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Atribuicoes do CRF

Lel Federal 3820/1960

Art. 10 - As atribuicoes dos Conselhos Regionais sao as
seqguintes:

c) fiscalizar o exercicio da profissao, impedindo e
punindo as infragcdbes a lei, bem como enviando as
autoridades competentes relatorios documentados sobre
os fatos que apurarem e cuja solucao nao seja de sua
alcada.
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Codigo de Etica do Profissional
Farmacéutico

« 0 FARMACEUTICO E UM PROFISSIONAL DA
SAUDE, CUMPRINDO - LHE EXECUTAR TODAS AS
ATIVIDADES  INERENTES AO  AMBITO
PROFISSIONAL FARMACEUTICO, DE MODO A

CONTRIBUIR PARA A SALVAGUARDA DA SAUDE
E, AINDA, TODAS AS ACOES DE EDUCACAO
DIRIGIDAS A COLETIVIDADE NA PROMOCAO DA
SAUDE. (Resolucdo CFF 596/2014).




Resolucao CFF 600/2014

 Regulamenta o procedimento de fiscalizacao
dos Conselhos Regionais de Farmacia

Art. 12 - O procedimento de fiscalizacao dos Conselhos Regionais de Farmacia obedecera ao
disposto nesta resolucao, nos termos dos anexos |, Il, lll, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII,
XIV, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX.

Pardgrafo Unico — O CRF devera adotar fichas de verificagdo do exercicio ético-

profissional (FVEEP) conforme modelos previstos nos anexos XlIll ao XIX, podendo os
dorgaos regionais estabelecer modelos proprios adequados a sua realidade, desde que
contendo os dados dispostos nos formularios aprovados por esta resolu¢cdao, bem como que
0s mesmos sejam enviados previamente ao CFF para conhecimento, avaliagdao da comissao
de fiscalizacao, inclusive para utilizagao em outras areas nao contempladas nesta resolucao.
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Resolucao CFF 600/2014

 Regulamenta o procedimento de fiscalizacao

dos Conselhos Regionais de Farmacia
ANEXO X111 FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO
ETICO PROFISSIONAL NAS FARMACIAS E DROGARIAS

ANEXO XIV FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO
PROFISSIONAL NA FARMACIA COM MANIPULACAO

ANEXO XV FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO
PROFISSIONAL NA FARMACIA HOSPITALAR

ANEXO XVI FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO
PROFISSIONAL NA FARMACIA PUBLICA

ANEXO XVII FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO
PROFISSIONAL NA DISTRIBUIDORA

ANEXO XVIII FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NO
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS

ANEXO XIX FORMULARIO PADRAO PARA FICHA DE VERIFICACAO DO EXERCICIO ETICO
PROFISSIONAL NA INDUSTRIA -
. CRF




Ficha de Verificacdo do Exercicio Etico
Profissional - FVEEP — Farmacias e Drogarias

* Elaboradas pelo CFF (Res. CFF 600/2014)

 Obedecendo o previsto na Lei Federal
3820/60:

Fiscalizar o exercicio da profissao




Em que circunstancias serao aplicadas as
FVEEPs?

.
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Conselho Federal de Farmacia

ANEXO X111

FORMULARIO PADRAD PARA FICHA DE VERIFICACAQ DO EXERCICIO ETICO PROFISSIONAL NAS FARMACIAS E DROGARIAS

Termo de Inspegiio M™
I — FARMACEUTICOS) RESPONS AVEL(ELS)
01. Diretor Tecnico: CREMXX
02, Assistente Técmico: CREFMXX:
03, Substituto; CRF/XX:
(bs._: Os dados coletados nesta ficha refletem © momento da inspecio.
Data: ___F___/__ Hom:__:__

Il — ESTABELECIMEMNTOY
01, Mome Fantasias
02, Razio Social:

03, Municipio:

— VERIFIC ACAQ DE DOCUMENTOS IMPRESCINDIY




Verificacao de documentos
imprescindiveis

01- Certidao de Regularidade Técnica (CRT) atualizada?
02- Alvard de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/
Municipal atualizada?

03- Apresentou a publicacao da Autorizacao de

Funcionamento (AF) da Anvisa?




ao de Regularidade Técnica CRF-RJ

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE
2016
ol | Wi ol | R == N0 | P o] - e

RAZAOS/DENOMINACAOD SOCIAL

[NOME DE FANTASIA

TIFPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
DROGARIA - CAT | l DROGARIA

[ENDERECO ] [CNPJ

] CTIDADE -

COCALIDADE
[ RIO DE JANEIRO - RJ

SEGUNDA TERCA QuARTA QuINTAa sSEXTA SABADO
08:00 as 22:00 08:00 as 22:00 O08:00 as 22:00 08:00 as 22:00 08:00 as 22:00 08:00 as 22:00

RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
FUNCAO SITUACAO

- R "I DIRETOR TECNICO
DOMINGO SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA

08:00 AS 13:00 16:00 AS 19:00 16:00 AS 19:00 16:00 AS 19:00 16:00 AS 19:00 16:00 AS 19:00 16:00 AS 19:00

15:00 AS 21:00 19:15 AS 22:00 19:15 AS 22:00 19:185 AS 22:00 19:185 AS 22:00 19:165 AS 22:00 19:15 AS 22:00

= 2 ASSISTENTE TECNICO CONTRATADO
SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO
08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00 08:00 AS 12:00

13:00 AS 16:00 13:00 AS 16:00 13:00 AS 16:00 13:00 AS 16:00 13:00 AS 16:00 13:00 AS 16:00

| HORARIO FUNCIONANMENTO
DOMINGO

O08:00 as 21:00

[TIPO INSCRICAO NOME

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
Rio de Janeiro, 19 de Outubro de 2016.

\)—'\o-/L =T

MARCUS VINICIUS ROMANO ATHILA
PRESIDENTE DO CRF-RJ

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidac de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia,
atendendo o que dispSem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que osta
regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmaceutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os
artigos 2%, 3° Caput, 5% 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.Por ocasifio de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento
devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteracSes
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Certidao de Regularidade Técnica

Legislagao Profissional Legislacao Sanitaria

Resolucdo CFF 494/08
Institui a Certiddo de Regularidade Técnica.

Art. 62. A Certidao de Regularidade Técnica sera expedida pelos Conselhos
Regionais de Farmdcia, conforme especificacdes técnicas constantes no item 2 do
anexo |, e modelo constante do anexo Il desta resolucao, devendo os Conselhos
Regionais de Farmadcia cobrar os emolumentos fixados em resolucdao do Conselho

Federal de Farmacia.

Resolucdo CFF 600/14
Regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de
Farmécia.

Art. 32 - As empresas e os estabelecimentos que explorem servigos
para os quais sao necessarias atividades de farmacéutico, para que
provem que estas sdo exercidas por profissional habilitado e devidamente
registrado junto ao Conselho Regional de Farmacia, inclusive quando a legislagao
exigir a presenga em hordrio integral de funcionamento, deverdo possuir
Certidao de Regularidade Técnica.

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Dispbe sobre as boas praticas em
farmacias e drogarias.

Art. 22 As farmdcias e drogarias devem
possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

IV- Certiddao de Regularidade Técnica,
emitido pelo Conselho Regional de Farmacia
da respectiva jurisdicdo;




Licenca Sanitaria
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Licenca Sanitaria atualizada

Legislagao Profissional Legislagdao Sanitaria

Resolucdo CFF 596/14
Dispde sobre o Codigo de Etica
Farmacéutica

CAPITULO IV

Das Proibi¢Ges

XVl - exercer a profissio em
estabelecimento nao registrado,
cadastrado e licenciado nos
orgaos de fiscalizagdo sanitadria,
do exercicio profissional, na Junta
Comercial e na Secretaria de Fazenda
da localidade de seu funcionamento;

Lei Federal 5991/73
Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos.

Art. 21 - O comércio, a dispensagao, a representa¢io ou distribui¢do e a importa¢do ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido
somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgao sanitario

competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, em conformidade com a
legislacdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposicdes desta Lei.

Lei Federal 13021/14
Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

Art. 62 Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a

autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes
condigdes:

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Dispde sobre as boas praticas em farmécias e drogarias.

Art. 22 As farmadacias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

Il - Licenga ou Alvara Sanitdrio expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente;

e
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Licenca Sanitaria
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RESOLUCAO - RE N° 2.836, DE. 20 DE OUITUBRO DE 2016

O Daiaretor da A géncia Nacional de Vigilancia Sanitarnia. no
uso das atrmibuigcdes que lhe conferem © asxt. 1S5S7T, III ¢« © art. 5S4 I, §
1° do Regimento Intermo aprovado mos termmos do . Anexo I da Re-
solucio da Daiarctoria Colegnada - RDC n® 61 de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugio da Daretoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Axt. 1° Conceder Automnzagcio de Funcionamento para oS
estabelecimentos de Farmacias € Drogarnias. em conformiidade coxm ©
anexo desta Resolugio.

Axt 2° Esta Resolugio entra em vwvigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARILOS MAGAILHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
EMPRESA::

ENDERECO:
BAIRRO:

CINPJ:

PROCESSO: 25351.415856/2016-01

AUTORIZ/NMMS: 7.48252-9

ATIVIDADE/CILASSE:

COMERCIO: AL IMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORREIL ATOS

COMERCIO: COSMETICOS

COMERCIO: PERFUMES

COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAIL:

DISPENSAGCAO DE PLANTAS MEDICINAIS:
PR_ESTAC‘AO DE SERVIQOS FARMAC’EL"I‘IC‘OS =

€ CRFR)




Legislacao Profissional Legislacao Sanitaria

Resolucdo CFF 596/14 Resolucdo RDC 17/13 ANVISA
Dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica Dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE)

CAPITULO IV
Das Proibi¢des Art. 22 Para os efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes

XVI - exercer a profissio em estabelecimento  definicdes: o )
ndo registrado, cadastrado e licenciado ' — Autorizacao de Funcionamento (AFE): ato privativo da

nos 6rgios de fiscalizagdo sanitaria, do Agéncia Nacnon’al.de Vigilancia %anltarla, contendo permissao para
exercicio profissional, na Junta Comercial e na due as farmacias e drogarias exercam as atividades sob regime

Secretaria de Fazenda da localidade de seu de vigilancia sanitaria, mediante comprovagao de requisitos técnicos e
funcionamento; administrativos especificos;

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Disp0e sobre as boas praticas em farmacias e drogarias.

Art. 22 As farmacias e drogarias devem possuir os seguintes
documentos no estabelecimento:...

| - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
expedida pela Anvisa.

-
. CRFR




AFE
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CRT em local visivel

IV — VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
01. CRT estava em local visivel (Res. 357/01, Art 9, CFF)?

Legislagao Profissional Legislagao Sanitaria

Resolucédo CFF 357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmacia.

Art. 92 - Sera afixado em lugar visivel ao publico,
dentro da farmdcia ou drogaria, o Certificado de
Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional da
respectiva jurisdicdo, indicando o nome, fun¢do e o horario
de assisténcia de cada farmacéutico e o horario de
funcionamento do estabelecimento.

Resolucao RDC ANVISA 44/2009

DispOe sobre as boas praticas em farmacias e drogarias.

Art. 22 As farmdacias e drogarias devem possuir os
seguintes documentos no estabelecimento:...

IV- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo
Conselho Regional de Farmacia da respectiva jurisdicao;
e...

§12 O estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvard
Sanitdrio e a Certiddo de Regularidade Técnica

afixados em local visivel ao publico.




CRT em local visivel

-
€= CRFRJ



Medicamentos Controlados

IV- VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
02.Comercializa Medicamentos da Portaria 344/987
(Possui estoque no local)

02.a. Comercializa medicamentos antimicrobianos (RDC 20/2011)?
(Possui estoque no local)

03. Possui local seguro para a guarda dos medicamentos da Port.
SVS/MS 344/987?




Medicamentos Controlados

Legislagao Profissional Legislagdao Sanitaria

Resolucdo CFF 357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmécia.

Art. 37 - A dispensagao das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, devera ser feita
exclusivamente por farmacéutico, sendo vedado a
delegacdo de responsabilidade sobre a chave dos armarios
a outros funcionarios da farmacia que ndao sejam
farmacéuticos.

Portaria SVS/MS 344/98
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial.

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Disp0e sobre as boas praticas em farmacias e drogarias.

Art. 49. A dispensagdo de medicamentos sujeitos a
controle especial deve atender as disposi¢des contidas na
legislagao especifica.




Guarda Medicamentos Controlados

Legislacao Profissional

Resolucdo CFF 357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmécia.

Art. 37 - A dispensacdo das substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, deverda ser feita

exclusivamente por farmacéutico, sendo vedado a
delegacao de responsabilidade sobre a chave dos
armarios a outros funcionarios da farméacia que ndo
sejam farmacéuticos

Legislagdao Sanitaria

Portaria SVS/MS 344/98
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial.

DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, bem como os
medicamentos que as contenham, existentes nos
estabelecimentos, deverao ser obrigatoriamente
guardados sob chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob
a responsabilidade do farmacéutico ou quimico
responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.




Guarda Medicamentos Controlados




Medicamentos Antimicrobianos

Legislagao Profissional Legislagao Sanitaria

Resolucdo CFF 542/11
Disp0@e sobre as atribuicdes do farmacéutico na
dispensacéo e no controle de antimicrobianos.

Art. 12 - S3o atribuicdes privativas do farmacéutico a
dispensac¢ao e o controle de antimicrobianos.

Paragrafo unico — Os procedimentos de escrituragao
deverdo ser realizados em conformidade com a legislagao
sanitdria vigente.

Resolucdo RDC ANVISA 20/11
Dispbe sobre o controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos

Art. 12 Esta Resolugdo estabelece os critérios para a
prescricdo, dispensacdo, controle, embalagem e
rotulagem de medicamentos a base de substancias
classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricao,
isoladas ou em associagcdo, conforme Anexo | desta
Resolucao.




IV — VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
04. Esta integrado ao SNGPC informatizado?

Legislagao Profissional Legislagdo Sanitaria

Resolucdo CFF357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas
Praticas de Farmacia.

Art. 38 - O farmacéutico que manipular,
fracionar e/ou dispensar substancias e/ou
medicamentos sujeitos a controle especial
deverd escriturar e manter no
estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e
controle, livros de escrituracdo conforme
discriminado a seguir:

a) Livro de Registro Especifico para escrituragao
de substdncias e/ou medicamentos sujeitos a
controle especial;

b) Livro de Receituario Geral para prescrigoes
magistrais.

Resolucdo RDC ANVISA 22/2014
Disp0de sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados

Art. 19 Esta Resolucdo estabelece a utilizacdo do Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, por farmacias e
drogarias, como um sistema de informagdo de vigilancia sanitaria para a
escrituracgao de dados de producdo, manipulagdo, distribui¢do, prescricio,
dispensagao e consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos.

Art. 22 O SNGPC abrange os medicamentos sujeitos ao controle
especial a que se refere a Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998,
e os medicamentos antimicrobianos a que se refere a Resolugdo de
Diretoria Colegiada RDC n? 20, de 5 de maio de 2011, ou as que vierem
substitui-las.

Art. 32 Todas as farmacias e drogarias devem, obrigatoriamente,
utilizar o SNGPC para escrituragao sanitaria dos medicamentos,
insumos farmacéuticos e preparagdes e/ou especialidades farmacéuticas de
que trata esta Resolucdo.

-
1. CRF




Legislagao Profissional Legislagdao Sanitaria

Resolucdo CFF357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas
Praticas de Farméacia.

Art. 38 - O farmacéutico que manipular,
fracionar e/ou dispensar substdncias e/ou
medicamentos sujeitos a controle especial
deverd escriturar e manter no
estabelecimento para efeito de fiscalizacdo e
controle, livros de escrituracdo conforme
discriminado a seguir:

a) Livro de Registro Especifico para escrituracdo
de substancias e/ou medicamentos sujeitos a
controle especial;

b) Livro de Receitudrio Geral para prescrices
magistrais.

Resolucdo RDC ANVISA 22/2014
Dispbe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados

CAPITULO Il

DAS DEFINICOES

Art. 52 Para os efeitos desta Resolucdo, sao adotadas as seguintes
definigdes:

vV - Certificado de Escrituragao Digital: documento emitido pelo
SNGPC, apds o credenciamento, que comprova, perante a autoridade
sanitdria competente, que o estabelecimento estd apto a efetuar a
escrituracdo sanitdria

DO ACESSO E DO CREDENCIAMENTO

Art. 99, Efetivado o credenciamento no SNGPC, o Certificado de Escrituracao
Digital deve ser impresso e permanecer a disposi¢do para fins de
fiscalizacao.

Paragrafo Unico. realizada a substituicao do
farmacéutico responsavel pela transmissdo de dados ao SNGPC, podera
ser impresso um novo Certificado de Escrituragdao Digital com os

dados atualizados.

Sempre que for

-
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SNGPC
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Certificado de Escrituracao Digital

1
:I'. -l— AGENCIA NACIOMAL DE VIGILANCIA SANITARIA
-
s
ARY 28

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Certificado de Escrituracao Digital

RAZAO SOCIAL:
CNP.J:
Autorizagdo de Funcionamento: N&o possui AFE

Autorizagdo Especial: 0.00.000-1
Responsavel legal:
Responsavel Técnico Transmissor:

Inscrigdo no CRF: 000001 /DF
Data de Adesdo ao SNGPC: 15/10/2007
Desde 15/10/2007 este estabelecimento esta habilitado a realizar a escrituragao de

produtos e substincias sujeitos a controle especial por meio do Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC,

Brasilia, 01/06/2012.




SNGPC Antimicrobianos

IV — VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
04. Esta integrado ao SNGPC informatizado?

Legislagao Profissional Legislagao Sanitaria

Resolucdo CFF 542/11 NOTA TECNICA N2. 002/2013 VERSAO 2.0 SNGPC
Disp0e sobre as atribuicbes do farmacéutico na Nota Técnica descreve o detalhamento de situagdes reais

dispensacao e no controle de antimicrobianos. relativas a escrituragao de medicamentos sujeitos controle
especial e antimicrobianos utilizando a versdo 2.0 do

SNGPC.

Art. 12 - S3o atribuicdes privativas do farmacéutico a
dispensacdo e o controle de antimicrobianos.

Paragrafo Unico — Os procedimentos de escrituragao
deverdo ser realizados em conformidade com a

legislagao sanitaria vigente.

7. AUTUACAO/NOTIFICACAO PELA VIGILANCIA SANITARIA
Esclarecemos que a escrituracao da comercializagao
de medicamentos controlados e antimicrobianos

deve ser mantida no sistema informatizado do
estabelecimento, e caso ndo a tenha a farmacia podera ser
notificada/autuada.

€. CRFRJ




SNGPC Lancamentos atualizados

IV — VERIFICACAO DAS CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL
05. Os lancamentos estao atualizados?

Legislagao Profissional Legislagdao Sanitaria

Resolucdo CFF357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmécia.

Art. 38 - O farmacéutico que manipular, fracionar e/ou
dispensar substancias e/ou medicamentos sujeitos a
controle especial deverda escriturar e manter no
estabelecimento para efeito de fiscalizacdao e controle, livros
de escrituracdo conforme discriminado a seguir:

Resolucdo RDC ANVISA 22/14
Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados

CAPITULO Il

DAS DEFINICOES

Art. 52 Para os efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

VI - Certificado de Transmissao Regular: documento
complementar que pode ser solicitado pela autoridade
sanitaria e pelas distribuidoras as farmdcias e drogarias
abrangidas por esta Resolugdo, com a finalidade de atestar
a regularidade na transmissdo eletronica dos dados;

€. CRFRJ




SNGPC Lancamentos atualizados
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ertificado de Transmissao Regular

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

—
=
ANVISA
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Certificado de Transmissao Regular

Razdo social:
CNP.J:

Autorizagdo Especial:  Nao possui AE
Autorizagido de Funcionamento:
Responsavel legal:
Responsavel Técnico Transmissor:
Inscrigdo no CRF:

Data de Adesdo ao SNGPC: 25/04/2008

Data de Confirmagdo do Inventario:  11/10/2011

Data final do dltimo periodo de movimentagio enviada: 07/06/2012

A empresa esta transmitindo regularmente os arquivos XML contendo as
movimentagdes dos medicamentos sujeitos a controle especial conforme estabelecido
na resolugdo RDC 27/2007.

Documents gerado em 12/08/2012 45 4:23 PM pelo Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC. Este certificado & valido ate 12/07/2012.

Para verificar a autenticidade desse documento digite o cddige: 2701.18483512.515-65 no formularic
existente na pagina hitp-l/sngpec_anvisa_gov. briCTRIintemet/ConsultarCertificadolnternet. aspx.




Aplicacao de Injetaveis

IV. 06. A empresa oferece (executa) servico de Aplicacao de
Injetaveis?

07. Sala de injetaveis esta adequada ?

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



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

Aplicacao de Injetaveis

Legislagao Profissional Legislagdao Sanitaria

Resolucéo CFF 357/01
Aprova o regulamento técnico das Boas Préticas de
Farmacia

Secdo | Da Aplicagdo de Injetaveis

Art. 78 - E atribuicio do farmacéutico, na farmécia e
drogaria, a prestacdo do servico de aplicacdo de injetaveis
desde que o estabelecimento possua local
devidamente aparelhado, em condigdes técnicas
higiénicas e sanitarias nos termos estabelecidos
pelo 6rgao competente da Secretaria de Saude;

Art. 80 - As inje¢Oes realizadas nas farmacias ou drogarias, s6
poderdo ser ministradas pelo farmacéutico ou por
profissional habilitado com autorizacdo expressa do
farmacéutico diretor técnico pela farmdcia ou drogaria,
preenchidas as exigéncias legais;

Paragrafo Unico. A presenca e/ou supervisdo do profissional
farmacéutico é condicdo e requisito essencial para aplicagao
de medicamentos injetaveis aos pacientes;

Resolucio RDC ANVISA 44/2009
Dispde sobre as boas préaticas em farmécias e drogarias.

Do Ambiente Destinado aos Servigcos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos
farmacéuticos deve ser diverso daquele destinado a
dispensacao e a circulagdo de pessoas em geral, devendo o
estabelecimento dispor de espaco especifico para esse
fim.

§12 O ambiente para prestacao dos servicos que demandam
atendimento individualizado deve garantir a privacidade e o
conforto dos usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrio e

infraestrutura compativeis com as atividades e servigos a serem
oferecidos.

§22 O ambiente deve ser provido de lavatorio
contendo agua corrente e dispor de toalha de uso
individual e descartavel, sabonete liquido, gel

bactericida e lixeira com pedal e tampa.
§32 O acesso ao sanitdrio, caso exista, ndo deve se dar através
do ambiente destinado aos servigos farmacéuticos.

e
1. CRF




Aplicacao de Injetaveis

Resolucdo CFF 499/08
Disp0be sobre a prestacéo de servicos farmacéuticos, em
farmacias e drogarias

MEDICAMENTOS INJETAVEIS
Art. 21 — As aplicagcdoes de medicamentos injetaveis em farmacias

ou drogarias sé poderdo ser feitas pelo farmacéutico ou por
profissional habilitado, com autorizacdo expressa do
farmacéutico diretor ou responsavel técnico.

Paragrafo Unico - A presen¢a efou supervisio do
farmacéutico é condicio e requisito essencial para aplicagdo de
medicamentos injetaveis.

Art. 22 — S6 poderdo ser aplicados medicamentos injetdveis,
quando ndo houver qualquer divida em relacdo a sua qualidade.
Paragrafo Unico - Caso o medicamento apresente caracteristicas
diferenciadas em sua cor ou odor, ou contenha corpo estranho
em seu interior, 0 mesmo ndo devera ser administrado, devendo
o fato ser notificado aos servicos de Vigilancia Sanitaria.

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009

Dispbe sobre as boas praticas em farmacias e drogarias.

Do Ambiente Destinado aos Servigcos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve
ser diverso daquele destinado a dispensacao e a circulagdo
de pessoas em geral, devendo o estabelecimento dispor de
espaco especifico para esse fim.

§12 O ambiente para prestacdo dos servicos que demandam
atendimento individualizado deve garantir a privacidade e o
conforto dos usudrios, possuindo dimensdes, mobiliario e infra-
estrutura compativeis com as atividades e servicos a serem
oferecidos.

§22 O ambiente deve ser provido de lavatdrio contendo agua
corrente e dispor de toalha de uso individual e descartavel,
sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa.

§32 O acesso ao sanitdrio, caso exista, ndo deve se dar através do
ambiente destinado aos servigos farmacéuticos.




Aplicacao de Injetaveis

Condicoes higiénico sanitarias satisfatodrias;
Existéncia de pia, agua corrente, sabao liquido e
toalhas descartaveis;

Acesso independente;

Lixeira com tampa e pedal;

Oferecer equipamento e materiais necessarios para

os procedimentos realizados;

Recipiente rigido e adequado para o descarte de
perfuro-cortantes;e

Existéncia de rotinas escritas com os
procedimentosrealizados.




Aplicacao de Injetaveis

08. Apresentou Livro para registro de Injetaveis?

Art. 24 - O farmacéutico devera registrar, em livro proprio, as
aplicacOes de medicamentos injetaveis realizadas.

Resolucao CFF 499/2008




Medicamentos Genéricos

09. Dispensa medicamentos genéricos? Possui (realiza) registro de intercambialidade?

Legislacéo Profissional Legislacéo Sanitaria

Art. 34 Resolucdo CFF 357/01: ltem 2.2 Resolucdo RDC ANVISA 135/2003
Aprova o regulamento técnico das Boas Aprova o regulamento técnico para medicamentos

Praticas de Farmacia. genericos.

|

E dever dos farmacéuticos responsaveis técnicos
indicar, no verso da prescri¢cao, a substituicao realizada.

— | | | ™~

Nome do
medicamento IndUstria Carimbo Local e data

genérico produtora (nome e CRF)

Assinatura

-
€. CRFRJ




Medicamentos Genéricos

09. Dispensa medicamentos genéricos? Possui (realiza) registro de intercambialidade?

v’ Serd verificado se:

- Ha estogue de medicamentos genericos.

- Para comprovacao do registro de intercambialidade, serao aceitos

como documentos comprobatorios: o Manual de Boas Praticas; ou
POP de Dispensacao de Medicamentos Genéricos; ou outro que o
substitua, com previsdo para o referido registro realizado pelo
farmacéutico.

- As receitas poderao ser verificadas, se houver necessidade.




Medicamentos Genéricos

10. Possui lista atualizada de Medicamentos Genéricos?

Legislac&o Profissional Legislacédo Sanitaria

Art. 35, Resolucédo CFF 357/01: ltem 2.6, Anexo VI, Resolucdo RDC ANVISA
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de 135/2003

Farmacia. Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos
Genéricos

4 4

Os estabelecimentos ficam A relacdo de medicamentos
obrigados a manter & disposicdo dos genéricos devera ser divulgada
consumidores lista atualizada dos pela Anvisa por intermedio dos
medicamentos genéricos meios de comunicagao.

4

Local de facil
identificacao.

v’ Serdo consideradas atualizadas as listas publicadas pela ANVISA dentro do
periodo de 6 meses.




Fracionamento de Medicamentos

11. Realiza fracionamento de medicamentos?
Verificar se ha rompimento da embalagem secundaria.

11.a. A referida empresa realiza o fracionamento dos medicamentos de maneira

adequada? —— -
Legislacao Profissional

Resolucao CFF 437/05
Regulamenta a atividade profissional do farmacéutico
no fracionamento de medicamentos.

4

E atribuicéo privativa do Farmacéutico

4

Somente é permitido em farmécia:

- inscrita na junta comercial de seu Estado;

- registrada e em situacéo regular no Conselho
Regional de Farmacia da jurisdicao;

- licenca e autorizacdo do Orgdo sanitario
competente para esta atividade.




Fracionamento de Medicamentos

11.a. A referida empresa realiza o fracionamento dos medicamentos de maneira

adequada?
Resolucédo do CFF/357/01

Legislacao Sanitaria Fracionar medicamentos a partir

Resoluciio RDC ANVISA 80/2006 de embalagens _especialmente
Dispbe sobre o fracionamento de medicamentos em desenvolvidas para esta finalidade:.

farmacias e drogarias. '

Area de fracionamento,
identificada e visivel ao usuéario

Deve-se manter registro de todas as operacdes

Embalagem primaria fracionavel

Resolucado do CFF/357/01

data da dispensacéao nome do tltqlar do registro do ntmero(s) do(s) lote(s
medicamento

medicamento, posologia e a namero do registro junto ao 6rgéo de
quantidade prescrita vigilancia sanitaria competente

Fonte: 5° Congresso Rio Pharma

nome completo e endereco do paciente data da prescri¢ao data(s) de fabricagéo. ‘ﬁk-’

€. CRFR




Fracionamento de Medicamentos

11.a. A referida empresa realiza o fracionamento dos medicamentos de maneira
adequada?

v' Sera verificado se:

- Sao fracionados apenas medicamentos que possuam embalagem
conforme legislacéo vigente;

- Area de fracionamento, conforme preconizado pela legislacdo
vigente;

- Haregistro de todas as operacoes.




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioguimicos permitidos

12. A empresa oferece servigcos de afericdo de glicose, Pressao arterial e Temperatura?
12. a) Oferece outros servigos farmacéuticos?

| - Elaboracdo do perfil farmacoterapéutico, avaliacdo e

’ » — acompanhamento da terapéutica farmacolégica de usuarios de
Legislacao Profissional ' medicamentos:

- Il - Determinacdo quantitativa do teor sanguineo de glicose, mediante
Resolucdo CFF 499/08 5 coleta de amostras de sangue por punc¢do capilar, utilizando-se de
- Alterada pela Resolucdo CFF 505/09 medidor portatil;

Dispbe sobre a prestacdo de servigos IIl - Verificagdio de press3o arterial;

farmacéuticos, em farmacias e drogarias, IV - Verificagdo de temperatura corporal;

e da outras providéncias. V - Aplicacdo de medicamentos injetaveis;
VI - Execucdo de procedimentos de inalagdo e nebulizacao;

VIl - Realizacdo de curativos de pequeno porte;

VIII - Colocacgdo de brincos;

IX- Participacdo em campanhas de saude;

X- Prestagao de assisténcia farmacéutica domiciliar.

4

Somente farmacéutico
inscrito no CRF

-
E=. CRFRJ




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioguimicos permitidos

12. b) A prestacao de servicos farmacéuticos segue a legislagcao vigente?

Legislacao Profissional Legislacdo Estadual

Resolucdo CFF 357/01: Lei estadual n® 5370, de 12 de janeiro de 2009:
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas Altera lei n® 3.938, de 9 de setembro de 2002
de Farmacia.

Art. 1° E facultado a farmacia ou drogaria manter servico de
Art. 74 - O farmacéutico poderd prestar aplicacdo de injecdo por via intramuscular ou subcuténea,

servicos obedecidas as Legislacdes Federal, medic&o de presséao arterial e aerossolterapia (inalagéo), a cargo
Estadual e Municipal quando houver. de profissional habilitado, observado a prescricdo médica.”

“Art. 2° O curso_ para habilitacdo profissional necessario a
prestacdo dos servicos constantes do art. 1° da presente lei sera
ministrado _em__estabelecimentos de ensino__técnico ou
profissionalizante.”

“Paragrafo Unico. A grade curricular, os pré-requisitos de
admissdo e a autorizagao para funcionamento do curso seréo
concedidos pelo Conselho Estadual de Educacgéo.”

Art. 3° A aplicagdo de injetaveis e da aerossolterapia somente
podera ocorrer sob a supervisdo do profissional farmacéutico
responsavel técnico do estabelecimento.

-
. CRFR




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioquimicos permitidos

12. b) A prestacao de servicos farmacéuticos segue a legislagcao vigente?

Legislacdo Profissional Legislacéo Sanitaria

Resolucao CFF 357/01: Resolucao RDC ANVISA 17/2013
Aprova o regulamento técnico das Boas  Dispe sobre os critérios para peticionamento de Autorizacao de Funcionamento
Praticas de Farmacia. (AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de farmacias e drogarias.
1° Poderao ser autorizadas as seguintes atividades:
V - prestacéao de servigcos farmacéuticos;

Art. 74 - O farmacéutico podera

Eres_t?r ~ serwgo(sj (I)bedEectld;s i as 2° O exercicio das atividades de prestacéo de servigcos farmacéuticos deve
Mem_s gcoles de ﬁ ral, stadial € atender aos requisitos e condi¢des estabelecidos na Resolugéo de Diretoria
municipal quando NoUver. Colegiada RDC n 44, de 17 de agosto de 2009.

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
Drogarias.

Art. 61.

3° Somente serdo considerados regulares 0s servicos farmacéuticos
devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado
utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou drogaria como consultério ou outro
fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

-
1. CRF




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioquimicos permitidos
.
Inserir a logomarca da | PROCEDIMENTO C OPERACIO\AL P.»\DRAO POP

Resolucao CFF 499/08 empresa POP: N+ [Pag: v/
Dispbe sobre a prestacdo de servigos Data de Emissdo:

farmacéuticos, em farmécias e drogarias, e da Assunto: LETRA MAIUSCULA (NEGRITO)

outras providéncias. Elaborado por: [ [\Inovado por:

Revisado por: | Numero de Revisdo:
Art. 4° - Deverdo ser estabelecidos, pela - Objetivo:

farmacia ou drogaria, 0s procedimentos | - Responsaveis: (a quem e dirigido o POP)

operacionais padrdo (POPSs) correspondentes a | - Matenais:

cada _um dos servicos farmacéuticos, - Procedimentos:

devidamente  acompanhados  dos seus |~ Referencia Bibliografica:

. , . - Anexo
respectivos formularios. , _
b - Registro de Qualidade

Legislacéo Sanitaria Historico de Revisoes:

Data: Revisado por:
Resolucdo RDC ANVISA 44/2009 Data: < Revisado por:
Aprova o regulamento técnico das Boas Data: / Revisado por:
Praticas Farmacéuticas em Farmacias e Data: / Revisado por:
Drogarias.

I

as __ atividades relacionadas a  atencao
farmacéutica, incluidas referéncias
bibliograficas e indicadores para avaliacdo dos
resultados.




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioquimicos permitidos

Legislacéo Profissional

Resolucéo CFF 357/01:
Aprova o regulamento técnico das Boas Préticas de
Farmacia.

Art. 74 - O farmacéutico podera prestar servicos
obedecidas as Leqislacbes Federal, Estadual e
Municipal quando houver. corrente

: — -Toalha de uso individual
Legislacéo Sanitéaria -Sabonete liquido

-Lavatério contendo agua

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009 -Gel bactericida

Dispbe sobre a Boas Praticas Farmacéuticas ‘ -Lixeira com pedal e tampa
em Farmacias e Drogarias

Art. 15. O ambiente destinado aos servicos
farmacéuticos deve ser diverso daquele
destinado a dispensacdo e a circulacdo de s
pessoas em geral, devendo o estabelecimento

dispor de espaco especifico para esse fim.

-Registro de limpeza diario no
inicio e ao término do horario
de funcionamento




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioquimicos permitidos

Legislac&o Etica Legislacdo Sanitaria

Resolucdo CFF 357/01:
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmécia.

Art. 91 - E facultado ao farmacéutico, para servigo
de verificacdo de temperatura e presséao arterial, a
manutencdo de aparelhos como: termémetro,
estetoscépio e esfignomandmetro ou aparelhos
eletrbnicos, ficando ditos aparelhos sob sua
responsabilidade.

b) Os aparelhos de verificacdo de presséo arterial
devem ser aferidos anualmente ou quando
necessario, por instituicdo oficial (Selo do
INMETRO, IPEM) ou assisténcia técnica
autorizada.

Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Dispde sobre a Boas Praticas Farmacéuticas em
Farmacias e Drogarias

Art. 71. Para a medicédo de parametros fisiolégicos
e bioquimico permitidos deverdo ser utilizados
materiais, aparelhos e acessérios que possuam
registro, notificacdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a
Anvisa.

Paragrafo Unico - Devem ser mantidos registros
das manutencdes e calibracdes periédicas dos
aparelhos, segundo regulamentacéo especifica do
orgdo competente e instrucbes do fabricante do
equipamento.

- —




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioquimicos permitidos

Legislacéo Profissional

Resolucao CFF 499/2008:
Dispbe sobre a prestacdo de servicos farmacéuticos, em
farmacias e drogarias, e da outras providéncias.

4

Os servigos farmacéuticos realizados
deverao ser registrados em formulario
proprio

RS

Original arquivada Usuario Profissionais de saude
no correspondentes
estabelecimento
farmacéutico




Modelo - Declaracao de Servicos Farmacéuticos - Afericao de Temperatura Corporal

Dados do Estabelecimento
Estabelecimento:
Enderego:
Telefone: CNPJ:
Responsavel Técnico:
Data Atendimento: ____ /. /

Dados do Usuario
Nome:
Responsavel Legal: { YMaoseaplica
Enderego:
Tel.:
CPFouRG:

Médico Responsavel:
Enderego:
Tel.: E-mail:

Faz uso de medicamentos? Quais?

Valor da Temperatura: Horario de Aferigdo:

Temperatura (axilar) do corpo:
Narmal 36,3°Ca 37,0°C
Febre Baixa 37,59 a38,0C

Febre Moderada 381°Ca39,0°C

Febre Alta Acima de 39,1°C

Orientagdo e interferéncia realizada:

Resultado decorrente da interferéncia:

Responsavel pelo Atendimento:
Farm.:

Assinatura

Este procedimento nao tem finalidade de diagnostico e nao substitul a consulta medica ou realizagao de exames laboratorials.

Fonte: http://portal.crfsp.org.br/phocadownload/fasciculo_iii_opas.pdf

Legislacdo Sanitaria

Resolucao RDC ANVISA 44/2009:

Dispde sobre a Boas Praticas Farmacéuticas

em Farm@cias e Drogarias

\4

As atividades devem ser

expresso do usuario

documentadas com consentimento

Registros devem conter:
-Orientacdes e intervencgoes
farmacéuticas
- Resultados
-Informagdes do profissional

{.ﬂm

=~ CRFRJ




Atencao Farmacéutica - afericao de parametros
Fisiologicos e Bioquimicos permitidos

12. b) A prestacao de servicos farmacéuticos segue a legislagcao vigente?

v’ Sera verificado se:

1 - O servico realizado pelo estabelecimento consta na Licenca
Sanitaria e na AFE;

2 — Ha POPs de prestacao de servigos farmacéuticos;
3 — Ha local que atenda as especificacoes;

4 — Ha previséo para calibragao dos aparelhos em POP ou no Manual
de Boas Praticas;

5 — Fornece declaracao de servicos farmacéuticos.

(-a
€ CRFR)




Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos

13. Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos?

Legislacao Profissional

Resolucao CFF 415/2009
Dispbe sobre as atribuicbes do farmacéutico no Gerenciamento
dos Residuos dos Servicos de Saude.

4

E atribuicdo do farmacéutico a
responsabilidade pela consultoria para:
-Elaboracéo;

-Implantacéo;

-Execucao;

-Treinamento;

- Gerenciamento do PGRSS desde a geracao
até a disposicao final.




Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos

Legislacdo Sanitaria

Resolucdo RDC ANVISA 304/2006:
Disp6e sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de

saude.

PGRSS - documento que aponta e descreve as acoes relativas
ao manejo dos residuos solidos,

4

Contempla aspectos referentes a geracao, segregacao,
acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte,
tratamento e disposic¢éo final

4

Acdes de protecdo a saude publica e ao meio
ambiente.




Plano de Gerenciamento de Residuos

ANEXO 1-12VIA
Lembrando que:

A 4

E atribuicdo do farmacéutico a responsabilidade pela
consultoria para:
-Gerenciamento do PGRSS desde a geracédo até a

eerma
/ @ Rresibuo

@ estaporisico

MANIFESTO DE RESiDUOS N°

@ QUANTIDADE

Toneladas | m

() Processo () ETDI () ETE ()ETA () Cx.Gordura
() Forado Processo () Separadorde Agua-Oleo

{ ) Outros, ﬂnmca'

(@) ORIGEM

( ) Sélido ( ) Semi-solido { ) Uquido

(5 ACONDICIONAMENTO

(® PROCEDENCIA

(@) TRATAMENTO /DISPOSICAO

disposicéao final.

( ) Tambor de 200 its.

() Bombona ___ (its)
( ) Cagamba

() Tanque ___(n7)

( ) Sacos plésticos
( ) Fardos

{ ) Granel

() Big-bags

{ ) Industrial { ) Residencia

{ ) Restaurante ( ) Shopping/Mercados

{ ) Aterro Sanitério
{ ) Aterro Industrial

()C
{ ) Hospital

(a

)
()c

( ) Reciclagem
( }incorporacio
Biol JFis-Qul. ( )Incineragio

()E

() Outros,

( ) Outros,

Resolugéo CFF 415/2009

N INVENTARIO

@)

MUNKCIPO

_/
S

Manifesto de Residuos - E o instrumento de controle

RESPONSAVEL PELA EXPEOICAO DORESIOUO

CARMBO E ASSNATURADO
RESPONSAVEL

que permite ao INEA-RJ conhecer e monitorar a

EMPRESA (RAZAO SOCIAL

| @

i}

ENDERECO

DATADO RECEBMENTO

MWUNIGPO

reLA

J
) geracao, o transporte e a destinacao final dos residuos
gerados no Estado do Rio de Janeiro e a ele estardo
sujeitas todas as pessoas fisicas ou juridicas, de direito

publico ou privado, geradoras, transportadoras e

NOME DO MOTORETA

receptoras de residuos . Cada estabelecimento gerador

) f@ Transportador \ ( ® Gerador

deve quardar uma via do Manifesto dos Residuos

EMPRES A (RAZAD SOCIAL

ENDERECO

MNIGro W

RESPONSAVEL PELO RECESMENTO DO RESIDUO

4 @® Receptor

gerados.

Deliberacdo Ceca n° 4.497, de 03/09/2004, publicada no Diario

Oficial do Estado do Rio de Janeiro em 21/09/2004.....
s

1" Via - Conservar com o Gerador
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Plano de Gerenciamento de Residuos

. Possui Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos?

v’ Serd verificado se:

Os grupos de residuos estdo de acordo com a geracao do estabelecimento;

Possui empresa contratada para coleta de residuos e se a mesma possui Licenca de
Operacéao (LO) do INEA;

Possui area segregada,;

- Orientac&o sobre manter no estabelecimento o ultimo manifesto de residuos.

Nao estd restrito apenas ao
contrato com a empresa que faz
coleta, transporte e destinacao
dos residuos.




Manual de Boas Praticas Farmaceéuticas

14. Possui Manual de Boas Praticas de Dispensacao?

Legislacdo Profissional Legislacdo Sanitéaria

Art. 19 Resolucdo CFF 357/2001 Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas Dispde sobre a Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
de Farmacia. Drogarias

4 4

Atribuicdo do farmacéutico RT Boas Praticas Farmacéuticas: E o conjunto de
técnicas e medidas que visam assegurar a

manutencdo da qualidade e seguranca dos
l produtos disponibilizados e dos servicos

prestados em farmécias e drogarias, com o fim
de contribuir para o uso racional desses
produtos e a melhoria da qualidade de vida dos
usuarios.

Assegurar condi¢cbes para o0 cumprimento das
atribuicdes gerais de todos envolvidos, visando
prioritariamente a gualidade, eficacia e seguranca

do produto; l

Art. 19. As atribuicbes e responsabilidades individuais devem

estar descritas no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do

estabelecimento e ser compreensiveis a todos os funcionarios.
-
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Manual de Boas Praticas Farmaceéuticas

O Manual de Boas praticas deve conter:

v’ Politica da empresa em relacdo aos produtos com o prazo de
validade préximo ao vencimento (art. 51)

v  Especifico e de acordo com as atividades desenvolvidas no
estabelecimento (art. 85)

ANVISARDC 44/2009

-
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Manual de Boas Praticas Farmaceéuticas

14. Possui Manual de Boas Praticas de Dispensacao?

v’ Sera verificado se:

- Normas gerais e politicas da empresa,;

-Possui os seguintes POPs (De acordo com art. 86 da Resolucéo Anvisa 44/2009):

v

Qualificacao de fornecedores

Aquisicao de produtos

Dispensacdo de medicamentos

Armazenamento de medicamentos termossensiveis e nao termossensiveis

Servicos farmacéuticos, se a empresa executar (recomenda-se revisao anual
segundo art. 4, 1 dares. CFF 499/2008)

Cronograma de treinamento de pop’s ou documento com registro dos treinamentos




Produto com prazo de validade expirado

15 — Por amostragem, foram encontrados produtos com prazo de validade expirado?

Legislagao Profissional Legislagao Sanitaria

Art. 26, Resolucdo CFF 357/2001 Art. 46, Resolucdo RDC ANVISA 44/2009
Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas Dispde sobre a Boas Praticas Farmacéuticas em Farmécias e
de Farméacia. Drogarias

|

No ato de dispensacao ao paciente, 0
farmacéutico deve assequrar _ as
condicoes de estabilidade do
medicamento e ainda verificar o estado
da embalagem e o prazo de validade.




Produto com prazo de validade expirado

15 — Por amostragem, foram encontrados produtos com prazo de validade expirado?

v' Sera verificado:

* Pelo menos 3 tipos de produtos aleatorios para identificar se estao
com prazo de validade expirado e expostos a venda ao consumidor:

* 1 medicamento
% 1 cosmeético
% 1 produto para saude ou alimento para fins funcionais

(-a
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Produtos alheios a medicamentos, insumos
e correlatos

« Essa pergunta ndo sera aplicada, neste momento, devido a falta de
definicdo clara quanto aos produtos alheios, somada a jurisprudéncia do
STF e a lei n°® 4.663, de 14 de dezembro de 2005, que amplia 0 mix de
produtos comercializados pelas farmacias e drogarias, no estado do Rio de

Janeiro.




Controle de Temperatura e Umidade
ambiente

17. Existe controle de temperatura e umidade, com registros?

Legislagao Profissional Legislagao Sanitaria

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

4 4

O armazenamento e a A metodologia de verificacdo da temperatura e
conservacao de medicamentos é umidade deve ser definida em POP.
atribuicao e responsabilidade do ‘

farmacéutico.

A faixa de  horario para medida:
probabilidade de encontrar a maior
temperatura e umidade do dia.

-
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Controle de Temperatura e Umidade
ambiente

17. Existe Controle de temperatura e umidade, com registros?

Sera verificado se:

v' Pelo menos 1 dos termo-higrdmetros esta calibrado;

v' Ha mensuracdao diaria e elaboracdo de mapa de registro mensal;
v" Realiza pelo menos 1 verificacao diaria.

- Mais medicfes a cargo da vigilancia sanitaria.

v Mantém a faixa de temperatura entre 15 a 30 C (RE n 1 /2005);
v Mantém a faixa de umidade ambiente entre 40 e 80% URA (RE n 1 /2005).




Medicamentos Termolabeis

18 — Os medicamentos termolabeis, caso existam, estdo armazenados adequadamente?

Legislacéo Profissional Legislacéo Sanitaria

Art. 72, Resolucdo CFF 357/2001 Art. 35, Resolucao RDC ANVISA 44/2009

Aprova o regulamento técnico das Boas Praticas Dispde sobre a Boas Praticas Farmacéuticas em Farmacias e
de Farmécia. Drogarias

4 4

Os medicamentos e produtos que Para aqueles produtos que exigem armazenamento em
necessitarem de guarda em Dbaixa temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem ser
temperatura deverdo estar obedecidas as especificagbes declaradas na respectiva
acondicionados em  geladeira ou embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e
congelador conforme a especificagéo; registrada diariamente.




Medicamentos Termolabeis

18 — Os medicamentos termolabeis, caso existam, estdo armazenados adequadamente?

Sera verificado se:

v' Ha mensuracao diaria e elaboracdo de mapa de registro mensal;
v' Os medicamentos estdo armazenados em Geladeira de USO EXCLUSIVO,
com termo-higrOmetro proprio para a mesma e previamente calibrado;

v Mantém faixa de temperatura de 2 a 8 C.




E 0 aspecto ético?

Legislacao Etica

Resolucdo CFF 596/2014

Dispde sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o
Codigo de Processo Etico e estabelece as
infragc0es e as regras de aplicacdo das sancgOes

disciplinares.

Art. 1° - O exercicio da profissao farmacéutica tem dimensdes de
valores éticos e morais que sao requladas por este Codigo, além
de atos regulatorios e diplomas legais vigentes, cuja
transgressao podera resultar em sancdes disciplinares por parte
do Conselho Regional de Farmacia (CRF), apés apuracéo de sua
Comisséo de Etica, observado o direito ao devido processo legal,
ao contraditério e a ampla defesa, independentemente das
demais penalidades estabelecidas pela legislacdo em vigor no
pais.




E 0 aspecto ético?

Infracao ética

Embasamento legal

N&o manter a certidao de regularidade
técnica em local visivel ao publico

Art. 18 — Na relacdo com os Conselho, obriga-se o
farmacéutico a:
| — Observar as normas (resolucdes e deliberagdes)
e as determinacdes (acérdaos e decisbes do
Conselho Federal e Regional de Farmécia)

Realizar servigos farmacéuticos sem
autorizacéo da vigilancia sanitaria

Art. 14 — E proibido ao farmacéutico:
inciso XVI - exercer a profissao em
estabelecimento nao registrado, cadastrado e
licenciado nos orgaos de fiscalizacao sanitéria,
do exercicio profissional, na Junta Comercial e na
Secretaria de Fazenda da localidade de seu
funcionamento;

Comercializar medicamentos
antimicrobianos ou sujeitos a Portaria
SVS/MS 344/98 sem escrituracao digital
no ambiente SNGPC/ANVISA

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
inciso XV - extrair, produzir, fabricar, transformar,
beneficiar, preparar, distribuir, transportar, manipular,
purificar, fracionar, importar, exportar, embalar,
reembalar, manter em depdsito, expor,
comercializar, dispensar ou entregar ao

consumo medicamento, produto sujeito ao
controle sanitario, ou substancia, em contrariedade
a legislacao vigente, ou permitir que tais-
praticas sejam realizadas; e




E 0 aspecto ético?

Infracao ética Embasamento legal

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
inciso XV - extrair, produzir, fabricar, transformar,
beneficiar, preparar, distribuir, transportar, manipular,
purificar, fracionar, importar, exportar, embalar,
reembalar, manter em depdsito, expor,
comercializar, dispensar ou entregar ao consumo
medicamento, produto sujeito ao controle sanitario, ou
substancia, em contrariedade a legislacéo vigente,
ou permitir que tais praticas sejam realizadas;

Temperatura de armazenamento acima da faixa
recomendada pelos fabricantes dos produtos

Art. 14 - E proibido ao farmacéutico:
inciso VIII - produzir, fornecer, dispensar ou permitir
gue sejam dispensados meio, instrumento,
substancia, conhecimento, medicamento, formula
magistral ou especialidade farmacéutica, fracionada
ou nao, gue nao inclua a identificacao clara e precisa
sobre a(s) substancia(s) ativa(s) nela contida(s), bem
COmMo suas respectivas quantidades, contrariando as
normas legais e técnicas, excetuando-se a
dispensacéo hospitalar interna, em que podera haver a
codificagdo do medicamento que for fracionado sem,
contudo, omitir o seu nome ou formula;

-
. CRFR

Realizar fracionamento em desacordo com RDC
ANVISA 80/2006.




E 0 aspecto ético?

Legisla¢do Etica

Resolucao CFF 596/2014

Dispde sobre o Cddigo de Etica Farmacéutica, o
Cédigo de Processo Etico e estabelece as infracdes
e as regras de aplicagao das sang¢des disciplinares.

¥

Art. 20 - As sancoes disciplinares, definidas nos
termos do Anexo Il desta Resolucgao, e
conforme previstas na Lei Federal n° 3.820/60,
consistem em:

| - adverténcia ou adverténcia com emprego da
palavra “censura’;

Il - multa no valor de 1 (um) salario minimo a 3
(trés) salarios minimos regionais;

[l - suspensao de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;
IV - eliminac&o.
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