PREFEITURA MUNICIPAL DE BENTO GONCALVES
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE )
DEPARTAMENTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RELATORIO DE INSPECAO SANITARIA

IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

e Razdo Social: Municipio de Bento Gongalves

e (CNPIJ: 87.849.923/0001-09

e Nome Fantasia: Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)

e Licenca de Funcionamento: Isento (Art. 10, Pardgrafo unico, Lei 6.437/77)

e Enderego: Rua Goidnia, 590, Botafogo

e Nome do Responsivel Técnico: Camila Saporiti Mesquita Wallauer

e CRF/RS n® 18551 Presente? (x) Sim ( ) Nio

Realizou-se inspegdo de rotina, em 5 de junho de 2024, a fim de
avaliar a infraestrutura fisica do local para o emprego das boas prdticas de recebimento,

armazenamento e expedi¢do de medicamentos.

Utilizou-se como referéncia principal a Resolugao RDC 430/2020 da
ANVISA, que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e de Transporte de

Medicamentos.

Efetuaram-se registros fotograficos documentais durante a inspecio

para embasar este Relatério.

Os artigos referenciados em notas de rodapé pertencem a RDC

430/2020, salvo quando especificada na referida nota de rodapé referéncia diversa.

O presente relatério ndo representa o exaurimento de todos os requisitos legais aplicdveis ao

estabelecimento.
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CLASSIFICACAO

Inicialmente classifica-se o estabelecimento frente As defini¢des da
RDC 430/2020, uma vez que existem requisitos distintos para cada atividade exercida dentro da

cadeia de medicamentos.

Apbs andlise, pode-se verificar que o local exerce as atividades de
distribuicdo de medicamentos, compreendida como o conjunto de atividades relacionadas a
movimentagdo de cargas que inclui o abastecimento, armazenamento e expedicio de

medicamentos, excluida a de fornecimento direto ao piiblico'.

Assim, o presente Relatério foi elaborado considerando os requisitos
normativos aplicdveis a essas atividades da cadeia de medicamentos presentes ¢ separado em

titulos para melhor didética e compreensao.

FLUXOS E REGISTROS

O local em questdo realiza a aquisi¢io dos medicamentos utilizados
pelo Municipio em suas unidades de salde, unidades dispensadoras, centros cirdrgicos, entre
outros setores que demandam intervengio medicamentosa para exercicio de suas fungbes. A

aquisiciio € realizada conforme normativas do Municipio para tal.

O processo de recebimento se dd com a conferéncia de todos os
volumes e gquantidades existentes dentro de cada volume na presenca da empresa que realiza a
entrega, sendo recebidos apenas caso nfio exista nenhuma divergéncia entre os estoques

discriminados no documento fiscal e o estoque real entregue.

Ademais, também sfo realizadas as inspecBes técnicas a fim de
assegurar a qualidade dos medicamentos recebidos e garantir a qualidade dos tratamentos

prescritos aos pacientes.

VArt 3°, X1
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Posteriormente, hd a inclusfo dos estoques recebidos no sistema
informatizado GEMUS, o qual serd empregado durante toda a cadeia medicamentosa ocorrida
no Municipio, contemplando o recebimento realizado no CAF até a dispensacio ao paciente. A
insercio € realizada com todas as informacdes necessdrias i rastreabilidade.

Abastecido o sistema informatizado, os produtos sfio armazenados nos
espagos disponiveis ao aguardo dos pedidos oriundos das unidades dispensadoras. Os pedidos
sdo recebidos pelo mesmo sistema informatizado, segregados e expedidos conforme as

quantidades solicitadas.

Quando entregues, o receptor deve realizar nova conferéncia,
contemplando o sistema de dupla checagem, e inserir no sistema informatizado a quantidade

recebida, a fim de apurar eventuais inconsisténcias.

Existindo inconsisténcia, realiza-se investigagdo aplicivel e,

inexistindo divergéncias, encerra-se a cadeia medicamentosa do CAF.

INSTALACOES DE ARMAZENAGEM

As dreas de recebimento e expedi¢ao nfo sdo separadas entre si’. Ndo
existe, como métode minimizador de riscos, delimitagio da drea comum utilizada, codificagio
por cores ou qualquer outra identificagdo fisica visual que possibilite atendimento a este

quesito®.

H4 drea destinada a armazenagem geral de medicamentos, os quais
incluem medicamentos ndo sujeitos a controle especial e que ndo necessitern de condigBes

especiais de armazenagem®.

Nao hd drea destinada ao armazenamento de medicamentos
devolvidos®, reprovados, vencidos, recolhidos, suspeitos de falsificacio ou falsificados®. Existe

drea especifica para armazenagem de medicamentos sujeitos ao controle especial’. Inexiste drea

2Ar. 42,1

3 Art. 42, §1°
T Are 42,11

S ArL 42,10
SAr. 42,1V
TA. 42,V
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de armazenagem de medicamentos em quarentenas. Todas as dreas devem ter acesso restrito, o
que existe, contudo, as dreas destinadas ao armazenamento de medicamentos devolvidos,
reprovados, vencidos, recolhidos, suspeitos de falsificagdo ou falsificados e sujeitos ao regime
de controle especial devem ser separadas das demais e devem possuir controle de acesso
diferenciado’. Tal acesso existe apenas para os medicamentos sujeitos a controle especial, que
estio localizados em salas distintas, muito embora uma das salas destinadas a medicamentos
sujeitos a controle especial possua acesso facilitado pelas janclas que ndo fecham
adequadamente. As demais dreas nfio existem no local.

0 & drea de

Hé 4rea de depésito de material de limpeza'
administragio'!. Existe um refeit6rio, um sanitdrio e um lavatério, mas estio em comunicagio

direta com as 4reas de armazenagem de medicamentos'?,

As dreas existentes devem proteger os produtos das intempéries e de
animais'?, no entanto a infraestrutura nfio atende a este aspecto. Existem frestas nas esquadrias,
auséncia de protegdo nas janelas e paredes de divisérias dotadas de orificios, ndio garantindo a
proteciio contra animais e, tampouco, contra intempéries'*. Verifica-se, como consequéncia, a
titulo exemplificativo, presenga de infiltrages, teias de aranhas, caddveres de insetos. Neste

requisito, estdo incluidos, também, os ralos, que ndo sio dotados das proteg¢des adequadas.

As dreas de armazenagem sao dotadas de equipamentos necessdrios ao
monitoramento da temperatura e umidade requeridas, entretanto, nem todas sio dotadas dos

equipamentos necessdrios ao controle destas condiges'”.

A leitura dos instrumentos € realizada de modo intermitente, mas o0s
registros dos valores nio seguem uma regularidade'®. Os instrumentos ndo foram calibrados
antes de seu primeiro uso e ndo sdo recalibrados em intervalos definidos ¢ justificados pelo seu

desempenho e sensibilidade de medida’”.

§ Art. 42, VI

? Art. 42, §2°

10 Art. 42, VIIT

W Art. 42, IX

12 A11. 42, X

13 Art. 42, §4°

" Intempérie € definida como: 1. Incleméneia do tempo; 2. Perturbagio atmosférica violenta: e, 3.
Acontecimento infeliz ou desfavordvel. <https:/dicionario.priberam.org/intemp%C3%A%rie>
'S Art. 43, caput

6 A, 43, §3°

17 Art. 43, §4°
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As instalagdes ndo possuem dimensdo compativel com o volume de
operagdes realizadas'®. H4 empilhamento acima do permitido, produtos em contato direto com
paredes e, por vezes, o teto, Nio € possivel manter uma logistica lingar para um armazenamento
ordenado considerando formas farmacéuticas e condicfes de armazenamento distintas. O acesso
aos produtos ndo € facilitado, demandando, em algumas situacdes, a remogio de materiais
distintos para acesso aos produtos necessdrios. Ainda, hd armazenamento de insumos sujeitos a
controle especial em salas distintas do CAF, desfavorecendo a logfstica e o fluxo linear dos
medicamentos. Ademais, hd armazenamento de dgua para injetiveis juntamente com os
medicamentos sujeitos a controle especial, contrariando os requisitos de dreas de

armazenamento exigidos.

As instalages nio apresentam superficies lisas, sem rachaduras e sem
desprendimento de pé a fim de facilitar a limpeza e evitar contaminantes'®. Inicialmente frisa-se
que ndo hd exigéncia de superficies impermedveis. Contudo, as superficies disponiveis nfo

atendem aos requisitos. Segrega-se por superficie a analise.

Os pisos possuem caracterfsticas mistas. Existem pisos nos materiais
parquet, concreto bruto (contrapiso), tijoelo bruto, cerimica e vinil. Inclusive com
compartithamento de materiais diferentes em mesmo ambiente. Existem pontos dentro das dreas
em que 0s materiais se encontram integros, atendendo as especificagdes. No entanto, hd muitos
pontos em que os materiais ndo se encontram em condi¢des (rachaduras, estruturas corrompidas,
infiltradas, emboloradas, etc.) ou estio diretamente sobre o concreto bruto, ndo atendendo aos

requisitos.

As paredes também possuem caracteristicas mistas. Existem nos
materiais azulejo, reboco pintado, madeira pintada, massa bruta, madeira laminada, gesso
pintado, esquadrias em madeira pintada e metal pintado, vidros, papel pardo e madeira bruta. A
existéncia de apenas um material ndo € cogente. Todavia, existem materiais que pela sua
caracterfstica ndo possuem auntomaticamente os requisitos necessdrios e, em grande quantidade,
estdo presentes materiais que atenderiam aos requisitos, mas se encontram em estado de

conservagio imprdprio, necessitando manutengo e/ou substituigo para adequacéo.

Os tetos sdo compostos de gesso pintado, concreto pintado e divisérias
leves removiveis. Neste sentido os materiais estdo de acordo, exceto as divisérias leves que sio

dotadas de orificios, os quais ndo atendem as caracteristicas demandadas. Neste sentido,

18 Art. 44
12 Art. 45
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também ha de se considerar as condicdes de conservacéio dos materiais ja existentes, os quais

necessitam de manutencdo efou substituigio.

Acerca das demais superficies, existem tubulacdes e fiagGes aparentes,

assim como tomadas desprotegidas contra acidentes e choques elétricos.

Sao utilizados equipamentos e agentes de limpeza aprovados para tal

finalidade®. Contudo, os ambientes ndo se apresentam adequadamente limpos.

As instalagfes ndo sdo dotadas de iluminac@o adequada de modo a
permitir que as operacdes sejam realizadas com seguranca®. Existem salas de armazenagem,
como uma das destinadas a medicamentos de controle especial, que possuem contato falho na
instalacdo elétrica onde a iluminagio ndo € constante, mantendo-se em acionamento €

desacionamento intermitente,

Nio hd 4rea destinada a manutengio®.

PROCESSO DE ARMAZENAGEM

0Os medicamentos avariados so retirados dos estoques utilizdveis e
armazenados em recipientes para descarte®. Os recipientes para descarte nio sio dotados de
fampa com acionamento sem contato manual, ndo sdo de material resistente & punctura, ruptura,

vazamento ¢ tombamento®. Consiste em uma lixeira sem tampa de material perfurado.

As condicbes de armazenagem dos medicamentos ndo seguem as
especificagbes dos detentores de registro™. Existem medicamentos, em grande quantidade,
armazenados sob condigOes inadequadas. Ha registro de produtos armazenados em temperatura
abaixo do limite permitido, comprometendo principalmente a estabilidade, vida itil e,

consequentemente, eficacia do tratamento.

0 Art. 46
2L Art, 47
22 Art. 48
B Art. 49
* Resolugio RDC 222/2018, art. 17.
5 Art. 50
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Os medicamentos ndo sdo posicionados diretamente no chiio, estédo
encostados nas paredes, alguns nfo guardam distdncia minima do telhado e estdo em locais de
incidéncia de luz solar*®. Em decorréncia da auséncia de espaco fisico adequado & demanda de
operacOes, hd necessidade de “otimizar” os espacos disponiveis, resultando em disposicio

inadequada dos medicamentos a serem distribuidos.

Existem paletes de material que permite limpeza ¢ nfo constitui
contaminaciio, como madeira tratada, aluminio ou materiais pldsticos. No entanto, hd em grande
quantidade paletes de madeira bruta, incluindo-se as prateleiras construidas para armazenagem
dos medicamentos®’. Essa condigio estimula a contaminagio, absorgio de umidade e

impossibilita a correta higienizac#o, favorecendo a depreciacdo dos produtos armazenados.

A armazenagem nio cbedece a um enderecamento 1égico que evite
trocas ¢ fornega a localizagfio inequivoca dos quantitativos armazenados®™. Os produtos sdo
dispostos em diferentes ambientes, incluindo salas alheias ao conjunto pertencente ao CAIF. Nao
¢ fisicamente possivel a segregacdo de modo ordenado, seja por ordem alfabética, tipo de forma
farmacéutica, via de administragéo, fornecedor ou qualquer outro método de classificacio, A
localizagdo baseia-se no conhecimento dos profissionais que ali atuam acerca da distribuigfio

dos produtos armazenados.

A armazenagem nfio obedece & configuragio de carga estabelecida
para o medicamento, haja vista o empilhamento acima do permitido decorrente da limitagao

fisica®.

PROCESSO DE RECEBIMENTO E EXPEDICAO

As operagdes de recebimento verificam e registram a conformidade
das condigdes de transporte, lote, validade, quantidades recebidas frente ao solicitado e
integridade da carga®. A carga nfio adimplindo aos seus requisitos, € devolvida no ato do

recehimento?'.

26 Art. 51
T At 52
B Art, 53
2 Art. 54
30 Art, 56,1, T e III
HArL 57
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O fracionamento dos medicamentos a partir de suas embalagens de
transporte ndo viola as embalagens secunddrias® e € realizada conforme demandas oriundas dos

locais de dispensagdo e uso dos produtos®,
As notas fiscais contém os némeros de lote e dados de origem dos

medicamentos e os cronogramas de entrega e rotas sio definidos conforme as necessidades das

unidades demandantes™.

MEDICAMENTOS TERMOLABEIS

A exposi¢iio dos medicamentos termoldbeis 4 temperatura ambiente é

minimizada com o uso de gelos reutilizdveis e recipientes isotérmicos para a expedigdo™.

O armazenamento € realizado conforme as recomendacdes do detentor

do registro, em equipamentos refrigeradores de uso exclusivo®.

32 Art. 58

33 Art. 58, Paragrafo tnico
M A 62

35 Art. 77, 82

36 Art, 78
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RELATORIO FOTOGRAFICO

Exposigio a luz solar, piso inadequado e empilhamento acima do limite.
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Teto e parede em condig¢des inadequadas.
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Area de recebimento/expedigdo, auséncia de protecio nas janelas, teto e paredes inadequadas,
tubulag@o exposta e paletes inadequados
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Residuos dispostos em coletores irregulares, junto a medicamentos e sobre superficie

inadequada

MEDICARENTOS

VENCIDOS/AvARIADOS

SEMISSOLIDOS
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Parede e superficie de armazenamento inadequados

A

S8 CEFUROXIMA 5
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Lavatorio/DML/Bebedeuro em meio i drea de armazenamento, exposi¢ao solar, piso

inadequado, diviséria danificada
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Ampliaciio, demonstrando DML/Lavatdrio, coletor de residuos inadequado, piso inadequado e

divisoria danificada
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Area de armazenagem com piso inadequado, paletes inadequados, exposigdo de tijolos e tampa

de acesso a manuten¢io em mau estado.
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Ampliagio demonstrando teias de aracnideo, reboco e tijolos expostos sobre piso bruto
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Janelas com bloqueio solar ineficaz, teto e parede com vedacao deficiente assim como

infiltragdes ao redor da instalagio da esquadria
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Area de armazenagem excedida com impossibilidade de utilizagdo da porta com revestimentos

inadequados
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Empilhamento junto as paredes decorrentes da auséncia de espaco fisico
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Area de armazenamento fechada com papel pardo e completamente tomada em virtude das

limitacdes espaciais, teto apresentando infiltragdes e bolor na jungéo com a parede
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Area de armazenagem nio utilizada decorrente de infiltragdo através do sistema elétrico de

iluminacao, ralo aberto, aracnideo morto ao lado e tubulagio aberta.
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Aproximacio do aracnideo
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Medicamento armazenado em temperatura abaixo do limite determinado pelo fabricante

(temperatura momentanea da inspecio)

¢ sicio: Cada comprimido revestid
de DEPAKENE® eontirnt <
valproato de sédio.................. 576,20
{ equivalente a 500 mg de icido vaipro-;?

bula.

ODO MEDICAMEN ;
DICAMENTO DEVE SER

DO FORA DO ALCANCE DAS
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Temperatura minima registrada no armazenamento

&W Cada comprimida revestido
DEPAKENE® contém:

valproato de 85410 o 576,20 rr?
(nquvlhnn 2 500 mg de acide valproic

3 |nfom|-qhuopmont¢. ndicagdes,
ep vide bula.
{s- mm.m

MEDICAMENTO DEVE SER
_ MANT!DO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

: MS. 1.0553.0315.005-2
Faren.

735 Sio Paulo -
8.701!0001-!5

Aceseabuls
pelo

3 P‘Fﬂg
: site:
bt farbrissr

i

7 91%5&
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Janela da drea de armazenamento de medicamentos sujeitos ao controle especial sem

possibilidade de fechamento, decorrente de mau estado da esquadria
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Piso da 4rea de armazenamento de medicamentos sujeitos ao controle especial em péssimas

condigdes e com crescimento de vida vegetal
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Agua para injetdveis armazenada juntamente com medicamentos sujeitos a controle especial e

sobre piso em péssimo estado, com material pontiagudo oxidado exposto
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Condigdes de armazenagem momenténea do outro ambiente com medicamentos sujeitos ao

controle especial em desacordo com o demandado pelo detentor do registro
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Condicdo anterior demonstrando a temperatura minima registrada pelo equipamento

|

\
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Ralo aberto no sanitdrio com comunicagiio direta a drea de armazenamento de medicamentos

sujeitos ao controle especial
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Fiagdo exposta no sanitdrio com conexdo direta 4 drea de armazenamento de medicamentos

sujeitos a controle especial
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CONSIDERACOES

Avaliou-se a relagdo entre os recursos humanos executantes da
atividade fiscalizada e as irregularidades encontradas. Estdo presentes 2 profissionais
farmac@uticas e 1 profissional auxiliar de farmdécia frente 4 demanda de medicamentos para um

Municipio com populagiio de mais de 120 mil habitantes®”.

Logo, encontrou-se um desequilibrio ¢ falta de atendimento ao art.
10% da RDC 430/2020, sendo a irregularidade temporal nos registros de temperatura apenas
uma evidéncia das consequéncias dessa condigiio, os quais devotam sua atengéio a aspectos mais
importantes como a manutengdo do estoque a fim de evitar desabastecimentos. Tal fato
demonstra boa-fé por parte dos servidores designados e a impossibilidade de atendimento ao

monitoramento intermitente.

Outros dados que ilustram este desequilibrio sdo os seguintes:

e Valor do estoque atual de medicamentos: R$2.083.995.47,

¢ Estoque atual em unidades farmacguticas: 9.057.206 unidades;

e Notas fiscais recebidas pela CAF entre janeiro e junho de 2024: 341 notas fiscais;

o Média mensal de volumes (caixas) recebidos dos fornecedores na CAF: 1.358 volumes;

s Média mensal de movimentacdo financeira de medicamentos encaminhados para os
servicos dispensadores/utilizadores: R$ 636.543,20;

¢ Média mensal de movimentagio em unidades farmacéuticas: 2.920.027 unidades;

e Média mensal de volumes encaminhados aos servigos dispensadoresfutilizadores: 1.316

volumes.

Toda a realidade apresentada estd sob a responsabilidade dos 3

profissionais mencionados, 0s quais ndo possuem substituigao gualificada quando ausentes.

H4 presenca de sistema de qualidade, constituido por meio de

Procedimentos Operacionais Padréo.

% Ppopulagio conforme dados do dlimo Censo realizado em 2022. Disponivel em:
<https://cidades.ibge.gov.br/brasil/rs/bento-goncal ves/panorama>. Acesso em 7 jun. 2024,

3% O art. 10 da RDC 430/2020 determina que as empresas devem possuir ndmero apropriado de
funciondrios com qualificagBes adequadas de modo a garantir que as responsabilidades individuais de
cada funciondrio nfo scjam tdo extensas a ponto de apresentar riscos & qualidade dos medicamentos
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CONCLUSOES

O local apresenta sérias inconformidades estruturais que podem
comprometer a qualidade dos medicamentos dispensados pelo municipio e, consequentemente,

o tratamento das enfermidades dos municipes.

As manifestagoes dessa qualidade comprometida podem se dar de
modo  silencioso, como a necessidade de um tratamento prolongado ou com dosagem
superestimada por redugio da eficicia do medicamento, bem como de modo destacada,
consequente de um medicamento sem total efeito ou com produgio de efeitos adversos

decorrentes da administragio de um medicamento com subprodutos de degradacio.

Ambas as situagdes tendem a elevar o orcamento despendido para
compra de medicamentos, seja devido ao tratamento prolongado ou substituicdes de
medicamentos ineficazes. Ainda, a nio conformidade infraestrutural e o desequilibrio entre
recursos humanos disponiveis e a demanda existente constitui fator de risco para ocorréncia de

erros operacionais, gerenciais e técnicos.

Ap6s inspegdo, tem-se que o local ndo atende aos seguintes requisitos
da RDC 430/2020: art. 42, L III, IV, VI, X, §§1°e 2° art. 43 caput, §§3° e 4°; art. 44; art. 45; art.
46; art. 47; art. 50; art. 51; art. 52; art. 53 e art. 54. Ainda, h4 ndo atendimento art. 17 da RDC
222/2018.

Bento Gongalves, 8 de junho de 2024.

TECNICOS RESPONSAVEIS PELA INSPE(;[&O
Vi

LUCIAND C. RIBEIRO
Coordenadoy / Fiscal Sanitério

Matricula: 17.682
— o
- "”‘"‘Hemaﬁigz‘li)zardi da Rosa Luciano Cmbgari Ribeiro
Fiscal Sanitario - SMS Fiscal Sanitdrio — SMS

Y
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