SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DA BAHIA - CRF - BA

DELIBERACAO PLENARIA N°. 503/2022
DE 11 DE ABRIL DE 2022

EMENTA: Aprova o Plano Anual de
Fiscalizacao 2022 do Conselho
Regional de Farmacia do Estado
da Bahia/CRF-BA

O Plendrio do Conselho Regional de Farmdcia do Estado da Bahia,
no uso das suas atribuigoes, tendo em vista a exposigcdo feita na

Reunido Plendria Ordindria, realizada nesta data,

DELIBERA:

Art. 1° Aprovar o Plano Anual de FiscalizacGo para o
Exercicio de 2022 do Conselho Regional de Farmdcia do
Estado da Bahia/ CRF-BA.

Art. 2° - Esta Deliberacdo entra em vigor na data da sua

aprovacao.

Dr. Ma '}J Martinelli Junior
Presidente do CRF-BA

Rua Dom Basilio Mendes Ribeiro, 127 - Ondina - CEP 40170-120 - Salvador - Bahia
' Site: www.crf-ba.org.br
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1. DIRETORIA

Presidente Mario Martinelli Jinior

Vice-Presidente | Angela Maria de Carvalho Pontes

Secretario José Pacheco dos Santos

Tesoureiro Alan Oliveira Brito

2. SERVICO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FiSICOS

Nome da coordenadora de fiscalizagdo Lorena Dias de Almeida

Nomes dos fiscais em servigco interno Lorena Dias de Almeida

Nomes dos fiscais atuantes na fiscalizacdo

Anderson Porto de Azevedo Almeida

Cristianne Oliveira Medina
Emanuelle Ralile Dias

Jamilly Bianca Santana da Horta Rocha
Jediel Jonas Santos Mafra

lonatas Oliveira Saraiva Soares
Larissa Meira de Santana

Larissa Santana de Jesus

Lorena Dias de Almeida

Luciano Augusto Nascimento
Marcele Souza Magalhdes
Moazélia Roliher Moreira Monteiro
Rodrigo Bastos Barbosa

Valesca Resende de Oliveira

Nome dos auxiliares administrativos

Andréia Lorena Paix3o Gomes
Gilmara Baratna
Willy Andrade Santos

Recursos Fisicos Nuamero de Computadores 5
Numero de Terminais Telefonicos 2
Numero de aparelhos celulares 16
Numero de Equipamentos FEM 15
Numero de Impressoras 1

Veiculos de uso exclusivo | Préprio 14

da fiscalizagdo Locado 03

LOCALIZACAO DOS FISCAIS SEDE E SECCIONAIS

Capital e Regido
Metropolitana

Anderson Porto de Azevedo Almeida
Cristianne Oliveira Medina

Jediel Jonas Santos Mafra

Larissa Meira de Santana

Lorena Dias de Almeida

Seccional Vitdria da
Conquista

Moazélia Roliher Moreira Monteiro

Seccional Juazeiro

Luciano Augusto Maia Nascimento

Seccional Feira de Santana

Rodrigo Bastos Barbosa

Seccional Teixeira de
Freitas

Emanuelle Ralile Dias

Seccional Barreiras

Jamilly Bianca Santana da Horta Rocha
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Seccional Irecé Jénatas Oliveira Saraiva Soares
Seccional ltabuna Larissa Santana de Jesus
Seccional Itabuna 2 Marcele Souza Magalhdes
Seccional Paulo Afonso Valesca Resende de Oliveira

4, DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM
TODO O ESTADO
Objetivo:
- Deliberar a carga horéria didria de assisténcia farmacéutica, em cada tipo de estabelecimento.
- Anexar deliberagdes, portarias, ordem de servico e termo de ajuste de conduta em vigéncia, se
houver.

a) Farmdcia/Drogaria: Em todo hordrio de funcionamento, conforme o previsto na Lei
13021/2014.

b) Farmécia com Manipulagfio: Em todo horério de funcionamento, conforme o previsto na Lei
13021/2014.

¢) Farmécia Pablica: Em todo horério de funcionamento, conforme o previsto na Lei 13021/2014.

d) Farmécia Hospitalar Pablica: Em todo hordrio de funcionamento da farmdcia hospitalar,
conforme o previsto na Lei 13021/2014.

e) Farmdcia Hospitalar Privada: Em todo hordrio de funcionamento da farmdcia hospitalar,
conforme o previsto na Lei 13021/2014.

f) Farmdcia Privativa de clinicas e similares: Em todo horario de funcionamento da farmacia
privativa, conforme o previsto na Lei 13021/2014.

g) Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de 6rgéo publico: Em todo horario
de funcionamento, conforme: Lei 13021/2014, Res. CFF n2 365/2001, Res. CFF n2 515/2009 e
RDC 304/2019).

h) Distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada): Em todo horario de
funcionamento, conforme: Lei 13021/2014, Res. CFF n2 365/2001, Res. CFF n2 515/2009 e RDC
304/2019.

i) Distribuidora de correlato e produto para satide: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais,
conforme Res. CFF n2 515/2009.

j) Distribuidora de cosméticos e perfumaria: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais, conforme
Res. CFF n2 515/2009.

k) Outras distribuidoras: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais, conforme Res. CFF n? 515/2009.

I) Lab. de Andlises Clinicas Privado: Carga horéria conforme RDC 302/2005.

m) Lab. de Andlises Clinicas Publico: Carga horaria conforme RDC 302/2005.

n) Posto de coleta: Carga horaria conforme RDC 302/2005.

o) Inddstria de medicamento, insumo e droga: Em todo horério de funcionamento, conforme
previsto na Lei 13021/2014, Res. CFF n® 387/2002, Res. CFF n2 584/2013, Res. CFF n2
621/2016, RDC n2 301/2019.

p) Inddstria de correlato e produto para satide: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais, conforme
Res. CFF n2 448/2006.

q) Inddstria de cosméticos e perfumaria: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais, conforme Res.
CFF n2 406/2003.

r) Outras industrias (saneante, alimento, veterindrio, etc.): pelo menos, 5 (cinco) horas
semanais,conforme Res. CFF n2 515/2009, Res. CFF n2 530/2010, Res. CFF n? 504/2009.

s) Importadora de medicamento, insumo e droga: Em todo horério de funcionamento, conforme
lei 13021/2014, Res. CFF n2 365/2001 e RDC 304/2018.
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t) Importadora de correlato e produto para satide: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais,
conforme Res. CFF n2 515/20009.

u) Outras importadoras: pelo menos, 5 (cinco) horas semanais,conforme Res. CFF n2 515/2009.

v} Transportadora: pelo menos, 20 horas semanais

i Medicamento pelo menos, 20 horas semanais

ii. Outras transportadoras: pelo menos, 5 horas semanais.

Transportadora de Materiais Biolégicos: pelo menos 1 (uma) hora didria; RES CFF N© 626/2016 -
Dispde sobre as atribuigdes do farmacéutico na logistica, no transporte e acondicionamento de
material bioldgico em suas diferentes modalidades e formas.

w) Operador logistico de medicamentos: Carga horaria de acordo com a RES CFF N2679/2019

X) Outros operadores logisticos: Carga horaria de acordo com a RES CFF N2626/2016

y) Outras atividades farmacéuticas: Se privativas, em todo o horéario de funcionamento. Se ndo
privativas, pelo menos 5 (cinco) horas semanais. Sera avaliado pelo Setor de Cadastro e/ou
Setor de Fiscalizagdo. DECRETO N2 85.878/81, RESOLUCAO N2 236/1992

z) Servicos em satide e estética: Sem carga horaria definida. Servigos agendados. Cadastro/
Registro da empresa e anotacdo do farmacéutico, conforme Res. CFF n2 616/2015, Res. CFF n2
645/2017,

aa) Consultdrios de acupuntura: Sem carga horaria definida. Servicos agendados. Cadastro/
Registro da empresa e anotagdo do farmacéutico, conforme Res. CFF n2 516/2009. Portaria
971/MS/2006. Res. N2444/2006.

bb) Consultério farmacéutico: Sem carga hordria definida. Servicos agendados. Cadastro/ Registro
da empresa e anotagdo do farmacéutico, conforme Res. CFF n2 585/2013, Res. CFF n®
586/2013.

cc) Outros estabelecimentos: Verificar condigdo especifica de acordo com legislacdo vigente.
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4.2 REFERENTE A ASSITENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES

Objetivo:
Deliberar e discriminar os procedimentos que serdo adotados nas situagdes diversas discriminadas abaixo
(conforme resolug3o de cada natureza)

A)

o)

p)

a)
r)

s)

t)

Numero méximo permitido de direcdo técnica (dt), por tipo de estabelecimento:

Farmacia/Drogaria: 1RT

Farmécia Publica: 1RT

Farmdacia Hospitalar Publica: 1RT

Farmdcia Hospitalar Privada: 1RT

Farmécia equivalente a hospitalar privada (radio farmécia, nutri¢do parenteral, clinicas, etc): 1RT

Farmdcia equivalente a hospitalar piblica (radio farmédcia, nutri¢cdo parenteral, clinicas, etc): 1RT

Farmdcia privativa de clinicas e similares: 1 RT

Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de érgdo publico: 1RT

Distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada): 1RT

Distribuidora de correlato e produto para satide: O limite sera avaliado de acordo com a carga horaria e

disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D
Distribuidora de cosméticos e perfumaria: O limite serd avaliado de acordo com a carga hordria e
disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Outras distribuidoras: O limite serd avaliado de acordo com a carga horaria e disponibilidade do
profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Lab. de Anélises Clinicas Privado: O limite seré avaliado de acordo com a carga horéria e disponibilidade
do profissional, respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Lab. de Andlises Clinicas Plblico: O limite serd avaliado de acordo com a disponibilidade de horério
respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Posto de coleta: O limite sera avaliado de acordo com a carga hordria e disponibilidade do profissional
sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Laboratério de controle de qualidade: O limite serd avaliado de acordo com a carga horéria e
disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Outros laboratérios (bromatoldgico, toxicoldgico, etc.): O limite serd avaliado de acordo com a carga
horéria e disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens Al, Ce
D

Industria de medicamento, insumo e droga: 1RT

IndGstria de correlato e produto para satide: O limite sera avaliado de acordo com a carga horéria e
disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D
Indlstria de cosmético de perfumaria: O limite serad avaliado de acordo com a carga hordria e
disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce D

Outras indUstrias (saneante, alimento, veterindrio, etc.): O limite serd avaliado de acordo com a carga
horaria e disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce
D

Importadora de medicamento, insumo e droga: 1RT
Importadora de correlato e produto para satide: O limite serd avaliado de acordo com a carga horaria e
disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens Al,CeD

Outras importadoras: O limite serd avaliado de acordo com a carga horéria e disponibilidade do
profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1,Ce D
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X) Transportadora:

i Medicamento: 1 RT
ii. Outras transportadoras: O limite serd avaliado de acordo com a carga hordria e
disponibilidade do profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1, Ce
D
y) Operador logistico de medicamentos: 1 RT
z) Outros operadores logisticos: O limite sera avaliado de acordo com a carga hordéria e disponibilidade do
profissional sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1,Ce D
aa) Desinsetizadora: O limite serd avaliado de acordo com a carga horéria e disponibilidade do profissional
sempre respeitando os critérios estabelecidos nos itens A1,Ce D

bb) Servigos em salide e estética: De acordo a disponibilidade de horario do profissional, respeitando a Res.
CFF n2 645/2017

cc) Consultérios de acupuntura: De acordo a disponibilidade de hordrio do profissional, respeitando Res.
CFF n2 516/2009

dd) Consultérios farmacéuticos: De acordo a disponibilidade de horario do profissional, respeitando Res.
CFF n2 586/2013

ee) Outros estabelecimentos: Verificar condigdo especifica de acordo com legislagdo vigente

A.1 EXIGENCIAS E COMBINACGES PERMITIDAS

Exigéncia primdria de ndo haver choque de hordrios, e que exista o intervalo minimo exigido pela legislacdo
trabalhista atual.

*Farmdcias/Drogaria = 1 RT somente, salvo se existir outra RT em Farmdcia Hospitalar;

*Farmdcia Hospitalar = 1 RT somente, salvo se existir outra RT em uma Farmdcia/drogaria Comercial
*Laboratdrio de Andlises Clinicas = 2 RT, desde que néo tenha RT em Posto de Coleta;

*Posto de Coleta = 2 RT, desde que néio tenha RT em Laboratdrio;

Serd permitido ao farmacéutico CADASTRAR NO CRF-BA DUAS RESPONSABILIDADES TECNICAS SIMULTANEAS
DESDE QUE NAO HAJA CHOQUE DE HORARIOS, CONFORME ABAIXO DESCRITO:

I. RT de uma farmdcia/drogaria + RT de Distribuidora de correlato e produto para sadde(J)
I RT de uma farmdcia/drogaria+ Distribuidora de cosméticos e perfumaria (K)
1. RT de uma farmdcia/drogaria+ Outras distribuidoras(L)

Serdio analisados em todos os casos os critérios de vinculos farmacéuticos e cargas hordrias declaradas, a fim
evitarmos situagoes conflitantes,

LEGISLACAO UTILIZADA:

* LEI N2 13.021/2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas.

*LE! No 5.991/1973 - Dispde sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, e dd outras Providéncias.

*Resolugdo n? 515 de 26 de novembro de 2009 - DG nova redacéo ao artigo 32 da Resolucdio n? 365/01 do
Conselho Federal de Farmdcia, revogando a Resolucdo n2 502/09.

*RDC N2 302/2005 - Dispde sobre Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinicos.
*Resolugdo CFF N2 626 DE 18/08/2016 - Dispde sobre as atribuicées do farmacéutico na logistica, no transporte
e acondicionamento de material bioldgico em suas diferentes modalidades e formas.

B) Nlmero maximo permitido de assisténcia técnica ou de substituto (at/s), por tipo de estabelecimento: Néo
hd limite mdximo, desde que ndo haja choque de hordrio entre as assisténcias. Dessa forma seréio
analisados critérios de vinculos farmacéuticos e cargas hordrias declaradas, para que néo haja situagées
conflitantes
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C) Ndmero méximo permitido de dt/a/s em estabelecimento privado, ao farmacéutico servidor piblico: Para
assuncgdo de direcdo/assisténcia técnica nas demais atividades, utilizam-se os critérios acima descritos
nos itens 2.1 e 2.2, dessa forma serdo analisados critérios de vinculos farmacéuticos e cargas hordrias
declaradas, para que ndo haja situagdes conflitantes.

D) Intervalo minimo exigido entre (duas) dt/at/s: O farmacéutico deverd declarar a direcdo/responsabilidade e
assisténcias técnicas considerando os deslocamentos para execugdo das atividades nos estabelecimentos:
no_mesmo_municipio: 15 min; em municipios diferente dentro de um raio de até 50 km: 30 min; em
municipios diferentes dentro de um raio de entre 50 e 100 km: 60 minutos; acima de 100 km: os casos seréo
avaliados pela supervisdo no momento da regularizagdo.

E) Participagdo do farmacéutico como socio: Serd permitida assuncéo de direcéio técnica por até de 16 horas
médias didrias no mesmo estabelecimento, ou assungdo de assisténcia técnica, ou como farmacéutico
substituto em diferentes estabelecimentos proprios.

4.3 AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Objetivo:
Deliberar e discriminar os procedimentos que serdo adotados nas situagoes diversas relacionadas abaixo, informando se
ocorrera notificacdo prévia, orientagdes, concessdo de prazos, autuacdo, etc.

Observagoes:

- O profissional farmacéutico deve comunicar ao CRF o afastamento das suas atividades, quando néo houver outro farmacéutico
que legalmente o substitua conforme preconiza a legislacéo: RES CEE 711/2021 Cédigo de Etica Farmacéutica;

- 0 COMUNICADO DE AUSENCIA NAO IMPEDE O ESTABELECIMENTO DE SER INSPECIONADO;

- O estabelecimento deve comprovar a presenca do.assistente técnico através do formuldrio Anexo | da Resolucdo RES 612/2015.
- O comunicado de auséncia deverd ser encaminhado através do atendimento eletrénico do CRF-BA.

- Em caso de autuacdo, a Cdmara Técnica Especializada Farmacéutica avaliara os comunicados de auséncia.

A. MOTIVO PREVIAMENTE O profissional deve comunicar o afastamento com
AGENDADO, EX: FERIAS, antecedéncia minima de 12h (doze horas). (Art. 16, §22,
CONGRESSOS E CURSOS DE Resolucdo 711/2021)

APERFEICOAMENTO
RELACIONADOS A AREA DE Para fins de realizagdo de atividades privativas do profissional
ATUAGAO FARMACEUTICA farmacéutico, o estabelecimento devera manter a presenca do

assistente técnico/substituto devidamente informado ao CRF-
BA. Para isto, além do registro do assistente técnico/substituto
em certiddo de regularidade podera também ser apresentado a
DAP, conforme preconiza a resolugdo CFF n2 701/2021.

B. AFASTAMENTO POR MOTIVODE | O Profissional deve comunicar o afastamento em até 5 (cinco)
DOENCA, ACIDENTE PESSOAL, dias Gteis apds o fato, acompanhada de documentos

LICENCA MATERNIDADE, OBITO comprobatdrios validos pela legislagdo vigente. (Art. 16, §1¢,
FAMILIAR OU POR OUTRO Resolucdo 711/2021)

IMPREVISIVEL
O estabelecimento deve manter a presenca do assistente
técnico/substituto em caso de realizac3o de atividades
privativas do profissional farmacéutico.
C. AMAMENTACAO O direito a amamentacdo fica garantido, conforme Art.396 da

CLT, mediante comunicado de afastamento para o periodo até
que o bebe complete 6 (seis) meses de nascimento;

- Deve-se encaminhar certiddo de nascimento ao CRF/BA

- Sdo permitidos dois periodos ao dia de 1(uma) hora. Em caso
de gémeos, dobra-se o periodo.

v
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4.4 PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGKO DO ESTABELECIMENTO

Objetivo: Deliberar, em atendimento ao previsto no art. 20 da Resollj;'éo Ne 700/2021, e discriminar os procedimentos que
serdo adotados nas situagGes diversas discriminadas abaixo, informando se ocorrera notificacdo previa, orientagdes, concessdo
de prazos, autuagdo, periodicidade, etc, Anexar deliberacées, portarias ou ordem de servigos, se houver.

a) Estabelecimentos llegais (Perfil 5):

Serdo acompanhados para que sejam priorizados na programagdo da fiscalizagdo rotineira, como
também serédo aplicadas Autuagdes & disténcia conforme Resolugdo CFF 700/2021.

b) Estabelecimentos Irregulares (Perfil 5): Serdo acompanhados para que sejam priorizados na
programacio da fiscalizagdo rotineira, como também
serdo aplicadas AutuagBes a distancia conforme
Resolugdo CFF 700/2021, caso ultrapasse os 30 dias de
prazo legal para contratacdo de farmacéutico.

c) Constatagdo de auséncia do farmacéutico | Sera lavrado auto de infragdo, considerando a avaliagdo

(dt/at/s), no momento da inspecao: do perfil de assisténcia farmacéutica do
estabelecimento, confarme descrito no Art. 20
resolugdo 700/2021.

d) Auto de infragdo & distancia: Autuacio quando necessario para regularizagdo e
intensificagdo do combate a estabelecimentos
irregulares ou ilegais, conforme determina as diretrizes
da resolugdo, até a regularizacdo

e) Posto de medicamento: Serdo priorizados os postos de medicamentos que
funcionam em localidades que possuem farmacia
regulares e/ou outro posto de medicamento.

f) Constatagdo de atividade privativa | Constatada atividade privativa do farmacéutico
farmacéutica por  profissional  ndo | exercida por leigo e na auséncia do referido
habilitado, na auséncia do farmacéutico profissional, o estabelecimento devera ser autuado,

sem prejuizo das demais agdes legais. (Resolugdo
700/2021 art. 20, VIII)

g) Estabelecimento que funciona fora do | Para os casos de constatagdo de funcionamento do
hordrio declarado na Certiddo De | estabelecimento em hordrio ndo declarado junto ao
Regularidade CRF-BA ou em desacordo com legislagdo vigente, o

estabelecimento sera intimado para regularizagdo. Em
caso da ndo regularizagdo, serd lavrado Auto de
Infracdo.

h) Outros, se houver: Para qualquer infragdo encontrada em fiscalizagdo, o

estabelecimento deverd ser intimado ou notificado (na

presenca de um farmac@utico), em primeira visita, para
posterior autuagdo, verificando a reincidéncia da agdo o
estabelecimento podera ser autuado.
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4.5 METAS DA FISCALIZAGCAO

Objetivo: determinar qual a meta estabelecida pelo Regional, em cada item descrito na tabela abaixo

Obs.: As metas foram calculadas com base na Resolugdo 700/CFF, considerando 3 (trés) inspecées nos
estabelecimentos com atividades privativas do farmacéutico e 1 (uma) inspecdo nos estabelecimentos com
atividades ndo privativas do farmacéutico.

a)

Nimero de inspe¢des no Ano: 24555

b)

Numero de inspe¢des na capital: 5449

c)

Niumero de inspecdes no interior: 19106

d)

Numero de fichas de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas/FFEAF (Descrever para
quais atividades de estabelecimento, nivel de complexidade da ficha, quantidade e periodicidade,
objetivo da aplicacdo, destinagdo das informacdes coletadas nas fichas a serem aplicadas.)

Numero de fichas de fiscalizagdo: 400

- O fiscal deve avaliar a necessidade de aplicagdo de FFEAF nas empresas, avaliando a presenga do
profissional no estabelecimento, infracdes sanitdrias visiveis ou ato de indisciplina do profissional no ato
da fiscalizacéio. Deverd, também, avaliar local visitado, tempo necessdrio para conclusio da Ordem de
Servico e etc;

- Serd aplicada a FFEAF para cada dentncia encaminhada para ouvidoria; Com a presenga do
farmacéutico RT

- Serd aplicada a FFEAF para todas as fiscalizagdes conjuntas;

- As fichas serdo aplicadas com o objetivo de obter dados sobre o exercicio profissional farmacéutico nos
estabelecimentos das diversas naturezas, possibilitando gerar relatdrios sintetizadores desses dados
para agdes especificas do CRF-BA.

e)

Nimero de inspe¢des noturnas, finais de semana e em feriados, a serem realizadas.

As inspeces noturnas e em finais de semana devem acontecer apenas com ordem de servigo
especificando dias e hordrios e autorizadas pela superviséo de fiscalizacdo, junto aos demais diretores,
com anuéncia do setor financeiro.

Treinamento/curso/palestra (capacitacio) aos fiscais, como nome do ministrante, carga horaria, data
e fiscais participantes:

- Reunido e Treinamento Presencial no regional no més de abril.

- Reunidio e Treinamento Presencial no regional no segundo semestre do ano.

- 10° Encontro dos presidentes dos Conselhos Regionais de Farmdcia em fevereiro (Participagdo da
coordenadora da fiscalizacdo, Lorena Dias de Almeida, e do fiscal Jediel Mafra)

- Reunido e treinamento individual ou coletivo para atendimentos das necessidades das diretrizes
internas bem como melhoria dos procedimentos internos, além de verificacdo de adequacdes no
preenchimento do termo de inspecdo;

- Caso necessdrio, serd chamado individualmente cada fiscal para treinamentos especificos;

- Os novos fiscais convocados deverdo receber treinamento com o Setor de Tecnologia da Informagdo
sobre a utilizacGo dos equipamentos de Fiscalizagdo eletrénica movel — FEM.
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4.6 COMUNICAGOES DA FISCALIZAGAO A PRESIDENCIA
Objetivo: determinar sobre os procedimentos estabelecidos pelo regional, informando ainda qual a metodologia
e a periodicidade

As dentncias sio encaminhadas ao Conselho Regional de Farméacia da Bahia através do canal online da Ouvidoria, no link
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Quando os fatos denunciados competirem ao setor de fiscalizacio adotaréd as medidas necessarias conforme descrito abaixo:

a) Denlincia a Presidéncia do CRF referente as auséncias do farmacéutico: Serdo realizadas compilagbes
periddicas pela superviséio para averiguagio e encaminhamento ao setor de ética.

b) Dentincia a Presidéncia do CRF referente as irregularidades sanitdrias: As dentncias sdo recebidas pelo
setor de ouvidora e sdo encaminhadas diretamente para a vigildncia sanitdria municipal.

c) Deniincia a Presidéncia do CRF referente a outras infracSes de natureza ética: Serdo realizadas
compila¢cBes periddicas pela superviséio para averiguagdo e providéncias da diretoria.

4.7 PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS
Objetivo: descrever as agdes conjuntas previstas com os orgaos abaixo

a) Vigilancia sanitéria estadual: Reunides técnicas para somar forcas, para o cumprimento da Lei 13.021/14 nos
estabelecimentos ptblicos. A¢Bes conjuntas de fiscalizacdo, encaminhamento de dentncias, troca de
informagdes, capacitacées, etc.

b) Vigildncia sanitdria municipal: A¢des conjuntas de fiscalizacdio, encaminhamento de denuncias, troca de
informagd&es, capacitacdes, etc.

¢) Ministério publico: A¢des conjuntas, encaminhamento de dentncias, troca de informagdes, respostas as
solicitacdes feitas pelo MP, etc.

d) PROCON: Acdes conjuntas de fiscalizacGo, encaminhamento de dentncias, troca de informagdes,
capacitagoes, etc.

e) Superintendéncia regional do trabalho e Sindicatos dos farmacéuticos: Encaminhamento de dentncias,
troca de informagdes, capacitagbes, etc. Também se tem envio de oficio quando identificada carga hordria de
farmacéutico que extrapole a CLT.

f)  ANVISA: Acdes conjuntas de fiscalizagcéo, encaminhamento de dendncias, troca de informacdes, etc.

g) Policia federal: Acées conjuntas de fiscalizagéio, encaminhamento de dentncias, troca de informagéaes,
capacitagdes, etc

h) Policia estadual: A¢des conjuntas de fiscalizagdo, encaminhamento de dentincias, troca de informagdes,
capacitagdes, etc.

i)  Secretaria da fazenda: Oficio é enviado quando identificado que estabelecimento néo estd regular junte ao
drgdo.

j)  Outro: A ser avaliado, conforme necessidade.
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4.8 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO
Obijetivo: descrever a situacdoatual e forma de fiscalizagdo no setor

Considerando a estratégia para combater as irregularidades verificadas no decorrer do ano de 2021, o setor de
fiscalizacdo adotara acdes para maximizar os indices de regularizagdo do setor publico, adotando visitas técnicas
por parte de membros da diretoria aos secretdrios de saide e Coordenadores da Assisténcia Farmacéutica
Municipal para sensibilizacio dos gestores da necessidade do profissional farmacéutico no setor. Foi orientado
pelo Setor Juridico do CRF-BA, realizar duas intimagdes ao municipio, solicitando a contratagdo do profissional
farmacéutico, para que na terceira inspecdo, em caso de ndo regularizagdo, o estabelecimento seja autua do.

Apenas nio serdo fiscalizados os municipios que possuem liminares/antecipagéo de tutela, para impedimento de

autuagdes pelo CRF-BA.

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

A. NUMERO
*FONTE: SENSOCRF-BA/ Dados de Abril-2022
] J E I 0 ; " .
NUMERO DE EST:;TE?;ENTOS EST::ETEEC?M?:TOS NUMERO DE NOMERODE | NUMERO DE
MUNICIPIOS iy DAt FARMACEUTICOS HABITANTES FISCAIS

Estado 417 8186 1139 12135 14.451.338 14

Capital 1 1612 171 4243 2.900319 4

BEGIA0 METROFDLITANA 12 729 .97 769 © 1.084.157 - 1
DE SALVADOR (excefo
Salvador)

REGIAO DA SECCIONAL 26 677 75 867 577.8%6 1
DE FEIRA DE SANTANA

REGIAQ DA SECCIONAL 33 603 73 820 866.561 1
DE VITORIA DA
CONQUISTA

REGIAO DA SECCIONAL 7 92 14 177 206.686 0
DE JEQUIE

REGIAO DA SECCIONAL 10 179 28 245 235.564 0
DE GUANAMBI

REGIAO DA SECCIONAL 40 601 124 712 1.090.005 1
DE BARREIRAS

REGIAQ DA SECCIONAL 46 668 86 602 1.382.189 1
DE JUAZEIRO

REGIAO DA SECCIONAL 33 459 87 787 857.721 1
DE ITABUNA

REGIAC DA SECCIONAL ) 589 91 672 1.210.509 1
DE ITABUNA 2

REGIAO DA SECCIONAL 37 638 58 870 1.156.860 1
DE TEIXEIRA DE FREITAS

REGIAO DA SECCIONAL 60 612 121 643 1.131.077 1
DE IRECE

REGIAO DA SECCIONAL 63 727 114 718 1.745.804 1
DE PAULO AFONSO

o3 \J
-
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B. INDICES
SOMA DE
INDICE DE INDICE DE HABITANTE POR INDICE DE ESTAB.
INDICE DE HABITANTES 2
B - INDICES E:';"ggg::i £ FARMACEUTICO POR FARMACIA/DROGARIA - FOR FARMACETIEGS PRIVADO/PUBLICO
ESTABELECIMENTOS PRIV E PUB POR FISCAL
(PRIV E PUB}
7408 1,30 1950,8 1191,9 666,1
Estado
] 1336 2,38 2170,9 683,6 445,8
Capital
REGIAO 598 0,93 1813,0 1409,8 826,0
METROPOLITANA DE
SALVADOR
REGIAO DA 608 1,15 950,5 666,5 752,0
SECCIONAL DE FEIRA
DE SANTANA
REGIAO DA
SECCIONAL DE 453 1,21 1912,9 1056,8 676,0
VITORIA DA
CONQUISTA
REGIAO DA 80 1,67 2583,6 1167,7 Z
SECCIONAL DE JEQUIE
e 153 1,18 1539,6 961,5 -
SECCIONAL DE
GUANAMBI
REGIAQ DA 593 0,98 1838,1 1530,9 725,0
SECCIONAL DE
BARREIRAS
REGIAO DA
647 0,80 214
SECHIONAT Ot , 5,6 2306,0 754,0
JUAZEIRO
REGIAO DA
556 1,44 ‘ ; ;
i 1542,7 1089,9 546,0
ITABUNA
REGIAO DA
571 0,99 2120,0 1801,4 680,
SECCIONAL DE 50,8
ITABUNA 2
REGIAO DA
516
S A e 1,25 2242,0 1329,7 696,0
TEIXEIRA DE FREITAS
REGIAO DA 589 0,88 1920,3 1759,1 733,0
SECCIONAL DE IRECE
REGIAO DA
708
s g L 0,85 2465,8 2431,5 841,0
AFONSO

*FONTE: SENSOCRF-BA/Dados de Abril-2022
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6. CUSTOS DA FISCALIZAGCAO (em RS)

Objetivo: Identificar os recursos fisicos, financeiro e pessoal destinados d execugdo da fiscalizagdo, de forma adequada e especifica
para este fim.

.000,00
GASTO COM COMBUSTIVEL R 230.000,0

i 308.000,00
GASTO COM DIARIAS RS i

. .800.000,00
SALARIOS E ENCARGOS DOS FISCAIS E AUXILIARES R34 !

RS 126.000,00

MANUTENGAO DOS VEICULOS

RENOVAGCAQ OU ALUGUEL DA FROTA R$ 275.000,00
SERVICOS GRAFICOS RS 62.000,00
TOTAL RS$ 4.801.000,00

* Considerou-se:
ORCAMENTO DE R$ 18.700.000,00; Valor da Didria = RS 246,34

Que serdo fiscalizadas 3x as firmas privativas e 1x as firmas nao privativas;
Que as Seccionais sem fiscais residentes serdo cobertas por meio de viagens programadas com todos os fiscais;
Valor médio de RS 7,50 o litro de gasolina no decorrer do ano de 2022; Consumo médio = 10 km / Litro;

SNSKN

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO

Na elaboragdo do plano, deve-se considerar critérios que visam a eficacia da fiscalizagdo a ser exercida.

7.1. COBERTURA DOS ESTABELECIMENTOS NO ESTADO

Fiscalizacdo de todos os estabelecimentos farmacéuticos, com prioridade para estabelecimentos
ilegais, irregulares (perfil 5), apuracdo de dentncias, estabelecimentos sem assisténcia farmacéutica efetiva
(perfil 3) e perfil 4, guando ndo ha dados para classificagdo em perfil.

Outra estratégia a ser adotada serd, periodicamente, encaminhar relatorio para as vigilancias
sanitarias municipais com lista de empresas irregulares e ilegais.

Cada fiscal preencheréd o Relatério Mensal e Relatério didrio, o qual poderd ser entregue
presencialmente, digitalizado por e-mail ou via correios, até a finalizagdo da fase teste da Fiscalizagdo
Eletrénica Moével (FEM). A partir da implantagdo completa da FEM, o acompanhamento passara a ser diario
de forma online por parte da Supervisdo.

Para garantir o indice de Desempenho do CRF (IDCR), adotaremos medidas que confiram a
fiscalizagdo minima em todas as empresas ou estabelecimentos durante ano, onde devera haver 03 inspec¢des
nos estabelecimentos que requeiram atividade privativa do farmacéutico em todo o estado. Serd
mensalmente elaborado pela Supervisdo o IDF, o qual se define como indice de Desempenho do Fiscal (IDF):
o resultado obtido pela divisdo do nimero de inspegdes individual de cada fiscal, realizadas no periodo,
divididos pelo nimero de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizagdo externa, ndo podendo este ser
inferior a 10 (dez) dias trabalhados no més. O IDF médio devera ser de, no minimo, 12(doze) pontos/dia,
‘ndo podendo ser inferior a 180 (cento e oitenta) pontos/més, sendo ponderada a complexidade de cada
inspecdo. Serdo computadas também fiscalizagBes noturnas ou em finais de semana.
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Para célculo do IDF:

Em razdo da complexidade dos vérios tipos de inspegdes, serd usado fator de corregdo conforme
cada tipo de estabelecimento, para o célculo do Indice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR) e do
fiscal (IDF):

Para determinacdo do indice de Desempenho Fiscal - IDF foi considerado o nimero de inspe¢des individuais
de cada fiscal, realizadas no periodo, divididas pelo nimero de dias trabalhados exclusivamente na
fiscalizagdo externa, ponderando a complexidade de cada inspegdo por meio da formula:

IDF = (n2Ax1)+(n2Bx2)}+(n2Cx3) / (n.2 fiscais x n.2 dias trabalhados exclusivamente na fiscaliza¢do externa)

A - NUmero de inspecdes sem preenchimento de FFEAF ou Formularios de Orientagdo Farmacéutica (OF).
B - NGimero de inspecBes com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF (< 1,5hs).
C - Niimero de inspecdes com preenchimento de FFEAF ou Formuldrios de OF (> 1,5hs).

e indice de Desempenho Fiscal mensal (IDF mensal): [(nimero de pontos obtidos em fiscalizacdo por
cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspegdo e preenchimento da FFEAF
realizadas no periodo de um més) / (nimero de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizagdo
externa)].

¢ [ndice de Desempenho Fiscal anual (IDF anual): somatdrio dos IDF mensais / 12 meses.

¢ (ndice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR): o resultado obtido pela divisdo do [(nimero de
inspecbes realizadas pelo regional no periodo de um ano) / (nimero total de estabelecimentos
passiveis de fiscalizagdo e ativos na base de cadastro do CRF)].

e [ndice de atendimento & meta de preenchimento de FFEAF (%): [(nimero de lavraturas de termos
com FVEEP realizados no corrente ano) / (niUmero de estabelecimentos registrados no exercicio
anterior)] x 100.

e indice de inspe¢Bes noturnas, inspectes em finais de semana ou feriados (%): [(somatério n2
inspecdes noturnas, n? inspe¢des em finais de semana ou feriados) / (n2 inspecdes noturnas, n2
inspeg¢des em finais de semana ou feriados estabelecidos no Plano Anual de Fiscaliza¢do do regional
para o referido ano)] x 100.

Fica determinado que as cidades de residéncia dos fiscais deverdo ser fiscalizadas sem

necessidade de ordens de servico periédicas, salvo nos casos de fiscalizacdes noturnas e em finais de
semana.
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7.2. EFICACIA DA FISCALIZAGCAO EXERCIDA

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

Seguindo as diretrizes aprovadas no plano da fiscalizagdo de 2021, buscando a regularizagdo
dos estabelecimentos e garantia da assisténcia farmacéutica para a populagdo, foram
realizadas inspegdes nos diversos ramos de atividades farmacéuticas, por meio de: fiscalizagdo
de rotina, agdes conjuntas com outros orgdos fiscalizadores e apuragdo de dendncias.

Em conformidade com a resolucdo 700/2021, o plano de 2021 estabeleceu a realizagdo de no
minimo trés inspegBes ao ano por estabelecimento privativo e uma inspegdo ao ano por
estabelecimento ndo privativo do farmacéutico. No entanto, diante da manutengdo da
situagcdo da pandemia de COVID-19, encontramos ao longo do ano varias intercorréncias que

impactaram no alcance das metas estabelecidas.

Diante da pandemia, houve a necessidade de se adequar a fiscalizacdo para atender as
recomendacdes da OMS e da portaria 010/2020 - que instituiu, no &mbito do CRF-BA, medidas
tempordrias para o enfrentamento da pandemia, estabelecendo critérios para regime de
trabalho remoto, onde, no primeiro semestre, alguns fiscais permaneceram afastados das

atividades externas da fiscalizacdo por se enquadrarem no grupo de risco para COVID-19.

No ano, enfrentamos dificuldades como: recorrentes alterages na programacdo da
fiscalizacdo em decorréncia do grande nimero de casos de COVID-19 em uma determinada
regido, situactes de lockdown, barreira sanitaria, auséncia de restaurantes e pousadas em
funcionamento para acomodagdo dos fiscais em viagens, e também dificuldade para aquisigdo
dos EPIs, houve também reducio temporaria do quadro de fiscais por razBes de contato com
pessoas com suspeitas de COVID-19 ou por apresentarem sintomas sugestivos da doenga em
dado momento. Diante dessa situagdo, vdrias estratégias foram adotadas para garantir a
fiscalizagdo em todo territério baiano e o quantitativo de inspegdes realizadas, embora abaixo

do planejado, foi expressivo diante do cenario atual do pais.

Ainda no ano de 2021, foram iniciados os testes da Fiscalizacdo Eletronica Mdvel (FEM), em
que os fiscais puderam realizar o primeiro contato com o equipamento e sistema implantado,
emitindo, em seguida, opinies e sugestdes de ajustes a serem realizados pela equipe da Tl, de
modo a atender as necessidades da fiscalizagdo. Ao fim do ano de 2021, os Ultimos ajustes
estavam sendo finalizados, com o objetivo de que, em 2022, a fiscalizagdo seja

majoritariamente realizada de modo online pela FEM.
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DIVISOES DAS REGIOES/SECCIONAIS
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PLANO DE ACAO DA FISCALIZAGCAO

GRUPO DE ZONA

REGIAQ

ACAO

SALVADOR

SALVADOR

ANDERSON PORTO
JEDIEL MAFRA
LARISSA MEIRA

LCRISTIANNE MEDINA

REGIAO DA SECCIONAL DE BARREIRAS

SANTA MARIA

IBOTIRAMA

CRISTGPOLIS

BARREIRAS

LAPA

LEM

MACAUBAS

JAMILLY ROCHA

REGIAO DA SECCIONAL DE FEIRA DE SANTANA

FEIRA DE SANTANA

REGIAO METROPOLITANA DE FEIRA |

REGIAQ METROPOLITANA DE FEIRA Il

REGIAO METROPOLITANA DE FEIRA Il

BREJOES

RODRIGO BARBOSA

REGIAO DA SECCIONAL DE GUANAMBI

GUANAMBI

PALMAS MONTE ALTO

JAMILLY ROCHA

REGIAO DA SECCIONAL DE JUAZEIRO

SENHOR DO BONFIM

REMANSO

IPIRA

i JACOBINA

JUAZEIRO

CAPIM GROSSO

LUCIANO AUGUSTO

REGIAO METROPOLITANA DE SALVADOR

CAMACARI

SIMOES FILHO

ILHA

CANDEIAS

LAURO DE FREITAS

MATA DE SAO JOAO

LORENA ALMEIDA

REGIAO DA SECCIONAL DE VITORIA DA
CONQUISTA

BRUMADO

CACULE

ARACATU

CONDEUBA

POCOES

ITAMBE

VITORIA DA CONQUISTA

MOAZELIA MONTEIRO

REGIAO DA SECCIONAL DE TEIXEIRA DE FREITAS

CANAVIEIRAS

ITAPETINGA

EUNAPOLIS

EXTREMO SUL

DESCOBRIMENTO

PORTO SEGURO

TEIXEIRA DE FREITAS

EMANUELLE RALILE

REGIAO DA SECCIONAL DE ITABUNA

ITABUNA

ILHEUS

IBICARA[

IP1AU

ITACARE

LARISSA SANTANA

!
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REGIAQ DA SECCIONAL DE IRECE

IRECE

PRESIDENTE DUTRA

CHAPADA |

CHAPADAII

XIQUE-XIQUE

ITABERABA

SEABRA

BARRA DA ESTIVA

LIVRAMENTO

JONATAS OLIVEIRA

REGIAO DA SECCIONAL DE JEQUIE

JEQUIE E REGIAD

MARCELE MAGALHAES

REGIAO DA SECCIONAL DE PAULO AFONSO

EUCLIDES DA CUNHA

RIO REAL

ALAGOINHAS

SANTA LUZ

PAULO AFONSO

PARIPIRANGA

RIBEIRA POMBAL

SERRINHA

CONCEIGAO DO COITE

VALESCA RESENDE

REGIAO DA SECCIONAL DE ITABUNA 2

VALE DO JIQUIRICA

SANTO ANTONIO

NAZARE

CACHOEIRA

GANDU

CRUZ DAS ALMAS

CONDE

RECONCAVO

MARCELE MAGALHAES




TERAOUD FURNCD FEDERAL
Comstiih Rrgiiona! de Fapmbois do Bstado dn Badia

FICHA DE FISCALIZACAO DO _EXERCiCIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

FARMACIAS E DROGARIAS
Lei 3.820/1960 (D.0.U. 21/11/1960) Artigo 10 ltem-C; Lei 13021/2014 (D.0.U. 18/08/2014); Resoluges do CFF 357/2001 (D.0.U\. 20/04/2001) e 700/2021 (D.0.U.18/02/2021)
Ficha n2: Profissional: |
T. I. n2: Estabelecimento: I
As : h do dia de de20___ .

I - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:

( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF;
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF:

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.

Il — ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:

Razdo Social:

Endereco:
Municipio:
CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL siIM | NAO | N/A

1. Possui Certiddo de Regularidade atualizada e visivel na area ptblica da farmécia?
2. Possui Licenca Sanitdria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na drea pliblica da farmacia?
3. Possui a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da Anvisa?
4. O farmacéutico mantém todos os medicamentos de dispensa sujeitos a prescrigio em uma édrea da farmécia sob seu
lcontrole e fora do alcance do usuario?
5. O farmacéutico mantém todos os medicamentos ndo sujeitos 3 prescrigdo fora do alcance do usuério ou em &rea Unica da
farmécia, organizados e identificados de forma ostensiva pela DCB e com alertas especifico ao usudrio?
6. Existe procedimento de geréncia de prazos de validade de medicamentos?
7. O farmacéutico possui procedimento que contemple a segregagio, identificacdo e inutilizagio de todos os medicamentos e
produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o PGRSS?
18, O estabelecimento dispensa medicamentos termossensiveis?
9. O farmacéutico mantém os medicamentos termossensiveis armazenados de modo a garantir a sua integridade, qualidade e
leficacia?
10. Possui sala para atendimento farmacéutico?
11. Oferece servigos farmac@uticos? Se sim.
Quais? () aplicacdo de injetéveis ( ) aferi¢io de pressio () perfuragio de I6bulo () teste covid { ) vacina
12. O farmac@utico possui procedimento que garante que os servios realizados estdo de acordo com legislagio sanitédria e
profissional?
13. O farmacéutico realiza o registro, andlise e avaliag3o de todos os pardmetros aferidos e orienta o paciente?
14. As substituicBes de medicamentos prescritos (intercambialidade) s3o feitas pelo farmacéutico de acordo com a legislago
sanitaria?
15. O estabelecimento dispensa substincias e produtos sujeitos a regime especial de controle (Portaria M.S. 344/1998)?
16. O farmac&utico mantém todos os medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria 344/98 e atualizagies)
acondicionados em armario ou sala especifica com chave?
17. A chave se encontra com ofs) farmacéutico(s)?
18. O farmac&utico realiza escrituragio da Portaria 344/98 efou antimicrobianos, no sistema SNGPC com frequéncia no
maximo semanal?
19. Possui Certificado de Escrituragdo Digital?
20. O farmacéutico consegue emitir relatérios de estoque de medicamentos da Portaria 344/98 para conferéncia de estoque?
Se sim, anexar uma copia com a conferéncia dos principais itens. Se negativo, relatar os motivos da ndo emisséo ou da ndo
conferéncia.
21. Foram avaliados os receitudrios da portaria 344/98 e/ou antimicrobianos nesta inspego? (se sim, preencher quadro 1)
22. O farmacéutico realiza previamente a verificagio legal de todos os receitudrios e notificaces de receita dos
medicamentos sujeitos a controle especial? L

23. O farmacéutico realiza previamente a verificagdo técnica de todos os receitudrios e notificagdes de receita dos
medicamentos sujeitos a controle especial?

24. O farmacéutico realiza a validacio (apondo carimbo e assinatura) previamente de todos os receituérios e notificagdes de
receita e respectiva autorizagdo para dispensar os medicamentos sujeitos a controle especial?

25. Possui Manual de Boas Praticas efou POPs disponiveis, atualizados e que contemplem todas as atividades executadas.

26. O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-os?

N/A: N3o aplicdvel/N&do avaliado.
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Quadro 1. INSPECAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98 e/ou ANTIBIOTICOS

Em relacio aos receitudrios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e notificagdes de
receitas e em relagio aos receitudrios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas apresentadas no momento.
Da andlise dos receitudrios avaliados, foi{foram) encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s):

OCORRENCM\ RECEITA NOTIFICAGAO DE ANTIMICROBIANOS
RECEITA

la}( ) com rasuras e/ou adulteragdes;

b) ( ) sem data da prescrigdo;

c)( )} aviadas fora do prazo legal;

d)( ) sem a identificac3o correta do emitente;

le)( ) sem identificacdo correta do comprador;

f)( ) sem identificacdo correta do fornecedor;

lg) ( ) aviadas em quantidade acima do limite;

h)( )aviadas acima da concentracdo farmacolégica
preconizada;

i) ( )sem arubrica do farmacéutico;

i}{ ) provenientes de outra unidade federativa;

k) ( ) medicamentos substituidos em desacordo com
!a legislagdo vigente

[l)( ) sem o(s) nimero(s) do lote anotados:

Observacgdo:

Término as 3 h do dia de de 20 .

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspegio.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecéo.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungao:
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
FARMACIA COM MANIPULACAO

Lei 3.820/1960{D 0.U.21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei 13021/2014{D.0.11.18/08/2014); Resoluges do CFF 357/2001(D.0.U, 20/04/2001) e 700/2021(D.0.U.19/02/2021)

Ficha n2: Profissional: |
T.l.n%; Estabelecimento: |
As : h do dia de de20___.
I - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.
Il = ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:
Razdo Social:
Endereco:
Municipio:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | NAO | N/A

1. Possui Certid3o de Regularidade atualizada e visivel na area piblica da farmécia?

2. Possui Licenga Sanitdria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na drea pdblica da farmacia?

3. Possui a Autorizag3o de Funcionamento (AF) da Anvisa ?

4. O farmacéutico possui procedimento que contemple a higienizag&o pessoal e paramentagdo com os EPIs necessarios?

5. O farmac@utico mantém as matérias-primas armazenadas adequadamente e identificadas pela DCB/DCI, com dados do
fornecedor, lote e respectivas validades?

6. O farmacéutico mantém todos os medicamentos de dispensacio sujeitos & prescrigdo em uma drea da farmécia sob seu
controle e fora do alcance do usudrio?

7. O farmacéutico mantém todos os medicamentos ndo sujeitos a prescri¢do fora do alcance do usudrio ou em drea Unica da
farmacia, organizados e identificados de forma ostensiva pela DCB e com alertas especifico ao usuario?

8. Possui sala para atendimento farmacéutico?

9. Existe procedimento de férmulas ndo retiradas pelo paciente?
10. O farmacéutico possui procedimento que contemple a segregagdo, identificagdo e inutilizagio de todos os medicamentos
e produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o PGRS5?

11. O estabelecimento dispensa medicamentos termossensiveis?
12. O farmacéutico mantém as férmulas manipuladas termossensivels armazenadas de modo a garantir a sua integridade,
qualidade e eficicia?

13. O estabelecimento dispensa férmulas contendo substincias e produtos sujeitos a regime especial de controle (Portaria
M.S. 344/1998)?

14. O farmacéutico mantém todas as férmulas manipuladas sujeitas a controle especial (Portaria 344/98 e atualizagdes)
lacondicionados em armaério ou sala especifica com chave?

15. A chave se encontra com o(s) farmacéutico{s)?

16. O farmacéutico realiza escrituragio da Portaria n° 344/98 efou antimicrobianos no sisterna SNGPC com frequéncia no
méaxima semanal?

17. Possui Certificado de Transmiss&o Regular?

18. Foram avaliados os receitudrios da portaria n2 344/98 efou antimicrobianos nesta

linspeco? (se sim, preencher quadro 1)

19. O farmacéutico realiza previamente a verificagdo legal de todos os receitudrios e nolificagdes de receita dos
medicamentos sujeitos a controle especial?

20. O farmacéutico realiza previamente a verificagdo téenica de todos os receitudrios e notificagdes de receita dos
medicamentos sujeitos a controle especial?

21. O farmacéutico realiza a validag3o (apondo carimba e assinatura) previamente de todos os receitudrios e notificages de
receita e respectiva autorizagdo para dispensar os medicamentos sujeitos a controle especial?

22. As férmulas contendo substincias da Portaria n® 344/98 prontas para dispensagdo possuem as respectivas prescrigdes
originais?

23. O farmac@utico efetua a conferéncia das ordens de manipulagdo/fichas de pesagem
lem todas as etapas necessarias?

24. O farmacéutico efetua céleulo de correcio em insumos utilizados nas preparagdes farmacéuticas e atende aos critério da
Resolucio n? 625/16 do CFF? Citar ordens de manipulagio averiguadas e suas datas,
25. As férmulas manipuladas que estdo prontas para serem dispensadas possuem registro de controle de qualidade?

26. E respeitada a proibicio de nio aviar receitas em codigos (siglas e ndmeros)?
27. Quanto dos rétulos dos produtos magistrais, possuem: paciente, prescritor, nimero de registro da preparagéo, data da
manipulacdo, prazo de validade, composigdo, peso ou volume, posologia, dados da empresa e dados do responsavel técnico?
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28. Possui etiquetas com adverténcias complementares e para substancias sujeitas a controle especial?

29. O farmacéutico mantém no estabelecimento Manual de Boas Praticas e/ou POPs disponiveis, atualizados e que
contemplem todas as atividades executadas?
30. O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-os?

N/A: Nio aplicivel/Ndo avaliado.

Quadro 1. INSPECAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98 e/ou ANTIBIOTICOS

Em relagdo aos receituarios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e notificagdes de receitas e
em relacdo aos receitudrios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas apresentadas no momento. Da analise dos
receituarios avaliados, foi(foram) encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s):

OCORRENCIA RECEITA NOTIFICACAO DE ANTIMICROBIANOS
RECEITA

){ ) com rasuras e/ou adulterages;

b){ ) sem data da prescrigdo;
) () aviadas fora do prazo legal;
d){ ) sem aidentificagdo correta do emitente;

e)( ) sem identificagdo correta do comprador;

f)( ) sem identificagdo correta do fornecedor;

g)( )aviadas em quantidade acima do limite;

h)( ) aviadas acima da concentragdo farmacolégica
preconizada;

i){ )sem a rubrica do farmacéutico;

i) ) provenientes de outra unidade federativa;

k) ( )} medicamentos substituidos em desacordo
com a legislagdo vigente;

1) () sem o(s) nimero(s) do lote anotados.
Observacdo:

Término as . h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagées no momento da inspegio.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecdo. -

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungdo:
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
FARMACIA PUBLICA

Lei n° 3.820/1960 (D.0.U. 21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lel n° 13.021/2014 (D.O.U. 18/08/2014);
Resolugdes do CFF. N° 357/2001 (D.O.U. 20/04/2001) e 700/2021 (D.0.U.13/02/2021)

Ficha ne: Profissional: |
T.l.n% Estabelecimento: ]
As ;. _hdodia de de20_ .
| — FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:

) Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.
Il — ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:

Razdo Social:

Endereco:
Municipio:
CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL simM NAO | N/A
1. Possui Certiddo de Regularidade atualizada e visivel na drea publica da farmécia?
2. Possui Licenga Sanitéria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na drea puiblica da farmacia?
3, O farmac@utico mantém todos os medicamentos de dispensa sujeitos a prescri¢do em uma drea da farmacia sob
seu controle e fora do alcance do usudério?
4. 0 estabelecimento funciona em local:
{ ) especifico ( )agregado a demais servigos de saude
5. As embalagens secundérias disponiveis no estabelecimento de satde sdo:
{ ) unitaria { ) mditipla () hospitalar
6. Todos os medicamentos dispensados s3o acompanhados de bula? Se ndo, quais os tipos de embalagens que
ndo acompanham?{ ) unitdria ( ) mdltipla () hospitalar
7. O farmacéutico realiza fracionamento da embalagem priméria? Se sim, obedece os pardmetros legais
obrigatdrios? Descreva.
8. Possui sala para atendimento farmacéutico?
9. O farmacéutico possui procedimento de geréncia de prazos de validade de medicamentos?
10. O farmac&utico possui procedimento que contemple a segregag3o, identificagdo e inutilizacio de todos os
medicamentos e produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o PGRSS?
11. O estabelecimento dispensa medicamentos termasensiveis?
12. O farmacéutico mantém os medicamentos termosensiveis armazenados de modo a garantir a suaintegridade,
qualidade e eficécia?
13. O farmacéutico realiza outras atividades adicionais a dispensagdo? Quais?
() orientacio farmacolégica a grupo de usudrios ( ) visita domiciliar ao paciente com dificuldade de adesdo
() consulta farmar@utica com registro por paciente () Farmacovigilancia
14. O farmacautico possui procedimento que garante que os servisos realizados estdo de acordo com legislagdo
sanildria e profissional?
15. O farmacéutico realiza o registro, analise e avaliag3o de todos os pardmetros aferidos e orienta o paciente?
16. O farmacéutico possui e mantém a relacio de medicamentos municipal (REMUME) atualizada de acordo com a
realidade do municipio?
17. As substituicdes de medicamentos prescritos (intercambialidade) sdo feitas pelo farmacéutico de acordo com a
legislagdo sanitaria?
18. O estabelecimento dispensa substancias e produtos sujeitos a regime especial de controle (Portaria M.S. n2
344/1998)?
19. O farmacéutico mantém todos os medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria n? 344/98 e
atualizag@es) acondicionados em armério ou sala especifica com chave?
20. O farmacéutico realiza escrituraciio da Portaria344/98 com frequéncia no méximo semanal?
21. O farmacéutico consegue demonstrar que o estaque de medicamentos da Portaria 344/98 é compativel com
os registros efetuados? Se sim, anexar uma cépia com a conferéncia dos principais itens. Se negativo, relatar os
motivos da nSo emissdo ou da ndo conferéncia.
22. Foram avaliados os receitudrios da portaria 344/98 nesta inspe¢do? (se sim, preencher quadro 1)
23. O farmacéutico realiza previamente a verificagio legal de todos os receitudrios e notificagdes de receita dos
medicamentos sujeitos a controle especial? _—
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24. 0 farmacéutico realiza previamente a verificag3o técnica de todos os receitudrios e notificacBes de receita dos
medicamentos sujeitos a controle especial?

25, O farmacéutico realiza a validag3o (apondo carimbo e assinatura) previamente de todos os receitudrios e
notificagbes de receita e respectiva autorizacdo para dispensar os medicamentos sujeitos a controle
especial?

26. Possui Manual de Boas Praticas e/ou POPs disponiveis, atualizados e que contemplem todas as atividades
executadas.

27. 0 farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-os?

N/A: Ndo aplicdvel/Ndo avaliado.

Quadro 1. INSPEGAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98 e/ou ANTIBIOTICOS

Em relacdo aos receitudrios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e notificagdes de receitas e
em relacdo aos receitudrios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas apresentadas no momento. Da andlise dos
receitudrios avaliados, foi(foram) encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s):

Observagdo:

OCORRENCIA RECEITA NOTIFICAGAO DE ANTIMICROBIANOS
RECEITA

@) ( ) com rasuras e/ou adulteragbes;

b} ( )sem data da prescrigdo;

k) ( ) aviadas fora do prazo legal;

d} ( ) sem aidentificacio correta do emitente;

le) () sem identificagdo correta do comprador;

f)( ) sem identificacdo correta do fornecedor;

lg) ( ) aviadas em quantidade acima do limite;

h){ ) aviadas acima da concentragio farmacolégica
preconizada;

i) ( ) sem a rubrica do farmacéutico;

i}{ ) provenientes de outra unidade federativa;

k) ( ) medicamentos substituidos em desacordo com
Ia legislagdo vigente

|I) ( ) sem ofs) ndmero(s) do lote anotados:

Término as : h do dia de de 20 ;

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constata¢des no momento da inspegio.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspegio.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungio:

?
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
FARMACIA HOSPITALAR

Legislag3o: Lei n°3.820/1960 (D.0.U.21/11/1960), Art. 10, Item C; Lei n® 13.021/2014 (D.0.U.18/08/2014); RDC 222/2018 Anvisa;
Resolugies do CFF 492 de 26/11/2008 e 700/2021 (P.0.U.19/02/2021).

Ficha n2: Profissional: |
T.1.n%: Estabelecimento: |
As :__hdodia de de20_ .

1 — FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:

( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF:

) - Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.
11— ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:
Razdo Social:
Endereco:
Municipio:

Categoria do Hospital: { ) Geral ( ) Especializado Ne de Leitos: ( ) ( )Privado ( ) Publico

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO N/A

1. Possui CertidZo de Regularidade atualizada e visivel na @rea piblica da farmacia?

2. Possui Licenga Sanitéria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na drea publica da farmécia?

3. Qual a forma de dispensagdo de madicamentos efetuada pelo farmacéutico?

() unitaria { )individual { )coletiva ( ) mista

4. O farmacéutico efetua atividades adicionais a dispensa¢do? Quais?

() Armazenamento de medicamentos () Distribuigio

( ) Compras de medicamentos ( ) Controle de estoque

() Fracionamento de medicamentos () Manipulagdo de antineopldsicos
() Manipulagdo de nutri¢do parenteral () Manipula¢do de saneantes / germicidas
() Qutras:

5, O farmacéutico participa de comissdes? Quais?

() Farmdcia teraputica () Controle de infecgdo hospitalar

() Terapia antineopldsica () Suporte nutricional

QOutras:

6. O farmacéutico mantém os medicamentos armazenados adequadamente e identificados o lote e
respectivas validades e rastreabilidade com registro em livro do fracionamento?

7. As dreas que possuem medicamentos armazenados possuem assisténcia de farmacéutico para efetuar a
dispensagio?

18, Existem dreas, além da farmécia principal, que armazenem medicamentos para dispensacio?
() Farmdcia satélite (  )Pronto-socorro () Centro cirdrgico
Qutras:

9. Existe POP para reposicio e dispensagdo de medicamentos?

10. O farmacéutico avalia previamente todas as prescrigdes de medicamentos?

1. O farmacéutico possui procedimento que contemple a segregacdo, identificagdo e inutilizagio de todos os
medicamentos e produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o PGRSS?

12. O farmacéutico mantém os medicamentos e férmulas manipuladas termossensiveis armazenadas de modo a
lgarantir a sua integridade, qualidade e eficicia?

13. O farmacéutico mantém os medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria344/98 e
atualizagdes) acondicionados em arméario ou sala especifica com chave?

14. O farmacéutico avalia previamente todas as prescrigBes e medicamentos sujeitos a controle especial?

15. O farmacéulico realiza/supervisiona a escrituragdo da Portaria 344/98, com freqliéncia no maximo semanal?

16. O farmacéutico utiliza etiquetas com adverténcias complementares para substdncias criticas ou potencialmente
perigosas?

17. O farmacéutico mantém na farmécia Manual de Boas Préticas e/ou POPs disponiveis, atualizados e que
contemplem todas as atividades executadas?

18. O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-os?

N/A: N3o aplicdvel/N&o avaliado.



SERVIQD BN FEDERANL
Tnnsaiin Regivmalide Farmidics de Exade de: Bl

Observagio:

Término as : h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspeg3o.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecdo.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Funcdo:




FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

Lel n° 3.820/1960 (D.0.U.21/11/1960), Art. 10 Item C; RDC 302/2005 Anvisa; RDC 222/2018 Anvisa; Resolugio do CFF 700/2021 (0.0 U.19/02/2021)

Ficha n2: Profissional: |
T. 1. n%: Estabelecimento: l
As : h do dia de de20__ .
| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(1S) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico { ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico { ) Substituto
Nome: CRF:

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.

Il- ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:
Razdo Social:
Endereco:
Municipio:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL sIM | NAO N/A
Possui Certid3o de Regularidade atualizada e visivel na drea publica do laboratério?

Pessui Licenga Sanitaria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na area puiblica do laboratério?

Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos?

Possui POP-Procedimento Operacional Padrdo?

Ha treinamento periddico para os subordinados?
Hé registro dos treinamentos?

Por amostragem, foram encontrados produtos com validade expirada?

H4 registro di4rio de temperatura das estufas, banho-maria e geladeiras?

SR I8 [A] FE] B P

Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado?
10. As condigdes higiénicas sdo satisfatérias?

11. As paredes s3o lavdveis e estdo em bom estado de conservagdo?

12. Os tetos est3o em bom estado de conservagdo?

13. Existe suporte com papel toalha?

14, Existe dispensador com sabdo liquido?

15. Existe recipiente de lixo com dispositivo de abertura sem contato manual?

16. Os artigos para coleta (seringas, agulhas, tubos de coleta a vacuo) sdo estéreis e descartaveis?

17. Estdo no prazo de validade?

18. Existe recipiente rigido para os perfurocortantes?
N/A: Nao aplicdvel/N3o avaliado.

Término as : h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagbes no momento da inspecgo.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspegao.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Funcgdo:

£




SERNIQD RURIILD FEDERAL
Consalive Rrginal de Farmidda d Bind d Baliin

FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, TRANSPORTADOR E/OU EXPORTADOR

Lei 3.820/1960{D.0.U.21/11/1960) Artigo 10 ltem-C; Lei 13021/2014(D.0.U.18/08/2014); Resolugdes do CFF 357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e 700/2021 (D.0.11.19/02/2021)

Ficha n2: Profissional: |
T. 1. ne: Estabelecimento: |
As § h do dia de de20__ .

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:

( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto

Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substitute

Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome: CRF:

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.

11— ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia;
Razdo Social:
Endereco:
Municipio:
Tipo de estabelecimento: ( ) DISTRIBUIDOR ( ) ARMAZENADOR ( ) TRANSPORTADOR( )EXPORTADOR

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO N/A

1. Possui Certiddo de Regularidade atualizada e visivel na drea pablica do estabelecimento?

2. O estabelecimento possui Autorizagdes da ANVISA? () AFE n2 /_____ ( )AEn® y
B. O estabelecimento possui Autorizacdes da POLICIA FEDERAL? Ne y —

1. O estabelecimento possui Autorizagdies do EXERCITO? N@ /

I5. Possui Licenca Sanitdria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na area publica do estabelecimento?

6. Quais as classes dos produtos comercializados?

() Medicamento ( ) Produto para saide () Cosmético e Perfumaria [ )Outras
. O estabelecimento que comercialize medicamentos e outra classe de produtos possui locais distintos de
rmazenamento?

8. O farmacéutico efetua adequadamente a supervisdo deste espaco de armazenamento?

9. O farmacéutico efetua adequadamente a supervisio das demais atividades (recebimento/expedicdo) nas diversas|
dependéncias do estabelecimento?

10. O farmacéutico mantém os medicamentos/produtos armazenados de forma adequada conforme especificacdes
do fabricante?

11. O farmacéutico mantém monitoramento e registro das condi¢des de temperatura e umidade dos varios espacos
do estabelecimento?

12. O farmacéutico possui procedimento de manitoramento do controle de limpeza dos espacos de
armazenamento?

13. Existe procedimento de geréncia de prazos de validade de medicamentos/produtos?

14. O farmacéutico possui procedimento que contemple a segregacio, identificacio e

inutilizacio de todos os medicamentos/produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o PGRSS?

15. O farmac&utico mantém documentos e informagdes objetivas que permitam a rastreabilidade da entrada e saida
de medicamentos/produtos conforme legislagdo vigente.

16. O estabelecimento dispensa medicamentos/produtos termossensiveis?

17. O farmacéutico mantém os medicamentos/produtos termossensiveis armazenados de modo a garantir a sua
integridade, qualidade e eficicia?

18. O estabelecimento possui medicamentos/insumos sujeitos a regime especial de controle (Portaria M.S. n2
344/1998)?

19. O farmacéutico mantém todos os medicamentos/insumos sujeitos a controle especial (Portaria ne 344/98 e
atualizagfes) acondicionados em armério ou sala especifica com chave?

120. O farmacéutico realiza e remete ao érgéo competente o controle de entrada e saida de medicamentos/insumos
da Portaria n® 344/98 e/ou antimicrobianos dentro do prazo legal?

21. O farmacéutico consegue emitir relatdrios de estoque de medicamentos/insumos da Portaria n2 344/98 para
conferéncia de estoque? Se sim, anexar uma cdpia com a conferéncia dos principais itens. Se negativo, relatar os
motivos da ndo emissdo ou da ndo conferéncia.

22, Possui Manual de Boas Praticas de controle e distribuigZo e/ou POPs disponiveis, atualizados e que contemplem
todas as atividades executadas?

2

23. O farmac&utico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-os? \
N/A: Nio aplicivel/N&o avaliado.




Domselie Pagionall die Fopiicin do Bnde dta Babia

Observagdo:

Término as : h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspecéo.

2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecdo.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungdo:




)
Cansalho Regienal dis Farmdcia dip Estndin dis Baltin
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

CONSULTORIO FARMACEUTICO
CONFORME RDC 377/2020 E INSTRU(}I\O NORMATIVA 002/2020 DIVISA BAHIA

Ficha n2: Profissional:
T. 1. n2: Estabelecimento:
As :__ hdodia de de20_ .
| = FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ESTABELECIMENTO:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF;
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.

Tipo de consultério: ( ) Farmdcia ( ) Auténomo ( ) Outros estabelecimentos de satde

Qual?
Il — ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:
Razdo Social:
Endereco:
Municipio:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SiM NAC N/A

1. A empresa possui Licenga Sanitaria expedida pela Vigildncia Sanitaria local?

2. Realiza préticas integrativas complementares?
Se sim, quais? { ) Acupuntura { )Antroposofia ( ) Floralterapia ( ) Outros:

3. Possui especializagdes averbadas junto ao CRF?

4. Faz anamneses farmacéutica?

5. Realiza prescricdo de medicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica cuja dispensacio
ndo exija prescricdo médica?

6. Quais servicos sdo realizados?

7. Existe registro desses servigos realizados?

N/A: N3o aplicdvel/Ndo avaliado.

Observacdo:




&
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Término as } h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspegdo.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspegdo.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungdo:




SERNICD RUIBLICD
Consailve Regional| die Farmacis dip Exadiy din Baltin
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

INDUSTRIAS

Lei 3.820/1960(D.0.U,21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei 13021/2014{D.0.U.18/08/2014); Resolugiies do CFF 387/2002(D.0.U. 20/04,/2001) e 700/2021 {D.0.U.19/02/2021)

Ficha n2: Profissional:
T.1.n2: Estabelecimento:
As :___ hdodia de de20 .
| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(S) PELO ESTABELECIMENTO:
( ) Diretor Técnico ( ) Asslistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF;

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.

Farmacéutico responsavel pela produgdo (Nome/CRF):

Farmacéutico responsavel pelo controle de qualidade (Nome/CRF):

Farmacéutico responsavel pela garantia da qualidade (Nome/CRF):

Farmacéutico responsavel pelo desenvolvimento (Nome/CRF):

Farmacéutico responsavel pelo registro e assuntos regulatérios (Nome/CRF):
Farmacéutico responsavel pela pesquisa clinica (Nome/CRF):

*De acordo com a Resolugdo n° 387/2002 e RDC n°® 301/2019, ndo deve haver aciimulo de fungdo para os responsaveis dos
setores producdo, controle de qualidade e garantia da qualidade.

Il — ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:

Razdo Social:

Endereco:
Municipio:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL siM | NAO | N/A

1. A empresa possui Licenga Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitéria local?

2. A empresa possui autorizagdo de funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA?

3. No caso de medicamentos, a empresa produz medicamentos sob regime de controle especial
(Portaria n® 344/98 ou antibiéticos)

4. Possui autorizagdo especial para producdo de medicamentos sob controle especial (AE) expedida
pela ANVISA?

5. A emnpresa possui autorizacdo da Policia Federal?

6. A empresa possui autorizagdo da Policia Civil?

7. A empresa possui autorizagdo do Exército?

8. A empresa possui licenga ambiental?

9. A empresa possui autorizagdo do corpo de bombeiros?

10. As condigGes de limpeza do estabelecimento sdo adequadas?

11. Existe sistema da qualidade implantado? (Manuais, procedimentos e documentos da qualidade)

12. Os documentos foram disponibilizados aos colaboradores em forma de treinamento? Se sim, tem
registro?

13. Utiliza algum servigo terceirizado ou é terceirizadora? Qual servigo? (produgdo, controle de
qualidade, embalagem, distribuicdo, outros):

13. Quais produtos sdo fabricados pela empresa?

14. Quais transportadoras prestam servico para empresa?

15. A empresa tem organograma definido? Se sim, anexar o organograma

20. A empresa possui setor de Farmacovigilancia ou Cosmetovigilancia ou Tecnovigilancia de acordo
com a legislagdo vigente?

N/A: Nio aplicivel/N3o avaliado.



SERD POBITD FEDERAL
ot Ragionsil de Faymics do Bstadie da Babia

Observagdo:

Término as : h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspegéo.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspegdo.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungdo:




SERNICD PUBLIE REDERAL
Cunsalive Reginal dis Farmdic din Extadi diy Baltin

FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

SAUDE ESTETICA
CONFORME RDC 377/2020 E INSTRUGAO NORMATIVA 002/2020 DIVISA BAHIA
Ficha n2: Profissional:
T.l.n%: Estabelecimento:
As : h do dia de de20_ .

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ESTABELECIMENTO:

( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.
11— ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:
Razdo Social:
Enderego:
Municipio:
CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL sIM | NAO | N/A

1. Possui Certidio de Regularidade Técnica em local visivel na drea publica do consultério? (RES. 700/2021)

2. Possui Licenga Sanitaria, expedida pela Vigilancia Sanitaria, visivel na 4rea publica do consultério?

3. Comprova que os Farmacéuticos foram capacitados para realizagdo dos procedimentos?

U, As instalacfies possuem condigfies satisfatérias de dimens3o e organizagdo, considerando os procedimentos|
realizados?

5. A estrutura do estabelecimento permite a privacidade para realizacio dos procedimentos de natureza estética?

6. As condigfes de limpeza do estabelecimento sdo adequadas?

7. Possui procedimentos para gerenciamento de residuos conforme determina a Res. 415/04?

8. Os produtos ufilizados nas técnicas de natureza estética estdo devidamente regularizados junto ab érgao
competente?

9. Descrever a forma de aquisi¢io de tais produtos:

10. Caso utilize produtos manipulados em farmacias, possui contrato para este servigo?
Em caso pasitivo, descrever qual farmdcia disponibiliza os produtos:

11. Possui procedimento de verificagdo periddica da validade dos produtos utilizados?

12. Os produtos utilizados estdo devidamente armazenados conforme especificacdo técnica do fabricante?

13, Possui procedimento operacional padr3o relativo as técnicas realizadas?

14, Os equipamentos utilizados nas técnicas de natureza estética estdo calibrados?

15, S3o utilizados equipamentos de proteg3o individual durante a realizagdo das técnicas?

16, O farmacéutico possui registros/prontudrios de pacientes atendidos no servigo?
Sesim, { ) Manual ( )Informatizado

17. O acesso a informagdo resultante da prética clinica é restrito?

18. O farmacéutico, no contexto de suas atribuicdes clinicas, realiza a prescrigio farmacéutica conforme a Res,
586/13 do CFF?

19. O farmacéutico possui banco de dados para consultas técnicas sobre produtos e técnicas de natureza estética?

20. O estabelecimento possui:
() Sanitdrio () Lavatdrio () Maca para realizar os procedimentos ( ) Sala de recepcio
() Local para arquivo de documentos { ) Local para guarda de material de limpeza

N/A: Ndo aplicdvel/N&o avaliado.




Covise o Rragions! de Farmice do Eiado da BaNin

Observagdo:

Término as : h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspegdo.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspegdo.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungdo:




@

SERMIQD PURIICD RERERAIL
Cnasalihve Brgivnal de: Farmilvia die Bxiade din Balvia

FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

RADIOFARMACIA.

Lei 3.820/1960 {D.0.U.21/11/1960); Lei 13021/2014 (D.0.1..18/08/2014); Resolugbes do CFF 486/2008 e 700/2021 {D.0.U.18/02/2021)

Ficha n2: Profissional:
T.1. n2: Estabelecimento:
As : h do dia de de 20 .

1 - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ESTABELECIMENTO:

( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.
1l = ESTABELECIMENTO:
Nome Fantasia:
Razdo Social:
Enderego:
Municipio:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SiM NAO N/A

1. A empresa possui Licenga Sanitaria expedida pela Vigilancia Sanitéria local?

2. A empresa possui autorizagdo de funcionamento (AFE) expedida pela ANVISA?

3. Possui autorizacdo de operacdo emitida pela CNEN?

4. Possui autorizacdo especial para producdo de medicamentos sob controle especial (AE) expedida
pela ANVISA?

5. O farmacéutico possui procedimento que contemple a higienizacdo pessoal e paramentacgdo com
EPI's necessdrios?

6. Possui sistema de qualidade implantado? Manuais, procedimentos e documentos da qualidade?

7. O farmacéutico efetua treinamento de sua equipe?

8. Quais radioférmacos sdo preparados na farmacia?

9. Ha drea classificada ou cdmara de seguranga bioldgica (CSB) no local destinado ao fracicnamento e
manipulacdo das doses?

10. Possui area de controle de qualidade em local diverso da manipulagio?

11. Possui sistema de controle de casos de reacdo adversa com radiofdrmacos?

N/A: N3o aplicivel/Nio avaliado.

Observagdo:
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Término as H h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspego.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecio.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Funcdo:




SERMICD RURIICD) FENERMIL
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

TESTES RAPIDOS PARA COVID 19.
CONFORME RDC 377/2020 E INSTRUGAO NORMATIVA 002/2020 DIVISA BAHIA

Ficha n2: Profissional:
T.l.n% Estabelecimento:
As : h do dia de de 20 <

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ESTABELECIMENTO:

( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nomae: CRF:
() Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto

Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto

Nome: CRF:

Obs.: outros profissionais anotar em folha complementar.

- ESTABELECIMENTO‘:
Nome Fantasia:
Raz3o Social:

Enderego:
Municipio:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL ‘ sim | NAO 1 N/A
L DOCUMENTAGAO:
1. Possui Certidao de Regularidade Técnica em local visivel na drea piblica da farmécia? (RDC 44/2009) (RES.
648/2017.

b Possui Licenca Sanitéria expedida pela Vigilancia Sanitaria, visivel na area publica da farmacia? (RDC 44/2009; LEI
FEDERAL 5991/73)
3. Possui a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da ANVISA ? (RDC 44/2009; RDC 275/19)

4. Comprova que os Farmacéuticos foram capacitados para realizagio dos testes?

5. Realiza em carater temporario e excepcional o Teste Répidos para Covid 197 (RDC 377/2020)

6. Possui autorizagio Para realizar Servigos Farmacéuticos?

7. Possui autorizago Especial, emitido pela Visa, para realizacio dos testes Rapidos? (I. Normativa 002/2020—

DIVISA)
8. Possui Manual de Procedimentos Operacionais / Revisbes? Possul POP para realizacdo dos Testes Rapidos?
1. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS - VERIFICACAO E VALIDACAO (Comprovaciio das

atividades realizadas conforme os procedimentos apresentados)
l9. Possui drea privaliva para realizagio dos testes?

10. Foram disponibilizados EPI's para os Farmacauticos e demais profissionais (Avental, Oculos Protegdo, Touca,
Luvas e Méscaras cirurgicas)?

11. Disponibiliza aos pacientes mascara cirdrgica e preparagdo alcodlica a 70% para higiene das maos?

12. Comprova gue para o atendimento ja realizado existe andlise, incluindo arvore decisdria para realizagio do teste,
= consondncia com as instrugdes do fabricante e termo de esclarecimento, ciéncia e consentimento? Possui
procedimento escrito?

13. Comprova que esta sendo realizado registro e rastreabilidade dos resultados?

14. Comprova o fornecimento da Declaragdo de Servico Farmac@utico ao Paciente em meio fisico ou digital,
contendo os resultados, conforme orientagdo do Ministério da Saide?
15. Comprova que informa os resultados (Positivos e Negativos) as autoridades de satde?

16. Comprova que notifica, através do Notivisa, em até 5 (cinco) dias a ocorréncia de queixa técnica do dispositivo
utilizado?
N/A: N3o aplicavel/N3o avaliado.
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Observacdo:

Término as : h do dia de de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspegdo.
2. Integram esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspegao.

Assinatura: : Farmacéutico Fiscal:

Nome:

Fungdo:







