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do Estado do Rio de Janeiro

NOTA TECNICA DO SERVICO DE FISCALIZAGCAO DO CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA DE ESTADO DO RIO DE JANEIRO (CRF-R))
N2 01/2022

Orientacdes a respeito dos pontos a serem verificados, durante inspeg¢des de
rotina, nas farmacias sem manipulacdo e drogarias privadas, quando ndo
emitida a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas
(FFEAF). Também estdo descritos o embasamento legal e os critérios adotados
pelos farmacéuticos fiscais durante a lavratura do Termo de Inspegdo para
considerar os itens atendidos/ conformes.

Rio de janeiro, 25 de fevereiro de 2022
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Objetivo

O objetivo desta nota técnica é esclarecer quais os itens verificados e os critérios adotados
pelos farmacéuticos fiscais do CRF-RJ, durante as inspeg¢des de rotina, no dmbito das drogarias
e farmdcias sem manipulacdo de natureza privada.

Os itens relacionados abaixo serdo solicitados nas condi¢es de rotina, portanto, ndo se aplica
aos casos de inspecdo em carater de diligéncia, motivadas por denuncias, encaminhamento
de oficios e demais condicdes extraordindrias. Nestas situacdes, poderdo ser solicitados
outros itens conforme necessidade e discricionaridade do agente fiscal.

IDENTIFICACAO

1-lIdentificacdo do farmacéutico

cédula de identificacdo expedida pelo Conselho Regional de Farmacia da jurisdicdo (art. 20,
Resolugdo CFF n2 357/01).

Nos casos excepcionais, serd aceito outro documento oficial com foto.

2-Identificacdo do farmacéutico fiscal
identificacdo funcional e/ou cracha emitido pelo CRF-RJ.

DOCUMENTACAO

1-Certidao de Regularidade

Dados de identificacdo do estabelecimento e do(s) Farmacéutico(s) Responsavel Técnico (RT)
atualizados. A Certiddo de Regularidade deverd estar afixada em local visivel ao publico,
dentro da farmdcia ou drogaria.

2-Licenciamento Sanitdrio

Documento emitido pela Vigilancia Sanitaria municipal/estadual, descrevendo as atividades
autorizadas pela autoridade sanitdria e devendo estar em local visivel ao publico.

A apresentacdo do protocolo de requerimento ou renovacao para licenciamento sanitario ndo
sera considerada como item conforme,

3-Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE)

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

Serdo aceitas todas as autoriza¢des publicadas a partir de 15/11/2013 e a apresentacdo do
peticionamento para requerimento de Autorizacdo de Funcionamento — AFE ndo serd
considerada como item conforme,
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ITENS ANALISADOS

1-Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude

Serdo observados os seguintes itens:

a) Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude — PGRSS, devendo conter: a
identificacdo do estabelecimento e do responsavel técnico. Além disso, sera verificado se a
identificagdao das classes de residuos citadas no documento esta condizente com os residuos
potencialmente gerados no estabelecimento;

b) Contrato com a firma, devidamente licenciada pelo INEA, para recolhimento.

N3o serd considerado como item conforme somente o Certificado emitido pela empresa
responsavel pelo descarte e destinagao final dos residuos

2-Controle e Registro de Temperatura e Umidade Ambiente

Registros contendo as anotagdes diarias das leituras de momento, assim como, das faixas
minimas e maximas de temperatura e umidade relativa do ar, para todos os locais destinados
a guarda/armazenamento de produtos farmacéuticos. As condicdes de temperatura e
umidade deverdo respeitar as recomendacdes dos fabricantes e da Recomendacdo ANVISA —
RE 01/2005

3-Controle e Registro de Temperatura da Geladeira para Termolabeis

Quando aplicavel, serdo solicitados registros contendo as anotagdes diarias das leituras de
momento, assim como, das faixas minimas e maximas de temperatura da geladeira destinada
a guarda de medicamentos termolabeis. As condicGes de temperatura deverdo respeitar as
recomendacbes dos fabricantes e da Recomendagdo ANVISA — RE 01/2005.

4-Escrituracdo no ambiente SNGPC/ANVISA

Quando aplicavel, serdo verificados os seguintes itens:

a) Certificado de Escrituragdo Digital ANVISA/SNGPC com os dados de identificagdo do
estabelecimento e do Farmacéutico Responsdvel Técnico Transmissor (RTT) atualizados.

b) Certificado de Transmissdo Regular SNGPC/ ANVISA com os dados de identificagdo do
estabelecimento e do Farmacéutico Responsdvel Técnico Transmissor (RTT) atualizados e o
prazo de validade estabelecido pela norma, a saber: 30 dias apds a sua geracdo. Na
impossibilidade de ser gerado o Certificado de Transmissdao Regular, sera verificado o
Relatdrio de Status de Transmissao

OBSERVACAO:

Enquanto estiver em vigéncia a suspensdo da obrigatoriedade da escritura¢do dos dados
junto ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC/ANVISA
pela RDC n2 586/2021 ANVISA, o item “4” ndo sera verificado.
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ANEXO

ITENS VERIFICADOS NA FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
NA FARMACIA E DROGARIA

Veri i Ex Pr i Sim Nio N.A.

01 |Possui Certidio de Regulandade atualizada, visivel na area piablica da
farmacia?

02 |Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios
estabelecidos pela Resolugdo n® 357/01 do CFF?

03  |Possui a autorizacio de funcionamento (AFE) da Anvisa?

04 |O estabelecimento dispensa medicamentos termolabeis?

05 |Os medicamentos sio armazenados adequadamente?

06  |Possui procedimentos para gerenciamento de residuos dos servigos de
satnde?

07 |Possui procedimentos relacionados a logistica reversa, conforme
Decreto Federal n® 10.388/20207

08 |Realiza dispensacio de medicamentos de controle especial?

09 [Quanto a escrituragdo, a transmissdo das movimentagdes ocorre de
acordo com a legislagio vigente?

10 |Responsavel pela transmissio dos medicamentos controlados/antimicroblanos {descrever)?

11 |Os medicamentos controlados pertencentes 4 Portana n® 344/98 SVS-
MS estio armazenados em local exclusivo para este fim, guardados
s0b chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca?

12 |Oferece servigos farmacéuticos?

13 |O farmacéutico possul procedimento que garante que 0s Servigos
redlizados estio de acordo com a lemslagio samitaria ¢ profissional?

14 |O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs,
registrando-os7

15 |0 farmacéutico realiza farmacovigilincia, conforme Lei Federal
13021/147

16 |O farmacéutico realiza acompanhamento farmacoterapéutico?

17 |O farmacéutico presta orientagdo necessdria aos pacientes visando o
uso racional dos medicamentos?

18 |Possw sala de atendimento farmacéutico?

19 |Possui sala de aplicacio de injetaveis?

20 |sio realizados servicos de vacinacdo?

N.A.:  Niao aplicavel/Nao avaliado
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