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RELATORIO DE INSPECAO

1 -DENTIFICAGAO DA INSPEGCAO
1.1.1. Periodo: 25/04/2019
1.1.2. Ordem de Servico n° 0734/2019

1.1.3. Tipo: [J] LICENGAINICIAL [XISISTEMATICA [] REINSPECAO [] ESPECIAL

2 -OBJETIVO DA INSPECAO

Realizar inspecao sanitaria na Farmacia intra-hospitalar, com distribuicdo de medicamentos e

manipulacdo de produtos estéreis oncolédgicos e antibiodticos.

Verificar as condigdes técnico-operacionais e sanitarias de funcionamento, observando as
normas sanitarias previstas na RDC 67/2007 e RDC 11/11, visando a concessao da revalidagéo de

licenga de funcionamento.

3 -IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

3.1 Razéo Social: Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti.
3.2 Nome Fantasia: HEMORIO

3.3 CNPJ: 42.498.600/0001-71 X Matriz  [JFilial

3.4 Endereco:Rua Frei Caneca N° 08 Centro

3.5 Municipio/cidade: Rio de Janeiro UF: RJ CEP: 20211-030

3.6 Telefone: 23.32-86.11 ramal 2287 ou 2103

3.7 E-mail: scfa@hemorio.rj.gov.br

3.8 Responsavel técnico: Jéssica Brétas Hanzen CRF-RJ 17506

3.9 N°do Processo de Licenciamento: E-08 /100.466 /90



4 - ATIVIDADES LICENCIADAS:

[JFarmacia Xl Farmacia Hospitalar
com manipulagéo de
quimioterapicos e
antibioticos

5 — INFORMAGOES COMPLEMENTARES:

5.1 Tipo de Estabelecimento:
XEstabelecimento Assistencial de Saude intra-hospitalar

[CJEstabelecimento Assistencial de Saude extra-hospitalar

5.2 Classes Especificas
<] Hospital / Clinicas com internag@o
[] Clinica de Terapia Renal Substitutiva

[X] Clinica de Terapia Antineoplasica com Manipulagao

6 - PESSOAS CONTATADAS NO ESTABELECIMENTO

[ Jessica Brétas Hanzen Farmacéutica Responsavel Técnica CRF-RJ 17506

7 - RELATO DA SITUAGAO:

Trata se de uma farmacia privativa com manipulagao de antineopléasicos e antibiéticos do
Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti. O Servigo de farmacia privativa situa—
se no 5° andar.O servico de terapia antineoplasica, esta situada no 7° andar. O hospital possui 99

leitos.

A farmacia possui em seu quadro tecnico 21 farmacéuticos, 13 técnicos de farmacia e 03
administrativos. Funciona por 24 horas, em todos 0s dias da semana.
O complexo farmacéutico constitui-se das seguintes areas: Farmacia central, farmacia satélite

ambulatorial, e farmacia de manipulacéo de medicamentos antineoplasicos e antibioticos.
Nao foi inspecionado o setor de estoque, por ser outro setor independente, com outro CNPJ

A farmacia desenvolve as seguintes atividades: assisténcia farmacéutica, fracionamento de
medicamentos sélidos orais, dispensagao de medicamentos € nutricao parenteral e também

manipulagéo de antineoplasicos e antibioticos.




Os ambientes estao mantidos em boas condigdes de higiene e limpeza e as condigbes de
ventilagao e iluminagdo compativeis com as atividades desenvolvidas. As areas sao climatizadas com

controle e registro de temperatura ambiente.
O hospital mantém registro que realiza controle integrado de pragas e vetores.

Os residuos quimicos sao segregados em recipientes especificos identificadas, o seu
recolhimento e destino final e realizado por empresa terceirizada, o servigo possui contrato e o ultimo

manifesto.

O servico é contemplado com sistema de emergéncia elétrica pertencente ao hospital.

Farmacia Central/fracionamento/Satélite:

O setor possui uma area de recebimento de medicamentos e materiais/dispensacao de
medicamentos. Os medicamentos/insumos sao armazenados em estantes e bins, identificados e
ordenados de acordo com a categoria dos produtos. Ha um armario com chave para a guarda de
medicamentos controlados (Portaria SVS/MS N° 344/98) e seus registros séo feitos eletronicamente e
manualmente. Os medicamentos termolabeis sdo armazenados em dois refrigeradores com

termoémetro e registro diario da temperatura. Possui um quarto de descanso para os plantonistas.

A farmacia realiza fracionamento de soélidos orais, com etiqueta constando o nome do
medicamento. lote, validade e é selado em invélucro transparente. Possui livro de registro de
medicamentos fracionados com registro da data do fracionamento, quantidade fracionada, nome do
responsavel pelo fracionamento.

A dispensacao dos medicamentos é realizada em dose individualizada e realizada apds a
emissao da prescricdo medica. Os medicamentos sujeitos ao controle especial, a prescrigéo é feita nos
formularios especificos padronizados pela instituicao. A avaliagao das prescricoes para dispensacgao é
realizada pelos farmacéuticos. A dose coletiva é dispensada atendendo solicitagao das unidades
solicitantes.

O extintor se incéndio fica do lado de fora e estava dentro da validade

Manipulagdo de Medicamentos Antineoplasicos:

O quadro de funcionarios do servigo de manipulagéo de medicamentos antineoplasicos e

antibioticos € composto por 02 farmacéuticos e 02(dois) técnicos.

O setor de manipulacdo é composto dos seguintes ambientes: uma sala utilizada para guarda
de medicamentos antineoplasicos/antibiéticos e manipulagéo, uma area para administracao
farmacéutica e dispensacao; sala de paramentacg&o, sala de limpeza e higienizagao de medicamentos
e armazenamento de correlatos, sala de manipulagéo de quimioterapicos e uma sala para manipulagao

de antibidticos.
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Possui sistema informatizado para registro diario do processo de preparo € manipulacao das
terapias antineoplésicas contendo dados para garantir a rastreabilidade do paciente, dos
medicamentos e doses preparadas em atendimento a terapia antineoplasica prescrita, do ciclo e
esquema prescrito, data e hora do preparo da TA e tempo de infuséo prescrito.

A area destinada a vestiario e paramentagdo ¢ provida de lavatério para higienizagéao das
maos com sabonete liquido, papel toalha. As salas de manipulagao de medicamentos para terapia
antineoplasica e antibiticos possuem cabines de seguranca biologica (CSB) Classe Il B2, com as
respectivas certificacoes.

A sala de preparo de terapia antineoplasica possui parede com visores de vidro e tambem
caixas de passagem.de entrada e saida.

O servico possui kit de derramamento em caso de acidentes, localizado em local de facil
acesso.

8 - CONSIDERAGOES FINAIS / AVALIAGAO DE RISCO:

I. No setor de manipulagao de medicamentos antineoplasicos, as instalacoes nao possuem
superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e impermeaveis, em perfeitas condicoes,
resistentes aos agentes sanitizantes e facilmente lavaveis;

2 Proximo a area onde decorre a preparagéo de medicamentos antineoplasicos e antibioticos
n&o possui dispositivo de lava-olhos com agua corrente para lavagem da pele ou olhos em
caso de acidente;

3. Na area de manipulacao de antineoplasicos/antibioticos possui pressurizacao negativa em

relacdo ao ambiente adjacente e ndo possui classificagao
A

9 - CONCLUSAO DA INSPEGCAO v

A farmacia privativa com manipulagdo de antineoplasicos, instalada nas dependéncias do
Instituto de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti — HEMORIO devera adequar as nao
conformidades descritas nas consideracdes finais, as Leis e Normas vigentes para estar apta a
concessao de Revalidacao de licenga de funcionamento.

10 - MEDIDAS ADOTADAS: ( termos e autos emitidos ) com as seguintes exigéncias:

Na ocasido da inspecao, foi lavrado o Termo de Visita N° 065123. No momento da entrega
deste relatorio, sera lavrado um Termo de Intimagao para que seja apresentado o cronograma de
adequac&o das nédo conformidades.



11 - LEGISLACOES

Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014;

Portaria SVS/MS N° 344, de 12 de maio de 1998;

Portaria SVS/MS n° 06, de 29 de janeiro de 1999;
Resolucéo da Diretoria Colegiada - ANVISA RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004,

Resolugao da Diretoria Colegiada - ANVISA RDC n° 11, de 22 de margo de 2011,

Resolucao da Diretoria Colegiada ~ANVISA RDC n° 220, de 21 de setembro de 2004,

Resolucao da Diretoria Colegiada ~ANVISA RDC n° 45, de 12 de margo de 2003;

Resolugao da Diretoria Colegiada -ANVISA RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007,

Resolucéo da Diretoria Colegiada ~ANVISA RCD n° 63, de6de julho de 2000;

Resolugao da Diretoria Colegiada —~ANVISA RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2004,

12 - SITUAGAO DAS AREAS ESPECIFICAS

[CJCondicao Técnico Operacional

[] satisfatoria

Em Exigéncia

[] Insatisfatoria

[] Interditada

13 - SITUAGAO DO ESTABELECIMENTO

' [JCondicao Técnico Operacional)

[] Insatisfatéria

[] satisfatoria

[] Interdicao Parcial

DJEm Exigéncia

(] Interdicao Total

14 - EQUIPE DE INSPEGAO

\
Assinatura'\ 1 |\

Matricula
JOSE EDUARDO DE OLIVEIRA 813.661-0 SR D
JOSE MARCOS DA CRUZ 850.508-3
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15 - REGISTRO DE ENTREGA DO RELATORIO

14.1 Recebido em: 24 106 19

14.2 Nome do Representante Legal ou Responsavel Técnico:

“fémm& Nb@lrai \«D/O\““'/’{NL

14.3 Documento de Identificagao: C,s@_r‘i:‘ /ﬂ- YO

14 .4 Assinatura: g VQ\
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‘Datade Renabiveste: DQJJ- 19
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