~ ~

Legislacéo Geral
Lei N° 6.360 / 76 - Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os Insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Lei n°®5.991 / 73 - Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias

RDC N° 16 / 2014 - Disp8e sobre os critérios para Peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacédo Especial (AE)
de Empresas

RDC 222/18 - Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento dos residuos de salde.

RDC 185 /2001 - Registro de produtos para salde.

RDC 665 /2022- - Dispde sobre as Boas Préticas de Fabricag@o de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro.

Normas Reqgulamentadoras: NR 1, NR 9 e NR 24 .— PGR, PCMSO e Condi¢6es sanitarias em locais de trabalho.
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1. CONDICOES GERAIS E DOCUMENTACOES Conf. | N.Conf. | NA

AFE expedida pela ANVISA para distribuicdo de produtos para saude (Art. 2, lei 6.360/76 c/c Art. 3°,
paréagrafo Unico, RDC 16/14).

I Licenca Sanitaria expedida pelo DVISA (Art. 13, inc. Il da Lei 392/97).

| Profissional de salde Responsavel Técnico/ comprovacdo do registro de responsabilidade técnica
realizada pelo profissional legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe (Art. 51 e 53 da
lei 6.360/76).

| Desratizagao e desinsetizagao periodicas e atualizadas, realizadas por empresas cadastradas/licenciadas
no DVISA, as quais emitirdo o Certificado de Desratizagdo e Desinsetizagdo (Art. 573, paragrafo Unico e
Art. 574, paragrafo Gnico do Dec. 3.910/97).

| Relagdo de produtos vendidos/ distribuidos com devido registro no ministério da Sadde (Art. 12 Lei
6.360/76.).

| Produtos importados com rétulo e instrugées de manuseio e uso em portugués (Lei 6360/76 art.11, §2°
c/c RDC n° 185/01 anexo III.B Item 1.1).

N Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de produtos para saude (Art. 7 da RDC
665/2022 e RDC 16/14, Art. 28 inc. | alinea f).

N Procedimentos Operacionais Padrdo para recepgdo, identificagdo, controles de estoque e
armazenamento de produtos acabados, rastreabilidade, devolvidos ou recolhidos (RDC 16/14, Art. 28,
inc. 11, alinea d.)

N Dispositivo necesséario a boa conservacdo dos produtos e equipamento de controle de temperatura
devidamente calibrado, quando couber (Cap. V, secéo 1V, art. 94/95 da RDC 665/22 c/c RDC 16/14 Art.
28 inc. Il alinea a).

Registro de temperatura / umidade atualizado, quando couber (Cap. V, art. 68 da RDC 665/22).

Registro de auto inspecao/programa de auto inspegdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades
de execugdo e agbes decorrentes das nao conformidades (RDC 16/14 Art. 28 inc. Il alinea e c/c Art. 122
da RDC 665/22).

N Registro de treinamento - Existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento. (RDC 16/14 Art. 28 inc. Il alinea b.)

N PMOC - Plano de Manutencao, Operacgéo e Controle em sistemas de climatizacéo (Lei 13.589/2018 Art.
1° ¢/c Portaria MS 3.523/98 — anexo | (Modelo PMOC).

N Contratos de prestacdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, realizados somente com
empresas autorizadas e licenciadas pela autoridade competente, quando aplicavel; (RDC 16/14 Art. 28
inc. | alinea d.) (Residuos / Transporte / Controle de pragas / PCMSO).

N Sistema de controle de estoque que possibilite a emisséo de inventarios periddicos (RDC 16/14 Art. 28
inc. Il alinea g)
N Plano para gerenciamento de residuos (RDC 16/14, Art. 28, inc. Il, alinea j c/c RDC 222/18, art. 5).

2. INSTALACOES E AREAFISICA

| Possui Projeto Basico de Arquitetura aprovado (Lei 6.360/76, art. 52, inc. Ill).

| Instalac@es e area fisica adequadas, em quantidade suficiente para o desenvolvimento das atividades de
armazenamento e distribuicdo de produtos para sadde. Em condi¢bes adequadas a finalidade a que se
propdem, incluindo qualificagdes e calibragcdes (RDC 16/14, Art. 28, inc. Il, alinea a).
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As instalagbes do estabelecimento apresentam bom estado de conservacdo, higiene e limpeza
adequadas as necessidades do produto, de forma a reduzir o risco de contaminacao ou alteragao de suas
caracteristicas (RDC 16/14 Art. 28 inc. |l alinea c.).

Areas de recebimento e expedicédo adequadas e protegidas contra variagdes climéaticas ((RDC 16/14 Art.
28 inc. Il alinea K).

As paredes possuem acabamento liso, impermeavel, de cor clara, livre de bolor, rachaduras e
descascamentos. (Art. 48 do Dec. 3910/97).

Piso possui acabamento liso, impermeavel, lavavel e os ralos sao fechados com tampas escamoteaveis.
(Art. 48 do Dec. 3910/97)

| Teto é de acabamento liso, impermeavel, livre de buracos, rachaduras, bolor e descascamento. (Art. 48
do Dec. 3910/97).

| As aberturas séo teladas ou possuem dispositivo para evitar a entrada de vetores. (Art. 45 do Dec.

3910/97).
N Dispde de sanitarios para ambos os sexos em quantidade suficiente e em bom estado de conservagéo e
limpeza. (Art. 55 do Dec. 3910/97 c/c NR 24, 24.2.3, a).
N Nos sanitarios ha lavatérios sabonete liquido, papel toalha de uso individual e descartavel, papel higiénico
e lixeira com tampa acionada a pedal (NR 24, 24.2.1/ 24.2.3, a/ 24.3.1, d/ 24.3.4).
3. DOARMAZENAMENTO E CONSERVACAO Conf. | N.Conf. | NA

| No local, ou em depésito, ndo ha produtos com prazo de validade vencido disponiveis para distribuicdo
(Art. 13, inc. VI da Lei 392/1997 c/c Art. 109, inc. lll da RDC 665/2022).

| Produtos com embalagem violada ou com alteracdes ou vencidos sao retirados dos estoques
comercializaveis, identificados e segregados em area totalmente separada de forma a ndo serem
vendidos por engano. Desvios de qualidade e defeitos sdo informados via registro aos fabricantes (Art.
115, paragrafo Unico da RDC 665/22).

4. DO FORNECIMENTO E DISTRIBUICAO Conf. | N.Conf. | NA

N Mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente regularizados junto as
autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel. (RDC 16/14 Art. 28 inc. |l alinea I).

N Os produtos distribuidos ao mercado sédo registrados de forma a identificar-se 0 nome e o enderego do
consignatario, as quantidades distribuidas, com data de expedi¢éo e qualquer controle numérico utilizado
para rastreabilidade (Art. 112, inc. I/II/lll da RDC 665/22.)

R Ha procedimentos para gerenciamento das reclamacdes (Art. 121 da RDC 665/22).

5. DO TRANSPORTE Conf. |N.Conf.| NA

INF | Servico de transporte terceirizado? SIM  NAO

N Existe contrato entre o distribuidor e a empresa transportadora autorizada e licenciada pela autoridade
competente para o transporte de produto para saude/foi apresentada AFE de transporte da empresa e
licenca sanitaria vigente (RDC 16/14 Art. 28 inc. | alinea d.).

N Quando o transporte é realizado em veiculos préprios da empresa sdo asseguradas as condigbes de
desinfeccdo e higiene, bem como as condi¢cdes de acondicionamento e conservacdo capazes de
assegurar a pureza, seguranca e eficacia do produto (Art. 61, paragrafo Unico da Lei 6.360/1976).

N Quanto a expedicéo de laudo vistoria veicular para o transporte de produtos para salde para cada veiculo
proprio da empresa: comprovagéo da realizacéo da sanitizag&o e do controle de pragas dos veiculos;
existéncia de estrutura e equipamentos necessarios a manutencdo das condicdes especificas de
transporte requeridas para os produtos, quando for aplicavel; apresentacdo de registro de controle
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ambiental durante o transporte e calibracéo do equipamento de medi¢do (RDC 16/14 Art. 28 inc. Il alinea
m c/c Decreto 391087, Art. 657 c/c Art. 61, Paragrafo Unico da Lei 6360/1976).

N Os produtos séo transportados de forma a evitar exposi¢éao ao sol, umidade, e de quaisquer outros fatores
externos que possam afetar a qualidade, seguranca e eficacia (RDC 16/14 Art. 28 inc. Il alinea m.)

N Procedimentos Operacionais Padrao para transporte e registros de treinamento especifico para equipe

que trabalha no transporte. (RDC 16/14 Art. 28 inc. Il alinea b.)

6. DESCARTE / TRATAMENTO DOS NAO CONFORMES Conf. |N.Conf.| NA

| O descarte dos produtos avariados é realizado conforme RDC 222/18 e o Plano de gerenciamento de
residuos da empresa (Art. 5 da RDC 222/18).

7. ASSISTENCIATECNICA

N Procedimentos para assisténcia técnica de forma a identificar causas existentes e potenciais de ndo
conformidades relacionadas ao produto (Art. 120, inc. |, RDC 665/22).

8. SAUDE E SEGURANCA DO TRABALHADOR

N Possui Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) e Atestados de Saude
Ocupacional (ASOS) atualizados (NR 7, item 7.1.1/ 7.5.19).

N Possui Programa de Gerenciamento de Riscos atualizado (NR 01, 1.5.3.1.1)

| — Critério que pode ocasionar prejuizo e/ou risco iminente a salde individual e coletiva, cabendo neste caso a aplicagédo de penalidades
de apreensdo, multa, inutilizacéo, interdigdo liminar/cautelar, interdigao definitiva do produto, servigo ou do estabelecimento.

N — Critério que pode gerar risco a saude, embora ndo iminente ou imediato, cabendo se for o caso, a concessao de prazo para
adequacdo. Apos a concessao do prazo e persistindo e descumprimento o mesmo sera classificado como “ critério imprescindivel”.

R — Critério que ndo representa risco a saude individual e coletiva, cabendo concessdo de prazo para adequagao, se for o caso.
Persistindo o descumprimento, o mesmo sera classificado como “Necessario”, mas nunca como “Imprescindivel”.

INF — Para fins de informag&o.

Observagdes importantes:

Definicdes conforme RDC 16/14:

Comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de comercializagdo de produtos para salde de
uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico.

Distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de produtos para salde, em quaisquer quantidades,
realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

Produto para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagndstico para uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa
de assisténcia profissional para sua utilizagdo, conforme especificacéo definida no registro ou cadastro do produto junto
a Anvisa.

Defini¢des conforme RDC n° 185 /2001:

Produtos para Salde sdo produtos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, odontolégicos e fisioterapicos,
bem como no diagnéstico, tratamento, reabilitagcdo ou monitoracédo de pacientes. Compreendem trés tipos de categorias:
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Equipamentos Médicos, Materiais de Uso em Salde e Produtos de Diagnéstico in vitro.

Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacéo
médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitagcdo ou anticoncepcgéo e
gue n&o utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.

Os produtos médicos estdo enquadrados segundo o risco intensivo que representam a salde do consumidor, paciente,
operador ou terceiros envolvidos, nas Classes I, Il, Ill ou IV. Para enquadramento do produto médico em uma destas
classes, devem ser aplicadas as regras de classificagéo descritas no Anexo Il da Resolugéo n° 185 de 22/10/2001/ANVISA
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para fins do registro previsto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976 e Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013,
a legislacéo sanitaria separa os produtos em:

(a) produtos para saude (correlatos) sujeitos a registro, 0os quais devem ser registrados na Anvisa na forma da Resolu¢éo
RDC n° 185/2001.

(b) produtos para saude dispensados de registro, referidos no § 1° do Art. 25 Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976,
0s quais devem ser cadastrados na Anvisa na forma da Resolu¢cdo RDC n° 40/2015.

(c) produtos ndo considerados produtos para salde, 0s quais ndo necessitam de qualquer autorizacdo da Anvisa para
sua fabricagéo, importacdo, exportacdo, comercializa¢@o, exposi¢cdo a venda ou entrega ao consumo. (Lista disponivel
no site da Anvisa)

PARECER TECNICO

Responsavel Legal e/ou Técnico do Estabelecimento:
CPF:
Fiscal (is) Responsaveis pela Inspecéo:
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