Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 522 DE 16 DE DEZEMBRO DE 2009

Ementa: Regulamenta o procedimento de fiscalizacéo dos
Conselhos Regionais de Farméacia e da outras
providéncias.

O Conselho Federal de Farmécia, no uso de suas atribuicdes legais, que Ihe 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 Fiscalizacdo,
promovidos pelo Conselho Federal de Farmécia, através da sua Comissao de Fiscalizacdo;
Considerando as “Metas de Fiscalizagdo” acordadas entre a Diretoria do Conselho Federal de
Farmécia (CFF) e os Diretores dos Conselhos Regionais de Farmécia (CRF’s), durante as
Reunibes 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 ResolucGes do CFF
280/1996 (artigo 25), 301/1997 (anexo 1, artigo 2°), 330/1998 (anexo 1, artigo 25) e 403/2008
(artigo 66);

Considerando as Analises dos Relatorios das Auditorias de Diagnostico de Fiscalizacdo,
realizadas pela Comissdo de Fiscalizagdo do CFF (Cofisc) nos Conselhos Regionais de
Farméacia (CRF’s);

Considerando as Legisla¢es Sanitarias (Ministério da Saide e ANVISA) e as Resolugdes do
CFF vigentes, nos assuntos pertinentes a fiscalizacdo dos estabelecimentos que comercializam
produtos farmacéuticos, cosméticos, produtos para a saude e afins;

Considerando a necessidade de normatizar e padronizar os Procedimentos de Fiscalizagdo e 0s
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 Resolugéo.

Art. 2° - As ac0es de fiscalizacdo em sua organizagdo administrativa, respeitadas as disposi¢oes
do artigo anterior, deverdo obedecer aos termos dos formularios previstos nos anexos I, I, 111,
IV, V, VI, VII, VI, IX, X, XI, XII, XHI, X1V, XV, XVI, XVIl e XVIII desta Resolug&o.
Parégrafo Unico: O CRF podera adotar Fichas de Verificagdo do Exercicio Profissional (FVEP,
anexo VIII ao anexo XIIl) com modelos proprios adequados a sua realidade, desde que
contenha minimamente os dados contidos nos formularios aprovados por esta resolugdo, e que
0s mesmos sejam enviados previamente ao CFF para conhecimento, avaliacdo da Comissédo de
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Fiscalizacdo e aprovagdo pelo Plenario do Conselho Federal de Farmécia, inclusive para serem
utilizadas em outras areas ndo contempladas nesta resolucao.

Conceituacdo dos Anexos da presente Resolugéo.

ANEXO | - Regulamento de Fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia;

ANEXO II - Diretrizes para o Plano Anual de Fiscalizag&o;

ANEXO Il - Relatérios de Atividade Fiscal (RAF mensal) com respectivas instrucdes para
preenchimento;

ANEXO IV - Formulario padrao para solicitacdo de Responsabilidade Técnica;

ANEXO V - Formulario padréo para declaracdo de outras atividades;

ANEXO VI - Formulario padrdo de Termo de Compromisso da Empresa;

ANEXO VII - Formulério Padrdo de Termo de Visita;

ANEXO VIII - Formulario padrdo da Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional em
Farmécias e Drogarias Comunitérias;

ANEXO IX - Formulario padrdo da Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional em
Farméacia com Manipulacéo;

ANEXO X - Formulario padrdo da Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional em
Farmécia Hospitalar;

ANEXO Xl - Formulario padrdo da Ficha de Verificagdo do Exercicio Profissional em
Distribuidora de Medicamentos;

ANEXO XII - Formulério padrdo da Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional em
Laboratério de Andlises Clinicas;

ANEXO XIIl - Formulario padrdo da Ficha de Verificacdo do Exercicio Profissional em
IndUstria Farmacéutica;

ANEXO XIV - Formulario padrdo do Auto de infracdo (Art. 24 da Lei n° 3.820/60);

ANEXO XV - Formulério padrdo do Auto de Infracdo que regulamenta o Art. 21 do Anexo |
da presente Resolucéo;

ANEXO XVI - Formulario padrdo para Notificacdo de Multa;

ANEXO XVII - Formulario padrédo para solicitacdo de baixa de responsabilidade;

ANEXO XVIII - Formuléario padréo da Certidao de Regularidade.

Art. 3° - Fica anexado a esta Resolucdo a Certiddo de Regularidade nos moldes do anexo
XVIII.

Paragrafo Unico. A Certiddo de Regularidade é a prova de habilitacdo legal expedida pelo
Conselho Regional de Farmacia para autorizar ao farmacéutico o0 exercicio da
Responsabilidade Técnica para um estabelecimento. Na Certiddo de Regularidade devera
constar em destaque na parte superior e frontal o ano correspondente a referida certidao,
facilitando a visualizacdo do ano a que se refere o respectivo documento.

Art. 4° - Regulamentar o artigo 21 do Anexo | da presente Resolugdo, definindo o Auto de
Infracdo respectivo na forma prevista no Anexo XV do presente diploma.

Art. 5° - O preenchimento do Relatério de Atividades Fiscais deve obedecer estritamente aos
termos do Anexo 111 da presente Resolugéo.

Art. 6° - Revogar a Resolucdo n° 409/04 e demais disposi¢Ges em contrério.

Art. 7° - Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicagéo.

ANEXO | - REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DOS CONSELHOS REGIONAIS DE
) FARMACIA
CAPITULO | - DOS FARMACEUTICOS FISCAIS
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Art. 1° - A Fiscalizacdo a ser exercida pelos Conselhos Regionais de Farmacia obedecera ao

presente Regulamento.

Art. 2° - Os Conselhos Regionais deverdo dispor de um quadro de farmacéuticos fiscais com

numero suficiente que garanta a fiscalizacdo de todos os estabelecimentos num mesmo

exercicio fiscal.

Art. 3° - Os Fiscais do Exercicio Profissional nos Conselhos Regionais de Farmaécia,

obrigatoriamente devem ser farmacéuticos, respeitando-se 0s seguintes critérios:

I. Aprovagdo em concurso publico constando prova escrita, analise obrigatdria do curriculo,

entrevista versando seu conteudo principalmente sobre Deontologia e Legislacdo Farmacéutica

e Sanitéaria;

I1. O Edital do concurso para farmacéutico fiscal devera constar de forma clara as pontuacdes

referentes a prova escrita, prova de titulos, experiéncia profissional e entrevista.

I1l. Os Farmacéuticos Fiscais deverdo trabalhar em regime de dedicagcdo exclusiva, sendo

vedado aos mesmos participar como sOcios, proprietarios ou co-proprietarios, inclusive de

assumir responsabilidade técnica e ou prestem servigos com ou sem vinculo empregaticio;

IV. Os Farmacéuticos Fiscais trabalhardo em regime celetista, de acordo com a legislacdo em

vigor, subordinados a supervisdo do Vice Presidente, a quem compete orientar, fiscalizar e

exigir o cumprimento deste Regulamento;

V. Serem portadores de Carteira Nacional de Habilitacdo para motorista, expedida pelo

Departamento Nacional de Transito.

Art. 4° - Compete aos Farmacéuticos Fiscais:

I. Participar da elaboracdo do Plano Anual de Fiscalizacdo, que deverd ser aprovado pelo

Plenario do Conselho Regional, fornecendo dados estatisticos e geograficos do estado;

Il. Participar da formulacdo estratégica de fiscalizacdo considerando a situacdo geopolitica e

profissional do estado;

I11. Participar da elaboracdo dos relatérios 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 todos os estabelecimentos inspecionados. O termo de intimacgéo e/ou auto

de infragdo, ambos precedidos do termo de visita, deverdo ser lavrados nos casos previstos na

legislacdo vigente;

V. Na atividade fiscalizadora, o farmacéutico fiscal podera fornecer informac@es e orientacfes

aos farmacéuticos e/ou outros presentes nos estabelecimentos no momento da fiscalizacao.

Art. 5° - Os Conselhos Regionais sd@o obrigados a capacitar os farmacéuticos fiscais nas

diferentes areas de acgdo fiscalizadora, utilizando a promocédo de cursos internos ou através de

participacdo em eventos regionais e nacionais. A Diretoria do CRF devera incluir no Relatorio

Anual de Fiscalizacdo enviado ao CFF, a relacdo dos cursos de capacitacdo realizados aos

farmacéuticos fiscais durante o exercicio, discriminando a data, carga horaria 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 fiscalizacao, os fiscais apresentardo obrigatoriamente

relatorio das atividades realizadas.

Art. 9° - E vedado aos farmacéuticos fiscais lavrarem autuacBes bem como ao Setor de

Fiscalizacdo dos Conselhos Regionais lavrarem notificacbes e multas, exceto as previstas na

legislagdo profissional pertinente ao campo de atuagéo dos conselhos.
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Paragrafo Unico: As infragcbes de natureza sanitaria deverdo ser anotadas e encaminhadas
formalmente ao Presidente do CRF, que por sua vez, as encaminhara aos 6rgaos competentes.
Art. 10 - Todo farmacéutico fiscal devera receber um treinamento para assungdo ao cargo no
Conselho Regional de Farmacia onde for contratado ou em outro que tenha condi¢cbes para
realizé-lo.
Art. 11 - O Conselho Federal de Farmécia e os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo
realizar alternadamente, um Encontro Nacional de Fiscalizagdo, e no ano seguinte, Encontros
Regionais de Fiscalizacdo, deles participando os Diretores, Supervisores de Fiscalizacdo e 0s
Farmacéuticos Fiscais dos Conselhos Regionais de Farmécia.

CAPITULO Il - DOS CONSELHOS REGIONAIS
Art. 12 - Os Conselhos Regionais, durante sua funcéao fiscalizadora do exercicio profissional,
deverdo observar rigorosamente todos o0s preceitos legais, normas e regulamentos
suplementares que envolvem as atividades e os estabelecimentos farmacéuticos.
Art. 13 - Ndo se admitira o exercicio da atividade técnica, cientifica e sanitaria, sem a presenca
fisica do profissional farmacéutico no estabelecimento.
Art. 14 - Obriga-se o Conselho Regional de Farmécia, a denunciar as Autoridades Sanitarias e
ao Ministério Publico da sua jurisdi¢do, 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, as atividades farmacéuticas e 0s horarios em
que as desenvolvem e declarar que ndo desenvolvem atividades que venham a impossibilitar o
cumprimento do horario da assisténcia farmacéutica requerida.
Paragrafo Unico: As mudangas de horérios em qualquer das atividades deverdo
antecipadamente ser comunicadas aos Conselhos Regionais.
Art. 16 - Os Conselhos Regionais s6 permitirdo responsabilidade técnica por estabelecimentos
que necessitem de atividade de profissionais farmacéuticos, apds apresentacao de:
a) Termo de Compromisso de prestar efetiva assisténcia farmacéutica;
b) Declaracédo de atividades desempenhadas no ambito profissional, inclusive outras atividades
com seus respectivos horérios de trabalho, sob pena de cometimento de falta;
c) Declaracdo do proprietario e do farmacéutico sobre o horario de funcionamento do
estabelecimento.
Art. 17 - Ficam os Conselhos Regionais obrigados a remeter trimestralmente ao Conselho
Federal, a relacdo de todos os profissionais com inscri¢do definitiva, provisoria e secundaria
em sua jurisdicdo, seus enderecos e suas respectivas responsabilidades técnicas.
Art. 18 - Os Conselhos Regionais de Farmacia encaminhardo até o vigésimo dia util do més
subseqtiente, devidamente preenchido o Relatorio de Atividade Fiscal - RAF (anexo IlI).
Art. 19 - Os Conselhos Regionais de Farmacia apresentardo ao CFF até 30 de novembro o
Plano Anual de Fiscalizacdo do exercicio subseqiiente, obedecendo as Diretrizes determinadas
no anexo Il desta resolucao.
Paragrafo Unico — Qualquer alteracéo feita no Plano Anual de Fiscalizagdo ocasionada por
motivo de forga maior (mudanca de Diretoria do CRF, mudanga de diretrizes, questdes
juridicas, etc.) devera ser reformulada no Plano e apresentada ao Plenario do CRF para
aprovacao e posteriormente encaminhada ao CFF até 31 de mar¢o do ano seguinte.
Art. 20 - Os Conselhos Regionais de Farmacia apresentardo, até 30 de janeiro do ano seguinte,
o relatério anual de fiscalizagdo obedecendo as determinacdes do plano anual apresentado.
Art. 21 - Os Conselhos Regionais deverdo autuar o estabelecimento farmacéutico que no
momento da visita de fiscalizag&o, esteja em atividade sem a presenca de farmacéutico.
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Art. 22 - Os Conselhos Regionais poderdo autuar o estabelecimento farmacéutico que no
momento da visita de fiscalizacdo esteja em atividade sem a presenca de farmacéutico,
obedecendo critérios pré-estabelecidos pela Diretoria do Conselho Regional e aprovados pelo
seu plenario.
Art. 23 - Os Conselhos Regionais terdo trinta dias apos a publicacdo desta resolucdo para
adequar situacOes diversas do estabelecido no inciso Il do artigo terceiro do anexo | desta
resolucéo, sob pena de san¢Ges administrativas.

CAPITULO IV - DO CONSELHO FEDERAL
Art. 24 - O Conselho Federal de Farméacia podera auxiliar o Conselho Regional que pretender
dinamizar sua Fiscalizacdo, desde que, sejam cumpridas pelo Conselho Regional as normativas
e metas de desempenho estabelecidas nos Planos de Fiscalizacdo e nas pactuacOes firmadas
entre ambos nas Reunides Gerais dos Conselhos.
Art. 25 - Os auxilios a serem prestados aos Conselhos Regionais poderdo ser da seguinte
natureza:
a) orientacéo e organizagéo do Setor;
b) aquisicdo de equipamentos e suporte administrativo;
C) e outros a serem solicitados, devidamente justificados.
Art. 26 - O Conselho Federal de Farmécia devera auxiliar o Conselho Regional de Farmacia
para cumprimento do Plano Anual de Fiscalizacdo em caso de comprovada inviabilidade
financeira.
Art. 27 - 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 Acdo a ser executado no exercicio;
c) preencher a Ficha Informativa adotada pelo CFF;
d) apresentar Termo de Compromisso assinado pela Diretoria do CRF de que o auxilio a ser
concedido sera exclusivamente aplicado no Setor de Fiscalizacéo;
e) atender os requisitos da Resolucdo CFF n°® 244/93 ou outra que vier a substitui-la.
Art. 28 - O Conselho Federal de Farmécia fiscalizara a aplicacdo dos recursos, por verificacdo
in loco, ou através de relatérios mensais apresentados pelo Presidente do Conselho Regional.
Art. 29 - A ndo apresentacdo de relatorios demonstrativos do Setor de Fiscalizacdo por parte
dos Conselhos Regionais, sem as devidas justificativas, implicara na suspensdo imediata do
auxilio, independente de outras medidas que deverao ser adotadas pelo CFF.
Art. 30 - Os formularios usados nos setores de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de
Farmaécia serdo os padronizados pelo Conselho Federal de Farmacia.
Art. 31 - Cabe ao Conselho Federal a elaboragdo de regulamento para processos fiscais e
éticos.
Art. 32 - O Conselho Federal de Farmacia manterd Comissdo Assessora de Fiscalizagdo, para
analisar e apresentar & Diretoria do Conselho Federal de Farmacia, relatorio das agdes
fiscalizadoras dos Conselhos Regionais de Farmécia.
Paragrafo unico: O CFF podera convidar farmacéutico fiscal para participar de reunido em
assuntos especificos quando solicitado pela Comisséo de Fiscalizacao.
Art. 33 - As duvidas ou omissdes serdo resolvidas pelo Conselho Federal de Farmacia.

ANEXO Il - DIRETRIZES PARA O PLANO ANUAL DE FISCALIZACAO
| - ESTRUTURACAO DA FISCALIZACAO - Plano Anual
1. Regibes de abrangéncia da fiscalizacéo:
a) Numero de municipios da regido e suas populagoes;
b) Numero de estabelecimentos privados, publicos e filantropicos por cidade regiao;
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c) Numero de farmacéuticos por cidade e regido, com indicador de n° de farmacéuticos por
populacéo e por estabelecimento;

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

3. Sistematica da Fiscalizacéo:

a) Custo da fiscalizagdo por regido com planilhas de roteiros, com 0s municipios a visitar,
distancia a ser percorrida no roteiro, tempo previsto no roteiro, numero de visitas previstas e
calendério.

b) Indice de Desempenho de Fiscalizagdo (IDF): é o resultado obtido pela divisdo do nimero
de inspecdes 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 fiscaliza¢do, o indice
que dispde a presente resolucdo devera ser mantido na faixa entre 10,0 e 15,0;

c) Situacdo da Assisténcia Farmacéutica no setor publico e forma de fiscalizacdo do setor;

d) Levantamento da Situagdo da Assisténcia Técnica Farmacéutica;

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

f) Eficécia da Fiscalizagdo Exercida: avaliar se o Plano de Fiscalizag¢do aplicado no exercicio
anterior produziu efeitos positivos nos indices de Fiscalizacio do Conselho Regional (aumento
do IDF, aumento da Assisténcia Farmacéutica durante as inspe¢des, diminuicdo do nimero 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 Orgaos: descrever se
ocorreram fiscalizacBGes conjuntas e relacionar o nimero de inspecdes, autuacdes e interdigcdes
(quando for o caso) ocorridas durante as acoes.

ANEXO 11l - INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DO RELATORIO DE
ATIVIDADE FISCAL —
RAF - | - TIPO DE ESTABELECIMENTO
1. FARMACIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E a farmacia comunitaria de
dispensacdo onde o farmacéutico é o proprietario ou co-proprietario.
2. DROGARIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E a drogaria onde o
farmacéutico € o proprietario ou co-proprietario.
3. FARMACIA COM I\/IANIPULA(;AO DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: é a
farmécia com manipulacdo onde o farmacéutico é o proprietario ou co-proprietario.
4. FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: ¢ a farmécia
de manipulacdo e dispensacdo de medicamentos homeopaticos de propriedade do
farmacéutico.
5. TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO:
E o somatorio de todas as farmacias, drogarias, farméacias com manipulacio e farméacias
homeopaticas de propriedade do farmacéutico.
6. FARMACIA - CAT | RT: é a farmacia de dispensacio, onde o farmacéutico Responsavel
Técnico (RT) néo é proprietario ou co-proprietario.
7. FARMACIA - CAT II: é a farmécia de dispensaco, onde o RT é o Oficial de Farméacia
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.
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9. DROGARIA - CAT II: é a drogaria onde o RT ¢é o Oficial de Farmé&cia Provisionado ou
Licenciado, sendo ele o proprietario ou co-proprietario.

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 nio Farmacéutico: é a farmécia de
dispensacdo e manipulacdo de medicamentos homeopaticos, de propriedade de néo
farmacéutico, onde o farmacéutico Responsavel Técnico (RT) ndo é proprietario ou co-
proprietario.

12. TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS DE NAO FARMACEUTICOS: E a somatdria
de todas as farmacias e drogarias pertencentes somente a ndo farmacéuticos.

13. FARMACIA PUBLICA: E a farmécia de dispensacdo pertencente aos 6rgdos publicos
municipais, estaduais ou federais.

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

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

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

17. ERVANARIA: E o estabelecimento que realiza dispensago de plantas medicinais.

18. POSTOS DE MEDICAMENTOS: E o 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: ¢ o laboratdrio que exerce as atividades de analises clinicas, sendo de
propriedade de farmacéutico.

20. LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICOS: é 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, Toxicolégicos, Controle de Qualidade que
possuem responsabilidade técnica de Farmacéutico.

23. INDUSTRIAS FARMACEUTICAS: S#o as industrias que exercem atividades produtoras
de medicamento sob a Responsabilidade Técnica do farmacéutico.

24. INDUSTRIAS COSMETICAS: S&o as indUstrias que exercem atividades produtoras de
cosméticos sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

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

26. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, 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: séo as importadoras
de medicamentos, insumos e drogas sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.
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29. OUTRAS IMPORTADORAS: Sdo as importadoras que ndo se encaixam no item acima.
30. DESINSETIZADORAS: sao estabelecimentos destinados a desinsetizacdo de ambientes
que estdo sob a responsabilidade técnica de farmacéutico.

31. OUTROS: E qualquer tipo de outro estabelecimento que esteja sob a responsabilidade
técnica de farmacéutico e que ndo se encaixam em qualquer categoria acima.

Il. ESTABELECIMENTOS REGISTRADOS - Devera ser indicado o quantitativo de cada
estabelecimento registrado no CRF, conforme levantamento realizado até o ultimo dia do més.
I1l. ESTABELECIMENTOS IRREGULARES - Devera ser indicado o quantitativo de cada
estabelecimento registrado no CRF, que se encontra sem Responsavel Técnico apds o prazo de
30 dias concedido por Lei, conforme levantamento realizado até o ultimo dia do més. Trata-se
do numero de estabelecimentos existentes e ndo dos inspecionados no més pelo Conselho.

IV. ESTABELECIMENTOS ILEGAIS - Deverd ser indicado o quantitativo de cada
estabelecimento ndo registrado no CRF e que necessita da responsabilidade técnica de um
farmacéutico, conforme levantamento realizado até o ultimo dia do més. Trata-se do nimero de
estabelecimentos existentes e ndo dos inspecionados no més pelo Conselho.

V. TOTAL DE INSPECOES NO MES - Registrar o nimero de fiscalizagdes realizadas no més
em cada tipo de estabelecimento, na capital e interior.

VI. TERMO DE VISITA - Indica 0 nimero de RT que estava presente ou ausente em cada
estabelecimento fiscalizado, no dia e hora da visita do fiscal e na hora estabelecida para
responsabilidade pelo farmacéutico junto ao Conselho, na capital e no interior.

VIl. AUTOS DE INFRAQAO LAVRADOS — FIRMAS - 1. SEM RESPONSAVEL
TECNICO: Indica o nimero de Auto de Infracdo lavrados nos estabelecimentos devidamente
registrados nos Conselhos Regionais de Farmacia sem inscricdo de Responsavel Técnico
(artigo 24 da Lei 3820/60), na capital e no interior. 2. SEM REGISTRO: Indica o nimero de
Auto de Infracdo lavrados nos estabelecimentos que ndo s@o registrados nos Conselhos
Regionais de Farmécia, e, conseqlientemente, sem Responsavel Técnico (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. COM CARGA HORARIA INSUFICIENTE: Incluir no RAF - Indica o nimero de
Autos de Infracdo lavrados nos estabelecimentos com registro nos Conselhos Regionais, mas
que ndo possuem farmacéuticos durante todo o horario de funcionamento (carga horaria
insuficiente).

VIIl. ESTABELECIMENTOS ENCERRADOS Incluir no RAF - Indica o numero de
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 NO MOMENTO DA INSPE(;AO - Incluir no RAF
- Indica 0 numero de estabelecimentos que estavam fechados no momento da inspec¢do, mesmo
estando dentro do horario declarado de funcionamento da empresa no cadastro do Conselho
Regional.

X. ESTABELECIMENTOS NOVOS Incluir no RAF - Indica 0 nimero de estabelecimentos
que obtiveram o seu registro no CRF durante o més na capital e no interior.

X1. AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS POR AUSENCIA DO RT - Indica 0 nimero de
autos de infracdo lavrados nos estabelecimentos devidamente registrados nos Conselhos
Regionais de Farméacia devido a auséncia de Responsavel Técnico no horério declarado e
estabelecido na Certiddo de Regularidade na capital e interior. PERFIL DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA DAS PRINCIPAIS CIDADES COM BASE NA SITUAQAO DAS
FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS. Neste item é fornecido o perfil de assisténcia
técnica quando avaliada em trés inspe¢des consecutivas nas grandes cidades do Estado, sendo
o critério de escolha por conta do setor de fiscalizacdo de cada CRF, considerando no minimo
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3 (trés) inspecbes em todos os estabelecimentos da cidade, neste periodo. Se necessério,
podera ser repetida aos trimestres subsequentes a mesma cidade desde que estabeleca um novo
perfil de assisténcia. Ocasionalmente, poderdo ser utilizados dados do trimestre anterior para
aqueles estabelecimentos que “nao foram fiscalizados no trimestre vigente. Este fato, quando
necessario, devera ser notificado em separado no mapa mensal como observacao. Neste item
serdo consideradas as farmécias privadas homeopéticas e as drogarias. E importante ressaltar
que todas as cidades deverdo ser fiscalizadas em sua totalidade, porém a informacéao repassada
neste item em questdo se norteia nas 10 principais ou grandes cidades.

cidade N° de Perfil 1 | % | Perfil 2 | % | Perfil 3 | % | Perfil4 | % | Perfil5 | %
farmacias

X 80 16 20 40 50 8 10 16 20 0 0

N° DE FARMACIAS = 80 - corresponde ao total de farmacias existentes na localidade, o que
representa 100% das farmacias e drogarias. Perfil 1 = Em16 farmécias ou drogarias a
fiscalizacdo verificou presenca do RT em mais de 70% das visitas efetuadas. Tal ndmero
representa 20% das farmécias 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 farmécias a fiscalizacdo verificou presenca abaixo de 40% das
visitas efetuadas, o que representa 10% das farmécias. Perfil 4 = Representa o numero de
farmacias da cidade que ndo se dispGe de dados para analise do perfil. Perfil 5 = firmas sem RT
ou sem Registro.

X1l - OUTRAS INFORMACOES - 1. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO
CRF (CAPITAL): Trata-se do numero de farmacéuticos inscritos no CRF na Capital, incluindo
0s provisionados. 2. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (INTERIOR):
Trata-se do nimero de farmacéuticos inscritos no CRF na Interior, incluindo os provisionados.
2. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (INTERIOR): Trata-se do nimero
de farmacéuticos inscritos no CRF na Interior, incluindo os provisionados. 3. TOTAL DE
FARMACEUTICOS INSCRITOS: Trata-se da soma do nimero total de farmacéuticos
inscritos no CRF na capital e no interior, incluindo os provisionados. 4. TOTAL DE
TECNICOS DE LABORATORIOS INSCRITOS: Trata-se do numero total de Técnicos de
Laboratério inscritos no CRF. Incluir no RAF 5. NUMERO DE AUTOS DE INFRACAO
LAVRADOS A DISTANCIA: trata-se do nimero de autos de infracdo emitidos a distancia
sobre estabelecimentos farmacéuticos ilegais ou irregulares durante o0 més. 6. NUMERO DE
MULTAS APLICADAS POR AUSENCIA DO RT: trata-se do nimero de multas aplicadas
por auséncia do Responsavel Técnico no més. 7. NUMERO DE MULTAS APLICADAS EM
EMPRESAS: Trata-se do nimero de multas aplicadas sobre empresas irregulares ou ilegais no
més. 8. NUMERO DE MULTAS APLICADAS EM EMPRESAS COM ASSISTENCIA
FARMACEUTICA INSUFICIENTE: Indica o nOmero de multas aplicadas nos
estabelecimentos com registro nos Conselhos Regionais, mas que ndo possuem farmacéuticos
durante todo o horario de funcionamento (carga horéria insuficiente). 9. NUMERO DE
PROCESSOS ENCAMINHADOS PELA FISCALIZACAO PARA ABERTURA DE
PROCESSO ETICO: Numero de processos encaminhados pelos fiscais para abertura de
processo ético durante o més. 10. NUMERO DE PROCESSOS DISCIPLINARES
INSTAURADOS: NUmero de processos disciplinares instaurados durante o més. 11.
NUMERO DE MUNICIPIOS EXISTENTES NO ESTADO: Trata-se do nGmero 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 FISCALIZACAO: trata-se do numero de fiscais que estdo em atividade
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direta de fiscalizago, fora da sede, no referido més. 14. NUMERO TOTAL DE INSPECOES:
Trata-se da somatdria do numero de termos de visita (auséncia e presenca), Autos de infracdo
sobre firmas e Termos de Visita em estabelecimentos fechados. 15. PROPORCAO DE
INSPECOES POR ESTABELECIMENTO: é o nimero obtido dividindo-se o nimero de
inspecdes efetuadas no més pelo numero total de estabelecimentos, incluindo os legais e 0s
ilegais. 16. PROPORCAO DE ESTABELECIMENTOS POR FISCAL — é o nimero obtido
dividindo-se o nimero de estabelecimentos existentes pelo nimero de fiscais em atividade de
fiscalizacdo no més.

17. PROPORGCAO DE AUTOS DE INFRAGAO POR AUSENCIA DO RESPONSAVEL
TECNICO: este nimero se obtém pela divisdo do nimero de autos efetuados pelo niimero de
auséncias identificadas pela fiscalizagdo. 18. PROPORCAO DE AUTOS DE INFRACAO
POR ESTABELECIMENTOS IRREGULAR E ILEGAL: é o numero obtido dividindo-se o
nimero de autos de infracdo efetuados no més, (& distancia e no local) pelo nimero de
estabelecimentos irregulares e ilegais existentes.

ANEXO IV - FORMULARIO PADRAO PARA SOLICITACAO DE RT
SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO -
CNPJ: Endereco:
Telefone: Fax:
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAQAO
Solicitacdo de Responsabilidade Técnica

O Profissional Categoria N° CRF residente e
domiciliado Bairro

Municipio

Cep Fone

vem requerer a  responsabilidade  técnica  pelo  estabelecimento  (nome
comercial)

de propriedade da firma (razéo social)

estabelecida a horério de
funcionamento Municipio e Fone

Termo de Compromisso - Firmo o presente termo perante 0 Conselho Regional de Farmécia do
Estado CRF/ e no cumprimento do dever profissional, DECLARO, sob

pena das sancdes pertinentes, que prestarei efetiva assisténcia técnica diéria ao estabelecimento
acima no horario de as do qual assumo a responsabilidade técnica e demais compromissos para
com o CRF/ de acordo com o que dispde as Leis 3.820/60 e 5.991/73, Decretos 74.170/74 e
85.878/81 e o Cadigo de Etica da Profissdo Farmacéutica e fico ciente de que incorrerei em
infracdo aos dispositivos legais e regulamentares citados se ndo prestar assisténcia ao
estabelecimento, no horéario previsto neste termo. DECLARO, outrossim, que pelos meus
servigos técnicos profissionais ndo receberei salario inferior ao salario ético e que tenho
conhecimento de que no caso de rescisdo do contrato de trabalho a presente responsabilidade
técnica, sO se concretizara apos a data do protocolo no CRF/ do requerimento de baixa de
responsabilidade técnica, e entrega da Certidao de Regularidade Técnica a este Conselho.
de de 20 .

Assinatura do Farmacéutico.



Conselho Federal de Farmacia

ANEXO V - FORMULARIO PADRAO PARA DECLARACAO DE OUTRAS

ATIVIDADES
Declaro para os devidos fins que exerco atualmente as seguintes atividades profissionais ou
analogas:FIRMA/ORGAO: ENDERECO:
CIDADE: CEP: TELEFONE:
CARGO/FUNCAO: HORARIO DE
TRABALHO: 01.FIRMA/ORGAO:
ENDERECO: CIDADE:
CEP: TELEFONE: CARGO/FUNQAO:
HORARIO DE TRABALHO:
01.FIRMA/ORGAO:
ENDERECO:
CIDADE:
CEP: TELEFONE: CARGO/FUNCAO:

HORARIO DE TRABALHO:
04. Nao exerco outras atividades profissionais ou andlogas ( ) Declaro, também, ter
conhecimento de que a omissédo de qualquer informacgdo ou a declaracdo falsa no presente
documento sujeitar-me a agdo, criminal pelo cometimento do crime de “falsidade ideoldgica”,
previsto no artigo 299 do Cdédigo Penal Brasileiro, e falta ética prevista no artigo 23 Inciso IV
do Codigo de Etica Profissional, bem como me comprometo a comunicar o CRF sobre as
eventuais alteracOes que ocorrerem a qualquer tempo nas informagdes prestadas, sob pena de
incorrer nas mesmas penalidades.
de de20 .

Assinatura do Farmacéutico.

ANEXO VI - FORMULARIO PADRAO DE TERMO DE COMPROMISSO DA EMPRESA
Conselho Regional de Farmécia do Estado
TERMO DE COMPROMISSO: O abaixo assinado, Sr(a) ,

residente a ne _
bairro , Portador do RG SSP/ , representante legal
Razéo Social

, sito a

N° bairro na cidade de

UF , declara que o Presente estabelecimento funcionara

nos seguintes horarios: Abertura: Fechamento: . Declaro Ter

conhecimento de que a omissdo de qualquer informacdo ou declaragdo falsa no presente
documento sujeitar-me-a a ac¢do criminal pelo cometimento do crime de “falsidade ideologica”
previsto no Art. 299 do Caodigo Penal Brasileiro.
Carimbo do CNPJ da Empresa

, de de

ANEXO VII
FORMULARIO PADRAO PARA TERMO DE VISITA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAQAO
Termo de Visita N° Razéo Social:
Nome do Estabelecimento:
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Atividade: N° de Registro no
CRF: Endereco:
Bairro: Fone: Municipio:
CEP: Responsavel Técnico: CRF:
Responsavel Teécnico: Presente ( ) Ausente ( )

DOCUMENTACAO VERIFICADA - Registro da firma no CRF: () SIM () NAO - Recibo da
anuidade da firma: () SIM (') NAO - Certiddo de Regularidade (Res. N° 276/95): () SIM ()

NAO - Licenca Sanitaria: ( ) SIM ( ) NAO -

Observacoes:

Informagdes prestadas por: Assinatura:
Nome: RG

ou CPF: Cargo: Hora da

Visita: Data: / /

ASSINATURA E CARIMBO DO FISCAL - Anexar ficha de verificacdo das condicdes do
exercicio profissional

ATENCAO: Este documento deve ser preenchido de forma legivel

12 via: fiscalizacdo 22 via: estabelecimento 32 via: arquivo.

FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM
FARMACIA/DROGARIA
| — Estabelecimento;

01. Nome Fantasia: 02. Termo de Visita N°: |
03. Razdo Social: 04. Municipio: |
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspecéo. Data: _ /_ [ _ Hora:___

Il — Farmacéutico (s) Responsavel (s):

01. Diretor Técnico: CRF/XX:

02. Assistente Técnico: CRF/XX:

03. Substituto: CRF/XX:

111 — Verificagdo de Documentos Imprescindiveis:

01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF) ()Sim |( )N&o
02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada? ()Sim |( )Néo
03. Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA atualizada? ()Sim |( )Néo
IV — Verificagdo das Condigdes do Exercicio Profissional:

01. CRT estava em local visivel (Res. 357/01, Art. 9, CFF)? ()Sim |[( )Nao
02. Comercializa Medicamentos da Portaria 344/98 MS? ()Sim [( )N&o
03. Possui local seguro para guarda medicamentos da Port. 344/98, Art. 67, MS? ()Sim |[( )N&o
04. Esta integrado ao SNGPC informatizado (Port. 344/98, Art. 76, MS, RDC 27/07 ANVISA)? ()Sim [( )N&o
05. Os langamentos estdo atualizados (RDC 27/07 ANVISA)? ()Sim |[( )Nao
06. A empresa oferece servigo de Aplicacdo de Injetaveis? ()Sim [( )N&o

07. Sala de injetaveis estd adequada (desc. de perfuro cortantes/sabdo liquido/paredes lavaveis/alcool | ( )Sim [( )N&o
70%...)?

08. Apresentou Livro para registro de Injetaveis (Res. 357/01, Art. 82°, CFF)? ()Sim [( )N&o

09. Dispensa Medicamentos Genéricos (Lei 9.787/99)? Possui registro de intercambialidade? ()Sim [( )Nao
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10. Possui lista atualizada de Medicamentos Genéricos (Res. 357/01, art.35 CFF)? ()Sim [( )Néo
11. Empresa Fraciona Medicamentos (RDC 80/06 ANVISA)? ()Sim |[( )Nao
12. Oferece servigos de Aferi¢do de Glicose, Pressdo Arterial e Temperatura (RDC 44/09 ANVISA)? ()Sim [( )Néo
13. Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos (Res. 306/04 ANVISA)? ()Sim |[( )Nao
14. Possui Manual de Boas Préaticas de dispensagado? ()Sim [( )N&o
15. Por amostragem, foram encontrados produtos com prazo de validade expirado? ()Sim |[( )Nao
16. Identificado produtos alheios a medicamentos, insumos e correlatos (Lei 5.991/73)? ()Sim |[( )Nao
17. Existe controle de temperatura e umidade, com registros? ()Sim [( )N&o
18. Os medicamentos termol&beis, caso existam, estdo armazenados adequadamente? ()Sim [( )Néo

V — Assinaturas/Carimbos:

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM FARMACIA COM MANIPULACAO
| — Estabelecimento:

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

03. Razdo Social: 04. Municipio: |

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspecéo. Data: /[ _ Hora:___
Il — Farmacéutico (s) Responsavel (s):

01. Diretor Técnico: CRF/XX:

02. Assistente Técnico: CRF/XX:

03. Substituto: CRF/XX:

111 — Verificagdo de Documentos Imprescindiveis:

01. Certid&o de Reqularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF) ( )Sim | ( )Néo
02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada? ()Sim | ( )Néo
03. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AF) da ANVISA? ()Sim |( )N&o
04. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo Especial (AE), da Portaria 344/98? ()Sim |( )N&o
1V — Verificacdo das Condigdes do Exercicio Profissional:

01. Manipulacéo de: |( ) Alopéticos |( ) Homeopéticos |( ) Fitoterapicos |( ) Estéreis

02. Certiddo de Regularidade Técnica estava em local visivel (Res. 357/01, Art. 9, CFF)? ()Sim | ( )Nao
03. Possui local com chave para quarda de matéria-prima/produto acabado dos controlados? ( )Sim | ( )N&o
04. Apresentou Manual Boas Préticas em Farmacia de Manipulacdo (BPMF e/ou BPMH)? ( )Sim | ( )N&o
05. Apresentou “POPs” aprovados e assinados pelo farmacéutico? ( )Sim | ( )N&o
06. Apresentou protocolo do “Plano de Gerenciamento de Residuos™? ( )Sim | ( )N&o
07. Matéria-prima armazenada em prateleiras, sem contato com parede/teto/piso? ( )Sim | ( )N&o

08. Na amostragem, a matéria-prima esta corretamente identificada: DCB/DCI;Fornecedor; Lote e|( )Sim|( )N&o

09. Na amostragem, a matéria-prima contém laudos de analise do fabricante, do fornecedor e da farmacia? |( )Sim |( )N&o

10. Verifica analise da 4gua? Ver controle de andlise. ( )Sim | ( )N&o
11. As balancas de precisao estao verificadas, aferidas e calibradas ? Ver reqistros e controles ( )YSim[( YN&o
12. Possui area ou local especifico p/ atividade de Controle de Qualidade? ( )Sim | ( )N&o

13. Os laudos estdo assinados pelo farmacéutico? ( )YSim[( YN&o
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14. No momento da inspecéo, foi identificada a intermediacdo ou captacéo de receitas com drogarias? ( )Sim | ( )N&o
15. No momento da inspecdo, foi identificada manipulacdo de substancias c/ receitas em codigo? ( )Sim | ( )N&o
16. Esté exposto ao plblico estoque de preparacdes magistrais? ( )Sim | ( )N&o
17. As fichas de producéo (ordem de manipulacéo/ficha de pesagem), tém a conferéncia inicial/final? ( )Sim | ( )N&o

18. Receitas manipuladas de substancias suieitas a controle especial (SSCE), contém carimbo/assinatura do | ( )Sim | ( )N&o

19. O farmacéutico elaborou o cronograma de treinamento? Ver registro. ( )Sim | ( )N&o
ARQUIVAR FVEP? ( )Sim [( YN&o
V — Assinaturas/Carimbos:

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

FICHA DE VERIFICA(;AO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM FARMACIA HOSPITALAR

| — Estabelecimento:

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

03. Razdo Social: 04. Municipio: |

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

Il — Farmacéutico (s) Responsavel (s):

01. Diretor Técnico: CRF/XX:

02. Assistente Técnico: CRF/XX:

03. Ha outros Farmacéuticos Assistentes na unidade? | ( )Sim | ( )Néo |Ouantos?

111 — Verificagdo 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 |( )Néo

IV — Categoria do Hospital e outros dados:

01. Categoria do|( )Geral
Hospital:

( )Especializado

02. ( )N° de Leitos:

03. Possui Farméacia Satélite?

|( )Sim |( )Né&o |04.TiDo: |( )Pronto Socorro |( )Centro Cirtraico |( ) Outro

( )Dispensacao de Medicamentos | ( )Distribuicdo

( YManipulacéo de Antineoplésicos |( )Manipulacdo de Nutricéo Parenteral

05. Forma de Dispensacao Medicamentosl( )Unitéria |( )Individual |( )Mista |( )Coletiva
06. Atividades realizadas pela Unidade Farmacéutica:
( )Armazenamento de|( YCompras de Medicamentos ( )Controle de Estoque

( )Fracionamento de Medicamentos

( )Manipulacéo de Saneantes/Germicidas

07. O Farmacéutico participa de Comissoes:

( YFarmacia Terapéutica

( )YControle de Infeccdo Hospitalar

( )Terapia Antineoplasica

( )Suporte Nutricional ( )Outras

09. Ha Programas Estratégicos? ()Sim | ( ) Néo | Quais?

V — Verificagdo das CondigOes do Exercicio Profissional:

01. A Certiddo de Regularidade esta em local visivel? ()Sim | ( )N&o
02. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos? ( )Sim | ( YN&o
03. Dispensa Medicamentos da Portaria 344/98? ( )Sim [( YN&o
04. Utiliza o SNGPC? ( )Sim [( YN&o
05. Os langamentos estdo atualizados? ()Sim |( )N&o
06. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria 344/98? ()Sim |( )Né&o
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07. A guarda desses medicamentos esta sob a responsabilidade do RT? ()Sim |( )N&o
08. Possui POP-Procedimento Operacional Padréo? ( )Sim [ ( )N&o
09. Ha treinamento periédico para os subordinados? ( )Sim [( )Néo
10. Dispensa medicamentos termolabeis? ( )Sim [( )N&o
11. Estéo armazenados sob refrigeracdo? ( ) N&o se aplica ( )Sim [ ( )N&o
ARQUIVAR FVEP? ( )Sim [( YN&o
V — Assinaturas/Carimbos:
01. Farmacéutico (a):
02. Farmacéutico (a) Fiscal:
FICHA DE VERIFICAGAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM FARMACIA PUBLICA
| — Estabelecimento:
01. Nome Fantasia: 02. Termo de Visita N°:
03. Razéo Social: 04. Municipio: |
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspecéo. Data:  /__ / ____Hora:___
I1 — Farmacéutico (s) Responsavel (s):
01. Diretor Técnico: CRF/XX:
02. Assistente Técnico: CRF/XX:
111 — Verificagdo de Documentos Imprescindiveis:
01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF) ()Sim |( )N&o
02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada? ()Sim |( )N&o
IV — Tipo de Unidade:
01. ( ) Dispensacdao/Distribuicéo 02. ( )Central de Abastecimento
V — Verifica¢do das Condic¢des do Exercicio Profissional:
01 A Certidédo de Reqularidade esta em local visivel? ( )Sim | ( YN&o
02. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos? ( )Sim | ( )N&o
03. Trabalha com Medicamentos da Portaria 344/98? ( )Sim | ( )N&o
04. Utiliza o SNGPC? ( )Sim [( )N&o
05. Os langcamentos estdo atualizados? ()Sim [( )Nao
06. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria 344/98? ()Sim [( )Nao
07. A guarda desses medicamentos esta sob a responsabilidade do RT? ( )Sim [ ( )N&o
08. Possui POP-Procedimento Operacional Padréo? ()Sim [( )Nao
09. Ha treinamento periddico para os subordinados? ()Sim | ( YN&o
10. Ha reqistro dos Treinamentos? ( )Sim | ( )N&o
11. Ambiente Climatizado? ( )Sim [( )N&o
12. Temperatura Controlada? ( )Sim [ ( )N&o
13. Tem Registros/Controles? ()Sim | ( YN&o
14. Esta unidade de dispensacéo fraciona medicamentos? ( )Sim | ( )N&o
15. Os medicamentos dispensados sdo acompanhadas por bula? ( )Sim | ( )N&o
16. Por amostragem, foi encontrado produtos com validade expirada? ( )Sim [ ( )N&o
AROQUIVAR FVEP? ( )Sim | ( YN&o

V — Assinaturas/Carimbos:

01. Farmacéutico (a):
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|02. Farmacéutico (a) Fiscal: |

FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM DISTRIBUIDORA

| — Estabelecimento:

01. Nome Fantasia:
03. Razdo Social:

02. Termo de Visita N°:
04. Municipio: |

05. Distribuidora de:

( ) Medicamentos |( ) Correlatos | ( ) Cosméticos |( ) Odontoléaicos |( ) Outros:

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem 0 momento da inspecéo. | Data: [/ / Hora:

Il — Farmacéutico (s) Responsavel (s):
01. Diretor Técnico: CRF/XX:
02. Assistente Técnico: CRF/XX:
03. Substituto: CRF/XX:

111 — Verificagdo de Documentos Imprescindiveis:
01. Certiddo de Reqularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF) ( )Sim | ( )Né&o
02. Alvara de Licenca da Viailancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada? ( )Sim | ( )N&o
03. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AF) da ANVISA? ( )Sim | ( )Néo
04. Possui autorizacéo da Policia Federal (produtos quimicos)? ( )N&o se aplica ( )Sim | ( )N&o
05. Possui autorizacéo da Policia Civil (produtos quimicos)? ( )N&o se aplica ( )Sim | ( )Néo

IV — Verificagdo das Condigdes do Exercicio Profissional:
01. Realiza distribuicdo de medicamentos da Portaria 344/08 do Ministério da Saude? ( )Sim | ( )Néo
02. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria 344/08 MS? ( )Sim [ ( )N&o
03. Apresentou Manual de Boas Préticas para Distribuicéo e Armazenagem? ( )Sim | ( )Néo
04. Apresentou “POPs” aprovados e assinados pelo farmacéutico? ()Sim [( )Néo
05. Apresentou protocolo do “Plano de Gerenciamento de Residuos™? ( )Sim [ ( )Néo
06. A &rea de armazenamento € separada da &rea de recebimento e expedicéo dos produtos? ( )Sim | ( )Néo
07. As condicOes de armazenagem dos medicamentos e/ou outros produtos séo adequadas? ( )Sim | ( )Néo
08. As condic0es de temperatura e umidade sdo monitoradas? ( )Sim | ( )Néo
09. As condicdes de limpeza sdo adequadas? ( )Sim | ( )Néo
10. Armazena produtos termo sensiveis? ( )Sim | ( )Néo
11. Estdo armazenados corretamente conforme as especificacdes do fabricante? ( )Sim | ( )Néo
12. Existem reqistros de controle de temperatura? ( )Sim | ( )Néo
13. Existe controle sistematizado da validade dos produtos? ( )Sim | ( )Néo
14. O farmacéutico executa treinamento com a equipe de trabalho? ( )Sim | ( )Néo
15. Existem registros? ( )Sim [ ( )N&o
16. O farmacéutico atualiza 0s manuais operacionais? ( )Sim | ( )Néo
17. O farmacéutico RT supervisiona as condi¢des de recebimento dos medicamentos e/ou outros produtos? ()Sim [( )Néo
ARQUIVAR FVEP? ( )Sim | ( )N&o

V — Assinaturas/Carimbos:

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO PROFISSIONAL EM LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

| — Estabelecimento:

01. Nome Fantasia:

02. Termo de Visita N°:
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04. Municipio: |

Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspecéo.

Data: [ Hora:

Il — Farmacéutico (s) Responsavel (s):

01. Diretor Técnico:

02. Assistente Técnico:

03. Substituto:
111 — Verificagdo de Documentos Imprescindiveis:

CRF/XX:

CRF/XX:
CRF/XX:

494/08 CFF)

01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. [( )Sim

( )N&o

atualizada?

02. Alvaré de Licenga da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal | ( )Sim

( )Nao

03. Possui Posto (s) de Coleta?

()Sim

( )Néo

IV — Capacidade Técnica do Laboratorio:

Hematologia- C( ) SA( ) AT( )
Bioquimica- C( ) SA( ) AT( )
Imunologia- C( ) SA( ) AT( )

() Equipamentos: Convencionais (C ) Semi-Automatizados

Microbiologia-C ( ) SA( ) AT( )

Outros -

V — Verificagdo das Condigdes do Exercicio Profissional:

01. CRT estava em local visivel? ( )Sim ( YNéo
02. Possui recipiente adequado para descarte de matérias | ( )Sim ( )Néo
03. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos|( )Sim ( )Néo
04. Possui POP-Procedimento Operacional Padrdo? ( )Sim ( )Néo
05. Ha treinamento periddico para os subordinados? ( )Sim ( )Néo
06. Ha registro dos Treinamentos? ( )Sim ( )Néo
07. Por amostragem, foi encontrado produtos com validade | ( )Sim ( )Néo
08. Ha registro diario de temperatura das estufas, banho-|( )Sim ( )Néo
09. Ha controle e registro semanal de eficiéncia da|( )Sim ( )Néo
10. Ha manutencdo dos soros positivos e negativos de|( )Sim ( )Néo
11. Utiliza material descartavel? ( )Sim ( )Néo
12. Possui recipiente apropriado para o descarte do material | ( )Sim ( )Néo
13. Possui convénios para prestacdo de servigos? Quais? ( )Sim ( )Néo
14. Participa de algum Programa Externo de Controle de|( )Sim ( )Néo
15. Possui algum Programa Interno de Controle de|( )Sim ( )Néo
16. Utiliza EPI? ( )Sim ( )Néo
17. Obs:

V1 — Assinaturas/Carimbos:

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:
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ANEXO XIV - FORMULARIO PADRAO DO AUTO DE INFRACAO
(ART. 24 DA LEI 3.820/60)

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO
Endereco:
CNPJ: Telefone:
Fax: .DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO - Auto de
Infracdo - Nome do Estabelecimento:
Inscricdo
Estadual: Razéo
Social: CNPJ__
Endereco:
Bairro: Municipio:
CEP: :
Aos dias do més de do ano de 20 o Fiscal do Conselho Regional de Farmacia,

abaixo assinado, no uso de suas atribuicdes, constatou a pratica da infracdo ao artigo 24 da Lei
n° 3.820/60, exercida pela empresa acima citada, que explora servigos para 0s quais Sao
necessarias atividades de profissional farmacéutico, ndo provando quem seja o profissional
habilitado e registrado, na forma da lei, para o exercicio destas atividades, enquadrando-se as
sancOes do paragrafo Unico do artigo e lei citados, com redacdo dada pelas Leis 5.724/71 e
6.205/75. O presente auto ¢ lavrado na forma regulamentar, com prazo de 05 (cinco) dias Uteis,
a contar do primeiro dia apds esta data, para o infrator, apresentar defesa escrita. (Resolucao n®
258/94). E, para constar, foi lavrado o presente AUTO DE INFRACAO em trés (3) vias, da
qual a primeira foi entregue ao Autuado, conforme se verifica abaixo. Acrescentar o artigo 13
da Res. 363/2001. Observag0es:

Ciente:

Assinatura:

Nome: RG ou CPF:

Funcéo:
ASSINATURA E CARIMBO DO FISCAL

- 12 via: processo - 22via: firma - 32.via: arquivo.

ANEXO XV - FORMULARIO PADRAO PARA AUTO DE INFRACAO QUE
REGULAMENTA O ARTIGO 21 DA PRESENTE RESOLUCAO
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO .
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO - AUTO DE INFRACAO - Nome do

estabelecimento: Razéo

Social: Inscrigéo Estadual:
CNPJ: Atividade:

N° de Registro do

CRF: Endereco: Bairro:

CEP: Municipio: Fone:

As horas do dia do més de doanode20 .

@) Fiscal do Conselho Regional de Farmacia do Estado

, abaixo assinado, no uso de suas atribuicdes,
constatou a pratica de infragdo prevista no artigo 24 da Lei 3.820/60 e no 30 do anexo “I” da
Resolucéo n° do Conselho Federal de Farmacia (CFF), por estar em
atividade, no momento da visita de fiscalizacdo, sem a presenca do responsavel técnico. O
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presente Auto é lavrado na forma regulamentar, com prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar
desta data, para o infrator, apresentar defesa escrita (Resolucdo n® 258/94 do CFF). O nédo
atendimento desta intimacdo implicard na penalidade prevista nos dispositivos citados. E, para
constar, foi lavrado o presente AUTO DE INFRACAO em 03 (trés) vias, da qual a segunda foi
entregue ao Autuado, conforme se verifica abaixo. Acrescentar o artigo 13 da Res. 363/2001.

Observacoes:
Ciente: Assinatura:

Nome: RG ou
CPF: Funcéo:

Proprietério(a):

ASSINATURA E CARIMBO DO FISCAL. 12
Via: Processo/CRF - 22 Via: Empresa - 32 Via: Arquivo.

ANEXO XVI
SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO
Notificacdo de Multa
Endereco: CNPJ: Telefone:
Fax: .
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO - Pelo presente termo de notificacdo fica a
firma estabelecida a
notificada a recolher ao Conselho Regional de
Farmécia do Estado do a importancia de ( ), oriunda do “Auto de Infra¢do” de n°
, datado relativo ao(s) artigo(s)
da Lei n° 3.820/60. Conforme
determinacdo vigente, de toda decisdo que impuser multa por infracdo, cabera recurso legal ao
egrégio Conselho Federal de Farmacia - CFF, no prazo de dez (10) dias (Resolugdes n° 258/94
e 450/06 a contar da data do recebimento da presente notificacdo, através do CRF :
mediante dep6sito prévio da quantia supra. Observamos que somente a quitacdo da multa NAO
regulariza a situacdo do estabelecimento, havendo a necessidade de urgentes providéncias,
junto ao nosso Regional no tocante a infragdo cometida, salientando que o CRF continuara
autuando  sistematicamente a Firma, até que haja a legalizagdo desejada.
de de 20 Diretor
Responsavel pela Fiscalizacao.
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ANEXO XVII

DECLARACAO OBRIGATORIA DI
BAIXA DE RESPONSARI IDADE TECNI



ANEXO XVIII

SERVICO PUBLICO FEDERAL 7
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2010
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CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA

Aprovado pela Resolucho N* 417/2004

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente-CFF

(DOU 6/1/2010, Secdo 1, Pagina 73)



