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1. CRF

FISCALIZAGAQ

Orientagoes a respeito dos pontos a serem verificados,
durante inspec¢coes de rotina, nas farmacias sem
manipulacao e drogarias privadas, quando nao for
emitida a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio das
Atividades Farmacéuticas (FFEAF).

Também estao descritos o embasamento legal e os
critérios adotados pelo Servigco de Fiscalizagcao durante
a lavratura do Termo de Inspeg¢ao para considerar os
itens como conformes, assim como o procedimento
para visualizar e baixar o Termo de Inspe¢ao.
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OBIJETIVO

O objetivo desta nota técnica é esclarecer quais os itens verificados e os critérios
adotados pelos farmacéuticos fiscais do CRF-RJ durante as inspegdes de rotina, no ambito
de drogarias e farmdacias sem manipulacdao de natureza privada, assim como explicar
como conseguir o termo de inspecgao eletrénico.

Os itens relacionados abaixo serao solicitados nas condi¢des de rotina, portanto, nao se
aplica aos casos de inspecdo em caradter de diligéncia, motivadas por denuncias,
encaminhamento de oficios ou aplicacdo da FFEAF (em anexo). Nestas situa¢des, serao
solicitados outros itens conforme necessidade do Servico ou em atendimento as normas
do CFF.

IDENTIFICACAO

1-ldentificacdo do farmacéutico

Cédula de identificacdo expedida pelo Conselho Regional de Farmdcia da jurisdicao, fisica
ou digital no aplicativo Cartdo Digital — CFF. Em casos excepcionais, podera ser aceito
outro documento oficial com foto.

Base legal: Resolug¢Ges CFF 357/2001 e 725/2022

2-ldentificacdo do farmacéutico fiscal

Identificacdo funcional e/ou cracha emitido pelo CRF-RJ, devendo ficar visivel durante a
inspecgao.

Base legal: Resolug¢do CFF 700/2021
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DOCUMENTACAO

1- Certiddo de Regularidade

Serd verificado se os dados de identificagdo do estabelecimento e do(s) Farmacéutico(s)
Responsavel Técnico (RT) estdo atualizados, inclusive podendo ser confirmada a
autenticidade do QR Code no momento da inspec¢ao. A Certiddao de Regularidade deverd
estar afixada em local visivel ao publico, dentro da farmacia ou drogaria.

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

2- Licenciamento Sanitario

Documento emitido pela Vigilancia Sanitdria local dentro da validade, descrevendo as
atividades autorizadas pela autoridade sanitdria e devendo estar em local visivel ao
publico. A apresentagdo do protocolo de requerimento ou renovagdo para licenciamento
sanitario poderd ser registrada no termo, porém ndo serd considerada como item
conforme. No caso de farmdcias com manipulacdo veterindria, devera ser apresentada
licenga emitida pelo Ministério da Agricultura (MAPA).

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

3- Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE)

Documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), descrevendo
as atividades exercidas no local.

Serdo aceitas todas as autorizacBes publicadas a partir de 15/11/2013. A apresentacdo do
peticionamento para requerimento de AFE ndo serd considerada como item conforme.

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

1- Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude

Serdo observados os seguintes itens:

a) Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS, devendo conter: a
identificacdo do estabelecimento e do responsdvel técnico, as classes de residuos geradas
no local e suas quantidades, acondicionamento, periodicidade de recolhimento,
destinacao final, etc.;

b) Contrato com empresa de recolhimento de residuos e licenga de operacdo (LO/INEA)
da mesma. c) Manifesto de Transporte de Residuos (MTR) e o Certificado de Destinacao
Final (CDF).

Base legal: RDC ANVISA 222/2018

2- Controle e Registro de Temperatura e Umidade Ambiente

Serdo observados os seguintes itens:
a) Presenca de termohigrémetro(s) no(s) local(is) de armazenamento de medicamentos;
b) Temperatura no momento da inspegao;

c¢) Registros das anotagdes didrias das leituras do(s) termohigrometro(s) (temperaturas de
momento, minima e maxima e umidade relativa do ar).

A(s) posicao(Bes) do(s) termohigrometro(s) e o(s) horario(s) de leitura devem estar
justificados no POP de controle e registro de temperatura e umidade ambiente, assim
como as faixas aceitaveis de armazenamento e procedimentos para leituras fora da
especificacao.

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

Quando houver presenca de medicamentos termossensiveis, serdo observados os
seguintes itens:

a) Presenca de geladeira ou camara fria destinada a guarda exclusiva de medicamentos
termolabeis;

b) Termdmetro ou monitoramento digital da temperatura da geladeira ou camara fria;
¢) Temperatura no momento da inspegao;

d) Registros das anotag¢des diarias das leituras do(s) termémetro(s) (temperaturas de
momento, minima e maxima).

O(s) hordrio(s) de leitura devem estar justificados no POP de controle e registro de
temperatura de guarda de termoldbeis, assim como as faixas aceitdveis de
armazenamento e procedimentos para leituras fora da especificacdo.

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

4- Escrituracdo no ambiente SNGPC/ANVISA

Quando houver dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, serdo
verificados os seguintes itens:

a) Certificado de Escrituracdo Digital SNGPC/ANVISA com os dados de identificacdo do
estabelecimento e do Farmacéutico Responsavel Técnico Transmissor (RTT) atualizados.

b) Certificado de Transmissdo Regular SNGPC/ANVISA com os dados de identifica¢gdo do
estabelecimento e do Farmacéutico Responsdvel Técnico Transmissor (RTT) atualizados.
Para a emissdo deste documento, é necessdrio que o estabelecimento possua um
inventdrio confirmado ha pelo menos 30 dias e tenha realizado ao menos quatro
transmissdes aceitas no ultimo més, sendo o ultimo arquivo enviado hd menos de uma
semana. Na impossibilidade de ser gerado o Certificado de Transmissao Regular, podera
ser apresentado o Relatdrio de Status de Transmissdao atualizado no momento da
inspecao.

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

Durante a inspecdo, o farmacéutico fiscal lavrard termo de inspecdo eletrénico. O
documento ficard disponivel no CRF-RJ] EM CASA, através do link CRF-
RJ.ORG.BR/EMCASA, em até 48 horas. Em alguns casos excepcionais, podera ser lavrado
termo de inspecdo manual, cuja cdpia em segunda via sera disponibilizada
imediatamente ao informante signatario.

O termo eletronico ficara disponivel somente para o farmacéutico responsdavel técnico
junto ao CRF-RJ do hordrio em que ocorreu a inspecdo e para o(s) representante(s)
legal(is).

Para o acesso, o responsavel deve fazer seu login com CPF e senha proéprios no sistema
do CRF-RJ] EM CASA e, no menu a esquerda, clicar em Fiscalizacgdo > Minhas
inspecdes/Inspec¢des. Apds carregar os dados, aparecerdo todas as inspecGes lavradas em
nome da pessoa fisica (Perfil Farmacéutico) ou da pessoa juridica (Perfil Representante
Legal), com a data da inspec¢do, horario e ocorréncia (Responsavel técnico presente,
ausente, Sem Responsdvel técnico averbado, etc.). Os termos lavrados a partir de maio
de 2024 também ficam disponibilizados em formato PDF para download, assim como
outros documentos acessoérios (Ficha complementar, identificada como FC, e FFEAF,
identificada como FV). Para baixar os documentos, basta clicar num dos icones na coluna
“Arquivos”.

Alternativamente, caso o signatario do termo nao possua cadastro ativo ou ndo preencha
0s requisitos para acesso restrito através do CRF-RJ] EM CASA, o termo pode ser
visualizado clicando na op¢do “Consulta Termo de Inspec¢do/Auto de Infragcdo” no Painel
de Controle do CRF-RJ EM CASA (menu a direita). Neste caso, serdo necessarios o
Numero do termo de inspecdo e a Inscricio do Estabelecimento, que podem ser
solicitados ao farmacéutico fiscal no momento da inspecao.
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ANEXO

FICHA DE FISCALIZAO.E\Q DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZA(;I"%-O DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA

Termo de inspegao n°:

Razao Social: CRF - XX n°:
Farmacéutico: CRF - XX n®:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | NAO N/A

1 - Possui Certidido de Regularidade atualizada, visivel na
area publica da farmacia?

2 - Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas
conforme critérios estabelecidos pela resolugdo n®
357/01 do CFF?

3 - Possui Autorizagao de Funcionamento (AFE) da ANVISA?

4 - O estabelecimento dispensa medicamentos termolabeis?

5 - Os medicamentos sdao armazenados adequadamente?

6 - Possui procedimentos para gerenciamento de
residuos do servigo de saude?

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

8 - Realiza dispensacao de medicamentos de controle
especial?

9 - Quanto a escrituracao, a transmissao das
movimentagoes ocorre de acordo com a legislagao
vigente?

10- Responsavel pela transmissao dos medicamentos controlados/ antimicrobianos?
(descrever):

11 - Os medicamentos controlados pertencentes a Portaria n°
344/98 SVS - MS estiao armazenados em local exclusivo para
este fim, guardados sob chave ou outro dispositive que
oferega seguranca?

12 - Oferece servigos farmacéuticos?

13 - O farmacéutico possui procedimento que garante que
os servigos realizados estao de acordo com legislacao
sanitaria e profissional?

14 - O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre
os POP's, registrando-os?

15 - O Farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme a
Lei Federal 13021/147

16 - O farmacéutico realiza acompanhamento
farmacoterapéutico?

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

18 - Possui sala de atendimento farmacéutico?

19 - Possui sala de aplicacao de injetaveis?

20 - Sao realizados servigos de vacinagao?
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