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PROCESSO DE AUDITORIA N°.: 0006599/2023 @:i/’/
TIPO DE AUDITORIA: Conformidade

ORDEM DE SERVICO DE AUDITORIA N°.: 003/2023

ORIGEM: Plano Anual de Auditoria Interna — Exercicio 2023

BASE NORMATIVA: Instru¢io Normativa SCI n°. 005/2022, aprovada pelo Decreto
Municipal n°. 8.893/2022

UNIDADE AUDITADA: Farmécia Basica Municipal

OBJETO: Analise da conformidade da atuagdo da Farmécia Basica do Municipio de

Processo r:
&

Ecoporanga/ES com o disposto na legislagio que disciplina a Assisténcia Farmacéutica

Municipal
RELATORIO FINAL X
&
_JQ.
FARMACIA BASICA MUNICIPAL
INTRODUCAO

O presente relatério tem por objetivo apresentar os resultados definitivos da auditoria de
conformidade realizada na Farmécia Bésica Municipal, auditoria que teve por referéncia o
disposto nas Leis Federais n. 5.991/1973, n. 13.021/2014, n. 13.146/2015 e n. 10.048/2000, e
nas Portarias GM/MS n. 1.555/2013, GM/MS n. 1.646/2015 ¢ RDC ANVISA n. 44/2009,
dentre outros instrumentos normativos, os quais trazem parmetros para a realiza¢do da

Assisténcia Farmacéutica pelos Municipios.

A auditoria em questdio teve inicio com a fase de planejamento, onde foram tragados o
objetivo da andlise a ser executada, sua abrangéncia, bem como os mecanismos adotados para

a coleta e apreciagio de informagdes. Dessa fase adveio a fase de execucdo, a qual
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contemplou o estudo dos procedimentos a serem utilizados para a consecugdo da au

execugdo propriamente dita da mesma.

Apods o envio das solicitagdes técnicas pertinentes, a equipe de auditoria teve acesso aos
documentos necessarios, tendo sido estes confrontados com os quesitos formulados (24 ao
todo) e com a legislag@o aplicavel. Os resultados da auditoria da Farmécia Basica Municipal
foram demonstrados na Matriz de Constatagdes encaminhada ao gestor da Unidade quando do
envio do Relatério Preliminar a este. No mencionado Relatorio, detalhou-se as inconsisténcias
encontradas, para as quais ndo houve manifestacio formal por parte do referido gestor,
dentro do prazo previsto na Instrugdo Normativa SCI n. 005/2022, artigo 22, o qual é de 15

(quinze) dias.

Ante a auséncia da manifestagio supra, mantém-se todas as constatagcdes da auditoria
realizada na Unidade, as quais seguem abaixo, com as devidas recomendagdes nos quesitos

onde foram identificadas inconformidades, com o objetivo de que surtam os devidos efeitos.
CONSTATACOES

QUESTAO DE AUDITORIA: 1

DESCRICAO: O Municipio & responsavel, em conjunto com a Unifo e o Estado, pelo
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica?

CONSTATACAO: O Municipio ¢ responsavel, em conjunto com a Unifo e o Estado, pelo
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 3°.

EVIDENCIAS: Lei Orgamentaria Anual — LOA 2023 (Lei Municipal n. 2.091/2022), p. 113,
na qual consta a destinagéo de R$ 519.400,00 dos cofres do Municipio para a manutengdo das

acOes da Assisténcia Farmacéutica.

QUESTAO DE AUDITORIA: 2
DESCRICAO: O Municipio é responsavel pela aquisigdo dos medicamentos do Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica?
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CONSTATACAO: O Municipio & responsével pela aquisigdo dos medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 9°.

EVIDENCIAS: Notas fiscais dos meses de julho, agosto e setembro de 2023 referentes a
aquisi¢do de medicamentos pelo Fundo Municipal de Satde de Ecoporanga, medicamentos

constantes da Relagdo Municipal de Medicamentos —- REMUME.

QUESTAO DE AUDITORIA: 3

DESCRICAO: O Municipio € responsavel pela dispensagio dos medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica?

CONSTATACAO: O Municipio é responsavel pela dispensagdo dos medicamentos do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 9°.

EVIDENCIAS: Relatérios Sintéticos da Farmdcia Bésica de Ecoporanga, referentes aos

meses de dezembro de 2022, margo e junho de 2023.

QUESTAO DE AUDITORIA: 4

DESCRICAO: As agbes e servicos relacionados a Assisténcia Farmacéutica constam dos
instrumentos de planejamento do Sistema Unico de Satude — SUS (Plano Municipal de Saude
e Programagdo Anual de Satde)?

CONSTATACAO: As agbes e servigos relacionados a Assisténcia Farmacéutica constam dos
instrumentos de planejamento do Sistema Unico de Satude — SUS (Plano Municipal de Saide
¢ Programacdo Anual de Saude).

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 15.

EVIDENCIAS: Plano Municipal de Satude quadriénio 2022-2025, cujos servigos planejados
para a Assisténcia Farmacéutica foram o Planejamento, aquisigfo, dispensacdo e controle de
estoque de medicamentos (p. 52); o atendimento a pacientes portadores de tabagismo,
tuberculose, AIDS/DST (p. 53); e a abertura de processos no Centro Regional de
Especialidades em Nova Venécia para a obten¢do dos medicamentos excepcionais oferecidos
pelo Estado (p. 53). Programagio Anual de Satde — 2023, cujas a¢des planejadas para a

Assisténcia Farmacéutica foram a Manutengdo da dispensagiio de medicamentos conforme a
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programagdo da Assisténcia Farmacéutica (p. 12); e a elaboragiio do Plano de A551stenc1a

Farmacéutica (p.12).

QUESTAO DE AUDITORIA: 5

DESCRICAO: A Farmicia Basica Municipal conta com assisténcia de técnico responsavel
inscrito no Conselho Regional de Farmécia? Se sim, o mesmo atua durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento?

CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal conta com assisténcia de técnicos
responsaveis inscritos no Conselho Regional de Farmacia, porém, em alguns horirios de
funcionamento do estabelecimento analisados, nio havia a presenca de um técnico
(farmacéutico).

CRITERIOS: Lei Federal n. 5.991/1973, artigo 15, caput ¢ §1°, artigo 16; Lei Federal n.
13.021/2014, artigo 5° e 6° inciso I e Lei Municipal n. 1.459/2010 (Cédigo Sanitério
Municipal), artigo 226.

EVIDENCIAS: Declaragdes emitidas pelo Conselho Regional de Farméacia do Estado do
Espirito Santo; Folhas de registro de ponto dos farmacéuticos atuantes na Farméacia Bésica
(meses dezembro 2022, mar¢o e junho 2023); Ficha do Estabelecimento Farmadcia Bésica
Municipal junto ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide — CNES.

CAUSAS: Conforme documentos emitidos pelo Conselho Regional de Farméacia do Estado do
Espirito Santo, as farmacéuticas atuantes no periodo analisado estfio regularmente inscritas no
referido Conselho; contudo, ao analisar as folhas de registro de ponto destas servidoras,
referentes aos meses de dezembro 2022, margo e junho 2023, e considerando que a Unidade
de dispensagdo funciona de segunda a sexta, das 07 as 17, constatou-se que no més de
dezembro de 2022 a Farmécia Basica ficou sem profissional farmacéutico nos dias 9 e 30, das
sete as onze horas; no més de margo de 2023 houve a auséncia desse profissional nos dias 17
e 24, das onze s treze horas, no dia 27, a partir das treze e trinta, e nos dias 6, 13 ¢ 30, a partir
das treze horas; ja no més de junho de 2023, a unidade ficou sem farmacéutico para orientar a
dispensagdo de medicamentos nos dias 5 e 19, a partir das treze horas, e nos dias 12 e 26, das

treze as quatorze horas.
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EFEITOS: A auséncia de farmacéuticos para realizar e orientar a dlspensﬁqao de

medicamentos pode comprometer o andamento das atividades da Unidade e o atendimento
a0s usuarios.

RECOMENDACOES: Readequagio dos horarios de trabalho e das folgas/saidas a servigo
dos profissionais farmacéuticos, com o objetivo de que estes se ausentem da Farmécia Basica
apenas quando houver profissional farmacéutico substituto.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve ado¢do de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 6

DESCRICAOQ: A Farmécia Basica Municipal possui licenga sanitaria? Se sim, a revalidagiio
desta é requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio?

CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal possui licenca sanitdria, porém a 5
revalidaciio desta ndo foi requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias do exercicio
civil.

CRITERIOS: Lei Federal n 5.991/1973, artigo 25 e paragrafo unico e Lei Municipal n.
1.459/2010 (Cédigo Sanitario Municipal), artigos 225 e 231.

EVIDENCIAS: Licenga sanitaria municipal n. 28/2023, oriunda do Processo Administrativo
n. 5.119, de 28/06/2023.

CAUSAS: Apesar de a Farmacia Basica possuir licenga sanitaria, esta foi requerida e emitida
na data de 28/06/2023, portanto, depois dos primeiros 120 (cento e vinte) dias do exercicio
civil.

EFEITOS: A auséncia de requerimento de revalidagdio da licenga sanitaria nos primeiros 120
(cento e vinte) dias do exercicio civil pode comprometer a inspegdo adequada do
estabelecimento pelo 6rgédo sanitario e a concessdo da licenga no prazo devido.
RECOMENDACOES: Realizagio do requerimento de renovacgdo da licenca sanitaria nos
primeiros 120 (cento e vinte) dias do exercicio civil.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagio do gestor

responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve adog¢iio de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

&
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QUESTAO DE AUDITORIA: 7 ~

DESCRICAO: A Farmécia Bésica Municipal possui alvara de localizag@o e funcionamento?
Se sim, este ¢ afixado em local visivel ao publico e de facil acesso a fiscalizagdo?
CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal néio possui alvard de localiza¢io e
funcionamento.

CRITERIOS: Codigo Tributério Municipal (Lei Complementar Municipal n. 007/2017),
artigo 203, caput e §§ 1° e 2°.

EVIDENCIAS: Visita a Farmacia Basica.

CAUSAS: Em visita & Farmacia Basica Municipal, ndo foi localizado o respectivo Alvara de
localizag@o e funcionamento.

EFEITOS: A auséncia de Alvara de Localizagdo e Funcionamento compromete a inspegéo do
estabelecimento pelo Municipio, no que diz respeito a4 observancia de leis, regulamentos e
posturas administrativas cabiveis a Unidade.

RECOMENDACOES: Abertura de processo administrativo junto ao Setor Tributdrio com o
objetivo de que, apds a devida inspeg@o, seja emitido Alvara de Localizacdo e Funcionamento
para a Farmacia Béasica Municipal.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responséavel pela unidade auditada, aparentemente n3o houve adogio de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 8

DESCRICAO: A Farmacia Basica Municipal estd cadastrada no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES)?

CONSTATACAO: A Farmiacia Basica Municipal estd cadastrada no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde (CNES).

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.646/2015, artigos 2°, 3°, inciso II e 4°.

EVIDENCIAS: Ficha do Estabelecimento Farmécia Bésica Municipal extraida do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Satide - CNES (inscri¢do do estabelecimento n. 761 1226).
Disponivel em:

<https://cnes.datasus.gov.br/pages/estabelecimentos/ficha/identificacao/3202107611226>.

Acesso em: set. 2023.
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QUESTAO DE AUDITORIA: 9 Nt
DESCRICAO: Os profissionais de satide da Farmacia Basica Municipal estdo inscritos no
CNES?

CONSTATACAO: Alguns dos profissionais de satide da Farmécia B4sica Municipal nio
estdo inscritos no CNES.

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.646/20135, artigos 2°, inciso 1, 3°, inciso V.
EVIDENCIAS: Inscrigdo de parte dos profissionais no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES). Disponivel em:
<https://cnes.datasus.gov.br/pages/profissionais/consulta.jsp?search=9800162777255 86>;

<https://cnes.datasus. gov.br/pages/profissionais/consulta.jsp?search=7020098368 7968 5>.

Acesso em: out. 2023.

CAUSAS: Em consulta ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES), na data
de 02/10/2023, verificou-se que as farmacéuticas M. C. P. ¢ W. R. B. estdo inseridas no
referido Cadastro, sob os ntimeros 980016277725586 ¢ 702009836879685, respectivamente.
Contudo, nio foi encontrado cadastro para as farmacéuticas A. P. M. e D. S. C. No que diz
respeito aos vinculos registrados no CNES, somente foi encontrado vinculo ativo na Farmacia
Baésica Municipal para a servidora M. C. P.

EFEITOS: A nio inscrigdo dos profissionais de saide da Farmacia Basica Municipal no
CNES e a auséncia de vinculo destes junto a Unidade no referido Cadastro impedem o
acompanhamento efetivo, por parte dos entes publicos, da rotina da Unidade, o que pode
comprometer a liberagdo de recursos.

RECOMENDACOES: Recomenda-se a realizagfio dos cadastros faltantes e atualizagfio de
vinculo junto & Farmacia Basica do Municipio, para os profissionais que ndo possuem tal
vinculo no CNES.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente niio houve adogdo de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 10
DESCRICAO: A Farmacia Bésica Municipal possui entrada acessivel a pessoas com

deficiéncia ou com mobilidade reduzida, livre de barreiras arquiteténicas ou obstaculos?
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CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal possui entrada acessivel a pessoas corrir
deficiéncia ou com mobilidade reduzida, li.vre de barreiras arquitetdnicas ou obstaculos.
CRITERIOS: Estatuto da Pessoa com Deficiéncia (Lei Federal n. 13.146/2015), artigos 25 e
§7.

EVIDENCIAS: Verificagio junto a Farmdcia Basica (fotografias), o que mostrou que a
entrada da Unidade contém acesso livre de obstaculos a pessoa com deficiéncia. Ademais, a
porta que dé acesso a area de atendimento e dispensagfo de medicamentos possui abertura de
aproximadamente 90 centimetros, atendendo ao minimo recomendado pela NBR/ABNT

9050:2020, o qual € de 80 centimetros.

QUESTAO DE AUDITORIA: 11

DESCRICAO: A Farmécia Basica Municipal possui assentos de uso preferencial sinalizados?
CONSTATACAO: A Farmicia Bisica Municipal nao possui assentos de uso preferencial
sinalizados.

CRITERIOS: Lei Federal n. 10.048/2000, artigos 1° e 2° e Decreto Federal n. 5.296/2004,
artigos 5° e 6° §1°, inciso L.

EVIDENCIAS: Verificagio junto 4 Farmacia Basica (fotografias).

CAUSAS: A Farmacia Basica conta com assentos para atendimento aos usudrios; entretanto,
ndo ha assentos sinalizados para uso preferencial.

EFEITOS: A nio sinalizagdo de assentos para fins de uso preferencial pode comprometer o
atendimento prioritario, garantido por lei, a pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida,
idosos, gestantes, dentre outras.

RECOMENDACOES: Recomenda-se a sinalizagio de assentos para fins de uso prioritario
pelas pessoas que usufruem, por lei, dessa prioridade, tais como pessoas com deficiéncia ou
mobilidade reduzida, idosos, gestantes, dentre outras.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor

responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve adoc¢dio de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.
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QUESTAO DE AUDITORIA: 12
DESCRICAO: A Farmécia Basica Municipal divulga, em lugar visivel, o direito de
atendimento prioritario a pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida?
CONSTATACAO: A Farmicia Bésica Municipal nido divulga o direito de atendimento
prioritirio a pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida.

CRITERIOS: Lei Federal n. 10.048/2000, artigos 1° e 2° e Decreto Federal n. 5.296/2004,
artigos 5% e 6°, §1°, inciso VII.

EVIDENCIAS: Visita 4 Farmicia Basica.

CAUSAS: A unidade ndo possui cartaz ou algo do género que divulgue esse direito de
atendimento prioritario.

EFEITOS: A ndo divulgagdo, em lugar visivel, do direito de atendimento prioritario a
pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida pode comprometer a fruicdo do
atendimento preferencial por esse piblico.

RECOMENDACOES: Sugere-se que seja confeccionado e afixado em lugar visivel cartaz,
adesivo ou algo do género com o objetivo de deixar clara a politica de atendimento
preferencial, por parte da Unidade, a pessoas com deficiéncia ou mobilidade reduzida.
MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve ado¢do de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 13

DESCRICAO: As instalagdes da Farmécia Bésica Municipal possuem superficies (piso,
paredes, teto) lisas e impermedveis, sem rachaduras e facilmente lavaveis?

CONSTATACAO: As instalagdes da Farmicia Bésica Municipal nio possuem paredes e
teto impermeaveis.

CRITERIOS: Resolugio RDC ANVISA n. 44/2009, artigo 6°, §1°.

EVIDENCIAS: Verificagio junto a Farmécia Basica (fotografias).

CAUSAS: Em que pese ndo haver rachaduras nas superficies analisadas, constatou-se fissuras
no teto (térreo e andar superior). Na sala reservada ao estoque de medicamentos, no andar
superior, verificou-se a presenga de buraco no teto. Foram vistas manchas nas paredes,
indicativas de infiltragdo.

Rua Suelon Dias Mendonga, n. 20, Centro, Ecoporanga/ES W
CEP n. 29.850-000

Correio eletrénico: auditoria@ecoporanga.es.cov.br




PREFEITURA MUNICIPAL DE ECOPORANGA}:, . :
ESTADO DO ESPIRITO SANTO ( S
CONTROLADORIA GERAL DO MUNICIPIO Pt e O]

AUDITORIA PUBLICA INTERNA - SAUDE i e

EFEITOS: O buraco no teto favorece a infiltragdo e consequente umidade no proprio teto e
nas paredes, o que pode comprometer a conservagdo dos medicamentos.
RECOMENDACOES: Recomenda-se tapar o buraco no teto da sala de estoque de
medicamentos, observar e tratar outras possiveis fontes de infiltragdo e monitorar as fissuras
presentes no teto.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responséavel pela unidade auditada, aparentemente nio houve adogdo de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 14

DESCRICAO: A Farmécia Basica Municipal possui condigdes de ventilagio compativeis
com as atividades desenvolvidas, a fim de favorecer o equilibrio da temperatura no ambiente
para a preservagdo dos medicamentos?

CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal ndio possui condigdes de ventilacio 10
compativeis com as atividades desenvolvidas, a fim de favorecer o equilibrio da
temperatura no ambiente para a preservagio dos medicamentos.

CRITERIOS: Resolugio RDC ANVISA n. 44/2009, artigo 6°, §3°.

EVIDENCIAS: Visita a Farmacia Basica (fotografias).

CAUSAS: O aparelho de ar condicionado da sala reservada aos medicamentos prontos para
dispensagdo esta com defeito. O mesmo se da com o aparelho da sala de estocagem.

EFEITOS: Um aumento significativo da temperatura pode comprometer a integridade fisico-
quimica dos medicamentos, sendo recomendada a manuten¢io da temperatura, no ambiente

de armazenamento dos mesmos, entre 15° e 30°, conforme orientagio disposta na Resolugio —

RE ANVISA n. 1/2005.

RECOMENDACOES: Conserto dos aparelhos de ar condicionado defeituosos ou
substitui¢do destes, se necessario.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve ado¢do de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.
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QUESTAO DE AUDITORIA: 15 Sl

DESCRICAO: A Farméacia Basica Municipal possui condigdes de iluminagdo compativeis
com as atividades desenvolvidas, a fim de impedir a incidéncia direta de luz sobre os
medicamentos?

CONSTATACAO: A Farmécia Bésica Municipal possui condi¢des de iluminagdo
compativeis com as atividades desenvolvidas, a fim de impedir a incidéncia direta de luz
sobre os medicamentos.

CRITERIOS: Resolugio RDC ANVISA n. 44/2009, artigo 6°, §3°.

EVIDENCIAS: Visita a Farmacia Basica (fotografias), onde constatou-se que o0s
medicamentos prontos para dispensagdo estdo protegidos da luz solar e da incidéncia direta da
luz artificial, devido a disposi¢do dos mesmos em prateleiras, e que a sala dos medicamentos

em estoque conta com mecanismos que impedem a incidéncia direta da luz do sol.

QUESTAO DE AUDITORIA: 16
DESCRICAO: A Farmacia Bésica Municipal realiza controle de estoque dos medicamentos?
CONSTATACAO: A Farmicia Bésica Municipal realiza controle de estoque dos

11

medicamentos.
CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 9°.
EVIDENCIAS: Balango de Estoque da Farmécia Bésica Municipal, datado de 19/09/2023.

QUESTAO DE AUDITORIA: 17

DESCRICAO: A Farmacia Basica Municipal realiza inventério dos medicamentos?
CONSTATACAO: A Farmicia Bisica Municipal nio realiza inventario dos
medicamentos.

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 9°.

EVIDENCIAS: Memorando SMS/FBE n. 02/2023.

CAUSAS: Em que pese 0 Memorando SMS/FBE n. 02/2023, datado de 20/09/2023, indicar a
realizagfio de inventério didrio e aleatorio dos medicamentos estocados na Farmécia Baésica,
ndo foi apresentada documentagdo referente ao inventdrio, a qual contivesse os registros desse
procedimento. Ademais, tal procedimento nfo deve ser realizado de forma aleatoria,

constituindo o inventario a contagem de todos os bens em estoque. Considerada a
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complexidade de tal contagem, pode esta ser realizada num intervalo de tempo que seja
compativel com os recursos humanos da unidade de dispensacdo (mensal, trimestral,
semestral, etc.), ndo havendo a necessidade de um inventario didrio, haja vista o controle de
estoque ser diario.

EFEITOS: A nido contagem periddica de todos os medicamentos da Farmacia Basica
Municipal prejudica o planejamento da Unidade quanto a aquisi¢do de novos medicamentos.
RECOMENDACOES: Realizagio de inventirios com a periodicidade indicada no
planejamento da Farmdacia Bésica Municipal, preferencialmente fora do hordrio de
expediente, para ndo haver o comprometimento de servigos essenciais, sem prejuizo dos
direitos trabalhistas inerentes, tais como o pagamento de horas extraordinarias.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve ado¢do de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.
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QUESTAO DE AUDITORIA: 18

DESCRICAO: A Farmécia Basica Municipal documenta a dispensagdo dos medicamentos?
Se sim, o faz preferencialmente por sistema informatizado?

CONSTATACAO: A Farmicia Bésica Municipal documenta a dispensagio dos
medicamentos, e o faz por sistema informatizado.

CRITERIOS: Portaria GM/MS n. 1.555/2013, artigo 9°.

EVIDENCIAS: Relatérios Sintéticos da Farmacia Basica de Ecoporanga, extraidos de

sistema informatizado, referentes aos meses de dezembro de 2022, margo e junho de 2023.

QUESTAO DE AUDITORIA: 19
DESCRICAO: A Farmicia Bésica Municipal possui armario resistente ou sala propria
fechados com chave para armazenamento de medicamentos sujeitos a regime especial de
controle?
CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal possui armadrios resistentes para
armazenamento de medicamentos sujeitos a regime especial de controle, porém um deles
apresenta defeito na fechadura, o que impede seu fechamento por chave.
CRITERIOS: Resolugio RDC ANVISA n. 44/2009, artigo 37.
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EVIDENCIAS: Visita a Farmacia Bésica (fotografias). i

CAUSAS: Os medicamentos sujeitos a controle especial ficam em armarios, separados dos
demais medicamentos. Estes armarios possuem portas com fechaduras, sendo uma delas
refor¢ada com cadeado. Contudo, em um dos armarios ha defeito na fechadura.

EFEITOS: O defeito na fechadura, presente em um dos armérios, facilita o acesso a
medicamentos de uso restrito.

RECOMENDACOES: Conserto da fechadura defeituosa ou substituigio da mesma, se
necessario.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve adogdo de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 20

DESCRICAO: A Farmécia Bésica Municipal conta com ambiente seguro e diverso da area de 13
dispensacao, para a guarda dos medicamentos que apresentam irregularidades ou que estejam

com prazo de validade vencido?

CONSTATACAO: A Farmacia Basica Municipal conta com ambiente seguro e diverso da

area de dispensagdo, para a guarda dos medicamentos que apresentam irregularidades ou que
estejam com prazo de validade vencido.

CRITERIOS: Resolugio RDC ANVISA n. 44/2009, artigo 38.

EVIDENCIAS: Verificagio junto & Farmécia Basica (fotografias), onde constatou-se que a
Unidade reserva sala no andar superior, distante da drea de dispensagdo, para a guarda de

medicamentos com prazo de validade vencido.

QUESTAO DE AUDITORIA: 21

DESCRICAO: A Farmicia Bésica Municipal possui procedimentos operacionais escritos
referentes ao armazenamento, conservagio e dispensacgio de medicamentos?
CONSTATACAO: A Farmacia Basica Municipal ndo possui procedimentos operacionais
escritos referentes ao armazenamento, conservagio e dispensacio de medicamentos.
CRITERIOS: Resolugdo RDC ANVISA n. 44/2009, artigos 85 e 86, incisos I, I1 e IV.
EVIDENCIAS: Memorando SMS/FBE n. 02/2023.
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CAUSAS: Em que pese o0 Memorando SMS/FBE n. 02/2023 ressaltar que a Farméacia Basica
segue as diretrizes da RDC ANVISA n. 44/2009, os artigos 85 e 86, incisos I, Il e IV da
mencionada Resolugdo indicam que deve ser elaborado Manual de Boas Praticas
Farmacéuticas especifico para o estabelecimento, o qual contenha Procedimentos
Operacionais Padrdo relacionados ao armazenamento, conservagdo e dispensagdo de
medicamentos, manual este ndo apresentado pela Unidade.

EFEITOS: A auséncia de Manual de Boas Praticas Farmacéuticas especifico para a Farmacia
Basica Municipal pode inviabilizar um planejamento personalizado das atividades e
demandas da Unidade, no que diz respeito ao armazenamento, conservacdo e dispensacdo de
medicamentos.

RECOMENDACOES: Elaboragio de Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico
para o estabelecimento, o qual contenha Procedimentos Operacionais Padrdo relacionados ao
armazenamento, conservacio e dispensa¢do de medicamentos.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor 14
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve adogdo de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 22

DESCRICAO: A Farmacia Bésica Municipal tem procedimentos previamente estabelecidos
quanto ao destino dos medicamentos com prazo de validade vencido?

CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal niio tem procedimentos previamente
estabelecidos quanto ao destino dos medicamentos com prazo de validade vencido.
CRITERIOS: Resolugio RDC ANVISA n. 44/2009, artigos 85 e 86, inciso V.
EVIDENCIAS: Memorando SMS/FBE n. 02/2023.

CAUSAS: Apesar de o Memorando SMS/FBE n. 02/2023 frisar que a Farmacia Basica segue
as diretrizes da RDC ANVISA n. 306/2004, a qual foi atualizada pela RDC n. 222/2018 e
trata do gerenciamento de residuos de servigos de satide, além de seguir a Cartilha de
Descarte de medicamentos do CRF/ES, os artigos 85 e 86, inciso V da RDC n. 44/2009
indicam que deve ser elaborado Manual de Boas Praticas Farmacéuticas especifico para o

estabelecimento, o qual contenha Procedimentos Operacionais Padrdo relacionados ao destino
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dos medicamentos com prazo de validade vencido, manual este ndo apresentada -_béié
Unidade.

EFEITOS: A auséncia de Manual de Boas Praticas Farmacéuticas especifico para a Farmacia
Basica Municipal pode inviabilizar um planejamento personalizado das atividades e
demandas da Unidade, no que diz respeito ao destino dos medicamentos com prazo de
validade vencido.

RECOMENDAC&ES: Elaboragdo de Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico
para o estabelecimento, o qual contenha Procedimentos Operacionais Padrao relacionados ao
destino dos medicamentos com prazo de validade vencido.

MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagdo do gestor
responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve ado¢fio de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 23
DESCRICAO: A Farméicia Basica Municipal possui politica de procedimentos para
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medicamentos proximos ao vencimento?

CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal nio possui politica de procedimentos
para medicamentos préximos ao vencimento.

CRITERIOS: Resolu¢do RDC ANVISA n. 44/2009, artigos 85 e 86, inciso VI.
EVIDENCIAS: Memorando SMS/FBE n. 02/2023.

CAUSAS: Em que pese o Memorando SMS/FBE n. 02/2023 ressaltar que a Farmacia Basica
segue as diretrizes da RDC ANVISA n. 44/2009, os artigos 85 e 86, inciso VI da mencionada
Resolugdo indicam que deve ser elaborado Manual de Boas Préticas Farmacéuticas especifico
para o estabelecimento, o qual contenha Procedimentos Operacionais Padrio relacionados a
medicamentos proximos ao vencimento, manual este ndo apresentado pela Unidade.
EFEITOS: A auséncia de Manual de Boas Praticas Farmacéuticas especifico para a Farmacia
Basica Municipal pode inviabilizar um planejamento personalizado das atividades e
demandas da Unidade, no que diz respeito a medicamentos proximos ao vencimento.
RECOMENDACOES: Elaboragio de Manual de Boas Préticas Farmacéuticas, especifico
para o estabelecimento, o qual contenha Procedimentos Operacionais Padrio relacionados a
medicamentos proximos ao vencimento.
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MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagio do gE:stor

responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve adog¢do de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.

QUESTAO DE AUDITORIA: 24

DESCRICAO: A Farmacia Béasica Municipal promove agdes de educagdo em satde, por meio
de folderes, cartazes, palestras, dentre outras, com vistas ao uso racional de medicamentos
pelos municipes?

CONSTATACAO: A Farmicia Basica Municipal ndo promove a¢des de educac¢io em
saude, por meio de folderes, cartazes, palestras, dentre outras, com vistas ao uso
racional de medicamentos pelos municipes.

CRITERIOS: Lei Federal n. 13.021/2014, artigo 2°.

EVIDENCIAS: Memorando SMS/FBE n. 02/2023.

CAUSAS: Ainda que o Memorando SMS/FBE n. 02/2023 mencione a participacdo dos
profissionais da Farmaécia Bésica em agdes em satde realizadas pelas Unidades Saude da
Familia do Municipio, a¢des de educagéio em satide promovidas especificamente pela unidade
de dispensagdo ndo foram relatadas/comprovadas.

EFEITOS: A ndo promogdo de agdes de educagdio em saude, pela Farmacia Bésica
Municipal, visando ao uso racional de medicamentos pela populagéo pode contribuir para o
uso inadequado destes, o que eventualmente traria sobrecarga ao Sistema Unico de Satde.
RECOMENDACOES: Planejamento e consequente realizagdo de agdes de educagdo em
saude, pela Farmécia Basica Municipal, para os proximos exercicios. Ante a informagio
contida no memorando de que a unidade ndo possui cota para grafica, a sugestdo é de que a
gestdo viabilize meios para que seja feita a impresséo de folderes e cartazes para a Farmécia
Basica, de acordo com o planejamento feito pelos profissionais atuantes na mesma.
MEDIDAS CORRETIVAS ADOTADAS: Ante a auséncia de manifestagio do gestor

responsavel pela unidade auditada, aparentemente ndo houve adogdo de medida saneadora

para a inconsisténcia detectada.
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Apds a andlise da documentagdo pertinente, conclui-se que a Farmécia Bésica Municipal, dos
24 (vinte e quatro) quesitos analisados, apresentou inconformidade em 14 (quatorze) quesitos,
o que demanda meticulosa andlise das constatagdes acima, por parte da gestdo, para que,
desejando, em atengéio ao disposto no artigo 27 e seguintes da Instrugio Normativa SCI n.
005/2022, traga, por meio de plano de ag¢do, medidas para sanar as inconformidades

reconhecidas ou para aperfei¢oar agdes em conformidade.
E o relatorio.

Ecoporanga/ES, 28 de novembro de 2023.

’
AGATHA GILL BARBOSA PASSOS

Auditora Publica Interna - Saude

Matricula 406640
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