ANEXO | - IDENTIFICACAO FUNCIONAL (MODELOS DE CEDULA DE IDENTIDADE,
CARTEIRA DE IDENTIFICAC{:\O E COLETE)

MODELO DE CEDULA IDENTIDADE

Frente:

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE XXXX-CRF-XX

CEDULA DE IDENTIDADE FUNCIONAL

Nome:

Fungdo: Farmacéutico Fiscal

N2 Inscrigdo CRF:

R.G.:

CPF:

Filiagdo:

Assinatura do Farmacéutico Fiscal:

Foto

Verso: .

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE XXXXXXXXX - CRF-XX

E o portador do presente documento de identidade n2 XXX, servidor publico
federal, investido na fungdo de farmacéutico fiscal do 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 farmacéutico, assim como fiscalizar o exercicio profissional para
o fiel cumprimento do Codigo de Etica da profissdo farmacéutica e da legislagdo
relacionada. Para garantir a execugdo das prerrogativas legais da investidura, requeremos
as autoridades civis e policiais, que prestem o apoio institucional previsto na legislagdo
civil e penal ao portador.


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

Local e data:

Assinatura do Presidente(a) do CRF/XX:

Especificagdes Técnicas:

-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

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

Frente:

Em talho doce - Brasdo 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; impressado
simultanea frente e verso; texto microscopico. Em tipografia - codificagdo numérica ou
alfanumérica, com digito verificador sensivel a luz ultravioleta.

Numeragdo de controle.

Verso:

Em off-set - Fundo numismatico duplex.

Impermeabilizagdo - obtida por meio de pelicula transparente, colocada sobre
os dados varidveis.

MODELO DECARTEIRA DE IDENTIFICACAO FUNCIONAL

Descrigdo:

- Carteira de couro de pelica preta medindo 17,5 x 12,5 cm (aberta), com pala
movel de 6,5 x 11,5 cm do mesmo couro.

- Estrutura de papeldo prensado com forro de nylon preto

- Bolso principal interno e dois bolsos de pldstico PVC 030 soldados com
acabamento de viés.

- Na pala mével interna, Brasdao da Republica em suas cores originais, de metal
fundido 7 x 4,5 cm, banhado a ouro, recortado, com dois listeis superiores com inscrigdes
"Servigo Publico" e "Federal" e dois listeis inferiores, um com a inscricio "CFF" e outro
para gravagdo personalizada embutidos no couro. Na parte superior do Brasdo metalico
da pala interna, haverd uma plaqueta de metal dourado em formato de meia lua com a
inscricio pantografada "FISCALIZAGAQ", também embutida no couro.

- Na capa externa frontal, em gravagdo "hot stamp" dourada do Brasdo das
armas ao centro, com inscri¢des, em caixa alta "FISCALIZACAO" e " FEDERAL", em formato
de meia lua.

MODELO DE COLETE

Descrigdo:

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
CRF.

-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 "FISCALIZACAQ"
e abaixo desta, fechando o semicirculo, a palavra "FEDERAL", formando ambas uma "meia
lua".

-Devera constar na parte inferior o nome ou abreviagdo do CFF e respectivo
CRF.

ANEXO Il - FORMULARIOS PARA TERMO DE INSPECAO, TERMO DE
NOTIFICACAO, TERMO DE INTIMAGCAO, AUTO DE INFRACAO, AUTO DE INFRACAO A
DISTANCIA E TERMO DE CIENCIA E NOTIFICACAO DE AUTO DE INFRACAO

FORMULARIO PARA TERMO DE INSPECAO, TERMO DE INTIMACAO E AUTO DE
INFRACAO

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)

TERMO DE INSPECAO N&:

Dados do Estabelecimento

Razdo Social CNPJ I Registro CRF/X
Nome Fantasia Bairro

Enderego Fone

Municipio e

Tipo de Estabelecimento Natureza de Atividade

Horario de Funcionamento

Responsavel Técnico CRF/xx | Assisténcia

Hordrio de Assisténcia Farmacéutica

Assistente Técnico CRF /o | Assisténcia

Horério de Assisténcia Farmacéutica

Documentagao do estabelecimento: Alvara Sanitario, AFE, Certiddo de Regularidade, etc.
OBSERVACOES: N

[ ) TERMO DE NOTIFICACAO NE:

(] Registra RT

{ ) Outro

[ ) TERMO DE INTIMACAD Ne:

{ ) Providenciar a Certiddo de Regularidade Técnica atualizada
{

(

(

) Afixar a Certiddo de Regularidade Técnica em local visivel

) Averbar dados da Ultima alteracdo social

) Outras observages:
Observagdo: o ndo atendimento a quaisquer dos itens podera gerar pendéncias administrativas, irregularidade cadastral, ndo
emissdo de documentos e certiddes, abertura de processo ético-disciplinar, notificagdo ao orgdo de vigilancia sanitdria e outras

providéncias cabiveis.

{ ) AUTO DE INFRACAO N2

Aos___ diasdomésde _ doanode 20__, ofiscal do Conselho Regional de Farmacia do Estado _, abaixo assinado,
constatou a pratica de infraclo ao artigo 24 da Lei Federal n® 3.820/60, pela empresa ou estabelecimento qualificado no termo
de inspegio n? ’

Na forma do Artigo 92 da ResolugBo CFF n? 566/12, poderd a empresa ou estabelecimento pessoa juridica, por seu representante
legal, no prazo de 05 (cinco) dias a partir da data da disponibilizacio, apresentar DEFESA ESCRITA, a qual devera atender acs
requisitos elencados no artigo 102 da referida resolugio.

E, para constar, foi lavrado o presente documento e assinada pelas partes.

Observagdes:

Municipio, data.

RECEBIMENTO:

Assinatura do representante do estabelecimento:

Nome:

Cargo:

R.G.:

CPF.:

Assinatura do farmacéutico fiscal do CRF/XX

Nome ou carimbo:

FORMULARIO DE AUTO DE INFRAGAO A DISTANCIA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) X00000(
AUTO DE INFRAGAO

Auto de Infragio n.2
N.2 Controle Interno:
As horas do dia do ano de 20_, o fiscal do
Conselho Regional de Farmacia do Estado xonx, abaixo assinado, constatou a pratica de infragBo ao artigo 24 da Lei Federal n2
3.820/60, pela empresa ou estabelecimento (razio social), com denominaciio comercial de (nome fantasia) situada a (endereco)
Bairro (bairro) no Municipio (Nome do municipio) e, permanecendo a irregularidade constatada no Termo de Inspegdo n. 20X,
lavrado em//, conforme atestam os dados cadastrais do estabelecimento no CRF-XX, sendo a ocorréncia:
{ JNSo comprova gue as atividades sdo exercidas por farmacéutico responsavel técnico anotado no CRF.
{ JN&o comprova que as atividades sdo exercidas por farmacéutico responsavel técnico anotado no CRF, @ com empresa registrada
no CRF (ilegal);
Na forma do Artigo 92 da Resolucdo n@ 566/12 do CFF, poderd a empresa ou estabelecimento por seu representante legal, no
prazo de 05 (cinco) dias, a partir da data de juntada do comprovante de entrega e recebimento do estabelecimento, dos correios,
apresentar DEFESA ESCRITA, a qual devera atender aos requisitos elencados no artigo 102 da referida resolugio.
E, para constar, foi lavrado o presente documento, em duas vias, cuja cdpia encontra-se arquivada na base de dados do CRF.
Local, data.

Assinatura do Fiscal:

FORMULARIO DE TERMO DE CIENCIA E NOTIFICAGAO DE AUTO DE INFRAGAO

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) )000?_0(

TERMO DE CIENCIA E NO‘I’IFICA'.‘AD DE AUTO DE INFRACAD
Controle Interno n2
Registro junto ao CRF-XX: CNPJ:
Auto de Infragio: Termo de Inspegio:
Cientifica-se o estabelecimento sobre a lavratura do auto de infrag8o e do termo de inspegdo acima referidos, com fundamento
no artigo 24 da Lei Federal 3820/1960, assinados pelas partes na forma eletrdnica, o5 guais serdo disponibilizados no site do
CRF-XX (link) em até 2 (dois) dias corridos apds a data da inspecdo. A coplia poderd ser extraida mediante cadastro e senha
pessoal (Pessoa Juridica e/ou Responsével Técnico).
Notifica-se que o estabelecimento, guerendo, podera apresentar defesa escrita ao auto de infracio, no prazo de até 5 [cinco)
dias Gteis, contados do primeiro dia Util apds encerrado o prazo de disponibilizagio mencionado acima, observados os requisitos
previstos no artigo 10 da Resolugdo CFF n® 566/12.

Recebido por: Cargo:
Assinatura: RG ou CPF:
Nome e assinatura do Fiscal: Data:

12 via do CRF-X0( & 22 via do Estabelecimento

ANEXO 1l - FORMULARIOS PARA NOTIFICAGOES DE MULTA E GUIA DE

RECOLHIMENTO

NOTIFICAGAO DE MULTA PARA AUTO DE INFRAGAO SEM DEFESA E/OU

DEFESA INTEMPESTIVA COM GUIA DE RECOLHIMENTO DE MULTA

SERVICO PUBLICO FEDERAL )
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
NOTIFICAGAO DE MULTA

Processo Administrativo Fiscal: (nimero e data de abertura)
Auto de Infracio: (nimero e data)
NOTIFICACAO N.2 {nimero/ano)

0 TESOUREIRO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA / (Estado), no uso de suas atribuicdes,
Netifica: (razdo Social)

NOmero da Registro: (inscriglo da empresa)

Endereco: (endereco da emprasa)

Municipio: (cidade smprasa) / (uf)

CEP: (cep da amprasa)

que fol julgada procedente a infracdo ao Artigo 24 da Lei n.2 3.820/60, conforme consta do Auto de Infracdo N.£ (nimero) do dia
(data), lavrado pelo servigo de fiscalizacdo desta Autarguia, originando o Processo Administrativo Fiscal N.2 (nimero), razdo pela
qual foi aplicada multa prevista no artigo 24, paragrafo Unico, da Lei n® 3.820/60 na forma prevista na legislacio vigente, tendo em
vista que Vossa Senhoria ndo apresentou defesa ou a mesma fol intempestiva prevista nos paragrafo 12 do Art 7° & 92 da Resolugdo
n2 566/2012 do CFF, sendo aplicada a multa no valor de (valor em numero & por extenso) por ser a autuacio por (motive doAuto
de Infraglio) e (reincidéncia/primario).

Neotifica, outrossim, que devera efetuar o » da multa estipulada, ou recorrer ao Conselho Federal de Farmacia no prazo
de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da presente notificagdo. onsiderar o boleto anexo em casode apresentacdo di

fecurso ao CFF,

A paticdo de recurso devara ser apresentada ao Conselho Regional de Farmacia / (Estado), que encaminhard as razdes recursais a
entidade federal competente, observando a necessidade de preparo, mediante pagamento de porte de remessa e retorno dos
autos, mediante boleto bancario (a ser solicitado/ou enviado em anexo), obedecendo ao rito previsto na Resolugdo 566/2012 do
CFF, sob pena de desergao.

0 recolhimento da multa devera ser efetuado mediante "guia pré-gmitfda", em agéncias bancarias que se utilizam do sistema de
compensagdo, 5endo que a multa ndo paga sera inscrita em DIVIDA ATIVA EXECUTIVA e extraida certiddo para respectivo
ajuizamento.

Local, data.

Assi do Diretor R avel pela Fiscalizagio

NOTIFICAGAO DE MULTA PARA AUTO DE INFRAGAO COM DEFESA E/OU

DEFESA TEMPESTIVA COM GUIA DE RECOLHIMENTO DA MULTA ANEXA.

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADOQ)
NOTIFICACAD DE MULTA

Processo Admini ivo Fiscal: (nd e data de at )]
Auto de Infragdo: (nimero e data)
NOTIFICACAO N.2 (nimerofano)

0 TESOUREIRO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA / (Estado), no uso de suas atribuigdes,
Netifica: (razdo social)

Numero do Registro: (inscrigdo da empresa)

Enderego: (enderego da empresa)

Municipio: (cidade da empresa) / (uf)

CEP: (cep da empresa)

que foi julgada procedente a infragdo ao artigo 24 da Lei Federal n® 3.820/60, conforme consta do Auto de Infragdo N.2 (ndmero)
do dia (data), lavrado peloservigo de fiscalizagdo desta Autarguia, originando o Processo Administrativo Fiscal N.2 (nimero), razdo
pela qual foi aplicada multa prevista no artigo 24, paragrafo Unico, da Lei Federal n? 3.820/60 conforme 05 motivos expostos no
voto do conselheiro relator: (auséncia de argumentos legais/ vicios de defesa previstos nos artigos 9° e 10 da Resolugdo/CFF n2
566/12), sendo pela aplicagdo de multa no valor de (valor em nimero e por extenso), por ser @ autuagao por (motivo do Auto de
Infragiio) e (reincidéncia/primario).

Netifica, outrossim, que devera efetuar o pagamento da multa estipulada, ou recorrer ao Conselho Federal de Farmacia no prazo
de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da presente notificagdo. Desconsiderar o boleto anexo em caso de apresentagdo de
recurso.

A peticdo de recurso devera ser apresentada ao Conselho Regional de Farmacia / (Estado), que encaminhara as razdes recursais a
entidade federal competente, observando a necessidade de prep di pag 0 de porte de remessa e retorno dos
autos, por meio de boleto bancario (a ser solicitado/ou enviado em anexo), obedecendo ao rito previsto na Resolugdo/CFF n?
566/12, sob pena de desergdo.

O recolhimento da multa deverd ser efetuado mediante "guia pré-emitida”, em agéncias bancarias gue se utilizam do sistema de
compensacdo, sendo que a multa ndo paga serd inscrita em DIVIDA ATIVA EXECUTIVA e extraida certiddo para respectivo
ajuizamento.

Local, data.

Assinatura do Diretor Responsavel pela Fiscalizagio



http://www.in.gov.br/autenticidade.html

ANEXO IV - DIRETRIZES, MODELOS E INSTRUCOES PARA O PLANO DE FISQALIZACZ\O
ANUAL E RELATORIO DE FISCALIZACAO ANUAL DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA

DIRETRIZES E INSTRUCOES PARA PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL

Plano Anual de Fiscalizagdo: é o documento estratégico para o planejamento,
elaboragdo e execugdo das atividades de fiscalizagdo do exercicio profissional, elaborado em
conjunto pelo vice-presidente, gerente de fiscalizagdo e fiscais do Conselho Regional de
Farmacia, aprovado em plenaria, considerando as diretrizes, modelo padrdo e instrugGes
abaixo descritas.

1. Diretoria

Presidente

Vice-presidente

Secretario Geral

Tesoureiro

2. Estrutura do departamento de fiscalizagao

Nome do gerente da fiscalizagdo

Nome do coordenador de fiscalizagdo

Nomes dos fiscais atuantes na fiscalizagdo

Nomes dos fiscais em servigos internos

Nomes dos auxiliares administrativos

Relagdo dos veiculos de uso exclusivo para fiscalizagdo (informar se préprio ou
locado)

Numero de computadores, terminais telefonicos, impressoras, equipamentos para
fiscalizagdo eletronica, etc.

3. Localizagdo dos fiscais e seccionais

Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidades

4. Diretrizes do regional

4.1 Referentes a carga horaria de assisténcia farmacéutica a ser exigida em cada
tipo de estabelecimento, definicbes anexando deliberagdes, portarias, ordem de servigo e
termo de ajuste de conduta em vigéncia, se houver.

4.2 Referentes a assisténcia farmacéutica exigida em outras situagGes.

4.3 Afastamentos provisérios, deliberar e discriminar os procedimentos que serdo
adotados, informando se ocorre notificagdo prévia, orientagdes, concessdo de prazos,
autuacao, etc.

4.4 Procedimentos para autuagdo do estabelecimento, informando se ocorrerd
notificacdo prévia, orientagdes, concessdo de prazos, etc. Anexar deliberagdes, portarias ou
ordem de servigos, se houver.

4.5 Metas da Fiscalizagdo.

4.6 Comunicagbes a Presidéncia pelo departamento de fiscalizagdo, informar a
metodologia, a periodicidade e as situagGes.

4.7 Parcerias com outros 6rgaos.

4.8 Formas de fiscalizagBes no setor publico: descrever a forma e situagdo atual do
setor.

5. Abrangéncia de Fiscalizagdo no estado, incluindo as regides e a capital,
contendo:

5.1 Numero de municipios e sua populagdo, nimero de estabelecimentos privados
e publicos e nimero de farmacéuticos.

5.2 Indices de soma de farmdcias e drogarias, nimero habitantes por farmacia e
drogaria, numero de farmacéuticos por estabelecimento, nimero de habitantes por
farmacéuticos, nimero de estabelecimento por fiscal.

6. Custos da Fiscalizacdo, descrevendo a previsdo de despesas com combustivel,
diarias, salarios e encargos dos fiscais, auxiliares, renovacdo da frota e/ou custo de locagdo de
veiculos, manutengdo dos veiculos e servigos graficos.

7. Sistematica da Fiscalizagdo

7.10s indices de desempenho de fiscalizagdo (IDF e IDCR).

7.2 Fiscalizagdo de todos os estabelecimentos farmacéuticos, com prioridade para
estabelecimentos ilegais, irregulares (perfil 5), apuragdo de dendncias, estabelecimentos sem
assisténcia farmacéutica efetiva (perfil 3) e perfil 4, quando ndo ha dados para classificagdo em
perfil.

7.3 A eficacia da fiscalizagdo exercida, avaliando se o plano de fiscalizagdo aplicado
no exercicio anterior foi integralmente cumprido, incluindo evolugdo dos indices de
acompanhamento descritos em comparagdo aos exercicios anteriores.

7.4 Anexar as Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas
estabelecidas no regional. -

MODELO DO PLANO DE FISCALIZAGAO ANUAL

MODELO DO PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)

consultas,

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de

licenga matrimonio.

Justificativas de auséncias posteriores, com atestado

médico ou odontoldgico, consulta e

Participagao em cursos de gualificagao (especializagao,

Atividads

mestrado, doutorado, etc.) e Congressos.

& outros.

4.4 PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

Constatacao de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S)
na inspecdo

Constatacao de atividade privativa farmacéutica por
profissional ndo habilitado, na auséncia do
farmacgutico

Estabelecimentos ir

gulares [perfil 5)

Estabelecimento gue funciona fora do horario declarado
na Certiddo De Regularidade

Estabelecimentos ilegais

Auto de infragdo a distancia

Postos de medicamentos

4.5 METAS DA FISCALIZAGAOD

Numero de inspecdes no ano.

Numero de inspectes na capital.

Numero de inspegdes no interior.

Numero de fichas de fiscalizacdo do exercicio das
atividades farmacéuticas (FFEAF) a serem aplicadas.
Descrever para quais atividades de estabelecimento,
nivel de complexidade da ficha, quantidade e
pericdicidade, objetivo da aplicacdo, destinacdo das

informacdes cc

nas fichas a serem aplicadas.

Nimero de inspeces noturnas, finais de semana e
em feriados, a serem realizadas.

Previsdo de treinamentos, cursos, e palestras de
capacitacio aos fiscais, contendo carga hordria, data e
fiscais partici

4.6 COMUNICACOES DA FISCALIZACAO A PRESIDENCIA

Numero de auséncias profissi

Demais irregularidades éticas

4.7 PARCERIAS COM OUTROS ORGADS

Anvisa
Vigilancia §
Ministério Publico

Procon

ia Regional do Trabalho e Emprego

Policia (Federal, Civil, etc.)

Secretaria da Fazenda

Qutro

4.8 FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAQ

g NUMERO NUMERO DE NUMERO DE WOVERGOE | NUMERGDE | NOMERD OB
NUMEROS D ios | =T DELECIMENTO | ESTABELEQIMENTO | pARMACEUTICOS | HABITANTES |  FiscAls
MUNICIPIOS PRIVADO PUBLICO
ESTADO
CAPITAL
REGIAO |
REGIAO I
SOMA DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE
B-INDICES |  FARMACIAE FaRMACEUTICO POR [ MASTENTEFOR | HABITANTES POR | ESTABELECIMENTO
DROGARIA ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS |  POR FISCAL
DROGARIA
ESTADO
CAPITAL
REGIAO |
REGIAO I

6. CUSTOS DA FISCALIZACAO (RS)

Comb

Diarias

Salarios e encargos dos fiscais e auxiliares
Manutengio dos veiculos

Plano de Fiscalizagéio Anual do Conselho Regional de Farmacia do (Estado) Renovagdo ou aluguel da frota
{ano) Senvigos graficos
Total

1. DIRETORIA

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO

Vice-presidente
Secretdrio Geral

indices de Desempenho da Fiscalizagdo (IDF) idos

de fiscalizacdo

Prioridad

Tesoureiro
2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAOD

Eficacia da fiscalizacdo exercida considerando o Plano

de Fiscalizacdo Anual

Nome do gerente de fiscalizagao
Nome do coordenador de fiscalizacio

Anexar as Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das

Atividades Farmacéuticas estabelecidas no regional.

Momes dos fiscais em semvigo interno
Nome dos fiscais na fiscalizagdo
Nome dos auxiliares istrativos

de computadores;

de terminais telefdnicos:
de impressoras:

NG de kits da FEM:

Préprio:

Locado:

Recursos fisicos

Veitulos de uso exclusivo da fiscalizagdo

3. LOCALIZACAQ DOS FISCAIS E SECCIONAIS
Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidad

4. DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS
Farmacia sem manipulagdo ou drogaria

Farmacia com manipulacBo
Farmacia publica

Farmacia hospitalar publica
Farmacia hospitalar privada

Farmacia privativa de clinicas e similares
Labeoratdrio de clinicas publico
Laboratério de andlises clinicas privado
Posto de coleta

Distribuidora de medic it

Qutras distribuid

Industrias farmacéuticas

Qutras indUstrias

Importadoras de medicamentos
Outras atividades farmacéuticas
Operador logistico de medicamentos

Outros operadores logisticos
Co Brios de salde estética
Ci orios de acup a

Consultérios farmacéuticos
4.2 REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES
Nuimero maximo permitido de direcdes técnicas (DT),
por tipo de beleci

Numero maximo permitido de assistentes técnicos ou
substitutos (AT/S), por tipo de belecimento.
Intervalo minimo exigido entre duas DT/AT/S.
Participagdo do farmacéutico como sécio.

4.3 AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Férias regulamentares de 30 dias

Licenga maternidade

Licenga médica superior a 30 dias

DIRETRIZES E INSTRUGOES PARA RELATORIO DE FISCALIZAGAO ANUAL

Relatério de Fiscalizagdo Anual:

é o documento que

execu¢do e resultados das atividades de fiscalizagdo do exercicio profissional

exercicio anterior,

considerando as diretrizes definidas no

Fiscalizagdo Anual, seguindo o modelo padrdo e diretrizes abaixo descritas.

ano.

1. Diretoria atual
Presidente
Vice-presidente
Secretario Geral
Tesoureiro

2. Estrutura do departamento de fiscalizagdo, referente ao ano anterior

Nome do gerente da fiscalizagdo
Nome do coordenador de fiscalizagdo

Nomes dos fiscais atuantes na fiscalizagdo

Nomes dos fiscais em servigos internos

Nomes dos auxiliares administrativos

Relagdo dos veiculos de uso exclusivo para fiscalizagdo
Numero de computadores, terminais telefonicos, impressoras, equipamentos
para fiscalizagdo eletronica, etc.

3. Localizagdo dos fiscais e seccionais
Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidades
4. Diretrizes do regional

informa sobre a

no

respectivo Plano de

4.1 Referentes a carga hordria de assisténcia farmacéutica exigida em cada
tipo de estabelecimento, definicdes anexando deliberagGes, portarias, ordem de servigo
e termo de ajuste de conduta em vigéncia, se houver.
4.2 Afastamentos provisérios, informando os procedimentos adotados no

4.3 Procedimentos para autuagdo do estabelecimento,

procedimentos adotados no ano.

4.4 Metas da Fiscalizagdo.

informando

4.5 ComunicagBes a Presidéncia pelo departamento de fiscalizagdo.

4.6 Parcerias com outros 0orgaos.

os

4.7 Formas de fiscalizagbes no setor publico: descrever a forma e situagdo
atual do setor.
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5. Abrangéncia de Fiscalizagdo no estado, incluindo as regiGes e a capital,
contendo as informagbes do ano anterior:

5.1 NUumero de municipios e sua populagdo, nimero de estabelecimentos
privados e publicos e numero de farmacéuticos.

5.2 indices de soma de farmacias e drogarias, nimero habitantes por
farmacia e drogaria, numero de farmacéuticos por estabelecimento, numero de
habitantes por farmacéuticos, nimero de estabelecimento por fiscal.

6. Custos da Fiscalizagdo, descrevendo as despesas do ano anterior com
combustivel, diarias, saldrios e encargos dos fiscais, auxiliares, renova¢do da frota e/ou
custo de locagdo de veiculos, manutengdo dos veiculos e servigos graficos.

7. Sistemdtica da Fiscalizagdo

7.1 Informar os indices de desempenho de fiscalizagdo (IDF), colocando os
resultados obtidos.

7.2 Informar como ocorreu a fiscalizagdo dos estabelecimentos
farmacéuticos, as prioridades realizadas.

7.3 Proporg¢des do numero de multas aplicadas pelo Plenario, por
quantidade e tipo de autuagdo efetuada: nimero de multas aplicadas dividido pelo
numero de autuag¢des lavradas, por cada tipo de autuagdo.

7.4 A eficacia da fiscalizagdo exercida, avaliando se o plano de fiscalizagdo
aplicado no exercicio anterior foi integralmente cumprindo, incluindo evolugdo dos
indices de acompanhamento descritos abaixo em comparagdo aos exercicios
anteriores.

Caso tenha sido tomada alguma decisdo diferente do Plano de Fiscalizagdo
Anual vigente, informar os motivos da alteragcdo no relatério.

MODELO DO RELATORIO DE FISCALIZAGAO ANUAL

Constatagao de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S)

na inspegdo
Constatacdo de atividade privativa farmacéutica por
profissional ndo habilitado, na auséncia do
farmacéutico
Estabeleci irregulares {perfil 5
Estabelecimento que funciona fora do horario
declarado na Certiddo De R idade Técnica
Estabeleci tos ilegais
Auto de infragdo a distancia
Postos de medicamentos
4.5 METAS DA FISCALIZACAD
Numero de inspecdes no ano.
Numero de inspecdes na capital.
Numero de inspegGes no interior.

de orientacoes feitas em inspecio.

Numero de fichas de fiscalizagdo do exercicio das
atividades farmacéuticas (FFEAF) aplicadas.
Descrever o que foi realizado e para quais atividades
de belecimento, nivel de complexidade da ficha,
quantidade e periodicidade a ser aplicada, objetivo
da aplicagdo, destinagdo das informagdes coletadas
nas fichas aplicadas.

Ndmero de agdes conjuntas realizadas.
Numero de oficios enviados aos drgdos,
encaminhando dentncias e situagdes que nio sdo de

bilidade do CRF.
Numero de inspegdes noturnas, finais de semana e
em feriados, realizad:
Trei tos, cursos, e pal de capacitacdo

realizados aos fiscais, contendo carga horéria, data e
fiscais participantes,
4.6 COMUNICACOES DA FISCALIZACAD REALIZADAS A PRESIDENCIA
NU y de auséncias profissionais
Irregularidades sanitarias
| Irregularidades éticas
Numero de processos ticos instaurados
4.7 PARCERIAS REALIZADAS COM OQUTROS ORGAOS
ANVISA
Vigilancia Sanitaria
Ministério Publico
PROCON

| do Trabalho e Emprego
Policia (Federal, Civil, etc.)

Secretaria da Fazenda

Outro

4.8 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO REALIZADAS

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

NUMERO NUMERO DE NUMERO DE 7 NUMERO ;
it DE | ESTABELECIMENTO | ESTABELECIMENTO |  MUMERCDE DE A
v MUNICIPIOS PRIVADO PUBLICO HABITANTES
SERVICO PUBLICO FEDERAL
: ESTADO
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) CAPITAL
Relatério de Fiscalizagao Anual do Conselho Regional de Farmacia do (Estado) REGIAD |
{am] REGIAD Il
1. DIRETORIA
Presidente
Vice-presidente SOMA DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE
Sl B- | FARMACA | FARMACEUTICO | HABITANTE POR HABITANTES | INDICE DE ESTABELECIMENTO
Secretario Geral INDICES F POR FARMACIA E POR POR FISCAL
Tesoarelro DROGARIA | ESTABELECIMENTOS DROGARIA FARMACEUTICOS
ESTADO
2, ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAQ CAPITAL
Nome do gerente de fiscalizacio REGIAO |
Nome do coordenador de fiscalizacio i
Nomes dos fiscais em servico interno
Nome dos fiscais atuantes na fiscalizagao 6. DESPESAS COM A FISCALIZACAO [RS)
T T - Combustivel
Nome dos auxiliares administrativos Didrias
Nimero de computadores: Saldrios e encargos dos fiscais e awliares
" Niimero de terminais telefonicos: ’ oy dos yelirios
Recursos fisicos . : Renovacao ou aluguel da frota
Nimero de impressoras. Servicos graficos
Nimero de kits da FEM: Total
oréoric 7. SISTEMATICA DA FISCALIZAGAD
Veieulos de uso exclusivo da fiscalizacio L Resultados dos Indices de Desempenho da
Locado: Fiscalizacio (IDFs)

3. LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS
Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidades

4, DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DEFINIDA PARA 05 SEGUINTES ESTABELECIMENTOS
Farmacia sem manipulacdo ou drogaria
Farmacia com manipulagio

Farmacia publica

Farmicia hospitalar publica

Farmacia hospitalar privada

Farmacia privativa de clinicas e similares
Laboratério de analises clinicas piblico
Laboratdrio de analises clinicas privado
Posto de coleta

Distribuidora de medicamentos

Qutras distribuidoras

Industrias farmacéuticas

Qutras indistrias

Importadoras de medicamentos
Operador logistico de medicamentos
Qutros operadores logisticas
Consultdrios de saude estética
Consultorios de acupuntura

Consultdrios farmacéuticos

Qutras atividades farmacéuticas

4,2 PROCEDIMENTOS ADOTADOS NOS AFASTAMENTOS PROVISORIOS
Férias regulamentares de 30 dias

Licenga maternidade

Licenca médica superior a 30 dias

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de
cansultas, exames, licenca matrimonio,

Justificativas de auséncias posteriores, com atestado
meédico ou odontoldgico, consulta e exames.
Participacio em  cursos de  qualificacdo
(especializacho, mestrado, doutorado, etc) e
CONgrassos.

Atividades administrativas & outros.

4,3 PROCEDIMENTOS ADOTADOS NAS SITUACOES ABAIXO

Prioridades de fiscalizacdo realizadas
Proporgdes donimero de multas aplicadas pelo
Plenario, por guantidade e tipo de autuagdo

Eficacia da fiscalizagao exercida considerandoo
Plano de Fiscalizagdo Anual vigente & época

ANEXO V - INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO E MODELO DO RELATORIO
DE ATIVIDADE FISCAL (RAF)

DEFINICOES

| - TIPOS DE ESTABELECIMENTO: atividades e ramos farmacéuticos.

FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA DE PROPRIEDADE DO
FARMACEUTICO: é a farmacia de dispensagdo ou drogaria onde o farmacéutico é o
proprietdrio ou coproprietario.

FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: é a
farmacia com manipulacdo alopdtica e homeopatica onde o farmacéutico é o
proprietdrio ou coproprietario.

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: ¢é a
farmacia com manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos exclusivamente
homeopaticos de propriedade do farmacéutico.

TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE FARMACEUTICO: é o somatdrio
de todas as farmdcias ou drogarias, de propriedade do farmacéutico.

FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICO: é a farmacia de dispensagdo ou drogaria onde o farmacéutico nio é
o proprietario ou coproprietario.

FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO:
é a farmacia com manipulagdo alopatica e homeopdtica onde o farmacéutico ndo é o
proprietario ou coproprietario.

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO: é a
farmacia de manipulagdo e dispensagdo de medicamentos, exclusivamente,
homeopaticos de propriedade nao farmacéutico.

FARMACIA DE PROPRIEDADE DE OFICIAL DE FARMACIA: é a drogaria onde o
RT é o oficial de farmacia provisionado ou licenciado, sendo ele o proprietario ou
coproprietario.

TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICOS: é a
somatdria de todas as farmdcias e drogarias de propriedade de ndo farmacéuticos.

FARMACIA DE ORGAO PUBLICO: é a farmdcia pertencente aos 6rgdos
publicos: municipal, estadual ou federal.

TOTAL DE FARMACIAS: é o somatério das farmacias de propriedade de
farmacéuticos, de ndo farmacéuticos e drgdos publicos.

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

FARMACIA HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO: é a farmacia privativa
destinada ao atendimento de pacientes, ou usuarios de estabelecimentos publicos
hospitalares, ndo sendo permitido o atendimento ao publico externo.
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FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR PRIVADA: é a farmacia privativa
destinada ao atendimento de pacientes ou usuarios de estabelecimentos equivalentes
as farmacias hospitalares privadas (radiofarmacia, nutricdo parenteral, clinicas, entre
outras).

FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO: é a farmécia
privativa destinada ao atendimento de pacientes, ou usudrios de estabelecimentos
equivalentes as farmacias hospitalares publicas (radiofarmacia, nutrigdo parenteral,
clinicas, entre outras).

TOTAL DE FARMACIAS HOSPITALARES: é a somatéria de todas as farmécias
hospitalares e as equivalentes a hospitalar, publicas ou privadas.

DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO DE
ORGAO PUBLICO: é o estabelecimento pertencente aos 6rgdos publicos: municipal,
estadual ou federal, que exercem atividade atacadista de medicamentos, insumos e
drogas, destinados ao abastecimento das farmacias publicas.

DISTRIBUIDORAS 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.

DISTRIBUIDORAS DE CORRELATO E PRODUTO PARA A SAUDE: sdo empresas
que exercem o comércio atacadista de substancia, produto, aparelho ou acessério ndo
enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagnosticos e analiticos, e ainda os produtos dietéticos, oOticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios.

DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS E PERFUMARIA: s3o empresas que exercem
o comércio atacadista, de produtos destinados a estética corporal e que se utilizam,
quer para manter o aspecto exterior ou para tornar o corpo mais atraente e ocultar
as suas imperfeigoes.

OUTRAS DISTRIBUIDORAS: sdo as distribuidoras que ndo se encaixam nos
itens acima.

TOTAL DE DISTRIBUIDORAS: é a somatoéria de todas distribuidoras.

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

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICOS: é o laboratério que exerce as atividades de andlises clinicas sendo de
propriedade de ndo farmacéutico.

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE ORGAO PUBLICO: é o laboratério
que exerce as atividades de andlises clinicas, pertencente aos o6rgdos publicos:
municipal, estadual ou federal.

TOTAL DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS: é a somatdria de todos os
laboratérios de andlises clinicas.

POSTO DE COLETA: é o estabelecimento destinado a coleta de material para
analise clinica laboratorial, vinculada a um laboratério de andlise clinicas.

LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE: estabelecimento responsavel
pelo conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgdo de
lotes de medicamentos que satisfagam as normas de atividade, pureza, eficacia e
inocuidade.

OUTROS LABORATORIOS: sdo os laboratérios que ndo se encaixam nos itens
acima (bromatoldgico, toxicoldgico, entre outros).

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO, INSUMO E DROGA: estabelecimento que
executa qualquer operacdo de industrializacdo de drogas, medicamentos em suas
embalagens originais, envolvendo todas as operagdes envolvidas no preparo de
determinado medicamento, incluindo a aquisicdo de materiais, produgdo, controle de
qualidade, liberagdo, estocagem, expedicdo de produtos terminados e os controles
relacionados.

INDUSTRIA DE CORRELATO E PRODUTOS PARA A SAUDE: estabelecimento
que produz aparelho ou acessorio, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda os produtos dietéticos,
Oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios.

INDUSTRIAS DE COSMETICOS E PERFUMARIA: estabelecimentos que
executem qualquer operagdao de industrializagdo cosmética, que envolve produtos
destinados a estética corporal e que se utilizam quer para manter o aspecto exterior
ou para tornar o corpo mais atraente e ocultar as suas imperfei¢Ges.

OUTRAS INDUSTRIAS: sdo aquelas que n3o se encaixam nos itens acima,
como de alimentos, saneantes e outras.

TOTAL DE INDUSTRIAS: é a somatéria de todas industrias descritas acima.

IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS: estabelecimentos
que exercem, direta ou indiretamente, o comércio atacadista internacional (compra) de
drogas, medicamentos, substancias, insumos ou produtos sujeitos ao controle sanitdrio
relacionados a drogas ou medicamentos.

IMPORTADORA DE CORRELATO E PRODUTO PARA A SAUDE: estabelecimento
que exerca, direta ou indiretamente, o comércio atacadista internacional (compra) de
substancia, produto, aparelho ou acessoério, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a
defesa e protecdo da saulde individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,
ou afins diagndsticos e analiticos, e ainda os produtos dietéticos, 6ticos, de acustica
médica, odontoldgicos e veterinarios.

OUTRAS IMPORTADORAS: s3do as importadoras que ndo se encaixam nas
descricdes dos itens acima.

TOTAL DE IMPORTADORAS: é a somatéria de todas as importadoras
descritas acima.

OPERADOR LOGISTICO DE MEDICAMENTOS: estabelecimento devidamente
licenciado e autorizado a prestar os servicos de transporte e/ou armazenamento de
medicamentos;

OUTROS OPERADORES LOGISTICOS: estabelecimentos devidamente licenciado
e autorizado a prestar os servicos de transporte e/ou armazenamento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria de ambito de atuagdo do farmacéutico, exceto os
medicamentos.

TOTAL DE OPERADORES LOGISTICOS: é a somatdria de todos os operadores
logisticos descritos acima.

TRANSPORTADORA: empresa que exerce o transporte terrestre, aéreo,
ferroviario, fluvial e maritimo de drogas, medicamentos em suas embalagens originais,
insumos farmacéuticos, de substancia, produto, aparelho ou acessério, cujo uso ou
aplicacdo esteja ligado a defesa e prote¢do da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou afins diagndsticos e analiticos, e ainda os produtos
dietéticos, oOticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterindrios.

SERVICOS EM SAUDE E ESTETICA: atividades voltadas & promogdo, protecdo,
manutengdo e recuperagdo estética do individuo, de forma a selecionar e aplicar
procedimentos e recursos estéticos, utilizando- se para isto, produtos cosméticos,
técnicas e equipamentos especificos, de acordo com as caracteristicas e necessidades
do paciente.

CONSULTORIO FARMACEUTICO: para efeito dessa resolucdo, entende-se
como sendo estabelecimento farmacéutico autonomo destinado ao atendimento de
pacientes, familiares e cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta
farmacéutica.

CONSULTORIO DE ACUPUNTURA: para efeito dessa resolucdo, entende-se
como sendo estabelecimento farmacéutico autonomo destinado ao atendimento de
pacientes, familiares e cuidadores, onde se realiza com privacidade atendimentos de
acupuntura pelo farmacéutico habilitado na area.

POSTO DE MEDICAMENTOS: é o estabelecimento destinado, exclusivamente,
a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes
de relagdo elaborada pelo drgao 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.

OUTROS ESTABELECIMENTOS: empresas ou estabelecimentos que estejam
sob a responsabilidade técnica de farmacéutico e que ndo se encaixam em qualquer
categoria acima.

TOTAL DE ESTABELECIMENTOS: Somatério de todos os tipos de
estabelecimentos.

Il - INFORMAGCOES DA FISCALIZACAO: estabelecimentos registrados, ilegais e
resultados das inspec¢Oes realizadas.

Estabelecimentos registrados: indicam o numero de estabelecimentos que
efetivaram seu registro no CRF.

Regulares: indicam o numero de estabelecimentos registrados no CRF que
possuem carga hordria de assisténcia farmacéutica compativel com o hordrio de
funcionamento declarado e responsabilidade/assisténcia técnica declarada.

Irregulares: indicam o numero de estabelecimentos registrados no CRF que
possuem carga horaria de assisténcia farmacéutica incompativel com o horario de
funcionamento declarado ou ndo possuem responsavel/assistente técnica.

Total: Soma do numero de estabelecimentos registrados no CRF em situagao
regular e irregular.

Estabelecimentos ilegais: indicam o nimero de estabelecimentos que ndo
possuem registro no CRF.

Inspecgdes efetuadas: inspecbes realizadas no més, distribuidas por tipo de
assisténcia farmacéutica constatada e excetuando as autuagdes.

Presente: indica o numero de inspegdes realizadas em que o farmacéutico
diretor técnico ou responsdvel técnico, assistente técnico ou substituto estavam
presentes no estabelecimento no momento da inspecao.

Ausente: indica o numero de inspec¢des realizadas em que o farmacéutico
diretor técnico ou responsavel técnico, assistente técnico ou substituto estavam
ausentes no estabelecimento no momento da inspecao.

Outro: indica o nimero de inspe¢Oes realizadas em estabelecimentos onde
ndo foi constatada presengca ou auséncia do farmacéutico diretor técnico ou
responsavel técnico, assistente técnico ou substituto, e se enquadra em outras
situagcbes, como por exemplo, estabelecimento fechado, com prazo legal para
regularizacdo, entre outras situagdes que ndo geram autuacgao.

Total: somatério das inspegdes efetuadas com constatacdo de presenga,
auséncia e outras situagdes.

Autos de Infragdo lavrados para estabelecimentos: numero de autuagles
lavradas por motivo de irregularidade constatada.

Sem farmacéutico responsavel ou assistente técnico: indica o nimero de
autos de infracdo lavrados no estabelecimento que ndo possui responsavel ou
assistente técnico.

Funcionamento divergente do horario declarado em Certiddo de
Regularidade (CR): indica o numero de autos de infragbes lavrados nos
estabelecimentos que nao possuem registro de farmacéuticos durante todo o horario
de funcionamento.

Atividade privativa exercida por leigo na auséncia do farmacéutico: indica o
nimero de autos de infragdo lavrados nos estabelecimentos onde o farmacéutico esta
ausente e se constata atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo.

Estabelecimento sem registro: indica o numero de autos de infragdo
lavrados em estabelecimentos que ndo possuem registro no CRF (ilegais).

Farmacéutico ausente: indica o numero de autos de infragdo lavrados em
estabelecimentos cujo farmacéutico responsavel ou assistente técnico ou substituto
estava ausente no estabelecimento no momento da inspegdo.

Total: trata-se do numero de autos de infracdo lavrados para os
estabelecimentos no més.

Il - Dados do CRF

Farmacéuticos: indica o numero de farmacéuticos inscritos no CRF.

Profissionais provisionados ou licenciados: indica o nimero de profissionais
provisionados ou licenciados inscritos no CRF.

Técnicos de laboratdrios: indica o numero de técnicos de laboratério
inscritos no CRF.

Numero de estabelecimento no Estado: somatdria de estabelecimentos no
estado.

Numero de estabelecimento na capital: somatdria de estabelecimentos na
capital do estado.

Numero de estabelecimento no interior: somatéria de estabelecimentos no
interior do estado.

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

Numero de municipios visitados no més: trata-se do numero de municipios
inspecionados no més.

Numero de fiscais em atividade: indica o numero de fiscais que estdo em
atividade externa de fiscalizagdo no referido més.

Média de estabelecimentos por fiscal: indica o nimero de estabelecimentos,
incluindo os registrados e ilegais, dividido pelo nimero de fiscais em atividade de
fiscalizagdo no meés.

indice de Desempenho da Fiscalizagdo (IDF): é o resultado obtido pela
divisdo do numero de inspegdes realizadas no més pelo nimero de dias Uteis em
atividade externa, e ainda pelo numero de fiscais em atividade de fiscalizagdo.

Numero de Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas
(FFEAF) aplicadas: numero de formularios preenchidos pelo fiscal durante a inspegdo
para fiscalizagdo do exercicio ético-profissional, no més.

Numero de agBes conjuntas com outros érgdos: numero de inspegdo do CRF
em conjunto com outros 6rgaos.

Numero de inspegdes noturnas: inspecOes realizadas no periodo das 18h as
6h.

Numero de inspe¢Ges em finais de semana e feriados: inspegGes realizadas
aos sabados, domingos e feriados.

Numero de denuncias recebidas pelo CRF: nimero de denuncias recebidas
pelo regional no més.

Numero de denuncias apuradas: nimero de inspegdes realizadas para apurar
denuncias, no més.

Numero de oficios enviados aos 6rgdos: oficios enviados aos 6rgdos com
encaminhamentos de denuncias ou situacdes que ndo sdo de responsabilidade de
apuragdo do CRF.

Numero de comunicados ético-disciplinares encaminhados ao Presidente do
CRF, pelo setor de fiscalizagdo: indica o numero de situagdes encaminhadas pela
fiscalizagdo para avaliagdo da Presidéncia.

Numero de processos disciplinares instaurados: indica o numero de
processos disciplinares instaurados.
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ANEXO VI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA

SERVICO PUBLICO FEDERAL

Termo de Inspegao né;
Razdo Sodial:
Farmacéutico:

CRF-XX ng:
CRF-X nt:

.  CONSELHO REGIONAL DE fﬁnwim DO (ESTADO) .
FICHA DE FISCALIZAGAQ DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM

NAD

NAO SE APLICA

Possui Certiddo de Regularidade atualizada, visivel na area publica da farmacia?

Possul Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios estabelecidos
pela Resolucdo n? 357/01 do CFF?

Possui a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa?

0 estabelecimento dispensa medicamentos termolabels?

0s medicamentos 530 armazenados adequadamente?

Possui procedimentos para gerenclamento de residuos dos senicos de salde?

Possui procedimentos relacionados a logistica reversa, conforme Decreto Federal
n? 10.388/20207

Realiza dispensagho de medicamentos de controle especial?

Quanto 3 escrituragdo, a transmissdo das movimentagdes ocorre de acordo com a
legislagao vigente?

Responsavel pela transmissdo dos medicamentos controlados/antimicrobianos (descrever):

Comch il Tkl ANEXO VII - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS
el (vl
B - INFORMACOES DA FECALZACAD a z ~
ey e e g S e e ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE MANIPULAGCAO
e = 13 o, 70 x,
e T T
TWO DE ESTABLLECIMENTD fx:\u(éﬂiﬂq wenta preEN 0
Ragolsr | ivequise | Torut ";':'m breeste | dusente | Oetra | Tatat | sesgansiveiou | 47N :;:";:* :":W :::.'.'.Q.. Tota SERVIGO PUBLICO FEDERAL
o | Setmn | madachte. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
s P 00 s FICHA DE FISCAUZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE MANIPULAGRO
SROPRILDADE O FAAMACTS -

TARMACIA COM MANPULACAS DE Termo de Inspegaone:

PAOPRIEDADE DE FARMAZEUTICO - s

FARMACIA HOMIOPATICA DL PROPREDADE DL Razdo Sociak CRF-XX n2:

Fasmactuneo - "

TOTAL DI FARMALIASL DE PROPRICDADE OF Farmc‘_m = w-u ﬂi’:

FARMACEUTICO 3 3
T o L e 5 DA CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL 5IM NAO NAO SE APLICA
T e aaduTE0 Possui Certidio de Regularidade atualizada, visivel na area piblica da farmicia?

PROPRIEDADE DE NAD FARMACEUTCD

FARMACIA HOMEOFATICA DE PROPREDADE DE

A0 7 1 o 0 3 .

:nm::;(u ::ggnmammumm Tipos d2 manipulagao realzada:

SEA DE FARIACIA ()alopatia [ Juwsointernd ( )usoexterno

TOTAL DE FARMAZIAS DE PROPRIEDADE DE NAD M %

FARMACRUTED ( ) homeopatia | ) outros. Especificar:

T R Possui laboratdriofs) de manipulagio em condigbes adequadas, & equipamentos
:ﬁz:::im::gﬁulwumo in arios ipul .:"m“m'an‘ 12. Inciso 11l da Res. CFF n2
ILLMIMSMLH:IIWHMDL;:DG:O m"fw?

FARMACM SAILAR A HOSPITALAR DL

—— Foiverificado ordem de manipulagio (OM) em que os cilculos da corregioem

DETHBUBORA G CONTIAL BE insumos utilzados nas preparagdes farmacéuticas obadecem aos critérios da Res n?
:::::;MW‘DFMHMII:.:QBIOIGIO Ezﬂlﬁdoﬂf?

R T SIS possui Manual de Baas Priticas Farmacéuticas conforme eritérios estabelecidos pela
g;:-:mw DI COARGLATD £ PROOUTD Resolug3o ne 357/01 do CFF?

DETRIBUID ORA DE COSMETICOS £ FERFUMARBA 3 3 3 2 1

i Possuia Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa?

uw;.i:::t?n.{ll\:::é CLNICAEDE Dispensa medicamentos/produtos industrializados?

mﬁ:ﬂmmmm“m 0O estabelecimento dspensa medicamentos termosensivess?

i e e e 0s medicamentos s30 armazenados adequadamente?

PUBLED

ToL O LABGRATEAIGS L ANALES EUNEAS Possui procedimentos para gerenciamento de residuos dos servigos de salde?

POSTO DL COLLTA

LABORATORG DE CONTROLE DE QUALIDADE

WDUSTNA D MEDEAMGITE, FRUUDT Possui procedimentos relacionados 3 logistica reversa, conforme Decreto Federaln®

DROGA

INDUSTRIA DE CORRILATO [ PRODUTO PARA & 1D‘MIOZO? = =

r:::?lu BEEOIMITCE [ PIRFUMAR, ma h‘ . it 5: d' cm* esm“’

CHITRAS INDUSTRIAS - = -

e ey Realiza manipulagio de medicamentos de controle espacial?

e O Possui Autorizagio Espacial da Anvisa?

T NRE Quanto 3 escrituragio, a transmiss3o das movimentagoes ocorre de acordo com a

S P romtipas; Jegislagio vigente?

x::a:mnmm?:gsglwerm Responsdvel pela tr issdo dos medic controlados/antimicrobiancs (descrever):
TOTAL DE OP ERADORES LOGETICOS

TRANSPORTADDRA
[EROReNT SR Os medicamentos controlados pertencentes 3 Portaria n 344/98 5V5-MS estio

; r
armazenados em local exclusivo para este fim, guardados sob chave ououtro

CORMULTENI FAMACEUTED dispositivo que ofereca seguranca?

m}n:;.ﬂﬁfmﬁm Oferece servigos farmacéuticos?

CNTOTAL B ETR L L MINTES 0 farmac@utico possui procedimento quegarante queosservigos realzados
s estio de acordo com legislagio sanitiria e profissional?

- DADOS DO CRF T B DB DO CH W0 0 farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre o35 POPS, registrando-os?

AN [T HUMDRD O FFLY A0S

PAOFESONAS PROVEOHADDS U LETCDES AMEhD DEACEES CONIUNTAS COM OUTAGS BRGADS o farmacéutico realiza farmacovigilingia, conforme Lei Federal 13021/142

THCHIOS D LAOAATERD NUMERD OE S ECOS MOTURIAS o farmacéutico realza acompanhamanto farmacoterapéutico?

NUMEAD DL BSTABQLCMINTS NG [5Ta00 NUMDRD DL i CO0CS [M Fuas DL SMANA [ FERADSS of — s = == = Hando ronal dos
NOMERD DE S ARLLEEMENTS A LAPTAL WIMDO DL DUNCAS RECCRDAS PO G el dhtided ot st etk it e

NUMERG D ESTABELECMENTGS NG TR NUMERD 0L DONONCS APURADAS medicamentos?

NUMERS DEMUNCIDS DXSTINTE ND BSTADD: UMD D OIS ENVADES ADS GRghos Possuisala para atendimento farmacéutico?

UMERD DEMUNCIPOS VETADOS KO MES NUMERG D COUUNKCADGS ETCC-DECRLNAALS Realza controle de qualidada dos insumos?

NUMEAG D FBEAS D ATVADL INCAMBINADAB AD #RESDINTL 0 CRF P 40104 DL Faakes corkrcius do BroSEssis BAEEILY

EOADE GTALIEMETO FORCAL Nl SONKTATS ¢ provesSes FRERDIN!

MOEEDE DESCMPENHO 0A FXALGACRD (D0 NUMERD DL PROCESS0 DCPLMNARE WSTAUMADLS Realiza terceirizacio de algum tipo de andlise?

Obsarvagdes:

Rrecebido por (nome):
Fungio:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura;

ANEXO VIl - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA HOSPITALAR

SERVICO PUBLICO FEDERAL

Termo de Inspegao n2;
Razdo Social:
Farmacéutico:
Categoria do Hospital:
( )Geral [ )Especializado ( )Privado ( ) Plblico ( ) Filantrépico
Nomero de leitos:

Estrutura da Farmacia (farmdcias existentes)

{ ) Central de abastecimento ( ) Farmadcia satélite ( ) Farmacia ambulatorial
{ ) Outros:

CRF-XX ng:
CRF-XX ne:

. _ CONSELHO REGIONAL DE F{uRMj.CIA DO (ESTADO)
FICHA DE FISCALIZACAQ DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA HOSPITALAR

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

NAO

NAOQ SE APLICA

Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

Existem procedimentos operacionais padrio para as atividades desenvolvidas?

Qual é o sistema de dispensagdo?

Como ocorre a guarda, dispensacdo e escrituracio dos medicamentos de controle es

pecial?

Condigoes de armazenamento dos medicamentos na farmacia:

05 medicamentos controlados pertencentes a Portaria nd 344/98 SVS-MS estéo
armazenados em local exclusivo para este fim, guardados sob chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranga?

Oferece servigos farmacéuticos?

Ofarmacéuticopossui  procedimento  gue pgarante que 05 SEIVigos
realizados estdo de acordo com legislagdo sanitéria e profissional?

0 farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-0s?

0 farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme Lei Federal 13021/14?

0 farmacéutico realiza acompanhamento farmacoterapéutico?

0 farmacéutico presta orientagdo necessaria aos pacientes visando o uso racional
dos medicamentos?

Possui sala de atendimento farmacéutico?

Possul sala de aplicacdo de injetdvais?

Ha participagdo do farmacéutico na Comissdo de Farmacia e Terapéutica?

Hé participagdio do farmacéutico na Comissdo de Controle de infecgio Hospitalar
(CCIH) de acordo com o que estabelece a legislagdo vigente?

Ha participagdo do farmacéutico na Equipe Multidisciplinar de Terapia Nutricional
{caso faga uso de terapia de nutrigdo parenteral)?

0 farmacéutico tem procedimento para adverténcias complementares de
substéncias criticas ou potencialmente perigosas?

0 farmacéutico compde a eguipe multidisciplinar para o Acompanhamento
Farmacoterapéutico?

0 farmacéutico faz as anotaches/evolucdes dos pacientes nos prontudrios?

Realiza conciliagdo/reconciliagio medicamentosa? Em caso positivo, guais?

Realiza intervencdes necessarias quando detectados Problemas Relacionados a
Medicamentos (PRM)?

Realiza orientagdo na alta hospitalar?

Realiza algum tipo de manipulagio?

Realiza algum tipo de manipulagao terceirizada?

0 hospital possul acreditacio? Se sim, qual?

0 farmacéutico efetua treinamento da sua eguipe sobre os POPs, registrando-os?

$30 realizados senigos de vacinagio?

Observagbes:

Recebido por (nome):
Fungdo:

Assinatura;

Fiscal:

Assinatura;

0 farmacéutico mantém na farmacia Manual de Boas Préticas e/ou POPs

disponivel,atualizados e que contemple todas as atividades executadas?

Observagdes:

Recebido por (nome):
Funcio:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:
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ANEXO IX - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA PUBLICA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
_ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) o

FICHA DE FISCALIZACAD DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA PUBLICA
Termo de Inspecao ng;
Razdo Social:
Farmacéutico;
Localizagdo da farmadia;
{ ) Unidade Basica da Saude ( ) Pronto Atendimento ( )ESF ( ) CAPS
() Qutros;

CRF-XX né:
CRF-XX nt;

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL siM | NAO NAO SE APLICA

ANEXO XI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM LABORATORIO DE ANALISES

SERVICO PUBLICO FEDERAL

Termo de Inspegao ng:
Razdo Social:
Farmacéutico:

CRF-XX ng:
CRF-XX ne:

( ) Postode coleta ( ) Andlise Bromatologica ( ) Controle de Qualidade

_ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) . )
FICHA DE FISCALIZACAQ DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM LABORATORIO DE ANALISES

Tipo de laboratério: ( ) Analises clinicas [ ) Analises Toxicologicas ( ) Analises Quimicas

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM

NAQ

NAQ SE APLICA

Possui postos de coleta?

Possui Procedimento Operacional Padréo (POP)?

Quantos Auxiliares Técnicos de Laboratdrio trabalham no local?

Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

Afarmacia esta localizada em espaco fisico adequado para o armazenamento dos
medicamentos?

Fornece quais tipos de medicamentos?

Estdo inscritos no CRF?

Ha treinamento periddico para os funciondrios?

Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado?

Possui condigdas sanitarias adequadas?

Ha condigbes adeguadas de iluminagdo, temperatura, umidade e ventilagdo?

0s medicamentos sdo dispensados somente com a apresentagdo de receitudrio
medico?

Média de recaitas atendidas por dia:

As areas técnicas sao devidamente segregadas?

O laboratdrio documenta suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e
instrugBes de controle de qualidade, de forma ordenada, atualizada e aprovada
pelo responsdvel técnico?

Realiza o fracionamento de medicamentos?

E realizado de maneira adequada conforme a RDC n2 67/07 anexo VI?

Caso dispense medicamentos controlados, eles ficam armazenados em
conformidade com a Portaria SVS/MS 344/98?

Possui 05 registros de controle de estogue conforme a Portaria 344/987

Quem realiza o controle?

0s receituarios/notificacBes de receitas encontram-se preenchidas conforme exige
a Portaria SVS/MS 344/98?

Caso dispanse medicamantes termolabeis, eles ficam armazenados sob
refrigeragdo?

Possui refrigerador exclusivo para medicamentos localizado dentro da farmacia?

Realiza o controle de temperatura e mantém registros desse controle?

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde?

0 farmacautico realiza orientagdes farmacologicas a grupos de usudrios?

Participa das revisdes peridicas da REMUME?

Realiza analises para outros laboratérios/empresas ou possui subcontratagao de
senvigos?

Os laudos das analises e os dados sdo arquivados e facilmente recuperaveis, de
forma a garantir a sua rastreabilidade?

0s equipamentos & instrumentos 530 inequivocamente identificados, calibrados e
qualificados periodicamente?

Hé controle e registro semanais de eficiéncia da autoclave?

Ha registro diario de temperatura das estufas e geladeiras?

Possui convénio com programa de controle de gualidade?

Possui procedimentos adequados para manuseio, transporte, armazenamento,
preparagdo e descarte de amostras?

Utiliza métodos provenientes de fonte oficial ou de compéndios reconhecidos pela
Anvisa?

0s métodos desenvolvidos ou modificados pelo laboratério so validados?

Os reagentes, solventes e materiais utilizados nas analises estao identificados e
dentro do prazo de validade?

0 laboratdrio disponibiliza EPIs e EPCs?

Trabalha com material descartavel?

Existem instrucdes de biosseguranca?

Observagbes:

Recabido por (nome):
Fungdo:

Assinatura;

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO X - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS
IMPORTADOR E

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR,
EXPORTADOR

SERVICO PUBLICO FEDERAL
_ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
FICHA DE FISCALIZAGAD DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, IMPORTADOR

E EXPORTADOR
Termo de Inspagao ng:
Razdo Social: CRF-X ng:
Farmacéutico: CRF-XX n2:
Tipo de estabelecimento [ ) Distribuidora ( ) Importadora ( ) Armazenadores [ ) Exportadora
CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM [ NAD NAO SE APLICA

Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

Qual(ais) als) classe(s) dols) produta(s)?

Caso distribua outros produtos além dos medicamentos, o5 mesmos sdo

0 estabelecimento possui plano de gerenciamento de residuos e efluentes?

0Os residuos perfuro cortantes sdo acondicionados em recipientes proprios para
acondicionamento e identificados?

Os residuos de procedimentos com material biologicamente infectante séo
acondicionados em recipientes apropriados (saco branco leitoso}?

Relacio dos farmacéuticos que trabalham no laboratdrio, além do RT (nome, CRF e atividades que exercem).

Observagges:

Recebido por (nome):
Fungio:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO XII - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM INDUSTRIA

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

Termo de Inspegao n?;
Razdo Sodial;
Farmacéutico;

CRF-XX né;
CRF-XX né:

’  CONSELHO REGIONAL DE F&Rhﬂm 0O (ESTADO)
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM INDUSTRIA

Tipo da Industria; | ) Medicamentos { ) Domissanitarios ( ) Alimentos ( ) Outros

Descrever empresa (Razdo social, CNPJ, responsavel técnico)?

A empresa terceiriza a atividade de armazenagem?

Existe contrato de terceirizagdo?

A empresa contratada esta devidamente licenciada?

Existe Area de Fracionamento?

Caso fracione, possui salas de fracionamento especificas para cada classe de
insumos?

Possui registros de limpeza da sala de fracionamento?

Existe sistema de exaustao?

Distribul medicamentos de controle especial?

Caso distribua, possui Autorizagao Especial expedida palo Ministério da Satde?

A empresa possui controle de entrada e saida de produtos controlados?

Srmazentdo; ¢ loca IImoR_ CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL M |NAO | NAOSEAPLICA
As condigBes de armazenagem dos insumas e / ou outros produtos sio A . s T

adequadas? | empresa possu setor para farmacovigilancia, de acordo com a legislagao

Autorizac3o Especial para insumos da Portaria 344/98? Nimero e ano, vigente? ,

Possul Autorizacio de Funcionamento da Policia Federal? Possu Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa: (ano/n?)

Possui Autorizagio de Funcionamento da Policia Civil? Produz medicamentos sob regime especial de controle (Portaria SVS/MS n.2

Possui Autorizagdo do Ministério do Exército? 344/98)?

Possui Certificado d¢ higienizagao/ desratizagao da empresa ¢ dos veiculos Possul Autorizag3o Espedial da Amvisa a para produzir medicamentos sob regime especial de controle: (ano/n)

Existe Manual da Qualidade a disposicao dos colaboradores?

Utiliza algum servigo terceirizado ou é terceirizadora?
Qual servigo? (producdo, controle de qualidade, embalagem, distribuicdo, outro)

Quais produtos s3o fabricados pela empresa?

Quais transportadoras prestam Servios para a empresa’

Anexar organograma da empresa,

Relacdo de farmacéuticos que atuam na empresa [nome, CRF, fungo e hardrio de assisténcial:

0s medicamentos controlados estdo armazenados em conformidade com a Port.
SVS/MS ne 344/98?

Responsavel pela guarda dos medicamentos da Portaria SVS/MS n? 344/98 (descrever nome e funcdo)

Possul Laboratdrio de controle de qualidade?

Realiza transporte com terceiros?

0 farmacéutico executa treinamento com a equipe de trabalho?

Atualiza o5 procedimentos operacionais?

Realiza auto inspegdo na empresa?

Acompanha as ocorréncias (Ex: avarias, extravios, devolugbes)?

Observagdes:

Recebido por (nome):
Fungdo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

Responsdveis pelas areas (nome, CRF, cargo):
Produgdo (Decreto n.2 85.878/81):

Controle de Qualidade (Decreto n.2 85.878/81):
(arantia de Qualidade:

Desenvolvimento:

Registro & Assuntos Regulatdrios:

Pesquisa Clinica:

Observagdes:

Recebido por (nome):
Fundo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura;
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ANEXO XIll- PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ANEXO XVI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM SAUDE ESTETICA ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM SERVICOS DE VACINA
SERVICO PUBLICO FEDERAL SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) . CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)

FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM SAUDE ESTETICA FICHA DE FISCALIZACAD DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM SERVICOS DE VACINA

Termo de Inspegdo ne: Termo de Inspegao n2:

Razfo Social: CRF-XX ng: Razdo Social: CRF-XX ng:

Farmacéutico: CRF-XX n2: Farmacéutico: CRF-XX n2:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL Sim NAD NAOQ SE APLICA Tipo: { ) Em farmacia { ) Em estabeledmento de salde ( ) Outro

As instalagBes possuem condigBes satisfatorias de dimenséo e organizacio, CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO NAQ SE APLICA

considerando os procedimentos realizados? Possui averbagdo em senvigo de vacina junto ao CRF?

A estrutura do estabelecimento permite a privacidade para realizagdo dos Possui Procedimentos Operacionais Padrio (POPs)?

atendimentos de natureza estética? A drea de vacinagdo é separada da area de recepgao?

As condigdes de limpeza do estabelecimento s3o adequadas? Ha Plano de Gerenciamento de Residuos?

Possui procedimentos para gerenciamento de residucs conforme determina a Res As vacinas estao corretamente armazernadas?

ne 415/04¢ Ha procedimento eficaz para armazenamento de vacinas em caso de falha no

0Os produtos utilizados nas técnicas de natureza estética estdo devidamente fornecimento de energia elétrica?

regularizados junto ao érgdo competente? Possui Claenddrio Nacional de Vacinacdo do SUS, com indicacdo das vacinas

Descrever a forma de aguisigdo de tais produtos: disponibilizadas?

Fornece ao usuario declaragdo do servigo prestado?

Possui procedimento para verificacio periddica da validade de produtos utilizados? Ha registro no estabelecimento das vacinas aplicadas?

Os produtos utilizados estdo devidamente armazenados conforme descreve as Observagdes:

especificagdes técnicas do fabricante?

Possui Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) relativos as técnicas?

Foi verificado registro atualizado de calibragdo de equipamentos utilizados nas

técnicas de natureza estética?

Sao utilizados equipamentos de protegdo individual durante a realizagdo das Recebido por (nome):

técnicas? Fungdo:

0 farmacéutico possui registro/prontuarios de pacientes atendidos no servigo? Assinatura:

0 acesso as informagdes resultantes da pratica clinica é restrito? Fiscal:

0 farmacéutico, no contexto de suas atribuicBes clinicas, realiza a prescrigio Assinatura:

farmacéutica, conforme critérios preconizados pela Resolucdo n® 586/13 do CFF?

9 nabelaciuienss fuesd. . ] i ANEXO XVII - PROPOSTA DE FORMULARIO DE ORIENTACAO FARMACEUTICA

[ )sanitarios ( )lavatorio ([ )maca para realizar procedimentos ( ) sala de recepgao

( ) local para arquivo de documentos [ ) local para guarda de materiais de limpeza

Nome e inscrigao dos profissionais que atuam na saude estética: SERVICO PUBLICO FEDERAL

= CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
Observacdes: Formuldrio de Orientagdo Farmacéutica (OF)
Assunto:

Recebido por (nome): Razdo Social: Ne registro no CRF:

Fungio: Farmacéutico () orientado (a): Ne registro no CRF:

Assinatura: Data: __ /_ Termo de Inspegéo ng:

Fiscal: Messa data o (a) profissional acima mencionado (a) foi orientado (a) sobre a legislagdo que abaixo segue, tendo em vista

Assinatura: descrever o motivo que levou & orientagio

Inserir orientagdes para gjustar os procedimentos técnicos e profissionais de forma a atender Gs determinagbes da
ANEXO XIV - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ﬁ?ﬁ;’gagz‘g?eﬂ‘; R R R R .

ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM RADIOFARMACIA o Rt i it s e

E-:ddigo de ética da profissio farmacéutica vigente - Dispde sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo
Etico e estabelece as infragBes e as regras de aplicago das sangBes disciplinares.

SERVICO PUBLICO FEPERAL Anexo | - Codigo de Etica Farmacéutica
i : CONSELHO REGIONAL DE F&HMACI.& DO (ESTADO) Y Inserir os artigos e incisos aplicdveis ao motivo da convocagdo.
FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM RADIOFARMACIA Inserir outras normas aplicdveis ao caso (normas sanitdrias e profissionais de acordo com o ramo praticado pela empresa
Termo de Inspegio ng; {ex: drogaria e farmdcig, inserir a Lei n? 13.021/2014, etc).
Razio Sodal: CRE-XX ne: Ola} profissional foi orientado(a) a regularizar a situagdo e se compromete a adotar providéncias para que a irregularidade
e A nao volte a ocorrer.
Farmacéutico: CRF-X) n2;
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO NAO SE APLICA
Possui licenga sanitaria para Radiofarmacia? Farmacéutico (a) Orientado (a) Farmacéutico (a) Fiscal do CRF
Possui Autorizagdo de Operacao emitida pela CNEN?
0 farmacéutico possui procedimento que contemple a higienizagio pessoal e ANEXO XVIIl- PROPOSTA PARA DECLARACAO DE OUTRAS ATIVIDADES DE
paramentagao com 05 EPIs necessarios? FARMACEUTICO
0 farmacéutico mantém no estabelecimento Manual de Boas Praticas &/ou POPs
disponivel?
o — - - llmo. Presidente do Conselho Regional de Farmacia do Estado XXXXX - CRF- XX
0 farmacéutico efetua treinamento da sua equipe?
Qi_m_ls rddinfa_rrpacos sEoPrenarados na fal'rnal:l_a?. _ : Dados do PROFISSIONAL:
Ha area classificada ou Camara de Seguranca Biologica (CS8) no local destinado ao e [ e R
fracionamento e manipulagdo das doses? Endereco: [ ne: | Compl.
Possui drea para controle de qualidade, em local diverso da sala de manipulagio? e Cidade: Ertado: | T
Possui sistema de controle dos casos de reagdo adversa com radiofarmacos? Fore () ) R
Observagges:
Dados do ESTABELECIMENTO:
Razio Sodial: | ne car:
Nome Fantasia: Ramo de Atividade:
- CNPJ:
Recebido por (nome): [ | e Compl.
z;?::l‘ul‘! Bairro: | Cidade: Estado:
] Cep: Fone: E-mail:
Fiscal: Fup-é'oexercida' l — I =
Assinatura: i -
HORARIO DE TRABALHO
ANEXO XV - PROPOSTA DE FICHA DE F|SCAL|ZACAO DO EXERC[C|O DAS i ) DECLARO para os devidos fins gue possuo vinculo com o estabelecimento ou Instituicdo de Ensino acima desde
ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM CONSULTORIO FARMACEUTICO /e anaido com 03 hordios abaix:
SERVICO PUBLICO FEPER AL Entrada Saida 1° Intervalo 2* Intervalo
. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) . ) SEGUNDA
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM CONSULTORIO FARMACEUTICO TERGA
Termo de Inspegao ng:
Razdo Social: CRF-XX ne: QUARTA
Farmacéutico: CRF-XX né: QUINTA
Tipo de consultdrio: ( ) Isolado { ) Dentro de estabelecimento de sadde ( ) Outro
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | NAD | NAO SE APLICA SEXTA
Realiza Praticas Integrativas complementares? SABADO
Quais? [ ) Acupuntura | ) Antroposofia | ) Floralterapia [ ) Outras. Descrever: DOMINGO
Possui as especializagbes averbadas junto ao CRF?
Faz a anamnese farmacéutica?
Realizar a prescrigdo de medicamentos e outros produtos com finalidade Observagdes:
terapéutica, cuja dispensagao ndo exija prescricdo médica? () DECLARO para os devidos fins que possuo vinculo com o estabelecimento acima desde (DATA) sem horério
Quais servigos farmacéuticos sao realizados? fixo. )
Tenho ciéncia do disposto nos artigos 10 e 19 do Resolugdo do CFF 596/2014 Anexo | (Codigo de Etica):
Existe registro destes servigos realizados? [ [ [ Artigo 10 - O farmacéutico deve cumprir as disposigdes legais e regulamentares que regem a prdtica profissional no
Observacdes: pais, sob pena de aplicagio de san¢Ges disciplinares e éticas por este requlamento.
Artigo 19 - O farmacéutico, no exercicio profissional, € obrigado a informar por escrito ao respectivo Conselho
Regional sobre todos os seus vinculos, com dados completos da empresa (rozdo sociol, nome(s) dofs) sdciofs),
Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — C.N.P.J., enderego, hordrios de funcionamento, de responsabilidade técnica -
RT), mantendo atualizados os seus enderegos residencial e eletronico, os hordrios de responsabilidade técnica ou de
. substituicdo, bem como sobre qualquer outra atividade profissional que exerga, com seus respectivos hordrios e
Recebido por (nome): atrfbu!gﬁges.’ g prafh q § P
Fungdo:
Ass:naltura: Municipio, data.
H"E’" Assinatura do profissional.
Assinatura:
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ANEXO XIX - FORMULARIO PADRAO PARA SOLICITACAO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA E TERMO DE COMPROMISSO DO PROFISSIONAL E DO ESTABELECIMENTO

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)

REQUERIMENTO DE:
A cio de Resp bilidade Técnica Alteracio de Hordrio
Assunglo de Farmacéutico Substituto :;ﬁ;ﬁf Taisto e

Dados do ESTABELECIMENTO:

Razdo Social: N CRF-PJ:

Nome Fantasia: | CNPJ:

Ramo de Atividade:

Enderego:

| N2 | Compl.
Cidade:

Bairro: Estado:

CEP: Fone: Cel.: I E-mail:

Se Farmacia, manipula: { 1 Alopatia ( ) Homeopatia

Caso o dmento ipule apenas alopatia e passe a8 manipular formulas homecpaticas, o (s) farmacéutico (s) e

representante legal abaixo assinado comprometem-se a comunicar ao CRF-xx, bem como comprovar a especializacdo do

profissicnal de acordo com as Resolms do CFF.
Dados do PROFISSIONAL:

Nome: | ne crE-pr:

Enderego: ] NE: Comipl.

Bairro: [ Cidade: | Estado: CEP:

Fone: Cel.: i E-mail:

Declaracio de HORARIO DE FUNCIONAMENTO E ASSISTENCIA FARMACEUTICA pelo estabelecimento
acima descrito.

Hordrio de | Horériode | Hordrio de , . 1* =
Abertura intervalo | Fechamento Entrada Saida Intervalo 2" Intervalo

SEGUNDA SEGUNDA

TERCA TERGA

CHIARTA QUARTA

CUINEA, QUINTA

SEXTA SEXTA

SABADO SABADO

DOMINGO DOMINGO

[ o8s: |

Firmo o presente termo perante o Conselho Regional de Farmécia do Estado de xxxxx e no cumprimento do dever
profissional, DECLARO que prestarei efetiva assisténcia técnica ao estabelecimento de sadde acima no hordrio
declarado, do qual assumo a responsabilidade técnica e demais compromissos para com o CRF-xx de acordo com o
que dispée as Leis 3.820/60, 5.991/73 e 13.021/2014, Decretos 74.170/74 e 85.878/81, além do Cédigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica e fico ciente de que incorrerei em infragdo aos diplomas citados se ndo prestar assisténcia
ao estabelecimento no hordrio previsto neste termo. DECLARO ainda que tenho ciéncia que havendo afastamento
definitivo da presente responsabilidade técnica, a baixa 56 se concretizard mediante protocolo neste regional, que
informarei ac CRF-xx, quaisquer alteragies em meu hordrio de assisténcia efou da declaragdo de vinculos
profissionais. O representante legal, abaixo assinado, DECLARA ter conhecimento de que a omissdo de qualquer
informag3o ou declaragio falsa no presente documento sujeitar-se-a 3 agdo criminal pelo cometimento do crime de
“falsidade ideolégica™ prevista no Art. 299 do Cédigo Penal Brasileiro. Assim, nos termos da Lei 3.820/60 e das
Resolugdes do Conselho Federal de Farmacia, comparecem a este ato de homologagdo de Responsabilidade Técnica
junto ao CRF-xx, os abaixo assinados:

Municipio, data.

Assinatura do Farmacéutico
Assinatura do Representante Legal

) ANEXO XX - FORMULARIO PARA DECLARACAO DE BAIXA DE RESPONSABILIDADE
TECNICA

Ao CRF-XX,

Eu (nome), inscrito(a) neste CRF sob o nimero (nimero), comunico que a partir
de (data) deixo de exercer a fungdo de responsdvel/assistente técnico pelo
estabelecimento (razdo social, CNPJ, registro no CRF), recolhendo a Certiddo de
Regularidade para providéncias cabiveis.

Observacgao:

Assinatura de Farmacéutico

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho

(*) Republicada por ter saido, no DOU de 19/02/2021, Secdo 1, paginas 228/230 e no DOU
de 04/03/2021, Segdo 1, pagina 187, com incorre¢des nos originais.
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