Ementa: Aprova o Plano Anual de Fiscaliza¢do para o exercicio 2024.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO-CRF-RJ, no
uso de suas atribuicGes legais que Ihe confere a Lei n° 3.820 de 11 de novembro de 1960 que cria e
confere atribuicdes aos Conselhos Federal e Regionais de Farmécia e o inciso X, do artigo 2°, anexo | da
Resolucdo 603, de trinta e um de outubro de dois mil e quatorze, que aprova o Regimento Interno dos
Conselhos Regionais de Farmécia e de conformidade com a deliberacdo tomada por decisdo da Diretoria
realizada em trinta e um de mar¢o de dois mil e vinte.

CONSIDERANDO a necessidade de reestruturagdo dos Servicos e Setores do CRF-RJ, implementados
pela Gestdo 2023/24 da Diretoria do CRF-RJ, sendo nomeados para cargos internos de confianga um
total de 5 farmacéuticos fiscais para a ocupagdo das func¢Ges de: Superintendente, Chefe do Servico de
Fiscalizacdo, Chefe do Servico de Apoio e Processos, Chefe do Servico de Registro e Supervisdo da
Fiscalizacdo, entre outras mudancas estruturais e organizacionais;

CONSIDERANDO a necessidade da presenca do servico de fiscalizagdo junto as seccionais do
Conselho Regional de Farmécia do Estado do Rio de Janeiro localizadas no interior do Estado, de forma
a ampliar o alcance das agdes de fiscalizacdo, ai incluidas as a¢Ges de orientagdo ao profissional
farmacéutico e a salvaguarda da sociedade ao seu direito de acesso a este profissional em todas as
situacBes em que se fizer necessario, junto aos estabelecimentos farmacéuticos;

CONSIDERANDO a crescente necessidade de planejamento e de padronizagdo do Servico de
Fiscalizacdo de forma a alcancar um modelo qualitativo, com eficiéncia no tratamento de dados para
fins estratégicos de fiscalizacdo e de resposta rapida as demandas de salde no ambito da profissdo
farmacéutica;

CONSIDERANDO a necessidade de se adequar as exigéncias de assisténcia farmacéutica para as
farmacias hospitalares e dispensarios, de natureza publica e privada, em consonancia com as legislacdes
em vigéncia e com as jurisprudéncias apresentadas pelo Servigo Juridico do CRF-RJ;

CONSIDERANDO a necessidade de assisténcia farmacéutica regular junto aos estabelecimentos
farmacéuticos vinculados as unidades de salde de natureza publica sob gestéo direta ou terceirizada, no
Estado do Rio de Janeiro;

CONSIDERANDO a importancia do farmacéutico no Sistema Unico de Satde e a competéncia do
Conselho Regional Farmécia sugerir ao Conselho Federal as medidas necessarias a regularidade dos
servicos e a fiscalizacdo do exercicio profissional, prevista na Lei 3820/1960;

CONSIDERANDO a atribuicdo do sistema CRF/CFF em zelar pela satde publica, promovendo a
Assisténcia Farmacéutica.

CONSIDERANDO o papel do CRF-RJ como possivel articulador de Politicas Publicas relacionadas a
Assisténcia Farmacéutica, que ja ocupa posto de destaque no Colegiado de Conselhos Profissionais e
pode vir a ocupar cadeiras em outras instancias como o Conselho Estadual de Saude.

CONSIDERANDO a necessidade de se harmonizar os procedimentos de autuagdo e instauracdo de
processos administrativos fiscais por motivo de auséncia a Resolucdo CFF 700/2021;



CONSIDERANDO a alta demanda de solicitacGes de sindicancias para subsidiar inquéritos, solicitadas
por 6rgdos externos como: Ministério Publico, Defensoria Publica, Disque Denuncia, Delegacia do
Consumidor/ Policia Civil, entre outros, que acabam por interferir no planejamento anual e no
respectivo alcance das metas do Servico de Fiscalizacao;

CONSIDERANDO a crescente escalada das areas de controle do trafico e das milicias que vém
cerceando o alcance/abrangéncia das atividades de fiscalizacdo do CRF-RJ, incluindo as fiscalizacGes
nos turnos da noite;

DELIBERA:

Artigo 1° - Aprova o Plano Anual de Fiscalizacdo do Conselho Regional de Farméacia do Estado do Rio

de Janeiro para o exercicio de 2024.

Artigo 2° - Esta deliberacdo entra em vigor na data da sua publicagdo, revogando as disposi¢cGes em
contrario, em especial a Deliberagdo CRF-RJ 2953/2022.

Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2023.

e

Camilo Antonio Alves de Carvalho
Presidente
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PLANO ANUAL DE FISCALIZACAO

Para efeito desta Deliberacdo, define-se como:

I - Termo de Inspecdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal,
destinado a verificacdo do exercicio das atividades farmacéuticas nos estabelecimentos, sendo
obrigatdrio seu preenchimento em todas as inspecdes.

Il - Termo de Notifica¢do: documento preenchido eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a
determinar a adogdo de providéncias imediatas aos representantes legais referente & documentagdo e
registros, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis.

111 - Termo de Intimag&o: documento preenchido eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a
determinar a adog&o de providéncias imprescindiveis ao farmacéutico e/ou estabelecimento, referente as
atividades farmacéuticas.

IV - Auto de Infragdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal ou a
vista de processo instruido (emitido a distancia), quando constatado o ndo cumprimento das
determinagdes do artigo 24 da Lei Federal n° 3.820/60.

V - Certiddo de Regularidade (CR) - documento expedido pelo CRF, com valor probante de ndo 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.

VI - Declaragdo de Atividade Profissional (DAP): Documento encaminhado ao CRF-RJ por empresa ou
estabelecimento que necessitar de responsabilidade técnica de forma eventual ou por tempo limitado,
bem como para desenvolver atividades em sistema de escalas, folgas, plantGes ou outras necessidades de
auséncia, afastamento ou impedimento temporario ou imprevisto do farmacéutico responsavel técnico
ou substituto, desde que por até 30 (trinta) dias.

VII - Perfil de Assisténcia Farmacéutica do Estabelecimento - percentual obtido de presenca em relacéo
ao numero total de inspecGes constatadas pela fiscalizagdo em um periodo de 24 (vinte e quatro) meses
anteriores, sendo classificados em:

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

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

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

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

5 - Perfil 5 - Estabelecimentos irregulares,

V111 - Estabelecimentos llegais - estabelecimentos que ndo possuem registro ativo no CRF;
IX - Estabelecimentos Irregulares - estabelecimentos registrados que ndo possuem farmacéutico
responsavel técnico ou farmacéutico substituto, declarados junto ao CRF e em quantidade suficiente

para garantir a assisténcia farmacéutica necessaria.

X - Estabelecimentos Regulares — estabelecimentos que possuem assisténcia farmacéutica integral por
todo horério de funcionamento averbado registrado junto ao CRF-RJ.



XI - Farmacéutico Diretor Técnico (DT) - farmacéutico titular que assume a direcdo técnica e a
responsabilidade técnica da empresa ou estabelecimento perante 0 CRF-RJ e também perante os érgaos
de vigilancia sanitaria.

XII - Farmacéutico Assistente Técnico (AT) - farmacéutico substituto que assume a responsabilidade
técnica da empresa ou estabelecimento perante 0 CRF-RJ. E subordinado hierarquicamente ao diretor
técnico, designado para complementar carga horaria ou auxiliar o diretor técnico na prestacdo da
assisténcia farmacéutica.

X111 - Farmacéutico substituto (S) - farmacéutico designado perante 0 CRF-RJ para prestar assisténcia e
responder tecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do farmacéutico diretor técnico ou
farmaceéutico assistente técnico.

XIV - Formulério de Orientacdo Farmacéutica - documento preenchido eletronicamente pelo
farmacéutico fiscal que contemple as ndo conformidades constatadas, normas aplicaveis a situacgdo,
orientagdes e comprometimento do farmacéutico em adotar providéncias para regularizacao.

XV — Dispensario de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

XVI - Farméacia é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

XVII - Farmécia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais.

XVI11- Farmécia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacéo de formulas magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica.

XIX - Dispensacgdo: Ato do profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a um
paciente, geralmente, como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada por um profissional
autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta ao paciente sobre o uso adequado desse
medicamento. S&o elementos importantes desta orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento do
regime posoldgico, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o reconhecimento
de reacdes adversas potenciais e as condi¢Oes de conservagdo do produto;

XX - Produto para a saude sdo como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou
aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento,
reabilitagdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacolégico, imunolégico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas funcdes por
tais meios. Vide Anexo | da Resolugcdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.



DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL

Definicdo: O Plano de Fiscalizacdo Anual é o documento de planejamento estratégico na execucao
das atividades de fiscalizacdo do ano vindouro, e que devera ser elaborado pelo setor de fiscalizacao,
com participacéo efetiva do vice-presidente, chefia da fiscalizacdo e os fiscais do Conselho Regional
de Farmacia, sendo obrigatoriamente aprovado em plenéria do CRF.

1-DIRETORIA
Presidente Dr. Camilo Antonio Alves De Carvalho
Vice-Presidente | Dra. Luzimar Gualter Pessanha
Secretério Dr. Marcelo da Silva Pereira
Tesoureiro Dra. Alexandra Gomes Mendonca
2- ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO
Nome da Chefiade | Mayara Batista Padilha Santos
Fiscalizacdo

Nomes dos fiscais
em servigo interno

Mayara Batista Padilha Santos (Chefe do Servigo de Fiscalizag&o)

Gabriella Gongalves Sotelo Ramis (Chefe do Servigo de Registro e protocolo)
Cargo vacante (Supervisor do Servico de Fiscalizacdo)

Marcos Antdnio dos Santos Alves (Superintendente do CRF-RJ)

Morena Alves de Farias Wyler (Chefe do Setor de Apoio)

Nome dos fiscais
atuantes na
fiscalizagéo

Bianca de Andrade Sousa Fernandes; Claudia Regina Garcia Bastos; Daniele
de Souza Magalhdes Fontes; Flavio Correa Soares, Edinilson Silva Siqueira,
Hugo Vianna Duarte de Oliveira; Lucianna Coelho Ramos, Sarah Gomes Pitta
Lopes e Wagner Santos Lucena.

Nome dos auxiliares
administrativos

Catarina Antonia Bulgaris; Patricia Lima de Santana; Rosana da Graca
Garrido Fernandes

Recursos fisicos

Numero de 10
computadores

NUmero de terminais 2
telefénicos

NUmero de impressoras 1

Numero de kits da FEM | 10 Tablets Samsung Galaxy Tab S5E

3 Tablets Samsung Galaxy Tab S2

9 Tablets Samsung GalaxyTab2 (substituidos pelos
Samsung Galaxy Tab S5E em 03/2020)

1 Tablet Samsung GalaxyTabl substituido pelo
Samsung Galaxy Tab S5E em 03/2020)

10 Impressoras WOOSIM W40

03 Impressoras DPP450

Veiculos de uso Proprio -

exclusivo da Locado 14

fiscalizagéo

OBSERVACOES | 1- Para o exercicio 2024 o Conselho Regional de Farméacia do Estado do Rio

de Janeiro — CRF-RJ contard, em carater temporario, com dois (02)
farmacéuticos fiscais a menos em seu quadro funcional em funcéo de pedido
de licenca ndo remunerada, conforme previsdo dada em Acordo Coletivo de
trabalho. Para atender integralmente as diretrizes da Resolucdo CFF
700/2021, o corpo diretor do CRF-RJ planeja a contratacdo de novos




farmacéuticos fiscais através de concurso publico.

2- Para o exercicio de 2024, a diretoria do CRF-RJ propde a reorganizagdo de
seu Servicgo de Fiscalizagcdo com a criacdo do Setor de Garantia da Qualidade,
a ser instrumentalizado através de proposta de deliberacdo aos conselheiros
deste regional para aprovacdo no plendrio. O aumento da demanda de
atividades do servico interno, a prépria interiorizacdo da Fiscalizagdo, a
necessidade de integracdo entre os diferentes fluxos e as recomendacdes do
Tribunal de Contas da Unido sobre o uso e divulgacdo de indicadores da
Fiscalizacdo para a sociedade civil, justificam a criacdo desse braco apoiador.
Um dos objetivos é garantir que a tomada de decisdo do Servico de
Fiscalizacdo seja direcionada em dados confiaveis, visando a efetividade das
atividades de fiscalizacdo do CRF-RJ. Além disso, busca-se assegurar a
qualidade dos processos inerentes ao Servigo de Fiscalizacdo, promovendo
melhorias que podem ser realizadas na equipe e em seu modo de atuacdo.
Deste modo, propbe-se algumas atribuicdes para o Setor da Garantia da
Qualidade: Monitorar continuamente os indicadores dos Servico de
Fiscalizacdo; Atualizar o portal da transparéncia com os indicadores
levantados; Planejar projetos e estruturar dados para analise; Apontar
melhorias que podem ser realizadas na equipe e em seu modo de atuagao;
Avaliar resultados das agBes desenvolvidas por programas do Servico de
Fiscalizacdo; Relatar resultados das agdes desenvolvidas; Auxiliar na
elaboracdo e na atualizacdo dos procedimentos operacionais padréo, a serem
aprovados pelas chefias do Servico de Fiscalizacdo; Elaborar estratégias para
o fomento da Educacdo Continua e Permanente dos farmacéuticos fiscais;
Auxiliar e participar de treinamentos; Elaborar artigos, publica¢fes ou notas
técnicas referentes as atividades de Fiscalizacdo; Auxiliar na elaboragdo do
Plano Anual de Fiscalizacdo e no Relatorio Anual de Fiscalizagdo (RFA).

3- Para o exercicio 2024, ha planejamento para a aquisicdo de, no minimo,
mais 01 desktop, 14 notebooks e mais 3 novos tabletes. Ha equipamentos
obsoletos e/ou fora de operacdo dentre os listados na sessdo recursos fisicos.
A aquisicdo de novos tabletes também se justifica pela expectativa de
realizacdo de concurso publico no &mbito do CRF-RJ.

4 — Para 0 exercicio de 2024, est4 prevista a contratacdo de 4 funcionarios
administrativos para o Setor da Fiscalizagdo (1 para reposicéo e 3 para melhor
distribuicdo de atividades e funcionamento do setor).

5 — Também esta prevista a aquisicao de 20 celulares e, no minimo, 05 (cinco)
chips com internet

3-LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na 11
sede
Fiscais lotados nas 3

seccionais

Fiscais lotados em
outras localidades

OBSERVACAO

Com o objetivo de interiorizar a fiscalizagdo, para o exercicio 2024 serég
lotados farmacéuticos fiscais nas regides Sul-Fluminense, Costa Verde ¢
Serrana. H& a previsdo que, ap6s a realizacdo do concurso publico, sejam
alocados farmacéuticos fiscais em outras seccionais do estado do Rio de Janeiro.




4 - DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 - REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS,
EM TODO O ESTADO:

a. farmécia/drogaria: assisténcia farmacéutica integral no horério de funcionamento da farmécia. (inciso |
do art. 6° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao art. 24 da Lei Federal 3820/60).

b. farmécia com manipulacdo: assisténcia farmacéutica integral no horério de funcionamento da farmécia.
(inciso | do art. 6° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao art. 24 da Lei Federal 3820/60).

c. farmacia puablica: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmécia. (inciso |
do art. 6° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao art. 24 da Lei Federal 3820/60).

d. farmécia hospitalar publica propriamente dita com menos de 50 leitos: assisténcia farmacéutica integral
no horario de funcionamento da farmacia. (inciso I do art. 6°, combinado ao paragrafo Gnico do art. 8 da
Lei Federal 13021/2014; art. 24 da Lei Federal 3820/60).

e. farméacia hospitalar pablica propriamente dita com mais de 50 leitos: assisténcia farmacéutica integral
no horério de funcionamento da unidade. (inciso | do art. 6°, combinado ao paragrafo Unico do art. 8 da
Lei Federal 13021/2014; art. 24 da Lei Federal 3820/60).

f. farmécia hospitalar privada propriamente dita com menos de 50 leitos: assisténcia farmacéutica integral
no horério de funcionamento da farméacia. (art. 5°da Lei Federal 13021/2014, combinado ao paragrafo
Unico do art. 8 da Lei Federal 13021/2014 art. 24 da Lei Federal 3820/60).

h. farmécia hospitalar privada propriamente dita com mais de 50 leitos: assisténcia farmacéutica integral
no horario de funcionamento da unidade (inciso | do art. 6°, combinado ao paragrafo Gnico do art. 8 da
Lei Federal 13021/2014; art. 24 da Lei Federal 3820/60).

i. farmécia equivalente a hospitalar privada (radiofarméacia, nutricdo parenteral, clinicas, oncoldgica, de
unidade de assisténcia médica, servigo de hemoterapia etc.): assisténcia farmacéutica integral no
horario de funcionamento da farmacia. (art. 5°da Lei Federal 13021/2014, combinado ao paragrafo
Unico do art. 8 da Lei Federal 13021/2014 art. 24 da Lei Federal 3820/60).

j. farmécia equivalente a hospitalar publica (radiofarmécia, nutrigdo parenteral, clinicas, oncolodgica, de
unidade de assisténcia médica, servico de hemoterapia etc.): assisténcia farmacéutica integral no
horario de funcionamento da farmacia. (art. 5°da Lei Federal 13021/2014, combinado ao paragrafo
Unico do art. 8 da Lei Federal 13021/2014 art. 24 da Lei Federal 3820/60).

k. farmacia de unidade de atendimento domiciliar: Todo horario de funcionamento da farmacia. (art. 5°da
Lei Federal 13021/2014, combinado ao paragrafo Unico do art. 8 da Lei Federal 13021/2014 art. 24 da
Lei Federal 3820/60).

I. Farmécia de atendimento de unidade movel: Todo horério de funcionamento da farmécia. (art. 5°da Lei
Federal 13021/2014, combinado ao paragrafo unico do art. 8 da Lei Federal 13021/2014 art. 24 da Lei
Federal 3820/60).

m. distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de 6rgdo publico: assisténcia farmacéutica
integral no horério de funcionamento da distribuidora (art.11 da MP 2.190-34 / 2001; art. 15 da Lei
Federal 5991/73, paragrafo 1° do art. 4° da Resolucdo CFF 577/2013).

n. distribuidora de medicamentos (privada): assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento
da distribuidora. (art.11 da MP 2.190-34 / 2001; art. 15 da Lei Federal 5991/73, paragrafo 1° do art. 4°
da Resolucéo CFF 577/2013).

o. distribuidora de correlatos, produtos para saude, insumos farmacéuticos, cosméticos e perfumaria ou
seu equivalente nos termos inciso XVI do artigo 4°, combinado ao artigo 21 da Lei Federal 5991/73.
(Ex.: Distribuidor de alimentos funcionais e nutracéuticos, distribuidor de produtos hospitalares,
distribuidor de produtos odontologicos, representante/locador/aluguel de equipamentos médico
hospitalar: 5 horas semanais. (Resolugdo CFF 515/2009, combinado ao parégrafo 2° do art. 4° da
Resolucdo CFF 577/2013 e artigo 21 da Lei Federal 5991/73).




p. outras distribuidoras: 5 horas semanais (Resolu¢do CFF 515/2009)

g. laboratério de analises clinicas privado: sem carga horaria minima, com horario definido em contrato
de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolu¢do CFF 638/17, combinado ao art. 2° do
Decreto Federal 85878/81; RDC ANVISA 786/2023).

r. laboratério de analises clinicas publico: sem carga horéria minima, conforme contrato de trabalho ou
equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolugdo CFF 638/17, combinado ao art. 2° do Decreto Federal
85878/81; RDC ANVISA 786/2023).

s. posto de coleta: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho. (art. 2° do Decreto Federal
85878/81; artigo 14 da RDC ANVISA 786/2023.

t. laboratério de controle de qualidade: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou
equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinado ao art. 2° do Decreto Federal
85878/81).

u. outros laboratérios (bromatol6gico, toxicolédgico etc.): sem carga horaria minima, conforme contrato de
trabalho. (art. 2° do Decreto Federal 85878/81; Resolugdo CFF 520/2009).

v. industria de medicamentos (inclusive gases medicinais): assisténcia farmacéutica integral no horéario de
funcionamento da industria. (art. 1° do Decreto Federal 85878/81; art. 8° da Lei Federal 6360/76;
Resolucdo CFF 731/2022; art. 2° da Resolugdo CFF 734/2022).

w. industria de correlatos, produtos para satde, insumos farmacéuticos, cosméticos e perfumaria: 5horas
semanais. (art. 2° do Decreto Federal 85878/81; Resolucdo CFF 448/2006; Resolugdo CFF 406/2003).

X. outras industrias: 5 horas semanais. (art. 2° do Decreto Federal 85878/81)

y. importadora de medicamentos: assisténcia farmacéutica integral no horério de funcionamento da
importadora. (art. 3° da Resolu¢do CFF 365).

z. importadora de correlatos, produto para saude e insumos farmacéuticos: 5 horas semanais (Resolugéo
CFF 515/2009)

aa. outras importadoras: 5 horas semanais (Resolu¢do CFF 515/2009)

bb.transportadora de medicamentos e outras transportadoras: sem carga horaria minima, conforme contrato
de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinado ao art. 9° da
Resolucdo CFF 679/ 2019).

cc. desinsetizadora: sem carga horéaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente (alinea C, do
artigo 45 da Resolugdo CFF 638/17, combinado ao art. 1° da Resolu¢do CFF 515/2009).

dd.Armazém de medicamentos (inclusive gases medicinais): 5 horas semanais (art. 1° do Decreto Federal
85878/81).

ee. Outros Armazéns (Ex.: Estoque de produtos quimicos e triagem): sem carga horaria minima, conforme
contrato de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolugcdo CFF 638/17, combinado ao
art. 1° da Resolugdo CFF 515/2009).

ff. servicos em salde e estética: sem carga horéria minima ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da
Resolucdo CFF 638/17, combinado ao art. 1° da Resolugdo CFF 515/2009).

gg.consultério farmacéutico: sem carga horaria minima ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da
Resolucdo CFF 638/17, combinado ao art. 4°, Resolugdo CFF 720/22).

hh.outros estabelecimentos (EX.: aluguel de equipamentos médico hospitalar no ambito do varejo/pessoa
fisica: sem carga horéaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente, para ndo privativos.
(alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinado ao art. 1° da Resolugdo CFF 515/2009).

ii. farmacia ambulatorial: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmacia.
(inciso | do art. 6° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao art. 24 da Lei Federal 3820/60).

jj. Laboratorio de reembalagem: assisténcia farmacéutica integral no horério de funcionamento do
laboratério. (art.2° e art.8° da Lei Federal 6360/76, art. 28 da RDC 16/2014).

kk.Distribuidor de medicamentos veterinarios: 5 horas semanais (art. 1° da Resolu¢do CFF 515/2009).

1. Dispensério de medicamentos: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente
(alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17).

mm. Empresa de comércio varejista de produtos para satde: sem carga horaria minima,
conforme contrato de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolu¢do CFF 638/17,




combinado ao art. 1° da Resolugdo CFF 515/2009).

nn.Ervanaria: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo
45 da Resolucdo CFF 638/17).

00.Gerenciamento de residuos hospitalares e Gestdo ambiental: Sem carga horaria minima, conforme
contrato de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolugdo CFF 638/17, combinado ao
art. 1° da Resolucdo CFF 515/2009).

pp.Servico de assisténcia farmacéutica de apoio ao NASF: Sem carga horaria minima, conforme contrato
de trabalho ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolugdo CFF 638/17; Resolugdo CFF 730/2022)

gq.Operador logistico de medicamentos: 5 horas semanais. (art. 1° do Decreto Federal 85878/81,
combinado ao art. 9° da Resolugédo CFF 679/ 2019).

rr. Outros Operadores logisticos: Sem carga horéria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente
(alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinado ao art. 9° da Resolucdo CFF 679/ 2019).

ss. Farmacia/drogaria e-commerce: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da
farmacia; (inciso | do art. 6° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao art. 24 da Lei Federal 3820/60).

tt. Farmécia com manipulagdo e-commerce: assisténcia farmacéutica integral no horéario de funcionamento
da farmécia. (inciso | do art. 6° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao art. 24 da Lei Federal
3820/60).

uu.Farmécia com manipulacéo veterinaria: assisténcia farmacéutica integral no horério de funcionamento
da farmécia. (art. 1° do Decreto Federal 85878/81; art. 5° da Lei Federal 13021/2014, combinado ao
inciso | do art. 6° da Lei Federal 13021/2014).

vv.Clinica de Vacinagdo: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento do
estabelecimento. (artigo 3° da Resolucdo CFF 654/2018, combinado ao artigo 8° da RDC ANVISA
197/17).

WW. Assessoria profissional: Sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho
ou equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinado a Resolugdo CFF 671/19).

xx.Auditoria profissional: Sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente (alinea
C, do artigo 45 da Resolucédo CFF 638/17, combinada & Resolucdo CFF 641/2017)

yy. Banco de leite: Sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente (alinea C, do
artigo 45 da Resolugdo CFF 638/17, combinada a Resolucdo CFF 339/1999).

zz. Centro de tecnologia celular: Sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou equivalente
(alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinado ao artigo 17 da RDC ANVISA 09/2011).

aaa. Esterilizacdo de produtos para saude: Sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou
equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolu¢do CFF 638/17, combinado ao artigo 6° da RDC
ANVISA 15/2012).

bbb. Unidade de tratamento de &4gua e esgoto: Sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho ou
equivalente (alinea C, do artigo 45 da Resolucdo CFF 638/17, combinada & Resolugdo CFF 463/2016 e
ao artigo 21 da Portaria/MS 518/2004).

OBSL1: Sera concedido, por liberalidade do Plenério, até duas horas por dia sem assisténcia farmacéutica, a
titulo de intervalo de repouso/alimentagdo do farmacéutico, aos estabelecimentos em que se exige
assisténcia farmacéutica integral. O periodo maximo de duas horas por dia equivale a soma de todos os
periodos de intervalo de cada profissional, ndo podendo exceder este limite, servindo apenas para emissao
da Certiddo de Regularidade. Este(s) intervalo(s) deve(m) ser declarado(s) e respeitado(s), ndo sendo
permitida realizacdo de atividades privativas de profissional farmacéutico no periodo sem assisténcia
farmacéutica, sob pena de autuag&o.

OBS 2: O estabelecimento flagrado em funcionamento em horario divergente ao declarado na Certidao de
Regularidade estara sujeito a autuacéo e bloqueio da Certiddo de Regularidade Técnica (CRT).

OBS 3: N&o poderé haver sobreposi¢do de horarios do mesmo profissional farmacéutico para assungéo de
responsabilidades técnicas em estabelecimentos diferentes, salvo 0s casos previstos na Deliberacdo CRF-RJ
n® 2992/2023 ou outra que a vier substitui-la, nas industrias quando identificadas linhas de producdo de
uma mesma empresa e nas farmacias hospitalares publicas ou privadas que possuem o servico de




manipulagdo de medicamentos quimioterapicos (oncologia) e/ou radiofarmacos. Neste caso, a industria e a
farmacia hospitalar deverdo ter em seu quadro numero suficiente de profissionais farmacéuticos legalmente
habilitados para executar todas as rotinas/operacfes inerentes as atividades desenvolvidas, ndo podendo
delegar para terceiro, as atividades privativas do profissional farmacéutico. Este procedimento podera ser
aplicado a outras atividades nas quais sdo necessarias comprovar a habilitacdo e/ou especializacdo do
profissional farmacéutico.

OBS 3.1: Sera exigida a emissdo da segunda Certiddo de Regularidade Técnica ou de quantas outras forem
necessarias, por natureza de atividade, sendo consignado 0s respectivos responsaveis técnicos e exigida a
comprovacdo de habilitagdo/especializacdo para a averbacdo de responsabilidade técnica, conforme
normativas em vigéncia.

OBS 4: O farmacéutico que detém responsabilidade técnica em determinado estabelecimento num dado
horario, ndo deverd substituir outro farmacéutico neste mesmo horério, sob pena de infracdo ética
(Resolucéo CFF 724/2022). Esta observacdo ndo se aplica aos casos de troca de horério entre farmacéuticos
responsaveis técnicos do mesmo estabelecimento.

OBS 5: O estabelecimento deve manter atualizada a escala de servigo, especificando os horarios de trabalho
e folgas dos farmacéuticos, em documento acessivel ao fiscal do CRF-RJ no momento da inspegao.

OBS 6: Os farmacéuticos deverdo comunicar aos seus Conselhos Regionais de Farmécia 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.

OBS 7: As mudancas de horarios em qualquer das atividades do farmacéutico, mesmo 0s que possuem
inscricdo em Conselhos Regionais de Farmécia de jurisdicdo distinta, deverdo ser comunicadas por escrito
aos respectivos 6rgaos regionais, sob pena de abertura de processo ético-disciplinar.

OBS 8: Nos estabelecimentos que ndo explorem atividades privativas do farmacéutico, 0 CRF-RJ podera se
limitar a uma inspecéo anual, salvo se houver irregularidade ou dentincia a ser apurada.

4.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES

a. NUmero maximo permitido de direcdo técnica (DT):
Estabelecimentos privativos: Até duas, desde que haja compatibilidade de horarios.
Estabelecimentos ndo privativos: sem limite, desde que haja compatibilidade de horérios.

SUmula 413 STJ (gera entendimento de que o profissional pode assumir mais de uma drogaria ou farmacia
sem manipulacdo, desde que em horéarios ndo conflitantes);

OBS.: Casos omissos serdo decididos pela diretoria do CRF-RJ.

Quando se tratar de unidade publica caberd ao Municipio garantir assisténcia farmacéutica integral com a
respectiva averbacdo de responsabilidade técnica e seu registro perante 0 CRF-RJ em todas as unidades
onde ocorrer a dispensacdo, armazenagem e distribuicdo de medicamentos. Os casos excepcionais deverdo
ser firmados através de TAC — Termo de Ajustamento de Conduta.

b. NUmero méaximo permitido de assisténcia técnica ou de substituto (AT/S), por tipo de
estabelecimento: sem limite, desde que haja compatibilidade de horério.
C. Participagdo do farmacéutico como sdcio: ndo ha percentual minimo para participacdo no quadro

societario.




4.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

a. Férias regulamentares de 30 dias: O profissional deve comunicar afastamento antecipado. O
estabelecimento deve manter farmacéutico substituto através de encaminhamento da DAP ou averbacédo de
responsabilidade técnica (RT) por meio de contrato social, carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS),
portaria de nomeagédo ou contrato de prestacéo de servigos.

b. Licenca maternidade: exigir farmacéutico substituto. Deverd ser comunicado o vinculo por meio de
contrato social, carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS), Carteira Digital, portaria de nomeacéo ou
contrato de prestacao de servigos.

c. Licenca médica superior a 30 dias: exigir farmacéutico substituto. Devera ser comunicado o
vinculo por meio de contrato social, carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS), Carteira Digital,
portaria de nomeagdo ou contrato de prestacéo de servicos.

d. Comunicado de Afastamento Temporario antecipado de auséncias nos casos de consultas, exames,
licenca matriménio. N&o sera autuada se houver presenca de outro farmacéutico, com CRF ativo e sem
outra responsabilidade técnica no mesmo horério. Para tanto, devera ser encaminhada a DAP ao CRF-RJ
conforme Resolugdo CFF 701/2021 e Nota Técnica Sobre DAP/CRF-RJ e/ou outra normativa que vier a
substitui-las.

e. Atestado médico/odontolégico, consulta e exames médicos, com autuagdo, apresentado p/
defesa. Ndo serd autuada se houver presenca de outro farmacéutico, com CRF ativo e sem outra
responsabilidade técnica no mesmo horario, desde que atendida a condigdes previstas na Resolu¢do CFF
701/2021 e na Nota Técnica sobre DAP/CRF-RJ e/ou outra normativa que vier a substitui-las. A
apresentacdo de atestado ndo exime o estabelecimento de manter profissional substituto nos casos previstos
em Lei. Autuacdo por auséncia seguird o estabelecido na Resolugdo CFF 700/2021 no que tange ao Perfil
de Assisténcia Farmacéutica. Na auséncia de profissional farmacéutico também ndo podera ocorrer
atividades privativas deste profissional.

. Cursos de aperfeicoamento, palestras, congressos e seminarios: caso seja constatada comunicagao
prévia de afastamento pelo RT, haverd lavratura de Termo de Inspe¢do com procedimento para auséncia.
Neste caso, também serd lavrado Termo de Intimagdo para apresentacdo de comprovante de participagéo, o
gual deve ser plenamente atendido nos termos estabelecidos pela Deliberacdo CRF-RJ 2677/2021 ou outro
que vier a substitui-la.

g. Nota técnica DAP/CRF-RJ: anexos XIV e XIV deste Plano Anual de Fiscalizagdo — 2023.

4.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

a. Estabelecimentos ilegais: autuar, conforme Deliberacdo CRF-RJ 3241/2023 e Res CFF 749/2023 e
Res CFF 700/2021, ou outras que vierem a substitui-las.

b. Estabelecimentos irregulares: autuar, conforme Deliberacdo CRF-RJ 3241/2023, Res CFF 749/2023 e
Res CFF 700/2021, ou outras que vier a substitui-las.

c. Constatagdo de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S), no momento da inspecdo: autuar, conforme
Deliberagdo CRF-RJ 3241/2023, Res CFF 749/2023 e Res CFF 700/2021. Nos casos de auséncias
supostamente motivadas por participagdo em cursos de aperfeicoamento, palestras, congressos e
seminérios, quando ndo plenamente atendido os termos da Deliberacdo CRF-RJ 2677/2021, agir
conforme previsto em seu paréagrafo 1° do art. 9.

d. Constatacdo de atividade privativa farmacéutica por profissional ndo habilitado, na auséncia do
farmacéutico: autuar, conforme Deliberacdo CRF-RJ 3241/2023, Res CFF 749/2023 e Res CFF
700/2021.

e. Estabelecimento que funciona fora do horéario declarado na Certiddo de Regularidade: autuar,
conforme Deliberacdo CRF-RJ 3241/2023, Res CFF 749/2023 e Res CFF 700/2021

OBS 1: E obrigatéria a utilizacdo do Perfil de Assisténcia Farmacéutica para fins de autuacdo do
estabelecimento, devendo ser anexado o Relatério do Perfil de Assisténcia Farmacéutica ao processo
administrativo fiscal. Isso aplica-se aos casos de autuacdo em estabelecimento irregular ou quando
constatada a auséncia de Farmacéutico responsavel técnico.




OBS 2: Em estabelecimentos enquadrados nos Perfis de 1 a 4, mesmo que funcionando em horéario nao
declarado junto ao CRF-RJ e desde que com a presenca do farmacéutico, porém sem a regular anotacgao de
responsabilidade técnica ou de seu substituto, o estabelecimento serd notificado a providenciar anotacéo
de responsabilidade técnica em até 5 (cinco) dias Uteis. Caso ndo haja regularizacdo no prazo
determinado, estara sujeito a autuagéo.

OBS 3: Em estabelecimentos enquadrados irregulares, desde que com a presenca do farmacéutico, porém
sem a regular anotacdo de responsabilidade técnica ou de seu substituto, o estabelecimento sera notificado
a providenciar anotacdo de responsabilidade técnica em até 5 (cinco) dias Uteis. Caso ndo haja
regularizacdo no prazo determinado, estard sujeito a autuagdo

OBS 4: Em estabelecimentos ilegais, quando houver a constatacdo do funcionamento sem registro ativo
perante 0 CRF-RJ, o estabelecimento devera ser autuado.

OBS 5: Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 1, quando houver a constatacdo da auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF,
devera ser lavrado termo de inspe¢do com a caracterizagdo da auséncia, mas sem gerar autuacgao.

OBS 6: Estabelecimentos enquadrados no Perfil 4, quando houver a constatacdo da auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF,
devera ser lavrado termo de inspe¢do com a caracterizagdo da auséncia, mas ndo sera gerada autuacao.

OBS 7: Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 2 e 3, quando houver a constatagdo da auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF,
0 estabelecimento devera ser autuado.

OBS 8: Em situagBes que o periodo de afastamento do farmacéutico responsavel técnico ou substituto no
horério de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-RJ seja superior a 30 (trinta) dias,
independentemente do perfil, deverd ocorrer a autuagdo do estabelecimento, excetuando-se as situagdes
previstas em lei.

OBS 9: Constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo e na auséncia do referido
profissional, o estabelecimento devera ser autuado, sem prejuizo das demais a¢des legais.

OBS 10: O Procedimento para autuacdo e multa em estabelecimentos no CRF-RJ esta detalhado na
Deliberacdo CRF-RJ 3241/2023 ou outra que vier a substitui-la.

4.5- METAS DA FISCALIZACAO:

numero de inspe¢des por ano em todo o Estado: 13.000

numero de inspecdes na capital: 4.500

numero de inspecdes na regido metropolitana: 4.500

namero de inspecdes no interior: 4000

namero de inspecdes noturnas: 300

ntmero de inspe¢des em fins de semana: 150

orientacdes feitas pelos fiscais: Em todas as inspecdes. Também orientacdes via telefone, canal de




autoatendimento (digidesk) ou outros canais, conforme demanda. Convocacdes para orientacdo de
forma presencial ou remota.

h. numero de ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas/FFEAF: 200

i. Treinamento/curso/palestra (capacitacdo) aos fiscais, com nome do ministrante, carga horéria, data e
fiscais participantes:

- Participacdo de todos os farmacéuticos fiscais no Encontro Nacional e Regional de Fiscalizagdo,
organizado pelo CFF;

- Participacdo de todos os fiscais em Congressos, Seminarios e Simpdsios de interesse da
Administracdo em &reas afins a area de atuacdo do profissional farmacéutico;

- Organizacao/Participacdo de encontros com outros entes fiscalizatérios da area de Saldde (VISA,
Procon, MPF, dentre outros);

- Visitas técnicas a outros regionais;

- Capacitagdo promovida internamente para multiplicacdo do conhecimento adquirido nos eventos
acima.

Observacao: Os nimeros propostos como meta da fiscalizagdo estdo condicionados a contratacdo de novos
farmacéuticos fiscais no primeiro trimestre de 2024.

4.6 - COMUNICACOES A PRESIDENCIA PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO:

a. Irregularidades Sanitéarias — Encaminhamento a Presidéncia do CRF-RJ referente a outras infragfes
de natureza sanitaria. Serd encaminhado relatério fundamentado com infracGes sanitarias para o devido
encaminhamento a VISA municipal ou Estadual.

b. Irregularidades Eticas — Encaminhamento & Presidéncia do CRF-RJ referentes as irregularidades
éticas constatadas em inspecdo. Sera encaminhado relatério fundamentado com infragbes éticas devido
encaminhamento do Farmacéutico a CE (Resolugdo CFF 724/2022).

c. lIrregularidades de natureza alheia a fiscalizagdo do exercicio profissional-Serd encaminhado
relatorio fundamentado com irregularidades constatadas para o devido encaminhamento as autoridades
competentes (ANVISA, Ministério Publico, Procon, Policias Federal e Estadual, Defensoria Publica,
Secretaria de Fazenda, Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego, Outros Conselhos de Classe e
outros)

4.7- PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

a. Vigilancia Sanitaria Municipal: Reunides para harmonizacdo de entendimentos no ambito da regulagdo
sanitéria para as ocasides onde ha relagdo direta ou indireta com a atuagdo do profissional farmacéutico
como estratégia para fortalecimento institucional de ambos os 6rgdos e melhoria na qualidade das
informac@es prestadas ao setor regulado. Compartilhamento de informag6es de interesse entre 0s 6rgaos
com respaldo as diretrizes da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). A¢do conjunta, conforme,
demanda e atendimento as solicitagdes de fiscalizagdo enviadas por oficio, quando da competéncia do
CRF-RJ. Propor convénio de colaboracéo institucional.

b. Vigilancia Sanitaria Estadual: Reunides para harmonizacdo de entendimentos no &mbito da regulacéo
sanitéria para as ocasides onde ha relacdo direta ou indireta com a atuacdo do profissional farmacéutico
como estratégia para fortalecimento institucional de ambos os 6rgdos e melhoria na qualidade das
informac@es prestadas ao setor regulado. Compartilhamento de informacdes de interesse entre 0s 6rgaos
com respaldo as diretrizes da Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Acdo conjunta, conforme
demanda e atendimento as solicitacdes de fiscalizacdo enviadas por oficio, quando da competéncia do
CRF-RJ. Propor convénio de colaboracao institucional.

c. Ministério Pablico: Agdo conjunta, conforme demanda e atendimento as solicitacBes de fiscalizacéo
enviadas por oficio, quando da competéncia do CRF-RJ. Propor convénio de colaboracao institucional.

d. Procon: Realizagdo de palestras de orientacdo ao setor regulado e profissionais farmacéuticos. Acéao
conjunta, conforme demanda e em atendimento as solicitagdes de fiscalizagdo enviadas por oficio,
guando da competéncia do CRF-RJ. Propor convénio de colaboracao institucional.




e. Policia Federal: Propor convénio de colaboragdo institucional.

f. Policia Estadual: Propor convénio de colaboragéo institucional.

g. Defensoria Publica: Agdo conjunta, conforme demanda e atendimento as solicitacBes de fiscalizagdo
enviadas por oficio, quando da competéncia do CRF-RJ. Propor convénio de colaboracao institucional.

h. Sindicato de farmacéuticos: Propor convénio de colaboracéo institucional.
i.  Secretaria de Fazenda: Propor convénio de colaboracéo institucional.

j. Outros Conselhos de Classe: Reunifes para discussdo de pautas de interesse comum, como salde
publica, assuntos regulatérios, entre outros. Acompanhamento durante a fase de preparacdo de editais de
concursos publicos e processos seletivos. Manutengdo da participacdo no Colegiado de Conselhos
Profissionais do Estado do Rio de Janeiro. A¢des conjuntas para informacdo aos profissionais e ao setor
regulado, e fiscalizagdo conjunta, conforme demanda.

k. Instituicdo de Ensino e Pesquisa: Propor convénio para compartilhamento de informacdes/dados,
respeitando a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD), a serem tratados para fomentar as politicas
publicas e subsidiar agdes de fiscalizacdo quando aplicavel.

4.8 - FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO

O Servico de Fiscalizacdo finalizara o levantamento de dados do programa de érgaos publicos, aplicando os
formularios especificos previamente elaborados pelo Servi¢o Fiscalizacdo. Também serdo elaborados os
relatdrios técnicos sobre a organizagdo e estruturagdo da AF nos diferentes municipios, a fim de realizar um
diagnostico do estado do Rio de Janeiro. No mais, serdo realizados os desdobramentos aplicaveis com o
objetivo de regularizar os estabelecimentos e fortalecer a AF, inclusive buscando a comunicacgdo junto aos
gestores e aos secretéarios de saude, por intermédio de 6rgdos competentes. Para as fiscalizagdes e para a
elaboracdo dos relatorios técnicos do programa de inspe¢do em 6rgdos publicos, podera ser destacado fiscal
especifico.

Neste interim, sera considerado: 1) Se a gestdo da unidade é realizada diretamente pelo ente pablico ou se
ha contrato de terceirizacdo para a administracdo do estabelecimento farmacéutico pertencente a esta
unidade de saude especifica; 2) A aplicacdo do estabelecido no artigo 24 da Lei Federal 3820/60,
combinado ao artigo 5 e inciso | do artigo 6 da Lei Federal 13021/2014 e ao Decreto Federal 85878/81 para
todas as unidades publicas de saude onde se realizam a atividade de guarda e dispensacao de medicamentos,
bem como a aplicacdo do estabelecido no artigo 24 da Lei 3820/60 e no Decreto Federal 85878/81 para
todas as unidades publicas de saude onde se realizam a atividade de armazenamento e/ou distribui¢do de
medicamentos; 3) Dados do roteiro de inspe¢do contemplando as rotinas do profissional farmacéutico nos
estabelecimentos farmacéuticos de natureza publica, bem como as especificidades de apuragdo demandadas
pelo Ministério Publico Estadual e Defensoria Publica. Também serdo consideradas outras demandas
percebidas pelo préprio CRF-RJ, que busquem assegurar o fortalecimento da Assisténcia Farmacéutica
(AF) e o zelo pela saude publica da populacdo como, por exemplo, o desabastecimento de medicamentos,
visando a articulacio entre a fiscalizagdo e politicas intersetoriais no Sistema Unico de Saude (SUS) 4) As
atividades de selecdo, programacgdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo dos
medicamentos que integram os diferentes componentes de financiamento da AF e programas do SUS. 5) A
existéncia de liminares impedindo total ou parcialmente as a¢Ges de fiscalizagdo junto aos municipios do
Estado do Rio de Janeiro.

Qualquer excepcionalidade quanto ao estabelecido no artigo 24 da Lei 3820/60, somente devera aceita pelo
CRF-RJ, mediante o encaminhamento de plano de adequacdo da assisténcia farmacéutica formulado com a
participacdo da coordenacdo farmacéutica designada pelo ente publico. Esse plano podera ser aprovado pela
Diretoria do CRF-RJ, por meio de prévio parecer dos Servicos de Fiscalizacdo e Juridico desta autarquia,




através do instrumento de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC), que ndo podera ter prazo superior a
gestdo da Diretoria do CRF-RJ em exercicio. Excetua-se dessa condicdo, se for aprovado em reunido
plenéria do CRF-RJ, devendo, posteriormente, ser reanalisada a praticabilidade do mesmo. Para a viabilizar
qualquer anélise do respectivo TAC, o CRF-RJ solicitard/notificard a SMS e/ou aos Conselhos Municipais
de Salde, a apresentacdo do Plano Municipal de Assisténcia Farmacéutica e o detalhamento obrigatoério da
capacidade instalada de toda a sua rede servicos de saude. Esse detalhamento também deve incluir o
desenho da rede de instalacBes que realizam atividades inerentes a AF, com a sua respectiva descri¢do e
classificacdo, por nivel de complexidade como, por exemplo, a realizacdo de atividades logisticas e a
dispensacdo de medicamentos de diferentes tipos de programas. Ou seja, deve contemplar a existéncia e a
localizacéo (endereco) de Farmécias, unidades de salde, hospitais, centrais de abastecimento farmacéutico,
armazéns de medicamentos e/ou outros tipos de servicos onde se fazem necessarias a presenca e
participacdo do (a) profissional farmacéutico (a). Além disso, deve indicar o nimero de profissionais
farmacéuticos lotados na rede municipal e em quais servigos/estabelecimentos serdo averbados
responsaveis técnicos (RT’s), com o respectivo horario de funcionamento, a quantidade de RT’s e o horario
de responsabilidade técnica. O numero de estabelecimentos e profissionais farmacéuticos (as) devem ser
compativeis com o tamanho do municipio, distancia entre as instalagdes e com os diferentes niveis de
complexidade em saude, bem como da demanda apresentada, de forma a garantir a universalidade,
integralidade e equidade do acesso ao tratamento medicamentoso e aos servigos prestados pelo profissional
farmacéutico, no &mbito do sistema publico de salde.




5 - ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO:

5.1 - Nimero de municipios e sua populagdo, nimero de estabelecimentos privados e publicos e
namero de farmacéuticos.

N° de
[0} (o]

, N° de N d_e estabeleci- N° de N° de N° de

NUmeros g estabelecimen- farma- . L
municipios tos privados* mentos CBUticos habitantes Fiscais

publicos
14 (5 internos, 9

Estado 92 12000 1825 22.235 16.707.081 externos)

. 11 (5 internos,
Capital 1 5465 576 9.466 6.625.849 07 externos)
Regido .

. 11(5 internos,
Metropoli 21 3439 479 7888 5.908.279 07 externos)**
tana
Regido N&o ha fiscal
Norte 9 802 131 1038 926.136 fixo na regio.
Regido Nao ha fiscal
Noroeste 13 446 94 619 320.409 fixo na regido
Regido 1 externo lotado
Centro- 10 238 99 339 321.895 na seccional de
Sul Barra Mansa.
Reqidio 13 1 externo lotado
Sergr;na 491 110 847 614.344 na seccional de
Nova Friburgo.
1 externo lotado
Regido na seccional de
Costa 3 163 67 200 270.773 Campo
Verde Grande/Zona
Oeste***
Regido .
Médio 12 622 161 811 873.213 f'.\'ao ha fiscal
! iX0 na regido.
Paraiba
Regido
Baixadas 10 780 108 1027 846183 | [Naohafiscal
Litoranea fixo na regido.
S

FONTE: Dados obtidos do SISCON e do IBGE Nao foram consideradas firmas da area “Fechada”

LEGENDA.: * Incluem estabelecimentos privados e filantrépicos

**Qs fiscais lotados na capital se revezam na regido metropolitana.

*** QO fiscal lotado na seccional de Campo Grande realiza inspe¢des nos municipios da Costa Verde e em alguns
estabelecimentos da Regido Metropolitana, buscando equilibrar o indice de fiscais por estabelecimento.




5.2 Indices de soma de farmacias e drogarias, nimero habitantes por farmacia e drogaria, nimero de
farmacéuticos por estabelecimento, nimero de habitantes por farmacéuticos, numero de estabelecimento

por fiscal *
. indice de Indice de indice de Indice de
Soma de Indice de o habitante . estabelecimentos
. L N farmacéutico habitantes )
Indices farmécia e | farmacéutico por P por privado
drogaria* | estabelecimentos pgrdfra:)rrgzr:\ga farmacia e farmggéru ticos e publico por
9 drogaria fiscal
Estado 10863 1,56 2,05 1534,19 749,54 1585,67
Capital 3900 1,57 2,43 1698,94 699,96 863,00
Regido
Metropolitana 3.442 2,01 2,29 1716,52 749,02 550,71
Né&o é possivel
Regido Norte** 748 1,11 1,39 1238,15 892,23 estabelecer o
indice
Reqiio Né&o é possivel
g 399 1,15 1,55 803,03 517,62 estabelecer o
Noroeste** -
indice
Reqifio Centro- Né&o é possivel
gt 280 1,01 1,21 1002,68 828,17 estabelecer o
Sul** o
indice
Regido Serrana 514 1,41 1,65 1195,22 725,32 601,00
Regido Costa 209 0,87 0,96 1295,56 1353,87 230,00%**
Verde
Regido Medio 626 1,04 1,30 1394,91 1076,71 783,00
Paraiba
Regido Né&o é possivel
Baixadas 745 1,16 1,38 1135,82 823,94 estabelecer o

Litoraneas**

indice

FONTE: Dados obtidos do SISCON e do IBGE. Nao foram consideradas firmas da area “Fechada”. Foi utilizado o
filtro “tipo de estabelecimento” para consulta das farmacias e drogarias.

LEGENDA:

* Inclui o setor privado e publico
** N&o é possivel estabelecer o indice n° de estabelecimentos por fiscal, pois ndo ha fixo na regido. Os fiscais
lotados na sede e nas seccionais se revezam, em viagens, para realizar as inspe¢@es nas outras regides do estado
onde ndo ha farmacéutico fiscal lotado.
*** O fiscal lotado na seccional de Campo Grande realiza inspe¢des nos municipios da Costa Verde e em alguns
estabelecimentos da Regido Metropolitana, buscando equilibrar o indice de fiscais por estabelecimento.




6 - ORCAMENTOS DESTINADOS A FISCALIZACAO (ESTIMATIVA)

. Salarios e
Capacitacao
Gasto com . Material de e Gasto encargos Despesas
. Correios - com (Fiscais e i
combustivel Informatica | deslocament . . Graficas
o diaria Auxiliare
D)
165000 198000 110000 220000 220000 6600000 13200
. % do
Renovacéo ou . Equipamento . Orgamento
Manutencgéo de Estacionamen| de Protecdo |Publicacéo
. aluguel da . Total do CRF
veiculo f to Individual DOU
rota (EPI) R$36.267.65
9,53
Inexistente 525000 42900 9900 16500 8'1206500’0 22.39%

O item “Manutencdo de veiculo” é inexistente, pois a frota é alugada.

O item “Gasto com combustivel” deve-se a necessidade de abastecimento da frota de veiculos
para deslocamento em servico dos farmacéuticos fiscais do CRF-RJ, durante rotinas de
fiscalizag&o, participagdo em eventos oficiais, entre outras atividades externas.

O item “Gasto com diarias” ¢ relacionado a necessidade de cobrir despesas com hospedagem,
alimentagdo e deslocamento urbano dos farmacéuticos fiscais do CRF-RJ, durante viagens em
servi¢o. Inclui viagens para fiscalizagdo, participacdo em eventos oficiais, entre outras
atividades externas conforme previsdo dada pela Deliberagdo CRF-RJ 2706/2022.

O item “Correios” ¢ devido a necessidade de emissdes de Autos de Infracao (Al), emissdo dos
trés Avisos de Recebimentos (AR) para baixa ex-officio de pessoa juridica.

O item “Capacitagdo e deslocamento” refere-se a Educacdo Permanente de em capacitar a
equipe de fiscais e agentes administrativos.

O item “Material de Informética” refere-se a troca dos materiais para a Fiscalizacdo eletrnica
Mével (FEM) e para os computadores do Servico de Fiscalizagdo.

O item “Publicagdo DOU” refere-se a notoriedade que d& a ao Auto de Multa e Auto de
Infracdo.

O item “Equipamento de Protecdo Individual (EPI)” refere-se aqueles materiais que sao
necessarios para execuc¢do da atividade de fiscalizacdo e que garantem a saude do trabalhador
do CRF-RJ, como por exemplo, filtros solares, dosimetros, méascaras, entre outros.

O CRF-RJ vai receber do CFF uma verba de R$ 390.000,00 a titulo do Programa de
Aprimoramento da Fiscalizacéo.

Ainda ndo foram liberados os dados oficiais sobre o orgamento utilizado em 2023. Por este
motivo, foi considerada uma variagdo de 10% em cima dos valores estimados para o ano
anterior. A Unica excecdo refere-se ao item “Renovagdo ou aluguel de frota” para o qual ja
licitagdo em andamento, com estimativa de acréscimo de 50%.




7- SISTEMATICA DE FISCALIZACAO

7.1 Atendimento aos indices de desempenho de fiscaliza¢do (IDF e IDCR)

indice de Desempenho do Fiscal (IDF): o resultado obtido pela divisdo do nimero de pontos obtidos
em fiscaliza¢do por cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspe¢do e preenchimento da
FFEAF realizadas no periodo de um més, divididos pelo niumero de dias trabalhados exclusivamente na
fiscalizagdo externa, ndo podendo este ser inferior a 10 (dez) dias trabalhados no més.

Célculo do IDF: indice médio de, no minimo, 12 pontos/dia. Ndo podendo ser inferior a 180
pontos/més.

Para determinacdo do indice de Desempenho Fiscal - IDF foi considerado o nimero de inspecdes
individuais de cada fiscal, realizadas no periodo, divididas pelo nimero de dias trabalhados exclusivamente
na fiscalizacdo externa, ponderando a complexidade de cada inspecéo por meio da formula:

IDF = (n° Ax1) + (n° Bx2) + (n°Cx3) / (n.° fiscais x n.° dias trabalhados exclusivamente na
fiscalizag&o externa)

A - Numero de inspe¢des sem preenchimento de FFEAF ou Formulérios de Orientagdo Farmacéutica
(OF).

B - NUmero de inspe¢des com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF (< 1,5hs).

C - NUmero de inspec¢Bes com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF (> 1,5hs).

indice de Desempenho Fiscal mensal (IDF mensal): [(nimero de pontos obtidos em fiscalizagdo por
cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspecéo e preenchimento da FFEAF realizadas no
periodo de um més) / (nimero de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizagdo externa)].

indice de Desempenho Fiscal anual (IDF anual): somatério dos IDF mensais / 12 meses.

indice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR): o resultado obtido pela divisdo do [(nimero de
inspec¢des realizadas pelo regional no periodo de um ano) / (nimero total de estabelecimentos passiveis de
fiscalizag&o e ativos na base de cadastro do CRF)].

7.2 Atividades de Fiscalizacéo

- Fiscalizagdo de atividades comerciais que explorem servigos competentes ao exercicio profissional
farmacéutico, priorizando aqueles irregulares e ilegais, ou ainda, com perfil 2 e 3;

- Apuracdo de denuncias;

-Alcangar cobertura de 100% dos estabelecimentos previstos nas rotas de fiscalizacdo de rotina. Nos
municipios fiscalizados em viagens, onde ndo ha lotacdo de farmacéutico fiscal, ser& preconizada a cobertura
de 80% dos estabelecimentos previstos nas rotas. Nos Programas de Fiscalizacdo, serd respeitada a
metodologia pactuada. O ndo cumprimento das rotas ou metas podera ser justificado por motivo de forca
maior. Ex. liminares, area de risco e distancia.

- Manter viagens para realizar inspe¢des em municipios sem farmacéutico fiscal lotado.

- Em regiGes com farmacéutico fiscal lotado também poderdo ser realizadas viagens, quando houver
demanda de qualquer tipo.

- Realizar inspecédo de atividades registradas no territorio do estado do Rio de Janeiro, com aplicagdo da




FFEAF prevista na Resolucdo CFF 700/2021, outras fichas a serem propostas pelo Regional e/ou roteiros de
inspecéo para Programas de Fiscalizacéo.

- Realizar orientacOes aos profissionais farmacéuticos por meio da lavratura de Formulério de Orientacao
Farmacéutica (FOF), conforme preconizado pela Resolugdo CFF 700/2021 ou outra que vier a substitui-la.

- Monitoramento e avaliacdo de indicadores do Servico de Fiscalizacéo.

- Instauracdo e analise de Processos Administrativos Fiscais.

- Ampliar e fomentar a Educacdo Continua e Permanente dos farmacéuticos fiscais, por meio de cursos,
palestras, congressos, encontros e outros eventos.

- Realizar oficinas ndo somente entre a equipe, mas também os demais setores do CRF-RJ, inclusive com
0s Grupos Técnicos. Também serd preconizada oficinas com outras instituicdes, quando aplicavel, por
exemplo, para discussdo sobre fiscalizacdo em farmacias veterinérias hospitalares, clinicas de vacinacgao e
outras areas de atuagdo do profissional farmacéutico, visando harmonizacéo dos entendimentos e construgao
de procedimentos internos mais eficientes no CRF-RJ.

- Participacdo dos fiscais em Grupos Técnicos, foruns e outras atividades similares , ligadas a profissdo
farmaceéutica.

- Investimento na estratégia de capacitacdo profissional dos fiscais.

- Criacdo de Grupo Técnico para elaboracdo de Notas Técnicas orientativas para o setor regulado
e elaboracgéo/revisdo de Procedimentos Operacionais Padréo do Servico de Fiscalizagdo

- Ceder farmacéutico fiscal para atuar como Suporte Técnico de Nivel Superior para o Setor da Etica, a
exemplo de outros regionais. Suas atribuicbes seriam: Coordenar o departamento de Etica; Coordenar as
montagens, tramite e colaborar nos pareceres de processos éticos; Conferir relatorios dos processos
éticos; Coordenar as audiéncias de processos €ticos; Participar do julgamento dos processos éticos nas
Plenérias, assessorando-a; Participar de Comissdes do Conselho; Assessorar Diretoria do Conselho nos
processos €ticos; Executar outras atividades correlatas.

7.3 Programas de Fiscalizacdo

1) Programa de inspecdo em Radiofarmacia
2) Programa de inspegdo no Setor Publico

7.4 - Fichas de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas e outros (Anexos)

Anexo | - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia sem manipulacéo ou
drogaria;

Anexo Il - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia com manipulag&o.
Anexo Il -Ficha de fiscalizac&o do exercicio das atividades farmacéuticas em farmécia hospitalar.

Anexo IV - Ficha de fiscalizac&o do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia pablica.

Anexo V - Ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em distribuidor, armazenador,
importador e exportador.

Anexo VI - Ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em laboratorio de analises
clinicas.

Anexo VII - Ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em industria.

Anexo VIII - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em saude estética.

Anexo X1V - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em radiofarmacia.

Anexo IX - Ficha de fiscalizacéo do exercicio das atividades farmacéuticas em consultério farmacéutico.
Anexo X - Ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em servico de vacina.

Anexo XII - Ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em Home Care.

Anexo XlI- ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacias.

Anexo XIllII- ficha de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmécias com manipulagéo
de antineoplasicos.

Anexo XIV- Nota de esclarecimento do Conselho Regional de Farmécia do Estado do Rio de Janeiro (CRF-
RJ) sobre a Declaragéo de Atividade Profissional (DAP).

Anexo XV- Modelo de Formulario para Declaragdo de Atividade Profissional- DAP/CRF-RJ.




ANEXO I: FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
EM FARMACIA SEM MANIPULAGAO OU DROGARIA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA SEM MANIPULAGAO OU DROGARIA

Termo de inspecéao n°:

Razé&o Social: CRF - XX n°:
Farmacéutico: CRF - XX n¢:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM|NAO| NAO SE
APLICA

1 -Possui Certiddo de Regularidade atualizada, visivel na area
publica da farmécia?

2 -Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme
critérios estabelecidos pelaresolucéo n° 357/01 do CFF?

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

4 - O estabelecimento dispensa medicamentos termolabeis?

5- Os medicamentos sdo armazenados adequadamente?

6 -Possui procedimentos para gerenciamento de residuos do
servi¢co de saude?

7 -Possui procedimentos relacionados alogistica reversa,
conforme Decreto Federal n° 10.388/20207?

8 - Realiza dispensacdo de medicamentos de controle especial?

9 - Quanto a escrituracdo, a transmissdo das movimentacdes
ocorre de acordo com a legislacéo vigente?

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

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

12 - Oferece servigos farmacéuticos?

13 - O farmacéutico possui procedimento que garante que 0s
servicos realizados estao de acordo com legislagdo sanitaria e
profissional?

14 - O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os
POP's, registrando-0s?

15 - O Farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme a Lei
Federal 13021/14?

16 - O farmacéutico realiza acompanhamento
farmacoterapéutico?

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

18 - Possui sala de atendimento farmacéutico?

19 - Possui sala de aplicacéo de injetaveis?

20 - S&o realizados servi¢os de vacinagéo?




Observacoes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO Il - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE MANIPULAGAO

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERC[CIO~DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA DE MANIPULACAO

Termo de inspecéao n°:

Razéo Social: CRF - XX n°:
Farmacéutico: CRF - XX n¢:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SI | NA | NAO SE

M | O | APLICA

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

2 - Tipos de manipulacédo realizada: ( ) Alopatia ( )homeopatia ( )uso interno ( )uso
externo
() outros. Especificar:

3 - Possui laborat6rio(s) de manipulagdo em condicdes
adequadas, e equipamentos minimos necesséarios a manipulacéo
conforme art 19, inciso Ill da Res. CFF n° 467/077?

4 - Foi verificado Ordem de manipulacdo (OM) em que os célculos
de correcdo em insumos utilizados nas preparacdes
farmacéuticas obedecem aos critérios da Res n°® 625/16 do CFF?

5 - Possui manual de boas praticas farmacéuticas conforme
critérios estabelecidos pelaresolugédo n°® 357/01 do CFF?

6 - Possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da ANVISA?

7 - Dispensa medicamentos/ produtos industrializados?

8 - O estabelecimento dispensa medicamentos termosensiveis?

9 - Os medicamentos sdo armazenados adequadamente?

10 - Possui procedimentos para gerenciamento de residuos do
servi¢co de saude?

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

12 - Realiza dispensac¢do de medicamentos de controle especial?

13 - Realiza manipulacéo de medicamentos de controle especial?

14 - Possui Autorizacdo Especial da ANVISA?

15 - Quanto a escrituracdo, a transmissao das movimentacdes
ocorre de acordo com a legislacéo vigente?

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

17 - Os medicamentos controlados pertencentes a Portaria n°
344/98 SVS - MS estdo armazenados em local exclusivo para este
fim, guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca
segurancga?

18 - Oferece servigos farmacéuticos?




19 - O farmacéutico possui procedimento que garante que 0s
servicos realizados estédo de acordo com legislacao sanitaria e
profissional?

20 - farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre 0s
POP's, registrando-0s?

21 - O Farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme a Lei
Federal 13021/14?

22 - O farmacéutico realiza acompanhamento
farmacoterapéutico?

23 - O farmacéutico presta orientacdo necessaria aos pacientes
visando uso racional dos medicamentos?

24 - Possui sala de atendimento farmacéutico?

25 - Realiza controle de qualidade dos insumos?

26 - Realiza controle de processos magistrais?

27 - Realiza terceirizacdo de algum tipo de analise?

28 - Envia o mapa de controle de produtos quimicos mensalmente
pelo Siproquim?

Observacbes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO llI - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA HOSPITALAR

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGCAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA HOSPITALAR

Termo de inspegéo n°:

Raz&o Social: CRF - XX n°:
Farmacéutico: CRF - XX n©
Categoria do Hospital: ( )Geral () Numero de
Especializado () Publico () Privado leitos:

Estrutura da(s) Farmécia(S) Existente(s) ( ) Central de
Abastecimento ( ) Farmécia Satélite ( ) Farmécia
Ambulatérial ( ) Outros

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM [ NAO| NAO SE
APLICA

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

2 - Existem Procedimentos Operaionais Padrao para as atividades
desenvolvidas?

3-Qual aforma de dispensacdo de medicamentos efetuada
pelo farmacéutico?
() Unitaria () Individual ( ) Coletiva ( ) mista

4 - Os medicamentos sujeitos a controle especial estédo
armazenados em armario fechado?

5 - Os medicamentos termolabeis estdo armazenados em
geladeira exclusiva para medicamentos?

6 - H4A mapa de controle de temperatura da geladeira?

7 - HA mapa de controle de temperatura no ambiente da
farméacia?

8- Ha participacao do farmacéutico na Comissao de Farmacia e
Terapéutica?

9- H& participacdo do farmacéutico na Comisséo de Controle
de Infeccdo Hospitalar (CCIH) de acordo com que estabelece a
legislacéo vigente?

10- H4 participacdo do farmacéutico na Equipe Multidisciplinar
de Terapia Nutricional (caso faca uso de terapia de Nutri¢cdo
Parenteral)?

11 - H4 participacéo do farmacéutico na Comissao de Terapia
Antineopléasica?

12 - O farmacéutico tem procedimento para adverténcias
complementares de substancias criticas ou potencialmente
perigosas?

13- O farmacéutico comp®&e a equipe multidisciplinar para o
acompanhamento farmacoterapéutico?

14 - O farmacéutico faz as anotac8es/evolucbes dos pacientes
nos prontuarios?




15 - Realiza conciliagdo medicamentosa? Em caso positivo, em
quais momentos? ( )Alta () Internacao
() Transigao entre setores

16 -Realiza intervengdes necessarias quando detectados
Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM)?

17 - O farmacéutico atua no gerenciamento de gases
medicinais?

18 -Realiza algum tipo de manipulagdo?

19- Realiza algum tipo de manipulacdao terceirizada?

20 - O Hospital possui acreditacdo? Se sim, Qual?

21 - O farmacéutico efetua treinamento de sua equipe sobre os
Pops, registrando-0s?

22 - O farmacéutico mantém na farmacia Manual de Boas
Prética e/ou POP disponivel, atualizados e que contenha todas
as atividades executadas?

Observacbes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO IV - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA PUBLICA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA PUBLICA

Termo de inspecéao n°:
Razéao Social: CRF - XX n¢:
Farmacéutico: CRF - XX n°:

Localizacdo da farmacia: () Unidade basica de saide  ( ) Pronto Atendimento ()
ESF ( ) CAPS () Outros:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | NA [ NAO
O | SE
APLIC

A

1 - Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

2 - Afarmécia esta localizada em espaco fisico adequado para o
armazenamento dos medicamentos?

3 - Fornece quais tipos de medicamentos?

4 - Os medicamentos sdo dispensados somente com a
apresentacdo de receituario médico?

5 - Média de receitas atendidas por dia:

6 - Realiza o fracionamento de medicamentos?

7 - E realizado de maneira adequada conforme RDC n° 67/07 anexo
VI?

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

9 - Possui registros de controle de estoque conforme a Portaria
344/98?

10 -Quem realiza o controle?

11 - Os receituérios/ notificacBes de receitas encontram-se
preenchidas conforme exige a Portaria SVS/MS 344/98?

12 -Caso dispense medicamentos termolabeis, eles ficam
armazenados sob refrigeragdo?

13 - Possui refrigerador exclusivo para medicamentos localizado
dentro da farméacia?

14 - Realiza controle de temperatura e mantém registros desse
controle?

15 - Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude?

16 - O farmacéutico realiza orientacfes farmacoldgicas a grupos de
usuarios?

17- Participa das revisfes periodicas da REMUME?

Observacbes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO V - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, IMPORTADOR E
EXPORTADOR

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGCAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
DISTRIBUIDOR, ARMAZENADOR, IMPORTADOR E EXPORTADOR

Termo de inspegéo n°:
Razéao Social: CRF - XX n¢:
Farmacéutico: CRF - XX n°:

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

CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SI | NAO | NAO
M SE

APLIC
A

1 - O estabelecimento trabalha com quais classes de

produtos? ( ) Medicamentos ( )Insumos
Farmacéuticos ( ) Correlatos ( ) Cosméticos/Produtos
de Higiene () Saneantes ( )

Alimentos

2 - Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

3 - Possui Licenga Sanitaria atualizada?

4 - Possui Autorizacdo de Funcionamento de Empresa AFE?

N ° Data de
Publicacéo:
5- Possui Autorizacdo Especial
AE?
N © Data de
Publicacéo:

6 - Possui autorizacdo de funcionamento da Policia Federal?

7 - Possui autorizacdo de funcionamento da Policia Civil?

8 - Possui autorizagcdo do Ministério do Exército?

9 - Possui Certificado de higienizac@o/desratizagcdo da empresa?

10 - Possui Certificado de higienizac&o/ desratizacdo da empresa e
dos veiculos?

11 - Possui Equipamentos de Protecdo Individual (EPI)
qualificados?

12 - O farmacéutico recebe treinamentos periédicos? (qualidade,
auditoria interna /externa, etc.)

13 - O farmacéutico possui autonomia hierarquica?

14 - Possui SGQ (Solicitar lista mestre)?

15 - A empresaterceiriza a atividade de armazenagem?




16 - A empresaterceiriza a atividade de transporte?

17 - A empresaterceiriza a calibracédo / qualificacédo dos
equipamentos?

18 - Existe contrato de terceirizacdo?

19 - O farmacéutico executa treinamento com a equipe de
trabalho?

20 - Existe registro dos treinamentos?

21 - O farmacéutico mantém os procedimentos operacionais
atualizados?

22 - O farmacéutico realiza autoinspecao e/ou auditoria interna na
empresa?

23 - O farmacéutico acompanha as ocorréncias? (Ex: avarias,
extravios, devolucdes)

24 - Em caso de extravios e/ou roubos, o farmacéutico notifica a
vigilancia sanitaria local e a ANVISA?

25 - Acompanha as tratativas das reclamagdes geradas?

26 - O farmacéutico supervisiona o monitoramento das condigdes
ambientais?

27 - Caso distribua outros produtos além dos medicamentos, os
mesmos sdo armazenados em locais distintos?

28 - As condicdes de armazenagem dos produtos sdo adequadas?

29 -Existe area de fracionamento?

30 - Caso fracione, possui salas de fracionamento especificas para
cada classe de insumos?

31- Possui registros de limpeza de sala de fracionamento?

32 - Existe sistema de exaustao?

33 - A manutenc¢ao estid em dia?

34 - Os medicamentos controlados estdo armazenados em
conformidade com a Port. SVS/MS n° 344/98?

35 - Responsavel pela guarda dos medicamentos da Port. SVS/MS
n° 344/98 (descrever nome e funcao):

36 - Responséavel pela guarda dos medicamentos da Port. SVS/MS
n° 344/98 foi devidamente treinado pelo farmacéutico?

37 - Possui registro do treinamento?

38 - A empresa possui controle de entrada e saida de produtos
controlados? (escrituracao)

39 - A empresa realiza a rastreabilidade dos produtos
armazenados / distribuidos?

40 - Possui laboratdrio de controle de qualidade?




Observacoes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO VI - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM LABORATORIO DE ANALISES

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGCAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
LABORATORIOS DE ANALISES

Termo de inspegdo n2:
Razado Social: CRF - XX n2:
Farmacéutico: CRF - XX n2:
Tipo de laboratoério: ( ) Analises clinicas ( ) Analises toxicoldgicas () Andlises
Quimicas ( ) Posto de coleta

( ) Andlises Bromatolégica ( ) Controle de
Qualidade

NAO SE
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | NAO| APLICA

1 - Possui Postos de coleta?

2- Possui Procedimento Operacional Padrao (POP)?

3 - Quantos Auxiliares técnicos de laboratoério trabalham no local?

4 - Estao inscritos no CRF?

5 - Ha treinamento periddico para os funcionarios?

6 - Possui recipiente apropriado para descarte de material
contaminado?

7 - Possui condigbes sanitdrias adequadas?

8 - Ha condi¢des adequadas de iluminagao, temperatura, umidade e
ventilagao?

9 - As areas técnicas sao devidamente segregadas?

10 - O laboratdrio documenta suas politicas, sistemas, programas,
procedimentos e instrugdes de controle de qualidade, de forma
ordenada, atualizada e aprovada pelo responsavel técnico?

11 - Realiza andlises para outros laboratérios/ empresas ou possui
subcontratagao de servigos?

12 - Os laudos das analises e os dados sao arquivados e facilmente
recuperaveis, de forma a garantir a sua rastreabilidade?

13 - Os equipamentos e instrumentos sao inequivocadamente
identificados calibrados e qualificados periodicamente?

14 - Ha controle e registro semanais de eficiéncia da autoclave?

15 - Ha registro didrio de temperatura das estufas e geladeiras?

16 - Possui convénio com programa de controle de qualidade?

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

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

19 - Os métodos desenvolvidos ou modificados pelo laboratério sao
validados?




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

21 -0 Laboratdrio disponibiliza EPIs e EPCs?

22 - Trabalha com material descartavel?

23 - Existem instrugdes de biosseguranga?

24 - O estabelecimento possui plano de gerenciamento de residuos
e efluentes?

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

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

27 - Relag¢ao dos farmacéuticos que trabalham no local, além do RT (nome, CRF, e
atividades que exercem):

Observagoes:

Recebido por (nome):

Funcgao:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO VII- FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM INDUSTRIA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO
FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM

INDUSTRIA
Termo de inspegéo n°:
Razé&o Social: CRF - XX n°:
Farmacéutico: CRF - XX n¢:

Tipo de Industria: ( ) Medicamentos ( ) Domissanitarios ( ) Alimentos ( )
outros

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SI | NA [ NAO SE
M | O | APLICA

1- Aempresa possui setor para farmacovigilancia, de acordo com
legislacdo vigente?

2 - Possui Autorizagdo de Funcionamento (AFE) Anvisa?
( Ano/ n°):

3 - Produz medicamentos sob regime especial de controle (Port
344/98)?

4 - Possui Autorizag&o especial da Anvisa para produzir
medicamentos sob regime especial de controle?
(ano/ n9:

5 - Existe manual da qualidade a disposi¢do dos colaboradores?

6 - Utiliza algum servigo terceirizado ou é terceirizadora? Qual
servico? (Producéo, controle de qualidade, embalagem,
distribuicdo, outros)

7 - Quais produtos séo fabricados pela empresa?

8 - Quais transportadoras prestam servigo para a empresa?

9 - Anexar organograma da empresa | ‘ ‘

10 - Relagao dos farmacéuticos que trabalham na empresa (nome, CRF, funcéo e
horario de assisténcia)

Responsaveis pelas areas (nome, CRF, cargo): Producéo (Decreto n°
85.878/81):
Controle de qualidade (Decreto n®
85.878/81):
Garantiade
qualidade:

Desenvolvimento:

Registro e Assuntos
regulatérios:
Pesquisa Clinica:




Observacoes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO VIII- FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM SAUDE ESTETICA

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
SAUDE ESTETICA

Termo de inspecao n°:

Razé&o Social: CRF - XX n°:
Farmacéutico: CRF - XX n¢:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM |NAO| NAO SE
APLICA

1- As instala¢gdes possuem condi¢cdes satisfatdrias de dimenséo
e organizacao, considerando os procedimentos realizados?

2 - A estrutura do estabelecimento permite a privacidade para a
realizacdo dos atendimentos de natureza estética?

3 - As condi¢Bes de limpeza do estabelecimento séo
adequadas?

4 - Possui procedimentos para gerenciamento de residuos
conforme determina a Res n°® 415/04?

5 - Os produtos utilizados nas técnicas de natureza estética
estdo devidamente regularizados junto ao érgdo competente?

6 -Descrever a forma de aquisi¢céo de tais produtos:

7 - Possui procedimento para a verificacao periddica da validade
de produtos utilizados?

8 -Os produtos utilizados estdo devidamente armazenados
conforme descreve as especificagbes técnicas do fabricante?

9 - Possui Procedimentos Operacionais Padrées (POPs)
relativos as técnicas?

10 -Foi verificado registro atualizado de calibragcdo de
equipamentos utilizados nas técnicas de natureza estética?

11 - S&o utilizados equipamentos de protecdo individual durante
arealizacdo das técnicas?

12 - O farmacéutico possui registro/ prontuarios de pacientes
atendidos no servi¢co?

13- O acesso as informac@es resultantes da pratica clinica é
restrito?

14 - O farmacéutico, no contexto de suas atribui¢cdes clinicas,
realiza a prescricdo farmacéutica. Conforme critérios
preconizados pelaresolucéo n° 586/13 do CFF?

15 - O estabelecimento possui:

() sanitéarios ( )lavatério ()maca para realizar
procedimentos ( )sala de recepcéo

( )local para arquivo de documentos ( )local para guarda de
materiais de limpeza

16 - Nome e inscricdo dos profissionais que atuam na saude estética:




Observacoes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO IX - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM RADIOFARMACIA

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO
FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM

RADIOFARMACIA

Termo de inspecao n°:

Razao Social: CRF - XX ne:
Farmacéutico: CRF - XX n°:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM|[Ndo| NAO SE

APLICA

1 - Possui licenga sanitéaria para radiofarméacia?

2 - Possui autorizacdo de Operacdo emitida pela CNEN?

3 - O estabelecimento possui Certiddo de Regularidade Técnica
emitida pelo CRF-RJ?

4 - A manipulagao dos radiofarmacos é realizada por
profissional farmacéutico devidamente qualificado?

5 - O farmacéutico possui procedimento que contemple a
higienizacdo pessoal e paramentagcdo com os EPIs
necessarios?

6- O farmacéutico mantém no estabelecimento Manual de Boas
Préticas e/ou Pops disponivel?

7 - O farmacéutico efetua treinamento e o registro deste com a
suaequipe?

8 - O farmacéutico efetua o registro da temperatura da
geladeira e do ambiente de manipulacéo?

9 - O farmacéutico possui dosimetro?

10 - Na area de manipulagcado possui Kit derramamento?

11 - Quais radiofarmacos sé&o preparados nafarmécia?

12 - Ha area classificada ou cabine de seguranca biol6gica
(CSB) no local destinado ao fracionamento e manipulagéo de
doses?

13 - Possui area para controle de qualidade, em local diverso
da sala de manipulagéo?

14 - Possui sistema de controle de casos de reacdo adversa
com radiofarmacos?

15 - Possui sistema de gerenciamento de rejeitos e residuos?




Observacoes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO X - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM CONSULTORIO FARMACEUTICO

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
CONSULTORIO FARMACEUTICO

Termo de inspecao n°:

Razéo Social: CRF - XX no:

Farmacéutico: CRF - XX n®:

Tipo de consultoério: ( ) Isolado  ( )Dentro de estabelecimento de satide ( )Outro
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SI | Na| NAO SE

M| o APLICA

1 - Realiza praticas integrativas complementares?

2 - Quais: () Acupuntura ( )Antroposofia ( )Floralterapia
( )Outras. Descrever:

3 - Possui as especializagdes averbadas junto ao CRF?

4 - Possui Licenca Sanitéria para a atividade de Consultério
Farmacéutico?

5 - Faz a anamnese farmacéutica?

6 - O estabelecimento possui algum programa eletrénico utilizado
para realizar o acompanhamento farmacoterapéutico? Em caso
positivo, qual?

7 - O estabelecimento possui arquivo em forma digital ou fisico
com todos os documentos gerados no atendimento? Em caso
positivo, quais?

() Prontuario

() Declarac&o Farmacéutica

( ) Encaminhamento a outros profissionais de saude.
() Receituario Farmacéutico

8 -Héa realizacdo de Servigos Farmacéuticos? Em caso positivo,
quais”?

9 - O registro destes atendimentos esta devidamente arquivados
em meio digital ou fisico?

10 - Os aparelhos utilizados no consultorio estéo calibrados por
empresa certificada?

11 - Executa atendimento multidisciplinar com outros
profissionais de saude?
Em caso positivo, qual a area do outro profissional de saude?




12 - Existe registro destes atendimentos?

Observagdes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO XI- FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM SERVICO DE VACINA

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO
FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM

SERVICO DE VACINA

Termo de inspecao n°:

Razao Social: CRF - XX ne:
Farmacéutico: CRF - XX n°:
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM|[N&o | NAO SE
APLICA

1 - Possui averbagéo em servigco de vacina e junto ao CRF-RJ?

2 - Possui Procedimentos Operacionais Padréo (POPs)?

3 - Aareade vacinacéo é separada da area da recepg¢ao?

4 - Ha Plano de Gerenciamento de Residuos?

5 - As vacinas estao corretamente armazenadas?

6 - H4 procedimento eficaz para armazenamento de vacinas em
caso de falhas no fornecimento de energia elétrica?

7- Possui caixa térmica para uma posivel emergéncia?

8 - Possui termbmetros para o refrigerador e para a caixa
térmica?

9 - O farmacéutico controla e registra a temperatura do
refrigerador e da caixa térmica?

10- Possui Calendéario Nacional de Vacinagdo do SUS, com
indicacéo das vacinas disponibilizadas?




11 - Fornece ao usuario declaracao de servicos prestados?

12- Haregistro no estabelecimento das vacinas aplicadas?

13- O farmacéutico possui habilitacdo para a atividade de
vacinacéo registrada no CRF-RJ?

14 - Os residuos perfuro cortantes sdo acondicionados em
recipientes préprios para acondicionamento e indentificados?

15 - As instalacdes possuem condicdes satisfatérias para a
realizacdo do servi¢co de vacina?

() Possui maca ou cadeira reclinavel

() Possui Pia

() Possuibancada

( ) Possui mesa e cadeira para o farmacéutico

Observacbes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO XII - FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE HOME CARE

SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA DE HOME CARE

Termo de inspegéo n°:

Razao Social: CRF - XX n¢:

Farmacéutico: CRF - XX n°:

N° de pacientes ( ) faixade0a 100 ( )faixade 100a500 ( )
acima de 500

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | N& | NAO
0 SE

APLIC
A

1 - Possui Certiddo de Regularidade atualizada, visivel na area
publica da empresa?

2 - Possui Licenca Sanitaria, expedida pela Visa, visivel na area
publica da empresa?

3 - Qual aforma de dispensacédo de medicamentos efetuada pelo
farmacéutico? () Unitaria ( )Individual ( ) Coletiva ( )
mista

4 - O farmacéutico efetua atividades adicionais a dispensacéo?
Quais? () Armazenamento de medicamentos

) Controle de estoque

) Distribuicéo

) Fracionamento de Medicamento

) Manipulac&o de Nutricdo Parenteral

) Manipulacdo de medicamentos antineoplasicos

) Compra de medicamentos

) Manipulacéo de saneantes/germicidas

) Faz visitas domiciliares

- O farmacéutico participa de:
) Comissao de Farmacia Terapéutica
) Comisséo de Padronizacéo
) Comissao de Compras/Logistica
) Rounds de Avaliagéo
erapéutica
) Assisténcia Farmacéutica
() Comissao de Controle de Infeccao Domiciliar
() Ndcleo de Seguranc¢a do Paciente
() Outros

(
(
(
(
(
(
(
(
() Outros
5
(
(
(
(
T
(

6 - O farmacéutico mantém os medicamentos armazenados
adequadamente e identificados o lote e a respectiva validade e
rastreabilidade com registro em livro do fracionamento?

7 - O farmacéutico possui algum controle dos
medicamentos/insumos devolvidos apds 6bito/desinternagéo do
paciente?




8 - Existem areas, além da farmacia principal, que armazenam
medicamentos?

9 - Existe POP para reposicao e dispensacao de medicamentos?

10 - Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude?

11 - Possui rotina de controle de validades de medicamentos e
demais insumos?

12 - Os medicamentos controlados vencidos ficam em arméario ou local trancado,
segregados e fora da area de dispensagéao?

13 - O farmacéutico avalia previamente todas as prescricfes de medicamentos?

14 - O farmacéutico mantém os medicamentos e formulas termosensiveis armazenadas
de forma a garantir sua integridade, qualidade e eficiéncia?

15 - O farmacéutico mantém os medicamentos sujeitos a controle
especial acondicionados em armarios ou sala especifica com chave?

16 - O farmacéutico realiza/supervisiona a escrituracao da Portaria 344/98, com
frequéncia no maximo semanal?

17 - O farmacéutico mantém na farméacia Manual de Boas Praticas
e/ou POP disponivel, atualizados e que contenha todas as atividades
executadas?

18 - O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre o POPs, registrando-0s?

Observagoes:

Recebido por (nome):

Funcéo:

Assinatura:

Fiscal:

Assinatura:




ANEXO XIIl — FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA COM MANIPULACAO DE ANTINEOPLASICOS

SERVIGO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO

FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
FARMACIA COM MANIPULAGAO DE ANTINEOPLASICOS

Termo de inspegéo n®:

Razao Social: CRF - XX n¢:

Farmacéutico: CRF - XX n¢:

CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM NAO NAO SE
APLICA

1 — Possui Certiddo de Regularidade atualizada?

2 - Possui Alvara de Licenga da Vigilancia Sanitéaria local
atualizado?

3 - Ha manipulacdo de antineoplasicos e demais
medicamentos que possam causar risco ocupacional ao
manipulador (teratogenicidade, carcinogenicidade e/ou
mutagenicidade) no local?

4 — Os produtos manipulados s&o enviados para
utilizacdo em outros servicos de terapia antineoplasica
(STA)?

5 — A manipulagéo é realizada em Cabine de Seguranca
Biolégica (CSB) classe 11B2?

6 — A qualificacao/manuten¢do da CSB é realizada, no
minimo, uma vez ao ano?

7 — Ha disponibilidade de EPIs adequados para a
manipulagéo de TA?

8 — Ha Manual de Boas Préticas de Preparacdo de
Terapia Antineoplasica atualizado?

9 — H& POPs atualizados?

10 — Ha registro de treinamento?

11 — Ha registros das doses manipuladas, de maneira a
permitir a rastreabilidade das informagdes?

12 — Possui Plano de Gerenciamento de Residuos?

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

14 — Existe controle de temperatura e umidade ambiente,
com registros?

15 — Os medicamentos sujeitos a controle especial, caso
existam, estdo armazenados adequadamente?

16 — A escrituracao dos medicamentos sujeitos a
controle especial esta de acordo com a legislagao
vigente?

17 — A rotulagem e embalagem dos produtos segue a
legislacdo vigente?




ANEXO XIV — NOTA DE ESCLARECIMENTO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA
DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO (CRF-RJ) SOBRE A DAP (DECLARACAO DE
ATIVIDADE PROFISSIONAL).

Considerando a resolucdo CFF 701/21 que Instituiu a Declarag&o de Atividade Profissional (DAP);

Considerando os altos indices de indeferimento das Declaragbes de Atividade Profissional (DAP)
protocoladas no CRF-RJ, que chegam proximos de 48% de indeferimento;

Considerando que os principais motivos de indeferimento séo a intempestividade do protocolo junto a
esta autarquia a ndo apresentacdo da documentacao devida (DAP totalmente preenchida, Vinculo
empregaticio farmacéutico/ empresa, comprovante de urgéncia e emergéncia);

O CRF-RJ vem por meio desta nota, esclarecer algumas dulvidas sobre os procedimentos para
solicitacao da DAP pelos estabelecimentos.

Quais estabelecimentos poderédo solicitar a DAP?

Qualquer empresa ou estabelecimento registrado no CRF-RJ que necessitar de responsabilidade
técnica de forma eventual ou por tempo limitado, bem como para desenvolver atividades em sistema
de escalas, folgas, plantdes ou outras necessidades de auséncia, afastamento ou impedimento
temporério ou imprevisto do farmacéutico responséavel técnico ou de seu substituto, desde que por até
30 (trinta) dias, podera disponibiliza-la, mediante o farmacéutico substituto, através de Declaracdo de
Atividade Profissional (DAP).

O procedimento mediante a DAP, a ser solicitado pela empresa ou estabelecimento perante o CRF,
serd isento de custo.

Lembrando que a DAP somente podera ser utilizada em empresas ou estabelecimentos regulares e
nas quais exista farmacéutico anotado perante o Conselho Regional de Farmécia (CRF) na condi¢do
de responsavel técnico, além dos demais farmacéuticos necessarios para atendimento a todo o horario
de funcionamento do estabelecimento.

Quais os casos em gque a DAP podera ser solicitada pelo estabelecimento?

A DAP podera ser solicitada no caso de afastamento do Responsavel técnico ou de seu substituto das
atividades em situacdes ja regulamentadas como, por exemplo, férias, consultas e cirurgias eletivas,
casamento ou outros similares.

Também poderé ser solicitada nos casos de afastamento do Farmacéutico Responsével técnico ou de
seu substituto por motivos pré-agendados como, cursos, congressos ou outras atividades profissionais.
Em todos estes casos o afastamento do RT ndo poderd ser superior a 30 dias e a DAP devera ser
solicitada por escrito, até 24h de antecedéncia.

A DAP pode ser solicitada em casos afastamento do RT por motivo de urgéncia /emergéncia?
Consideramos que casos de urgéncia e emergéncia sao todos aqueles que ndo podem ser previstos
elou agendados com antecedéncia, como por exemplo, afastamento por motivo de doenca, acidente
pessoal, licenca maternidade (ndo superior a 30 dias), licenca paternidade, 6bito de familiar ou por
outro imprevisivel, que requeira avaliacdo pelo CRF.

A DAP deverd ser solicitada por escrito, em até 5 dias Uteis apds o primeiro dia de afastamento do
Responséavel Técnico de suas atividades. Devendo ser anexado o comprovante de vinculo entre
profissional substituto e empresa.

Na ocorréncia de fiscalizacdo do exercicio profissional junto ao estabelecimento farmacéutico, sendo
constatado que o farmacéutico presente ndo € o Responsavel Técnico averbado junto ao CRF-RJ e
descrito na Certiddo de Regularidade (CR), e se a declaracéo de atividade profissional (DAP) ainda
ndo estiver sido encaminhada e/ou protocolada junto ao CRF-RJ, esta poderd ser preenchida e
assinada pelo profissional e representante legal, em trés vias, e uma delas entregue ao fiscal, que dara
ciéncia do seu recebimento. A segunda via de posse do farmacéutico e a terceira via devera ser
exposta no estabelecimento. Também devera ser anexado a comprovacao de vinculo profissional,
sendo considerado legalmente valido, o contrato social, carteira de trabalho e previdéncia social
(CTPS), portaria de homeagédo ou contrato de prestacao de servicos nos termos da alinea C, do artigo
45 da Resolucao CFF 638/17. O Farmacéutico Fiscal ndo receberd em nenhum momento, a DAP sem
a coOpia de documento comprobatdrio do vinculo profissional, sendo a auséncia deste, motivo de
indeferimento. Caso ndo seja possivel a assinatura do representante legal no momento da inspecéao,



ele devera fazé-lo na terceira via a ser protocolada tempestivamente junto ao CRF-RJ, podendo ser
enviada por via eletronica (canal Digidesk), e neste caso, sera considerado a data do envio para a
avaliacdo da tempestividade/deferimento. O farmacéutico fiscal ira lavrar um termo de inspecgéo (TI)
caracterizando a auséncia do RT e a presencga do farmacéutico substituto através da DAP, juntamente
com um termo de notificagdo (TN) onde ficara estipulado que a protocolizacdo/peticionamento da
comunicacao formal e documentada do motivo de urgéncia/emergéncia devera ocorrer em até 5 (cinco)
dias Uteis apos o primeiro dia de afastamento do Responsavel técnico, juntamente com a terceira via
da DAP assinada por ambas as partes (farmacéutico e representante legal).

Para fins de comprovacao, também sera aceito o comprovante do envio da DAP pelo canal Digidesk,
preenchido e assinado pelo farmacéutico e representante legal. Caso néo seja feita a comunicacéo no
prazo, o estabelecimento podera ficar sujeito a autuacdo por auséncia.

Qualquer farmacéutico pode ser substituto através de DAP?

O farmacéutico substituto que assumir a responsabilidade técnica através da DAP devera possuir
habilitacdo para a natureza da atividade do estabelecimento, por exemplo, homeopatia, manipulacdo
oncologica etc. Esse profissional ndo podera exercer a responsabilidade técnica em horario conflitante,
sob pena de infragao ética-disciplinar e demais cominagfes legais. O farmacéutico, em seu periodo de
férias e desde que devidamente comunicado ao CRF, podera atuar como substituto em outro
estabelecimento utilizando a DAP, uma vez observada a legislagdo trabalhista aplicavel a espécie.

Quem pode solicitar a DAP?

Cabe ao farmacéutico responsavel técnico, ao farmacéutico substituto através da DAP e ao
representante legal do estabelecimento a responsabilidade pelas informacdes prestadas e o protocolo
da respectiva DAP junto ao CRF. A DAP devera ser totalmente preenchida e assinada pelo
farmacéutico substituto temporario e pelo responsavel legal do estabelecimento em 3 (trés) vias de
igual teor (salvo a excecdo informada na questdo 3, a saber: DAP entregue no momento da
fiscalizag&do), sendo uma encaminhada ao CRF para arquivamento na pasta do estabelecimento e, as
demais, as partes contratantes, devendo a via do estabelecimento estar disponivel para consulta ao
publico.

Como a DAP pode ser protocolada e quais 0s documentos necessarios?
Devem ser observados os prazos e documentos necessarios para protocolizagdo junto ao CRF-RJ,
uma vez que estes sdo 0s maiores motivos de indeferimento da DAP.

Dos prazos:

A) Para os casos de afastamento do RT por motivos de urgéncia/ emergéncia, isto €, para aqueles
casos em que nao seja possivel a previsibilidade (questdo 3), devera ser comunicado por escrito ao
CRF-RJ em até 5 (cinco) dias Uteis apOs o primeiro dia de afastamento do RT.

Para os demais casos de afastamento do RT que ndo se enquadram como urgéncia / emergéncia, isto
é, para 0s casos em que seja possivel um agendamento prévio (questdo 2), devera ser comunicado
por escrito ao CRF-RJ em até 24 horas antes do primeiro dia do afastamento do RT conforme
normativa interna prépria do CRF-RJ.

B) A comunicagdo por escrito devera conter os seguintes documentos:

Declaragédo de Atividade Profissional (DAP) totalmente preenchida, assinada e carimbada pelo
farmacéutico substituto e pelo representante legal do estabelecimento (modelo em anexo);
Comprovante de Vinculo empregaticio entre substituto e a empresa (contrato de prestagdo de servigo
ou CTPS); comprovante de urgéncia / emergéncia (atestado médico, atestado de ébito de familiar etc.).

C) Da protocolizacao:

A declaracao de atividade profissional podera ser protocolada no CRF-RJ, via DigiDesk, pelo caminho
site CRF-RJ> solicitagdes online> abrir um chamado —farmacéutico> DAP(declaracdo de atividades
Profissionais) (https://crf-rj.org.br/digidesk/index.php?a=add&category=90) ou ainda ser protocolada
diretamente na sede do CRF-RJ ou em uma das seccionais.

Existem casos em que DAP ndo poderéd ser utilizada?

Sim. Nos casos a seguir a DAP nédo podera ser utilizada:

a) Nos casos de afastamentos do farmacéutico responsavel técnico ou do substituto, por periodo
superior a 30 (trinta) dias devendo, nesses casos, ser requerida a responsabilidade técnica efetiva de
acordo com a legislacéo vigente.


https://crf-rj.org.br/digidesk/index.php?a=add&category=90

b) Para horarios de funcionamento do estabelecimento ndo declarados junto ao CRF, sendo nesses
casos necessarios a regularizacao formal dos respectivos horarios.

c) Na hipétese de rescisdo contratual, desligamento da empresa, abandono do emprego do
farmacéutico responsavel técnico ou dos substitutos ou, ainda, da baixa de responsabilidade técnica, a
empresa devera promover a imediata regularizacédo, sob pena de infracdo ao artigo 24 da Lei Federal
n° 3.820/60, além das demais sang¢fes previstas na legislagéo vigente

Obs: Cessam de imediato os efeitos da DAP em vigor, quando houver a baixa do farmacéutico
responsavel técnico ou do substituto.



ANEXO XV- MODELO DE FORMULARIO PARA DECLARACAO DE ATIVIDADE
PROFISSIONAL — DAP/ CRF-RJ

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA
ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF RJ

Declaracio de Atividade Profissional - DAP

» fermacéutico (a) regulamente inscrito

{a) sob o plmero , declaro para fins de atividade junio a0 estabelecimento com razdo social
. Nome Fantasia . registro

no CRFRJ n* CHNPI . que exercere atividade tecca profissional,

conforme documentagdo comprobalonia anexa. poperiodode /a1,

Nos lermos acima, finno o compromisso peramte o CRFRJ e, em cumprimento so dever
profissional, declaro que prestare efetiva assisténcia tecnica na forma declarada, ¢ demais compromissos
para com a profissio farmacéutica, de acordo com o que dispde a Lei Federal n® 3820/1960 ¢ as
Resolugies do Conselho Federal de Farmicia, em especial a0 Codigo de Etica da Profissdo Farmacéutica
¢ legulaghes complementares, cienle de que a lalsidade da presente declaragio pode mmplicar na sangdo
penal prevista no artigo 299 do Codigo Penal (falsidade ideologica). Declaro ainda ter conbecimento que
deverel informar a0 CRFRJ o térmuno da presente atndade, quando a mesma ndo for declamda
temporana, sob pena de responsabilidade profissional.

Declaro mnda que:

D Niio exeryo outras atividades profissionais po hordno declarado acima

Neste sto, ¢ pans todos o cfeitos especificos nesie noquerimoo declaro, como TITULAR. estar ciente ¢ de scordo om
daponibilizar ¢ smonzas o CRF/RJ. squ denosussdo como CONTROLADOR. & dopor de mens dados pessoan. On dados
pﬂu“:dﬂuthﬂupﬂﬂfﬂﬁmmﬂ_mmw-mm o ST

que ier subsigur, La o J2O1960 ¢ arigos 3 moeeso IV, ™ imcie [ 7 ¢ 1T, ddos o mcvson, @ 13 mwwo L
mnmummnhmanmuwm O peerioado de armmarenamento ¢ chimumscio observarko oo
dipostivos na Portaria o® 133170021, deponivel no Portal de Trasspantoc @ - Atos Mormsatnos

Rio de Janeiro,

Awinatars ¢ carmbo do Fanmscbutics



