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OBJETIVO 

 

O objetivo desta nota técnica é esclarecer quais os itens verificados e os critérios 
adotados pelos farmacêuticos fiscais do CRF-RJ durante as inspeções de rotina, no âmbito 
de drogarias e farmácias sem manipulação de natureza privada, assim como explicar 
como conseguir o termo de inspeção eletrônico.  

Os itens relacionados abaixo serão solicitados nas condições de rotina, portanto, não se 
aplica aos casos de inspeção em caráter de diligência, motivadas por denúncias, 
encaminhamento de ofícios ou aplicação da FFEAF (em anexo). Nestas situações, serão 
solicitados outros itens conforme necessidade do Serviço ou em atendimento às normas 
do CFF.  

 

 

 

IDENTIFICAÇÃO  

 

 

1-Identificação do farmacêutico  

Cédula de identificação expedida pelo Conselho Regional de Farmácia da jurisdição, física 
ou digital no aplicativo Cartão Digital – CFF. Em casos excepcionais, poderá ser aceito 
outro documento oficial com foto.   

Base legal: Resoluções CFF 357/2001 e 725/2022 

 

 

2-Identificação do farmacêutico fiscal  

Identificação funcional e/ou crachá emitido pelo CRF-RJ, devendo ficar visível durante a 
inspeção. 

Base legal: Resolução CFF 700/2021 
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DOCUMENTAÇÃO  

 

1- Certidão de Regularidade  

Será verificado se os dados de identificação do estabelecimento e do(s) Farmacêutico(s) 
Responsável Técnico (RT) estão atualizados, inclusive podendo ser confirmada a 
autenticidade do QR Code no momento da inspeção. A Certidão de Regularidade deverá 
estar afixada em local visível ao público, dentro da farmácia ou drogaria.   

Base legal: Resoluções CFF 700/2021 e 725/2022 e RDC ANVISA 44/2009 

 

 

2- Licenciamento Sanitário   

Documento emitido pela Vigilância Sanitária local dentro da validade, descrevendo as 
atividades autorizadas pela autoridade sanitária e devendo estar em local visível ao 
público. A apresentação do protocolo de requerimento ou renovação para licenciamento 
sanitário poderá ser registrada no termo, porém não será considerada como item 
conforme. No caso de farmácias com manipulação veterinária, deverá ser apresentada 
licença emitida pelo Ministério da Agricultura (MAPA).  

Base legal: Lei Federal 5991/1973, RDC ANVISA 44/2009, IN MAPA 11/2005 

 

 

3- Autorização de Funcionamento de Empresas (AFE)  

Documento emitido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), descrevendo 
as atividades exercidas no local.   

Serão aceitas todas as autorizações publicadas a partir de 15/11/2013. A apresentação do 
peticionamento para requerimento de AFE não será considerada como item conforme. 

Base legal: Lei Federal 13043/2014 e RDC ANVISA 275/2019 
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ITENS ANALISADOS  

 

 

1- Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde   
 

Serão observados os seguintes itens:  

a) Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde – PGRSS, devendo conter: a 
identificação do estabelecimento e do responsável técnico, as classes de resíduos geradas 
no local e suas quantidades, acondicionamento, periodicidade de recolhimento, 
destinação final, etc.; 

b) Contrato com empresa de recolhimento de resíduos e licença de operação (LO/INEA) 
da mesma.  c) Manifesto de Transporte de Resíduos (MTR) e o Certificado de Destinação 
Final (CDF).  

Base legal: RDC ANVISA 222/2018 

 

 

 

2- Controle e Registro de Temperatura e Umidade Ambiente  
 

Serão observados os seguintes itens:  

a) Presença de termohigrômetro(s) no(s) local(is) de armazenamento de medicamentos; 

b) Temperatura no momento da inspeção; 

c) Registros das anotações diárias das leituras do(s) termohigrômetro(s) (temperaturas de 
momento, mínima e máxima e umidade relativa do ar). 

A(s) posição(ões) do(s) termohigrômetro(s) e o(s) horário(s) de leitura devem estar 
justificados no POP de controle e registro de temperatura e umidade ambiente, assim 
como as faixas aceitáveis de armazenamento e procedimentos para leituras fora da 
especificação. 

Base legal: RDCs ANVISA 44/2009 e 318/2019 
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3- Controle e Registro de Temperatura do local de guarda para 
Termolábeis 
 

Quando houver presença de medicamentos termossensíveis, serão observados os 
seguintes itens:  

a) Presença de geladeira ou câmara fria destinada à guarda exclusiva de medicamentos 
termolábeis; 

b) Termômetro ou monitoramento digital da temperatura da geladeira ou câmara fria; 

c) Temperatura no momento da inspeção; 

d) Registros das anotações diárias das leituras do(s) termômetro(s) (temperaturas de 
momento, mínima e máxima). 

O(s) horário(s) de leitura devem estar justificados no POP de controle e registro de 
temperatura de guarda de termolábeis, assim como as faixas aceitáveis de 
armazenamento e procedimentos para leituras fora da especificação. 

Base legal: RDCs ANVISA 44/2009 e 318/2019 

 

 

4- Escrituração no ambiente SNGPC/ANVISA   
 

Quando houver dispensação de medicamentos sujeitos a controle especial, serão 
verificados os seguintes itens:   

a) Certificado de Escrituração Digital SNGPC/ANVISA com os dados de identificação do 
estabelecimento e do Farmacêutico Responsável Técnico Transmissor (RTT) atualizados.   

b) Certificado de Transmissão Regular SNGPC/ANVISA com os dados de identificação do 
estabelecimento e do Farmacêutico Responsável Técnico Transmissor (RTT) atualizados. 
Para a emissão deste documento, é necessário que o estabelecimento possua um 
inventário confirmado há pelo menos 30 dias e tenha realizado ao menos quatro 
transmissões aceitas no último mês, sendo o último arquivo enviado há menos de uma 
semana. Na impossibilidade de ser gerado o Certificado de Transmissão Regular, poderá 
ser apresentado o Relatório de Status de Transmissão atualizado no momento da 
inspeção.            

Base legal: Portaria SVS/MS 344/1998, RDCs ANVISA 22/2014 e 471/2021 
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TERMO DE INSPEÇÃO ELETRÔNICO 

 

Durante a inspeção, o farmacêutico fiscal lavrará termo de inspeção eletrônico. O 
documento ficará disponível no CRF-RJ EM CASA, através do link CRF-
RJ.ORG.BR/EMCASA, em até 48 horas. Em alguns casos excepcionais, poderá ser lavrado 
termo de inspeção manual, cuja cópia em segunda via será disponibilizada 
imediatamente ao informante signatário. 

O termo eletrônico ficará disponível somente para o farmacêutico responsável técnico 
junto ao CRF-RJ do horário em que ocorreu a inspeção e para o(s) representante(s) 
legal(is). 

Para o acesso, o responsável deve fazer seu login com CPF e senha próprios no sistema 
do CRF-RJ EM CASA e, no menu à esquerda, clicar em Fiscalização > Minhas 
inspeções/Inspeções. Após carregar os dados, aparecerão todas as inspeções lavradas em 
nome da pessoa física (Perfil Farmacêutico) ou da pessoa jurídica (Perfil Representante 
Legal), com a data da inspeção, horário e ocorrência (Responsável técnico presente, 
ausente, Sem Responsável técnico averbado, etc.). Os termos lavrados a partir de maio 
de 2024 também ficam disponibilizados em formato PDF para download, assim como 
outros documentos acessórios (Ficha complementar, identificada como FC, e FFEAF, 
identificada como FV). Para baixar os documentos, basta clicar num dos ícones na coluna 
“Arquivos”. 

Alternativamente, caso o signatário do termo não possua cadastro ativo ou não preencha 
os requisitos para acesso restrito através do CRF-RJ EM CASA, o termo pode ser 
visualizado clicando na opção “Consulta Termo de Inspeção/Auto de Infração” no Painel 
de Controle do CRF-RJ EM CASA (menu à direita). Neste caso, serão necessários o 
Número do termo de inspeção e a Inscrição do Estabelecimento, que podem ser 
solicitados ao farmacêutico fiscal no momento da inspeção. 
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ANEXO  


