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PROPOSTA DE ALTERACAO DA
RESOLUCAO N° 522 DE 16 DE DEZEMBRO DE 2009

Ementa: Regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de
Farmécia e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuicdes legais, que lhe é conferida
pelo artigo 6°, alinea g, da Lei 3.820, de 11 de novembro de 1960, e

CONSIDERANDO as propostas oriundas dos Encontros Nacionais e Regionais de
Fiscalizagdo, promovidos pelo Conselho Federal de Farmacia, atraves da sua Comisséo
de Fiscalizacao;

CONSIDERANDO as “Metas de Fiscalizagdao” acordadas entre a Diretoria do Conselho
Federal de Farmacia (CFF) e os Diretores dos Conselhos Regionais de Farmacia
(CRF’s), durante as Reunifes Gerais dos Conselhos, ocorridas no més de marco de cada
ano em Brasilia (DF), previstas regimentalmente na Lei 3.820/60 (artigo 6°, letra k) e
nas Resolugdes do CFF 301/1997 (anexo 1, artigo 2°), 330/1998 (anexo 1, artigo 21 e
25) e 483/2008 (artigo 66);

CONSIDERANDO as Analises dos Relatérios das Auditorias de Diagndstico de
Fiscalizacdo, realizadas pela Comissdo de Fiscalizacdo do CFF (Cofisc) nos Conselhos
Regionais de Farméacia (CRFs);

CONSIDERANDO as Legislacbes Sanitarias (Ministério da Saude e ANVISA) e as
Resolugdes do CFF vigentes, nos assuntos pertinentes a fiscalizacdo das empresas e dos
estabelecimentos que dispensam, comercializam, fornecem e distribuem, produtos
farmacéuticos, cosméticos, produtos para a saude e afins;

CONSIDERANDO a necessidade de normatizar e padronizar os Procedimentos de
Fiscalizacdo e os Relatorios de Atividades Fiscais dos Conselhos Regionais de
Farmacia, que ampliaram o ambito de atuacdo da profissdo farmacéutica,

RESOLVE:

Art. 1° - O Regulamento de Fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmécia
obedecera ao disposto no Anexo | desta Resolucéo.

Art. 2° - As acdes de fiscalizacdo em sua organizacdo administrativa, respeitadas as
disposicOes do artigo anterior, deverdo obedecer aos termos dos formulérios previstos
nos anexos I, 11, 11, 1V, V, VI, VII, VIII, IX; X, XI, XII, X, XIV, XV, XVI e XVII
desta Resolucéo.

Paragrafo Gnico: O CRF devera adotar Fichas de Verificacdo do Exercicio Profissional-
FVEP, conforme modelos previstos nos anexos Xl ao XVI) podendo os Regionais
estabelecerem modelos préprios adequados a sua realidade, desde que contendo
minimamente os dados contidos nos formularios aprovados por esta resolucéo, e que 0s
mesmos sejam enviados previamente ao CFF para conhecimento, avaliacdo da
Comisséao de Fiscalizacédo e aprovacdo pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia,
inclusive para serem utilizadas em outras &reas ndo contempladas nesta resolucéo.

Conceituacdo dos Anexos da presente Resolucao.
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ANEXO I - Regulamento de Fiscaliza¢do dos Conselhos Regionais de Farmaécia;
ANEXO II - Diretrizes para o Plano Anual de Fiscalizacéo;

ANEXO 11 - Instrugdes para preenchimento do Relatério de Atividade Fiscal — RAF
ANEXO IV- Formulario padrédo para Plano de Fiscalizacéo;

ANEXO V - Formulério padréo para Relatorio Anual de Fiscalizacéo;

ANEXO VI - Formulario padrdo para Declaragdo de Outras Atividades;

ANEXO VII — Formuléario Padrdo para Solicitacdo de Responsabilidade Técnica e
Termo de Compromisso do Profissional e da Empresa

ANEXO VIII - Formul&rio Padrdo para Termo de Visita, Termo de Intimagdo e Auto de
Infracdo;

ANEXO IX - Formul&rio padrdo para Notificacdo de Multa;

ANEXO X - Formulédrio Padrdo para Declaracdo Obrigatéria de Baixa de
Responsabilidade Técnica;

ANEXO XI - Formulario padrdo da Certiddo de Regularidade.

ANEXO XII - Formulério padrdo para Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional
em Farmécia e Drogaria Comunitaria;

ANEXO XIII - Formulario padréo para Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional
em Farmécia com Manipulacéo;

ANEXO XIV - Formulério padréo para Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional
em Farmécia Hospitalar;

ANEXO XV - Formulério padrdo para Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional
em Farmécia Publica;

ANEXO XVI - Formulério padréo para Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional
em Distribuidora;

ANEXO XVII - Formulério padréo para Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional
em Laboratorio de Andlises Clinicas;

Art. 3° - Fica instituida por esta resolucdo, a Fiscalizacdo Eletrénica Mével — FEM, a
ser realizada pelos Conselhos Regionais de Farmacia, respeitando-se a legislacéo,
Resolugdes do CFF e normas relacionadas a garantia da veracidade, tempestividade das
informacdes, transparéncia e fidedignidade, confiabilidade e confidencialidade;

Paragrafo Unico: a utilizacdo de recursos eletrdnicos devera ser realizada através de
prestador de servigco especializado e autorizado, capaz de implantar a ICP — Infra-
estrutura de Chaves Publicas Brasileiras ou outra similar ou ainda outras que venham
substitui-las ou aprimora-las.

Art. 4° - Fica incluido a esta Resolucdo a Certiddo de Regularidade nos moldes do
ANEXO XI.

Paragrafo Primeiro. A Certiddo de Regularidade ¢ o documento expedido pelo Conselho
Regional de Farmacia, com valor probante de auséncia de impedimento ou suspei¢do do
profissional farmacéutico, para exercer a funcdo de Diretor Técnico ou Responsavel
Técnico e/ou Farmacéutico Assistente Técnico e/ou Farmacéutico Substituto, o
exercicio da Responsabilidade Técnica, respeitando os principios legais, éticos e
sanitarios pelo profissional e pela empresa ou estabelecimento.

Paragrafo Segundo: E defeso ao Conselho Regional de Farmacia, a expedicdo da
Certiddo de Regularidade de que se refere o paragrafo anterior, quando tiver
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conhecimento de fato fundamentado constatado pelos servigos de vigilancia sanitaria
municipal, estadual ou federal,bem como pelo seu préprio servico de fiscalizacdo, fato
este que caracterize irregularidade sanitaria e/ou profissional que sejam impeditivos do
exercicio da profissdo farmacéutica na forma de seu codigo de ética profissional.
Paragrafo Terceiro: Na Certiddo de Regularidade devera constar em destaque, na parte
frontal, o ano correspondente a referida certiddo, facilitando a visualizagdo do ano a que
se refere o respectivo documento.

Art. 5° - Regulamentar o artigo 21 do Anexo | da presente Resolugéo, definindo Termo
de Visita/Termo de Intimacdo e Auto de Infracdo respectivo na forma prevista no
Anexo VIII do presente diploma.

Art. 6° - O preenchimento do Relatério de Atividades Fiscais deve obedecer
estritamente aos termos do Anexo 111 da presente Resolugéo.

Art. 7° - Revogar os artigos 55° e 56° da Res. 521/09, artigos 6° item 6.26 e 9° e
paragrafo Unico e artigo 15 da Res. 357/01 e Resolucdo n° 409/04 e demais disposicoes
em contrario.

Art. 8° - Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacgéo.

ANEXO |
REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DOS CONSELHOS REGIONAIS DE
FARMACIA

CAPITULO | - DOS FARMACEUTICOS FISCAIS

Art. 1° - A Fiscalizacdo a ser exercida pelos Conselhos Regionais de Farmécia
obedecera ao presente Regulamento.

Art. 2° - Os Conselhos Regionais deverao dispor de um quadro de farmacéuticos fiscais
com numero suficiente que garanta a fiscalizacdo de todos os estabelecimentos num
mesmo exercicio fiscal.

Paragrafo Unico: Para efeito desta resolucdo, conceitua-se como farmacéutico-fiscal:
aquele que tem fé publica e poder de policia, devidamente concursado e nomeado,
responsavel pela execucdo de diligéncias fiscalizatérias em empresas e ou
estabelecimentos que explorem atividades onde se faca necessaria a atuacdo de
profissional farmacéutico, podendo adentrar o estabelecimento para verificacdo do
exercicio profissional, lavrando Termo de Visita, Auto de Infracdo e Ficha de
Verificagcdo do Exercicio Profissional, em situacdes previstas na legislacdo vigente.

Art. 3° - Os Fiscais do Exercicio Profissional nos Conselhos Regionais de Farmaécia,
obrigatoriamente devem ser farmacéuticos, respeitando-se os seguintes critérios:

I. Aprovacdo em concurso publico constando prova escrita, analise obrigatéria do
curriculo e entrevista, versando seu contetdo principalmente sobre Deontologia e
Legislacdo Farmacéutica e Sanitéria;

Il. O Edital do concurso para farmacéutico fiscal devera constar de forma clara as
pontuacOes referentes a prova escrita, prova de titulos, experiéncia profissional e
entrevista.

I1l. Os Farmacéuticos Fiscais deverdo trabalhar em regime de dedicagdo exclusiva,
sendo vedado aos mesmos participar como sOcios, proprietarios ou co-proprietarios,
inclusive de assumir responsabilidade técnica e ou prestem servicos com ou sem
vinculo empregaticio nos estabelecimentos sujeitos a fiscalizagdo dos CRFs;
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IV. Os Farmacéuticos Fiscais trabalhardo em regime celetista, ou de acordo com a
legislacdo em vigor, subordinados a coordenagdo do Vice Presidente, a quem compete
orientar, e exigir o cumprimento deste Regulamento;

V. Serem portadores de Carteira Nacional de Habilitagdo para automoveis, expedida
pelo Departamento Nacional de Transito.

Art. 4° - Compete aos Farmacéuticos Fiscais:

I. Participar da elaboracdo do Plano Anual de Fiscalizacdo, que devera ser aprovado
pelo Plenario do Conselho Regional, fornecendo dados estatisticos e geogréaficos do
estado;

Il. Participar da formulacdo estratégica de fiscalizacdo considerando a situacéo
geopolitica e profissional do estado;

I1l. Participar da elaboragdo dos relatdrios mensais e anual com base nos dados de
fiscalizacéo;

IV. Fiscalizar a area de jurisdicdo do regional, cumprindo a legislacdo profissional,
lavrando Termo de Visita em todas as empresas e/ou estabelecimentos inspecionados. O
termo de intimacéo e/ou auto de infracdo, ambos precedidos do termo de visita, deverédo
ser lavrados nos casos previstos na legislacdo vigente;

V. Na atividade fiscalizadora, o farmacéutico fiscal devera fornecer informacdes e
orientacdes aos farmacéuticos e/ou outros presentes nas empresas ou estabelecimentos
no momento da fiscalizag&o.

Art. 5° - Os Conselhos Regionais sdo obrigados a capacitar os farmacéuticos fiscais nas
diferentes areas de acdo fiscalizadora, utilizando a promocéo de cursos internos ou
através de participacdo em eventos regionais e nacionais.

Paragrafo Unico: A Diretoria do CRF devera incluir no Relatério Anual de Fiscalizagio
enviado ao CFF, a relacdo dos cursos de capacitacdo realizados aos farmacéuticos
fiscais durante o exercicio, discriminando a data, carga horéria total, titulo dos cursos e
0s nomes dos fiscais que participaram dos eventos.

Art. 6° - E proibido ao farmacéutico fiscal receber qualquer valor em nome do Conselho
Regional, assim como passar recibo de quitacdo ou equivalente.

Art. 7° - E vedada a atividade politico-profissional por parte do farmacéutico fiscal.

CAPITULO Il - DA EXECUCAO DOS SERVICOS DE FISCALIZACAO

Art. 8° - Ao término de qualquer etapa de fiscalizacdo, os fiscais apresentardo
obrigatoriamente relatério das atividades realizadas.

Art. 9° - E vedado aos farmacéuticos fiscais lavrarem autuacdes, bem como ao Setor de
Fiscalizagdo dos Conselhos Regionais lavrarem notificagbes e multas, exceto as
previstas na legislacdo profissional pertinente ao campo de atuacdo dos Conselhos.
Paragrafo Unico: As infracbes de natureza sanitaria deverdo ser anotadas e
encaminhadas formalmente, por ato do Presidente do CRF ou por delegagdo expressa,
as autoridades competentes.

Art. 10 - Todo farmacéutico fiscal deverd receber um treinamento para assuncdo ao
cargo no Conselho Regional de Farmacia onde for contratado ou em outro que tenha
condic@es para realizé-lo.

Art. 11 - O Conselho Federal de Farmécia, junto com os Conselhos Regionais de
Farmécia deverdo realizar, encontros Regionais e Nacional de Fiscalizagdo, deles
participando os Diretores, Supervisores/Gerentes de Fiscalizacdo e os Farmacéuticos
Fiscais dos Conselhos Regionais de Farmacia.
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Paragrafo Unico: Os encontros Regionais e Nacional de Fiscalizacdo deverdo ser
realizados durante a gestdo da Diretoria do Conselho Federal de Farmécia.

CAPITULO Il - DOS CONSELHOS REGIONAIS

Art. 12 - Os Conselhos Regionais, durante sua funcdo fiscalizadora do exercicio
profissional, deverdo observar rigorosamente todos os preceitos legais, normas e
regulamentos suplementares que envolvem as atividades, de empresas e/ou
estabelecimentos farmacéuticos.

Art. 13 - Ndo se admitird o exercicio da atividade técnica, cientifica e sanitaria, sem a
presenca fisica do profissional farmacéutico na empresa e/ou estabelecimento.

Art. 14 - Obriga-se o Conselho Regional de Farmacia, a denunciar as Autoridades
Sanitarias e ao Ministério Publico da sua jurisdicdo, o funcionamento de
estabelecimentos irregulares e ilegais perante o CRF.

Art. 15 - Os profissionais farmacéuticos deverdo comunicar aos seus Conselhos
Regionais no ato da solicitacdo de Responsabilidade Técnica, e posteriormente, se
houver alteracdo, as atividades farmacéuticas e os horarios em que as desenvolvem e
declarar ainda, se desenvolvem outras atividades que venham a impossibilitar o
cumprimento do horario da assisténcia farmacéutica requerida.

Paragrafo Gnico: As mudancas de horarios em qualquer das atividades deverdo
antecipadamente ser comunicadas por escrito aos Conselhos Regionais.

Art. 16 - Os Conselhos Regionais sé permitirdo responsabilidade técnica por empresas
e/ou estabelecimentos que necessitem de atividade de profissionais farmacéuticos, apds
apresentacdo de:

a) Formulério Padrdo para Solicitacdo de Responsabilidade Técnica e Termo de
Compromisso do Profissional e da Empresa;

b) Formulario Padrdo para Declaracdo de Outras Atividades acompanhado de
Declaracdo comprobatéria da atividade com seus respectivos horarios de trabalho,
emitida pelo representante legal da empresa e/ou estabelecimento.

Art. 17 - Ficam os Conselhos Regionais obrigados a remeter trimestralmente ao
Conselho Federal, a relacdo de todos os profissionais com inscricdo definitiva,
provisoria e secundaria em sua jurisdicdo, seus enderecos e suas respectivas
responsabilidades técnicas.

Art. 18 - Os Conselhos Regionais de Farméacia deverdo encaminhar até o vigésimo dia
util do més subsequente, devidamente preenchido, o Relatério de Atividade Fiscal -
RAF (anexo Il11).

Art. 19 - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo encaminhar ao CFF até 30 de
novembro o Plano Anual de Fiscalizacdo do exercicio subsequente, obedecendo as
Diretrizes determinadas no anexo Il e formuléario padrdo conforme anexo IV, desta
resolugéo.

Paragrafo Unico — Qualquer alteracéo feita no Plano Anual de Fiscaliza¢do ocasionada
por motivo de for¢ca maior (mudanga de Diretoria do CRF, mudanca de diretrizes,
questdes juridicas, etc.) devera ser reformulada no Plano e apresentada ao Plenario do
CRF para aprovacdo e posteriormente encaminhada ao CFF até 31 de margo do ano
seguinte.
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Art. 20 - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo encaminhar, até 30 de janeiro do
ano seguinte, o Relatorio Anual de Fiscalizacdo, conforme formulério padréo, anexo V
desta resolucdo obedecendo as determinacdes do plano anual apresentado.

Art. 21 - Os Conselhos Regionais deverdo autuar a empresa e/ou o estabelecimento
farmacéutico que no momento da visita de fiscalizacdo, esteja em atividade sem a
presenca do Farmacéutico Diretor Técnico ou Responséavel Técnico, Assistente Técnico
ou do Substituto, conforme as diretrizes aprovadas pelo Plenario do Regional.

Art. 22 — A implantagdo da Fiscalizacdo Eletronica Mdvel é de carater obrigatorio pelos
Conselhos Regionais de Farmacia; entretanto, ndo impede a fiscalizacdo manual desde
que motivados por questdes técnicas, devidamente justificadas.

Art. 23 — Para implantacéo da Fiscalizacao Eletrénica Mdvel- FEM, o CRF devera:

| — Ter banco de dados compativel com o sistema informatizado e devidamente
autorizado pelo Conselho Federal de Farmacia.

I1- Dispor de equipamentos compativeis e necessarios para efetiva realizacdo da FEM.
Art. 24 — Toda solicitacdo de alteracdo técnica da FEM pelos CRFs devera ser
encaminhada a COFISC para conhecimento, avaliagcdo, parecer e encaminhamento a
Diretoria do CFF para apreciacao.

Art. 25 — Os Conselhos Regionais terdo trinta dias apds a publicacdo desta resolucéo,
para adequar situac@es diversas do estabelecido no inciso Il do artigo terceiro do anexo
| desta resolugéo, sob pena de san¢fes administrativas.

CAPITULO IV - DO CONSELHO FEDERAL

Art. 26 - O Conselho Federal de Farmécia devera auxiliar o Conselho Regional que
pretender dinamizar sua Fiscalizagdo, desde que sejam cumpridas pelo Conselho
Regional as normativas e metas de desempenho estabelecidas nos Planos de
Fiscalizacdo e nas pactuagdes firmadas entre ambos nas Reunides Gerais dos
Conselhos.

Art. 27 - Os auxilios a serem prestados aos Conselhos Regionais poderdo ser da
seguinte natureza:

a) orientacéo e organizagéo do Setor;

b) aquisi¢do de equipamentos e suporte administrativo;

C) e outros a serem solicitados, devidamente justificados.

Art. 28 - O Conselho Federal de Farmécia devera auxiliar o Conselho Regional de
Farmécia para cumprimento do Plano Anual de Fiscalizacdo em caso de comprovada
necessidade de implementacao de melhorias no departamento de fiscalizacéo

Art. 29 - Para fazer jus ao auxilio do Conselho Federal, o Conselho Regional devera:

a) requerer sua inscri¢do no Plano de Auxilio;

b) apresentar o Plano de Ac¢do a ser executado no exercicio;

¢) preencher a Ficha Informativa adotada pelo CFF;

d) apresentar Termo de Compromisso assinado pela Diretoria do CRF de que o auxilio a
ser concedido seré exclusivamente aplicado no Setor de Fiscaliza¢&o;

e) atender os requisitos da Resolugdo CFF n° 244/93 ou outra que vier a substitui-la.
Art. 30 - O Conselho Federal de Farméacia fiscalizara a aplicacdo dos recursos, por
verificagdo in loco, ou através de relatorios mensais encaminhados pelo Presidente do
Conselho Regional, podendo requerer auditoria e parecer da Comissdo de Fiscalizagdo
do CFF.
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Art. 31 - O ndo encaminhamento de relatorios demonstrativos do Setor de Fiscalizagédo
por parte dos Conselhos Regionais, no prazo regimental, sem as devidas justificativas,
implicara na suspensdo imediata do auxilio, independente de outras medidas que
dever&o ser adotadas pelo CFF.

Art. 32 - Os formularios usados nos setores de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de
Farmécia serdo os padronizados pelo Conselho Federal de Farmacia.

Paragrafo Unico: Os Regionais poderdo estabelecer modelos proprios adequados & sua
realidade, desde que contendo os dados contidos nos formulérios aprovados por esta
resolucdo, e que 0os mesmos sejam enviados previamente ao CFF para conhecimento e
avaliacdo da Comisséo de Fiscalizacdo e aprovacgdo pelo Plenério do Conselho Federal
de Farmécia.

Art. 33 - Cabe ao Conselho Federal a elaboracdo de regulamento para processos fiscais
e éticos.

Art. 34 - O Conselho Federal de Farmécia manterd Comissao Assessora de Fiscalizacao,
podendo ter farmacéutico fiscal como membro efetivo, para analisar e apresentar a
Diretoria do Conselho Federal de Farmécia, relatorio das acles fiscalizadoras dos
Conselhos Regionais de Farmécia.

Paragrafo unico: O CFF poderé convidar farmacéutico fiscal para participar de reunido
em assuntos especificos quando solicitado pela Comissao de Fiscalizacéo.

Art. 35 - As duvidas ou omiss@es serdo resolvidas pelo Conselho Federal de Farmécia.

ANEXO Il

DIRETRIZES PARA O PLANO ANUAL DE FISCALIZA(;AO

| - ESTRUTURACAO DA FISCALIZACAO - Plano Anual

1. Regides de abrangéncia da fiscalizagéo:

a) NUumero de municipios da regido e suas populagoes;

b) NUmero de empresas e estabelecimentos privados, publicos e filantropicos por cidade
e regiao;

c) Numero de farmacéuticos por cidade e regido, com indicador de n° de farmacéuticos
por populacédo e por empresas e/ou estabelecimento;

2. Departamento ou Setor de Fiscalizacdo: - Recursos Fisicos e Humanos.

3. Sistemética da Fiscalizagdo:

a) Custo da fiscalizacdo por regido, com planilhas de roteiros com municipios a
fiscalizar e previsdo de despesas com combustivel, didria e outros gastos (saléario e
encargos dos fiscais e auxiliares, renovacdo e manutencdo dos veiculos e servicos
graficos

b) indice de Desempenho de Fiscalizagio (IDF): é o resultado obtido pela divis&o do
namero de inspegdes realizadas no més pelo numero de dias uteis, e ainda pelo nimero
de fiscais em atividade de fiscalizacdo. Para garantir a produtividade e qualidade da
fiscalizacéo, o indice que dispde a presente resolucdo devera ser mantido na faixa entre
10,0 e 15,0 fiscalizagdes dia;

c) Situacdo da Assisténcia Farmacéutica no setor publico e forma de fiscalizacdo do
setor;
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d) Levantamento da situacdo com base no Perfil de Assisténcia Técnica Farmacéutica
nas principais cidades, bem como a situacdo do Perfil de Assisténcia Farmacéutica no
Estado, com base na presenca e auséncia;

e) Cobertura total dos estabelecimentos farmacéuticos no estado, com prioridade para
estabelecimentos ilegais, irregulares e estabelecimentos sem Assisténcia Técnica
Farmacéutica efetiva,;

f) Eficacia da Fiscalizacdo Exercida: avaliar se o Plano de Fiscalizacdo aplicado no
exercicio anterior produziu efeitos positivos nos Indices de Fiscalizagdo do Conselho
Regional (aumento do IDF, aumento da Assisténcia Farmacéutica durante as inspecdes,
diminuicdo do numero de estabelecimentos ilegais e irregulares, etc.) e baseado nestes
resultados elaborar o Plano de Fiscalizacdo a ser implantado no exercicio seguinte.

4. Formas de Atuacdo Conjunta com a Vigilancia Sanitaria e outros 6rgdos: descrever se
ocorreram fiscalizagbes conjuntas e relacionar o nimero de inspecOes, autuacOes e
interdigdes (quando for o caso) ocorridas durante as agoes.

ANEXO lll

INSTRUCC)ES PARA PREENCHIMENTO DO RELATORIO DE ATIVIDADE
FISCAL — RAF

I - TIPO DE ESTABELECIMENTO

1. FARMACIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E a farmécia
comunitaria de dispensacdo onde o farmacéutico é o proprietario ou co-proprietéario.

2. DROGARIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E a drogaria onde o
farmacéutico € o proprietério ou co-proprietério.

3. FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO:
é a farméacia com manipulacdo onde o farmacéutico € o proprietario ou co-proprietario.
4. FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: ¢ a
farmécia de manipulacdo e dispensacdo de medicamentos homeopéticos de propriedade
do farmacéutico.

5. TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS DE PROPRIEDADE DO
FARMACEUTICO: E o somatério de todas as farméacias, drogarias, farmécias com
manipulacdo e farmacias homeopaticas de propriedade do farmacéutico.

6. FARMACIA - CAT | RT: é a farmacia de dispensacdo, onde o farmacéutico
Responsavel Técnico (RT) ndo € proprietario ou co-proprietario.

7. FARMACIA - CAT II: é a farmacia de dispensacdo, onde o RT ¢é o Oficial de
Farmécia Provisionado ou Licenciado, inscrito na Categoria Il, sendo ele o proprietario
Ou co-proprietario.

8. DROGARIA - CAT I: é a drogaria onde o farmacéutico Responsavel Técnico (RT)
ndo é proprietario ou co-proprietario.

9. DROGARIA - CAT II: é a drogaria onde o RT é o Oficial de Farméacia Provisionado
ou Licenciado, sendo ele o proprietario ou co-proprietario.
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10. FARMACIA COM MANIPULACAO - Propriedade de ndo Farmacéutico: E a
farmécia com manipulacdo, onde o farmacéutico Responsavel Técnico (RT) ndo é
proprietario ou co-proprietario.

11. FARMACIA HOMEOPATICA — Propriedade de ndo Farmacéutico: ¢ a farmécia de
dispensacdo e manipulacdo de medicamentos homeopaticos, de propriedade de néo
farmacéutico, onde o farmacéutico Responsavel Técnico (RT) néo é proprietério ou co-
proprietario.

12. TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS DE NAO FARMACEUTICOS: E a
somatoria de todas as farmacias e drogarias pertencentes somente a nao farmacéuticos.
13. FARMACIA PUBLICA: E a farmacia de dispensacdo pertencente aos 6rgaos
publicos municipais, estaduais ou federais.

14. FARMACIA HOSPITALAR PRIVADA: é a farméacia privativa destinada ao
atendimento de pacientes ou usuarios de estabelecimentos hospitalares, ndo sendo
permitido o atendimento ao publico externo.

15. FARMACIA HOSPITALAR PUBLICA: E a farmacia hospitalar pertencente aos
6rgdos publicos municipais, estaduais ou federais.

16. TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS: E a somatdria de todas as farméacias e
drogarias, independente da sua propriedade ou caracteristica.

17. ERVANARIA: E o estabelecimento que realiza dispensacéo de plantas medicinais.
18. POSTOS DE MEDICAMENTOS: E 0 estabelecimento destinado exclusivamente &
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de
relacdo elaborada pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria.

19. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE
FARMACEUTICOS: é o laboratorio que exerce as atividades de anélises clinicas,
sendo de propriedade de farmacéutico.

20. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICOS: € o laboratorio que exerce as atividades de analises clinicas, com
responsabilidade de farmacéutico e de propriedades de ndo farmacéutico.

21. TOTAL DE LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS: E a somatéria de todos
os laboratdrios de Analises Clinicas independente da sua propriedade ou caracteristica.
22. OUTROS LABORATORIOS: Bromatoldgicos, Toxicologicos, Controle de
Qualidade que possuem responsabilidade técnica de Farmacéutico.

23. INDUSTRIAS FARMACEUTICAS: Sio as indistrias que exercem atividades
produtoras de medicamento sob a Responsabilidade Técnica do farmacéutico.

24. INDUSTRIAS COSMETICAS: S3o as industrias que exercem atividades
produtoras de cosméticos sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

25. OUTRAS INDUSTRIAS: S#o as indistrias de Alimentos, Saneantes e outras que
exercem atividades sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

26. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOQOS, INSUMOS E DROGAS: sdo empresas
que exercem direta ou indiretamente o comércio atacadista de medicamentos, insumos e
drogas sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

27. OUTRAS DISTRIBUIDORAS: Séo as distribuidoras que ndo se encaixam no item
acima.

28. IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS: sdo as
importadoras de medicamentos, insumos e drogas sob a responsabilidade técnica do
farmacéutico.
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29. OUTRAS IMPORTADORAS: Séo as importadoras que nao se encaixam no item
acima.

30. DESINSETIZADORAS: Sdo empresas e/ou estabelecimentos destinados a
desinsetizacdo de ambientes que estdo sob a responsabilidade técnica de farmacéutico.

31. OUTROS: E qualquer tipo de empresa e/ou estabelecimento que esteja sob a
responsabilidade técnica de farmacéutico e que nao se encaixam em qualquer categoria
acima.

Il. ESTABELECIMENTOS REGISTRADOS
Devera ser indicado o quantitativo de cada empresa e/ou estabelecimento registrado no
CRF, conforme levantamento realizado até o ultimo dia do més.

I1l. ESTABELECIMENTOS IRREGULARES

Devera ser indicado o quantitativo de cada empresa e/ou estabelecimento registrado no
CRF, que se encontra sem Responsavel Técnico ap6s o prazo de 30 dias concedido por
Lei, bem como aquelas com carga horéaria insuficiente, conforme levantamento
realizado até o ultimo dia do més.

IV. ESTABELECIMENTOS ILEGAIS

Devera ser indicado o quantitativo de cada empresa e/ou estabelecimento ndo registrado
no CRF e que necessita da responsabilidade técnica de um farmacéutico, conforme
levantamento realizado até o dltimo dia do més

V. TOTAL DE INSPECOES NO MES.
Registrar o nimero de fiscalizacBes realizadas no més em cada tipo de empresa e/ou
estabelecimento, na capital e interior.

VI. TERMO DE VISITA

Indica o numero de Farmacéutico Diretor Técnico ou Responsavel Técnico, Assistente
Técnico e Substituto que estava presente ou ausente em cada empresa e/ou
estabelecimento fiscalizado, no horério declarado e homologado junto ao Conselho
regional de Farmécia, na capital e no interior.

VII. AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS - FIRMAS

1. SEM DIRETOR TECNICO OU RESPONSAVEL TECNICO (Sem DT/RT): Indica o
namero de Auto de Infracdo lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos
devidamente registrados nos Conselhos Regionais de Farmacia sem homologacdo de
Diretor ou Responsavel Técnico (artigo 24 da Lei 3820/60), na capital e no interior.

2. SEM REGISTRO DE ESTABELECIMENTO (Sem RE): Indica 0 numero de Auto
de Infracdo lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos que ndo sdo registrados nos
Conselhos Regionais de Farmécia, e, conseqiientemente, sem Responsavel Tecnico
(Artigo 24 da Lei 3.820/60), na capital e no interior. Os itens V e VI acima
compreendem o total de inspec¢des no més.

3. COMPLEMENTACAO DE CARGA HORARIA (CCH): Indica o nimero de Autos
de Infracdo lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos com registro nos Conselhos
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Regionais, mas que ndo possuem farmacéuticos durante todo o horario de
funcionamento, portanto, com carga horaria insuficiente.

4. SUPRIR AUSENCIA TEMPORARIA (SAT): indica o nimero de autos de infragéo
lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos com registro nos Conselhos Regionais,
cujo farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico ou Farmacéutico Assistente Técnico ou
Farmacéutico Substituto encontram-se ausentes temporariamente.

VIIl. ESTABELECIMENTOS ENCERRADOS

Indica 0 nimero de empresas e/ou estabelecimentos que tiveram seu registro cancelado
no més, e que foram requeridos pela parte interessada, conforme levantamento até o
ultimo dia do més, na capital e no interior.

IX. ESTABELECIMENTOS FECHADOS/OUTRAS INSPECOES

Indica o nimero de empresas e/ou estabelecimentos que estavam fechados no momento
da inspecdo, mesmo estando dentro do horario declarado de funcionamento da empresa
no cadastro do Conselho Regional empresas e/ou estabelecimentos com destino
ignorado e outras inspecdes (diligéncias e outras constatagdes).

X. ESTABELECIMENTOS NOVOS
Indica o nimero de empresas e/ou estabelecimentos que obtiveram o seu registro no
CRF durante 0 més na capital e no interior.

X1. AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS POR AUSENCIA DO RT

Indica 0 numero de autos de infracdo lavrados nas empresas e/ou estabelecimentos
devidamente registrados nos Conselhos Regionais de Farmécia devido a auséncia do
Farmacéutico Diretor Técnico ou Responsavel Técnico, do Assistente Técnico ou do
Substituto no horario declarado e estabelecido na Certiddo de Regularidade na capital e
interior.

XII. PERFIL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DAS PRINCIPAIS CIDADES
COM BASE NA SITUACAO DAS FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS

Neste item € fornecido o perfil de assisténcia técnica quando avaliada em trés inspecoes
consecutivas nas grandes cidades do Estado, sendo o critério de escolha por conta do
setor de fiscalizacdo de cada CRF, considerando no minimo 3 (trés) inspe¢des em todos
0s as empresas e/ou estabelecimentos farmacéuticos da cidade, neste periodo. Se
necessario, podera ser repetida aos trimestres subsequientes a mesma cidade desde que
estabeleca um novo perfil de assisténcia. Ocasionalmente, poderdo ser utilizados dados
do trimestre anterior para aqueles estabelecimentos que ‘“ndo foram fiscalizados no
trimestre vigente. Este fato, quando necessario, devera ser notificado em separado no
mapa mensal como observacdo. Neste item serdo consideradas as farmacias privadas
homeopéticas e as drogarias. E importante ressaltar que todas as cidades deverdo ser
fiscalizadas em sua totalidade, porém a informacéo repassada neste item em questdo se
norteia nas 10 principais ou grandes cidades.

Cidade | N° de Perfil 1 | % | Perfil 2 |% | Perfil 3 |% |Perfil 4 |% |Perfil 5 |%
farméacias
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| X | 8 | 16 |20] 40 |50] 8 |10/ 16 [20] 0 [ O]

N° DE FARMACIAS = 80 - corresponde ao total de farmacias existentes na localidade,
0 que representa 100% das farmacias e drogarias. Perfil 1 = Em 16 farmacias ou
drogarias a fiscalizacdo verificou presenca do RT em mais de 70% das visitas efetuadas.
Tal nimero representa 20% das farmacias da localidade. Perfil 2 = Em 40 farmécias ou
drogarias a fiscalizacdo verificou a presenca do RT em 40 a 70 % das visitas - 0 que
representa 50% das farmacias. Perfil 3 = Em 8 farmacias a fiscalizac&o verificou
presenca abaixo de 40% das visitas efetuadas, o que representa 10% das farmécias.
Perfil 4 = Representa o numero de farméacias da cidade que nédo se dispde de dados para
analise do perfil. Perfil 5 = firmas sem RT ou sem Registro.

X1l — PERFIL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO ESTADO COM BASE NA
PRESENCA OU AUSENCIA

Esse item indica o percentual de farmacéuticos presentes e ausentes durante a inspecao
no més. E obtido no RAF somando os Termos de Visitas “RT Presente” e Termos de
Visitas “RT Ausente”, capital e interior. Exemplo: Total de RT Presente, capital e
interior: 850; Total de RT Ausente, capital e interior: 150; Portanto, em 1.000 TV
presentes/ausentes, 85% estavam presentes e 15% estavam ausentes, temos o Perfil de
Assisténcia com base na presenca e auséncia. Considera-se ainda: Perfil 1-Assisténcia
Efetiva (71% a 100% de presenca), Perfil 2-Assisténcia Parcial (40% a 70% de
presenca); Perfil 3-Assisténcia Deficitaria (00% a 39% de presenca).

XIV - OUTRAS INFORMAQOES

1. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (CAPITAL): Trata-se do
namero de farmacéuticos inscritos no CRF na Capital, incluindo os provisionados.

2. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (INTERIOR): Trata-se do
namero de farmacéuticos inscritos no CRF no Interior, incluindo os provisionados.

3. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (ESTADO): Trata-se da
soma do numero total de farmacéuticos inscritos no CRF na capital e no interior,
incluindo os provisionados.

4. TOTAL DE TECNICOS DE LABORATORIOS INSCRITOS NO CRF (ESTADO):
Trata-se do numero total de Técnicos de Laboratorio inscritos no CRF

5. NUMERO DE AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS A DISTANCIA: trata-se do
namero de autos de infracdo emitidos a distancia sobre estabelecimentos farmacéuticos
ilegais e irregulares durante o més.

6. NUMERO DE MULTAS APLICADAS POR AUSENCIA DO RT: trata-se do
namero de multas aplicadas por auséncia do Responsavel Técnico no més.

7. NUMERO DE MULTAS APLICADAS EM EMPRESAS E/OU
ESTABELECIMENTOS IRREGULARES E ILEGAIS: Trata-se do numero de multas
aplicadas sobre empresas irregulares e ilegais no més.

8. NUMERO DE MULTAS APLICADAS EM EMPRESAS E/OU
ESTABELECIMENTOS COM ASSISTENCIA FARMACEUTICA INSUFICIENTE:
Indica o nimero de multas aplicadas nas empresas e/ou estabelecimentos com registro
nos Conselhos Regionais, mas que ndo possuem farmacéuticos durante todo o horario
de funcionamento (carga horaria insuficiente).
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9. NUMERO DE PROCESSOS ENCAMINHADOS PELA FISCALIZACAO PARA
ABERTURA DE PROCESSO ETICO: Ntmero de processos encaminhados pela
fiscalizacdo para abertura de processo ético durante 0 més.

10. NUMERO DE PROCESSOS DISCIPLINARES INSTAURADOS: Nimero de
processos disciplinares instaurados durante o més.

11. NUMERO DE MUNICIPIOS EXISTENTES NO ESTADO: Trata-se do nimero de
municipios existentes no estado.

12. TOTAL DE MUNICIPIOS VISITADOS NO PERIODO: Trata-se do nimero de
municipios visitados no més.

13. NUMERO DE FISCAIS EM ATIVIDADE DE FISCALIZAC}AO: Trata-se do
numero de fiscais que estdo em atividade direta de fiscalizacdo, fora da sede, no referido
més.

14. NUMERO TOTAL DE INSPECOES: trata-se da somatéria do nimero de termos de
visita (auséncia e presencga), Autos de infragdo sobre firmas e Termos de Visita em nas
empresas e/ou estabelecimentos fechados.

15. PROPORC;AO DE INSPEQC)ES POR ESTABELECIMENTO: é 0 nimero obtido
dividindo-se o numero de inspec¢des efetuadas no més pelo numero total de empresas
e/ou estabelecimentos, incluindo os registrados e os ilegais.

16. PROPORCAO DE EMPRESAS E/OU ESTABELECIMENTOS POR FISCAL: é 0
namero obtido dividindo-se o nimero de empresas e/ou estabelecimentos existentes
pelo numero de fiscais em atividade de fiscalizacdo no més.

17. PROPORCAO DE AUTOS DE INFRACAO POR AUSENCIA DO
RESPONSAVEL TECNICO: este nimero se obtém pela divisdo do nimero de autos
efetuados pelo numero de auséncias identificadas pela fiscalizagéo.

18. PROPORC}AO DE AUTOS DE INFRAQAO POR EMPRESAS E/OU
ESTABELECIMENTOS IRREGULAR E ILEGAL: é o nimero obtido dividindo-se o
namero de autos de infracdo efetuados no més, (a distancia e no local) pelo nimero de
empresas e/ou estabelecimentos irregulares e ilegais existentes.
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FORMULARIO PADRAO PARA PLANO DE FISCALIZACAO

PLANO DE FISCALIZACAO

Resolucdo n°............ y el CFF:

- Art. 4° itens | e I1: participacdo dos fiscais na elaboragédo do plano;
- Art. 19°: prazo para entrega (30 de novembro).

INDICE:

Item:

Pag.:

1. Diretoria

2. Departamento de Fiscalizacdo — Equipe, Recursos Fisicos

3. Escala de Férias Fiscais

4. Diretrizes do Regional

4.1. Assisténcia Farmacéutica Exigida

4.2. Outras Situacoes

4.3. Metas do Regional

4.4. Afastamento Provisorio

4.5. Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional

4.6. Denuncias Encaminhadas pela Fiscalizagdo

4.7. Da Parceria com outros Orgdos e Formas de Fiscalizacdo no Setor

4.8. Situacdo Atual da Assisténcia Farmacéutica nas Farmacias
Comerciais

5. Regides de Abrangéncia da Fiscalizagao

5.1 Totais de Municipios, Populacdo e Estabelecimentos, por Regido

5.2 Totais de Farmacéuticos, Habitantes, Estabelecimentos e Indices, por
Regido

5.3 Indices de Proporcéo de Estabelecimento por Fiscal, por Regi&o

6. Sistematica de Fiscalizacao

6.1. Custos com Combustivel

6.2. Custos com Diarias

6.3. Outros Custos

6.4. Total dos Custos da Fiscalizacao

7. Indice de Desempenho

8. Cronograma Execucéo da Fiscaliza¢ao

1. DIRETORIA:

Presidente:

Vice-Presidente:

Secretario:

Tesoureiro:
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2. DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO:

Coordenacéo:

Geréncia/Supervisao:

Fiscais:

Auxiliares de Fiscalizacdo:

Veiculos:

Equipamentos:

3. ESCALA DE FERIAS DOS FISCAIS:

Nome do Fiscal: Periodo de Férias:

Fiscal |

Fiscal Il

4. DIRETRIZES APROVADAS PELO REGIONAL:

4.1 Da Assisténcia Farmacéutica Exigida:

a) Termo de Ajuste e Conduta-TAC Vigente (Principais itens):

Objetivo: Informar os principais termos do TAC (se houver), conforme tabela abaixo.

Item: Situacdo:

Abrangéncia Exemplo: Todo o Estado
(Municipio/Comarca):

Tipo de Estabelecimento: Exemplo: Somente Farmacia e drogaria
Assisténcia Farmacéutica Exigida: | Minimo de 10 horas, de segunda a sexta-feira
Inicio do TAC: 01/01/12

Término do TAC: 01/12/12

Inicio da Assisténcia Plena: 01/01/13

b) DecisGes do Plenério, em relacdo a assisténcia farmacéutica exigida nos
estabelecimentos, em todo o Estado:

Obijetivo: Informar qual a carga horéria diéria de assisténcia farmacéutica que o
Regional exige, para cada tipo de estabelecimento.

Tipo de Estabelecimento: Quantidade de Horas Diérias de Assisténcia
Farmacéutica Prevista

Farmécia/Drogaria

Farmécia com Manipulagédo

Farmacia publica

Farmacia Hospitalar Publica

Farmacia Hospitalar Privada

Lab. de Andlises C. Publico

Lab. de Andlises C. Privado

Posto de Coleta

Distribuidora de Medicamentos

Outras Distribuidoras
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IndUstrias Farmacéuticas
IndUstrias Cosmeéticas

Outras Industrias

Importadoras de Medicamentos
Transportadoras

QOutro

Outro

4.2 Das Metas:

a) Referente a Fiscalizacéo:

Obijetivo: Informar qual a meta ou objetivo estabelecida pelo Regional, em cada item
descrito na tabela abaixo.

Item: Meta/Obijetivo:

N° de Inspecdes/Ano: Exemplo: Efetuar 20 mil
inspecoes em 2012

Autos de InfragGes a distancia: Exemplo: Enviar auto de

infracdo uma vez ao més, para
todos os estabecimentos
irregulares e ilegais, fora da
capital.

Autos de Infracdes por auséncia:
Fiscalizagdo Noturna:

Estabelecimentos Irregulares:

OrientagOes a serem efetuadas pelos Fiscais:

b) Referente a Capacitacdo dos Fiscais
Objetivo: Informar quais cursos ou palestras estdo previstos.

Curso/Palestra: Carga Ministrante: Data: Nome dos
Horéria: Fiscais
Participantes:

4.3 Do Afastamento Provisério (Contratacdo de Farmacéutico Substituto):
Obijetivo: Informar qual o procedimento ou exigéncia adotada pelo Regional, para cada
item descrito na tabela abaixo.

Situacdo: Procedimento/Exigéncia

Ferias Regulamentares de 30 dias: Exemplo: ndo exige/exige substituto
Licenca Maternidade: Exemplo: ndo exige/exige substituto
Licenca médica superior a 30 dias Exemplo: ndo exige/exige substituto
Obito ou doenca familiar Exemplo: ndo exige/exige substituto
Consulta/exames médicos Exemplo: ndo exige/exige substituto
Curso de Especializacdo: Exemplo: ndo exige/exige substituto
Participacdo em Congresso Exemplo: ndo exige/exige substituto
Atividades administrativas Exemplo: ndo exige/exige substituto
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4.4 Da Aplicacao da Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional (FIVEP):
-Recomendacdo: Aplicar 02 vezes a FIVEP em todos os estabelecimentos, no ano.
Estabelecimento: Quantidade de FIVEP a ser aplicada:
Farmacia e Drogaria:
Farmacia com Manipulagdo:
Farmécia Publica:
Farmacia Hospitalar:
Distribuidora de Medicamento:
Laboratorio de Andlises Clinicas:

4.5 Das Denuncias Encaminhadas a Presidéncia pelo Departamento de Fiscalizacéo:
Objetivo: Informar qual a periodicidade e o procedimento adotado pelo Regional, para
cada item descrito na tabela abaixo.

Tipo de Denuncia: Procedimentos

Denuncias Eticas a Presidéncia: Exemplo: encaminhar dendncia quando
constatado 03 auséncias consecutivas em
1 ano.

Denuncias a Vigilancia Sanitéaria: Exemplo: encaminhar denlncia a cada 3
meses das empresas irregulares e ilegais.

Denuncias a Promotoria: Exemplo: encaminhar dendncia quando
constatado inoperancia da ViSa.

4.6 Da Parceria com outros Orgaos:
Obijetivo: Informar qual a forma de atuacdo conjunta prevista com os 6rgdo descritos na
tabela.

Orgéo: Atuacdo N° de N° de Interdicdes:
conjunta Fiscalizagde | Autuacdes:
desenvolvida: | s Conjuntas:

Vigilancia

Sanitaria:

Anvisa:

Procon:

Promotoria:

Associagoes
Farmacéuticas:

4.7 Fiscalizagdo no Setor Publico (Situacdo Atual e forma de fiscalizag&o):
Objetivos: Descrever a situacdo atual e forma de fiscaliza¢do no setor, considerando:
I-Total de municipios no estado. Exemplo: 200 municipios no estado.
I1-A situacdo atual da Assisténcia Farmacéutica no estado (qual o percentual de
municipios que possuem unidades publicas cadastradas no CRF, sejam regulares,
irregulares ou ilegais), conforme tabela abaixo:

Estabecimento Total de Total de Total de Situacgéo
Regulares Irregulares llegais Atual (%):
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cadastradas: | cadastradas: | cadastradas:
Farmacia Hospitalar Exemplo: 40 | Exemplo: 20 | Exemplo: 10 | Exemplo:
unidades unidades unidades 35% dos
(20%) (10%) (5%) municipios
possuem FH

Farméacia Bésica

Lab. An. Clinicas

Central de
Distribuicéo

Outro tipo de
estabelecimento

I11-A forma de fiscalizacdo nas unidades publicas, conforme tabela abaixo:

Estabelecimento Forma de fiscalizagéo

Farmacia Hospitalar Exemplo:

-Durante o 1° trimestre, sera feito um levantamento da
situacdo destas unidades no Depto.

-Sera efetuada inspecéo in loco para confirmacdo da
informacdo constante no cadastro;

-As unidades irregulares ou ilegais serdo autuadas
automaticamente;

-Nas unidades regulares serdo feitas as FIVEPs;

Farméacia Bésica

Lab. An. Clinicas

Central de Distribuicdo

Outro

4.8 Situacao Atual do Perfil de Assisténcia nas farmacias comerciais:
a) Com base nas 10 maiores cidades, somatorio dos 4 trimestres, conforme tabela
abaixo:

Cidade N° de Perfil 1e Perfil2e Perfil3e Perfil4e Perfil5e

firmas % % % % %

Exemplo:
Cidade |

132 47 (36%) 25 (19%) 14 (11%) 39 (29%) 7 (5%)

Cidade Il

Cidade IlI

Cidade IV

Cidade V

Cidade VI

Cidade VII

Cidade VIII
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Legenda: Perfil das Assisténcias:

Perfil 1-Assisténcia Efetiva: 71 a 100% de presenca do RT
Perfil 2-Assisténcia Parcial: 40 a 70% de presenca do RT
Perfil 3- Assisténcia Deficiente: 00 a 39% de presenca do RT
Perfil 4-Sem dados disponiveis

Perfil 5-Firma sem Resp. Técnico ou Sem Inscricdo

b) Com base na presenca e auséncia do Responsavel Técnico

Considere somente Termos de Visitas

RT Presente RT Ausente
Tipos de Estabecimento Capital | Interior | Capital | Interior | Perfil
Comerciais e %
Exemplo: Estab. XX 100 300 20 80 1

(80%)

Farmacia de Prop. de Farmacéutico
Drogaria de Prop. de Farmacéutico
Farm. Manip. Prop. de
Farmacéutico

Farm. Hom. Prop. de Farmacéutico
Farmécia— CAT | - RT

Farmacia — CAT Il

Drogaria — CAT |

Drogaria— CAT I

Farm. Manipulacdo Prop. de Leigo
Farm. Homeopatica Prop. de Leigo
Total

Legenda: Perfil das Assisténcias:

Perfil 1-Assisténcia Efetiva (71% a 100% de presenca);
Perfil 2-Assisténcia Parcial (40% a 70% de presencga);
Perfil 3-Assisténcia Deficiente (00% a 39% de presenca).

5. REGIOES DE ABRANGENCIA DA FISCALIZAGAO:
a) Tabela I: Total de Municipios, Populacdo e Estabelecimentos Privados, Publicos e
Filantrdpicos, por Regido (art. 19, Anexo Il, itens a, b, ¢):

Regido Populagd | Municipi | Estab. Estab. Estab.Filantropic
0 0S Privados Publicos 0S

Regido |

Regido Il

Outra

Obs.: Relacionar todos os estabelecimentos (regular, irregular e ilegal)
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b) Tabela II: Total de Farmacéuticos, Habitantes e Estabelecimentos por Rota, com
Indice de Farmacéuticos X Habitantes, Farmacéuticos X Estabelecimentos, Habitantes
X Farmacéuticos, Estabelecimentos X Farmacéuticos:

Item

Regido |

Regido Il

Farmacéuticos:

Habitantes:

Estabelecimentos:

indice de Farmacéutico/Habitantes:

Iindice de Farmacéuticos/Estabelecimentos:

indice de Habitantes/Farmacéuticos:

indice de Estabelecimentos/Farmacéuticos:

c) Tabela IlI: indice de Proporcéo de Estabelecimento por Fiscal (por Regi&o):
Obijetivo: Identificar se ha relacdo ideal de estabelecimento por fiscal, a fim de obter

fiscalizacdo adequada.

Regido: N° de Estabelecimentos:

N° de Fiscais:

indice:

Regido |

Regido Il

6. SISTEMATICA DE FISCALIZACAO:

Objetivo: Identificar se o CRF utiliza os recursos fisicos, financeiro e pessoal,
destinado a execucdo da fiscalizacdo, de forma adequado e especifica a este fim.

6.1 Custos Previstos com Combustivel:

Item

Regido |

Regido Il

Outra

Quildbmetros a serem percorridos:

Consumo de litros de Combustivel:

Valor do Combustivel:

Total:

6.2 Custos Previstos com Diarias:

Item

Regido |

Regido Il

Outra

Diarias/Més/Fiscal

Valor da Diaria

Total

6.3 Outros Gastos:

Item

Regido |

Regido Il

Outra

Salario dos Fiscais e Auxiliares:

Encargos sobre os Salarios:

Manutenc¢do dos Veiculos:

Renovagao da Frota:

Servigos Graficos:

Total:
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6.4 Somatorias dos Custos da Sistematica:

Item

Regido |

Regido Il

Outra

Custos com Combustivel (6.1)

Custos com Diarias (6.2)

Outros Gastos (6.3)

Total

7. INDICE DE DESEMPENHO DA FISCALIZACAO
Obijetivo: Definido como sendo a relagdo nimero de inspecGes/dias Uteis/numero de
fiscais atuantes, este indice visa identificar se as fiscalizacGes diarias estdo na
proporcao ideal preconizada, ou seja, de 10 a 15 inspe¢Oes por dia por fiscal.

Ano | N°de Dias Uteis Ne de Fiscais
Inspecbes

Indice de Desempenho

2009

2010

8. CRONOGRAMA DE EXECUCAO:

Fiscal Fiscal

Fiscal

Fiscal

Meés e Dias | Periodo de | Rotas Rotas
uteis Execucdo

Rotas

Rotas

Janeiro

Fevereiro

Marco

Abril

Maio

Junho

Julho

Agosto

Setembro

Outubro

Novembro

Dezembro
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FORMULARIO PADRAO PARA RELATORIO ANUAL DE FISCALIZACAO

RELATORIO DE FISCALIZACAO

Resolucéo ............... y ... CFF:

- Art. 4°, item 111: participacdo dos fiscais na elaboracdo do relatorio;
- Art. 20°; prazo para entrega (30 de janeiro);

- Conforme Plano de Fiscalizacéo.

1. DIRETORIA:

Presidente:

Vice-Presidente:

Secretario:

Tesoureiro:

2. DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO:

Coordenacdo:

Supervisao:

Fiscais:

3. DIRETRIZES DO CRF:

Objetivo: Verificar o cumprimento das Diretrizes do CRF, previstas no Plano de

Fiscalizacdo do ano anterior;

3.1. Termo de Ajuste e Conduta (TAC):

Item

Situacdo

3.2. Assisténcia Farmacéutica Prevista (AF):

Estabelecimento: AF Prevista no AF Atingida:

Plano de

Fiscalizacdo:
Farmacia/Drogaria ( )Sim ( )Nao
Farmacia com Manipulagdo ( )Sim ( )Nao
Farmécia Publica ( )Sim ( )Nao
Farmacia Hospitalar Publica ( )Sim ( )Néo
Farmécia Hospitalar Privada ( )Sim ( )Nao
Lab. de Analises C. Publico ( )Sim ( )Nao
Lab. de Anélises C. Privado ( )Sim ( )Nao
Posto de Coleta ( )Sim ( )Néo
Distribuidora de Medicamentos ( )Sim ( )Nao
Outras Distribuidoras ( )Sim ( )Nao
Industrias Farmacéuticas ( )Sim ( )Nao
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IndUstrias Cosméticas ( )Sim ( )Nao
Outras Industrias ( )Sim ( )Nao
Importadoras de Medicamentos ( )Sim ( )Néo
Transportadoras ( )Sim ( )Néo
Outro ( )Sim ( )Nao
Outro ( )Sim ( )Nao
3.3. Das Metas:
a) Referente a Fiscalizacdo:
Item: Meta: Resultado:
N° de Inspecdes/Ano:
Autos de Infragdes a distancia:
Autos de Infracdes por auséncia:
Fiscalizagdo Noturna:
Estabelecimentos Irregulares:
OrientagOes a serem efetuadas pelos Fiscais:
b) Referente a Capacitacdo dos Fiscais:
Curso/Palestra: Carga Ministrante: Data: Nome dos
Horaria: Fiscais

Participantes

c) Referente a Aplicacdo da Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional (FIVEP):

Estabelecimento:

FIVEP previstas:

FIVEP efetuadas:

Farmacia e Drogaria:

Farmacia com Manipulagdo:

Farmacia Publica;

Farmacia Hospitalar:

Distribuidora de Medicamento:

Laboratorio de Analises Clinicas:

d) Referente as Dendncias Encaminhadas a Presidéncia pelo Departamento de

Fiscalizacdo:

Tipo de Denuncia

Total de denlncias

Dendncias Eticas:

Denuncias a Vigilancia Sanitéria:

Denuncias a Promotoria:

e) Referente aos tipos de Dendincias Eticas Encaminhadas a Presidéncia:

Falta Etica Cometida (Res. 417/04 CFF):

Total:

N&o cumpre efetivamente a assisténcia (art. 13, inciso V):

N&o atendimento a convocagéo (art. 18, inciso 1V):

Né&o zela pelo desempenho ético, o prestigio e 0 bom conceito da
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Farmacia (art. 6)

N&o comunica ao CRF seu afastamento provisorio (art. 12)

N&o informa todos os vinculos (art. 19):

item XVIII):

Delega a leigo atribuicdes exclusivas dofarmacéutico (art. 13,

Obstar ou dificultar acdo fiscalizadora: (art. 13 item 1X):

XVI)

Exerce a profissdo em estabelecimento néo registrado (art.13 item

Pratica procedimento ndo reconhecido pelo CFF (art. 13 item I11)

Outra:

f) Referente a Parceria com outros Orgaos:

Orgéo:

Atuacdo | N°de
conjunta | Fiscalizagdes
desenvolv | Conjuntas:
ida

N° de
Autuacoes:

Interdicdes:

Vigilancia Sanitaria:

Anvisa

Procon

Promotorias:

Associacoes
Farmacéuticas:

g) Referente a Fiscalizacdo no Setor Publico (Situacdo Atual): identificar qual o
percentual de municipios que possuem unidades publicas cadastradas no CRF, sejam
regulares, irregulares ou ilegais.

Total de Municipios:

Total de

Estabelecimento

Regulares
cadastradas:

Total de
Irregulares
cadastradas:

Total de
llegais
cadastradas:

Situacdo
Atual (%):

Farmacia Hospitalar

Farméacia Bésica

Lab. An. Clinicas

Central de
Distribuicdo

Outro

h) Perfil de Assisténcia nas Farméacias Comerciais:
h.1) Com Base nas 10 maiores cidades, somatorio dos 4 trimestres, conforme tabela

abaixo:
Cidade N° de Perfil1e Perfil2e Perfil3e Perfil4e Perfil5e
firmas % % % % %
Cidade |
Cidade 11
Cidade I11
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Cidade IV
Cidade V
Cidade VI
Cidade VII
Cidade VIII
Cidade IX
Cidade X
Meédia:

Legenda: Perfil das Assisténcias:

Perfil 1-Assisténcia Efetiva: 71 a 100% de presenga do RT
Perfil 2-Assisténcia Parcial: 40 a 70% de presenca do RT
Perfil 3-Assisténcia Deficiente: 00 a 39% de presenca do RT
Perfil 4-Sem dados disponiveis

Perfil 5-Firma sem Resp. Técnico ou Sem Inscricao

h.2) Com base na Presenca e Auséncia do Responsavel Técnico (Art 19, anexo 111, item
XI11, da presente Resoluc¢do):

Perfil de Assisténcia Considere somente Termos de Visitas

RT Presente RT Ausente
Tipos de Estabelecimento Capital | Interior | Capital | Interior | Perfil
Comerciais e %

Farmacia de Prop. de Farmacéutico
Drogaria de Prop. de Farmacéutico
Farm. Manip. Prop. de
Farmacéutico

Farm. Hom. Prop. de Farmacéutico
Farmécia— CAT | - RT

Farmacia — CAT Il

Drogaria — CAT |

Drogaria— CAT I

Farm. Manipulacdo Prop. de Leigo
Farm. Homeopatica Prop. de Leigo
Total

Legenda: Perfil das Assisténcias:

Perfil 1-Assisténcia Efetiva (71% a 100% de presenca);
Perfil 2-Assisténcia Parcial (40% a 70% de presenca);
Perfil 3-Assisténcia Deficiente (00% a 39% de presenga).

4. INDICE DE DESEMPENHO DA FISCALIZAQAO (ID) OBTIDO:
Ano N° de Inspecdes Dias Uteis N° de Fiscais ID

5. INDICE DE PROPORCAO DE ESTABELECIMENTO POR FISCAL:
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Regido N° de Estabelecimentos

N° de Fiscais

INDICE

Regido |

Regido Il

Outra

6. FARMACEUTICOS E AREA DE ATUACAO:

Area de Atuagio:

N° de Farm. que
declaram area de
atuagéo?

N° de Farm. com
vinculo de Resp.
Técnica3:

Farmacia/Drogaria (Publico/Privado)

Farmacia com Manipulacdo Alopatica

Farmécia com Manipulagédo
Homeopatica

Farmécia Hospitalar Publica/Privado:

Distribuidora de Medicamento

Lab. de Analises Clinicas
(Publico/Privado)

InduUstria Farmacéutica

Manipulacdo Nutricdo Parenteral

Servico Publico

Magistério

Marketing/Consultoria

Pesquisa Cientifica

Outros

2 Fonte: Siscon

(relatério geral/filtro

IVV/area de atuacéo);

3 Fonte: Siscon
(historico de
profissionais/contr
ato ativo/tipo de
estabelecimento);
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ANEXO VI

FORMULARIO PADRAO PARA DECLARACAO DE OUTRAS ATIVIDADES

DECLARACAO DE OUTRAS ATIVIDADES |

Profissional Farmacéutico (a):

Nome: CRF/XX:

( ) - Declaro para os devidos fins que exerco atualmente as seguintes atividades
profissionais ou analogas:

| - Raz&o social: Fone:

Nome Fantasia: Bairro:

Endereco: CEP:
Cargo/Funcéo: Horéario Trabalho:
Il - Razdo social: Fone:

Nome Fantasia: Bairro:

Endereco: CEP:
Cargo/Funcéo: Horério Trabalho:
111 - Razdo social: Fone:

Nome Fantasia: Bairro:

Endereco: CEP:
Cargo/Funcéo: Horario Trabalho:

( ) - N&o exerco outras atividades profissionais ou analogas. Declaro também, ter
conhecimento de que a omissdo de qualquer informacdo ou a declaragcdo falsa no
presente documento sujeitar-me-a a acdo criminal pelo cometimento do crime de
“falsidade ideologica”, previsto no artigo 299 do Codigo Penal Brasileiro e falta ética
prevista no art. 19 do Cddigo de Etica Profissio Farmacéutica, Res. CFF n° 417/04,
bem como comprometo-me a comunicar ao CRF/XX sobre as eventuais alteracdes
que ocorrerem a qualquer tempo nas informagdes prestadas, sob pena de incorrer nas
mesmas penalidades.

Em, de 20

Assinatura;

02 vias: CRF/Farmacéutico
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ANEXO VII

FORMULARIO PADRAO PARA SOLICITACAO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA E TERMO DE COMPROMISSO DO PROFISSIONAL E DA
EMPRESA E/OU ESTABELECIMENTO

REQUERIMENTO DE RESPONSABILIDADE TECNICA E TERMO DE
COMPROMISSO
( ) Contratacéo de RT - () Registro de Estabelecimento

O (a) Profissional Farmacéutico (a):

Nome: CRF/XX:

Endereco: Bairro:

Municipio: Fone:

Vem requerer a responsabilidade técnica:

( )Diretor Técnico ( )Assistente Técnico ( )Substituto

Com o seguinte horario de assisténcia:

Segunda-feira: das h,as h, e das h,as h.

Terca-feira: das h,as h, e das h,as h.

Quarta-feira: das h,as h, e das h,as h.

Quinta-feira: das h,as h, e das h,as h.

Sexta-feira: das h,as h, e das h,as h.

Séabado: das h,as h, e das h,as h.

Domingo: das h,as h, e das h,as h.

Junto ao estabelecimento:

Raz&o social: CNPJ:

Nome fantasia: Municipio:

Endereco: CEP:

Bairro: Fone:

Saécio I CPF: RG/Orgédo Exp.:  Estado Civil:

Endereco: Municipio: Representante ()Sim (
legal? )N&o

Socio Il: CPF: RG/Orgdo Exp.:  Estado Civil:

Endereco: Municipio: Representante ( )Sim (
legal? )N&o

Cujo proprietario/representante legal, abaixo assinado, DECLARA ter conhecimento de
que a omissdo de qualquer informacao ou declaracdo falsa no presente documento
sujeitar-se-a a acdo criminal pelo cometimento do crime de “falsidade ideologica”
previsto no Art. 299 do Caodigo Penal Brasileiro, declarando ainda que o horéario de
funcionamento é:

Segunda a sexta-feira: Sabado: Domingo:

das h,as h. das h,as h. das h,as h.

Firmo o presente termo perante o Conselho Regional de Farméacia do Estado de
XXXXXX e no cumprimento do dever profissional, DECLARO, sob pena das san¢des
pertinentes, que prestarei efetiva assisténcia técnica diaria a empresa acima no horario
declarado, do qual assumo a responsabilidade técnica e demais compromissos para com
0 CRF/XX de acordo com o que dispde as Leis 3.820/60 e 5.991/73, Decretos
74.170/74 e 85.878/81 e 0 Cadigo de Etica da Profissdo Farmacéutica e fico ciente de
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que incorrerei em infracdo aos dispositivos legais e regulamentares citados se ndo
prestar assisténcia ao estabelecimento, no horério previsto neste termo. DECLARO,
ainda que:
1.Comunicarei ao CRF/XX, por escrito, meu afastamento por motivo de férias com
antecedéncia minima de 01 dia;
2.Tenho conhecimento de que no caso de afastamento definitivo da presente
responsabilidade técnica, a baixa so se concretizara apos o protocolo no CRF-XX, dos
seguintes documentos: Certiddo de Regularidade Técnica com o verso preenchido e
assinado ou, na impossibilidade desse, Declaracdo de proprio comunicando a baixa, e
Resciséo de Contrato;
3.Que tenho conhecimento de que o0s servicos prestados no estabelecimento sdo aqueles
constantes na legislagao farmacéutica e sanitéria, publicados em Diério Oficial;
4.N&o receberei salario inferior ao salario ético e/ou ao estabelecido em Convencdes
Coletivas, pelos meus servicos técnicos;
5.Receberei, como remuneracdo pelos meus servicos, conforme se verifica na Carteira
de Trabalho, a importancia de:
RS$( ) |
Assim, nos termos da Lei 3.820/60, das ResolucBes do Conselho Federal de Farmacia,
comparecem a este ato de Homologacao de Responsabilidade Técnica junto ao
CRF/XX, os abaixo assinados:

de 20

Farmacéutico (a): Proprietario/Rep. Legal: Depto. Fiscalizagéo:
Presidente CRF/XX:

_ ANEXO VIII
FORMULARIO PADRAO PARA TERMO DE VISITA, TERMO DE
INTIMACAO E AUTO DE INFRACAO

( ) TERMO DE VISITA N°:

Razéao Cnpj

Social

Nome Bairro

Fantasia

Endereco Fone

Municipio CEP

Tp. Nat.

Estabecime Atividad

nto e

Condicéo Ult.

Estab. Resciséo

Eﬁ;g&?}:&emo SegundaTerca Quarta Quinta Sexta Sabado Domingo
1.Diretor/Resp crf/ Situag

. Técnico XX do

Horério de SegundaTerca Quarta Quinta Sexta Séabado Domingo
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Assisténcia
Farmacéutica

Farmacéutica
Diretor/Resp.
Técnico

() Presente ()

Ausente

( ) Outras Observacdes:

Assistente
Técnico/Substituto

Ausente

2.Assistente crf/ Situag
Teécnico/Substituto XX do

Horério de SegundaTerca Quarta Quinta Sexta Sabado Domingo
Assisténcia

() Presente ()

TERMO DE INTIMACAO N°:

Providenciar a Certiddo de Regularidade Técnica atualizada

Averbar dados da ultima alteragdo social

Outras observagoes:

()
()
( ) Afixar a Certiddo de Regularidade Técnica em local visivel
()
()

Obs: 0 ndo atendimento a quaisquer dos itens podera ensejar em pendéncias

administrativas, irregularidade cadastral, ndo emissdo de documentos e certiddes,
abertura de processo ético-disciplinar, notificacdo ao 6rgao de vigilancia sanitéria e
outras providéncias cabiveis.

() AUTO DE INFRAGAO N°

Aos ___ dias do més de doanode 20, o Fiscal do Conselho Regional de
Farmécia do Estado ___, abaixo assinado, no ambito das atribui¢Bes previstas no artigo
10 da Lei Federal n° 3.820/60, constatou a pratica de infracdo tipificada no artigo 24 da
Lei Federal n° 3.820/60 (Art. 24. As empresas e estabelecimentos que exploram
servigos para 0s quais sdo necessarias atividades de profissional farmacéutico deverédo
provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades séo exercidas por
profissional habilitado e registrado. Paragrafo Unico: Aos infratores deste artigo sera
aplicada pelo respectivo Conselho Regional a multa de valor igual a 1 (um) salério-
minimo a 3(trés) salarios-minimos regionais, que serdo elevados ao dobro no caso de
reincidéncia). Obs: paragrafo Unico com redacdo dada pela Lei Federal n® 5.724/71.

A presente NOTIFICACAO é lavrada na forma regulamentar, com prazo de cinco (05)
dias, a contar do primeiro dia Util apos esta data, para o infrator apresentar defesa
escrita (Resolucdo/CFF n° 258/94 — http://www.cff.org.br).

OBSERVACOES:
( Contratar Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico Habilitado (Sem D/RT)
)
( Contratar Farmacéutico Substituto/Assistente Técnico para Complementacéo de Car
) (CCH)
( Contratar Farmacéutico Substituto/Assistente Técnico para Suprir Auséncias Tempg
)
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( Registrar o Estabelecimento no CRF/__ (Sem RE)

)

( Estabelecimento em funcionamento sem a assisténcia do farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico ou
)  Farmacéutico Assistente Técnico/Substituto em horario homologado perante o CRF|[(AUSENCIA)
( Outras observacoes:

)

E, para constar, foi lavradoo ( ) TERMO DE ( ) TERMO DE ( JAUTO DE
presente VISITA INTIMACAO INFRACAO

em duas (02) vias, das quais a primeira foi entregue ao autuado, conforme se verifica abaixo.
Recebemos a primeira via deste termo/auto as : h, em de de20 .
Ass. Estabelecimento Ass. Fiscal do

(Ciente): CRF/XX

Nome: Carimbo:

Cargo:

R.G..

C.P.F.

12 Via: Estabelecimento — 22 Via: Processo

ANEXO 1X ] i
FORMULARIO PADRAO PARA NOTIFICACAO DE MULTA

SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO -
NOTIFICACAO DE MULTA

CNPJ:

Endereco:

Telefone: Fax:

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO
Pelo presente termo de notificacéo fica a firma
estabelecida a

notificada a recolher ao Conselho Regional
de Farmacia do Estado de XXX X XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX, a importancia
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de ( ), oriunda do “Auto de Infra¢ao” de n° , datado
relativo ao(s) artigo(s)

da Lei n° 3.820/60. Conforme
determinacéo vigente, de toda decisdo que impuser multa por infragdo, cabera recurso
legal ao egrégio Conselho Federal de Farméacia - CFF, no prazo de dez (10) dias
(Resolucdes n° 258/94) a contar da data do recebimento da presente notificacao, atraves
do CRF/ e mediante deposito prévio da quantia supra. Observamos que somente a
quitagdo da multa NAO regulariza a situagio do estabelecimento, havendo a necessidade
de urgentes providéncias, junto ao nosso Regional no tocante a infracdo cometida,
salientando que o CRF continuard autuando sistematicamente a Firma, até que haja a
legalizacdo desejada.

, de de 20

Diretor Responsavel pela Fiscalizagéo.

ANEXO X
FORMULARIO PADRAO PARA DECLARACAO OBRIGATORIA DE BAIXA
DE RESPONSABILIDADE TECNICA
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_ ANEXOXI _
FORMULARIO PADRAO DA CERTIDAO DE REGULARIDADE
(FRENTE)
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CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CERTIDAO DE REGULARIDADE

SERVIGO PUBLICO FEDERAL '

CADASTRADO NO CRF SOB N° NATUREZA DE ATIVIDADE VALIDADE
666667 FARMACIA ] 31/03/2013
RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL
FARMACIA JOAO CERTINHO LTDA. }
NOME DE FANTASIA
FARMACIA JOAO CERTINHO ]
10 DE FUNCIONAMENTO  SEG A SEX 08:00 AS 20:00H J
ENDEREGO [CNPJ
R PADRE GERMANO MAYER 1476 J 00.000.000/0000-00 ]
LOCALIDADE CIDADE
ALTO DA RUA XV CURITIBA | - PR ]
RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
POINSCRIGAO NOME FUNGAO SITUAGAO
F 666666 JOAO ATRASADO DIRETOR TECNICO CONTRATADO
DOMINGO SEGUNDA TERGA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO
- 08:00AS 12:00  08:00AS 12:00  08:00 AS 12:00  08:00 AS 12:00  08:00 AS 12:00 ™+
13:00AS 18:00  13:00AS 18:00  13:00AS 18:00  13:00AS 18:00  13:00AS 18:00 ***wrw=ee -

F 666667 JOAO CERTINHO ASSISTENTE TECNICO CONTRATADO
DOMINGO SEGUNDA TERGA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO
"""""" 15:00AS 20:00  15:00AS20:00  1500AS20:00  15:00AS20:00  15:00 AS 20:00
F 666668 JOAO EXECUTADO SUBSTITUTO CONTRATADO
DOMINGO SEGUNDA TERGA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
Curitiba, 13 de Abril de 2012.

PRESIDENTE DO CRF

2012

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO
- Cer que o a que se refere esta Certido de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Farmécia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo Uinico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n® 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta
regularizada em sua atividade durante os horarios i pelos F i P Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos
1°e 2°, e 23, alinea "c" da Lei n® 5.991/73.
- Por ocasido de mudangas no quadro de assi: ica, este devera ser retirado pelo ponsavel Técnico
para o respectivo CRF para as devidas alteragoes.

e encaminhado

1o0f1
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Conselho Federal de Farmacia

FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO E)gERCI'CIO
PROFISSIONAL EM FARMACIAS E DROGARIAS COMUNITARIAS

| -ESTABELECIMENTO

01. 02. Termo de Visita N¢:

Nome

Fantasia:

03. 04. Municipio:

Razéo

Social:

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento | Data: / /

da inspecao. Hora: .

Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor CRF/X

Técnico: X:

02. CRF/X

Assistente X:

Técnico:

03. CRF/X

Substituto: X:

1] —VERIFICAQAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS

01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 ( ) ( )

CFF) Sim Néo

02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal ( ) ( )

atualizada? Sim Nao

03. Autorizacdo de Funcionamento da ANVISA atualizada? ( ) ( )
Sim Nao

IV - VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

01. CRT estava em local visivel (Res. 357/01, Art. 9, CFF)?

02. Comercializa Medicamentos da Portaria 344/98 MS?

03. Possui local seguro para guarda medicamentos da Port. 344/98,

Art. 67, MS?

04. Esta integrado ao SNGPC informatizado (Port. 344/98, Art. 76,

MS, RDC 27/07 ANVISA)?

( ) ( )
Sim Nao
( ) ( )
Sim Nao
( ) ( )
Sim Nao
( ) ( )
Sim Nao
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S
05. Os langamentos estdo atualizados (RDC 27/07 ANVISA)? ( ( )
Sim Néo
06. A empresa oferece servico de Aplicacdo de Injetaveis? ( ( )
Sim Néo
07. Sala de injetaveis esta adequada (desc. de perfuro cortantes/sabdo ( ( )
liquido/paredes lavaveis/alcool 70%...)? Sim Néo
08. Apresentou Livro para registro de Injetaveis (Res. 357/01, Art. ( ( )
82° CFF)? Sim Né&o
09. Dispensa Medicamentos Genéricos (Lei 9.787/99)? Possui registro  ( ( )
de intercambialidade? Sim Néo
10. Possui lista atualizada de Medicamentos Genéricos (Res. 357/01, ( ( )
art.35 CFF)? Sim Néo
11. Empresa Fraciona Medicamentos (RDC 80/06 ANVISA)? ( ( )
Sim Néo
12. Oferece servicos de Afericdo de Glicose, Pressdo Arterial e ( ( )
Temperatura (RDC 44/09 ANVISA)? Sim Néo
13. Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos (Res. 306/04 ( ( )
ANVISA)? Sim Né&o
14. Possui Manual de Boas Préticas de dispensagao? ( ( )
Sim Néo
15. Por amostragem, foram encontrados produtos com prazo de ( ( )
validade expirado? Sim Néo
16. Identificado produtos alheios a medicamentos, insumos e ( ( )
correlatos (Lei 5.991/73)? Sim Néo
17. Existe controle de temperatura e umidade, com registros? ( ( )
Sim Néo
18. Os medicamentos termolébeis, caso existam, estdo armazenados ( ( )
adequadamente? Sim Néo
V — ASSINATURAS/CARIMBOS
01.
Farmacéutico
(a):
02.
Farmacéutico
(a) Fiscal:
Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () ()
Sim N&o

ANEXO XIlI
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FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO NEXERCI'CIO
PROFISSIONAL EM FARMACIA COM MANIPULACAO

| - ESTABELECIMENTO

01. 02. Termo de Visita N°:
Nome

Fantasia:

03. 04. Municipio:
Razao

Social:

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento | Data: / /

da inspecao. Hora: .

Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor CRF/X
Técnico: X:

02. CRF/X
Assistente X:
Técnico:

03. CRF/X
Substituto: X:

i —VERIFICAQAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS
01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 ( ) ( )

CFF) Sim Néo
02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal ( ) (
atualizada? Sim Né&o
03. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AF) ( ) ( )
da ANVISA? Sim Né&o
04. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo Especial (AE), da ( ) ( )
Portaria 344/98? Sim Né&o
IV — VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

01. () Alopaticos ( ) | () Fitoterapicos | ( ) Estéreis
Manipulagé Homeopaticos

0 de:

02. Certiddo de Regularidade Técnica estava em local visivel (Res. ( ) ( )
357/01, Art. 9, CFF)? Sim Néo
03. Possui local com chave para guarda de matéria-prima/produto ( ) ( )
acabado dos controlados? Sim Né&o
04. Apresentou Manual Boas Praticas em Farmacia de Manipulacdo ( ) ( )
(BPMF e/ou BPMH)? Sim Nao
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05. Apresentou “POPs” aprovados e assinados pelo farmacéutico?
06. Apresentou protocolo do “Plano de Gerenciamento de Residuos”?

07. Matéria-prima armazenada em prateleiras, sem contato com
parede/teto/piso?

08. Na amostragem, a matéria-prima estd corretamente identificada:
DCB/DCI;Fornecedor; Lote e Validade?

09. Na amostragem, a matéria-prima contém laudos de analise do
fabricante, do fornecedor e da farmécia?

10. Verifica analise da agua? Ver controle de analise.

11. As balangas de preciséo estdo verificadas, aferidas e calibradas ?
Ver registros e controles

12. Possui area ou local especifico p/ atividade de Controle de
Qualidade?

13. Os laudos estdo assinados pelo farmacéutico?

14. No momento da inspecdo, foi identificada a intermediacdo ou
captacao de receitas com drogarias?

15. No momento da inspecdo, foi identificada manipulacdo de
substancias c/ receitas em cddigo?

16. Esté& exposto ao publico estoque de preparacfes magistrais?

17. As fichas de producéo (ordem de manipulagdo/ficha de pesagem),
tém a conferéncia inicial/final?

18. Receitas manipuladas de substancias sujeitas a controle especial
(SSCE), contém carimbo/assinatura do RT?

19. O farmacéutico elaborou o cronograma de treinamento? Ver
registro.

20. Na admissdo do farmacéutico foram realizado os exames médicos
obrigatorios conforme o Programa de Controle Médico de Salde
Ocupacional (PCMSQ)?

21. H& avaliacdo médicas periddicas conforme PCMSO?

22 No momento da inspecéo, foi identificado profissionais
conversando, fumando, comendo, bebendo, mascando, mantendo
plantas, alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e
objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulacéo

23. Os profissionais farmacéuticos e seus colaboradores séo instruidos
e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer
condicdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou
pessoal.

\@ Conselho Federal de Farmacia

Sim
(

Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
Sim
()
Sim
()
Sim

()

Sim
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24. Os farmacéuticos e seus colaboradores recebem dos proprietarios () ()

das farmécias os Equipamentos de Protecéo Individual de forma Sim Né&o
gratuita;
- Em quantidade suficiente? () ()
Sim Néo
- com reposic¢do periddica? () ()
Sim Néo
- orientacdo quanto ao uso, manutencao, conservacgéo e descarte? () ()
Sim Néo
25. No momento da inspecéo, foi identificado que os farmacéuticos () ()
utilizando EPIs; Sim Néo
26. Existe nas salas de manipulacdo POPs com procedimentos de () ()
higiene pessoal e paramentacéo. Sim ao
27. Existe na farmécia vestiario para a guarda dos pertences e () ()
uniformes dos funcionarios. Sim Néo

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01.
Farmacéutico

@:

02.
Farmacéutico
(a) Fiscal:

Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () ()

ANEXO X1V
FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO
PROFISSIONAL EM FARMACIA HOSPITALAR

| -ESTABELECIMENTO

01. Nome 02. Termo de Visita N°:
Fantasia:

03. Razéo 04. Municipio:
Social:

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da | Data: / /
inspecéo. Hora: .

Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor CRF/X
Tecnico: X: _
02. Assistente CRF/X
Técnico: X:
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03. Ha outros Farmacéuticos Assistentes na unidade? ( )Sim ( )Néo ( )
Quantos

i —VERIFICA(}AO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS
01. Certidao de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF) ( ) ( )

Sim Nao
02. Alvard de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal ( ) ( )
atualizada? Sim Nao

IV - CATEGORIA DO HOSPITAL E OUTROS DADOS

01. Categoria do Hospital: () Geral ( )
Especializado

02. N° de Leitos:

03. Possui Farmécia Satélite? ( ) ( )
Sim Né&o
04. Tipo: ( ) Pronto ( ) Centro ( ) Outro
Socorro Cirurgico

05. Forma de Dispensacdo de Medicamentos

() Unitéaria () Individual ( ) Mista () Coletiva

06. Atividades realizadas pela Unidade Farmacéutica:

() Armazenamento de () Compras de () Controle de Estoque

Medicamentos Medicamentos

() Dispensacéo de () Distribuicéo () Fracionamento de

Medicamentos Medicamentos

() Manipulagéo de () Manipulagédo de Nutricdo ( ) Manipulacédo de

Antineoplasicos Parenteral Saneantes / Germicidas

07. O Farmacéutico participa de Comissoes:

() Farmacia Terapéutica () Controle de Infeccao () Terapia Antineoplasica
Hospitalar

() Suporte Nutricional () Outras

09. H& Programas ( )Sim ( )Nédo ( )Quais?

Estratégicos?

V - VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

01. A Certiddo de Regularidade esta em local visivel? ( ) ( )
Sim Né&o
02. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos? ( ) ( )
Sim Né&o
03. Dispensa Medicamentos da Portaria 344/98? ( ) ( )
Sim Né&o
04. Utiliza 0o SNGPC? ( ) ( )
Sim Né&o
05. Os langamentos estdo atualizados? ( ) ( )
Sim Né&o
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06. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria ( ) (

344/98? Sim Né&o

07. A guarda desses medicamentos esta sob a responsabilidade do RT? ( ) (
Sim Né&o

08. Possui POP-Procedimento Operacional Padréo? ( ) (
Sim Né&o

09. Ha treinamento periddico para os subordinados? ( ) (
Sim Né&o

10. Dispensa medicamentos termolabeis? ( ) (
Sim Né&o

11. Estdo armazenados sob-refrigeracao? () Néo se ( ) (
aplica Sim Néo

VI — ASSINATURAS/CARIMBOS
01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a)

Fiscal:

Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () ()

ANEXO XV
FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO
PROFISSIONAL EM FARMACIA PUBLICA

| -ESTABELECIMENTO

01. 02. Termo de Visita N¢:
Nome

Fantasia:

03. 04. Municipio:
Razao

Social:

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento | Data: / /

da inspecao. Hora: .

Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor CRF/X
Técnico: X:

02. CRF/X
Assistente X:
Técnico:
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111 - VERIFICACAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS

01. Certiddo de Regularidade Téecnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 ( ) ( )
CFF) Sim Nao
02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal ( ) ( )
atualizada? Sim Né&o
IV - TIPO DE UNIDADE
01. ( ) Dispensacdo/Distribuicédo 02. ( ) Central de Abastecimento
V - VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01 A Certiddo de Regularidade esta em local visivel? ( ) ( )
Sim Né&o
02. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos? ( ) ( )
Sim Né&o
03. Trabalha com Medicamentos da Portaria 344/98? ( ) ( )
Sim Né&o
04. Utiliza 0o SNGPC? ( ) ( )
Sim Né&o
05. Os langamentos estdo atualizados? ( ) ( )
Sim Né&o
06. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a ( ) ( )
Portaria 344/98? Sim Né&o
07. A guarda desses medicamentos esta sob a responsabilidade do RT? ( ) ( )
Sim Né&o
08. Possui POP-Procedimento Operacional Padrao? ( ) ( )
Sim Né&o
09. Hé& treinamento periddico para os subordinados? ( ) ( )
Sim Né&o
10. Ha registro dos Treinamentos? ( ) ( )
Sim Né&o
11. Ambiente Climatizado? ( ) ( )
Sim Né&o
12. Temperatura Controlada? ( ) ( )
Sim Né&o
13. Tem Registros/Controles? ( ) ( )
Sim Né&o
14. Esta unidade de dispensacdo fraciona medicamentos? ( ) ( )
Sim Né&o
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15. Os medicamentos dispensados sdo acompanhados por bula? ( ) ( )
Sim Né&o

16. Por amostragem, foi encontrado produtos com validade expirada?  ( ) ( )
Sim Né&o

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01.

Farmacéutico

(a):

02.

Farmacéutico

(a) Fiscal:

Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () ()
Sim Né&o

) ANEXO XVI )
FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICAGAO DO EXERCICIO
PROFISSIONAL EM DISTRIBUIDORA

| - ESTABELECIMENTO

01. 02. Termo de Visita N°:
Nome

Fantasia:
03. 04. Municipio:
Razao
Social:

05. Distribuidora de:

( ) () Correlatos () Cosméticos  ( ) () Outros:
Medicame Odontol6gicos
ntos

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o0 momento | Data: / /
da inspecao. Hora: _:

Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor CRF/X
Técnico: X:

02. CRF/X
Assistente X:
Técnico:

03. CRF/X
Substituto: X:
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111 - VERIFICACAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS

01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 ( ) ( )
CFF) Sim Né&o
02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal ( ) ( )
atualizada? Sim Né&o
03. Apresentou a publicagdo da Autorizacdo de Funcionamento (AF) ( ) ( )
da ANVISA? Sim Né&o
04. Possui autorizacdo da Policia Federal (produtos ( ) Nao se ( ) ( )
quimicos)? aplica Sim Né&o
05. Possui autorizacdo da Policia Civil (produtos ( ) Nao se ( ) ( )
quimicos)? aplica Sim Néo
V - VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01. Realiza distribuicdo de medicamentos da Portaria 344/08 do ( ) ( )
Ministério da Satde? Sim Né&o
02. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a ( ) ( )
Portaria 344/08 MS? Sim Né&o
03. Apresentou Manual de Boas Praticas para Distribuicdo e ( ) ( )
Armazenagem? Sim Néo
04. Apresentou “POPs” aprovados e assinados pelo farmacéutico? ( ) ( )
Sim Né&o
05. Apresentou protocolo do “Plano de Gerenciamento de ( ) ( )
Residuos™? Sim Nao
06. A éarea de armazenamento é separada da area de recebimento e ( ) ( )
expedicdo dos produtos? Sim Néo
07. As condicdes de armazenagem dos medicamentos e/ou outros ( ) ( )
produtos sdo adequadas? Sim Néo
08. As condicgdes de temperatura e umidade sdo monitoradas? ( ) ( )
Sim Né&o
09. As condigdes de limpeza séo adequadas? ( ) ( )
Sim Né&o
10. Armazena produtos termo sensiveis? ( ) ( )
Sim Né&o
11. Estdo armazenados corretamente conforme as especificagdes do ( ) ( )
fabricante? Sim Né&o
12. Existem registros de controle de temperatura? ( ) ( )
Sim Né&o
13. Existe controle sistematizado da validade dos produtos? ( ) ( )
Sim Né&o
14. O farmacéutico executa treinamento com a equipe de trabalho? ( ) ( )
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Sim Nao
15. Existem registros? ( ) ( )
Sim Néao
16. O farmacéutico atualiza os manuais operacionais? ( ) ( )
Sim Néao
17. O farmacéutico RT supervisiona as condicGes de recebimento dos
medicamentos e/ou outros produtos?
V — ASSINATURAS/CARIMBOS
01.
Farmacéutico
(a):
02.
Farmacéutico
(a) Fiscal:
Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () ()
Sim Néao
LANEXO XVII 3
FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL
EM LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
| —-ESTABELECIMENTO
01. Nome 02. Termo de Visita NO:
Fantasia:
03. Razéo 04. Municipio:
Social:
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da | Data: / /
inspecao. Hora: .
Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)
01. Diretor CRF/X
Técnico: X:
02. Assistente CRF/X
Técnico: X:
03. Substituto: CRF/X
X: _
i —VERIFICA(;AO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS
01. Certidao de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF)  ( ) ( )
Sim Nao
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02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal ( ) (

atualizada? Sim Néo
03. Possui Posto (s) de Coleta? ( ) (
Sim Né&o

IV — CAPACIDADE TECNICA DO LABORATORIO

Equipamentos: Convencionais (C) Semi-Automatizados (SA)Automatizados (AT)
Hematologia: () ( ) ()AT Microbiologi () ( ) ()AT
C SA a C SA
Bioquimica ( ) ( ) ()AT Outros:
C SA

Imunologia ( ) C ) ()AT
C SA

V - VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

01. CRT estava em local visivel? ( . ) ( <
Sim Nao
02. Possui recipiente adequado para descarte de matérias perfuro cortantes?  ( ) (
Sim Né&o
03. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos de Saude? (Sim ) (Néo
04. Possui POP-Procedimento Operacional Padréo? (. ) ( «
Sim Nao
05. Ha treinamento periddico para os subordinados? ( . ) ( «
Sim Nao
06. Ha registro dos Treinamentos? ( . ) ( «
Sim Nao
07. Por amostragem, foi encontrado produtos com validade expirada? (Sim ) f\léo
08. Ha registro diario de temperatura das estufas, banho- maria e geladeiras? (Sim ) f\léo
09. Ha controle e registro semanal de eficiéncia da autoclave? ( . ) ( <
Sim Nao
10. H& manutencdo dos soros positivos e negativos de reagcdes imunologicas? (Sim ) E\Iéo
11. Utiliza material descartavel? (. ) ( x
Sim Nao
12. Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado? (Sim ) (Néo
13. Possui convénios para prestacao de servigcos? Quais? ( ) (
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Sim Né&o
14. Participa de algum Programa Externo de Controle de Qualidade? Qual? (Sim (Néo
. e Oual? ( (
15. Possui algum Programa Interno de Controle de Qualidade? Qual? Sim N0
. ( (
n
16. Utiliza EPI" Sim NER
V — ASSINATURAS/CARIMBOS
01. Farmacéutico (a):
02. Farmacéutico (a)
Fiscal:
Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () ()
Sim Né&o

Walter Jorge Jodo
Presidente-CFF
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