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Orgao: Entidades de Fiscalizacdo do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Farmacia
RESOLUGAO N° 700, DE 29 JANEIRO DE 2021 (*)

Ementa: Regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos
Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuigdes legais conferidas pelo artigo
6°, alinea "g" da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960 e;

Considerando que o registro de empresas e a anotagcao dos profissionais legalmente
habilitados, delas encarregados, serao obrigatorios nas entidades competentes para a fiscalizacao do
exercicio das profissdes regulamentadas em razao da atividade basica ou em relagdo aquela pela qual
prestem servigos a terceiros, nos termos do artigo 1° da Lei Federal n° 6.839, de 30 de outubro de 1980;

Considerando que as empresas e os estabelecimentos que exploram servigcos para os quais sao
necessarias atividades de profissional farmacéutico deverao provar, perante os Conselho Federal e
Regionais de Farmacia, que essas atividades sao exercidas por profissional habilitado e registrado, nos
termos do artigo 24 da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizacao das atividades farmacéuticas;

Considerando as normas e legislacoes sanitarias do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem como as resolu¢gdes do CFF referente ao registro e a fiscalizagao das
empresas e dos estabelecimentos que desenvolvam atividades para as quais € necessario profissional
farmacéutico devidamente inscrito no Conselho Regional de Farmacia (CRF), além da necessidade de se
comprovar a assisténcia farmacéutica plena;

Considerando a Lei Federal n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, que dispde sobre a
responsabilizacao administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administracao
publica, nacional ou estrangeira, dando outras providéncias, regulamentada pelo Decreto Federal n° 8.420,
de 18 de marco de 2015; resolve:

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

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

Art. 2° - E vedado o exercicio da atividade privativa do farmacéutico sem a sua presenga fisica
no estabelecimento.

Art. 3° - Os estabelecimentos que prestem servigos para 0os quais sao necessarias atividades de
farmacéutico, para que provem que estas sao exercidas por profissional habilitado e devidamente
registrado junto ao CRF, inclusive quando a legislacdao exigir a presenca em horario integral de
funcionamento, deverao possuir Certidao de Regularidade (CR).

§ 1° - A CR sera expedida conforme modelo definido pelo CFF em resolucao especifica.
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§ 2° - E vedada a expedigdo da CR quando houver impedimento profissional ou inabilitagdo do
farmacéutico, bem como se a carga horaria de assisténcia técnica for insuficiente a atividade pretendida
ou exercida pelo estabelecimento, conforme exigido pela legislagao pertinente.

§ 3° - A CR perdera sua validade quando ocorrer alteracao de quaisquer dos seus dados.

§ 4° - O estabelecimento deve manter atualizada a escala de servico, especificando os horarios
de trabalho e folgas dos farmacéuticos, em documento acessivel ao publico e ao fiscal no momento da
inspecao.

§ 5° Na hipotese de haver farmacéutico legalmente habilitado presente no ato da fiscalizagao e
que ainda nao tenha apresentado o vinculo com o estabelecimento junto ao CRF, devera ser lavrado um
termo de notificacao, determinando a regularizagao junto ao CRF no prazo de 5 (cinco) dias uteis.

§ 6° - A CR contera um codigo de seguranga (QR Code - quick response) ou outra tecnologia
que venha a substitui-la, gerado a cada emissao e a ser utilizado para verificagdo de autenticidade para a
devida validade.

Art. 4° - A Fiscalizacao Eletrénica Movel (FEM) deve ser aplicada pelos Conselhos Regionais de
Farmacia, desde que observadas as legislagdes e as resolugdes do CFF relacionadas a garantia da
veracidade, tempestividade das informagdes, transparéncia, fidedignidade, confiabilidade e
confidencialidade.

Paragrafo unico - A utilizagdo de recursos eletrénicos devera ser realizada através de sistema
proprio ou prestador de servigo especializado, este mediante implantagao de Infraestrutura de Chaves
Publicas do Brasil (ICP - Brasil) ou, ainda, outras que sejam legalmente validas ou venham a substitui-la ou
aprimora-la, desde que aprovadas pelo CFF.

Art. 5° - Para efeito desta resolugao, conforme disposto no anexo Il e nas complementagoes
definidas pelo regional, define-se como:

| - Termo de Inspecao: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, destinado a verificacdo do exercicio das atividades farmacéuticas nos estabelecimentos, sendo
obrigatorio seu preenchimento em todas as inspecoes.

Il - Termo de Notificagao: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, destinado a determinar a adogao de providéncias imediatas aos representantes legais referente a
documentagao e registros, no prazo de 5 (cinco) dias uteis.

[ll - Termo de Intimagao: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, destinado a determinar a adogcao de providéncias imprescindiveis ao farmacéutico e/ou
estabelecimento, referente as atividades farmacéuticas.

IV - Auto de Infragao: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, quando constatado o nao cumprimento das determinagdes do artigo 24 da Lei Federal n°® 3.820/60.

V - Termo de Ciéncia e Notificacao do Auto de Infracao: € o documento oficial emitido pela
autarquia para registro e conhecimento da autuacao do estabelecimento.

VI - Certidao de Regularidade (CR) - documento expedido pelo CRF, com valor probante de nao
haver impedimento do farmacéutico para exercer a funcao de responsavel técnico ou substituto,
respeitando os principios legais, éticos e sanitarios pelo profissional e pela empresa ou estabelecimento
para o pleno exercicio da responsabilidade técnica farmacéutica.

Art. 6° - Ficam instituidas a carteira, a cédula de identificacao funcional, o colete e o uniforme do
farmacéutico fiscal.

§ 1° - A cédula de identidade funcional do farmacéutico fiscal de que trata o caput obedecera
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ao modelo definido no anexo | e sera de porte obrigatorio.

§ 2° - O colete e a carteira de identificacao funcional obedecerao aos modelos definidos no
anexo | e terao o seu uso implementado de forma facultativa.

§ 3° - Fica a critério do CRF o uso de uniforme pelos farmacéuticos fiscais.

Art. 7° - O preenchimento do Relatorio de Atividade Fiscal (RAF) deve obedecer estritamente
aos termos do anexo V desta resolugao.

CAPITULO | - DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

Art. 8° - O Conselho Federal de Farmacia apoiara os Conselhos Regionais de Farmacia na
realizagcao das atividades de fiscalizagao, através do Programa de Aprimoramento da Fiscalizagao definido
em regulamentacao especifica.

Art. 9° - O CFF fiscalizara a aplicacao dos recursos por verificagao in loco e/ou atraves de
relatorios mensais encaminhados pelo presidente do CRF.

Art. 10 - O nao encaminhamento, no prazo regimental, dos relatérios demonstrativos do setor de
fiscalizacdo por parte dos Conselhos Regionais de Farmacia, e desde que sem as devidas justificativas,
podera incorrer na suspensao do auxilio caso ndao seja saneada a pendéncia junto ao CFF no prazo 30
(trinta) dias contados da ciéncia por parte do CRF, independente de outras medidas que deverao ser
adotadas pelo CFF.

Art. 11 - O CFF mantera comissao assessora de fiscalizagao para analisar, auditar, emitir parecer e
apresentar a diretoria do CFF, quando solicitado, o relatorio das agdes fiscalizadoras dos Conselhos
Regionais de Farmacia.

Paragrafo unico - Poderao ser convidados um ou mais farmacéuticos fiscais para participar de
reuniao em assuntos especificos, quando solicitado pela comissao de fiscalizacao e aprovado pela
diretoria do CFF.

Art. 12 - Apds avaliacao pela diretoria do CFF, o relatério de auditoria dos Conselhos Regionais
de Farmacia sera apresentado ao plenario do CFF.

Art. 13 - As duvidas ou omissoes serao resolvidas pelo CFF.
CAPITULO Il - DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

Art. 14 - Os Conselhos Regionais de Farmacia, durante sua acao fiscalizadora do exercicio das
atividades farmacéuticas, deverao observar todos os preceitos legais, normas e regulamentos
suplementares que envolvam as atividades dos estabelecimentos farmacéuticos.

Paragrafo unico - Para cumprimento do caput deste artigo, os Conselhos Regionais de Farmacia
deverao elaborar manuais de rotinas e procedimentos de acordo com as resolugcoes do CFF e as
deliberacdes do orgao regional, desde que observada a hierarquia e os limites de sua atuacgao.

Art. 15 - Os formularios usados nos setores de fiscalizagao dos Conselhos Regionais de Farmacia
deverao seguir os modelos disponibilizados nesta resolucao, podendo, de forma complementar, o CRF
acrescentar informagoes para adequar as suas realidades e desde que nao contrariem os termos dessa
resolucao.

Art. 16 - O CRF obriga-se a fiscalizar os estabelecimentos, registrados ou nao no 6rgao regional,
que explorem atividades onde se faz necessaria a atuacao de farmacéutico, abrangendo a avaliacao das
condicodes relativas ao exercicio ético-profissional e a observancia de outras que necessitem de apuragao

pelas demais autoridades competentes, realizando o respectivo envio nos termos do artigo 10, alinea "c’,
da Lei Federal n°® 3.820/60.

Paragrafo unico - Nos estabelecimentos que nao exploram atividades privativas do
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farmacéutico, o CRF podera se limitar a uma inspegao anual, salvo se houver irregularidade ou denuncia a
ser apurada.

Art. 17 - Os farmacéuticos deverao comunicar aos seus Conselhos Regionais de Farmacia as
atividades farmacéuticas e os horarios em que as desenvolvem, bem como declarar, ainda, se
desenvolvem outras que venham a impossibilitar o cumprimento do horario da assisténcia farmacéutica
requerida.

Paragrafo unico - As mudancgas de horarios em qualquer das atividades do farmacéutico,
mesmo 0s que possuem inscricdo em Conselhos Regionais de Farmacia de jurisdicdo distinta, deverao
antecipadamente ser comunicadas por escrito aos respectivos 6rgaos regionais, sob pena de abertura de
processo éetico-disciplinar.

Art. 18 - Os Conselhos Regionais de Farmacia apenas permitirdo responsabilidade técnica por
estabelecimentos que necessitem de atividade de farmacéutico, desde que mediante o protocolo e a
aprovacao dos seguintes documentos:

a) Formulario padrao para solicitagao de responsabilidade técnica e termo de compromisso do
profissional e do estabelecimento;

b) Formulario padrao para declaragao de outras atividades farmacéuticas;

c) Declaracao do proprietario e do farmacéutico que requerer a responsabilidade tecnica,
referente aos dias da semana e horario de funcionamento do estabelecimento, comprovando a
disponibilidade de numero de farmacéuticos para prover a assisténcia integral, se exigida por lei;

§ 1° - A primeira solicitacao da empresa sera concedida mediante apreciacao do plenario ou,
desde que justificada a necessidade ou a urgéncia, atraves de ad referendum da diretoria.

§ 2° - Os procedimentos para as renovagoes subsequentes ficarao a critério de cada CRF.
§ 3° - Os documentos poderao ser apresentados sob a forma eletrénica.

Art. 19 - Ficam os Conselhos Regionais de Farmacia obrigados a remeterem ao CFF,
mensalmente, a relacao de todos os farmacéuticos com inscricao definitiva, secundaria, e provisoria com a
sua data de validade em sua jurisdicao, contendo CPF, enderecos e suas respectivas responsabilidades
técnicas, em formato eletronico e modelo especifico definido pelo CFF, sendo que a mesma relacao
devera conter. de forma separada, oficiais e praticos de farmacia, técnicos em farmacia com RT sob
demanda judicial, contendo CPF, enderecos e suas respectivas responsabilidades e, ainda, os técnicos de
laboratorio contendo CPF, enderecos e seus locais de trabalho.

Paragrafo unico - O CRF enviara com as referidas informagdes os seguintes dados: numero de
farmacéuticos por género; numero de farmacéuticos discriminados por habilitacao (farmacéuticos
industrial, generalista, bioquimico analista clinico e alimentos, dentre outros); numero acumulado no ano
de farmacéuticos com inscricao baixada e remido; numero de farmacia ou drogarias com 24 (vinte e
quatro) horas diarias de funcionamento continuo.

Art. 20 - Define-se como Perfil de Assisténcia Farmacéutica do Estabelecimento, o percentual
obtido de presenca em relacao ao numero total de inspecdes constatadas pela fiscalizagdo em um
periodo de 24 (vinte e quatro) meses anteriores a analise, sendo classificados em:

| - Perfil 1 - Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 66% a 100% de presenca constatadas nas
inspegodes;

Il - Perfil 2 - Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 65% de presenca constatadas nas
inspegdes;

Il - Perfil 3 - Assisténcia Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de presenca constatadas nas
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inspecgoes;

IV - Perfil 4 - Sem Dados Definidos de Assisténcia Farmacéutica: estabelecimentos com numero
inferior a 3 (trés) inspecdes em um periodo de 24 (vinte e quatro) meses anteriores a analise;

V - Perfil 5 - Estabelecimentos irregulares.

§ 1° - Os estabelecimentos serao classificados nos perfis de 1 a 4 quando possuirem assisténcia
farmacéutica que atenda as normas de assisténcia declarada perante o CRF.

§ 2° - Definem-se como irregulares os estabelecimentos registrados que nao possuem
farmacéutico responsavel técnico ou farmacéutico substituto, declarados junto ao CRF e em quantidade
suficiente para garantir a assisténcia farmacéutica necessaria.

§ 3° - Definem-se como ilegais os estabelecimentos que ndao possuem registro ativo no CRF.

§ 4° - E obrigatério a utilizagdo do Perfil de Assisténcia Farmacéutica para fins de autuacio do
estabelecimento, devendo ser, obrigatoriamente, anexado ao respectivo processo administrativo fiscal.

§ 5° - Deverao ser observadas as seguintes regras para fiscalizacao e autuacao do
estabelecimento, conforme o perfil:

| - Em estabelecimentos enquadrados nos Perfis de 1 a 4, mesmo que funcionando em horario
nao declarado ao CRF e desde que com a presenca de farmacéutico, porem sem a regular anotacao de
responsabilidade técnica ou de ser substituto, ndao ocorrera autuagao em uma primeira constatacao,
devendo o estabelecimento ser notificado a providenciar anotacao de responsabilidade técnica em até 5
(cinco) dias uteis, sob pena de autuacao se nao regularizado no prazo determinado.

Il - Constatado o funcionamento de estabelecimento irregular (Perfil 5), devera ser lavrado auto
de infragao excetuando-se as situagdes previstas em leis ou disposto no artigo 3°, §5°, desta resolugao.

[l - Em estabelecimentos ilegais, quando houver a constatagao do funcionamento sem registro
ativo perante o CRF, o estabelecimento devera ser autuado.

IV - Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 1, quando houver a constatagao da auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF,
devera ser lavrado termo de inspegao com a caracterizagcao da auséncia, sem gerar autuagao.

V - Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 4, quando houver a constatagao da auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF,
devera ser lavrado termo de inspegao com a caracterizagcao da auséncia, sem gerar autuagao.

VI - Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 2 e 3, quando houver a constatacao da
auséncia do farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica
declarado ao CRF, o estabelecimento devera ser autuado.

VIl - Em situagcdes que o periodo de afastamento do farmacéutico responsavel técnico ou
substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF seja superior a 30 (trinta) dias,
independentemente do perfil, devera ocorrer a autuagao do estabelecimento, excetuando-se as situagdes
previstas em lei e nesta resolucao.

VIII - Constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo e na auséncia do
referido profissional, o estabelecimento devera ser autuado, sem prejuizo das demais agdes legais.

Art. 21 - Autuado o estabelecimento, o processo administrativo fiscal sera instruido com, no
minimo, os seguintes elementos: termo de inspegao; auto de infragao; perfil de assisténcia farmacéutica da
empresa; e defesa deste processo, se houver.

§ 1° - Em caso em que houver apresentacao de atestado ou declaracao de comparecimento,
emitidos por profissionais de saude, habilitados na forma da lei, desde que em situacao de urgéncia,
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emergencial ou imprevisivel, estes se destinardo como elemento de justificativa para auséncia, quando
fato ocorrido no momento da fiscalizacao.

§ 2° - A certiddo de Oobito, de parentes em primeiro e segundo grau, se destinarao como
elemento de justificativa para auséncia.

§ 3° - Os atestados e declaragdes emitidos por profissionais de saude, habilitados na forma da
lei, referentes a procedimentos eletivos e/ou ambulatoriais destinam-se apenas para fins de justificativa
do farmacéutico, ficando a empresa responsavel por garantir a assisténcia farmacéutica plena atraves de
farmacéutico substituto habilitado na forma da lei.

Art. 22 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo encaminhar até o 20° (vigésimo) dia util
do més subsequente, o Relatorio de Atividade Fiscal - RAF (anexo V) preenchido.

Art. 23 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverao encaminhar o Plano de Fiscalizagao
Anual do exercicio subsequente, aprovado em Plenaria, ao e-mail protocolo@cff.org.br, até o ultimo dia de
atividades do més de dezembro do CFF.

§ 1° - O Plano de Fiscalizacao Anual podera ser alterado mediante justificativa e aprovacao do
plenario do CRF.

§ 2° - O Plano de Fiscalizagcao Anual e alteragcoes deverao ser encaminhados a Comissao de
Fiscalizagao (Cofisc), para avaliagao, parecer e encaminhamento a Presidéncia do CFF para as devidas
providéncias.

Art. 24 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverao encaminhar ao e-mail
protocolo@cff.org.br, até o ultimo dia do més de fevereiro do ano seguinte, o Relatério de Fiscalizagao
Anual (RFA) aprovado em Plenario, conforme formulario padrao disposto no anexo IV desta resolugao,
devendo se reportar ao plano anual valido.

Art. 25 - Os Conselhos Regionais de Farmacia, apos inspecao na qual se constate a auséncia de
registro ou da assuncdo do responsavel técnico, poderdo autuar a distdncia a empresa ou
estabelecimento, a cada 30 (trinta) dias e até a efetiva regularizacao, desde que inicialmente seja
observado o prazo do artigo 17 da Lei Federal no 5.991/73 c/c o do artigo 12 da Lei Federal n° 13.021/14.

Paragrafo unico - O CRF devera promover nova inspegao decorridos 6 (seis) meses para
renovagao do procedimento de emissao do auto de infragcao a distancia.

Art. 26 - A implantacao da fiscalizagao eletrénica movel € obrigatéria aos Conselhos Regionais
de Farmacia, podendo excepcionalmente manter a fiscalizagao manual desde que motivados por questoes
técnicas devidamente justificadas.

Paragrafo unico - O sistema informatizado a ser utilizado pelo CRF devera ser seguro e
compativel com o banco de dados.

Art. 27 - Os documentos produzidos pela FEM deverao ser baseados nos modelos
estabelecidos por esta resolugao, visando garantir unidade legal administrativa entre os Conselhos
Regionais de Farmacia.

Art. 28 - O CFF e os Conselhos Regionais de Farmacia deverao ofertar atividades de atualizagao
e capacitacao aos farmacéuticos fiscais, incluindo no Relatorio de Fiscalizacao Anual.

Art. 29 - Os Conselhos Federal e Regionais de Farmacia deverao realizar, alternadamente,
encontros nacionais e regionais de fiscalizacao, deles participando diretores, supervisores/gerentes de
fiscalizagao e os farmacéuticos fiscais dos Conselhos Regionais de Farmacia.

Art. 30 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverao dispor de quadro de farmacéuticos
fiscais em numero suficiente a garantir a fiscalizagcdo de todos os estabelecimentos no estado, sendo, no
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minimo, composto por 2 (dois) membros.

§ 1° - Conceitua-se como farmacéutico fiscal, o profissional concursado € nomeado, com poder
de policia e fé publica, responsavel pela fiscalizacao das atividades farmacéuticas no ambito do local de
atuacao em empresas ou estabelecimentos que explorem atividades onde se faga necessaria a atuagao
de farmacéutico, lavrando os formularios de termo de inspecao, termo de intimagao, termo de notificacao,
auto de infragao, termo de ciéncia e notificacao e Ficha de Fiscalizagcdo do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas (FFEAF) ou outros documentos em situagdes previstas na legislagao vigente, adstritas as
atividades farmacéuticas.

§ 2° - Compete exclusivamente ao farmacéutico fiscal a fiscalizagao dos estabelecimentos que
explorem atividades onde se faz necessaria a atuagcao de farmacéutico, registrados ou nao no CRF,
abrangendo a avaliagao das condicdes relativas ao exercicio ético-profissional.

Art. 31 - Os farmacéuticos fiscais, obrigatoriamente, devem estar inscritos no CRF de sua
jurisdicao, respeitando-se os seguintes critérios:

| - Aprovacao em concurso publico constando de prova objetiva e discursiva, versando seu
conteudo predominantemente sobre deontologia, legislacao farmacéutica e sanitaria, além de prova de
titulos, todas de carater classificatorio;

Il - O edital do concurso para farmacéutico fiscal devera constar de forma clara as pontuagodes
referentes a prova objetiva e discursiva, prova de titulos correlacionada com a area de atuagao
farmacéutica, prevendo o numero de vagas para assungao imediata.

[l - Os farmacéuticos fiscais deverao trabalhar em regime de dedicacao exclusiva, sendo
vedado participarem como socios, proprietarios ou coproprietarios, inclusive de assumir responsabilidade
técnica ou prestar servicos com ou sem vinculo empregaticio.

IV - Serem portadores de carteira nacional de habilitacao, no minimo para categoria B, expedida
pelo Departamento Nacional de Transito.

Paragrafo unico - E facultado ao CRF disponibilizar aos farmacéuticos fiscais a utilizagdo de
transportes pela modalidade contratual de aplicativo, em observancia a legislacao vigente.

Art. 32 - Compete aos farmacéuticos fiscais:

| - participar em conjunto com o supervisor de fiscalizagao da elaboracao do Plano de
Fiscalizacao Anual;

[l - cumprir e fazer cumprir o Plano de Fiscalizagao Anual vigente;

[l - participar da estratégia de fiscalizacao considerando as situagcdes geograficas e profissionais
do estado;

IV- elaborar os relatérios mensais e anual com base nos dados de fiscalizacao;

V - fiscalizar a area de jurisdicao do regional, em cumprimento a legislacao vigente e lavrando
os documentos pertinentes;

VI - orientar os farmacéuticos no ambito técnico da atividade fiscalizadora e os demais
profissionais envolvidos, quando pertinente;

VIl - Utilizar, se preferir, o Anexo XVII - Formulario de Orientagao Farmacéutica ou outro modelo
que contemple as nao conformidades constatadas, normas aplicaveis a situacao, orientacdes e
comprometimento do farmacéutico em adotar providéncias para regularizagcdao, para cumprimento no
previsto no inciso VI.

Art. 33 - E proibido ao farmacéutico fiscal receber qualquer valor ou documento em nome do
CRF, intermediar exigéncias ja previstas na legislacdao, assim como passar recibo de quitagcao ou
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equivalente.

Art. 34 - E facultada ao CRF a criacdo de chefia, geréncia ou coordenagdo do setor de
fiscalizacado, a qual, obrigatoriamente, deve ser exercida por farmacéutico fiscal, sob estrita orientagcdo do
vice-presidente do CRF.

Art. 35 - E proibida a vinculacdo de gratificacdo ao farmacéutico fiscal a lavratura de auto de
infracao e multas decorrentes.

Art. 36 - E vedado aos farmacéuticos fiscais a participacdo nos processos eleitorais nos
Conselhos Regionais de Farmacia, devendo manter a isengao e lisura de seus atos.

CAPITULO IIl - DA EXECUCAO DOS SERVICOS DE FISCALIZACAO

Art. 37 - Ao término de qualquer etapa de fiscalizagao, os farmacéuticos fiscais deverao
apresentar relatorio das atividades realizadas, consolidando em até 5 (cinco) dias uteis do més
subsequente.

Art. 38 - E vedado aos farmacéuticos fiscais lavrarem autuacdes, bem como ao setor de
fiscalizacao emitir notificagcoes e multas, exceto as previstas na legislacao profissional pertinente ao campo
de atuacao dos Conselhos Regionais de Farmacia.

Art. 39 - As infracOes constatadas de natureza sanitaria ou de natureza alheia a fiscalizacao do
exercicio profissional, deverao ser encaminhadas por oficio as autoridades competentes, por ato do
Presidente, conforme previsto no artigo 10 da Lei Federal n® 3820/60.

Art. 40 - O farmacéutico fiscal podera acionar a forca policial em caso de impedimento do
exercicio da atividade de fiscalizagao.

Art. 41 - O farmacéutico fiscal deve tratar com respeito e urbanidade todos os envolvidos no
processo de fiscalizagao.

Art. 42 - Todo farmacéutico fiscal recebera treinamento para assun¢ao ao cargo no CRF.

Art. 43 - Em razao da complexidade dos varios tipos de inspecdes, bem como documentos
fiscais preenchidos e tempo despendido nas inspecoes, sera usado a pontuacao conforme descrito abaixo:

| - Inspecdes sem preenchimento de FFEAF terdo pontuagao 1.

Il - Inspecdes com preenchimento de FFEAF, cuja duracao da inspecao seja inferior a 90
minutos terao pontuacao 2.

[l - Inspecdes com preenchimento de FFEAF, cuja duragao da inspegao seja igual ou superior a
90 minutos terao pontuacao 3.

Art. 44 - Com o objetivo de avaliar o desempenho das atividades de fiscalizacao, o CRF devera
observar os seguintes conceitos:

| - indice de Desempenho do Fiscal (IDF): o resultado obtido pela divisdo do numero de pontos
obtidos em fiscalizagao por cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspecao e
preenchimento da FFEAF realizadas no periodo de um més, divididos pelo numero de dias trabalhados
exclusivamente na fiscalizagao externa, nao podendo este ser inferior a 10 (dez) dias trabalhados no més.
Calculo do IDF: indice médio de, no minimo, 12 pontos/dia. Nao podendo ser inferior a 180 pontos/més.

Paragrafo Unico - Para determinagao do indice de Desempenho Fiscal - IDF foi considerado o
numero de inspec¢des individuais de cada fiscal, realizadas no periodo, divididas pelo numero de dias
trabalhados exclusivamente na fiscalizagcao externa, ponderando a complexidade de cada inspecao por
meio da formula:
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(n.° fiscais x n.° dias trabalhados exclusivamente na fiscalizacao externa)

A - Numero de inspecdes sem preenchimento de FFEAF ou Formularios de Orientacao
Farmacéutica (OF).

B - Numero de inspegdes com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF (< 1,5hs).
C - Numero de inspecdes com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF (> 1,5hs).

Il - indice de Desempenho Fiscal mensal (IDF mensal): [(numero de pontos obtidos em
fiscalizacao por cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspecao e preenchimento da
FFEAF realizadas no periodo de um més) / (numero de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizagao
externa)l.

Il - indice de Desempenho Fiscal anual (IDF anual): somatdrio dos IDF mensais / 12 meses.

IV - indice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR): o resultado obtido pela divisdo do
[(numero de inspecdes realizadas pelo regional no periodo de um ano) / (numero total de
estabelecimentos passiveis de fiscalizagcao e ativos na base de cadastro do CRF)I.

V - indice de atendimento a meta de preenchimento de FFEAF (%): [(numero de lavraturas de
termos com FVEEP realizados no corrente ano) / (numero de estabelecimentos registrados no exercicio
anterior)] x 100.

VI - indice de inspegdes noturnas, inspecdes em finais de semana ou feriados (%): [(somatério n°
inspecoes noturnas, n° inspecdes em finais de semana ou feriados) / (n° inspegdes noturnas, n°® inspegoes
em finais de semana ou feriados estabelecidos no Plano Anual de Fiscalizagao do regional para o referido
ano)] x 100.

Art. 45 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverao acompanhar e regulamentar o IDF de
cada fiscal.

Art. 46 - Para garantir o indice de Desempenho satisfatério da atividade fiscalizatoria, os
Conselhos Regionais de Farmacia, deverao acompanhar a execugao do seu Plano de Fiscalizagao Anual
para contemplar requisitos minimos, como trés inspecdes por estabelecimento de atividade privativa por
ano, IDF minimo de 12 pontos.

Paragrafo unico - Em caso de nao atendimento, apresentar justificativa expressa para avaliagao.
No Plano de Fiscalizagao Anual, cada regional devera considerar as particularidades de acesso e a garantia
de uma fiscalizacao efetiva, de cada profissional e estabelecimento.

Art. 47 - Constituem atos lesivos a administracao publica, para os fins desta norma, todos
aqueles praticados pelos fiscalizados pelo CRF que obstem ou dificultem a atuacao da atividade de
fiscalizagao, inclusive através dos comunicadores instantaneos, sujeitos a penalidades conforme a
legislacao aplicavel a espécie.

Art. 48 - Os anexos desta resolucao estao assim dispostos:

ANEXO | - INDENTIFICAGAO FUNCIONAL (MODELOS DE CEDULA DE IDENTIDADE, CARTEIRA DE
IDENTIFICACAO E COLETE);

ANEXO Il - FORMULARIOS PARA TERMO DE INSPECAO, TERMO DE NOTIFICACAO, TERMO DE
INTIMACAO, AUTO DE INFRACAO, AUTO DE INFRACAO A DISTANCIA E TERMO DE CIENCIA E NOTIFICACAO
DE AUTO DE INFRACAO;

ANEXO IIl - FORMULARIOS PARA NOTIFICACAO DE MULTA E GUIA DE RECOLHIMENTO;

ANEXO IV- DIRETRIZES E INSTRUCOES PARA O PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL E RELATORIO
DE FISCALIZACAO ANUAL DO CONSELHO REGIONAL FARMACIA;
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ANEXO V - INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO E MODELO DO RELATORIO DE ATIVIDADE

FISCAL (RAF);

ANEXO VI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA;

ANEXO VII - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM FARMACIA COM MANIPULACAO;

ANEXO VIII - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM FARMACIA HOSPITALAR;

ANEXO IX - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM FARMACIA PUBLICA;

EXERCICIO

EXERCICIO

EXERCICIO

ANEXO X - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO
FARMACEUTICAS EM DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, IMPORTADOR E EXPORTADOR;

ANEXO X| - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAO DO
FARMACEUTICAS EM LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS:

ANEXO XII - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM INDUSTRIA:

ANEXO XIll - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM SAUDE ESTETICA;

ANEXO XIV - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM RADIOFARMACIA;

ANEXO XV - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM CONSULTORIO FARMACEUTICO;

ANEXO XVI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO
FARMACEUTICAS EM SERVICO DE VACINA

EXERCICIO

EXERCICIO

EXERCICIO

EXERCICIO

EXERCICIO

EXERCICIO

ANEXO XVII- PROPOSTA DE FORMULARIO DE ORIENTACAO FARMACEUTICA;

DAS

DAS

DAS

DAS

DAS

DAS

DAS

DAS

DAS

DAS

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ATIVIDADES

ANEXO XVIII - PROPOSTA PARA DECLARACAO DE OUTRAS ATIVIDADES DE FARMACEUTICO;

ANEXO XIX - PROPOSTA DE FORMULARIO PARA SOLICITACAO DE RESPONSABILIDADE
TECNICA E TERMO DE COMPROMISSO DO PROFISSIONAL E DO ESTABELECIMENTO;

ANEXO XX - FORMULARIO PARA DECLARACAO DE BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA;

Art. 49 - Esta resolugao entra em vigor em 90 dias ap6s a data da sua publicagdo, revogando-se
a Resolugao/CFF n°® 648/17, publicada no DOU de 11 de outubro de 2017, Secao 1, paginas 176 a 179.

ANEXO | - IDENTIFICACAO FUNCIONAL (MODELOS DE CEDULA DE IDENTIDADE, CARTEIRA DE

IDENTIFICAGAO E COLETE)
MODELO DE CEDULA IDENTIDADE
Frente:
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE XXXX-CRF-XX

CEDULA DE IDENTIDADE FUNCIONAL

Nome:
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Funcao: Farmacéutico Fiscal

N° Inscricao CRF:

RG.

CPF:

Filiacao:

Assinatura do Farmacéutico Fiscal:

Foto

Verso:

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE XXXXXXXXX - CRF-XX

E o portador do presente documento de identidade n® XXX, servidor publico federal, investido
na funcao de farmacéutico fiscal do CRF-XX, podendo, para o pleno desempenho de suas fungoes, nos
termos previstos na Lei Federal n° 3.820 de 11 de novembro de 1960, diligenciar e fiscalizar quaisquer
estabelecimentos civil ou militar, comercial, industrial, profissional ou outros que exploram servigos para os
quais sao necessarias atividades de farmacéutico, assim como fiscalizar o exercicio profissional para o fiel
cumprimento do Cédigo de Etica da profissdo farmacéutica e da legislagao relacionada. Para garantir a
execugao das prerrogativas legais da investidura, requeremos as autoridades civis e policiais, que prestem
o apoio institucional previsto na legislacao civil e penal ao portador.

Local e data:

Assinatura do Presidente(a) do CRF/XX:

Especificagdes Tecnicas:

-Cédula de Identidade Funcional de Farmacéutico Fiscal.

-Cor Azul

-Formato: aberta - 20,0 cm x 7,0 cm / fechada - 10,0 cm x 7,0 cm
-Papel - Fibra Color 94 g/m2

-Impressoes: 5 (frente) x 1 (verso)

Frente:

Em talho doce - Brasao e tarja especial com filigranas em negativo e positivo, texto
microscopico em negativo e positivo; imagem latente (CFF); falha técnica.

Em off-set - Texto reativo a filtro cromatico; texto e brasao em impressao invisivel reativa a luz
ultravioleta; fundo numismatico duplex, com efeito, iris; impressao simultanea frente e verso; texto
microscopico. Em tipografia - codificagao numérica ou alfanumeérica, com digito verificador sensivel a luz
ultravioleta.

Numeracao de controle.
Verso:
Em off-set - Fundo numismatico duplex.

Impermeabilizagcao - obtida por meio de pelicula transparente, colocada sobre os dados
variaveis.

MODELO DECARTEIRA DE IDENTIFICACAO FUNCIONAL

Descrigao:
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- Carteira de couro de pelica preta medindo 17,5 x 12,5 cm (aberta), com pala moével de 6,5 x 11,5
cm do mesmo couro.

- Estrutura de papelao prensado com forro de nylon preto
- Bolso principal interno e dois bolsos de plastico PVC 030 soldados com acabamento de viés.

- Na pala movel interna, Brasao da Republica em suas cores originais, de metal fundido 7 x 4,5
cm, banhado a ouro, recortado, com dois listeis superiores com inscricdes "Servico Publico" e "Federal" e
dois listeis inferiores, um com a inscricao "CFF" e outro para gravacao personalizada embutidos no couro.
Na parte superior do Brasao metalico da pala interna, havera uma plaqueta de metal dourado em formato
de meia lua com a inscricao pantografada "FISCALIZACAO", também embutida no couro.

- Na capa externa frontal, em gravacao "hot stamp" dourada do Brasao das armas ao centro,
com inscricdes, em caixa alta "FISCALIZACAO" e " FEDERAL", em formato de meia lua.

MODELO DE COLETE

Descrigao:

Colete preto de brim ou outro tecido resistente, modelo "tatico"

Parte Frontal do Colete:

-02 (dois) bolsos tipo "cargo’, no quadrante inferior direito e no quadrante inferior esquerdo.
-No quadrante superior direito do colete, devera dispor a logomarca do CFF.

-No quadrante superior esquerdo do colete, devera dispor a logomarca do CRF.

-As logomarcas terdo dimensao minima de 08 centimetros e maxima de 12 centimetros.
Parte Posterior do Colete:

-Devera constar na parte superior, na cor amarela e letras modelo Verdana, caixa alta, altura
maxima das letras de 7.0 cm, em semicirculo, a palavra "FISCALIZACAO" e abaixo desta, fechando o
semicirculo, a palavra "FEDERAL', formando ambas uma "meia lua"

-Devera constar na parte inferior o nome ou abreviagao do CFF e respectivo CRF.

ANEXO Il - FORMULARIOS PARA TERMO DE INSPECAO, TERMO DE NOTIFICACAO, TERMO DE
INTIMACAO, AUTO DE INFRACAO, AUTO DE INFRACAO A DISTANCIA E TERMO DE CIENCIA E NOTIFICACAO
DE AUTO DE INFRACAO

FORMULARIO PARA TERMO DE INSPECAO, TERMO DE INTIMACAO E AUTO DE INFRACAO
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)

TERMO DE INSPECAO Ne:

Dados do Estabelecimento

Razdo Social CNPJ | Registro CRF/XX
Nome Fantasia Bairro

Enderego Fone

Municipio CEP

Tipo de Estabelecimento Natureza de Atividade

Horério de Funcionamento

Responsavel Técnico CRF/xx Assisténcia

Hordrio de Assisténcia Farmacéutica

Assistente Técnico CRF/xx T Assisténcia

Horario de Assisténcia Farmacéutica

Documentagdo do estabelecimento: Alvara Sanitario, AFE, Certiddo de Regularidade, etc.

OBSERVACOES:
) TERMO DE NOTIFICAGAO Ne:
) Registra RT
) Outro

(
(
(
() TERMO DE INTIMAGAO Ne:

( ) Providenciar a Certiddo de Regularidade Técnica atualizada

( ) Afixar a Certiddo de Regularidade Técnica em local visivel

( ) Averbar dados da Ultima alteragdo social

( ) Outras observagdes:

Observagdo: o ndo atendimento a quaisquer dos itens podera gerar pendéncias administrativas, irregularidade cadastral, ndo
emissdo de documentos e certiddes, abertura de processo ético-disciplinar, notificagdo ao 6rgdo de vigilancia sanitdria e outras
providéncias cabiveis.

( ) AUTO DE INFRACAO N2

Aos ____ dias do més de do ano de 20___, ofiscal do Conselho Regional de Farmacia do Estado ___, abaixo assinado,
constatou a pratica de infragdo ao artigo 24 da Lei Federal n2 3.820/60, pela empresa ou estabelecimento qualificado no termo
de inspecdo n® 3

Na forma do Artigo 52 da Resolucdo CFF n2 566/12, podera a empresa ou estabelecimento pessoa juridica, por seurepresentante
legal, no prazo de 05 (cinco) dias a partir da data da disponibilizacdo, apresentar DEFESA ESCRITA, a qual devera atender aos
requisitos elencados no artigo 102 da referida resolucdo.

E, para constar, foi lavrado o presente documento e assinada pelas partes.

Observagoes:

Municipio, data.

RECEBIMENTO:

Assinatura do representante do estabelecimento:
Nome:

Cargo:

R.G.:

C.P.F..

Assinatura do farmacéutico fiscal do CRF/XX
Nome ou carimbo:

FORMULARIO DE AUTO DE INFRACAO A DISTANCIA
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) Y0000
AUTO DE INFRACAO
Auto de Infracdo n.2
N.2 Controle Interno:
horas do dia do ano de 20_, o fiscal do
Conselho Regional de Farmacia do Estado xoox, abaixo assinado, constatou a pratica de infracdo ao artigo 24 da Lei Federal n2
3.820/60, pela empresa ou estabelecimento (razdo social), com denominacdo comercial de (nome fantasia) situada a (enderego)
Bairro (bairro) no Municipio (Nome do municipio) e, permanecendo a irregularidade constatada no Termo de Inspecdo n.2X0X,
lavrado em//, conforme atestam os dacdos cadastrais do estabelecimento no CRF-XX, sendo a ocorréncia:
( )N3o comprova que as atividades sdo exercidas por farmacéutico responsavel técnico anotado no CRF.
{ YN3o comprova gue as atividades sdo exercidas por farmacéutico responsavel técnico anotado no CRF, e com empresa registrada
no CRF (ilegal);
Na forma do Artigo 92 da Resolucdo n® 566/12 do CFF, podera a empresa ou estabelecimento por seu representante legal, no
prazo de 05 (cinco) dias, a partir da data de juntada do comprovante de entrega e recebimento do estabelecimento, dos correios,
apresentar DEFESA ESCRITA, a qual devera atender aos requisitos elencados no artigo 102 da referida resolucdo.
E, para constar, foi lavrado o presente documento, em duas vias, cuja copia encontra-se arguivada na base de dados do CRF.
Local, data.

Assinatura do Fiscal:
FORMULARIO DE TERMO DE CIENCIA E NOTIFICACAO DE AUTO DE INFRACAO

SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) X000

TERMO DE CIENCIA E NOTIFICAGAO DE AUTO DE INFRAGCAO
Controle Interno n2
Registro junto ao CRF-XX: CNPJ:
Auto de Infragdo: Termo de Inspegao:
Cientifica-se o estabelecimento sobre a lavratura do auto de infragdo e do termo de inspegdo acima referidos, com fundamento
no artigo 24 da Lei Federal 3820/1560, assinados pelas partes na forma eletronica, os quais serdo disponibilizados no site do
CRF-XX (link) em até 2 (dois) dias corridos apds a data da inspegdo. A copia podera ser extraida mediante cadastro € senha
pessoal (Pessoa Juridica e/ou Responsavel Técnico).
Notifica-se que o estabelecimento, querendo, podera apresentar defesa escrita ao auto de infracdo, no prazo de até 5 (cinco)
dias Uteis, contados do primeiro dia Util apds encerrado o prazo de disponibilizagdo mencionado acima, observados os requisitos
previstos no artigo 10 da Resolugdo CFF n2 566/12.

Recebido por: Cargo:
Assinatura: RG ou CPF:
Nome e assinatura do Fiscal: Data:

12 via do CRF-XX e 22 via do Estabelecimento
ANEXO Ill - FORMULARIOS PARA NOTIFICACC)ES DE MULTA E GUIA DE RECOLHIMENTO

NOTIFICACAO DE MULTA PARA AUTO DE INFRACAO SEM DEFESA E/OU DEFESA
INTEMPESTIVA COM GUIA DE RECOLHIMENTO DE MULTA
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SERVICO PUBLICO FEDERAL i
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
NOTIFICACAO DE MULTA

Processo Administrativo Fiscal: (nimero e data de abertura)
Auto de Infragdo: (nimero e data)
NOTIFICACAO N.2 (nimero/ano)

O TESOUREIRO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA/ (Estado), no uso de suas atribuicdes,
Notifica: (razdo Social)

Numero de Registro: (inscricdo da empresa)

Enderego: (endereco da empresa)

Municipio: (cidade empresa) / (uf)

CEP: (cep da empresa)

que foi julgada procedente a infragdo ao Artigo 24 da Lei n.2 3.820/60, conforme consta do Auto de Infragdo N.2 (nUmero) do dia
(data), lavrado pelo servico de fiscalizacdo desta Autarquia, originando o Processo Administrativo Fiscal N.2 (nimero), razdo pela
gual foi aplicada multa prevista no artigo 24, paragrafo Unico, da Lei n* 3.820/60 na forma prevista na legislacdo vigente, tendoem
vista que Vossa Senhoria ndoapresentou defesa ou a mesma foi intempestiva prevista nos paragrafo 12do Art 7° e 52 da Resolucdo
n2 566/2012 do CFF, sendo aplicada a multa no valor de (valor em nimero e por extenso) por ser a autuacdo por (motivo do Auto
de Infragdo) e (reincidéncia/primario).

Notifica, outrossim, qgue devera efetuar o pagamento da multa estipulada, ou recorrer ao Conselho Federal de Farmacia no prazo
de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da presente notificacdo. Desconsiderar o boleto anexo em casode apresentacio de

recurso 3o CFF,

A petigdo de recurso devera ser apresentada ao Conselho Regional de Farmacia / (Estado), gue encaminhara as razdes recursais a
entidade federal competente, observando a necessidade de preparo, mediante pagamento de porte de remessa e retorno ¢os
autos, mediante boleto bancario (a ser solicitado/ou enviado em anexo), obedecendo ao rito previsto na Resolugdo 566/2012 do
CFF, sob pena de desergao.

O recolhimento da multa devera ser efetuado mediante "guia pré-gmitida", em agéncias bancarias que se utilizam do sistema de
compensacao, sendo que a multa ndo paga sera inscrita em DIVIDA ATIVA EXECUTIVA e extraida certiddo para respectivo
ajuizamento.

Local, data.

Assinatura do Diretor Responsavel pela Fiscalizagdo

NOTIFICACAO DE MULTA PARA AUTO DE INFRAGAO COM DEFESA E/OU DEFESA TEMPESTIVA

COM GUIA DE RECOLHIMENTO DA MULTA ANEXA.
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
NOTIFICAGAO DE MULTA

Processo Administrativo Fiscal: (nimero e data de abertura)
Auto de Inf[acSo: (nimero e data)
NOTIFICACAQ N.2 (nimero/ano)

O TESOUREIRO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA/ (Estado), no uso de suas atribuigoes,
Notifica: (razdo social)

Numero do Registro: (inscri¢do da empresa)

Endereco: (endereco da empresa)

Municipio: (cidade da empresa) / (uf)

CEP: (cep da empresa)

que foi julgada procedente a infragdo ao artigo 24 da Lei Federal n® 3.820/60, conforme consta do Auto de Infragdo N.2 (nimero)
do dia (data), lavrado peloservigo de fiscalizagdo desta Autarquia, originando o Processo Administrativo Fiscal N.2 (nimero), razao
pela qual foi aplicada multa prevista no artigo 24, paragrafo Unico, da Lei Federal n® 3.820/60 conforme 0s motivos expostos no
voto do conselheiro relator: (auséncia de argumentos legais/ vicios de defesa previstos nos artigos 9° e 10 da Resolugdo/CFF n2
566/12), sendo pela aplicagdo de multa no valor de (valor em nimero e por extenso), por ser a autuagdo por (motivo do Auto de
Infragdo) e (reincidéncia/primario).

Notifica, outrossim, que devera efetuar o pagamento da multa estipulada, ou recorrer ao Conselho Federal de Farmdcia no prazo
de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento da presente notificagao. Desconsiderar o boleto anexo em caso de apresentagao de
recurso.

A peticdo de recurso devera ser apresentada ao Conselho Regional de Farmacia / (Estado), que encaminhara as razoes recursais 3
entidade federal competente, observando a necessidade de preparo, mediante pagamento de porte de remessa e retorno dos
autos, por meio de boleto bancario (a ser solicitado/ou enviado em anexo), obedecendo ao rito previsto na Resolucao/CFF n®
566/12, sob pena de desercao.

O recolhimento da multa devera ser efetuado mediante "guia pré—e_mitida", em agéncias bancarias que se utilizam do sistema de
compensacdo, sendo que a multa ndo paga serd inscrita em DIVIDA ATIVA EXECUTIVA e extraida certiddo para respectivo
ajuizamento.

Local, data.

Assinatura do Diretor Responsavel pela Fiscalizagao

ANEXO IV - DIRETRIZES, MODELOS E INSTRUCOES PARA O PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL E
RELATORIO DE FISCALIZACAO ANUAL DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA

DIRETRIZES E INSTRUCOES PARA PLANO DE FISCALIZAGAO ANUAL

Plano Anual de Fiscalizacao: € o documento estratégico para o planejamento, elaboracao e
execucao das atividades de fiscalizagao do exercicio profissional, elaborado em conjunto pelo vice-
presidente, gerente de fiscalizagdo e fiscais do Conselho Regional de Farmacia, aprovado em plenaria,
considerando as diretrizes, modelo padrao e instrugdes abaixo descritas.

1. Diretoria

Presidente

Vice-presidente

Secretario Geral

Tesoureiro

2. Estrutura do departamento de fiscalizagao
Nome do gerente da fiscalizagao

Nome do coordenador de fiscalizagao
Nomes dos fiscais atuantes na fiscalizacao

Nomes dos fiscais em servicos internos
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Nomes dos auxiliares administrativos
Relacao dos veiculos de uso exclusivo para fiscalizagao (informar se proprio ou locado)

Numero de computadores, terminais telefénicos, impressoras, equipamentos para fiscalizacao
eletrdnica, etc.

3. Localizacao dos fiscais e seccionais
Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidades
4. Diretrizes do regional

4.1 Referentes a carga horaria de assisténcia farmacéutica a ser exigida em cada tipo de
estabelecimento, definicbes anexando deliberagdes, portarias, ordem de servico e termo de ajuste de
conduta em vigéncia, se houver.

4.2 Referentes a assisténcia farmacéutica exigida em outras situagoes.

4.3 Afastamentos provisorios, deliberar e discriminar os procedimentos que serao adotados,
informando se ocorre notificacao prévia, orientagdes, concessao de prazos, autuacao, etc.

4.4 Procedimentos para autuacao do estabelecimento, informando se ocorrera notificacao
prévia, orientagdes, concessao de prazos, etc. Anexar deliberagdes, portarias ou ordem de servicos, se
houver.

4.5 Metas da Fiscalizagao.

4.6 Comunicacoes a Presidéncia pelo departamento de fiscalizagao, informar a metodologia, a
periodicidade e as situacgoes.

4.7 Parcerias com outros orgaos.
4.8 Formas de fiscalizagdes no setor publico: descrever a forma e situacao atual do setor.
5. Abrangéncia de Fiscalizagao no estado, incluindo as regides e a capital, contendo:

5.1 Numero de municipios e sua populacao, numero de estabelecimentos privados e publicos e
numero de farmacéuticos.

5.2 indices de soma de farmacias e drogarias, nimero habitantes por farmacia e drogaria,
numero de farmacéuticos por estabelecimento, numero de habitantes por farmacéuticos, numero de
estabelecimento por fiscal.

6. Custos da Fiscalizacao, descrevendo a previsao de despesas com combustivel, diarias,
salarios e encargos dos fiscais, auxiliares, renovacao da frota e/ou custo de locacao de veiculos,
manutencao dos veiculos e servicos graficos.

7. Sistematica da Fiscalizacao
7.10s indices de desempenho de fiscalizagao (IDF e IDCR).

72 Fiscalizacao de todos os estabelecimentos farmacéuticos, com prioridade para
estabelecimentos ilegais, irregulares (perfil 5), apuragdo de denuncias, estabelecimentos sem assisténcia
farmacéutica efetiva (perfil 3) e perfil 4, quando nao ha dados para classificacao em perfil.

7.3 A eficacia da fiscalizagao exercida, avaliando se o plano de fiscalizacao aplicado no exercicio
anterior foi integralmente cumprido, incluindo evolugao dos indices de acompanhamento descritos em
comparagao aos exercicios anteriores.
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7.4 Anexar as Fichas de Fiscalizacao do Exercicio das Atividades Farmacéuticas estabelecidas

no regional.

MODELO DO PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL

MODELO DO PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL

SERVICO PUBLICO FEPERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
Plano de Fiscalizacdo Anual do Conselho Regional de Farmacia do (Estado)

(ano)

1. DIRETORIA

Presidente

Vice-presidente

Secretario Geral

Tesoureiro

2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Nome do gerente de fiscalizagao

Nome do coordenador de fiscalizacdo

Nomes dos fiscais em servigo interno

Nome dos fiscais atuantes na fiscalizagdo

Nome dos auxiliares administrativos

Recursos fisicos

Numero de computadores:

Numero de terminais telefonicos:

NuUmero de impressoras:

Numero de kits da FEM:

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizagdo

Proprio:

Locado:

3. LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidades

4. DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS

Farmacia sem manipulagdo ou drogaria

Farmacia com manipulacdo

Farmacia publica

Farmacia hospitalar publica

Farmacia hospitalar privada

Farmacia privativa de clinicas e similares

Laboratdrio de analises clinicas publico

Laboratério de analises clinicas privado

Posto de coleta

Distribuidora de medicamentos

Qutras distribuidoras

IndUstrias farmacéuticas

Qutras industrias

Importadoras de medicamentos

Outras atividades farmacéuticas

Operador logistico de medicamentos

Outros operadores logisticos

Consultérios de saude estética

Consultorios de acupuntura

Consultorios farmacéuticos

4.2 REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM QUTRAS SITUACOES

Numero maximo permitido de direcdes técnicas (DT),
por tipo de estabelecimento.

Numero maximo permitido de assistentes técnicos ou
substitutos (AT/S), por tipo de estabelecimento.

Intervalo minimo exigido entre duas DT/AT/S.

Participagdo do farmacéutico como socio.

4.3 AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Férias regulamentares de 30 dias

Licenga maternidade

Licenga médica superior a 30 dias
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Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de
consultas, exames, licenga matrimonio.

Justificativas de auséncias posteriores, com atestado
médico ou odontoldgico, consulta e exames.

Participagdo em cursos de qualificagdo (especializagao,
mestrado, doutorado, etc.) e congressos.

Atividades administrativas e outros.

4.4 PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

Constatacdo de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S)
na inspecao

Constatacao de atividade privativa farmacéutica por
profissional ndo habilitado, na auséncia do
farmacéutico

Estabelecimentos irregulares (perfil 5)

Estabelecimento gue funciona fora do hordrio declarado
na Certidao De Regularidade

Estabelecimentos ilegais

Auto de infragao a distancia

Postos de medicamentos

4.5 METAS DA FISCALIZACAO

NUmero de inspecdes no ano.

Numero de inspecdes na capital.

NUmero de inspecdes no interior.

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

Numero de inspecdes noturnas, finais de semana e
em feriados, a serem realizadas.

Previsdo de treinamentos, cursos, e palestras de
capacitacdo aos fiscais, contendo carga horaria, data e
fiscais participantes.

4.6 COMUNICACOES DA FISCALIZACAO A PRESIDENCIA

Numero de auséncias profissionais

Irregularidades sanitarias

Demais irregularidades éticas

4.7 PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

Anvisa

Vigilancia Sanitaria

Ministério Publico

Procon

Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego

Policia (Federal, Civil, etc.)

Secretaria da Fazenda

Qutro

4.8 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

A- NUMERO NUMERO DE
NUMEROS DE ESTABELECIMENTO

NUMERO DE

ESTABELECIMENTO

PUBLICO

NUMERO DE
FARMACEUTICOS

NUMERO DE
HABITANTES

NUMERO DE
FISCAIS

MUNICIPIOS PRIVADO
ESTADO

CAPITAL

REGIAO |

REGIAO Il
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SOMA DE INDICE DE INDICE OF INDICE DE INDICE DE
B - INDICES FARMACIA E FARMACEUTICO POR ”‘;i'ga'}g:gk HABITANTES POR | ESTABELECIMENTO
DROGARIA ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS POR FISCAL
DROGARIA
ESTADO
CAPITAL
REGIAO |
REGIAOQ Il

6. CUSTOS DA FISCALIZACAO (RS)

Combustivel

Diarias

Salarios e encargos dos fiscais e auxiliares

Manutencdo dos veiculos

Renovagao ou aluguel da frota

Servicos graficos

Total

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO

Indices de Desempenho da Fiscalizagdo (IDF) definidos.

Prioridades de fiscalizagdo definidas.

Eficacia da fiscalizagdo exercida considerando o Plano
de Fiscalizagdo Anual anterior.

Anexar as Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das

Atividades Farmacéuticas estabelecidas no regional.

DIRETRIZES E INSTRUCOES PARA RELATORIO DE FISCALIZAGAO ANUAL

Relatorio de Fiscalizagao Anual: € o documento que informa sobre a execugao e resultados das
atividades de fiscalizagdao do exercicio profissional no exercicio anterior, considerando as diretrizes
definidas no respectivo Plano de Fiscalizagdao Anual, seguindo o modelo padrao e diretrizes abaixo

descritas.
1. Diretoria atual
Presidente
Vice-presidente
Secretario Geral

Tesoureiro

2. Estrutura do departamento de fiscalizagao, referente ao ano anterior

Nome do gerente da fiscalizagao

Nome do coordenador de fiscalizagao

Nomes dos fiscais atuantes na fiscalizacao

Nomes dos fiscais em servicos internos

Nomes dos auxiliares administrativos

Relacao dos veiculos de uso exclusivo para fiscalizagao

Numero de computadores, terminais telefénicos, impressoras, equipamentos para fiscalizacao

eletronica, etc.

3. Localizacao dos fiscais e seccionais

Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais
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Fiscais lotados em outras localidades
4. Diretrizes do regional

41 Referentes a carga horaria de assisténcia farmacéutica exigida em cada tipo de
estabelecimento, definicbes anexando deliberagcdes, portarias, ordem de servico e termo de ajuste de
conduta em vigéncia, se houver.

4.2 Afastamentos provisorios, informando os procedimentos adotados no ano.

4.3 Procedimentos para autuacao do estabelecimento, informando os procedimentos adotados
no ano.

4.4 Metas da Fiscalizacao.

4.5 Comunicagoes a Presidéncia pelo departamento de fiscalizacao.

4.6 Parcerias com outros 6rgaos.

4.7 Formas de fiscalizagdes no setor publico: descrever a forma e situagao atual do setor.

5. Abrangéncia de Fiscalizacao no estado, incluindo as regides e a capital, contendo as
informacoes do ano anterior:

5.1 Numero de municipios e sua populagao, numero de estabelecimentos privados e publicos e
numero de farmacéuticos.

5.2 indices de soma de farmacias e drogarias, nimero habitantes por farmacia e drogaria,
numero de farmacéuticos por estabelecimento, numero de habitantes por farmacéuticos, numero de
estabelecimento por fiscal.

6. Custos da Fiscalizacao, descrevendo as despesas do ano anterior com combustivel, diarias,
salarios e encargos dos fiscais, auxiliares, renovacao da frota e/ou custo de locacao de veiculos,
manutencgao dos veiculos e servicos graficos.

7. Sistematica da Fiscalizacao
7.1 Informar os indices de desempenho de fiscalizagao (IDF), colocando os resultados obtidos.

7.2 Informar como ocorreu a fiscalizagao dos estabelecimentos farmacéuticos, as prioridades
realizadas.

7.3 Proporcoes do numero de multas aplicadas pelo Plenario, por quantidade e tipo de autuacao
efetuada: numero de multas aplicadas dividido pelo numero de autuacdes lavradas, por cada tipo de
autuacao.

7.4 A eficacia da fiscalizacao exercida, avaliando se o plano de fiscalizagao aplicado no exercicio
anterior foi integralmente cumprindo, incluindo evolugdo dos indices de acompanhamento descritos
abaixo em comparacao aos exercicios anteriores.

Caso tenha sido tomada alguma decisao diferente do Plano de Fiscalizagdao Anual vigente,
informar os motivos da alteracao no relatorio.

MODELO DO RELATORIO DE FISCALIZACAO ANUAL
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SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
Relatdrio de Fiscalizacdo Anual do Conselho Regional de Farmacia do (Estado)

(ano)

1. DIRETORIA

Presidente

Vice-presidente

Secretario Geral

Tesoureiro

2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Nome do gerente de fiscalizacdo

Nome do coordenador de fiscalizagao

Nomes dos fiscais em servico interno

Nome dos fiscais atuantes na fiscalizagao

Nome dos auxiliares administrativos

Numero de computadores:

NUmero de terminais telefonicos:

Recursos fisicos

NUmero de impressoras:

NUmero de kits da FEM:
Proprio:

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizacdo

Locado:

3. LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados nas seccionais

Fiscais lotados em outras localidades

4. DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DEFINIDA PARA OS SEGUINTES ESTABELECIMENTOS

Farmacia sem manipulacdo ou drogaria

Farmacia com manipulagéo

Farmacia publica

Farmacia hospitalar publica

Farmacia hospitalar privada

Farmacia privativa de clinicas e similares

Laboratdrio de analises clinicas publico

Laboratorio de analises clinicas privado

Posto de coleta

Distribuidora de medicamentos

Qutras distribuidoras

Industrias farmacéuticas

Outras industrias

Importadoras de medicamentos

Operador logistico de medicamentos

Outros operadores logisticos

Consultdrios de salde estética

Consultorios de acupuntura

Consultérios farmacéuticos

Outras atividades farmacéuticas

4.2 PROCEDIMENTOS ADOTADOS NOS AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Férias regulamentares de 30 dias

Licenca maternidade

Licenga médica superior a 30 dias

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de
consultas, exames, licenga matrimonio.

Justificativas de auséncias posteriores, com atestado
médico ou odontologico, consulta e exames.

Participacgdo em  cursos de  qualificacdo
(especializacdo, mestrado, doutorado, etc.) e
CONgressos.

Atividades administrativas e outros.

4.3 PROCEDIMENTOS ADOTADOS NAS SITUACOES ABAIXO
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Constatagao de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S)
na inspegao

Constatacdo de atividade privativa farmacéutica por
profissional ndo habilitado, na auséncia do
farmacéutico

Estabelecimentos irregulares (perfil 5)

Estabelecimento que funciona fora do horario
declarado na Certiddo De Regularidade Técnica

Estabelecimentos ilegais

Auto de infracdo a distancia

Postos de medicamentos

4.5 METAS DA FISCALIZACAO

Numero de inspeg¢des no ano.

NUumero de inspecdes na capital.

Numero de inspecdes no interior.

NUmero de orientacdes feitas em inspecao.

Numero de fichas de fiscalizagdo do exercicio das
atividades farmacéuticas (FFEAF) aplicadas.
Descrever o que foi realizado e para quais atividades
de estabelecimento, nivel de complexidade da ficha,
guantidade e periodicidade a ser aplicada, objetivo
da aplicagdo, destinagdo das informacgdes coletadas
nas fichas aplicadas.

NUmero de agbes conjuntas realizadas.

Numero de oficios enviados aos 6rgaos,
encaminhando denuncias e situagdes que ndo sdo de
responsabilidade do CRF.

Numero de inspegOes noturnas, finais de semana e
em feriados, realizadas.

Treinamentos, cursos, e palestras de capacitacao
realizados aos fiscais, contendo carga horaria, data e
fiscais participantes.

4.6 COMUNICACOES DA FISCALIZACAO REALIZADAS A PRESIDENCIA

NUmero de auséncias profissionais

Irregularidades sanitarias

Irregularidades éticas

NUmero de processos éticos instaurados

4.7 PARCERIAS REALIZADAS COM OUTROS ORGAOS

ANVISA

Vigilancia Sanitaria

Ministério Publico

PROCON

Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego

Policia (Federal, Civil, etc.)

Secretaria da Fazenda

Outro

4.8 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO REALIZADAS

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

NUMERO NUMERO DE NUMERO DE . NUMERO .
NUICE.ROS DE ESTABELECIMENTO | ESTABELECIMENTO FA';‘:A’:EEST?CEOS DE NanlnSE;%os
MUNICIPIOS PRIVADO PUBLICO HABITANTES
ESTADO
CAPITAL
REGIAO |
REGIAO Il
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SOMA DE INDICE DE INDICE DE INDICE DE
B- FARMACIA FARMACEUTICO HABITANTE POR HABITANTES INDICE DE ESTABELECIMENTO
INDICES 4 POR FARMACIA E POR POR FISCAL
DROGARIA | ESTABELECIMENTOS DROGARIA FARMACEUTICOS
ESTADO
CAPITAL
REGIAO |
REGIAO

6. DESPESAS COM A FISCALIZACAO (RS)
Combustivel

Didrias

Saldrios e encargos dos fiscais e auxiliares
Manutencdo dos veiculos

Renovacdo ou aluguel da frota

Servicos graficos

Total

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO

Resultados dos Indices de Desempenho da
Fiscalizagdo (IDFs)

Prioridades de fiscalizacdo realizadas
Proporgdes do nimero de multas aplicadas pelo
Plenario, por quantidade e tipo de autuacdo
efetuada.

Eficdcia da fiscalizagdo exercida considerando o
Plano de Fiscalizagdo Anual vigente a época

ANEXO V - INSTRUGCOES PARA PREENCHIMENTO E MODELO DO RELATORIO DE ATIVIDADE
FISCAL (RAF)

DEFINICOES
| - TIPOS DE ESTABELECIMENTO: atividades e ramos farmacéuticos.

FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: é a
farmacia de dispensacao ou drogaria onde o farmacéutico € o proprietario ou coproprietario.

FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: é a farmacia com
manipulacao alopatica e homeopatica onde o farmacéutico é o proprietario ou coproprietario.

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: é a farmacia com
manipulacdo e/ou dispensacao de medicamentos exclusivamente homeopaticos de propriedade do
farmacéutico.

TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE FARMACEUTICO: é o somatdrio de todas as
farmacias ou drogarias, de propriedade do farmacéutico.

FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO: é a
farmacia de dispensacao ou drogaria onde o farmacéutico ndo € o proprietario ou coproprietario.

FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO: é a farmacia com
manipulacao alopatica e homeopatica onde o farmacéutico nao € o proprietario ou coproprietario.

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO: é a farmacia de
manipulacao e dispensacao de medicamentos, exclusivamente, homeopaticos de propriedade nao
farmacéutico.

FARMACIA DE PROPRIEDADE DE OFICIAL DE FARMACIA: é a drogaria onde o RT é o oficial de
farmacia provisionado ou licenciado, sendo ele o proprietario ou coproprietario.

TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICOS: ¢ a somatodria de todas as
farmacias e drogarias de propriedade de nao farmacéuticos.
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FARMACIA DE ORGAO PUBLICO: é a farmacia pertencente aos érgaos publicos: municipal,
estadual ou federal.

TOTAL DE FARMACIAS: é o somatorio das farmacias de propriedade de farmacéuticos, de nao
farmacéuticos e orgaos publicos.

FARMACIA HOSPITALAR PRIVADA: é a farmacia privativa destinada ao atendimento de
pacientes, ou usuarios de estabelecimentos hospitalares, nao sendo permitido o atendimento ao publico
externo.

FARMACIA HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO: é a farmacia privativa destinada ao atendimento
de pacientes, ou usuarios de estabelecimentos publicos hospitalares, nao sendo permitido o atendimento
ao publico externo.

FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR PRIVADA: é a farmacia privativa destinada ao
atendimento de pacientes ou usuarios de estabelecimentos equivalentes as farmacias hospitalares
privadas (radiofarmacia, nutricao parenteral, clinicas, entre outras).

FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO: é a farmacia privativa destinada
ao atendimento de pacientes, ou usuarios de estabelecimentos equivalentes as farmacias hospitalares
publicas (radiofarmacia, nutricao parenteral, clinicas, entre outras).

TOTAL DE FARMACIAS HOSPITALARES: é a somatodria de todas as farmacias hospitalares e as
equivalentes a hospitalar, publicas ou privadas.

DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO DE ORGAO PUBLICO: é o
estabelecimento pertencente aos érgaos publicos: municipal, estadual ou federal, que exercem atividade
atacadista de medicamentos, insumos e drogas, destinados ao abastecimento das farmacias publicas.

DISTRIBUIDORAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS: sao empresas que exercem direta
ou indiretamente o comércio atacadista de medicamentos, insumos e drogas sob a responsabilidade
técnica do farmacéutico.

DISTRIBUIDORAS DE CORRELATO E PRODUTO PARA A SAUDE: sdo empresas que exercem o
comércio atacadista de substancia, produto, aparelho ou acessorio nao enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa e protegao da saude individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagnosticos e analiticos, e ainda os produtos dietéticos, oticos,
de acustica médica, odontologicos e veterinarios.

DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS E PERFUMARIA: sdo empresas que exercem o COmeércio
atacadista, de produtos destinados a estética corporal e que se utilizam, quer para manter o aspecto
exterior ou para tornar o corpo mais atraente e ocultar as suas imperfeicoes.

OUTRAS DISTRIBUIDORAS: sao as distribuidoras que nao se encaixam nos itens acima.
TOTAL DE DISTRIBUIDORAS: € a somatoéria de todas distribuidoras.

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE FARMACEUTICOS: é o laboratério
que exerce as atividades de analises clinicas, sendo de propriedade de farmacéutico.

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICOS: é o
laboratorio que exerce as atividades de analises clinicas sendo de propriedade de nao farmacéutico.

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE ORGAO PUBLICO: é o laboratério que exerce as
atividades de analises clinicas, pertencente aos 6rgaos publicos: municipal, estadual ou federal.

TOTAL DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS: é a somatoria de todos os laboratorios de
analises clinicas.

POSTO DE COLETA: é o estabelecimento destinado a coleta de material para analise clinica
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laboratorial, vinculada a um laboratorio de analise clinicas.

LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE: estabelecimento responsavel pelo conjunto de
medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a producao de lotes de medicamentos que
satisfacam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

OUTROS LABORATORIOS: sdo os laboratérios que ndo se encaixam nos itens acima
(bromatoloégico, toxicoloégico, entre outros).

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO, INSUMO E DROGA: estabelecimento que executa qualquer
operacao de industrializacdo de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, envolvendo todas
as operagodes envolvidas no preparo de determinado medicamento, incluindo a aquisicao de materiais,
producao, controle de qualidade, liberacao, estocagem, expedicao de produtos terminados e os controles
relacionados.

INDUSTRIA DE CORRELATO E PRODUTOS PARA A SAUDE: estabelecimento que produz
aparelho ou acessorio, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e
ainda os produtos dietéticos, oticos, de acustica medica, odontologicos e veterinarios.

INDUSTRIAS DE COSMETICOS E PERFUMARIA: estabelecimentos que executem qualquer
operacao de industrializacdo cosmeética, que envolve produtos destinados a estética corporal e que se
utilizam quer para manter o aspecto exterior ou para tornar o corpo mais atraente e ocultar as suas
imperfeicoes.

OUTRAS INDUSTRIAS: sdo aquelas que ndo se encaixam nos itens acima, como de alimentos,
saneantes e outras.

TOTAL DE INDUSTRIAS: é a somatoria de todas industrias descritas acima.

IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS: estabelecimentos que exercem,
direta ou indiretamente, o comércio atacadista internacional (compra) de drogas, medicamentos,
substancias, insumos ou produtos sujeitos ao controle sanitario relacionados a drogas ou medicamentos.

IMPORTADORA DE CORRELATO E PRODUTO PARA A SAUDE: estabelecimento que exerca,
direta ou indiretamente, o comércio atacadista internacional (compra) de substancia, produto, aparelho ou
acessorio, cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagnosticos e analiticos, e ainda os produtos dietéticos, oticos,
de acustica médica, odontologicos e veterinarios.

OUTRAS IMPORTADORAS: sao as importadoras que nao se encaixam nas descrigdes dos itens
acima.

TOTAL DE IMPORTADORAS: € a somatoria de todas as importadoras descritas acima.

OPERADOR LOGISTICO DE MEDICAMENTOS: estabelecimento devidamente licenciado e
autorizado a prestar os servigcos de transporte e/ou armazenamento de medicamentos;

OUTROS OPERADORES LOGISTICOS: estabelecimentos devidamente licenciado e autorizado a
prestar os servigos de transporte e/ou armazenamento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria de
ambito de atuacao do farmacéutico, exceto os medicamentos.

TOTAL DE OPERADORES LOGISTICOS: é a somatéria de todos os operadores logisticos descritos
acima.

TRANSPORTADORA: empresa que exerce o transporte terrestre, aéreo, ferroviario, fluvial e
maritimo de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos, de substancia,
produto, aparelho ou acessorio, cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa e protegao da saude
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individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagnodsticos e analiticos, e ainda os
produtos dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios.

SERVICOS EM SAUDE E ESTETICA: atividades voltadas a promogao, protecdo, manutencdo e
recuperacao estética do individuo, de forma a selecionar e aplicar procedimentos e recursos estéticos,
utilizando- se para isto, produtos cosmeéticos, técnicas e equipamentos especificos, de acordo com as
caracteristicas e necessidades do paciente.

CONSULTORIO FARMACEUTICO: para efeito dessa resolugdo, entende-se como sendo
estabelecimento farmacéutico autonomo destinado ao atendimento de pacientes, familiares e cuidadores,
onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica.

CONSULTORIO DE ACUPUNTURA: para efeito dessa resolugdo, entende-se como sendo
estabelecimento farmacéutico autonomo destinado ao atendimento de pacientes, familiares e cuidadores,
onde se realiza com privacidade atendimentos de acupuntura pelo farmacéutico habilitado na area.

POSTO DE MEDICAMENTOS: € o estabelecimento destinado, exclusivamente, a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relacdo elaborada pelo
orgao sanitario federal publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de
farmacia ou drogaria, nao cabendo seu registro no CRF, devendo, no entanto, ser mantido cadastro dos
dados legais do estabelecimento.

OUTROS ESTABELECIMENTOS: empresas ou estabelecimentos que estejam sob a
responsabilidade técnica de farmacéutico e que ndo se encaixam em qualquer categoria acima.

TOTAL DE ESTABELECIMENTOS: Somatoério de todos os tipos de estabelecimentos.

Il - INFORMAGOES DA FISCALIZACAQ: estabelecimentos registrados, ilegais e resultados das
inspecgdes realizadas.

Estabelecimentos registrados: indicam o numero de estabelecimentos que efetivaram seu
registro no CRF.

Regulares: indicam o numero de estabelecimentos registrados no CRF que possuem carga
horaria de assisténcia farmacéutica compativel com o horario de funcionamento declarado e
responsabilidade/assisténcia técnica declarada.

Irregulares: indicam o numero de estabelecimentos registrados no CRF que possuem carga
horaria de assisténcia farmacéutica incompativel com o horario de funcionamento declarado ou nao
possuem responsavel/assistente técnica.

Total: Soma do numero de estabelecimentos registrados no CRF em situacao regular e irregular.

Estabelecimentos ilegais: indicam o numero de estabelecimentos que nao possuem registro no
CRF.

Inspecdes efetuadas: inspecdes realizadas no més, distribuidas por tipo de assisténcia
farmacéutica constatada e excetuando as autuagoes.

Presente: indica o numero de inspec¢des realizadas em que o farmacéutico diretor técnico ou
responsavel técnico, assistente técnico ou substituto estavam presentes no estabelecimento no momento
da inspecao.

Ausente: indica o numero de inspecgodes realizadas em que o farmacéutico diretor técnico ou
responsavel técnico, assistente técnico ou substituto estavam ausentes no estabelecimento no momento
da inspecao.

Outro: indica o numero de inspecoes realizadas em estabelecimentos onde nao foi constatada
presenca ou auséncia do farmacéutico diretor técnico ou responsavel técnico, assistente técnico ou
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substituto, e se enquadra em outras situagdes, como por exemplo, estabelecimento fechado, com prazo
legal para regularizagao, entre outras situagdes que nao geram autuagao.

Total: somatorio das inspecdes efetuadas com constatagao de presenca, auséncia e outras
situagoes.

Autos de Infracao lavrados para estabelecimentos: numero de autuagoes lavradas por motivo
de irregularidade constatada.

Sem farmacéutico responsavel ou assistente técnico: indica o numero de autos de infracao
lavrados no estabelecimento que nao possui responsavel ou assistente tecnico.

Funcionamento divergente do horario declarado em Certidao de Regularidade (CR): indica o
numero de autos de infragcdes lavrados nos estabelecimentos que nao possuem registro de farmacéuticos
durante todo o horario de funcionamento.

Atividade privativa exercida por leigo na auséncia do farmacéutico: indica o numero de autos de
infracao lavrados nos estabelecimentos onde o farmacéutico esta ausente e se constata atividade
privativa do farmacéutico exercida por leigo.

Estabelecimento sem registro: indica o numero de autos de infracdao lavrados em
estabelecimentos que nao possuem registro no CRF (ilegais).

Farmacéutico ausente: indica o numero de autos de infracao lavrados em estabelecimentos
cujo farmacéutico responsavel ou assistente técnico ou substituto estava ausente no estabelecimento no
momento da inspegao.

Total: trata-se do numero de autos de infragao lavrados para os estabelecimentos no més.
[l - Dados do CRF
Farmacéuticos: indica o numero de farmacéuticos inscritos no CRF.

Profissionais provisionados ou licenciados: indica o numero de profissionais provisionados ou
licenciados inscritos no CRF.

Técnicos de laboratorios: indica o numero de técnicos de laboratorio inscritos no CRF.
Numero de estabelecimento no Estado: somatoria de estabelecimentos no estado.

Numero de estabelecimento na capital: somatoria de estabelecimentos na capital do estado.
Numero de estabelecimento no interior: somatdria de estabelecimentos no interior do estado.

Numero de municipios existentes no estado: trata-se do numero de municipios existentes no
estado.

Numero de municipios visitados no més: trata-se do numero de municipios inspecionados no

Numero de fiscais em atividade: indica o numero de fiscais que estdo em atividade externa de
fiscalizagao no referido més.

Média de estabelecimentos por fiscal: indica o numero de estabelecimentos, incluindo os
registrados e ilegais, dividido pelo numero de fiscais em atividade de fiscalizacao no més.

indice de Desempenho da Fiscalizagao (IDF): ¢ o resultado obtido pela divisdo do numero de
inspecodes realizadas no més pelo numero de dias uteis em atividade externa, e ainda pelo numero de
fiscais em atividade de fiscalizacao.

Numero de Fichas de Fiscalizacao do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAF) aplicadas:
numero de formularios preenchidos pelo fiscal durante a inspecao para fiscalizagao do exercicio ético-
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profissional, no més.

Numero de agdes conjuntas com outros orgaos: numero de inspecao do CRF em conjunto com
outros orgaos.

Numero de inspecdes noturnas: inspecoes realizadas no periodo das 18h as 6h.

Numero de inspecoes em finais de semana e feriados: inspecoes realizadas aos sabados,
domingos e feriados.

Numero de denuncias recebidas pelo CRF: numero de denuncias recebidas pelo regional no
Numero de denuncias apuradas: numero de inspecoes realizadas para apurar denuncias, no

Numero de oficios enviados aos 6rgaos: oficios enviados aos 6rgaos com encaminhamentos de
denuncias ou situacdes que nao sao de responsabilidade de apuracao do CRF.

Numero de comunicados ético-disciplinares encaminhados ao Presidente do CRF, pelo setor de
fiscalizagcao: indica o numero de situagdes encaminhadas pela fiscalizagao para avaliagao da Presidéncia.

Numero de processos disciplinares instaurados: indica o numero de processos disciplinares
instaurados.
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Conseto Federal de Farmicis

Conseho Regionalde Farmiciado {fstado)  (més/ano)

Il - INFOR! OES DA FECALZACAD
Ditabelecimentos Inspegles efetuadn Autos de InfragSo bvrades para estabelecimentos

Regitrados Sepgai Assiitéacia Farmacéutica constatada Mothvo da autaxcSo

Se Fanciona- Atred xde

- TIPO DE ESTABELICIMENTD - o menta preaca

Se famacdutica | gy crpente | desemvonids | se Farmacd
o8 Presente | Ausente | Outro | Total | responsivelcw oy st » e -

regato do horédno potiegons regatro | tico susente

asstente
tienico dectarado susénciado
em(R farmacéutco

Regular kregular Total

FARMACIA SEM MANIPULAGAO OU DROGARWA

OE PROPRICDADE DE FARMACEUTICO

FARMACIA COM MANPULACAO DL

PROPRIEDADE DE FARMACEUTCO

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DE
FARMACEUTICO

TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE

FARMACEUTICO

FARMACIA SEM MANPULACAO OU DROGARIA

DE PROPRIEDADE DE NAD FARMACEUTICO

FARMACIA COM MAN PULACAO DE

PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DE

NAO FARMACEUTCO

FARMACIA OU DROGARIA DE PROPRIZDADE DE

OFICIAL DE FARMACIA

TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DENAD

FARMACEUTICO

FARMACIA DE ORGAO PUBLLCO

TOTAL DE FARMACIAS

FARMACIA HOSPITALAR PRIVADA

FARMACIA HOSPITALAR OE ORGAO PUBLKO

FARMACIA SIMILAR A HOSPITALAR PRIVADA

FARMACIA SIMILAR A HOSPTALAR DE ORGAD

PUBLLO

TOTAL DE FARMACIAS HOSPITALARES

DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE

ABASTECIAENTO FARMACEUTICO DE ORGAD

PUBLXO

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO, INSUMO £

DROGA PRIVADAS

DETRIBUIDORA DE CORRELATO £ PRODUTO

PARAA SAUDE

DSTRIBUIDORA DE COSMETICOS E PERFUMARIA

UTRAS DISTRIBUIDORAS
TOTAL DE DISTRBUIDORAS

LABORATORIO DE ANALISES CLINKCAS DE

FARMACEUTICO

LABORATORIO DE ANALSES CLINICAS DENAD

FARMACEUTICO

LABORATORIO DE ANALISES CUNICAS DE ORGAD

PUBLLO

TOTAL DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS

POSTO DECOLETA

LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE

OUTROS LABORATORIOS

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO, INSUMO £

DROGA

INDUSTRIA DECORRELATO £ PRODUTO PARA A

SAUDE

INDUSTRIA DE COSMETICO £ PERFUMARIA

OQUTRAS

TOTAL DE INDUSTRIAS

IMPORTAD ORA DE MEDICAMENTO, INSUMO €

OROGA

IMPORTADORA DE CORRILATO £ PRODUTO

PARASAUDE

OUTRAS IMPORTADORAS

TOTAL DE IMPORTADORAS

OPERADORES LOG ETICOS DE MEDICAMENTOS

OUTROS OPERADORES LOGSTICOS

TOTAL DE OPERADORES LOGISTICOS

TRANSPORTADORA

SERVICO DM SAUDE ESTETKA

CONSULTORIO DE ACUPUNTURA

CONSULTORIO FARMACEUTICO
POSTO DE MEDICAMENTO
OUTROS ESTABELECIMENTOS
SUBTOTAL DE ESTABELECOAENTOS
TOTAS

- DADOS DO CRF TOTAL - DADOS DO CRF TOTAL
FARMACEUTICOS NUMERO DE FFEAF APLICADAS

PROFESIONAS PROVSIONADOS OU LICENCIADOS NUMERO DEACOES CONIUNTAS COM OUTROS ORGAOS
TECNICOS DE LABORATORIO NUMERO DE INSPECOES NCTURNAS

NUMERO DL ESTABELECIMENTOS NO ESTADO NUMERO DE INSPECOES EM FINAS DE SDMANA L FIRWDOS
NUMERO DE ESTABELECOAENTOS NA CAPTAL NUMERO DE DENUNCIAS RECEBIDAS PELO CRF

NUMERO DE ESTASELECIMENTOS NO INTERIOR NUMERO DE DENUNCIAS APURADAS

NUMERD DE MUNKIPICS EXISTENTE NO ESTADO NUMERO DE OFICIOS ENVIAD OS ACS CRGAOS

UMERO DE MUNKIPIOS VSTADOS NO MES NUMERO DE COMUNICADOS ETICO-DISCIPLINARES
NUMERD DE FSCAS £ ATVIDADE ENCAMINHADAS AQ PRESIDENTE DO CRF, PELO SETOR DE
£0UA DE ESTABELECMENTO POR FISCAL FSCALRACAD

INDICE DE DESEMPENHO DA FSCALRACAO (1DF) NUMERO DE PROCESSOS DISCIPLINARES INSTAURADOS

ANEXO VI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA
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Termo de Inspegdo ne:
Razdo Social:
Farmacéutico:

CRF-XX n2:
CRF-XX ne:

SERVICO PUBLICO FEDERAL
" . CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) .
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA SEM MANIPULACAO OU DROGARIA

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM NAO NAO SE APLICA

Possui Certiddo de Regularidade atualizada, visivel na area publica da farmacia?

pela Resolucdo n® 357/01 do CFF?

Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios estabelecidos

Possui a Autorizagao de Funcionamento (AFE) da Anvisa?

O estabelecimento dispensa medicamentos termolabeis?

0s medicamentos sao armazenados adequadamente?

Possui procedimentos para gerenciamento de residuos dos servicos de salde?

n2 10.388/2020?

Possui procedimentos relacionados a logistica reversa, conforme Decreto Federal

Realiza dispensacdo de medicamentos de controle especial?

| legislacdo vigente?

Quanto a escrituragao, a transmissao das movimentagdes ocorre de acordo com a

Responsavel pela transmissdo dos medicamentos controlados/antimicrobianos (descrever):

dispositivo que ofereca seguranga?

0Os medicamentos controlados pertencentes a Portaria n® 344/98 SVS-MS estdo
armazenados em local exclusivo para este fim, guardados sob chave ou outro

Oferece servicos farmacéuticos?

0 farmacéutico possui procedimento

que garante que 05
realizados estdo de acordo com legislacdo sanitaria e profissional?

Servicos

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

0 farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme Lei Federal 13021/14?

0 farmacéutico realiza acompanhamento farmacoterapéutico?

dos medicamentos?

0 farmacéutico presta orientacao necessaria aos pacientes visando o uso racional

Possui sala de atendimento farmacéutico?

Possui sala de aplicagdo de injetaveis?

S3o realizados servigos de vacinagao?

Observagdes:

Recebido por (nome):
Fungdo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO VII - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE MANIPULACAO
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Termo de Inspegdo ne:
Razdo Social: CRE-XX n2:
Farmacéutico: CRF-XX n2:

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
FICHA DE FISCAUZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE MANIPULAGRO

CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM NiO NAO SE APLICA

Possui Certidio de Regularidads atualzada, visivel na drea piblica da farmacia?

Tipos de manipulagio realzada:
( ) alopatia { Jusointerno ( )usoexterno
( ) homeopatia ( ) outros. Especificar:

457/07?

Possui laboratdrio(s) de manipulagio em condigdes adequadas, e equipamentos
minimos necessarios 3 manipulagdo conforme art. 12. Inciso 111 da Res. CFF n2

625/16 do CFF?

Foi verificado ordem dz manipulagdo (OM) em que 05 cikulos da corregdoem
insumos utilzados nas preparagdes farmacéuticas obadecem aos critérios da Res n2

Resolugdo n2 357/01 do CFF?

Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios estabelecidos pela

POssui 3 Autorizagdo da Funcionameanto (AFE) da Anvisa?

Dispensa medicamentos/produtos industrialzados?

O estabzlecimento dispensa medicamentos termosensiveis?

Os medicamentos s30 armazenados adzquadamente?

Possui procedimentos para gerenciamento de residuos dos servicos de salde?

10.388/2020?

Possui procedimentos relacionados 3 logistica reversa, conforme Dacreto Federaln2

Realza dspensagio de medicamentos de controle espacial?

Realza manipulagio dz medicamentos de controle especial?

Possui Autorizagao Especial da Anvisa?

legislagio vigente?

Quanto 3 escrituragdo, a transmissdo das movimentagdes ocorre da acordocom a

Responsavel pala transmiss3o dos medicamentos controlados/antimicrobianos (descrever):

dispositivo que oferega seguranga?

Os medicamentos controlados partencentes 3 Portaria n2 344/98 5V5-MS estio
armazenados em local exclusivo para este fim, guardados sob chave ououtro

Oferece servigos farmacéuticos?

O farmacéutico possui procedimento
estdo de acordo com legislagdo sanitaria e profssional?

quegarantequeosservigosrealzados

0 farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre 0s POPS, registrando-os?

0 farmacéutico realza farmacovigilincia, conforme Lei Federal 13021/14?

O farmacéutico realza acompanhamento farmacoterapéutico?

medicamentos?

O farmacéutico presta orientagao necessaria aos pacientes visando o uso racional dos

Possuisala para atendimento farmacéutico?

Realza controle de qualidade dos insumos?

Realza controles de processos magistras?

Realza terceirizagdo de algum tipo de andlkise?

Observagdes:

Recebido por [nome):
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Possuisala para atendimento farmacéutico?

Realza controle de qualidade dos insumos?

Realza controles de processos magistras?

Realza terzehEN A d¢Bigum PROPOSTA? DE FICHA DE FISCALIZACAO| DO EX

ERCiCIq

DAS ATIVIDADE$

FARMEETHEREFICAS EM FARMACIA HOSPITALAR

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)

Termo de Inspegao ne:

Razdo Social: CRF-XX ne:

Farmacéutico: CRF-XX ne:

Categoria do Hospital:

( )Geral ( )Especializado ( ) Privado ( ) Publico ( ) Filantrépico
Numero de leitos:

Estrutura da Farmacia (farmacias existentes)

( ) Central de abastecimento ( ) Farmacia satélite ( ) Farmacia ambulatorial
( ) Outros:

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA HOSPITALAR

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM

NAO

NAO SE APLICA

Possui Certidao de Regularidade atualizada?

Existem procedimentos operacionais padrao para as atividades desenvolvidas?

Qual € o sistema de dispensagao?

Como ocorre a guarda, dispensacdo e escrituracdo dos medicamentos de controle especial?

Condigbes de armazenamento dos medicamentos na farmacia:

Ha participacdo do farmacéutico na Comissdo de Farmacia e Terapéutica?

Ha participagao do farmacéutico na Comissao de Controle de infecgao Hospitalar
(CCIH) de acordo com 0 que estabelece a legislac&o vigente?

Ha participagdo do farmacéutico na Equipe Multidisciplinar de Terapia Nutricional
(caso faga uso de terapia de nutrigdo parenteral)?

0 farmacéutico tem procedimento para adverténcias complementares de
substancias criticas ou potencialmente perigosas?

0 farmacéutico compde a equipe multidisciplinar para 0 Acompanhamento
Farmacoterapéutico?

0 farmacéutico faz as anotagdes/evolucdes dos pacientes nos prontuarios?

Realiza conciliagdo/reconciliagdo medicamentosa? Em caso positivo, quais?

Realiza intervencdes necessarias quando detectados Problemas Relacionados a
Medicamentos (PRM)?

Realiza orientagdo na alta hospitalar?

Realiza algum tipo de manipulacdo?

Realiza algum tipo de manipulagdo terceirizada?

O hospital possui acreditacdo? Se sim, qual?

0 farmacéutico efetua treinamento da sua eguipe sobre os POPs, registrando-0s?

O farmacéutico mantém na farmacia Manual de Boas Praticas e/ou POPs
disponivel,atualizados e que contemple todas as atividades executadas?

Observagoes:

Recebido por (nome):
Funcdo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO IX - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM FARMACIA PUBLICA
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SERVICO PUBLICO FEDERAL

_ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) o
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM FARMACIA PUBLICA

Termo de Inspegao n2:

Razdo Social: CRF-XX ng:

Farmacéutico: CRF-XX n2:

Localizagdo da farmacia:

() Unidade Basica da Saude ( ) Pronto Atendimento ( ) ESF ( ) CAPS
() Outros:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM

NAO SE APLICA

Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

A farmacia esta localizada em espaco fisico adequado para 0 armazenamento dos
medicamentos?

Fornece quais tipos de medicamentos?

Os medicamentos sdo dispensados somente com a apresentacao de receituario
médico?

Média de receitas atendidas por dia:

Realiza o fracionamento de medicamentos?

E realizado de maneira adeguada conforme a RDC n2 67/07 anexo VI?

Caso dispense medicamentos controlados, eles ficam armazenados em
conformidade com a Portaria SVS/MS 344/98?

Possui 0s registros de controle de estogue conforme a Portaria 344/98?

Quem realiza o controle?

Os receituarios/notificacdes de receitas encontram-se preenchidas conforme exige
a Portaria SVS/MS 344/98?

Caso dispense medicamentos termolabeis, eles ficam armazenados sob
refrigeragdo?

Possui refrigerador exclusivo para medicamentos localizado dentro da farmacia?

Realiza o controle de temperatura € mantém registros desse controle?

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude?

O farmaceéutico realiza orientagdes farmacoldgicas a grupos de usuarios?

Participa das revisdes periddicas da REMUME?

Observagoes:

Recebido por (nome):
Fung¢do:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO X - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, IMPORTADOR E EXPORTADOR
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
~ . CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, IMPORTADOR

E EXPORTADOR
Termo de Inspegdo ne:
Razdo Social: CRF-XX ng:
Farmacéutico: CRF-XX ne:

Tipo de estabelecimento ( ) Distribuidora ( ) Importadora ( ) Armazenadores ( ) Exportadora

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM NAO NAO SE APLICA

Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

Qual(ais) a(s) classe(s) do(s) produto(s)?

armazenados em locais distintos?

Caso distribua outros produtos além dos medicamentos, 05 mesmos 5ao

adequadas?

As condicbes de armazenagem dos insumos € / ou outros produtos 530

Autorizagao Especial para insumos da Portaria 344/58? Numero e ano.

Possui Autorizacdo de Funcionamento da Policia Federal?

Possui Autorizagao de Funcionamento da Policia Civil?

Possui Autorizacdo do Ministério do Exército?

Possui Certificado de higienizagao/desratizacao da empresa e dos veiculos
Descrever empresa (Razdo social, CNPJ, responsavel técnico)?

A empresa terceiriza a atividade de armazenagem?

Existe contrato de terceirizagdo?

A empresa contratada estd devidamente licenciada?

Existe Area de Fracionamento?

insumos?

Caso fracione, possui salas de fracionamento especificas para cada classe de

Possui registros de limpeza da sala de fracionamento?

Existe sistema de exaustdo?

Distribui medicamentos de controle especial?

Caso distribua, possui Autorizagdo Especial expedida pelo Ministério da Saude?

A empresa possui controle de entrada e saica de produtos controlados?

SVS/MS ne 344/58?7

Os medicamentos controlados estdao armazenados em conformidade com a Port.

Responsavel pela guarda dos medicamentos da Portaria SVS/MS n® 344/58 (descrever nome e fungdo)

Possui Laboratorio de controle de gualidade?

Realiza transporte com terceiros?

O farmacéutico executa treinamento com a equipe de trabalho?

Atualiza os procedimentos operacionais?

Realiza auto inspegdo na empresa?

Acompanha as ocorréncias (Ex: avarias, extravios, devolucdes)?

Observagoes:

Recebido por (nome):
Fungdo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO XI - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM LABORATORIO DE ANALISES
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SERVICO PUBLICO FEDERAL

_ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO) : ]
FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM LABORATORIO DE ANALISES

Termo de Inspegdo ne:
Razdo Social: CRF-XX ne:
Farmacéutico: CRF-XX n2:

Tipo de laboratorio: ( ) Analises clinicas ( ) Analises Toxicoldgicas ( ) Analises Quimicas

( ) Posto de coleta ( ) Analise Bromatoldgica ( ) Controle de Qualidade

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

SIM

NAO

NAO SE APLICA

Possui postos de coleta?

Possui Procedimento Operacional Padrdo (POP)?

Quantos Auxiliares Técnicos de Laboratorio trabalham no local?

Estdo inscritos no CRF?

Ha treinamento periodico para os funcionarios?

Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado?

Possui condigbes sanitarias adequadas?

H3a condicdes adequadas de iluminacdo, temperatura, umidade e ventilacdo?

As areas técnicas sao devidamente segregadas?

0 laboratério documenta suas politicas, sistemas, programas, procedimentos e
instrugcdes de controle de qualidade, de forma ordenada, atualizada e aprovada
pelo responsavel técnico?

Realiza analises para outros laboratorios/empresas ou possui subcontratagdo de
servigos?

Os laudos das analises e os dados sdo arguivados e facilmente recuperaveis, de
forma a garantir a sua rastreabilidade?

Os equipamentos e instrumentos 530 inequivocamente identificados, calibrados e
qualificados periodicamente?

Ha controle e registro semanais de eficiéncia da autoclave?

Ha registro didrio de temperatura das estufas e geladeiras?

Possui convénio com programa de controle de gualidade?

Possui procedimentos adequados para manuseio, transporte, armazenamento,
preparacao e descarte de amostras?

Utiliza métodos provenientes de fonte oficial ou de compéndios reconhecidos pela
Anvisa?

0s métodos desenvolvidos ou modificados pelo laboratério sao validados?

Os reagentes, solventes e materiais utilizados nas analises estdo identificados e
dentro do prazo de validade?

O laboratério disponibiliza EPIs e EPCs?

Trabalha com material descartavel?

Existem instrucdes de biosseguranca?

O estabelecimento possui plano de gerenciamento de residuos e efluentes?

Os residuos perfuro cortantes sao acondicionados em recipientes proprios para
acondicionamento e identificados?

Os residuos de procedimentos com material biologicamente infectante sao
acondicionados em recipientes apropriados (saco branco leitoso)?

Relacdo dos farmacéuticos que trabalham no laboratério, além do RT (nome, CRF e atividades que exercem).

Observagoes:

Recebido por (nome):
Fungao:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO XIl - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM INDUSTRIA

24/05/2021 08:47



RESOLUCAO N° 700, DE 29 JANEIRO DE 2021 (*) - RESOLUCAO ...

37 of 43

SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM INDUSTRIA
Termo de Inspegao n2:

Razdo Social: CRF-XX n2:
Farmacéutico: CRF-XX ne:
Tipo de Industria: ( ) Medicamentos ( ) Domissanitarios ( ) Alimentos ( ) Outros
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO NAO SE APLICA

vigente?

A empresa possui setor para farmacovigilancia, de acordo com a legislagao

Possui Autorizacao de Funcionamento (AFE) da Anvisa: (ano/n2)

Produz medicamentos sob regime especial de controle (Portaria SVS/MS n.2
344/98)?

Possui Autorizacao Especial da Anvisa a para produzir medicamentos sob regime especial de controle: (ano/n2)

Existe Manual da Qualidade a disposicdo dos colaboradores?

Utiliza algum servico terceirizado ou € terceirizadora?
Qual servico? (producdo, controle de qualidade, embalagem, distribuicdo, outro)

Quais produtos sao fabricados pela empresa?

Quais transportadoras prestam servigos para a empresa?

Anexar organograma da empresa.

Relacdo de farmacéuticos que atuam na empresa (nome, CRF, funcdo e horario de assisténcia):

Responsaveis pelas areas (nome, CRF, cargo):
Producdo (Decreto n.2 85.878/81):

Controle de Qualidade (Decreto n.2 85.878/81):
Garantia de Qualidade:

Desenvolvimento:

Registro e Assuntos Regulatorios:

Pesquisa Clinica:

Observagoes:

Recebido por (nome):
Func¢do:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO XIll- PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM SAUDE ESTETICA
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SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM SAUDE ESTETICA
Termo de Inspecdo no:

Razdo Social: CRF-XX n2:
Farmacéutico: CRF-XX n2:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO NAO SE APLICA

As instalagdes possuem condigdes satisfatorias de dimensdo e organizacao,
considerando os procedimentos realizados?

A estrutura do estabelecimento permite a privacidade para realizagao dos
atendimentos de natureza estética?

As condicbes de limpeza do estabelecimento sdo adequadas?

Possui procedimentos para gerenciamento de residuos conforme determina a Res
n2 415/04?

Os produtos utilizados nas técnicas de natureza estética estdo devidamente
regularizados junto ao orgdo competente?

Descrever a forma de aquisicao de tais produtos:

Possui procedimento para verificacdo periddica da validade de produtos utilizados?

Os produtos utilizados estao devidamente armazenados conforme descreve as
especificagdes técnicas do fabricante?

Possui Procedimentos Operacionais Padrao (POP) relativos as técnicas?

Foi verificado registro atualizado de calibragdo de equipamentos utilizados nas
técnicas de natureza estética?

Sdo utilizados equipamentos de protecao individual durante a realizagao das
técnicas?

O farmacéutico possui registro/prontuarios de pacientes atendidos no servico?

0 acesso as informagbes resultantes da pratica clinica é restrito?

0 farmacéutico, no contexto de suas atribuigdes clinicas, realiza a prescricao
farmacéutica, conforme critérios preconizados pela Resolugdo ne 586/13 do CFF?

O estabelecimento possui:
( )sanitarios ( )lavatdrio ( )maca para realizar procedimentos ( ) sala de recepgao
( ) local para arquivo de documentos () local para guarda de materiais de limpeza

Nome e inscrigdo dos profissionais que atuam na saude estética:

Observagdes:

Recebido por (nome):
Funcdo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:

ANEXO XIV - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES

FARMACEUTICAS EM RADIOFARMACIA
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
_ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
FICHA DE FlS(‘ALlZACf\O DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM RADIOFARMACIA
Termo de Inspegao ne:
Razdo Social: CRF-XX ne:

Farmarditiern: FDEYY no-
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