Ficha de Fiscalizacao do Exercicio das
Atividades Farmacéuticas em farmacias
sem manipulacao ou drogarias

Equipe de Fiscalizacdo CRF-RJ

Apresentacao: Dra. Mayara Padilha

-
Niteréi - 2022 - CRF



AtribuicOoes dos Conselho Federal de Farmacia
THIINnNnNNnnnnnnnnInnnanannnnnnnnIiiannI

O LEI FEDERAL N° 3820/1960:

“Ficam criados os Conselhos Federal e Regionais de Farmécia,... destinados a
zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos
que exercem atividades profissionais farmacéuticas no Pais”.

= Entre as atribuicdes Conselho Federal...

- organizar o Codigo de Deontologia Farmacéutica;

- ampliar o limite de competénciado exercicio profissional;

- expedir resolucoes, definindo ou modificando atribuicoes ou competéncia dos
profissionais de farmacia, conforme as necessidades futuras;

- zelar pela saude publica, promovendo a assisténcia farmacéutica;




Assisténcla Farmaceutica
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

O LEI FEDERAL N° 13021/2014:

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica (AF) o conjunto de acdes e de
Servicos gue visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocao,
a protecao e a recuperacao da saude nos estabelecimentos publicos e privados
que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como
INSuMo essencial e visando ao Sseu acesso € ao seu uso racional.

- AF além da presenca ou auséncia do
farmacéutico;

- Farmacia como estabelecimento de
saude;

- Longo caminho a ser percorrido;



AtribuicOoes dos Conselhos Regionais de Farmacia
THIINnNnNNnnnnnnnnInnnanannnnnnnnIiiannI

O LEI FEDERAL N° 3820/1960:

Art. 10. - As atribuicdes dos Conselhos Regionais sé&o as seguintes:

a) registrar os profissionais de acordo com a presente lei e expedir a carteira
profissional.

b) examinar reclamacOes e representacfes escritas acerca dos servicos de
registro e das infracdes desta lei e decidir;

c) fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e punindo as infracOes a lei,
bem como enviando as autoridades competentes relatorios documentados sobre
os fatos gue apurarem e cuja solucao nao seja de sua alcada;

d) organizar o seu regimento interno, submetendo-o a aprovacdo do Conselho
Federal,

e) sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos
servicos e a fiscalizacado do exercicio profissional;

f) eleger seu representante e respectivo suplente para o Conselho
Federal,

g) dirimir davidas relativas a competéncia e ambito das atividades profissionais
farmacéuticas, com recurso suspensivo para o Conselho Federal.
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Codigo de Etica do Profissional Farmacéutico
InnnnnnnnnnnInnnnInnnnnnInnnIiInIiininnnnnn

0 RESOLUCAO CFF n° 711/2021

O farmacéutico e os demais inscritos no Conselho Regional de Farmacia (CRF)
sao profissionais da saude, cumprindo-lhes executar todas as atividades inerentes
ao seu ambito profissional, de modo a contribuir para a salvaguarda da saude.

Art. 22 - Na relagcdo com os conselhos, obriga-se o inscrito a:

| - cumprir as normas (resolucoes e deliberacdes) e as determinacdes (acordaos e
decisdes) dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia;



Procedimento de fiscalizacao dos Conselhos Regionails
THIINnNnNNnnnnnnnnInnnanannnnnnnnIiiannI

O RESOLUCAO CFF n° 700/2021

Art. 1° - O procedimento de fiscalizacao dos Conselhos Regionais de Farmacia
obedecera as regras e procedimentos dispostos nesta resolucéo.

Paragrafo unico - O Conselho Regional de Farmécia (CRF) adotara Fichas de
Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAF), cuja
aplicabilidade sera descrita no plano de fiscalizacdo anual, conforme propostas
previstas nos anexos VI ao XVI, podendo os 6Orgaos regionais acrescentarem
informacgdes adequadas a sua realidade e aprovadas pelo plenario do CRF.



Procedimento de fiscalizacao dos Conselnhos Regionais
THHINnnnNnnInnnnnnInnnanannnnnnnnIiaiannIn

*Anexo VI- propostade FFEAF em farmacia sem manipulacdo ou drogaria;
*Anexo VII- proposta de FFEAF em farmacia com manipulagéo;

*Anexo VIII - proposta de FFEAF em farmacia hospitalar;

*Anexo IX - proposta de FFEAF em farmacia publica;

*Anexo X - proposta de FFEAF em distribuidor, armazenador, importador e exportador;
*Anexo Xl - proposta de FFEAF em laboratorio de analises clinicas;

*Anexo Xll - proposta de FFEAF em industria;

*Anexo XllI- proposta de FFEAF em salde estética;

*Anexo XIV - proposta de FFEAF em radiofarmacia;

*Anexo XV - proposta de FFEAF em consultério farmaceutico;

*Anexo XVI - proposta de FFEAF em servi¢o de vacina

Obedecem ao previsto na Lei Federal 3820/60: Fiscalizar o exercicio da profissao




Layout da FFEAF
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%%I;J‘SEL{;IELEELE:?{{;NAL IEJE FARMACIA DO DEPARTAMENTO DE
| ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF/RJ Flsﬁ%m%iﬂ
| Rua Afonso Pena. 115 Rio de J RJ Fone: (21)3872- T
8720 - Fax (21)2254 o S pameirg X1 Fone: (1) VERIFICACAO
r).org br - e-mail: dlretona?,crf -rj).org br Ficha N
E-mail : termodeinspecao. fiscalizacao@erf-rj.org br Termo N* Lote:

FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS NA FARMACIA E DROGARIA

Lei 3.820/1960(D.0.U.21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei 13021/2014(D.0.U.18/08/2014); Resolucoes do CFF
357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e 648/2017(D.0.U.11/10/2017)

As 13:53 do dia 14 de marco de 2022.

Complexidade da ficha |2 (baxamedia)

I- FAMCEUTIM] RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO
Tipo CRF Responsavel Técnico
Sem atendimento

Il - ESTABELECIMENTO
Inscr./Razao: CNPJ.
Nome Fantasia
Endereco: Bairro:
Cidade:




Layout da FFEAF

Verificacao das Condicoes do Exercicio Profissional Sim Nao N.A.
01 |Possui Certidio de Regularidade atualizada, visivel na area publica da
farmacia?
02 |Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios
estabelecidos pela Resolucio n® 357/01 do CFF?
03 |Posswi a autorizacio de funcionamento (AFE) da Anvisa?
04 |O estabelecimento dispensa medicamentos termolabeis?
05 |Os medicamentos sio armazenados adequadamente?
06 Pﬂég::t; procedimentos para gerenciamento de residuos dos servigos de
satde’

07 |Posswm procedimentos relacionados a logistica reversa, conforme
Decreto Federal n® 10.388/20207

08 |Realiza dispensacio de medicamentos de controle especial?

09 |Quanto a escrituragdo, a transmissdo das movimentagdes ocorre de
arordo com a legislacio vigente?

10 |Responsavel pela transmissdo dos medicamentos controlados/antimicrobianos (descrever)?
11 |Os medicamentos controlados pertencentes a Portaria n® 344/98 SVS-

MS estio armazenados em local exclusivo para este fim, guardados
sob chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca?

12 |Oferece servicos farmacéuticos?

13 |O farmacéutico possui procedimento que garante que 0s Servigos
realizados estdo de acordoe com a legislacio sanitana e profissional?

14 |O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs,
remistrando-os?

15 |O farmacéutico realiza farmacovigildncia, conforme Lei Federal
13021/147

16 |O farmacéutico realiza acompanhamento farmacoterapéutico?

17 |O farmacéutico presta orientacio necessaria aos pacientes visando o
uso racional dos medicamentos?

18 |Possw sala de atendimento farmacéutico?

19 |Possui sala de aplicacdo de injetaveis?

20 |sdo realizados servicos de vacinacio?
N.A.:  Nio aplicavel/Nio avaliado




Em quais circunstancias serao aplicadas as FFEAF?
InnnnnnnnnnnInnnnInnnnnnInnnIiInIiininnnnnn
0 Ordem de Servico CRF-RJ n° 01/2022:

Aplicacao de 5 a 10 FFEAFS por fiscal em uma semana.

(0
Apenas quando o farmacéutico Responsavel Técnico
estiver presente.

Identificacao do farmacéutico-
Sera verificada a cédula de
identificacéo expedida pelo
Conselho Regional de Farméacia
da jurisdicao (art. 20, Resolucao
CFF n° 357/01). Nos casos
excepcionais, sera aceito outro
documento oficial com foto.




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

1) Possui Certidao de Regularidade atualizada, visivel na area publicada farmacia?

SERVICO PUBLICO FEDERAL

Certiddo de Regularidade: E a prova da

CONSELHO FEDERAL DE FARMAGIA habilitacao legal que o farmacéutico esta
CERTIDAO DE REGULARIDADE \ . ~ P .

2022 apto para exercer a direcdo téecnica pelo

T— E— T estabelecimento (Res. CFF n° 678/2020)
“ [ ] :]} S

7
HOME DF FANTAS | f}."ﬁ:gﬁﬂ.l . - . .
rlmnF.:sus;lrcN?NTo Jlm::;x:swm; / Certldao de RGgUlandade a.flxada. em
i ] local visivel ao publico, dentro da
- o H } farmacia ou drogaria (art. 9°, Resolug&o

J

CFF n° 357/01)

HORAR|O FUNCIONAMENTD

Domings Sagunda Terga Quarta Quirwa Eauxin Edbada

[ RESPONSAVEL(IS) TECNICOS) ]

L e v' Dados de identificacao do
i = = e estabelecimento e do(s) Farmacéutico(s)
s e wm aE Ew Responsavel Técnico (RT) atualizados.

(Art. 3°, Paragrafo 3°, Resolucao CFF n°

COMSELHO REG|OMAL DE FARMAC]A DO RO DE JANE|RO = CRF=J

RIO DE JANEIRD,  de da 2022, 700/202 1) 0

PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA GERTIDAD DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AD PUBLICD




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

2) Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios estabelecidos
pela Resolucao n° 357/01 do CFF?

Legislacao Profissional Legislacao Sanitéaria

Resolucdo CFF n°357/2001 Resolucdo RDC ANVISA n°44/2009
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas Dispde sobre a Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
de Farmécia. Drogarias

<~ <

Boas Praticas Farmacéuticas: E o conjunto
de técnicas e medidas que visam assegurar

a manutencdo da qualidade e sequranca

Atribuicao do
farmacéutico RT

l dos produtos disponibilizados e dos
servicos prestados em farmacias e

Assegurar  condicbes para O drogarias, com o fim de contribuir para o

cumprimento das atribuicbes gerais uso racional desses produtos e a melhoria

de todos envolvidos, visando da qualidade de vida dos usuarios.

prioritariamente a qualidade, eficacia

e sequranca do produto;




Itens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

2) Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios estabelecidos
pela Resolucao n° 357/01 do CFF?

v'Estar assinado, no minimo, pelo diretor técnico atual;

v'Conter a identificacao do estabelecimento;

v'Ser especifico e estar de acordo com as atividades desenvolvidas no estabelecimento (art.
85, RDC ANVISA n° 44/2009);

v'Descrever a missao e normas gerais da empresa;

v'Conter o organograma, as atribuicdes e as responsabilidades dos funcionarios;

v'Ser atualizado, pelo menos, a cada 2 anos ou quando houver mudanca do procedimento, do

embasamento legal ou dos dados cadastrais do estabelecimento.

OBS.: O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), de acordo
com o previsto no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas (art. 86, RDC ANVISA n° 44/2009)

Exemplos de POP: Qualificacdo de fornecedores; Aquisicao de produtos; Dispensacdo de
medicamentos; Armazenamento de medicamentos; Servicos farmacéuticos, Treinamento dos

funcionarios.



ltens e critérios da FFEAF

InnnnnnnnnnnInnnnInnnnnnInnnIiInIiininnnnnn
3) Possui autorizacao de funcionamento (AFE) da ANVISA?
« Documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que autoriza o

funcionamento de farmacias e drogarias, mediante a solicitacdo de cadastramento da sua
atividade (RDC ANVISA n° 275/2009);

« Valido por tempo indeterminado, se ndo houver qualquer fato gerador que obrigue sua
modificacdo (Lei Federal n°® 13043/2014);

RESOLUCAO - RE N° 2.836, DE_ 20 DE OUTUBRO DE 2016 / AtIVIdadeS

O Diaretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no reallzadas no
uso das atribuigcdes que lhe conferem © ast. 151'd1c>n.~§xo a.rt.I Sc;t. {{ s t b I - t d t
1° do R I - rad I a -
i gy g M o epmg - E gy ) iR B estabelecimento evem eslar
2016, ¢ a Resolugio da Daretoria Colegiada - RDOC n® 99, de 02 de - -
E to de 2 : olve: d d
N — 1"01160 ‘g;?)g:dﬂ Autonzagcio de Funcionamento para oS Con Ize nteS Com aS escrltas na
estabelecimentos de Farmacias ¢ Drogarnas. em conformiidade comm o©

e AFE (RDC ANVISA n° 275/2019

2° Esta Resolugio entra em wvigor na data de sua pu-
blicagcio.

ANEXO
EMPRESA: - .
ENDERECO: v’ Seréo aceitas todas as
BAIRRO: . ~ ) .
ey autorizacOes publicadas a partir
PROCESSO: 2.5%541.-513?56/2016-01
AT TD A /e ASSE de 15/11/2013;

COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORREILATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
g%pesg,}\%A%(gE%l—%lggfmbgg'}}aEmc ILUSIVE SUJEITOS A \/ES elho do S|te da ANVlSA
CONTROLE ESPECIAIL: p -

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS:

PRESTACAS DE SERVICOS FARMACECIICOS: desde que esteja regular e
constem as atividades
autorizadas. A data de impressao
deve ser posterior a 2013.




Itens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

4) O estabelecimento dispensa medicamentos termolabeis?
- Apenas declarativo: sim ou n&o

5) Os medicamentos estdo armazenados adequadamente?

Legislagao Profissional Legislagdo Sanitdria

Art. 72, Resolucdo CFF 357/2001 Art. 35, Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas  Disp0e sobre a Boas Préaticas Farmacéuticas em Farmacias e
de Farmacia. Drogarias

A 4 \ 2

O armazenamento e a conservacdo de A metodologia de verificagdo da temperatura e
umidade deve ser definidaem POP.

medicamentos e atribuicao e
responsabilidade do farmacéutico. ’
‘ A faixa de  horario para medida:

probabilidade de encontrar a maior

Os medicamentos e produtos que . :
b q temperatura e umidade do dia.

necessitarem de guarda em baixa
temperatura deverdo estar ‘
acondicionados em geladeira ou
congelador conforme a especificacao;

Devem ser obedecidas as especificacbes declaradas
na respectiva embalagem, devendo a temperatura do
local ser medida e registrada diariamente.




Itens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

5) Os medicamentos estao armazenados adequadamente?

U Armazenamento de medicamentos em geral

v'Realizar pelo menos 1 verificacao diaria no horario de pico.
- Mais medicGes a cargo da vigilancia sanitaria local
v" Descricéo dos valores maximos, minimos e do momento.
v'"Mensuracéo diaria e elaboracdo de mapa de registro mensal;
v'Manter a faixa de temperatura entre 15 a 30 °C (Re ANVISA n°1 /2005);
v'Manter a faixa de umidade ambiente entre 35 e 75% URA (Re ANVISA n°1 /2005).

U Armazenamento de medicamentos termolabeis

v'"Mensuracao diaria e elaboracdo de mapa de registro mensal;

v Armazenamento em geladeira de USO EXCLUSIVO, com termdmetro;

v'Manter faixa de temperatura de 2° a 8°C, registrando os valores maximos, minimos e
do momento;




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

6) Possui procedimentos para gerenciamento de residuos de servicos de saude?

Legislacao Sanitaria Legislacao Profissional

Resolucdo RDC ANVISA 222/18: Resolucdo CFF415/2004
Dispde sobre o Regulamento Técnico para o Dispbe ~ sobre  as  atribuicbes  do

gerenciamento de residuos de servicos de farmacéutico no  Gerenciamento  dos
saude. Residuos dos Servicos de Saude.

3 4

PGRSS - documento que aponta e
descreve as acdes relativas ao E atribuicdo do farmacéutico a
manejo dos residuos soélidos responsabilidade pela consultoria
" para:
-Elaboracéo;
Contempla aspectos referentes a geracéo, -Implantacéo;
segregacao, acondicionamento, coleta, -Execucao;
armazenamento, transporte, tratamento e -Treinamento;
disposicéao final - Gerenciamento dos RSS

¥

Acbes de protecao a saude publica e ao meio
ambiente.




ltens e critérios da FFEAF
InnnnnnnnnnnInnnnInnnnnnInnnIiInIiininnnnnn
6) Possui procedimentos para gerenciamento de residuos de servicos de saude?

L — Lembrando que:

_— 3

MAIFESTO DE TRANSSORTE OE RESIDUOS £ REEITOS i g E atribuicdo do farmacéutico a
A OO responsabilidade pela consultoria para:

eraragio o Geraxe -Gerenciamento do RSS desdeageracao até
sy - o G adisposicao final.
L B §
@mwmw g - o

— Resolugcao CFF n° 415/2004
Razdo Soctal: Empresad GTD CPFICNPJ 18287 079000149
Endereco: Rua PO, 2232 | Tesene @ata 0o Fanspone
NomE 00 MoDNSE L tEEaTon - ; ~
oo 3 Dectrane O Manifesto de Transporte de Residuos (MTR) é um
s — e documento obrigatorio que registra informacdes da
[wrcapo Canma marercs) [esas: ve | Fawrer movimentacao de residuos desde a fonte geradora até
e s a sua destinacdo final. Através desse registro é
T p o possivel monitorar a geracdo, 0 transporte e a
ertriagdo o Resos destinacdo adequada dos residuos solidos no Estado
mem. CONQO BAMA & Estaco Cass  AcOnaciona Qlge  Unicace ongee T . .
L PO R S oy 1r 1T omom do Rio de Janeiro.
Oosenasdo 00 Recetiment 006 Resioucs
Wc«x;m

NOP-INEA-35 - NORMA OPERACIONAL PARA O SISTEMA
i anaee el ONLINE DE MANIFESTO DE TRANSPORTE DE RESIDUOS - SISTEMA

Utz via foca deste MTR dove acomspesiar © Trasspartador “ MTR.




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

6) Possui procedimentos para gerenciamento de residuos de servicos de saude?

a) Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude — PGRSS,
devendo conter: a identificacdo do estabelecimento e do responsavel
técnico. Além disso, sera verificado se a identificacdo das classes de
residuos citadas no documento esta condizente com o0s residuos
potencialmente gerados no estabelecimento (Resolugdo CFF n°
415/2004, combinado com a RDC ANISA n° 222/2018)

b) Contrato com a firma, devidamente licenciada pelo INEA, para
recolhimento. Nao sera considerado como item conforme somente o
Certificado emitido pela empresa responsavel pelo descarte e
destinacao final dos residuos (Resolugcao CFF n° 415/2004, combinado
com o inciso Xl, art. 6°, RDC ANVISA n° 222/2018)

c) Manifesto de residuos




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

7) Possui procedimentos relacionados a logistica reversa, conforme Decreto
Federal n°® 10.388/20207?

Logistica reversa de Instrumento de desenvolvimento
medicamentos domiciliares econdmico e social caracterizado por um
vencidos ou em desuso, de uso conjunto de acdes, procedimentos e
humano, industrializados e ‘ meios destinados a viabilizar o retorno
manipulados, e de suas desses medicamentos e de suas
embalagens apés o descarte embalagens ao setor empresarial para
pelos consumidores destinagao final ambientalmente
adequada (Decreto Federal ne
10.388/2020)

RESPONSABILIDADE COMPARTILHADA Quando o estabelecimento realizar a

logistica reversa, deve possuir:

v POP;

v' Armazenamento interno devidamente
identificado;

v' Registro do quantitativo de residuo
coletado;

. MUNICIPIO . . CONSUMIDH

v Registro do destinatario do residuo




Itens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

8) Realiza a dispensacao de medicamentos de controle especial?

v" Observado no momento da inspecao. Informativo: Sim ou nao

9) Quanto a escrituracao, a transmissao das movimentacoes ocorre de acordo com
a legislacao vigente?

Legislacao Profissional

Resolucdo CFF 542/11
Os procedimentos de escrituragcao dos medicamentos antimicrobianos deverao ser

realizados em conformidade com a legislagéo sanitaria vigente.

Resolucao CFF357/01

O farmacéutico que manipular, fracionar e/ou dispensar substancias e/ou medicamentos
sujeitos a controle especial devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de

fiscalizac&o e controle, livros de escrituracéo.




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

9) Quanto a escrituracao, a transmissao das movimentacoes ocorre de acordo com
a leqgislacao vigente?

Resolucdo RDC ANVISA n°22/14
Dispbe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

- O SNGPC abrange os medicamentos sujeitos ao controle especial a que se refere
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e o0s medicamentos
antimicrobianos a que se refere a Resolucéo de Diretoria Colegiada RDC n° 20, de
5 de maio de 2011, ou as que vierem substitui-las;

- Efetivado o credenciamento no SNGPC, o Certificado de Escrituracéo Digital deve
ser impresso e permanecer a disposicao para fins de fiscalizacao;




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

9) Quanto a escrituracao, a transmissao das movimentacoes ocorre de acordo com
a leqgislacao vigente?

- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Ll

1
Resolucdo RDC ANVISA n° 22/14 =Y
Dispde sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados

f

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

. .. Certificado de Escrituragao Digital
- O SNGPC abrange os medicamentos sujeitos

ao controle especial a que se refere a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e os RAZAO SOCIAL
medicamentos antimicrobianos a que se refere o
a Resolucéo de Diretoria Colegiada RDC n° 20,
de 5 de maio de 2011, ou as que vierem
substitui-las;

Autorizacdo de Funcionamento: Nio possui AFE
Autorizacdo Especial: 0.00.000-1
Responsavel legal:
Responsavel Tecnico Transmissor:

Inscrigdo no CRF: 000001 /DF

- Efetivado o credenciamento no SNGPC, o
Certificado de Escrituracao Digital deve ser

Data de Adesdo ao SNGPC: 15/10/2007

im presso e permanecer a dis pos i Qéo para fins Desde 1511012007 este estabelecimento estd habilitado a realizar a escrituragio de
) ; ~ produtos e substincias sujeitos a controle especial por meio do Sistema Nacional
de fl SC allzag ao, de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC.

Brasilia, 01/06/2012.




ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

9) Quanto a escrituracao, a transmissao das movimentacoes ocorre de acordo com
a leqgislacao vigente?

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

—
Resoluciio RDC ANVISA n° 22/14 =
Dispbe sobre o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Certificado de Transmissao Regular

- Atransmissao eletronica deve ser realizada e Razio social:
atualizada, no minimo, uma vez por semana; CNp;

Autorizagdo Especial:  Ndo possui AE
- Os estabelecimentos deverdao manter a Autorizagio de Funcionamento:

Responsavel legal:

escrituracdo sanitaria atualizada conforme os
prazos estabelecidos nesta Resolucéo, para o
fim de obtenc&o do Certificado de Transmissao

Responsavel Técnico Transmissor:
Inscrigdo no CRF:
Data de Adesdo ao SNGPC:  25/04/2008
ReQUIar1 Data de Confirmagéo do Inventario:  11/10/2011
Data final do Gltimo periodo de movimentagdo enviada: 07/06/2012
A empresa esta fransmitindo regularmente os arquivos XML contendo as

movimentacdes dos medicamentos sujeitos a controle especial conforme estabelecido
na resolugdo RDC 27/2007.

Documento gerado em 12/08/2012 as 4:23 PM pelo Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC. Este certificado & valido até 12/07/2012.

Para verificar a autenticidade desse documento digite o codigo: 2701. 18483512 515-65 no formularic
existente na pagina hitp://sngpe.anvisa_gov briCTRiintemet/ConsultarCertificadolnternet aspx.
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9) Quanto a escrituracao, a transmissao das movimentacoes ocorre de acordo com
a leqgislacao vigente?

v Dados do certificado de escrituracdo digital de identificacdo do
estabelecimento e do Farmacéutico Responsavel Técnico Transmissor (RTT)

atualizados;

v' Certificado de Transmissdo Regular SNGPC/ ANVISA dentro do prazo de
validade;

v Na impossibilidade de ser gerado o Certificado de Transmissao Regular, sera
verificado o Relatorio de Status de Transmissao.

Observacéao: Enquanto estiver em vigéncia a suspensao da obrigatoriedade da escrituracao dos
dados junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC/ANVISA
pela RDC n° 586/2021 ANVISA, este item ndo sera cobrado. Sera marcado N/A na FFEAF.

10) Responsavel pela transmissao dos medicamentos controlados/antimicrobianos

Apenas informativo.
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11) Os medicamentos controlados pertencentes a Portaria n°® 344/98 SMS/MS
estdo armazenados em local exclusivo para este fim, guardados sob chave ou
outro dispositivo que ofereca seguranca?

Com base na Resolucao CFF 357/01 e Portaria SVS/MS 344/98

v Armario ou sala exclusiva para a guarda de medicamentos sujeitos a

portaria SVS/MS 344/98;
v' O armario ou sala deve possuir chave ou outro dispositivo que ofereca

seguranca;
v' Serd verificado se a chave permanece sob a supervisdo do farmacéutico;

KA dispensacdo das substancias R

medicamentos sujeitos a controle especial,
Art. 37, devera ser feita exclusivamente por

Resoluc&o CFF 357/01 farmacéutico, sendo vedada a delegacao

de responsabilidade sobre a chave dos

armarios a outros funcionarios da farmacia

i que nao sejam farmacéuticos




Itens e criterios da FFEAF
TNl
12) Oferece servicos farmacéuticos?

Informativo: Sim ou nao
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13) O farmacéutico possui procedimento que garante que 0s servigcos realizados
estdo de acordo com a legislacao sanitaria e profissional?

Res. CFF 357/01 - O farmacéutico podera prestar servicos obedecidas as
Legislacoes Federal, Estadual e Municipal, quando houver;

A farmacia ou drogaria
deve dispor de local

Resolucéo CFF 499/2008: o adequado

Dispbe sobre a prestacdo de servigcos
farmacéuticos, em farmacias e drogarias, e da

outras providéncias. W | Deverso ser estabelecidos
0S procedimentos
1 operacionais padrao
correspondentes a cada um
Os servicos farmaceéuticos realizados dos servicos farmacéuticos,
deveréo ser registrados em formulario
proprio

Original arquivada no

estabelecimento
farmacéutico

Profissionais de

Usuario E salde

correspo ndentes
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13) O farmacéutico possui procedimento que garante que 0s servigcos realizados
estdo de acordo com a legislacao sanitaria e profissional?

Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos — Afericao de Temperatura Corporal

Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:
Enderego:
Telefone: CNPI:

Responsavel Técnico: CRF-5P:
Data Atendimento: _____ /_ /_

Dados do Usuario
Nome:
Respr avel Legal: { YNaos=seaplica

Enderego:
Tel.: Cel.: E-mail:
CPFouRG: Idade: Sexo: Peso:

Meédico Responsavel: CRM:
Enderego:
Tel.: E-mail:

Faz uso de medicamentos? Quais?

Valor da Temperatura: «C Horario de Aferigao:

Temperatura (axilar) do corpo:

MNormal 36,3°Ca37,0°C
Febre Baixa 37T5°Ca380°C
Febre Moderada 38,1°Ca39,0°C
Febre Alta Acima de 39,1 °C

Crientagao e interferéncia realizada:

Resultado decorrente da interferéncia:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.: CRF-SP:

Assinatura

Este procedimento ndo tem finadade de diagndstico e ndo substitul a consulta médica ou lzagdo de exames lab

Caso 0 estabelecimento realize servigos
farmacéuticos, sera observado se:

Sao realizados pelo farmacéutico ou sob
sua supervisao;

HA POPs de prestacdo de servicos
farmacéuticos;

H& local que atenda as especificagoes;
Fornece declaracao de Servigos
farmacéuticos assinado por um dos RT da
empresa.
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14) O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-0s?

Res. CFF 357/01: Compete ao farmacéutico realizar treinamento aos auxiliares onde
constem por escrito suas atividades, direitos e deveres compativeis com a hierarquia

técnica

O Sera verificado:
v Registro de treinamento. (Resolucdo ANVISA RDC 44/2009)

v Recomendacdo para providenciar avaliacdo dos funcionarios participantes
do treinamento

15) O farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme Lei Federal 13021/147

Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a notificar os profissionais de
salde e os Orgaos sanitarios competentes, bem como o laboratério industrial, dos efeitos
colaterais, das reacOes adversas, das intoxicacdes, voluntarias ou ndo, e da
farmacodependéncia observados e registrados na pratica da farmacovigilancia (Lei federal

13021/14)

O Sera verificado:
v Procedimento Operacional Padréao prevendo a notificacdo de eventos

adversos, quando aplicavel.
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16) O farmacéutico realiza acompanhamento farmacoterapéutico?

Acompanhamento farmacoterapéutico: Servico no qual identificam-se
problemas relacionados a medicamentos e resultados negativos da

farmacoterapia, analisando suas causas e fazendo intervencdes documentadas,
visando a resolvé-las ou preveni-las.

Fonte: Servicos farmacéuticos diretamente destinados ao paciente, a familia e a comunidade
contextualizacdo e arcabouco conceitual. Conselho Federal de Farmacia. 2016.

Caso seja realizado este servico na drogaria, sera verificado:

v Procedimento operacional padrdo — POP;
v Registro do acompanhamento realizado (evolu¢éo farmacéutica);
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17) O farmacéutico presta orientacdo necessaria aos pacientes visando 0 uso
racional de medicamentos?

Informativo.

Sera verificado se ha previsdo para tal em Procedimento Operacional Padréo ou no
manual de boas praticas.

18) Possui sala de atendimento farmacéutico?

Informativo.
Sera observado se possui sala destinada ao atendimento farmacéutico. Caso

necessario, o farmacéutico serad orientado de acordo com o preconizado pela
legislacao.
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19) Possui sala de aplicacao de injetaveis?

Informativo.
Sera observado se possui sala destinada a aplicacdo de injetaveis. Caso
necessario, o farmacéutico serad orientado de acordo com o preconizado pela
legislacao.

Fonte: http://slideplayer.com.br/slide/3471212



http://slideplayer.com.br/slide/3471212

ltens e critérios da FFEAF
FRRERENEnIRNNRnEnIn IR IInInInnnnnnennnnnRrIIIINININOIIIINN

20) S&o realizados servicos de vacinacao?

Informativo. Caso realize servico de vacinacdo, o profissional farmacéutico
sera orientado conforme os itens a seguir:

v' O estabelecimento deve estar licenciado para esta atividade pela
autoridade sanitaria competente.

v' Deve estar inscrito e manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude - CNES.(Resolucdo RDC ANVISA 197/17).

v Possuir Procedimento Operacional Padrédo — POP

v Possuir declaracédo emitida pelo CRF-RJ para habilitacdo de servico de
vacina. Recomendacao que esteja exposta dentro as sala de vacinacéo
(Resolucao CFF 654/2018)
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FONTE: https://pt.dreamstime.com/fotos-de-stock-royalty-free-
farmac%C3%AAutico-desesperado-imagel12113828

Abordagens complementares, diferentes encaminhamentos...




Retornando ao codigo de ética...
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Legislac&o Etica

Resolucdo CFF 711/21

Dispde sobre o Codigo de Etica
Farmacéutica, o Cdédigo de Processo
Etico e estabelece as infracBes e as
regras de aplicacdo das sancgoes

disciplinares.

Art. 1° - exercicio da profissdo farmacéutica tem dimensdes de
valores éticos e morais que sao reguladas por este codigo, além
de atos regulatérios e diplomas legais vigentes, cuja
transgressao podera resultar em sancdes disciplinares por parte
do CRF, apds apuracdo de sua Comissdo de Etica, observado o
direito ao devido processo legal. ao contraditorio e a ampla
defesa, iInde pendentemente das demais penalidades

estabelecidas pela leqgislacdo em vigor no pais




Alguns enguadramentos éticos relacionados a FFEAF
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Infrac@o ética Embasamento legal
Art. 18 — E proibido a todos os inscritos no CRF:
Realizar servigos XVI - exercer a profissao em estabelecimento néo
farmacéuticos sem registrado, cadastrado e licenciado nos 6rgaos de
autorizacao da vigilancia fiscalizacdo sanitaria, do exercicio profissional, na
sanitaria Junta Comercial e na Secretaria de Fazenda da
localidade de seu funcionamento;
Comercializar Art. 17 — E proibido ao farmacéutico:
medicamentos VI - expor, comercializar, dispensar ou entregar ao
antimicrobianos ou sujeitos consumo medicamento, produto, substancia ou
a Portaria SVS/MS 344/98 | insumo, em contrariedade a legislacdo vigente, ou
sem escrituracao digital no permitir que tais praticas sejam realizadas;

ambiente SNGPC/ANVISA

Art. 18 - E proibido a todos os inscritos no CRF:
XXXVIII - Deixar de notificar, no que couber em seu
ambito de atuacao profissional, aos 6rgdos de saude,

vigilancia epidemioldgica ou outros, quando da

deteccédo de agravo decorrente de doencas de
notificagcdo compulsoria, seja por meio de exames
laboratoriais, testes rapidos ou em rastreamento em
saude;

Deixar de realizar
notificacéo e eventos
adversos




Infrac&o ética

Embasamento legal

Temperatura de
armazenamento
acima da faixa
recomendada pelos
fabricantes dos
produtos

Art. 17 — E proibido ao farmacéutico:
inciso IV - armazenar, estocar, manter em depdsito, ainda que
transitoriamente, distribuir, transportar, importar, exportar, trazer
consigo medicamento, produto, substancia ou insumo, em
contrariedade a legislacédo vigente, ou permitir que tais
praticas sejam realizadas;

Nao elaborar ou nao
cumprir o Plano de
Gerenciamento de

Residuos de Servicos

de Saude

Art. 14 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um CREF, independentemente de estar ou nao no
exercicio efetivo da profissdo, deve:

VI - participar da elaboracéo e zelar pelo cumprimento do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos da Saude (PGRSS) do
local sob sua responsabilidade;

Nao elaborar manual
de boas praticas e
POPs

Art. 14 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer
inscrito em um CREF, independentemente de estar ou nao no
exercicio efetivo da profissao, deve:

XI - elaborar por escrito, e de forma organizada, o Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas, bem como os Procedimentos Operacionais
Padrdo (POPs) que contemplem todas as atividades executadas,
mantendo-os atualizados e disponiveis a todos os funcionarios
envolvidos nas atividades;
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Legislagdo Etica

Resolucao CFF 711/21

Dispde sobre o Codigo de Etica
Farmacéutica, o Coédigo de Processo Etico
e estabelece as infracdes e as regras de
aplicacdo das sancdes disciplinares.

4

Art. 24 - As sangOes disciplinares, definidas nos
termos da secédo Il desta resolucao e conforme
previstas na Lei Federal n° 3.820/60, consistem em:
| - adverténcia, com ou sem 0 uso da palavra
"censura", sem publicidade, mas com registro no
prontuario;

Il - multa no valor de 1 (um) salario minimo a 3 (trés)
salarios minimos regionais, que sera elevada ao
dobro em caso de reincidéncia;

lll - suspenséao de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;

IV - eliminacao.
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i s O farmacéutico fiscal buscara também, na medida do
possivel, instruir/dirimir duvidas do farmacéutico fiscalizado
KE_EP durante as inspecodes, e além do termo de visita, podera ser
lavrado e deixado o formuléario de orientacdo farmacéutica

CALM (FOF) com as orientagOes pertinentes.

SERVICO PUBLICO FEDERAL
COMNSELHO REGIOMAL DE FARMACIA DO [(ESTADO)
Formulario de Orientagao Farmaceutica (OF)

ASSunto:

Razd8o Social: NE registro no CRF:
Farmacéutico (a) orientado (a): MNE registro no CRF:
Data: ) ) Termo de Inspecic nd:

Nessa data o (a) profissional acima mencionado (a) foi crientado (a) sobre a legislagio gue abaixo segue, Tendo em vista
descrever © motive gue levow a orientagdo

inserir orientagdes parg giustar os procedimentos teécnicos e profissionais de forma o atender as determinafoss da

fegisiagdo vigenie.

Lei n® 3,820, de 11 de novembro de 1960 — Cria o Conselho Federal de os Conselhos Regionais de Farmacia e da outras

providéncias.

Codigo de ética da profissdo farmacéutica vigente — Dispde sobre o Codigo ce Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo

Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicacSo das sangbes disciplinares.

Anexo | — Codigo de Etica Farmacéutica

Inserir os artigos e incisos apficdveis ao motive da convocagdo.

Inserir outras normas aplicaveis ao case (normas sanitdrias e profissionais de acorde com © rame praticado pelag empresa

fex: drogaria € farmadcia, inserir o Lei n? 13.021/2014, etc).

O(a) profissicnal foi orientado(a) a regularizar a sitvagio e se compromete a adotar providéncias para gue a irregularidade

ndo volte a oCorrer.

Farmaceutico (a) Orientado (a) Farmaceutico (a) Fiscal do CRF

/7

% Lei 13021/2014: Responsabilidade solidaria entre farmacéutico e
proprietario
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