CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
RESOLUGAO N° 600 DE 25 DE JULHO DE 2014

EMENTA: Regulamenta o procedimento de fiscalizaco dos Conselhos Regionais de Farmécia
e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmécia (CFF), no uso de suas atribuicOes legais conferidas pelo artigo 6°, alinea “g”, da Lei Federal n° 3.820, de 11 de
novembro de 1960 e;

Considerando que o registro de empresas e a anotacéo dos profissionais legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades
competentes para a fiscalizagdo do exercicio das diversas profissdes, em razdo da atividade basica ou em relagéo aquela pela qual prestem servicos a terceiros, nos
termos do artigo 1° da Lei Federal n° 6.839, de 30 de outubro de 1980;

Considerando que as empresas e 0s estabelecimentos que exploram servigos para os quais sdo necessarias atividades de profissional farmacéutico
deverdo provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades séo exercidas por profissional habilitado e registrado, nos termos do artigo 24 da Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando as legislacdes sanitarias do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como as resolucdes do
Conselho Federal de Farmécia (CFF) referentes ao registro e a fiscalizagdo das empresas e dos estabelecimentos que desenvolvam atividades para as quais é
necessario profissional farmacéutico devidamente inscrito nos Conselhos Regionais de Farmacia, além da necessidade de se comprovar a assisténcia farmacéutica
plena, RESOLVE:

Art. 1° - O procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia obedecera ao disposto nesta resolugéo, nos termos dos anexos I, 11, 111,
1V, V, VI, VII, VI, IX; X, XI, XII, X111, X1V, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX.

Paragrafo Unico — O CRF devera adotar fichas de verificagdo do exercicio ético-profissional (FVEEP) conforme modelos previstos nos anexos XIIl ao
XIX, podendo os 6rgéos regionais estabelecer modelos préprios adequados a sua realidade, desde que contendo os dados dispostos nos formularios aprovados por
esta resolucdo, bem como que 0s mesmos sejam enviados previamente ao CFF para conhecimento, avaliacdo da comissdo de fiscalizagéo, inclusive para utilizagdo
em outras areas ndo contempladas nesta resolugéo.

Art. 2° - Os anexos desta resolugdo estdo assim dispostos: ANEXO I - Regulamento de Fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia; ANEXO I -
Diretrizes para o Plano Anual de Fiscalizagcdo; ANEXO III - Instrucdes para preenchimento do Relatério de Atividade Fiscal — RAF; ANEXO IV- Formulério
padréo para Plano Anual de Fiscalizagdo; ANEXO V - Formulério padréo para Relatério Anual de Fiscalizagdo; ANEXO VI - Formulario padréo para declaragéo
de outras atividades; ANEXO VII — Formulério padrdo para solicitacdo de responsabilidade técnica e Termo de Compromisso do profissional e da empresa;
ANEXO VIII - Formulario padréo para Termo de Inspecéo, Termo de Intimacédo e Auto de Infragdo; ANEXO IX - Formulario padréo para Notificagdo de Multa;
ANEXO X - Formulério padrao para declaragéo obrigatoria de baixa de responsabilidade técnica; ANEXO XI — Modelo de identidade funcional de farmacéutico
fiscal; ANEXO XII — Modelo de colete e carteira de identificacdo funcional para o farmacéutico fiscal; ANEXO XIII - Formulario padrdo para ficha de verificagdo
do exercicio ético- profissional na farmécia e drogaria; ANEXO XIV - Formulario padréo para ficha de verificacdo do exercicio ético- profissional na farmécia
com manipulagdo; ANEXO XV - Formulario padréo para ficha de verificagdo do exercicio ético- profissional na farméacia hospitalar;

ANEXO XVI - Formulario padréo para ficha de verificagdo do exercicio ético- profissional na farmécia publica; ANEXO XVII - Formulario padrédo para ficha de
verificagdo do exercicio ético- profissional na distribuidora; ANEXO XVIII - Formulario padrdo para ficha de verificagdo do exercicio ético- profissional no
laboratdrio de analises clinicas; ANEXO XIX - Formulario padréo para ficha de verificagdo do exercicio ético- profissional na inddstria.

Art. 3° - As empresas e 0s estabelecimentos que explorem servicos para os quais sdo necessarias atividades de farmacéutico, para que provem que estas
sdo exercidas por profissional habilitado e devidamente registrado junto ao Conselho Regional de Farmécia, inclusive quando a legislacdo exigir a presenca em
horério integral de funcionamento, deverdo possuir Certiddo de Regularidade Técnica.

§ 1° - A certiddo de regularidade técnica sera expedida conforme modelo definido pelo Conselho Federal de Farmacia em resolucéo especifica.

§ 2° - E vedada a expedicéo da certiddo de regularidade técnica quando houver impedimento profissional ou inabilitacdo do farmacéutico, bem como se
a carga horaria de assisténcia técnica prevista em lei for insuficiente a atividade pretendida ou exercida pela empresa/estabelecimento.

§ 3° - Na certiddo de regularidade devera constar em destaque, na parte frontal, o ano correspondente, devendo ser afixada no estabelecimento em lugar
visivel ao publico.

§ 4° - A certidao de regularidade conterd um cédigo de seguranca gerado a cada emisséo, que seré declarado nulo ao término da sua validade.

§ 5° - A certiddo de regularidade perdera a validade quando houver:

| — modificacéo da assisténcia farmacéutica ou baixa de responsabilidade técnica de quaisquer dos farmacéuticos;

11 — alteragdo dos dados cadastrais da empresa referentes ao seu objetivo social ou alteracéo de horério de funcionamento.

Art. 4° - Fica instituida a Fiscalizagdo Eletronica Mével — FEM, a ser realizada pelos Conselhos Regionais de Farmacia, observada a legislacéo, as
resolucbes do CFF e as normas relacionadas a garantia da veracidade, tempestividade das informagdes, transparéncia, fidedignidade, confiabilidade e
confidencialidade.

Paragrafo Gnico — A utilizacdo de recursos eletronicos devera ser realizada através de prestador de servigo especializado e autorizado, capaz de
implantar a ICP — infraestrutura de chaves publicas brasileiras ou outra similar ou ainda outras que venham substitui-las ou aprimora-las.

Art. 5° - Para efeito desta resolucéo, define-se como:

I — Termo de inspegdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a verificagdo do exercicio profissional
nos estabelecimentos, conforme descrito no anexo VIII, sendo obrigatério seu preenchimento em todas as inspe¢des efetuadas pelo fiscal;

Il — Termo de intimag&o: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a determinar a adog&o de providéncias
imediatas ao estabelecimento ou ao profissional farmacéutico, referente as atividades profissionais, conforme descrito no anexo VIII;

Il — Auto de infragcdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a imposi¢do de penalidade aos
estabelecimentos que ndo comprovem o previsto no artigo 24 da Lei Federal n° 3.820/60, conforme descrito no anexo VIII.

Art. 6° - O preenchimento do relatério de atividades fiscais deve obedecer estritamente aos termos do anexo 111 da presente resolucao.

Art. 7° - Fica instituida a carteira de identificacdo funcional, colete e identidade funcional de farmacéutico fiscal.

§ 1°: A identidade funcional de que trata o caput obedecera ao modelo definido no anexo XI.

§ 2°: O colete de que trata o caput obedecera ao modelo definido no anexo XI| e tera carater facultativo.

Art. 8° - Os formularios e modelos previstos nos anexos 1V a X1X estdo disponiveis no sitio eletrénico http:// www.cff.org.br.

Art. 9° - Ficam revogados o item 6.26 do artigo 6°, o paragrafo Unico do artigo 9° e o artigo 15, todos da Resolu¢éo/CFF n° 357/01; os artigos 55 e 56 da
Resolugdo/CFF n° 521/09; a Resolugdo/CFF n° 522/09; a Resolugdo/CFF n° 579/13; bem como as demais disposices em contrario.

Art. 10 - Esta resolugdo entra em vigor na data da sua publicagéo.

Walter da Silva Jorge Jodo
Presidente — CFF



ANEXO |
REGULAMENTO DE FISCALIZAGAO DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

CAPITULO | - DOS FARMACEUTICOS FISCAIS

Art. 1° - A fiscalizagdo a ser exercida pelos Conselhos Regionais de Farméacia obedecera ao presente regulamento.

Art. 2° - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverédo dispor de quadro de farmacéuticos fiscais em nimero suficiente a garantir a fiscalizagdo de todos
0s estabelecimentos no estado, por cada exercicio fiscal.

§ 1° — Conceitua-se como fiscal, o farmacéutico concursado e nomeado, com poder de policia e fé pablica, responsavel pela fiscalizacdo de rotina e
diligéncias em empresas ou estabelecimentos que explorem atividades onde se faca necessaria a atuagdo de farmacéutico, podendo adentrar ao estabelecimento
para verificagdo das atividades farmacéuticas, lavrando termo de inspecéo, termo de intimagdo, auto de infracdo e ficha de verificagdo do exercicio ético
profissional ou outros documentos em situacdes previstas na legislagdo vigente, adstritas as atividades farmacéuticas.

§ 2° - A geréncia, a chefia, a coordenacdo ou a supervisdo do setor de fiscalizacdo devera ser obrigatoriamente exercida por farmacéutico fiscal,
subordinado diretamente ao Vice-Presidente do Conselho Regional de Farmécia.

§ 3° - Para garantir a fiscalizagdo em todas as empresas ou estabelecimentos durante o exercicio fiscal, os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo
manter a proporcéo de, no maximo, 600 (seiscentos) estabelecimentos, por fiscal, em atividades de fiscalizacéo.

Art. 3° - Os fiscais obrigatoriamente devem ser farmacéuticos inscritos nos Conselhos Regionais de Farmacias de sua jurisdigdo, respeitando-se os
seguintes critérios:

1. Aprovagdo em concurso publico constando de prova escrita versando seu conteido predominantemente sobre deontologia, legislagdo farmacéutica e
sanitaria, além de prova de titulos, ambas de caréater classificatério; bem como de exame psicotécnico, de carater eliminatorio;

11. O edital do concurso para farmacéutico fiscal devera constar de forma clara as pontuagdes referentes a prova escrita e prova de titulos, além da
realizagdo de teste psicotécnico, obrigatoriamente por empresa terceirizada, prevendo o nimero de vagas para assuncdo imediata;

111. Os farmacéuticos fiscais deverdo trabalhar em regime de dedicagéo exclusiva, sendo vedado aos mesmos participarem como sdcios, proprietarios ou
coproprietérios, inclusive de assumir responsabilidade técnica ou prestar servicos com ou sem vinculo empregaticio;

IV. Os farmacéuticos fiscais trabalhardo de acordo com a legislagdo em vigor, subordinados a coordenagdo do Vice-Presidente do Conselho Regional
de Farmécia, a quem compete orientar e exigir o cumprimento deste regulamento;

V. Serem portadores de carteira nacional de habilitagdo, no minimo para categoria B, expedida pelo Departamento Nacional de Transito;

V1. Ao farmacéutico fiscal é permitido o recebimento de remuneragéo por produtividade advinda da atividade de fiscalizacdo, desde que regulamentado
pelo 6rgéo regional, respeitada a previsdo orcamentaria, sendo apenas permitido o recebimento oriundo de termo de inspegdo, vedando-se no tocante ao termo de
intimacédo ou ao auto de infracdo aplicado e, ainda, das multas decorrentes.

Art. 4° - Compete aos farmacéuticos fiscais:

I Participar da elaboragéo do plano anual de fiscalizacdo, que devera ser aprovado pelo Plenario do Conselho Regional de Farmécia, fornecendo dados
estatisticos e geogréaficos do estado;

11. Participar da formulagéo estratégica de fiscalizagéo considerando a situacdo geopolitica e profissional do Estado;

I11. Participar da elaboragao dos relatérios mensais e anual com base nos dados de fiscalizagao;

IV. Fiscalizar a area de jurisdicdo do 6rgdo regional, cumprindo a legislagdo profissional, lavrando termo de inspecdo em todas as empresas ou
estabelecimentos inspecionados, sendo que o termo de intimacdo ou auto de infragdo, ambos precedidos do termo de inspecdo, deverdo ser lavrados nos casos
previstos na legislagdo vigente;

V. Na atividade fiscalizadora, o farmacéutico fiscal deverd orientar os farmacéuticos e, se necessario, aqueles presentes nas empresas ou
estabelecimentos no momento da fiscalizacéo.

Art. 5° - Os Conselhos Regionais poderéo capacitar os farmacéuticos fiscais nas diferentes areas de agao fiscalizadora por meio de cursos de educagao
continuada, utilizando a promog&o de cursos internos e externos ou através de participacédo em eventos regionais e nacionais.

Paragrafo Unico - A diretoria do CRF devera incluir no Relatério Anual de Fiscalizagéo enviado ao CFF, a relagdo dos cursos de capacitagdo realizados
aos farmacéuticos fiscais durante o exercicio, discriminando a data, carga horaria total, titulo dos cursos e os nomes dos fiscais que participaram dos eventos.

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

Art. 7° - E vedada a atividade politico-profissional por parte do farmacéutico fiscal, devendo manter a isencdo e lisura de seus atos em razio das
atribuicBes do seu poder de policia.

CAPITULO Il - DA EXECUGAO DOS SERVICOS DE FISCALIZAGAO

Art. 8° - Ao término de qualquer etapa de fiscalizacdo, determinada por ordem de servico expedida pelo Presidente ou, na sua auséncia, por qualquer
membro da Diretoria do CRF, os fiscais deverdo apresentar relatério das atividades realizadas, consolidando em até 5 (cinco) dias Uteis do més subsequente.

Art. 9° - E vedado aos farmacéuticos fiscais lavrarem autuagdes, bem como ao setor de fiscalizagdo lavrar notificagdes e multas, exceto as previstas na
legislag&o profissional pertinente ao campo de atuacéo dos Conselhos de Farmécia.

Paragrafo Unico - As infragOes de natureza sanitaria ou quaisquer outras deverdo ser anotadas e encaminhadas por ato do Presidente do CRF ou por
delegacéo expressa, as autoridades competentes.

Art. 10 - Todo farmacéutico fiscal devera receber um treinamento para assuncao ao cargo no Conselho Regional de Farmécia onde for contratado ou em
outro que tenha condicgdes para realiza-lo.

Art. 11 - O Conselho Federal de Farmacia, junto com os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo realizar, alternadamente, encontros nacional e
regionais de fiscaliza¢do, deles participando os diretores, supervisores/gerentes de fiscalizagdo e os farmacéuticos fiscais dos Conselhos Regionais de Farmacia.

CAPITULO IIl - DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

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

Paragrafo Gnico — Para cumprimento do caput deste artigo, os Conselhos Regionais de Farmécia deverao elaborar manuais de rotina e procedimentos de
acordo com as resolucdes do CFF e as deliberagtes do érgdo regional.

Art. 13 - N&o se admitir o exercicio da atividade técnica, cientifica e sanitaria privativa do farmacéutico, sem a presenca fisica do referido profissional
na empresa ou 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 empresas ou estabelecimentos irregulares e ilegais perante o CRF.

Art. 15 - Os profissionais farmacéuticos deverdo comunicar aos seus Conselhos Regionais de Farmécia no ato da solicitagdo de responsabilidade técnica
e, posteriormente, se houver alteracdo, as atividades farmacéuticas e os horarios em que as desenvolvem, bem como declarar, ainda, se desenvolvem outras
atividades que venham a impossibilitar o cumprimento do horério da assisténcia farmacéutica requerida.

Paragrafo Unico - As mudancas de horarios em qualquer das atividades deverdo antecipadamente ser comunicadas por escrito aos Conselhos Regionais
de Farmécia, sob pena de abertura de processo ético-disciplinar.

Art. 16 - Os Conselhos Regionais apenas permitirdo responsabilidade técnica por empresas ou estabelecimentos que necessitem de atividade de
profissionais farmacéuticos, ap6s o protocolo dos requerimentos abaixo, e demais documentos pertinentes e apreciacéo do plenario do regional:



a) Formulario padréo para solicitacéo de responsabilidade técnica e termo de compromisso do profissional e da empresa;

b) Formulario padrdo para declaragéo de outras atividades acompanhada de declaragdo comprobatéria da atividade com seus respectivos horarios de
trabalho, emitida pelo representante legal da empresa ou estabelecimento;

c) Declaragéo do proprietario e do farmacéutico diretor técnico, referente ao horério de funcionamento do estabelecimento.

Art. 17 - Ficam os Conselhos Regionais de Farméacia obrigados a remeter trimestralmente ao Conselho Federal de Farmécia, a relacdo de todos os
profissionais com inscri¢do definitiva, provisoria e secundaria em sua jurisdi¢do, seus enderegos e suas respectivas responsabilidades técnicas.

Pardgrafo Unico - Juntamente as informacgOes acima, deverd o CRF enviar os seguintes dados: ndmero de farmacéuticos por sexo; nimero de
farmacéuticos discriminados por habilitagdo (farmacéuticos, industrial, generalista, bioquimico analista clinico e alimentos, dentre outros); nimero acumulado no
ano de farmacéuticos com inscri¢do baixada; nimero de farméacia ou drogarias com 24 horas dirias de funcionamento continuo.

Art. 18 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo encaminhar até o 20° (vigésimo) dia Util do més subsequente, devidamente preenchido, o
Relatério de Atividade Fiscal - RAF (ANEXO Il1I).

Art. 19 - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo encaminhar ao CFF até 30 (trinta) de novembro o Plano Anual de Fiscalizagdo do exercicio
subsequente, obedecendo as diretrizes determinadas no anexo 1l e formulario padrdo conforme anexo IV, desta resolugéo.

Paragrafo Unico — Qualquer alteracéo feita no Plano Anual de Fiscalizagdo ocasionada por motivo de forga maior (mudanga de diretoria do CRF,
mudanga de diretrizes, questdes juridicas, dentre outros), devera ser reformulada no plano e apresentada ao plenério do CRF para aprovagdo e posteriormente
encaminhada ao CFF até 31 (trinta e um) de margo do ano seguinte.

Art. 20 - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo encaminhar, até 30 (trinta) de janeiro do ano seguinte, o relatério anual de fiscalizacéo,
conforme formulario padréo disposto no anexo V desta resolucéo, obedecendo ao previsto no plano anual apresentado.

Art. 21 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo autuar a empresa ou o0 estabelecimento farmacéutico que, no momento da inspecéo de
fiscalizacdo, esteja em atividade sem comprovar que possui profissional habilitado com responsabilidade anotada junto ao CRF da jurisdigdo, seja sem responsavel
técnico, com assisténcia parcial ou ilegal e no qual ndo houve regularizagéo pelo autuado no prazo, se previsto em lei, de 30 (trinta) dias de forma continua até a
efetiva regularizagéo, sob pena de responsabilizagéo.

Art. 22 - Os Conselhos Regionais deverdo autuar a farmécia, drogaria e distribuidora que, no momento da inspecédo de fiscalizacdo, estejam em
atividade sem a presenca do farmacéutico diretor técnico ou responsavel técnico, assistente técnico ou do substituto, conforme a respectiva anotagdo e registro
perante o CRF e as diretrizes aprovadas pelo plenario do regional.

Art. 23 — As penalidades de multas decorrentes dos autos de infragéo deverdo ter sua graduagdo aplicada de acordo com a legislagéo vigente, ou seja, de
01 (um) a 03 (trés) salarios minimos, se primaria, e em dobro se reincidente, conforme as diretrizes aprovadas pelo plenario do regional, observadas as regras
dispostas em resolugdo especifica do CFF sobre o processo administrativo fiscal.

Paragrafo Unico - Considera-se reincidente para todos os efeitos, a empresa ou o estabelecimento que tiver antecedentes fiscais a mesma pratica punivel
em processos findados administrativamente ou com decis&o transitada em julgado.

Art. 24 — A implantac8o da fiscalizagao eletrdnica mével é de carater obrigatorio pelos Conselhos Regionais de Farméacia, podendo excepcionalmente
manter a fiscalizagdo manual, desde que motivados por questdes técnicas devidamente justificadas.

Art. 25— Para implantagdo da Fiscalizagdo Eletronica Mével-FEM, o CRF devera:

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

11- Dispor de equipamentos compativeis e necessarios para efetiva realizacdo da FEM.

Art. 26— Toda solicitacdo de alteracdo técnica da FEM pelo CRF devera ser encaminhada a comisséo de fiscalizagdo do CFF para conhecimento,
avaliagéo, parecer e encaminhamento a diretoria do CFF para apreciagao e decis&o.

Art. 27— Os Conselhos Regionais terdo 180 (cento e oitenta) dias ap6és a publicagdo desta norma para adequar situacOes diversas do estabelecido no
artigo 3°, inciso I, do Anexo | desta resolugdo, sob pena de san¢des administrativas.

CAPITULO IV - DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

Art. 28 — O Conselho Federal de Farmécia devera auxiliar o conselho regional que pretenda dinamizar sua fiscalizagdo, desde que sejam cumpridas pelo
conselho regional as normativas e metas de desempenho estabelecidas nos planos de fiscalizagdo e nas pactuagdes firmadas entre ambos nas reunifes gerais dos
conselhos de farmacia, além de previsdo orcamentaria especifica.

Art. 29 - Os auxilios a serem prestados aos Conselhos Regionais de Farmécia poderdo ser da seguinte natureza:

a) orientacdo e organizagdo do setor;

b) aquisi¢do de equipamentos e suporte administrativo;

c) e outros a serem solicitados, devidamente justificados.

Art. 30 - O Conselho Federal de Farmécia devera auxiliar o Conselho Regional de Farmacia para cumprimento do plano anual de fiscalizagdo em caso
de comprovada necessidade de melhorias no departamento de fiscalizagao.

Art. 31 - Para fazer jus ao auxilio do Conselho Federal de Farmécia, o Conselho Regional devera:

a) requerer sua inscri¢do no plano de auxilio;

b) apresentar o plano de ag&o 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 serd exclusivamente aplicado no setor de
fiscalizacdo;

e) atender os requisitos da Resolu¢do/CFF n° 531/10 ou outra que vier a substitui-la.

Art. 32 — O CFF fiscalizara a aplicagdo dos recursos, por verificagdo “in loco”, ou através de relatorios mensais encaminhados pelo presidente do
Conselho Regional de Farmacia, podendo requerer auditoria e parecer da comissao de fiscalizagdo do CFF.

Art. 33 - O ndo encaminhamento de relatorios demonstrativos do setor de fiscalizagdo por parte dos Conselhos Regionais de Farméacia no prazo
regimental e sem as devidas justificativas implicara na suspensdo imediata do auxilio, independente de outras medidas que deverdo ser adotadas pelo CFF.

Art. 34 - Os formularios usados nos setores de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmécia serdo os padronizados pelo CFF.

Paragrafo Unico - Os conselhos regionais de farméacia poderdo estabelecer modelos préprios adequados a sua realidade, desde que dispondo de dados
contidos nos formulérios aprovados por esta resolucéo, e que os mesmos sejam enviados previamente ao CFF para conhecimento e avaliagdo da comissdo de
fiscalizacdo.

Art. 35 - Cabe ao CFF a elaboragéo de regulamento para processos fiscais e éticos.

Art. 36 - O CFF mantera comissdo assessora de fiscalizagdo, devendo ter pelo menos um farmacéutico fiscal como membro efetivo para analisar e
apresentar a diretoria do Conselho Federal de Farmécia, relatério das acdes fiscalizadoras dos Conselhos Regionais de Farmécia.

Paragrafo Unico: o CFF podera convidar farmacéutico fiscal para participar de reunido em assuntos especificos quando solicitado pela comissdo de
fiscalizagdo.

Art. 37 - As dividas ou omissoes serdo resolvidas pelo Conselho Federal de Farmacia.

ANEXO Il - DIRETRIZES DO PLANO ANUAL DE FISCALIZAGAO

Definigdo: o plano anual é o documento de planejamento previsto no anexo 1V, que deverd ser elaborado conforme o previsto no artigo 19 do anexo I,
considerando as diretrizes e definigdes abaixo descritas.

1. Estruturac@o: departamento ou setor de fiscalizac@o, recursos humanos (coordenagdo, n° de fiscais atuantes na fiscalizacéo, gerente de fiscalizacéo, fiscais em
servicos internos e auxiliares administrativos) e recursos fisicos (n° de computadores, terminais telefonicos, impressoras, equipamentos para fiscalizacdo
eletronica, veiculos, etc.).



2. Diretrizes do regional: deliberar sobre as diretrizes e procedimentos nas diversas situagdes vivenciadas pelo regional: a) carga horaria de assisténcia
farmacéutica por tipo de estabelecimento; b) afastamentos provisérios; c) outras situagdes; d) metas da fiscalizagdo; €) dendncias a presidéncia; f) parceria com
outros 6rgdos; g) formas de fiscalizacéo no setor pablico; h) formas de fiscalizagdo conjunta com outros érgéos.

3. Abrangéncia da fiscalizacéo: Individualizado por: estado, regides de fiscalizacéo, capital e regido metropolitana, contendo:

a) nimero de municipios e sua populagdo; nimero de empresas ou estabelecimentos privados e publicos; nimero de farmacéuticos, habitantes, estabelecimentos;
b) indices: soma de farméacias e drogarias; n° de farmacéuticos por empresas ou estabelecimento; n° habitante por farméacia/drogaria; n° de habitantes por
farmacéuticos; n° de estabelecimento privado e pablico por fiscal no estado.

4. Custo da fiscalizagdo: descrever por regido, com previsdo de despesas com combustivel, didrias, salarios, encargos dos fiscais, auxiliares, renovagdo da frota,
manutencao dos veiculos e servigos graficos.

5. Sistematica da fiscalizacéo: considerar na elaboracéo:

a) o indice de desempenho de fiscalizacéo (IDF): é o resultado obtido pela divisdo do nimero de inspecdes realizadas no més pelo nimero de dias Uteis, e ainda
pelo nimero de fiscais em atividade de fiscalizagéo. Para garantir a produtividade e qualidade da fiscalizagdo, o indice que dispde a presente resolucéo devera ser
mantido na faixa entre 10,0 e 15,0 fiscalizacdes dia;

b) o perfil de assisténcia farmacéutica no estado, nas regides de fiscalizacdo, na capital e na regido metropolitana e nas 10 principais cidades, com base na presenca
e auséncia em farmacias e drogarias, incluindo as publicas, e também dos profissionais;

c) a cobertura total dos estabelecimentos farmacéuticos no estado, com prioridade para estabelecimentos ilegais, irregulares e estabelecimentos sem assisténcia
técnica farmacéutica efetiva, informando a periodicidade das inspegdes;

d) a eficacia da fiscalizacdo exercida: avaliar se o plano de fiscalizagdo aplicado no exercicio anterior produziu efeitos positivos nos indices de fiscalizagdo do
conselho regional (aumento do IDF, aumento da assisténcia farmacéutica durante as inspe¢des, diminuicdo do nimero de estabelecimentos ilegais e irregulares,
dentre outros) e baseado nestes resultados elaborar o plano de fiscalizagdo com as correcdes a ser implantado no exercicio seguinte.

ANEXO 111 - INSTRUGOES PARA PREENCHIMENTO DO RELATORIO DE ATIVIDADE FISCAL - RAF

I- Tipo de estabelecimento

1. Farmécia de propriedade do farmacéutico: é a farmécia comunitéria de dispensago onde o farmacéutico é o proprietario ou coproprietario.

2. Drogaria de propriedade do farmacéutico: é a drogaria onde o farmacéutico é o proprietario ou coproprietario.

3. Farmécia com manipulacéo de propriedade do farmacéutico: é a farmacia com manipulagdo onde o farmacéutico é o proprietario ou coproprietario.

4. Farmécia homeopatica de propriedade do farmacéutico: é a farméacia de manipulagdo e dispensagdo de medicamentos homeopéticos de propriedade do
farmacéutico.

5. Total de farmécias e drogarias de propriedade do farmacéutico: é o somatério de todas as farmacias, drogarias, farmacias com manipulagdo e farméacias
homeopaticas de propriedade do farmacéutico.

6. Farmécia - CAT | RT: é a farmdcia de dispensacéo, onde o farmacéutico responsavel técnico (RT) ndo é proprietario ou coproprietario.

7. Farmécia - CAT II: é a farmacia de dispensagdo, onde o RT é o oficial de farmécia provisionado ou licenciado, inscrito na categoria 1, sendo ele o proprietério
ou coproprietario.

8. Drogaria - CAT I: é a drogaria onde o farmacéutico responsavel técnico (RT) ndo é proprietario ou coproprietario.

9. Drogaria - CAT II: é a drogaria onde o RT é o oficial de farmacia provisionado ou licenciado, sendo ele o proprietario ou coproprietario.

10. Farméacia com manipulagdo — propriedade de ndo farmacéutico: é a farmacia com manipulacéo, onde o farmacéutico responsavel técnico (RT) ndo é
proprietario ou coproprietario.

11. Farméacia homeopética — propriedade de ndo farmacéutico: é a farmécia de dispensacéo e manipulagédo de medicamentos homeopéticos, de propriedade de ndo
farmacéutico, onde o farmacéutico responsavel técnico (RT) nao é proprietario ou coproprietario.

12. Total de farmécias e drogarias de ndo farmacéuticos: é a somatéria de todas as farmécias e drogarias pertencentes somente a ndo farmacéuticos.

13. Farmécia publica: é a farmécia pertencente aos 6rgdos publicos municipais, estaduais ou federais.

14. Farmécia hospitalar privada: é a farmacia privativa destinada ao atendimento de pacientes ou usuarios de estabelecimentos hospitalares e equivalentes de
assisténcia médica privados, ndo sendo permitido o atendimento ao pablico externo.

15. Farmécia hospitalar plblica: é a farmdcia privativa destinada ao atendimento de pacientes ou usuérios de estabelecimentos publicos hospitalares e equivalentes
de assisténcia médica, ndo sendo permitido o atendimento ao pdblico externo.

16. Total de farmécias e drogarias: é a somatoria de todas as farmécias e drogarias, independente da sua propriedade ou caracteristica.

17. Ervanaria: é o estabelecimento que realiza dispensacdo de plantas medicinais.

18. Postos de medicamentos: é o estabelecimento destinado exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes
de relacdo elaborada pelo 6rgédo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria, ndo cabendo
seu registro no CRF, devendo, no entanto, ser mantido cadastro dos dados legais do estabelecimento.

19. Laboratério de anélises clinicas de propriedade de farmacéuticos: é o laboratério que exerce as atividades de analises clinicas, sendo de propriedade de
farmacéutico.

20. Laboratério de andlises clinicas de propriedade de ndo farmacéuticos: é o laboratério que exerce as atividades de analises clinicas, com responsabilidade de
farmacéutico e de propriedades de ndo farmacéutico.

21. Total de laboratério de analises clinicas: é a somatdria de todos os laboratorios de analises clinicas independente da sua propriedade ou caracteristica.

22. Outros laboratdrios: bromatoldgicos, toxicolégicos, controle de qualidade que possuem responsabilidade técnica de farmacéutico.

23. Postos de coleta: é a somatéria de todos os estabelecimentos/empresas destinados a coleta de material para andlise clinica laboratorial, vinculada a um
laboratdrio de analise clinicas.

24. Industrias farmacéuticas: sdo as industrias que exercem atividades produtoras de medicamento sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

25. Industrias cosméticas: sdo as indUstrias que exercem atividades produtoras de cosméticos sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

26. Outras industrias: sdo as industrias de alimentos, saneantes e outras que exercem atividades sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.

27. 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.

28. Outras distribuidoras: sao as distribuidoras que néo se encaixam no item acima.

29. Importadoras de medicamentos, insumos e drogas: sdo as importadoras de medicamentos, insumos e drogas sob a responsabilidade técnica do farmacéutico.
30. Outras importadoras: séo as importadoras que ndo se encaixam no item acima.

31. Desinsetizadoras: sdo empresas ou estabelecimentos destinados a desinsetizagdo de ambientes que estdo sob a responsabilidade técnica de farmacéutico.

32. Outros: empresa ou estabelecimento que esteja sob a responsabilidade técnica de farmacéutico e que nédo se encaixam em qualquer categoria acima.

11- Outras informagdes

1. Estabelecimentos registrados - devera ser indicado o quantitativo de cada empresa ou estabelecimento registrado no CRF, conforme levantamento realizado até
0 Ultimo dia do més.

2. Estabelecimentos novos - indica o nimero de empresas ou estabelecimentos que obtiveram o seu registro no CRF durante o més na capital e no interior.

3. Estabelecimentos encerrados - indica o nimero de empresas ou estabelecimentos que tiveram seu registro cancelado no més, e que foram requeridos pela parte
interessada, conforme levantamento até o Gltimo dia do més, na capital e no interior.

4. Estabelecimentos irregulares - devera ser indicado o quantitativo de cada empresa 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 horéria insuficiente, conforme levantamento realizado até o Gltimo dia do més.

5. Estabelecimentos ilegais - devera ser indicado o quantitativo de cada empresa ou estabelecimento ndo registrado no CRF e que necessita da responsabilidade
técnica de um farmacéutico, conforme levantamento realizado até o Gltimo dia do més.

6. Total de inspe¢Oes no més - registrar o nimero de fiscalizacdes realizadas no més em cada tipo de empresa ou estabelecimento, na capital e interior.

7. Termo de inspegdo - RT presentes/ausentes



Indica o nimero de termos de inspegdo com farmacéutico diretor técnico ou responsavel técnico, assistente técnico e substituto que estavam presentes ou ausentes
em cada empresa ou estabelecimento fiscalizado, no horéario declarado e homologado junto ao Conselho Regional de Farmécia, na capital e no interior.

8. Termo de inspe¢do — ndo possui RT

Indica o nimero termos de inspecdo lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos devidamente registrados nos Conselhos Regionais de Farmécia sem
homologacédo de diretor ou responsavel técnico, assistente técnico (artigo 24 da lei 3820/60), na capital e no interior, ou ainda naqueles cujo farmacéutico
diretor/responsével técnico ou farmacéutico assistente técnico encontra-se afastado temporariamente (sem farmacéutico substituto).

9. Estabelecimentos fechados/outras inspecdes

Indica o nimero de empresas ou estabelecimentos que estavam fechados no momento da inspegdo, mesmo estando dentro do horario declarado de funcionamento
da empresa no cadastro do conselho regional, empresas ou estabelecimentos com destino ignorado e outras inspecdes (diligéncias e outras constataces).

10. Autos de infragdes lavrados — firmas

10.1 Sem diretor técnico ou responsavel técnico (sem DT/RT): indica o nimero de autos de infragdes lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos devidamente
registrados nos Conselhos Regionais de Farmécia sem homologag&o de diretor ou responsavel técnico, assistente técnico, (artigo 24 da lei 3820/60), na capital e no
interior, ou ainda naqueles cujo farmacéutico diretor/responsavel técnico ou farmacéutico assistente técnico encontra-se afastado temporariamente (sem
farmacéutico substituto).

10.2 Sem registro de estabelecimento (SEM RE): indica o nimero de autos de infracdes lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos que ndo sdo registrados
nos Conselhos Regionais de Farmécia, e, consequentemente, sem responsavel técnico (artigo 24 da lei 3.820/60), na capital e no interior.

10.3 Complementacdes de carga horaria (CCH): indica o nimero de autos de infragcdes lavrados nas empresas ou nos estabelecimentos com registro nos conselhos
regionais, mas que ndo possuem farmacéuticos durante todo o horario de funcionamento, portanto, com carga horéria insuficiente.

11. Autos de infracdes lavrados por auséncia do RT: indica o nimero de autos de infragdes lavrados nas empresas ou estabelecimentos devidamente registrados
nos Conselhos Regionais de Farmacia 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.

12. Perfil de assisténcia farmacéutica das principais cidades com base na situacéo das farmacias e drogarias privadas e publicas:

Neste item é fornecido o perfil de assisténcia técnica quando avaliada em trés inspecdes consecutivas nas grandes cidades do estado, sendo o critério de escolha
por conta do setor de fiscalizacdo de todos os CRFs, considerando no minimo 03 (trés) inspe¢des em todos os as empresas ou estabelecimentos farmacéuticos da
cidade, neste periodo. Se necessario, poderd 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 ndo foram fiscalizados no trimestre vigente. Este fato,
quando necessario, devera ser notificado em separado no mapa mensal como observagéo. Neste item serdo consideradas as farmacias privadas homeopaticas e as
drogarias. E importante ressaltar que todas as cidades deverdo ser fiscalizadas em sua totalidade, porém a informacao repassada neste item em quest&o se norteia
nas 10 principais ou grandes cidades.

Ne de farmacias = 80 - corresponde ao total de farmacias existentes na localidade, o que representa 100% das farmécias e drogarias. Perfil 1 = em 16 farméacias ou
drogarias a fiscalizagdo verificou presenca do RT em mais de 70% das visitas efetuadas. Tal nimero 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 nimero de farmacias da cidade
que n&o se dispde de dados para analise do perfil. Perfil 5 = firmas sem RT ou sem registro.

13. — Perfil de assisténcia farmacéutica do estado com base na presenca ou auséncia - esse item indica o percentual de farmacéuticos presentes e ausentes durante
a inspegdo 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 TVs 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 presenga); perfil 3 - assisténcia deficitaria (0% a 39% de presenca).

14. Total de farmacéuticos inscritos no CRF (capital): trata-se do nimero de farmacéuticos inscritos no CRF na capital, incluindo os provisionados.

15. Total de farmacéuticos inscritos no CRF (interior): trata-se do nimero de farmacéuticos inscritos no CRF no interior, incluindo os provisionados.

16. Total de farmacéuticos inscritos no CRF (estado): trata-se da soma do nimero total de farmacéuticos inscritos no CRF na capital e no interior, incluindo os
provisionados.

17. Total de técnicos de laboratérios inscritos no CRF (estado): trata-se do nimero total de técnicos de laboratério inscritos no CRF.

18. NUmero de autos de infragdo lavrados a distancia: trata-se do nimero de autos de infragdo emitidos a distancia sobre estabelecimentos farmacéuticos ilegais e
irregulares durante o més.

19. Numero de multas aplicadas por auséncia do RT: trata-se do nimero de multas aplicadas por auséncia do responsavel técnico no més.

20. Numero de multas aplicadas em empresas ou estabelecimentos irregulares e ilegais: trata-se do nimero de multas aplicadas sobre empresas irregulares e ilegais
no més.

21. Numero de multas aplicadas em empresas ou estabelecimentos com assisténcia farmacéutica insuficiente: indica o nimero de multas aplicadas nas empresas ou
estabelecimentos com registro nos conselhos regionais, mas que ndo possuem farmacéuticos durante todo o horério de funcionamento (carga horéria insuficiente).
22. Numero de processos encaminhados pela fiscalizagdo para abertura de processo ético: nimero de processos encaminhados pela fiscalizagdo para abertura de
processo ético durante 0 més.

23. Numero de processos disciplinares instaurados: nimero de processos disciplinares instaurados durante o més.

24. Numero de municipios existentes no estado: trata-se do nimero de municipios existentes no estado.

25. Total de municipios visitados no periodo: trata-se do nimero de municipios visitados no més.

26. Numero de fiscais em atividade de fiscalizacdo: trata-se do nimero de fiscais que estdo em atividade direta de fiscalizacéo, fora da sede, no referido més.

27. NUmero total de inspecdes: trata-se da somatéria do nimero de termos de inspegéo (auséncia e presenga), autos de infracéo sobre firmas e termos de inspegéo
nas empresas ou estabelecimentos fechados.

28. Proporcéo de inspecdes por estabelecimento: é o nimero obtido dividindo-se o nimero de inspecdes efetuadas no més pelo nimero total de empresas ou
estabelecimentos, incluindo os registrados e os ilegais.

29. Proporcéo de empresas ou estabelecimentos por fiscal: é o nimero obtido dividindo-se o nimero de empresas ou estabelecimentos existente pelo nimero de
fiscais em atividade de fiscalizacdo no més.

30. Proporgéo de autos de infragdo por auséncia do responsavel técnico: este nimero se obtém pela divisdo do nimero de autos efetuados pelo nimero de
auséncias identificadas pela fiscalizacéo.

31. Proporgao de autos de infracdo por empresas ou estabelecimentos irregular e ilegal: € o niumero obtido dividindo-se o nimero de autos de infracéo efetuados no
més, (a distancia e no local) pelo nimero de empresas ou estabelecimentos irregulares e ilegais existentes.

ANEXO IV - PLANO ANUAL DE FISCALIZACAO — Modelo Padrio |

DIRETORIA:

PRESIDENTE:

VICE-PRESIDENTE:

SECRETARIO:

TESOUREIRO:

1. ESTRUTURAGAOQ: DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FISICOS.




Coordenagéo:

Geréncia/supervisao:

Fiscais atuantes na fiscalizagao:

Fiscal em servico interno:

Auxiliares administrativos:

N° de computadores, terminais telefénicos, impressoras, fiscalizacéo eletronica:

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizagao:




2. DIRETRIZES DO REGIONAL

2.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO O ESTADO:

Objetivo:
-Deliberar a carga horéria diéria de assisténcia farmacéutica, em cada tipo de estabelecimento.
-Descrever modalidade e vigéncia do Termo de Ajuste de Conduta, se houver.

[Farmacia/drogaria:

[Farmacia com manipulacéo:

[Farmacia publica:

[Farmacia hospitalar pablica:

[Farmacia hospitalar privada:

Laboratdrio de analises clinicas publico:

Laboratdrio de analises clinicas privado:

Posto de coleta:

Piscina:

Distribuidora de medicamentos:

Outras distribuidoras:

IndUstrias farmacéuticas:

Outras industrias:

Importadoras de medicamentos:

(Outras importadoras/transportado inseti. laboratdrios:

2.2 afastamentos provisorios:
-objetivo: deliberar sobre os procedimentos a serem adotados, nas situacdes diversas discriminadas abaixo.

Fériasr s de 30 dias:

Licenca maternidade:

Licenca médica superior a 30 dias:

ustificativas i de auséncias nos casos de exames, licenca matrimonio:

|Atestado médico/odontoldgico, consulta e exames médicos, com autuagao, apresentado p/ defesa:

Cursos de qualificacéo (especializacéo, mestrado, doutorado, etc):

Participacao em curso/congresso:

Atividades administrativas e outros afastamentos provisorios:

2.3 OUTRAS SITUAGOES:
-Objetivo: Deliberar sobre os procedimentos a serem adotados, nas situacdes diversas a seguir:

(Constatacao de auséncia do farmacéutico (dt/at/s), no momento da inspecao:

Fiscalizacdo em farmacias/drogarias que declaram horario de fechamento (18h, 19h, 20h, 21h, 22h), mas que continuam atendimento por meio de portinhola, caracterizando atendimento 24 horas:

Fiscalizacdo em farmécias/drogarias durante final de semana, noturna, feriado e plantédo em atendimento a diligencias, dentincias, ordem de servico, blitz:

Drogarias e farmécias que declaram fechar no horério de almogo:

INGmero maximo de homologagdes de direcdes técnicas, por tipo de estabelecimento:

INGmero maximo de homologagdes de assistentes técnicos ou substitutos (at/s), por tipo de estabelecimento:

H a0 de DT/a/s em imento privado a farmacéutico servidor publico:

Intervalo exigido entre 02 (duas) dt/at/s:

Participacao do farmacéutico como sécio:

2.4 METAS DA FISCALIZACAO:
-Objetivo: Determinar qual a meta ou objetivo estabelecido pelo Regional, em cada item descrito na tabela abaixo:

INGmero de inspecBes por ano:

|Auto de infragdo a distancia:

Estabelecimentos irregulares:

[Estabelecimentos ilegais:

Postos de medicamentos:

(Orientagdes feitas pelos fiscais:

IAplicaco de ficha de verificaco do exercicio ético profissional — FVEP:

-definir quantidades, periodicidade, objetivo, destinacéo final das fichas aplicadas.

[Treinamento/curso/palestra (capacitagdo) aos fiscais, com nome do ministrante, carga horéria, data e fiscais participantes:

2.5 DENUNCIAS A PRESIDENCIA PELO DEPTO. DE FISCALIZACAO:
-Objetivo: Determinar a metodologia, periodicidade e o procedimento estabelecido pelo Regional.

Dendncia fundamentada em auséncias - pré-ética/reuniao de orientacdo:

Dendncia fundamentada em auséncias — processo disciplinar ético:

Dendincia a vigilancia sanitaria:

Dentincia ao ministério publico:

2.6 PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS:
-Objetivo: Descrever as acdes conjuntas previstas com os 6rgédos abaixo:

igilancia sanitaria estadual:

igilancia sanitaria municipal:

Ministério ptblico:

PROCON:

Superintendéncia regional do trabalho e emprego de .., srte/UF:

IANVISA:

Policia federal:

Policia estadual:

Secretaria da fazenda:

Outro:

2.7 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO:
Objetivo: Descrever a situacéo atual e forma de fiscalizagéo no setor.




3. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO |

A - NUMEROS NUMERO DE | NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO NUMERO DE
MUNICIPIOS | ESTABELECIMEN | ESTABELECIMEN | FARMACEUTIC DE FISCAIS NO
TO PRIVADO TO PUBLICO 0os HABITANT | ESTADO
ES
Estado
Capital
Regiéo
metropolitana
Regido i
Regido ii
B - INDICES SOMA DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE
FARMACIAE FARMACEUTICO HABITANTE POR HABITANTES POR ESTAB.
DROGARIA POR FARMACIA/DROGARI | FARMACEUTICOS PRIVADO/PUBLIC
ESTABELECIMENT | A O POR FISCAL
0s
Estado
Capital
Regido metropolitana
Regido i
Regido ii

4. CUSTOS DAFISCALIZACAO
Objetivo: Identificar os recursos fisicos, financeiro e pessoal, destinados a execucéo da fiscalizacéo, de forma adequada e especifica a este fim.

GASTO COM | GASTO SALARIOS E MANUTENC | RENOVACAO SERVICO | TOTAL
COMBUSTIV | COM ENCARGOS AO DOS OU ALUGUEL S
EL DIARIAS DOS FISCAIS E VEICULOS DAFROTA GRAFIC
AUXILIARES 0S

Estado

Capital

Regiéo

metropolitana

Regido i

Regido ii

5. SISTEMATICA DA FISCALIZAGCAO:

INDICE DE DESEMPENHO DA FISCALIZACAO:

-N° Inspecdes/Dias UAteis/N°Fiscais ) _ ) )

PERFIL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA COM BASE NA SITUACAO DAS FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS E PUBLICAS:
-Considerar o Perfil de Assisténcia Farmacéutica do profissional, do estabelecimento e, no minimo das 10 principais cidades no Estado, nas Regides, na
Capital e na Regido Metropolitana, para estabelecer as metas.

-Descrever critérios e periodicidade para fiscalizacdo para cada tipo de Perfil, conforme itens 12 e 13 dessa Resolugdo.

(COBERTURA DOS ESTABELECIMENTOS NO ESTADO:

-Prioridade para estabelecimentos ilegais, irregulares e estabelecimentos sem Assisténcia Técnica Farmacéutica efetiva, informando a periodicidade das
inspecdes.

EFICACIA DA FISCALIZACAO EXERCIDA:

-Avaliar se o Plano de Fiscalizacio aplicado no exercicio anterior produziu efeitos positivos nos indices de Fiscalizacdo do Conselho Regional.

| ANEXO V - RELATORIO ANUAL DE FISCALIZACAO — Modelo Padréo

DIRETORIA:

PRESIDENTE:

VICE-PRESIDENTE:

SECRETARIO:

TESOUREIRO:

1. ESTRUTURAGAO: DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FISICOS.

Coordenag&o:

Geréncia/supervis&o:

Fiscais atuantes na fiscalizacao:

Fiscal em servico interno:

Aucxiliares administrativos:




N° de computadores, terminais telefonicos, impressoras, fiscalizago eletronica:

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizagao:




2. DIRETRIZES DO REGIONAL

2.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO O ESTADO:

Objetivo:

-Descrever qual a carga horéria diaria de assisténcia farmacéutica aplicada no ano, em cada tipo de estabelecimento. Se diferente do proposto no
Plano, informar os motivos da alteragao.

-Descrever modalidade e vigéncia do Termo de Ajuste de Conduta, se for o caso.
Farmacia/drogaria:

Farmacia com manipulagéo:

Farmacia publica:

Farmacia hospitalar pablica:

Farmacia hospitalar privada:

ILaboratério de andlises clinicas pablico:

ILaboratério de analises clinicas privado:

Posto de coleta:

Piscina:

Distribuidora de medicamentos:

©Outras distribuidoras:

Inddstrias farmacéuticas:

(Outras indstrias:

Importadoras de medicamentos:

Outras importadoras/transportadoras/Desinsetizadoras/laboratorios:

2.2 afastamentos provisorios:
-objetivo: descrever os procedimentos que foram adotados, nas situacdes diversas discriminadas abaixo.

IFérias regulamentares de 30 dias:

LLicenca maternidade:

ILicenga médica superior a 30 dias:

ustificativas antecipadas de auséncias nos casos de consultas, exames, licenca matriménio:

|Atestado médico/odontolégico, consulta e exames médicos, com autuacao, apresentado p/ defesa:

(Cursos de qualificacéo (especializacéo, mestrado, doutorado, etc):

Participacdo em curso/congresso:

IAtividades administrativas e outros afastamentos provisorios:

2.3 outras situacoes:

-objetivo: descrever os procedimentos que foram adotados, nas situacdes diversas discriminadas abaixo.
(C

a0 de auséncia do far éutico (dt/at/s), no momento da inspegéo:

Fiscalizacéo em farmécias/drogarias que declaram horario de fechamento (18h, 19h, 20h, 21h, 22h), mas que continuam atendimento por meio de portinhola, caracterizando atendimento 24 horas:

Fiscalizacéo em farmécias/drogarias durante final de semana, noturna, feriado e plantao em atendimento a diligencias, dentincias, ordem de servico, blitz:

Drogarias e farmécias que declaram fechar no horario de almogo:

INGmero maximo de homologagdes de direcdes técnicas, por tipo de estabelecimento:

INimero maximo de homologagdes de assistentes técnicos ou substitutos (at/s), por tipo de estabelecimento:

Homologacéo de dt/a/s em imento privado, a farmacéutico servidor pablico:

Intervalo exigido entre 02 (duas) dt/at/s:

Participacao do farmacéutico como sécio:

2.4 METAS DA FISCALIZACAO:
-Objetivo: Descrever o resultado obtido no ano, tendo por base a meta ou objetivo estabelecido no Plano de Fiscalizacao.

INGmero de inspecBes por ano:

IAuto de infragdo a distancia:

[Estabelecimentos irregulares:

[Estabelecimentos ilegais:

Postos de medicamentos:

Orientacdes feitas pelos fiscais:

IAplicagéo de ficha de verificagéo do exercicio ético profissional — FVEEP:

-descrever quantidades, periodicidade, objetivo, destinagio final das fichas aplicadas.

[Treinamento/curso/palestra (capacitagao) aos fiscais, com nome do ministrante, carga horaria, data e fiscais participantes:

2.5 DENUNCIAS A PRESIDENCIA PELO DEPTO. DE FISCALIZACAO:
-Objetivo: Descrever a metodologia, periodicidade e o procedimento estabelecido pelo Regional.

Dentincia fundamentada em auséncias - pré-ética/reuniéo de orientagéo:

Dendincia fundamentada em auséncias — processo disciplinar ético:

Dentincia a vigilancia sanitaria:

Dentincia ao ministério publico:

2.6 PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS:
-Objetivo: Descrever as acdes conjuntas realizadas com os 6rgaos abaixo:

igilancia sanitaria estadual:

igilancia sanitaria municipal:

Ministério publico:

PROCON:

[Superintendéncia regional do trabalho e emprego de , arte/UF:

ANVISA:

Policia federal:

Policia estadual:

Secretaria da fazenda:

Outro:

2.7 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO:




Objetivo: Descrever a situacéo atual e forma de fiscalizagdo no setor.

3. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

A - NUMEROS NUMERO DE | NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO NUMERO DE
MUNICIPIOS | ESTABELECIMEN ESTABELECIMEN FARMACEUTIC DE FISCAIS NO
TO PRIVADO TO PUBLICO oS HABITANT | ESTADO
ES
Estado
Capital
Regiéo
metropolitana
Regido i
Regido ii
B - INDICES SOMADE INDICE DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE
FARMACIAE FARMACEUTICO HABITANTE POR HABITANTES POR ESTAB.
DROGARIA POR FARMACIA/DROGARI | FARMACEUTICOS PRIVADO/PUBLIC
ESTABELECIMENT A O POR FISCAL
0s
Estado
Capital
Regido metropolitana
Regido i
Regido ii
4. CUSTOS DA FISCALIZACAO
Objetivo: Descrever os recursos fisicos, financeiro e pessoal, que foram utilizados na execucéo da fiscalizagao.
GASTO COM | GASTO SALARIOS E MANUTENC RENOVACAO SERVICO | TOTAL
COMBUSTIV | COM ENCARGOS A0 DOS OU ALUGUEL S
EL DIARIAS DOSFISCAISE | VEICULOS DAFROTA GRAFIC
AUXILIARES 0S
Estado
Capital
Regiéo
metropolitana
Regido i
Regido ii

5. SISTEMATICA DA FISCALIZAGCAO:

INDICE DE DESEMPENHO DA FISCALIZACAO:

-N° Inspeges/Dias Uteis/N° Fiscais

PERFIL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA COM BASE NA SITUACAO DAS FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS E PUBLICAS:

-Informar o Perfil de Assisténcia Farmacéutica alcangada do profissional, do estabelecimento e, no minimo das 10 principais cidades no Estado, nas
Regides, na Capital e na Regido Metropolitana, conforme previsto no Plano de Fiscalizagao.

(COBERTURA DOS ESTABELECIMENTOS NO ESTADO:

Farmacéutica efetiva.

-Informar a periodicidade das inspeces realizadas, principalmente nos estabelecimentos ilegais, irregulares e estabelecimentos sem Assisténcia Técnical

EFICACIA DA FISCALIZACAO EXERCIDA:

efeitos positivos no Conselho Regional.

-Avaliar se os resultados contidos neste Relatorio atingiu o proposto no Plano de Fiscalizagdo e se os indices de fiscalizagdo resultantes produziram




ANEXO VI

FORMULARIO PADRAO PARA DECLARACAOQO 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 andlogas:

| - Razdo social:
Fone:

Nome Fantasia:
Bairro:

Endereco:

CEP:
Cargo/Funcéo:
Horario Trabalho:

Il - Razéo social:
Fone:

Nome Fantasia:
Bairro:

Endereco:

CEP:
Cargo/Funcao:
Horario Trabalho:

111 - Razdo social:
Fone:

Nome Fantasia:
Bairro:

Endereco:

CEP:
Cargo/Funcao:
Horario Trabalho:

() - Néo exerco outras atividades profissionais ou andlogas. Declaro também, ter conhecimento de que a omissdo de qualquer informacéo ou a declaragéo
falsa no presente documento sujeitar-me-a a agéo criminal pelo cometimento do crime de “falsidade ideoldgica”, previsto no artigo 299 do Cédigo Penal
Brasileiro e falta ética ética prevista no Codigo de Etica Profissdo Farmacéutica, bem como me comprometo 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




ANEXO VII

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

() Contratagao 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 _:  hyas _: hedas_: hyas_: h
Terca-feira:

Das _: hjas _: hedas_: hyas : h
Quarta-feira:

Das _:  hyas _: h,edas__: h,as_: h.
Quinta-feira:

Das _: hjas _: hedas_: hyas : h
Sexta-feira:

Das _:  hjas _: hedas_: hyas : h
Sabado:

Das _: hjas _: hedas_: hyas : h
Domingo:

Das _:  has _:
Junto ao estabelecimento:
Razéo social: CNPJ:

Nome fantasia: Municipio:

Endereco: CEP:

Bairro: Fone:

Socio I: CPF: RG/Orgéo Exp.: Estado Civil:

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

Sécio Il CPF: RG/Org#o Exp.: Estado Civil:

Endereco: Municipio: Representante legal? ()Sim ( )Néo

Cujo proprietario/representante legal, abaixo assinado, DECLARA ter conhecimento de que a omissdo de qualquer informagao ou declaragéo falsa no presente
documento sujeitar-se-4 a agdo criminal pelo cometimento do crime de “falsidade ideoldgica” prevista no Art. 299 do Codigo Penal Brasileiro, declarando ainda que o
horério de funcionamento é:

Segunda a sexta-feira:

h,edas__: h,as_: h.

Sébado:

Domingo:

das _: hjas _:  h
das _:  has _: h
das _: has _: h

Firmo o presente termo perante 0 Conselho Regional de Farméacia do Estado de XXXXXX e no cumprimento do dever profissional, DECLARO, sob pena das sancdes|
pertinentes, que prestarei efetiva assisténcia técnica diaria a empresa acima no horario declarado, do qual assumo a responsabilidade técnica e demais compromissos para
com o 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 o Cddigo 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,
ainda que:

1.Comunicarei ao CRF/XX, por escrito, meu afastamento por motivo de férias com antecedéncia minima de 01 dia;

2.Tenho ciéncia de que havendo afastamento definitivo da presente responsabilidade técnica, a baixa s6 se concretizara com a protocolizacdo no CRF-XX, mediante a|
apresentacédo dos seguintes documentos: Certiddo de Regularidade Técnica com o verso preenchido e assinado ou comprovante de resciséo contratual. Na impossibilidade
desses, Declaragéo de préprio punho do profissional comunicando a baixa e os motivos da auséncia da certiddo ou da resciséo, sob pena de responsabilizacio ético-
profissional.

3.Que tenho conhecimento de que os servigos prestados no estabelecimento séo aqueles constantes na legislagao farmacéutica e sanitaria, publicados em Diéario Oficial;
4.N&o receberei salario inferior ao salario ético e/ou ao estabelecido em Convencgdes Coletivas, pelos meus servigos técnicos;

5.Receberei, como remuneragdo pelos meus servicos, conforme se verifica na Carteira de Trabalho, a importancia de: R$ (

) .

/Assim, nos termos da Lei 3.820/60, das Resolucdes do CFF , comparecem a este ato de Homologagao 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 INSPEGAO, TERMO DE INTIMAGAO E AUTO DE INFRAGAO

() TERMO DE INSPECAO N°:
Raz&o Social CNPJ
Nome Fantasia Bairro
Endereco Fone
Municipio CEP
Tp. Estabelecimento Nat. Atividade
Condic#o Estab. Ult. Rescisdo
Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sdbado go
Horéario de Funcionamento
1.Diretor/Resp. Técnico CRF/xx Situacdo
Horario de Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sdbado Domingo
|Assisténcia Farmacéutica
2.Assistente Técnico/Substituto CRF/xx Situacéo
Horério de Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sdbado Domingo
IAssisténcia Farmacéutica
Diretor/Resp. Técnico () Presente () Ausente |Assistente Técnico/Substituto () Presente () Ausente

() Outras Observagdes:

() TERMO DE INTIMACAO N°:

() Providenciar a Certiddo de Regularidade Técnica atualizada

() Afixar a Certidao de Regularidade Técnica em local visivel

() Averbar dados da ultima alteragdo social

() Outras observagoes:




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, notificagdo ao 6rgdo de vigilancia sanitéaria e outras|
providéncias cabiveis.

() AUTO DE INFRACAO N°

/Aos ___ dias do més de do ano de 20___, o Fiscal do Conselho Regional de Farmécia do Estado ___, abaixo assinado, no &mbito das atribui¢des previstas no artigo 10 da Lei Federal n°® 3.820/60, constatou a prética de infragdo tipificada no artigo 24
da Lei Federal n° 3.820/60 (As empresas e estabelecimentos que exploram servigos para os quais sdo necessarias atividades de profissional farmacéutico deverdo provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades sdo 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) salario-minimo a 3(trés) salarios-minimos regionais, que serdo elevados ao dobro no caso de
reincidéncia). Obs.: paragrafo Gnico com redagao 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 (til ap6s esta data, para o infrator apresentar defesa escrita (Resolu¢o/CFF 566/12— http://www.cff.org.br).

OBSERVACOES:
() Contratar Farmacéutico Diretor/Responséavel Técnico Habilitado (Sem D/RT)
Contratar Farmacéutico Substituto/Assistente Técnico para Complementagéo de Carga Horéria exigida (CCH)
Contratar Farmacéutico Substituto/Assistente Técnico para Suprir Auséncias Temporarias (SAT)
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 0 CRF (AUSENCIA)
() Outras observagdes:

—~~—~
~—— — —

E, para constar, foi lavrado o presente ( ) TERMO DE INSPECAO () AUTO DE INFRAGCAO ( ) TERMO DE INTIMACAO
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 (Ciente):

Nome:
Cargo:
R.G.:
C.PF.:
Ass. Fiscal do CRF/XX
Carimbo:

12 Via: Estabelecimento — 22 Via: Processo



http://www.cff.org.br/

ANEXO IX
FORMULARIO PADRAO PARA NOTIFICAGAO DE MULTA

SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO -
NOTIFICACAO DE MULTA

CNPJ:
Endereco:
Telefone: Fax:
DEPARTAMENTO DE FISCALIZAQAO

Pelo presente termo de notificacéo fica o estabelecimento/empresa estabelecida a notificada a recolher ao Conselho Regional de Farmécia do Estado
de XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, a importancia de ( ), oriunda do “Auto de Infragdo” de n° , datado de relativo ao artigo 24 da Lei n° 3.820/60. Conforme determinagio
vigente, de toda decisdo que impuser multa por infragdo, cabera recurso legal ao egrégio - CFF, no prazo de dez 15 (quinze) dias (Resolugdo n° 566/12) a contar da data do recebimento da presente notificacdo, através do CRF/ e

mediante pagamento do porte de remessa. Observamos que somente a quitagio da multa NAO regulariza a situacéo do estabelecimento, havendo a necessidade de urgentes providéncias junto ao nosso Regional no tocante a infragio
cometida, salientando que o CRF continuara autuando sistematicamente o estabelecimento/empresa, até que haja a legalizagao desejada.

, de de 20

Diretor Responsavel pela Fiscalizacéo.



Conselho Federal de Farmacia

ANEXO X
FORMULARIO PADRAO PARA DECLARAGAO OBRIGATORIA DE BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

OBSERVACOES -

1 = Porinfrag&o a qualquer norma relativa a stividada profissional perdera este documento seu valar
podendo o respeclivo CRF delerminar o seu recalhimgnto.

2 « A baixa de Respunsabilidade 1éenica (RT) deverd ser comunicada pelo prolissional 4 Vigilancia
Sanitana correspondents

3= Na baixa da Responsabllidace Técnica (RT) sera nbrigatéra a devolugaa deste documenlo ao
tivo CRF

TERMO DE DEVOLUGAOQ:

Ao CRF-

Eu inscritre (@) neste Grgéac sob
on® __ L comunica que a partir desta data de demissao o

drixn os exercers a funcao de _ peln eslabelecimento
de razio social ___ - _ recolhendn e

devolvende esta CRT para as providéncias cabiveis an CRF

Lecal . Data da comunicagao Assinatura do Farmacéutico

Ouirossim, declaro que deixo esta respensabilidace técnica pelo seguinte mative!

CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
Aprovado pela Resolugao N° 417/2004

Are 12 - O farmacéutica deve comunicar ac Conselho Regional de Farmacia, por escrito. ¢
afastamento da suas atividades profissionais das quais detém responsabilidade téenica, quanda ndc houver
oulro larmacéulico que, legaimente, o substitua
§17 - A comunicagao ao Conselho Regional de Farmacia devera acorres no prazo maximo

de § (cinco) dias 2p0s 0 alastamento. guande esle ocorrer pur melivo de doenga, acidente pessoal, dbito
familiar. ou outro. & ser avaliade pelo CRF
| §2° - Quando ¢ afastamentc lor motivade por doenga, ¢ farmacéutico ou seu procurador
devera a . decumento datade e asanade, justificando sua auséncia, a
ser comprovado po ado, no prazo da 5 (cinco) dias.
& ndo o zfastamento ocorrer por motivo de  [érias, congressos. cursos de
mento, atvidades adminisirativas cu oulras atividades, a comunicagae 20 Conselho Regicnal ée
@ra onorer com antecedencia minima de 1{um) dia

aperfeicoa
Farmacia

NE 145775

SHCGN-CR 712/713 Bloco “G” Loja 30 - Asa Norte - Brasilia-DF - CEP: 70760-670
Fone: (61) 2106 6501 Fax: (61) 3349-6553 Homepage: www.cff.org.br



Conselho Federal de Farmacia

ANEXO XI
MODELO DE IDENTIDADE FUNCIONAL

Frente:

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
Cédula de Identidade Funcional

NOME:
FUNCAO: FARMACEUTICO-FISCAL

N° INSCRICAQ CRF:

R.G.:

CPF:

FILIACAO:

VALIDADE: 05 (CINCO ANOS)
ASSINATURA DO FARMACEUTICO-FISCAL:
FOTO

Verso:
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA

E o portador do presente documento de identidade n° XXX, servidor publico federal, investido na fungéo de farmacéutico fiscal do conselho regional
de farmécia do estado de XXXXXX-CRF/XX, podendo, para o pleno desempenho de suas fungdes, nos termos previstos na lei federal n° 3.820 DE 11
de novembro de 1960, diligenciar e fiscalizar quaisquer estabelecimentos civil ou militar, comercial, industrial, profissional ou outros que exploram
Servigos para os quais sdo necessarias atividades de profissional farmacéutico, assim como fiscalizar o exercicio profissional para o fiel cumprimento
do cadigo de ética da profissdo farmacéutica e da legislacéo relacionada.

Para garantir a execugdo das prerrogativas legais da investidura, requeremos as autoridades civis e policiais, que prestem o apoio institucional previsto
na legislacéo civil e penal ao portador.

LOCAL E DATA:

ASSINATURA DO PRESIDENTE (A) DO CRF/XX

ESPECIFICAGOES TECNICAS

-cédula de identidade funcional de farmacéutico fiscal.

-cor azul

-formato: aberta - 20,0 cm x 7,0 cm / fechada - 10,0 cm x 7,0 cm

-papel - fibra color 94 g/m2

-impressoes: 5 (frente) x 1 (verso)

-FRENTE:
Em talho doce - braséo e tarja especial com filigranas em negativo
E positivo, texto microscopico em negativo e positivo; imagem
Latente (CFF); falha técnica.
Em off-set - texto reativo a filtro cromatico; texto e brasdo em
Impressdo invisivel reativa a luz ultravioleta; fundo numismatico
Duplex, com efeito, iris; impressdo simultanea frente e verso; texto
Microscépico.
Em tipografia - codificagdo numérica ou alfanumérica, com digito
Verificador sensivel a luz ultravioleta.
Numeragéo de controle.

-VERSO:
Em off-set - fundo numismatico duplex.
Impermeabilizagéo - obtida através de pelicula transparente, colocada
Sobre os dados variaveis.

SHCGN-CR 712/713 Bloco “G” Loja 30 - Asa Norte - Brasilia-DF - CEP: 70760-670
Fone: (61) 2106 6501 Fax: (61) 3349-6553 Homepage: www.cff.org.br



Conselho Federal de Farmacia

ANEXO XII
MODELO DE COLETE

Descricéo:
-Colete preto de brim ou outro tecido resistente, modelo "tatico";

Parte Frontal do Colete:

-02 (dois) bolsos tipo “cargo”, no quadrante inferior direito e no quadrante inferior esquerdo;

-No quadrante superior direito do colete, devera dispor a logomarca do CFF;

-No quadrante superior esquerdo do colete, devera dispor a logomarca do Conselho Regional de Farmécia;
-As logomarcas terdo dimensdo minima de 08 centimetros e maxima de 12 centimetros;

Parte Posterior do Colete:

-Devera constar na parte superior, na cor amarela e letras modelo Verdana, caixa alta, altura maxima das letras de 7,0 cm, em semicirculo, a palavra
"FISCALIZACAO" e abaixo desta, fechando o semicirculo, a palavra "FEDERAL", formando ambas uma "meia lua".

-Devera constar na parte inferior o nome ou abreviagéo do CFF e respectivo Conselho Regional.
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ANEXO XIII
FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICAGAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NAS FARMACIAS E DROGARIAS

Termo de Inspecéo N°:
| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL (EIS)

01. Diretor Técnico: CRF/XX

02. Assistente Técnico: CRF/XX:
03. Substituto: CRF/XX:
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspegéo.

Data:_ /__ /__ Horai__:

Il - ESTABELECIMENTO
01. Nome Fantasia:

02. Razdo Social:

03. Municipio:

I 7VERIFICAQAO 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. Apresentou a publicacdo da Autorizagdo de Funcionamento (AF) da ANVISA?
()Sim ()Néo

04. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo Especial (AE), da Portaria 344/98?
()Sim ()Néo

IV - VERIFICAGAO DAS CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

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

02. Comercializa Medicamentos da Portaria 344/98 MS? () Sim O
Néo

03. Possui local seguro para guarda medicamentos da Port. 344/98, Art. 67, MS? () Sim O
Néo

04. Esta integrado ao SNGPC informatizado (Port. 344/98, Art. 76, MS, RDC 27/07 ANVISA)? () Sim O

Néo
05. Os langamentos estdo atualizados (RDC 27/07 ANVISA)? () Sim O

Néo
06. A empresa oferece servico de Aplicacéo de Injetéveis? () Sim O

Néo

07. Sala de injetdveis estd adequada (desc. de perfuro cortantes/sabdo liquido/paredes () Sim ()
lavaveis/alcool 70%...)?

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

Néo
09. Dispensa Medicamentos Genéricos (Lei 9.787/99)? Possui registro de intercambialidade? () Sim ()

Néo
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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 ()
Néo

12. Oferece servicos de Afericdo de Glicose, Pressdo Arterial e Temperatura (RDC 44/09 () Sim ()
ANVISA)?

Néo
13. Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos (Res. 306/04 ANVISA)? ()Sim ()
Néo
14. Possui Manual de Boas Préticas de dispensagdo? ()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 termolabeis, caso existam, estdo armazenados adequadamente? ()Sim ()
Néo

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

Encaminhar a FIVEP para arquivamento?
( )Sim( )Néo
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ANEXO XIV

FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICAGCAO DO EXERCI'CIO ETICO PROFISSIONAL NA FARMACIA COM
MANIPULACAO

Termo de Inspegdo N°:

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor Técnico: CRF/XX

02. Assistente Técnico: CRF/XX:
03. Substituto: CRF/XX:
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspegéo.

Data:_ /__ /__ Horai__:

Il - ESTABELECIMENTO
01. Nome Fantasia:

02. Razdo Social:

03. Municipio:

I —VERIFICAQAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS

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

02. Alvara de Licenga da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada?
( )Sim( ) Néo

03. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo de Funcionamento (AF) da ANVISA?
( )Sim( ) Néo

04. Apresentou a publicacdo da Autorizacdo Especial (AE), da Portaria 344/98?
( )Sim( ) Néo

IV — VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01. Manipulagéo de:
() Alopaticos () Homeopaticos ( ) 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 guarda de matéria-prima/produto acabado dos controlados?
( )Sim( )Néo

04. Apresentou Manual Boas Praticas em Farméacia de Manipulacéo (BPMF e/ou BPMH)?
( )Sim( ) Nao

05. Apresentou “POPs” aprovados e assinados pelo farmacéutico?
( )Sim( )Néo

06. Apresentou protocolo do “Plano de Gerenciamento de Residuos”?
( )Sim( ) Néo
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07. Matéria-prima armazenada em prateleiras, sem contato com parede/teto/piso?
( )Sim( ) Néo

08. Naamostragem, a matéria-prima esté corretamente identificada: DCB/DCI;Fornecedor; Lote e Validade?
( )Sim( ) Néo

09. Naamostragem, a matéria-prima contém laudos de analise do fabricante, do fornecedor e da farmécia?
( )Sim( ) Néo

10. Verifica analise da 4gua? Ver controle de analise.
( )Sim( )Néo

11. As balancas de precisdo estdo verificadas, aferidas e calibradas ? Ver registros e controles
( )Sim( ) Néo

12. Possui area ou local especifico p/ atividade de Controle de Qualidade?
( )Sim( )Néo

13. Os laudos estdo assinados pelo farmacéutico?
( )Sim( )Néo

14. No momento da inspecdo, foi identificada a intermediag&o ou captacédo de receitas com drogarias?
( )Sim( )Néo

15. No momento da inspegdo, foi identificada manipulacéo de substancias c/ receitas em cddigo?
( )Sim( )Néo

16. Esta exposto ao publico estoque de prepara¢des magistrais?
( )Sim( )Néo

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

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

19. O farmacéutico elaborou o cronograma de treinamento? \er registro.
( )Sim( ) Nao

20. Na admissao do farmacéutico foram realizados os exames médicos obrigatérios conforme o Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional (PCMSO)?
( )Sim( )Néo

21. Ha avaliacdo médicas periédicas conforme PCMSO?
() Sim( ) Néo

22. No momento da inspecdo, foi identificado profissionais conversando, fumando, comendo, bebendo, mascando, mantendo plantas,
alimentos, bebidas, produtos fumigenos, medicamentos e objetos pessoais nas salas de pesagem e manipulagéo
( )Sim( )Néo

23. Os profissionais farmacéuticos e seus colaboradores sdo instruidos e incentivados a reportar aos seus superiores imediatos qualquer
condigdo de risco relativa ao produto, ambiente, equipamento ou pessoal.
( )Sim( ) Néo
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24. Os farmacéuticos e seus colaboradores recebem dos proprietérios das farmacias os Equipamentos de Prote¢do Individual de forma gratuita;
( )Sim( ) Néo
- Em quantidade suficiente?
( )Sim( ) Néo
- com reposicao periédica?
( )Sim( ) Néo
- orientacdo quanto ao uso, manutencéo, conservagdo e descarte?
( )Sim( ) Néo

25. No momento da inspecéo, foi identificado que os farmacéuticos utilizando EPIs;
()Sim( )Néo

26. Existe nas salas de manipulagdo POPs com procedimentos de higiene pessoal e paramentagao.
( )Sim( ) Néo

27. Existe na farmécia vestiario para a guarda dos pertences e uniformes dos funcionarios.
( )Sim( ) Néo

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

Encaminhar a FIVEP para arquivamento? () Sim () Néo
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ANEXO XV
FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NA FARMACIA HOSPITALAR
Termo de Inspecéo N°:

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL (EIS)

01. Diretor Técnico: CRF/XX:
02. Assistente Técnico: CRF/XX:
03. Ha outros Farmacéuticos Assistentes na unidade?

()Sim ()N&do () Quantos
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspegéo.
Data:_ /__ /__ Hora:__:

Il - ESTABELECIMENTO
01. Nome Fantasia:

02. Razdo Social:

03. Municipio:

11l - VERIFICACAO 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 Hospital: ( ) Geral ( ) Especializado

02. N° de Leitos:

03. Possui Farmacia Satélite?
( )Sim( )Néo

04. Tipo:
() Pronto Socorro () Centro Cirdrgico () Outro

05. Forma de Dispensagdo de Medicamentos
() Unitaria () Individual ( )Mista ( ) Coletiva

06. Atividades realizadas pela Unidade Farmacéutica:
) Armazenamento de Medicamentos

) Compras de Medicamentos

) Controle de Estoque

) Dispensacao de Medicamentos

) Distribuicdo

) Fracionamento de Medicamentos

) Manipulagéo de Antineoplasicos

) Manipulagdo de Nutricéo Parenteral

) Manipulagéo de Saneantes / Germicidas

NN NSNS~~~

07. O Farmacéutico participa de Comissoes:
() Farmécia Terapéutica

() Controle de Infecgdo Hospitalar

() Terapia Antineoplasica

() Suporte Nutricional

() Outras
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08. Ha Programas Estratégicos?
()Sim ( )Ndo ( )Quais?

V - VERIFICAGAO DAS CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

01. ACertiddo de Regularidade esta em local visivel?
( )Sim( )Néo

02. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos?
( )Sim( )Néo

03. Dispensa Medicamentos da Portaria 344/98?
( )Sim( ) Néo

04. Utiliza o SNGPC?
()Sim () Nao

05. Os lancamentos estdo atualizados?
( )Sim( )Néo

06. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria 344/98?
( )Sim( )Néo

07. Aguarda desses medicamentos esté sob a responsabilidade do RT?
( )Sim( ) Néo

08. Possui POP-Procedimento Operacional Padrdo?
( )Sim( ) Néo

09. Ha treinamento peri6dico para os subordinados?
( )Sim( ) Néo

10. Dispensa medicamentos termolabeis?
( )Sim( )Néo

11. Estdo armazenados sob-refrigeragdo?
() Naoseaplica( )Sim( ) Nao

VI - ASSINATURAS/CARIMBOS

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

Encaminhar a FVEEP para arquivamento? ( ) Sim( ) Néo
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ANEXO XVI

FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NA FARMACIA PUBLICA

Termo de Insp. N°:

Il - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)
01. Diretor Técnico: CRF/XX:

02. Assistente Técnico: CRF/XX:

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

Data:_ /__ [/ Hora: _:

| - ESTABELECIMENTO

01. Nome Fantasia:

02. Razdo Social:

03. Municipio:

I —VERIFICAQAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS
01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF).
( )Sim( ) Néo
02. Alvara de Licenga da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada?

( )Sim( ) No

IV — TIPO DE UNIDADE
01. ( ) Dispensagao/Distribuicdo 02. ( ) Central de Abastecimento

V - VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01 A Certiddo de Regularidade esta em local visivel?

( )sim () Néo

02. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos?

( )Sim( )No

03. Trabalha com Medicamentos da Portaria 344/98?
( )Sim( )Nao

04. Utiliza 0 SNGPC?
( )Sim( ) Néo

05. Os langamentos estédo atualizados?

( )Sim( ) Néo
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06. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria 344/98?
( )Sim( ) Néo
07. A guarda desses medicamentos esta sob a responsabilidade do RT? ( )Sim( )Néao

08. Possui POP-Procedimento Operacional Padréo?

( )Sim( )Néo

09. Ha treinamento periddico para os subordinados?
() Sim ( ) Néo

10. Ha registro dos Treinamentos?
()Sim( )Nao

11. Ambiente Climatizado?

( )Sim( )No

12. Temperatura Controlada?

( )Sim( )Nao

13. Tem Registros/Controles?

( )Sim( ) Néo

14. Esta unidade de dispensacéo fraciona medicamentos?

( )Sim( )Néo

15. Os medicamentos dispensados sdo acompanhados por bula?

( )Sim( )Néo

16. Por amostragem, foi encontrado produtos com validade expirada?
() Sim( ) Néo

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

Encaminhar a FVEEP para arquivamento?( ) Sim () Néo
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ANEXO XVII
FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICAGAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NA DISTRIBUIDORA

Termo de Inspecéo N°:

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor Técnico: CRF/XX:
02. Assistente Técnico: CRF/XX:
03. Substituto: CRF/XX:
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspegéo.

Data:_ /__ /__ Hora:__:

Il - ESTABELECIMENTO
01.Nome Fantasia:

02. Razdo Social:

03. Municipio:
04. Distribuidora de:
() Medicamentos
() Correlatos

() Cosméticos

() Odontolégicos
() Outros:

11l - VERIFICAGCAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS
01. Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) atualizada? (Res. 494/08 CFF)
( )Sim( ) Néo
02. Alvard de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada?
( )Sim( ) Néo
03. Apresentou a publicacéo da Autorizacdo de Funcionamento (AF) da ANVISA?
( )Sim( )Néo
04. Possui autorizacao da Policia Federal (produtos quimicos)?
() Néo se aplica ( ) Sim ( ) Nao
05. Possui autorizagdo da Policia Civil (produtos quimicos)?
() Néo se aplica () Sim () Néo

V - VERIFICAGAO DAS CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01. Realiza distribuicdo de medicamentos da Portaria 344/08 do Ministério da Sadde?
( )Sim( ) Néo

02. Os medicamentos controlados estdo armazenados conforme a Portaria 344/08 MS?
( )Sim( )Néo

03. Apresentou Manual de Boas Préticas para Distribuicdo e Armazenagem?
( )Sim( ) Néo

04. Apresentou “POPs” aprovados e assinados pelo farmacéutico?
()Sim( )Néo
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05. Apresentou protocolo do “Plano de Gerenciamento de Residuos™?
( )Sim( ) Néo

06. A area de armazenamento é separada da area de recebimento e expedicéo dos produtos?
( )Sim( ) Néo

07. As condicOes de armazenagem dos medicamentos e/ou outros produtos sdo adequadas?
( )Sim( ) Néo

08. As condigdes de temperatura e umidade sd@o 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 especificagdes do fabricante?
( )Sim( )Néo

11. Existem registros de controle de temperatura?
( )Sim( )Néo

12. Existe controle sistematizado da validade dos produtos?
( )Sim( )Néo

13. O farmacéutico executa treinamento com a equipe de trabalho?
( )Sim( )Néo

14. Existem registros?
( )Sim( )Néo

15. O farmacéutico atualiza os manuais operacionais?
( )Sim( )Néo

17. O farmacéutico RT supervisiona as condi¢Oes de recebimento dos medicamentos e/ou outros produtos?
( )Sim( ) Néo

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

Encaminhar a FIVEP para arquivamento?( ) Sim () Ndo
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ANEXO XVIII

FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL
NO LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

Termo de Inspecdo N°:

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(EIS)

01. Diretor Técnico: CRF/XX:
02. Assistente Técnico: CRF/XX:
03. Substituto: CRF/XX:
Obs.: Os dados coletados nesta ficha refletem o momento da inspegéo.

Data: _ /__/__ Hora:__:

II- ESTABELECIMENTO

01. Nome Fantasia:

02. Razdo Social:

03. Municipio:

11l - VERIFICACAO DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIVEIS

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

02. Alvara de Licenca da Vigilancia Sanitéria Estadual/Municipal atualizada?
( )Sim( )Néo

03. Possui Posto(s) de Coleta?

( )Sim( )Néo

IV — CAPACIDADE TECNICA DO LABORATORIO

Equipamentos: Convencionais (C) Semi-Automatizados (SA)Automatizados (AT)
Hematologia: ()C ()AS ()AT

Microbiologia: ()c ()AS ()AT

Bioquimica ()c ()AS ()AT

Imunologia ()C ()AS ()AT

Outros:

V—VERIFICAQAO DAS CONDIQOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01. CRT estava em local visivel?( ) Sim () Nao

02. Possui recipiente adequado para descarte de matérias perfuro cortantes?
( )Sim( ) Néo

03. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude?

( )Sim( ) Néo

04. Possui POP-Procedimento Operacional Padrdo?

( )Sim( ) Néo

05. Ha treinamento periédico para os subordinados?

( )Sim( ) Néo

06. Ha registro dos Treinamentos?

( )Sim( )Néo

07. Por amostragem, foi encontrado produtos com validade expirada?
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( )Sim( ) Néo

08. Ha registro diario de temperatura das estufas, banho-maria e geladeiras?
( )Sim( ) Néo

09. Ha controle e registro semanal de eficiéncia da autoclave?

( )Sim( ) Néo

10. H& manutencdo dos soros positivos e negativos de reagdes imunolégicas?
( )Sim( ) Néo

11. Utiliza material descartavel?

( )Sim( ) Néo

12. Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado?

( )Sim( ) Néo

13. Possui convénios para prestacdo de servi¢os? Quais?

( )Sim( ) Néo

14. Participa de algum Programa Externo de Controle de Qualidade? Qual?
( )Sim( ) Néo

15. Possui algum Programa Interno de Controle de Qualidade? Qual?

( )Sim( ) Néo

16. Utiliza EPI?

( )Sim( ) Néo

V — ASSINATURAS/CARIMBOS

01. Farmacéutico (a):

02. Farmacéutico (a) Fiscal:

Encaminhar a FVEEP para arquivamento?( ) Sim ( ) Néo
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ANEXO XIX

FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICAGAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NA INDUSTRIA

Ficha de verificagdo do exercicio profissional “Industrias”

() termo de inspe¢do () termo de intimagéo Data [/ [

01 — Identificacdo do estabelecimento:
Raz&o Social Crfn°

02 — IndUstria de:
( )Medicamentos () Alimentos ( ) Cosméticos ( )Domissanitarios () Outras

03 — Relagdes dos farmacéuticos responsaveis pelas areas (Nome, CRF, Cargo):

(' )Producéo (Decreto 85878/81)
(' )Controle de qualidade (Decreto 85878/81)
() Garantia de qualidade

() Desenvolvimento
(

(

(

) Registro de assuntos regulatdrios
)Pesquisa clinica
) Almoxarifado

04 - AtribuigBes do farmacéutico responsavel técnico (area de atuacdo e responsavel
técnico)

05 — Os programas de treinamento em BPFC sdo acompanhados por profissional farmacéutico:

() Sim () Nao

Descrever:

06 — A empresa possui setor para farmacovigilancia, de acordo com a legislagéo vigente?

() Sim () Néo

a) O responsavel técnico pelo setor é farmacéutico? () Sim () Néo

Descrever:

b) mantém arquivo das notificages de forma a possibilitar sua rastreabilidade e acesso rapido as informagdes?

() Sim () Néo

07 — Condigdes gerais:

a) Possui autorizagio de funcionamento do Ministério da Sadde: ( ) Sim () Nao

b) Possui licenca/protocolo de funcionamento do exercicio vigente: ( ) Sim ( ) Néo

¢) Produz medicamentos sob regime especial de controle (Portaria SVS/MS n 344/98):

() Sim (') Néo

d) Possui autorizacéo especial do Ministério da Satde para produzir medicamentos sob regime especial de controle: ( ) Sim —Ano n® (
) Néo

e) Existe manual de qualidade: ( ) Sim () Nao

f) Utiliza algum servico terceirizado ou é tercerizadora: ( ) Sim () Nao

g) Em caso positivo indicar

( ) Producgéo ( ) Controle de qualidade ( ) Embalagem () Distribuigdo ()
Outro

h) Em caso positivo, quais sdo as empresas tercerizadoras/

tercerizadas:

08 — Foi verificado o protocolo de validagéo do exercicio vigente?
() Sim, citar produto (s) lote (s)
Data de assinatura do protocolo
() Néo ( Vide observacéo)

09 — Foi verificado laudo de controle de qualidade referente a um produto acabado?
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() Sim, descrever produto, lote e data da analise

() Néo, (vide obs.)
10 — Anexar relagdo de farmacéuticos que atuam na empresa (nome, CRF, fungéo e horéario de assisténcia).

11 — Anexar relagdo dos produtos fabricados pela empresa.
12 — Anexar relagdo de transportadoras que prestam servicos para a empresa.
13 — Anexar organograma da empresa.

Observagdes:

Recebido por (nome funcéo e assinatura):

Fiscal (Carimbo e assinatura)
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