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CNPJ/CPF Codigo SIA Nome

IDENTIFICAQAO DO ESTABELECIMENTO

53113791000122

CNPJ/CPF Numero de Cadastro - CEVS
TOTVS S/A

Razao Social / Nome

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO

AV. BRAZ LEME n® 1631
Logradouro, No.

JD. SAO BENTO

Bairro
(11)3981-7000 (11)3981-7318
Telefone FAX
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Origem do Procedimento

- Procedimento:
01.INSPECAO SANITARIA

- Objetivo:

SAO PAULO/SP
Municipio / UF

e-mail CEP

23/05/201€ 23/05/201¢
Inicio (Data) Fim (Data)

AVALIAR PROGRAMA DE INFORMATIZAGAO DE LIVRO DE PRODUTOS CONTROLADOS.

- Finalidade:
PROGRAMA MUNICIPAL

Acédo Compartilhada:

Municipal

A agao foi registrada no Sissolo ? =~ Nao

- Pessoas contactadas:
ROBERTO BERNARDINO DE MELO.

- Relato da situacéo:
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Em relatério 001985/16, de 10/03/2016, referente & avaliacdo do sistema Protheus para controle de estoque e
escrituragdo de medicamentos controlados da Portaria 344/98 e antimicrobianos da RDC 20/2011 para
estabelecimentos que desenvolvem a atividade de comercio varejista de produtos farmacéuticos sem manipulagéo de
formulas (drogarias CNAE 4771-7/01), desenvolvido pela empresa TOTVS S.A.. Foram observados os problemas
descritos abaixo, e em 21/03/2016, 27/04/2016, 13/05/2016, 20/05/2016 e 23/05/2016 a empresa encaminhou 0s
seguintes documentos "Evidencia_Homologacao COVISA_21_03_2016.docx", "Relatorio_01985_16_Avaliacao de
documentos_14 04 2016_Rev.doc", "Relatorio 01985 16 Avaliacao de documentos 02 05 2016_Rev.doc",
"Relatorio_ 01985 16 _Avaliacao de documentos 20 05 2016 _Rev.doc" e "Relatorio 01985 16 Avaliacao de
documentos 23 05 2016_Rev.doc"com alteracdes efetuadas no sistema.

Favor demonstrar:

A. Que no cadastro de produto onde esta definido a que lista 0 mesmo pertence.

O documento encaminhado apresenta tela do sistema que demonstra a alteracdo no cadastro de produto, aba
"Drogaria", onde pode ser definido qual a lista da portaria 344/98 o medicamento pertence, identificado como "Cod.
Lista", além de campos para descri¢do de lista "Desc. Lista" e classe terapéutica "Clas. Terap.".

B. Que o usuério cadastrado como administrador ndo pode atribuir a si mesmo os acessos a fungdes exclusivas do
profissional farmacéutico.

O usuario administrador, que é cadastrado na implantagao do sistema, nao é passivel de receber as atribuicdes como
os demais usuarios, e, na tentativa de realizar uma funcgéo privativa de profissional farmacéutico, o sistema gera um
alerta nao permitindo a execugéo da fungéo.

C. Quais os prazos na verificagdo de que a prescri¢ao ainda estg valida.

O sistema faz verificagdo da validade da prescricao das receitas/notificagdbes com os seguintes prazos 30 dias para
controlados da portaria 344/98 e 10 dias para antimicrobianos e 90 dias, nos casos de uso prolongado, possuindo
campo para a indicagao de uso prolongado junto com os dados da dispensagéo. Estes prazos sdo parametrizados no
sistema.

D. No caso de entrada por inventério inicial quais os campos de preenchimento obrigatério.

Nas telas encaminhadas para entrada de saldo por inventario inicial os campos marcados com asterisco sdo de
preenchimento obrigatério, sdo eles "Produto”, "Armazem"”, "Documento”, "Invent. em" e "Obs Alt/Inc", alguns dos
campos sao preenchidos automaticamente e as informagdes vém do cadastro do produto, também possui campo
para indicagao de livro/pagina da escrituragdo anterior no caso de se tratar de um inventério inicial. A informacao
digitada na observacao aparece no livro especifico, assim como indicagdo do livro/pagina de escrituragdo anterior
quando for o caso.

E. Que usuéario sem a permissdo de movimentagao de produtos controlados ndo pode executar nenhum movimento
destes produtos, mediante senha de supervisor também sem a permissao de movimento de produtos controlados.

No documento encaminhado foi demonstrado que para um usudrio cadastrado como "Vendedor Padrao" realizar uma
movimentacao de saida, é necessaria a confirmagao do supervisor. Nos casos de movimento de produtos controlados
ambos 0s usuarios devem possuir a permissao para tal, caso contrario, o sistema nédo permite a movimentagao.

F. Que todas as observacbes e justificativas das movimentagdes, aparecem no livro especifico, inclusive as
movimentacgoes de inventario para ajuste de estoque.

No ajuste de inventario e inventario inicial foram adicionados campos para identificagao do Livro Especifico € numero
de pagina identificados como "Livro Espec." e "Num. Pagina". No caso da ocorréncia de transferéncia de estoque
entre os livros (alterag@o de listas), existe um campo de observacdo "Obs Alt/Incl", no documento encaminhado foi
demonstrado que esta observacdo aparece no livro especifico. Para as movimentagbes e/ou alteragcbes de perdas
também ha campo obrigatdrio para digitacdo de observagéo, a qual também aparece no livro especifico.

Nas movimentacdes de saida por dispensacao € possivel alterar algumas informagdes como paciente ou prescritor,
as informacoes alteradas aparecem no livro especifico assim como a justificativa para esta alteragéo.

Problemas observados e que necessitam de adequagdes:

1. N&o é capaz de gerar os livros da Portaria 344/98 conforme todos os itens descritos nas Portarias 344/98 e 6/99;

O sistema esta gerando os livros especificados na Portaria 344/98. Os dados de numero da notificagdo de receita,
nome e enderegco do paciente que a Portaria 6/99 exige no campo historico foram adicionados no campo de
observacdo nas movimentagcdes de venda, assim como a combinacdo do DCB com o nome comercial do
medicamento, em cada pagina que estava anteriormente faltando.

2. Nao exige a digitacdo de um documento que identifique os usuarios de forma inequivoca, € ndo exige a digitacao do
CRF para todos os profissionais farmacéuticos cadastrados como usuarios no sistema, apenas dos responsaveis
técnicos.

O sistema exige a digitacao do registro do CRF para os usuarios cadastrados como farmacéuticos, e nimero de CPF
para todos os usuarios.

3. O sistema nao exige trocas de senhas periddicas, podendo ser configurado para nunca solicitar a troca de senha
dos usuérios.
O campo que indica o nimero de dias necessarios para a digitagdo da senha periodica realiza uma verificagdo ndo
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permitindo um valor zerado.

4. N&o foi especificado qual os procedimentos efetuados no sistema nos casos de produtos controlados da Portaria
344/98 que foram alterados de listas.

No caso de alteragédo de lista, a mesma é alterada no cadastro do produto, sendo necessario a digitacdo de uma
observagéao, esta aparece no livro especifico como movimentacdo de saida no livro referente a lista antiga e como
movimentacao de entrada no livro referente a lista nova.

5. Alteragdes no cadastro de produtos exigem a digitagcdo de uma justificativa, porém néo aparece no livro especifico
se a informacao for relevante para o0 mesmo.
As alteragbes no cadastro de produto agora estdo aparecendo nos livros especificos.

6. Nao existe um campo para identificagdo da escrituragéo anterior de estoque, como livro e pagina da escrituragao,
nos casos de inventario inicial.

Foram adicionados campos para a digitacdo de livro e pagina no cadastro do produto para indicar a escrituragéo
anterior, nos casos de inventdrio inicial. Esta informacao aparece este no livro especifico.

7. O sistema ndo deve permitir a dispensagédo sem estoque no sistema, se for uma parametrizagdo do sistema o
mesmo nao pode ser alterado.

Foi nos informado que este sistema para drogaria ndo permite alteracao desta parametriza¢do, nao permitindo assim
a dispensagédo sem estoque no sistema.

A inspecao contemplou aspectos relativos a Lei Antifumo e seus regulamentos ? Nio

- Consideracgoes finais:

O desenvolvedor sanou todas as adequacdes solicitadas em relatério anterior 01985/16, estando o sistema apto para
escrituracdo de medicamentos industrializados controlados da portaria 344/98 e antimicrobianos da RDC 20/2011.

O desenvolvedor esta ciente que deve encaminhar descricdo das altera¢des realizadas nas atualizagdes do sistema
por e-mail (vsmps@prefeitura.sp.gov.br), e em caso de verificagdo de problemas durante inspecao em
estabelecimentos que utilizem o sistema serd realizada nova avaliagéo do sistema.

- Providéncias
99.NADA A PROVIDENCIAR

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Satisfatério Baixo 0

Conclusao Risco Prazo de Adequagéao
PROFISSIONAIS

Credencial Nome

770955 ANDREIA LEAL SCHEMID

8059501 ANNA CRISTINA BRIDE

8063613 NATALIA CAVALHEIRO GOMES



