


RESPONSABILIDADE
TECNICA/POR QUE?

Ser responsavel técnico por um estabelecimento de satde
ou farmacéutico implica em assumir tecnicamente pela
qualidade dos servicos prestados, assegurando as
condi¢Oes necessarias para cumprir o seu papel de
profissional de saide conforme os preceitos éticos e
cientificos da profissao.

Assim que vocé assina um Termo de Responsabilidade
Técnica, esta colocando sob o julgamento da sociedade, ou
melhor, dos consumidores, o seu nome e a sua
competéncia.

Fique atento! Se a empresa pela qual responde
tecnicamente transgredir a lei sanitaria ou praticar atos
ilicitos, seu nome podera ser associado ao proprietario
do estabelecimento. Qualquer negligéncia, omissao e/ou
conivéncia verificada implicard em corresponsabilidade na
autoria dainfracdo ou crime.

Quem infringe o Art. 273 do
Cédigo Penal tem pena prevista

de reclusdo de 10 a 15 anos além de
multa, e pode ser incluido no rol dos
crimes hediondos, dando ao profissional o
mesmo tratamento dos homicidas,
traficantes e estupradores.




RECOMENDAGOES/PARA UMA
PRATICA SIMPLES E SEGURA

Se vocé é Responsavel Técnico siga essas recomendacoes:
® Acompanhe sempre a aquisicdo de medicamentos;

® Verifique as notas fiscais de cada produto e se
consta o CNPJ correto, e ndo o CNPJ de outro
estabelecimento configurando a pratica de “ponte”;

® Faca sempre a Qualificacdao dos Fornecedores, para se
certificar de que sdo legalmente constituidos e
licenciados;

® Observe se a execucao de suas fungoes esta sendo
restringida pelo proprietario do estabelecimento. Se
estiver, deve denunciar imediatamente ao CRF/RJ e
outros 6rgaos para nao responder solidariamente em
eventual acdo policial.

N&ao permita jamais o aluguel de seu nome sem ter um
cuidado especial com relacao a empresa na qual trabalha!




CONSELHO/E POR
E PARA VOCE

E atribuic3o do Conselho Regional de Farmacia Fiscalizar o
exercicio da profissdao, impedindo e punindo as infracoes as
resolucoes do Conselho Federal de Farmdcia, sobretudo o Cédigo
de Etica Farmacéutica (Resolucdo CFF 596/2014).

Caso, durante a inspecdo, sejam verificadas irregularidades fora da
alcada do Conselho Regional, faz-se necessaria a anotacao da
nao-conformidade no Termo de Inspecao e posterior
encaminhamento as autoridades competentes.

O farmacéutico Fiscal ndo pode se furtar a registrar toda e
qualquer irregularidade constatada, sob pena de cometer ato
tipificado no Codigo Penal como Prevaricacao.

A lista de documentos a seguir ndo &, necessariamente,
solicitada em todas as fiscalizacoes, assim como também nao
esgota todos os documentos que podem ser pedidos,
pois cada situacao pode levar a um apontamento
diferente e depende da natureza de atividade
exercida pelo estabelecimento.




| DOCS/MANTENHA SEMPRE

POR PERTO P

1) Identificacdo do Farmacéutico — Se o profissional for o responsavel técnico
perante o CRF/RJ, servira qualquer documento oficial com foto. Caso ndo esteja
cadastrado como RT, sera solicitada a cédula ou carteira do CRF/RJ no momento
dainspecao;

2) Certidao de Regularidade Técnica (Resolucdo CFF 638/2017) — Documento
emitido pelo CRF/RJ que comprova regularidade do estabelecimento, devendo
estar em local visivel ao publico. Ndo serdo aceitos documentos vencidos;

3) Licenciamento Sanitario (Lei Federal 5991/1973, Portaria SVS/MS 802/1998,
Portaria SVS/MS 344/1998) — Documento emitido pela Vigilancia Sanitaria
municipal ou estadual, descrevendo as atividades autorizadas pela autoridade
sanitaria e devendo estar em local visivel ao publico. Podera ser aceito o Termo
de Licenciamento ou a publicacdo em Diario Oficial da licenca. (Nos casos de
auséncia de licenciamento atualizada, deve-se exigir minimamente o Protocolo
de Renovacao de Licenciamento Sanitdrio, desde que a empresa ja possua
licenciamento sanitario anterior);

4) Autoriza¢ao de Funcionamento de Empresas - AFE (Resolucdo ANVISA
RDC 275/2019) — Documento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), descrevendo as atividades exercidas no local.
Conforme Lei 13043/2014, o documento é valido por tempo
indeterminado, se ndo houver qualquer fato gerador que

obrigue sua modificacdo. Serdo aceitas todas as
autorizacoes publicadas a partir de 15/11/2013, um
ano antes da promulgacdo da Lei;
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5) Autoriza¢ao Especial de Funcionamento de Empresas - AE (Resolucdo
ANVISA RDC 275/2019) — Documento emitido pela ANVISA, descrevendo as
atividades relacionadas a substancias/medicamentos sujeitos a controle
especial exercidas no local. Conforme Lei 13043/2014, o documento é valido por
tempo indeterminado, se ndo houver qualquer fato gerador que obrigue sua
modificacdo. Serdo aceitas todas as autorizacdes publicadas a partir de
15/11/2013, um ano antes da promulgacao da Lei;

6) Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saide (PGRSS) -
Documento que aponta e descreve todas as acoes relativas ao gerenciamento
dos residuos, observadas suas caracteristicas e riscos, de acordo com a RDC
ANVISA 222/2018 e Resolucdo CFF 415/2004. (Sugere-se incluir a apresentacado
de comprovantes de recolhimento e transporte — MTR/INEA, bem como
Comprovante de Destinacdo Final atualizados. Estes documentos sdo
importantes para averiguar se o PGRSS esta sendo cumprido);

7) Manual de Boas Praticas (Resolucoes ANVISA RDC 301/2019, 44/20009,
67/2007, Resolucdes CFF 357/2001, 679/2019, 584/2013) — Documento que
descreve a politica da empresa, as operacoes realizadas pela pessoa juridica e
atribuicoes e responsabilidades individuais dos funcionarios;

8) Procedimento Operacional Padronizado (POP) e Registros de
Treinamento (Resolu¢oes ANVISA RDC 301/2019, 44/2009 e 67/2007,
Resolucbes CFF 357/2001, 679/2019, 584/2013, 467/2007) — Procedimento
escrito de forma objetiva que estabelece instrucdes sequenciais para a
realizacdo de operacdes rotineiras e especificas do estabelecimento,
acompanhado dos comprovantes de treinamento de envolvidos nos processos;

9) Planilha de Registro de Temperatura e Umidade Ambiente (Resolucdo
ANVISA RDC 301/2019, 44/2009, 67/2007, Resolucdes CFF 357/2001, 679/2019,
433/2005) — Tabela contendo anotacdes didrias com as medicoes efetuadas em
termohigrometro da temperatura e umidade relativa do ar do local avaliado. O
registro pode ser manual ou informatizado, devendo estar disponivel para
visualizacao;



10) Planilha de Registro de Temperatura da Geladeira ou Ambiente de
Refrigera¢ao Restrita para Medicamentos/Insumos Termolabeis (Resolucdo
ANVISA RDC 301/2019, 44/2009, 67/2007, Resolucdes CFF 357/2001, 679/2019,
433/2005) — Tabela contendo anotacdes didrias com as medicoes efetuadas em
termohigrometro/termémetro localizado no local de guarda de
medicamentos termossensiveis/termolabeis. O registro pode ser
manual ou informatizado, devendo estar disponivel para
visualizacao;

11) Servigos Farmacéuticos (Resolugdo ANVISA RDC 44/2009,
Resolucao CFF 499/2008) — Sao servicos prestados a populacao,
sob supervisao fisica de profissional farmacéutico, em local
adequado. Sera verificado se a) o estabelecimento possui
licenca/autorizacdo para o servico; b) o local esta adequado, sob o
aspecto sanitario e de acordo com as normas vigentes; c) ha
registro dos servicos efetuados com assinatura do
farmacéutico/nome do paciente e dados obtidos (pressao arterial,
glicemia capilar, frequéncia cardiaca, etc.);

§

12) Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - Antibiéticos,
Psicotropicos e Entorpecentes (Resolucdo ANVISA RDC 20/2011,
22/2014, Portaria SVS/MS 344/1998 e 802/1998, Resolucao CFF
357/2001, 584/2013, 467/2007, Lei Federal 11343/2006) —
Serd verificado se: a) o sistema de guarda é adequado, sob
responsabilidade do RT ; b) a escrituracdo é manual ou
eletronica; c) o livro possui termo de abertura junto
a VISA; d) possui SNGPC, através do Certificado
de Escrituracdo Digital; e) os lancamentos
estdo atualizados, através da data de
lancamento ou Certificado de
Transmissdo Regular; F) as receitas
e notificacoes estdo de acordo
com a legislacao.



& OUTROS DOCS/NAD MENOS
IMPORTANTES OUE 0S ANTERIORES

Além dos itens citados, o fiscal pode solicitar:

13) Verificacdo in loco a(s) area(s) de
dispensa¢dao/manipula¢cdo/producao/fracionamento/armazenamento;

14) Exemplos de ordens de manipulacdo e/ou de producao;

15) Documentos referentes ao controle externo de qualidade para
laboratérios de analises;

16) Lista de empresas (clientes e fornecedores) com as quais o
estabelecimento se relaciona e a qualificacdo das mesmas (Resolu¢do ANVISA
RDC 301/2019, Portaria SVS/MS 802/1998, Resolucdes CFF 365/2001, 679/2019,
584/2013);

17) Lista de produtos fabricados/importados pelos detentores de registros;
18) Laudos de analise de produto acabado e matéria-prima;

19) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo emitido pela ANVISA, estando
valido e ndo expirado (indistria farmacéutica/correlatos — Resolucdo CFF
301/2019, RDC 16/2013);

20) Autorizacdo de Operagao, emitida pela Comissdao Nacional de Energia
Nuclear (CNEN), para Radiofarmacias (Lei federal 13.874/2019, Decreto Federal
10.178/2019, Resolu¢do CNEM 263/2020);

21) Lista de profissionais Farmacéuticos, independente da funcdo exercida,
que trabalham na empresa sem responsabilidade técnica e seus horarios de
trabalho;

22) Para os casos de Laboratérios de Andlises Clinicas podera ser solicitada a
relacdo dos técnicos em patologia e/ou auxiliares de laboratério com copia
do contrato de trabalho contendo a anota¢do do cargo/funcdo ocupada (Art.
14 da Lei Federal 3820/60);

23) Notas fiscais de produtos Farmacéuticos (inclusive matérias-primas, se for
necessario) visando garantir rastreabilidade/confirmacdo de sua origem.

O



0S FINALMENTES/
RESPALDOS

Ressalta-se que o fFarmacéutico fiscal buscarad também, na medida
do possivel, instruir/dirimir ddvidas do Farmacéutico fiscalizado
durante as inspecgoes, e além do termo de visita, podera ser
lavrado e deixado uma via para o fiscalizado o termo de intimacao
(se visualizado irregularidades que demandem correcdes urgentes)
e a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas, a qual estd descrita na resolucao CFF 648/2017 e é
especifica para a natureza de atividade do estabelecimento
(drogaria, farmacia com manipulacao, distribuidora de
medicamentos/produtos para saude, farmacia hospitalar, industria
farmacéutica, etc), sendo aplicada SOMENTE quando ha a
presenca do farmacéutico responsavel técnico do
estabelecimento.

O Farmacéutico fiscal ndo leva consigo quaisquer
documentagoes da empresa ou do profissional, devendo toda a
documentacdo necessaria ou solicitada no ato da Fiscalizacao
ser apresentada no momento da fiscalizacdo ou
protocolada/encaminhada eletronicamente ao CRF/RJ
conforme as normativas legais em vigéncia. Casos especificos
poderdo ser estabelecidos pelo CRF/RJ mediante comunicacao
prévia, como em programas de fiscalizacdo estabelecidos no Plano
Anual de Fiscalizacao.

Lembre-se! Vocé podera receber a fiscaliza¢cdo de outros
orgaos, além do CRF/RJ, como por exemplo, a Vigilancia
Sanitaria e Decon.
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