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SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS - CRF/MG

DELIBERACAO DE PLENARIA N2 26/2021

Ementa: “Aprova o Plano de Fiscalizagdo Anual 2022 do CRF/MG”

O PLENARIO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS, no uso de
suas atribuigGes legais e regimentais:

CONSIDERANDO a Deliberagdo 21/2018 do Conselho Regional de Farmacia de Minas Gerais, que
estabelece o Regimento Interno;

CONSIDERANDO a Resolugdo 700/2021 do Conselho Federal de Farmacia, que regulamenta o
procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia;

CONSIDERANDO a Resolugdo 711/2021 do Conselho Federal de Farmacia, que dispbée sobre o
Cédigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de
aplicagao das sangées disciplinares;

CONSIDERANDO a Resolugdo 566/2012 do Conselho Federal de Farmacia, que aprova o
regulamento do Processo Administrativo Fiscal dos Conselhos Regionais de Farmacia;

CONSIDERANDO as Portarias 99/2018 e 102/2018 que estabelecem critérios e normas para os
procedimentos de transferéncia definitiva de lotagao dos Farmacéuticos Fiscais, pedido de licenga
ndo remunerada, assungao e exonerag¢ao de cargos de confianga;

CONSIDERANDO as Leis Federais 3820/1960, 5991/1973 e 13021/2014;

CONSIDERANDO a Resolugao 689, de 06 de agosto de 2020 do Conselho Federal de Farmacia;

DELIBERA:

Artigo 1 — Aprovar o Plano de Fiscalizagdo Anual 2022 do CRF/MG, conforme anexo |.
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Artigo 2 — Esta Deliberagdao entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as
disposi¢cGes em contrario, em especial a Deliberagao n? 10/2021.

Belo Horizonte, 19 de novembro de 2021

.m'

F . JUNIA DE CELIA MEDEIROS
Presidente do CRF/MG
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ANEXO 1: PLANO DE FISCALIZAGAO ANUAL 2022 - CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DE
MINAS GERAIS

Presidente Farma2. Junia Célia de Medeiros
Vice-Presidente | Farm2. Marcia Cristina de Oliveira Alfenas
Secretario Farme. Christian Francisco de Matos
Tesoureiro Farm2, Sebastiao José Ferreira

[ B ! 73 ~ T b W
Lt § GRAUW, DEF S ARG, -
Gerente da Fiscalizagdo Farma2, Erika Carvalho Nolli

. Fiscais em servigo interno Farm®. Luciano Rodrigo Alves

Farm?2. Jean Carlo Jadir — Auxiliar Geréncia SFOE

Fiscais atuantes na fiscalizagao

Farm? Alberto Alvaro Miranda

Farm®2. Alexandre Fernando Leal
Farma2. Aline Fachetti

Farme2. André Vinicius Barbosa

Farm2. Andrea Rodrigues Guerra
Farm2. Andreza Kelly dos Santos
Farm2. Bruno Mendonga

. Farm2. Bruno Corréa Souto

| Farm?, Carlos César Queiroz e Silva
Farm2. Claudia Leite de Araujo

Farm2. Isadora Pedroso Alves

Farm2. lvan Stoupa Vieira

. Farm?2. Julian Mendes Costa

P Farm?. Leonardo Barbara Corréa
Farm2. Luana Lop-es Ferreira

= Farm2. Luana Christian Gongalves da Silva
. Farma2. Lilia de Almeida Vieira Ferreira
Farm2. Lucas Medeiros Arantes
Farm2. Marcia Fernandes Dias

Farm2. Osmar Fernandes Agostini Junior
Farm2. Renata Oliveira Luis

Farm?e. Ricardo Assis Borges

Farm?2. Rodrigo Mota Ribeiro

<ti

_Auxiliares administrativos

Diogo Carvalho de Andrade
'Fatima Bernardes
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Ana Paula de Moura

Maria Ordalia dos Santos Costa

Thais Santos Silvério (Secretaria da ETICA)

Recursos fisicos

09 computadores

07 terminais telefonicos

04 impressoras / 06 scanner

kits da Fiscalizagao Eletronica Mavel:
25 smartphones
29 impressoras Tl

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizagdo

N3o ha veiculo proprio

23 veiculos locados

FISCaIS lotados na sede - Belo Horlzonte

Farm2. Andrea Rodrigues Guerra
Farm®. Bruno Mendonga
Farm®. Carlos César Queiroz e Silva
Farm2. Erika Carvalho Nolli — Geréncia SFOE
Farme. Jean Carlo Jadir
Farm®. Lucas Medeiros Arantes
Farm®. Luciano Rodrigo Alves — Geréncia IR
Farm?. Rodrigo Mota Ribeiro
Fiscais lotados nas seccionais
Sec¢ao Sul de Minas Farm2. Aline Fachetti — Pouso Alegre
Segao Tridngulo Mineiro Farme. Alexandre Fernando Leal — Uberlandia
Segao Vale do Ago Farm2. Claudia Leite de Araujo - Ipatinga
Se¢do Zona da Mata Farma2. Isadora Pedroso Alves — Juiz de Fora
Sec¢ao Norte de Minas Farm2. Luana Christian Gongalves — Montes Claros
| Segdo Leste de Minas Farm2. Marcia Fernandes Dias — Governador Valadares

Fiscais lotados em outras localidades

Farm?2 Alberto Alvaro Miranda — S3o Lourengo

Farm®e.

André Vinicius Barbosa - Manhuagu

Farma.

Andreza Kelly dos Santos - Divindpolis

Farme.

Ivan Stoupa Vieira — Sao Joao Del Rey

Farme.

Julian Mendes Costa — Uberaba

Farm®.

Leonardo Barbara Corréa - Vigosa

Farma.

Luana Lopes Ferreira - Diamantina

Farme.

Bruno Corréa Souto — Pogos de Caldas
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x—? Farm2. Osmar Fernandes Agostini Jr — Tedfilo Otoni

Farm®. Ricardo Assis Borges - Passos

Farm?. Lilia Almeida Vieira Ferreira — Patos de Minas
Farm2. Renata Oliveira Luis — Bom Despacho
Nomeagao Fiscal - Salinas

3.1 TRANSFERENCIA DE LOTAGAO, LICENCA NAO REMUNERADA E ASSUNCAO DE CARGO DE

CONFIANCA
Setor disponivel Aquele existente por criagdo ‘de setor novo ou quando ocorre o
desligamento definitivo de farmacéutico fiscal;
Lotacdo tempordria Aquela existente quando ocorre afastamento tempordrio do farmacéutico
. fiscal de sua lotagao. |
Afastamento tempordrio Afastamento por motivo de licenga médica, por licenga sem remuneragao
) ou assungao de Cargo de confianga.
Transferéncia de Iotacéo- - Deverd haver disponibilizagdo de alguma das lotagdes / Setor;

- O pedido de transferéncia deve ser motivado;

- O critério utilizado para definicgdo caso tenha mais de um fiscal
interessado sera o ingresso primeiro ao CRF/MG, de acordo com a melhor
. classificagao no concurso; _ -

_I.icen;a ndo remunerada - O interessado devera realizar o pedido com motivagao;

- O pedido serd objeto de andlise e aprovagao pela Diretoria;

- Ao retorno da licenga fica garantida a lotagao do fiscal;

- O setor serd inspecionado por meio de blitz de fiscalizagao;

Cargos de confianga - Cargo destinado as atribuicdes de diregdao, geréncia e assessoramento
nomeados pela Diretoria;

- Ao término do vinculo do Cargo de confianga, fica garantida a lotagao do
fiscal;

O ity

4.1 - REFERENTE A CARGA HORARIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM CADA TIPO
j ; DE ESTABELECIMENTO, EM TODO O ESTADO:
o= Objetivos:
s - Deliberar a carga hordria didria e semanal de assisténcia farmacéutica a ser exigida em cada
;‘%%T tipo de estabelecimento.
5 - Anexar deliberagdes, portarias, ordem de servigo e Termo de Ajuste de Conduta em Vigéncia,
se houver.
Observagdo: Independente da carga horaria minima exigida, durante a execug¢do de atividades
privativas estabelecidas no Decreto n? 85.878/81, o (a) farmacéutico (a) deverd estar
presente, em pleno exercicio da assisténcia farmacéutica.
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4.1.24
I

Farmacia com Manipulagdo

Item | Estabelecimento Carga Horadria de Assisténcia Farmacéutica
41.1 T, — ——
Acupuntura Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.2 Armazéns Gerais Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
413 Auditoria Farmacéutica (Res. CFF 508) Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.14 Banco de Leite Humano Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.15 m Exigéncié minima de 05 Horas Semanais - Resolugao
Centro de Distribuicdo de Correlatos 515/09/CFF
4.1.6 Centro de Distribuigao de Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Medicamentos/Correlatos - Resolugao 5815/17 da SES/MG
4.1.7 Central de Abastecimento Farmacéutico — CAF e = gL
: n- Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
{Estabelecimentos publicos} =
4.1.8 Consultoria.ou Aksessoria Farmacautica Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
419 Consultério Farmacéutico- Pessoa Fisica - Nao ha exigéncia de deciarar horario de assisténcia
Acupuntura
4.1.10 | Consultorio Farmacéutico- Pessoa Fisica - Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
[ Farmacia Clinica
4.1.11 | Consultdrio Farmacéutico- Pessoa Fisica - Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Ozonioterapia _ =
4.1.12 | Consultorio Farmacéutico- Pessoa Fisica — N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Praticas Integrativas e Complementares
4.1.13 | Consultorio Farmacéutico- Pessoa Fisica — Nao ha exigéncia de deciarar horario de assisténcia
Saude Estética
4.1.14 Coristilii B rTsLolitice Pessaalini S Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.15 Bedditiom Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
o] Dep0si i ! : o LT WP = A
MG S Tbinredicamentos, |#siwos EIFEIEE Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Correlatos
4.1.17 | Distribuidora de Correlatos (Alimentos, Exigéncia minima de 05 Horas Semanais - Resolugao
perfumaria, cosméticos, sanitizantes, etc...) 515/09/CFF
4.1.18 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Distribuidora de Medicamentos e Correlatos — MP 2190-34/01
4.1.19 Aisiidomide editesiSimenticins Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.20 Exigéncia minima de 05 Horas Semanais - Resolugao
Distribuidora de Produtos Odontoldgicos 515/09/CFF
4.1.21 | Distribuidora de Produtos Odontoldgicos com N LA
1 Exigéncia minima de 06 Horas diarias
Anestésicos
4.1.22 . Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Drogaria A
~ Lei 13021/14
4.1.23 B Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica

Lei 13021/14

Rua Rodrigues Caidas, 493 - Santo Agostinho | CEP 30190-120 | Beio Horizonte - MG
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL
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Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica

4125 |[F Aci Manipulagdo Veterinari
! armacia com Manipulagio Veterinaria Lei 13021/14
1 4.1.26 | Farmacia Homeopatica
| 5 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Lei 13021/14
41.27 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Homeopatica e Alopatica Lei 13021/14
4.1.28 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Farmacia de Minas = Lei 13021/14 -
4.1.29 | £armacia Privativa de Clinicas até 50 leitos RECURSO ESPECIAL 1110906/SP DO STJ
4.1.30 | Farmacia Privativa de Clinicas com Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
oncologia/radiofamacia conforme horario declarado de funcionamento da
farmacia Lei 13021/14
4.1.31 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Privativa de Empresas conforme horario declarado de funcionamento da
| farmacia Lei 13021/14
4132 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Privativa de Cooperativas, Sindicatos, | conforme horario declarado de funcionamento da
Associagdes. | farmacia Lei 13021/14
4.1.33 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Farmacia Privativa de Servico de Remogao conforme horario declarado de funcionamento da
farmacia Lei 13021/14
4.134 Farma.aa‘ Privativa de’Unldad.e Hospitalar RECURSO ESPECIAL 1110906/SP DO STJ
(Hospitais e UPAs - até 50 Leitos)
R | FerRets Prwatlv..a e L!nldade' }.-lospltala.r c.om Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
ou sem Oncologia/Radiofarmacia (Hospitais - L
. ; Lei 13021/14
acima de 50 Leitos)
4.1.36 Barngcis P Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
it Lei 13021/14
4137 E ‘cia VI Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
armacia Viva Lei 13021/14
Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
4.1.38 | Farmacia UDM Antirretroviral conforme hordrio declarado de funcionamento da
farmacia Lei 13021/14
4.1.39 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Farmadcia Universitaria (Res. 610 CFF) Lei 13021/14
4.1.40 R B ey B o= e
Gasesiicatilais Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia |
4.1.41 | Gerenciamento de Residuos de Servigos de A oy s, o
N3ao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Satde (Res. CFF 415) 8
4.1.42 | - deC lat Exigéncia minima de 05 Horas Semanais - Resolugao
mportadoras de Correlatos 515/09/CFF
4.1.43 . Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Importadoras de Medicamentos e Correlatos _ Resolugao 515/09 do CFF
1% e y P N3&o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
s Industria de Produtos Alimenticios e
AT N S N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
g 13 industria de Produtos Cosméticos SERD
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[ 4.1.46 it adn B P btos Bk nac d fitns Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
| - Decreto 85.878/81
| 4.1.47 | Industria e distribuidora de produtos Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
| farmacéuticos —Decreto 85.878/81 e MP 2190/01
5 4148 iR s -, B Far i ATO i Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
o — Decreto Federal 5053/2004.
Veterinarios
41.4 iy . N3o ha exigéncia de declarar hordrio de assisténcia
g Industria de Produtos para Saude XIg
4.1.50 o -y 5 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Industria de Radiofarmacos - Decreto 85.878/81
4151 | nstituto de Longa Permanéncia para Idosos N3&o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.52 | | aboratério Bromatoldgico (Alimentos) N3ao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
| 4153 | | ahoratério de Andlises Clinicas/ Citologia N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
41.54 | Laboratério de Analises Clinicas de Clinica = Py wrls . A I T
el Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Médica
4.1.55 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Laboratdrio de Analises Clinicas COM SERVICO conforme horario declarado de funcionamento do
DE VACINACAO servico de vacinagdo - Lei 13021/14 - CFF 654/2018 e
RDC 197/2017
4.1.56 | Laboratoério de Controle de Qualidade/ s L e vy
p oL = ity Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
Microbioldgico/Fisico Quimico
4.1.57 | Laboratério de Saude Publica N3ao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.58 | Meio Ambiente (Res. CFF 481) N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.59 — Exigéncia minima de 05 Horas Semanais - Resolugao
Operador Logistico de Correlatos | 515/09/CFF
4.1.60 | Operador Logistico de Insumos/Drogas / Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Correlatos - MP 2190-34/01
4.1.61 | N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
| Outras Industrias
4.1.62 | oytros Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.63 | outros Laboratérios Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.1.64 | Posto de Coleta de Laboratdrios de Andlises N3&o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia de
Clinicas /Citologia acordo com a deliberagdo 03/2015
4.1.65 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
Posto de Colet Sestiofiavbin R conforme horario declarado de funcionamento do
A T Ca SR o servico de vacinagdo - Lei 13021/14 - CFF 654/2018 e
RDC 197/2017
4.1.66 | posto de Medicamentos N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
| 4.1.67 Saude Estética (Res. CFF 616, 645) Nao ha exigéncia de declarar horario de assisténcia
4.168 | saide Ocupacional (Res. CFF 481) N3o ha exigéncia de declarar horario de assisténcia

Agostinho | CEF 30190-120 | Beio Horzonte - MG §
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4.1.69 Fervipeutte Weltin 2526 Exigéncia da integralidade da Assisténcia Farmacéutica
4 —RDC 197/2017, CFF 654/2018
4.1.70 | Transportadora de Correlatos Decisdo proferida na agao civil coletiva N2 1005061-

70.2018.4.01.3800 da FETCEMG n3o ha exigéncia de
carga horaria minima de assisténcia farmacéutica.
4.1.71 . Decisdao proferida na agdo civil coletiva N2 1005061-
T tadora de Med tos, Correlat e
ransportadora de Medicamentos, LOrrelatos € | 54.2018.4.01.3800 da FETCEMG n3o ha exigéncia de
Material Bioldgico e T R
carga horéria minima de assisténcia farmacéutica.

* OBS: Sera concedido 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, com no minimo 08 horas de assisténcia farmacéutica. 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 para apenas emissdo de CRT.
Este(s) intervalo(s) deve(m) ser declarado(s) e respeitado(s), ndo sendo permitida realizagao
de atividades privativas de profissional farmacéutico no periodo sem assisténcia
| farmacéutica, sob pena de autuagao.

4.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES

Objetivo: Deliberar e discriminar os procedimentos que serdo adotados nas situagdes diversas
«discriminadas abaixo.

I Item Situacdo Procedimento

72.1 Numero maximo permitido de | - Drogariae Farmécia:
dire¢do técnica (DT), por tipo de | De acordo com a sumula 413 STJ e o artigo 20 da lei 5991/73:
estabelecimento: O farmacéutico podera assumir a DT por uma farmacia e uma

drogaria, por duas drogarias ou por duas farmacias, uma
comercial e uma hospitalar, desde que em horarios distintos e
cumpra o artigo 15 da Lei 5991/1973 e artigo 62 da Lei
13021/14;

- LAC e Posto de coleta: 2 Diregdes técnicas de acordo com RDC
302/2005;

- Distribuidora de Medicamentos: sem limite desde que
cumpra a Resolugdo 365/01;

- Farmdcias Publicas: 02 Diregbes Técnicas desde que o
estabelecimento atenda o Art. 62 da lei 13021/14 — Decisdo
Plendria 26/03/2011;

- Outros estabelecimentos: E analisado individualmente de
acordo com a disponibilidade de horarios;

A assungdo de RT serd permitida de acordo com as normas
previstas pela CLT.

|
Serdo analisados critérios de vinculos farmacéuticos e cargas
horarias declaradas, para que n3o haja situagdes conflitantes. |
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4.2.2 Numero maximo permitido de | - Nao ha limite maximo.
assisténcia técnica ou de substituto | - E analisado individualmente de acordo com a disponibilidade
(AT/FS), por tipo de | de horarios.
estabelecimento: A assungdo de RT serd permitida de acordo com as normas
previstas pela CLT.
z;zf?,-_ Numero maximo permitido de | - Mesmas regras acima, exceto aqueles que desenvolvam
DT/AT/FS em  estabelecimento | atividade de fiscalizagdo;
privado, ao farmacéutico servidor | - Ao farmacéutico servidor publico que desenvolver atividade
publico: de fiscalizagdo ndo serd permitido qualquer vinculo em
atividades profissionais de farmacéutico, ndo sera homologado
nenhuma RT, independente do Municipio, conforme Lei
13021/14 e Cédigo de Etica da profissdo farmacéutica.
42.4 Intervalo minimo exigido entre 02 - O tempo exigido depende do deslocamento entre os
(duas) DT/AT/FS: estabelecimentos, sob analise da Geréncia de Inscrigdo e
Registro do CRF/MG (Utilizagdo da ferramenta web para
verificagdo de distancias para analise do deslocamento -
CONSIDERAR MENOR DISTANCIA).
- O farmacéutico devera declarar a diregdo/responsabilidade e
assisténcias técnicas conforme possibilidade e considerando os
deslocamentos para execugdo das atividades nos
estabelecimentos.
4.2.5 Participa¢do do farmacéutico como | - Mesma exigéncia legal dos estabelecimentos de propriedade
sécio: de ndo farmacéuticos, exceto as questoes referentes a CLT.

4.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

i 2 e 1
Objetivo: Deliberar e discriminar os procedimentos que serdo adotados nas situagées diversas
discriminadas abaixo, informando se ocorrerd notificagdo prévia, orientagées, concesséo de
prazos, autuagdes, etc.

O/A farmacéutico (a) devera comunicar seus afastamentos pelo site do CRF/MG: www.crfmg.org.br -
Acesso restrito — comunicado de auséncia.

- E vedado o exercicio da atividade privativa do farmacéutico sem a sua presenga fisica no
estabelecimento — Resolugdo 700/2021 CFF

Resolu¢do 711/2021 CFF — Cadigo de Etica da Profiss3o Farmacéutica:

O farmacéutico deve comunicar previamente ao CRF, por escrito, o afastamento temporario das
atividades profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando n3o houver outro
farmacéutico que, legalmente, o substitua:

Sede - 8
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- Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento,
atividades administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicagdo ao CRF devera ocorrer

com antecedéncia minima de 06 horas.

- Na hipdtese de afastamento por motivo de doenca, acidente pessoal, 6bito familiar ou por outro
imprevisivel, que requeira avaliagdo pelo CRF, a comunicagdo (justificativa) formal e documentada
devera ocorrer em 5 dias uteis apos o fato.

- Em se tratando de exercicio de atividades privativas, a substituicdo devera ser imediata;

- Ao profissional farmacéutico fica assegurado o direito de comunicar suas auséncias pelo tempo que
for necessario independente do numero de dias comunicados, apresentando os documentos
comprobatorios quando forem pertinentes;

- Ao estabelecimento sdo permitidos 30 dias de comunicados de auséncia por ano, excetuando-se o
periodo de férias regulamentares, ultrapassados esses dias, o estabelecimento devera comprovar
assisténcia de um farmacéutico substituto em consonancia com o artigo 17 da Lei 5991/73 e artigo 12
da Lei 13021/14.

- A apresentagdo de atestados médicos, odontoldgicos, comprovantes de cursos no momento da
inspegdo fiscal ndo podera ser considerado como comunicado de auséncia tempestivo conforme prevé
a Resolugdo CFF 711/2021, caso ocorra esta situagdo serdo tratados como situagdes imprevisiveis e
deverdo ser encaminhados como justificativa de auséncia.

Declaragdo de Atividade Profissional: Resolu;50'701/2021 CFF

- A 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,
plantdes ou outras necessidades de auséncia, afastamento ou impedimento temporario ou
imprevisto do farmacéutico responsdvel técnico ou assistente técnico, desde que por até 30
dias, podera disponibiliza-la, mediante farmacéutico substituto, através da DAP;

- A DAP podera apenas ser utilizada por empresas ou estabelecimentos regulares e nas quais
exista farmacéutico anotado perante o CRF na condi¢cao de responsdvel técnico, além dos
demais farmacéuticos necessarios para atendimento a todo o hordrio de funcionamento do

estabelecimento; |

- O farmacéutico substituto que desenvolve a atividade por tempo limitado ou eventual, em
razao de férias, escalas, folgas, plantdes, licengas especificas, educagao continuada, dentre
outros, do substituido, devera declara-la perante o CRF;
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- Cabe ao farmacéutico RT e aos demais farmacéuticos, a responsabilidade pelas informagoes

prestadas e o protocolo da respectiva DAP junto ao CRF;

- Em caso de urgéncia e/ou emergéncia, no ato da fiscalizagdo, quando o farmacéutico presente
for divergente daqueles inscritos na CR, a DAP podera ser preenchida e entregue ao fiscal, que

dara ciéncia do seu recebimento;

- No ato da fiscalizagdo, o fiscal deverad considerar o farmacéutico presente e a assisténcia

farmacéutica regular;

- Em caso de urgéncia e/ou emergéncia e na auséncia da fiscalizagdo, a DAP deverad ser

encaminhada ao CRF por meio eletronico;

A DAP ndo podera ser utilizada:

- Nos casos de afastamentos do farmacéutico RT ou AT, por periodo superior a 30 dias;

- Para horarios de funcionamento nao declarados junto ao CRF;

- Na hipétese de rescisao contratual, desligamento da empresa, abandono do emprego do

farmacéutico RT ou AT, ou ainda da baixa de responsabilidade técnica;

Situagdo Procedimento para os
Estabelecimentos
4.3.1 - Nao se exige farmacéutico substituto:

Comunicados de auséncia
previsiveis, para periodos até
30dias:

- férias;

-consultas eletivas e exames;
- folgas;

- licenga matriménio;

- licenga paternidade;

- atividades administrativas;
- outras situagoes;

art. 17 da Lei 5991/73 e art. 12 da Lei
13021/14; Desde que ndo comercialize
medicamentos controlados pela Portaria
344/98 e suas atualizagdes e nao
manipule férmulas magistrais;

- No caso de realizagdo de atividades
privativas, o estabelecimento deve
manter farmacéutico substituto;

- Possibilidade da Declaragdo de
assisténcia  profissional — DAP -
Resolugdo n°® 612/2015 CFF; 701/2021

CFF

Procedimento para os
profissionais farmacéuticos

- O profissional

comunicado de auséncia.

deve comunicar
afastamento antecipado conforme
preconiza o Codigo de Etica, pela
area restrita no site do CRF/MG -

4.3.2

Comunicados de auséncia para

Estabelecimento:

- Apo6s 30 dias da data de afastamento

Sede

Profissional farmacéutico:

- O profissional deve comunicar o
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periodos previsiveis superiores
a 30 dias:

- licenga maternidade;
- licenga médica;
-outros motivos;

4

do (a) farmacéutico (a) é exigido
substituto — art. 17 da Lei 5991/73 e art.
12 da Lei 13021/2014;

- No caso de realizagdo de atividades
privativas de farmacéutico, a substituicio
deve ser imediata;

- A CRT serd encerrada automaticamente
e o0 estabelecimento tera um prazo de 30
dias para contratar farmacéutico
substituto.

- O estabelecimento devera enviar

requerimento com farmacéutico
substituto para o periodo de
afastamento;

- Apos o fim da licenga

maternidade/médica, o estabelecimento
deverda solicitar nova solicitagdao de
Responsabilidade/Assisténcia técnica
com o retorno da farmacéutica (o) que
estava de licenga.

afastamento superior a 30 dias
antecipadamente pela drea restrita
no site do CRF/MG — comunicados
de auséncia - selecionando
afastamento superior a 30 dias.

- Caso a profissional, proprietdria do
estabelecimento, opte pela
manutengdo da diregdo/assisténcia
técnica no periodo pos-parto,
ressalta-se que devera cumprir
assisténcia farmacéutica efetiva.

433
Situacbes  imprevisiveis /
justificativas de auséncia:

- doenga / internagdo;

- falecimento de parente;
- acidente;

- fatos imprevistos;

- licenga maternidade;

Estabelecimento:

- Caso tenha sido lavrado auto de
infragdo ao estabelecimento, o
representante legal tera o prazo de 05
dias corridos para apresentar defesa com
os documentos comprobatdrios relativos
ao afastamento imprevisto do
profissional;

- A defesa serda apresentada a Camara
Técnica de fiscalizagdo para julgamento;

- O auto de infragdo sera lavrado se o
estabelecimento se enquadrar em perfil
deficitdrio ou se for detectada realizagdo
de atividades privativas;

- Nao podem ser realizadas atividades
privativas, como manipulagdio de
férmulas magistrais e/ou dispensacdo de
medicamentos da Portaria 344/98 e suas
atualizagbes; desde que na auséncia de
profissional farmacéutico;

- Possibilidade da
assisténcia  profissional -
Resolugdo n2 701/2021 CFF;

Declaragio de
DAP =

Profissional farmacéutico:

- O profissional podera justificar sua
auséncia posteriormente conforme
preconiza o Cédigo de Etica em S
dias dteis apds o fato pelo email
fiscalizacao@crfmg.org.br, tal
justificativa é considerada para fins
ético-profissionais;

- A defesa do auto de infragdo do
estabelecimento ndo substitui a
justificativa do farmacéutico de sua
auséncia para fins éticos.

Sede
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434

Apresenta¢do de atestados de
profissionais de saude, ApoOs
fiscalizagdo com lavratura de
Auto de Infragdo:

- médicos

- odontdlogos

- psicélogos

- fisioterapeutas

Estabelecimento:

- Em caso de autuagio, o
estabelecimento podera apresentar
defesa em 05 dias corridos apresentando
os documentos comprobatorios.

- A defesa sera relatada e apresentada
para apreciagdo pela Camara técnica de
fiscalizagdo e homologagao pelo Plenario.

- Possibilidade da Declaragdo de

Profissional farmacéutico:

- O profissional deve encaminhar o
atestado ao estabelecimento para
que 0 mesmo possa apresentar na
defesa do Auto de infragao;

assisténcia  profissional - DAP -
Resolugdo n® 701/2021 CFF

4.3.5 Estabelecimento:

- Auditoria para qualificagdo de

fornecedor externo; -  Na auséncia do profissional

- Reunibes e capacitagdes
realizadas em outras unidades
da empresa;

- Participagdo presencial em
cursos, especializagao,
congressos, plenaria, atividades
de representagdo do conselho
de classe:

farmacéutico ndo podem ser realizadas
atividades privativas, como manipulagdo
de foérmulas magistrais e/ou dispensagao
de medicamentos da Portaria 344/98 e
suas atualizagdes.

- Esses comunicados n3o serao
computados nos 30 dias de comunicado
de auséncia desde que devidamente

Profissionais Farmacéuticos:

- Deverdao comunicar auséncia
antecipadamente na area restrita do
profissionat - comunicado de
auséncia;

- Anexar, as convocagbes/convites
recebidas [os];

- Anexar o vinculo com a instituigdo
de ensino e calendario prévio -
devendo ser atualizado conforme
alteragdes realizadas;

comprovados antecipadamente; - Outros documentos
comprobatdrios;
- Possibilidade da Declaragio de
assisténcia  profissional - DAP =
Resolugdo n® 701/2021 CFF
4.3.6 Estabelecimento: Profissionais Farmacéuticas:
Amamentagdo - O direito a amamentagdo fica
- Na auséncia do profissional | garantido conforme art. 396 da CLT,

farmacéutico ndo podem ser realizadas
atividades privativas, como manipulagdo
de foérmulas magistrais e/ou dispensagao
de medicamentos da Portaria 344/98 e
suas atualizagdes;

- Possibilidade da
assisténcia  profissional —
Resolugdo n® 701/2021 CFF

Declaragdo de
DAP -

mediante comunicado de
afastamento para o periodo até que
o bebé complete 06 meses de
nascimento;

Deve-se enviar a
nascimento ao
(registro@crfmg.org.br).

- Sdo permitidos dois periodos ao dia
de 1 hora. Em caso de gémeos,
dobra-se o tempo permitido.

- N3o ¢é necessario informar os
horarios de amamentagao, apenas o
intervalo de datas, até que o bebé

certidio de
CRF

Rua Rodrigues Caldas. 483 -
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complete 06 meses.

- A profissional deve realizar o
comunicado prévio pela area
restrita, selecionando o item
amamentacao;

4.4 — PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGAO DO ESTABELECIMENTO

Objetivo: Deliberar e discriminar os procedimentos que serdo adotados nas situagdes diversas
discriminadas abaixo, informando se ocorrerd notificagdo prévia, orientacées, concessdo de
prazos, autuagdo, periodicidade, etc. Anexar deliberagées, portarias ou ordem de servigos, se
houver.

Termo de Inspeg¢do: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal,
destinado a verificagdo do exercicio das atividades farmacéuticas nos estabelecimentos, sendo

obrigatodrio seu preenchimento em todas as inspegoes.

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

Termo de Intimagdao: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, destinado a determinar a adogao de providéncias imprescindiveis ao farmacéutico e/ou
estabelecimento, referente as atividades farmacéuticas.

Auto de Infragdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, quando constatado o nao cumprimento das determinagdes do artigo 24 da Lei Federal n?

3.820/60

E obrigatéria a utilizagdo do Perfil de Assisténcia Farmacéutica para fins de autua¢do do
estabelecimento.

Item | Situagdo Procedimento
4.4.1 | Estabelecimentos ilegais - | - Ao estabelecimento ndo é permitido o funcionamento sem registro
sem registro e sem | junto ao CRF/MG;
farmacéutico RT: - Autuagao nos termos do artigo 12 da lei 6839/80 c/c ao artigo 24 da Lei
3820/60;

- Fiscalizar mensalmente em caso de persisténcia da irregularidade;

4.4.2 Estabelecimentos irregulares | - Autuagao nos termos do artigo 24 da Lei 3820/60;
- sem farmacéutico RT ha | - Fiscalizar mensalmente em caso de persisténcia da irregularidade;

mais de 30 dias:

- O Fiscal devera lavrar o Termo de notificagdo quando o farmacéutico |
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Diretor Técnico ou assistente técnico tiver procedido a baixa profissional
do estabelecimento e no momento da fiscalizagio estiver outro
farmacéutico presente, solicitando enviar requerimento para
regularizagcdo da CRT no prazo de 5 dias.

4.4.3 Estabelecimentos Serdo autuados os estabelecimentos que estejam em funcionamento
funcionando sem | sem diretor / assistente técnico que seja constatada atividade privativa
farmacéutico diretor / | de farmacéutico:

assistente técnico hd menos | - manipulagdo de medicamentos;

de 30 dias: - dispensacdo de medicamentos controlados pela Portaria 344/98 e suas
A atualizagbes;

- produgdo de medicamentos.

| 4.4.4 Constatat;éo de auséncia do | Os estabelecimentos serdo classificados conforme o perfil de assisténcia
farmacéutico (DT/AT/FS), no | farmacéutico, definido na Res. 700/21 do CFF, constatado em inspegdes

momento da inspegao: realizadas nos ultimos 24 meses, abaixo descrito:
Perfil 1: assisténcia efetiva ~ 66 a 100% presenca de farmacéutico
DT/AT;

Perfil 2: assisténcia parcial- 41% a 65% presenca de farmacéutico DT/AT;
M Perfil 3: assisténcia deficitaria — 0% a 40% presenca de farmacéutico DT/
ki AT;
s Perfil 4. Firmas novas ou sem dados para analise do perfil -
il Estabelecimentos com numero inferior a 3 inspe¢cbes em um periodo de
24 meses anteriores a analise;

Perfil 5: Firmas sem RT ou sem registro / llegais ou irregulares;

Perfil 1: O estabelecimento n3o sera autuado por ser considerada
Assisténcia farmacéutica efetiva;

Perfil 2: Autuagdo nos termos do art. 24 da Lei 3820/60 c/c art. 20 da
Res. 700/2021 CFF — Desde que o profissional ndo tenha comunicado
afastamento prévio;

Perfil 3: Autuag3o nos termos do art. 24 da Lei 3820/60 c/c art. 20 da
i Res. 700/2021 CFF - Desde que o profissional ndo tenha comunicado
afastamento prévio;

Perfil 4: ndo serd autuado até classificagdo do perfil = minimo 3
inspegoes para classificagao;

Perfil 5: Autuacdo nos termos do art. 24 da Lei 3820/60.

R T
£7

e p

*0OBS: Quando no Termo de Inspegao for selecionado o termo “OUTROS”
‘ PARA A PERGUNTA “DIRETOR TECNICO OU FARMACEUTICO SUBSTITUTO
%@ PRESENTE? os mesmos n3o serdo considerados para o calculo de perfil.

- Em estabelecimentos enquadrados nos Perfis de 1 a 4, mesmo que
funcionando em hordrio ndo declarado ao CRF e desde que com a
presenca de farmacéutico, porém sem a regular anotagdo de
responsabilidade técnica ou substituto, ndo ocorrerd autuagdo em uma
primeira constatagdo, devendo o estabelecimento ser notificado a
providenciar anotagdo de responsabilidade técnica, em até 5 (cinco)
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dias uteis, sob pena de autuagdo se ndo regularizado no prazo
determinado.

- Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 1 e 4, quando houver a
constatagdo da auséncia do farmacéutico responsavel técnico ou
substituto no hordrio de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF,
deverd ser lavrado termo de inspe¢do com a caracterizagdo da
auséncia, sem gerar autuagao.

Excegoes:

- N3o serdo autuadas POR AUSENCIA as empresas REGULARES que nio
desenvolvem atividades privativas farmacéuticas, classificadas nos perfis
1,2,3e4

- Em constatagdao de atividade privativa do farmacéutico exercida por
leigo na auséncia do farmacéutico, o estabelecimento devera ser
autuado, sem prejuizo das demais agoes legais.

Dispensagdo de Portaria 344/98 — Manipulacdo de férmulas magistrais —
Produgdo de medicamentos

- Estabelecimentos que ja ultrapassaram 30 dias de comunicados de
auséncia (excetuando-se férias regulamentares) no ano corrente,
deverdo ser autuados nos termos dos art. _24 da Lei 3820/60, apds
ciéncia da Geréncia de Fiscalizagdo, independente do perfil.

- Estabelecimentos perfil 1 denunciados pela falta de assisténcia
profissional, serdo intimados, caso haja confirmacio da falta de
assisténcia no momento da inspegdo; "Orientamos que a auséncia do
profissional farmacéutico no estabelecimento durante o horario em que
declara assisténcia perante o CRFMG pode influenciar no Perfil de
Assisténcia Farmacéutica da firma, sob pena de incorrer em infragdo ao
disposto no Artigo 24 da Lei Federal 3820/60, se constadas auséncias
posteriores. A auséncia do profissional pode também configurar infragdo
ao Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica”.

- Estabelecimentos que desenvolvam atividade privativa classificados
com Perfil 2, 3, e 4, se denunciados e constatada auséncia do
farmacéutico durante a inspegao, serdo autuados.

- Em estabelecimentos com perfil 1, se o farmacéutico diretor/assistente
chegar durante a inspecdo fiscal e assinar o termo de inspecdo,
considerar como “OUTROS”, sem contabilizar para o célculo do perfil. Na
reincidéncia, em um intervalo de 12 meses, implicard na auséncia do
profissional, mesmo que chegue durante a inspegao.

-Qualquer impossibilidade de identificagao precisa dos dias da semana e
dos hordrios de assisténcia farmacéutica dos farmacéuticos
Responsaveis, devera o estabelecimento manter e atualizar a escala de
trabalho e folgas, com horarios didrios de trabalho, inclusive para
substitutos ou plantonistas e assinada pelo diretor técnico, mantendo
visivel ao publico e ao servigo de fiscalizagao.

| - Em estabelecimentos quando constatada a presenca somente de
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maleta de emergéncia contendo medicamentos controfados pela
Portaria no 344/98, e/ou medicamentos dos Programas Governamentais
Estratégicos, Especializados, o estabelecimento ndo sera intimado e
também n3o havera autuagao.

- Sera considerado presente o farmacéutico que chegar durante a
inspecdo, independente do perfil, em estabelecimentos que estejam
localizados dentro de empreendimentos e que ndo possuam sanitarios
no seu interior (shoppings, galerias, centros comerciais..);

- Sera considerado presente o farmacéutico que chegar durante a
inspegdo, independente do perfil, em estabelecimentos hospitalares, em
que o farmacéutico estiver realizando outras atividades dentro do
estabelecimento, como por exemplo corrida de leitos/clinica/reunides);

445

Auto de infragdo a distancia:

Lavrar o auto de infragdo conforme a Res. 566/12 e Res. 700/21, apds
avaliagdo da Geréncia de Fiscalizagao.

Serdo lavrados autos de infragdo a distancia, apds prévia inspegao fiscal
presencial, para estabelecimentos sem registro ou sem responsavel
técnico, podendo autuar a cada 30 dias até regularizagdo. Deve-se
realizar nova inspegao presencial decorridos 6 meses, para nova emissao
de Auto a Distancia.

446

Posto de medicamentos:

Fiscalizar e autuar todos os Postos de Medicamentos que funcionam em
localidades que possuem drogaria/farmacias regulares, pelo menos uma
vez a cada trés meses.

Postos que possuem agao judicial, ndo poder3ao ser autuados, mas
deverao ser inspecionados. Possiveis irregularidades detectadas deverdo
ser encaminhadas para VISA.

Em localidades onde nao existe Drogaria em funcionamento, apenas o
Posto de Medicamentos, se for encontrado medicamentos da portaria
federal 344/98, relacionar e autuar como drogaria.

4.4.7

Fiscalizagdo em farmacias /
drogarias durante final de
semana, noturna, feriado e
plantdo em atendimento a
diligéncias, denuncias, ordem
de servigo, blitz:

- Para os estabelecimentos que ndo declararam funcionamento serdo
autuados caso constatado funcionamento irregular.

- O Fiscal do CRFMG devera lavrar o Termo de Notificagdo quando
constatar funcionado o estabelecimento em desacordo com o horario
declarado e no momento da inspegdo encontrar farmacéutico presente.

- O setor de Registro devera notificar e registrar que a CRT foi encerrada,
devendo o estabelecimento enviar novo requerimento com hordrio de
funcionamento e assisténcia compativeis ao constatado in loco pelo
farmacéutico fiscal.

- Para os estabelecimentos que declaram funcionamento serdo
fiscalizados conforme o perfil de assisténcia.

Rua Rodrigues Caidas. 495 - Santo Agostinho | CEF 30150-128 | Belo rierizonte - MG
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4.4.8 | Estabelecimentos em

funcionamento com Certidao
de Regularidade Técnica (CRT)
vencida

449

Orientagoes agendadas

- O estabelecimento deve manter atualizada a escala de servigo,
especificando os horarios de trabalho e folgas dos farmacéuticos, em
documento acessivel ao publico e ao fiscal no momento da inspegdo, em
atendimento ao disposto no §42 do artigo 32 da Resolugdo 700 do CFF:

- O fiscal orientara quanto ao artigo 23 — Secdo | do Cdédigo de Etica,
quanto a obrigatoriedade do farmacéutico de comunicar seus vinculos e
horarios de assisténcia prestados nos estabelecimentos.

- Se farmacéutico presente durante inspegdo, o estabelecimento sera
Notificado a apresentar, em 5 dias corridos, o requerimento de CRT para
regularizagdo da assisténcia profissional junto ao CRFMG. Persistindo a
irregularidade e profissional presente, o mesmo sera encaminhado para
a Orientagdo Farmacéutica.

- Se farmacéutico ausente durante a inspegdo, na primeira inspegao
apods 30 dias da data de vencimento da CRT, o estabelecimento sera
Notificado. Nas inspe¢des posteriores, se ndo houver protocolo ou
regularizagdo, serd autuado por ndo possuir farmacéutico devidamente
habilitado/anotado perante o CRF/MG.

*Excegles:

- Ndo serdo autuados os estabelecimentos que possuirem protocolo
junto ao CRF/MG ainda ndo analisado;

- Nao serdo autuados os estabelecimentos que apenas tiverem que
reimprimir a CRT;

- Nao serdo autuados estabelecimentos de atividade ndo privativa,
regularizados junto a outros Conselhos de Classe. Sera orientado a
solicitar o cancelamento de registro perante o CRF/MG.

- Sera aplicado um questiondrio junto aos farmacéuticos para colher
informagdes relativas a assisténcia profissional;
- O objetivo é orientar o profissional em suas necessidades, estimulando
a melhoria da assisténcia profissional conforme preconiza a Lei
13021/14;
- Sera realizado um agendamento ao ano por estabelecimento com perfil
3;
- Esta orientagdo ndo sera considerada para fins de estabelecer Perfit;
- Nao serdo realizados novos agendamentos com estabelecimentos e/ou
farmacéuticos ja orientados;
- Deliberagdo Plendria 22/2020;

Objetivo: Determinar qual a meta ou objetivo estabelecido pelo Regional, para cada item

4.5 — METAS DA FISCALIZAGAO:

descrito abaixo.
Item Descrigdo Numero
451 Numero de inspegbes por ano em | - 10 inspegdes dia x 20 dias uteis = 200 x 11 meses = 2200

todo o Estado:

por fiscal x 25 em atividade externa = 55.000

Sede 17
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{NDICE DE DESEMPENHO DO FISCAL: 1
- IDF minimo de 12, n3o podendo ser inferior a 180
pontos/més, de acordo com a Resolugdo CFF 700/2021;

- Trés inspe¢Oes por estabelecimento de atividade
privativa por ano;

- Nos estabelecimentos que ndo exploram atividades
privativas do farmacéutico, poderd se limitar a uma
inspecdo anual, salvo se houver irregularidade ou
denuncia a ser apurada.

- Deverao ser realizadas ao dia quantidades de inspegGes
suficientes para garantir o IDF minimo de 12. As
intercorréncias que impossibilitarem o atendimento ao IDF
minimo deverao ser justificadas no Relatério de Atividade
Fiscal — RAF. Qualquer parte do dia ndo trabalhado também
devera ser justificado.

- Intercorréncias devem ser relatadas no RAF — Relatorio de
Atividade Fiscal: encaminhado até o 52 dia util do més
subsequente.

- Ao término de qualquer etapa de fiscalizagdo, os
farmacéuticos fiscais deverdo apresentar relatério das
atividades realizadas, consolidando em até 5 dias Uteis do
més subsequente.

Numero de inspegdes por ano na
Capital e regido Metropolitana

- 10 inspegdes dia x 20 dias uteis = 200 x 11 meses = 2200
por fiscal x 6 em atividade externa = 13.200

Numero de inspegGes por ano no
Interior

- 10 inspegdes dia x 20 dias uteis = 200 x 11 meses = 2200 |
por fiscal x 19 em atividade externa = 41.800

Observagdo:
Nomeagdo de um farmacéutico fiscal para Setor de
Salinas;

Numero de inspegSes de acordo com

4.5.2 PERFIL 1: pelo menos 3 inspegdes ao ano;
perfil: PERFIL 2: PRIORIDADE DE INSPEGAO;
PERFIL 3: PRIORIDADE DE INSPEGAO;
Atividade privativa PERFIL 4: inspecionar até 2 meses ap0s registro;
PERFIL 5: PRIORIDADE - fiscalizar mensalmente ou solicitar
envio de auto de infragdo a distancia;
4.5.3 Numero de ficha de fiscalizagio do | [ndice de atendimento a meta de preenchimento de

exercicio das atividades
farmacéuticas / FFEAF: definir tipo
de estabelecimento, complexidade

Sede

FFEAF (%): {(numero de lavraturas de termos com FVEEP
realizados no corrente ano) / (nUmero de estabelecimentos
registrados no exercicio anterior)] x 100.
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da ficha, quantidade, periodicidade,
objetivo, destinagao final das fichas
aplicadas:

Farmacias e Drogarias, Farmacia com manipulagao
Farmacia publica, Farmacia hospitalar, Farmacias privativas
de clinicas, Distribuidora de Medicamentos e Industria de
medicamentos:

Pelo menos 1(uma) FFEAF por ano.

Aplicar quando: Troca de RT / AT, apuragdo de denuncias,
fiscalizagdes conjuntas, ou quando o farmacéutico fiscal
julgar necessario.

Objetivo: Orientacdo e verificagio da assisténcia
profissional; instrugdo dos autos nos Processos Eticos
Disciplinares instaurados e Processos de Fiscalizagao.
Destinagdo final das fichas aplicadas: Gerar estatistica -
Digitalizacdo de todas as FFEAF e arquivamento.

45.4

Inspecbes em finais de semana e
noturnas

ndice de inspe¢des noturnas, inspe¢des em finais de
semana ou feriados {%): [(Z n? inspegdes noturnas, n?
inspe¢des em finais de semana ou feriados) / (n2 inspegdes
noturnas, n? inspegcdes em finais de semana ou feriados
estabelecidos no Plano Anual de Fiscalizagdo do regional
para o referido ano)] x 100.

Minimo de 7% das inspe¢oes mensais

455

| Apuragdo de denuncias

Apurar 100% das denuncias

4.5.6

Cobertura do Estado:

Inspecionar todos os estabelecimentos registrados

4.5.7

Orientagoes feitas pelos fiscais:

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

- Aplicagdo: Denuncias; Duvidas; Irregularidades sanitarias;
N3o conformidades constatadas;

- Orientagdo Fiscal Legal mensal em todos os
estabelecimentos em que o tema for pertinente.

- Formuldrio de Orientacdo Farmacéutica — FOF: que
contemple as ndo conformidades constatadas, normas
aplicaveis a situagdo, orientagdes e comprometimento do
farmacéutico em adotar providéncias para regularizag3o,
para o cumprimento contido na orientagao.

4538

i Trein_amento/palestra {capacitagéo).

| aos  fiscais, com nome do

- Reunido e treinamento interno, com carga horaria de até
60 horas, ministrado pelo CRF/MG, 3 vezes ao ano, em

Sede
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fiscais participantes:

ministrante, carga horaria, data e | atendimento as necessidades de aprimoramento técnico

dos farmacéuticos fiscais e melhoria dos procedimentos
internos.

- Todos os fiscais sao convocados a participar dos
treinamentos;

- Os Fiscais que participarem dos Encontros Federais e
Regionais de Fiscalizagdio promovidos pelo CFF devem
multiplicar os treinamentos recebidos para os demais
fiscais.

8.6 - DENUNCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO:

Objetivo: Deliberar sobre os procedimentos estabelecidos pelo Regional, informando ainda
qual a metodologia e a periodicidade.

As infragbes de natureza sanitdria ou de natureza alheia a fiscalizagdio do exercicio

_profissional, deverdo ser encaminhadas por oficio as autoridades competentes, por ato do

Presidente, conforme previsto no art. 10 da Lei n2 3820/60.

referente a outras irregularidades
sanitdrias nos estabelecimentos:

Item Situagdo Procedimento

4.6.1 Dendncia & Presidéncia do CRF | - Orientagdo farmacéutica sera realizada quando constatada
referente as auséncias do | trés auséncias nos ultimos 24 meses através do envio de
farmacéutico constatadas nas | oficio circular pré-ética, podendo ser revisto caso ocorra
inspegoes: alteragdo da Resolugdo 711/21 - Cédigo de Etica Profissional.

- Apds a orientagdo, se constatada auséncias e/ou
irregularidades sanitarias nos proximos 90 dias, sera
encaminhado despacho para Presidéncia para possivel de
abertura processo ético.

1 4.6.2 Denuncias a Presidéncia do CRF | - As denuncia recebidas serdo protocoladas e encaminhadas
referentes a outras infragdes de | para analise e despacho da Presidente para possivel abertura
natureza ética: de Processo Etico.

4.6.3 Dentncia & vigildncia  sanitdria | - Estabelecimentos autuados sem responsavel técnico ha
referente aos estabelecimentos | mais de 30 dias / clandestinos: segue dendncia para VISA de
irregulares e ilegais: referéncia.

4.6.4 Denuncia & vigildncia  sanitaria | - Constatada irregularidade sanitaria em inspegdes é relatada

no campo observagdo do termo de inspeg¢do. O profissional e
o estabelecimento s3o orientados e s3o solicitadas
providéncias para sanar as irregularidades. Na proxima
inspecdo, caso as irregularidades permanegam, é
encaminhada denuncia a VISA de referéncia.

Sede
#
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4.6.5 Denuncia ao ministério publico | Estabelecimentos que se mantém irregulares e ilegais por
referente aos estabelecimentos | mais de 6 meses segue encaminhamento;
irregulares e ilegais:

4.6.6 Denuncia ao ministério publico | Encaminhamento para graves irregularidades encontradas ou

referente a outras

irregularidades

sanitarias nos estabelecimentos:

irregularidades persistentes em que apds comunicagdo a
vigilancia sanitaria ndo foram tomadas as medidas cabiveis.

4.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

Objetivo: Descrever as acdes conjuntas previstas com os orgdos abaixo:

Item Orgio Procedimento

4.71 Vigilancia sanitaria estadual: ‘Serdo desenvolvidas acdes conjuntas de acordo com a demanda
(menor frequéncia).

4.7.2 Vigilancia sanitaria municipal: Ser3o desenvolvidas acdes conjuntas de acordo com a demanda
(maior frequiéncia).

4.7.3 Ministério publico: Atendimento as demandas do MP e encaminhamento de
denuncias.

7_7_4 Superintendéncia regional do | Oficios serdo enviados quando recebida denuncia referente a

trabalho e emprego: atribuigbes deste 6rgdo, como, carga hordria que extrapole o

previsto pela CLT, desvio de fungdo, folga semanal, entre outros
problemas trabalhistas.

4.7.5 ANVISA: Atendimento as demandas em agdes conjuntas.

4.7.6 Policia federal e estadual: Atendimento as demandas em agdes conjuntas.

4.7.7 | Secretaria da fazenda: ‘Enviar denidncias de estabelecimentos sem registro com
identificagdo do CNPJ e possivel irregularidade de ordem fiscal.

4.7.8 | Prefeituras: Envio de oficio solicitando cargo e carga horaria do farmacéutico
servidor para verificagdo de denuncia recebida acerca da
assisténcia profissional em conflito de horarios ndo declarados ao
CRF/MG. :

4.7.9 Outro: Sindicato dos Farmacéuticos MG — SINFARMIG, Conselho Estadual
de Saude, Conselho Estadual de Secretdrios Municipais de Saude,
e outros sindicatos da categoria. INSS — Instituto Nacional do |
Seguro Social.
Sede 21
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4.8 — FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO

Objetivo: Descrever a situagdo atual e forma de fiscalizagdo no setor.

Farmadcias municipais ilegais e irregulares serdo fiscalizadas e autuadas conforme Plano Anual |
de Fiscalizagdo — Resolugdo 700/21.

Municipios onde exista impedimento judicial a fiscalizagdo realizard levantamento de dados
através do Termo de inspeg¢do constando (n? de atendimentos/dia, verificagdo se ha
dispensacdo de medicamentos da Portaria 344/98, antimicrobianos, termolabeis, validade e
quantidade de medicamentos — foto), os relatdrios serdo encaminhados aos o6rgdos
competentes para avaliagio da situagdo, como forma de implementar a assisténcia
farmacéutica nos estabelecimentos que ainda ndo a tem.

Estabelecimentos publicos enquadram-se nas diretrizes dos estabelecimentos privados, de
forma geral. Deverdo ser observadas as decis6es judiciais sobre o referido tema. Quando
constatado em inspeg¢do fiscal, o exercicio de atividade privativa de farmacéutico, o
estabelecimento sera autuado por este motivo desde que ndo tenha impedimento judicial.

O grupo técnico e os fiscais podem realizar reunibes com os secretdrios
municipais de saude, prefeitos e promotores publicos para orientd-los sobre as
irregularidades e a legislagdo vigente e propor possibilidades de regularizagdo da assisténcia
farmacéutica. TOCs - Termo de Obrigagdio a Cumprir - também poderdo ser firmados de
acordo com a realidade de cada municipio, atendendo a legislagdo gradativamente.

Recomendagdo / Orientagdo:

- Farmacias Publicas:

As agdes de promogdo, protegdo e recuperagao da saide com a realizagdo integrada das agdes
assistenciais e das atividades preventivas é um dos objetivos do SUS. Todo municipio é
responsdvel pela integralidade da atengdo a saude da sua populagdo e neste contexto o
profissional farmacéutico deve estar inserido. Diante do exposto, solicitamos regularizagdo da
assisténcia farmacéutica.

- Farmdcias Hospitalares:

O papel do farmacéutico dentro do complexo hospitalar promove suporte técnico a equipe de
saude, a complexidade das terapias e as evidéncias dos resultados das intervengées
farmacéuticas na melhoria dos regimes terapéuticos e na redu¢cdo dos custos assistenciais
reforgam a importancia de uma assisténcia de qualidade, dessa forma orientamos entrar em
contato com o CRF/MG para verificar possibilidade de firmar termo de adesdo em relagdo a
assisténcia profissional e regularizagdo do estabelecimento: registro@crfmg.org.br /

fiscalizacao @crfmg.org.br x
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REGIAO  _
FISCALIZAGAO
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5.1- Nimero de municipios e sua populagdo, numero de estabelecimentos publicos e privados e numero

de farmacéuticos:

NUMEROS DE
MUNICIPIOS

A - NUMEROS

ESTADO

Regido 01 - Capital e Regido

NUMERO DE
ESTABELECIMENTO
PRIVADO

NUMERO DE .
NUMERO DE
ESTABELECIMENTO
piBLICO FARMACEUTICOS

NUMERO DE
HABITANTES

NUMERO
DE FISCAIS
NO
ESTADO

¢ 83 3766 638 8051 4.938.756 6
Metropolitana | ==
Regido 02 - Alto Jequitinhonha ’ 61 483 125 651 746.132 1
I
Sede . 23
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Regido 03 - Campo das Vertentes -

S0 Jodo Del Rei 52 563 113 940 718.841
Regido 04 - Centro Oeste -
Divindpolis 28 555 76 1130 768.576
Regigo 05 - Circuito das Aguas - Sao 54 522 127 984 646.117
Lourengo
R'egiéo 06 - Zona da Mata Leste - 55 736 128 1099 809.548
Vicosa

; I;:géo 07 - Zona da Mata - Juiz de 38 643 123 1416 831.627
Regido 08 -_Alto do Paranaiba - 45 671 142 1207 919.473
Patos de Minas

4 Regido 09 - Vale do Ago - Ipatinga 32 613 138 1038 818.547
Regido 10 - Leste de Minas - 39 469 123 837 580.965
Governador Valadares |
Regido 11 - Jequitinhonha - Tedfilo 51 531 108 781 759648
Otoni |

. v |
Regido 12 - Norte de Minas - Montes 46 702 134 1377 1.087.788
Claros
Regido 13 - Sudoeste de Minas - 39 491 91 963 659.756
Passos
Regido 14 - Sul de Minas - Pouso 35 579 126 1027 571.185
Alegre
Regido 15 - Sulde Minas 2 - Pogos 24 660 144 1410 763.440
de Caldas
Regi&o 16 - Triangulo Mineiro - 15 682 95 1456 1.034.655
Uberlandia -
Regido 17 - Triangulo Mineiro Sul - 32 537 94 1153 829.139
Uberaba
Regido 18 - Aito Caparabé - 48 740 106 1077 689.431
Manhuagu |
Regido 19 - Centro Oeste 2 - Bom g 423 133 836 | 666.701
Despacho
Regido 20 - Norte de Minas Leste - 46 435 102 527 672235
Salinas
Observagao:
‘. \Dados até 10 de novembro de 2021:
Numero de estabelecimentos registrados no CRFMG: 17.136
Numero de farmacéutico inscritos: 28.201
Sede e 24
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5.2- ndices de soma de farmacias e drogarias, numero de habitantes por farmacias e drogaria, numero
de farmacéuticos por estabelecimento, numero de habitantes por farmacéutico, numero de
estabelecimento por fiscal:

[NDICE DE
SOMA DE (NDICE DE HABITANTE
INDICE DE INDICE DE ESTAB.
8 - INDICES FARMACIA | \emactuTicopor | PORFARMACIAE |\ spiranTES POR | PRIVADO/PUBLI
. ESTABELECIMENTOS | DROGARIA(Privadoe | pappaaceyTicos | Co PORFisCAL
DROGARIA Publico) EH AT
3 i & £ H i!’ 3
=, ESTADO | !
Bertine stk i i Y
st i
| .1'
‘ Regido 01 - Capital e Regido Metropolitana 2668 1,83 2409,05 | 798,33 734
Regido 02 - Alto Jequitinhonha 391 1,07 1908,27 1146,13 608
: :;‘. Regido 03 - Campo das Vertentes - Sdo Joao 461 1139 1559 31 764,72 676
# Del Rei ' '

* | Regido 04 - Centro Oeste - Divinopolis 404 1,79 1902,42 680,16 631
Regido 05 - Circuito das Aguas - Sdo 432 152 1495 64 656 62 649
Lourengo E ' '

;| Regido 06 - Zona da Mata Leste - Vigosa 578 1,27 1400,60 736,62 864

I

‘ | |

" | Regi&o07 - Zona da Mata - Juiz de Fora 428 1,85 1943,05 587,31 766

i Regido 08 - Alto do Paranaiba - Patos de 615 148 1495 08 761,78 813

N Minas ) :

l '“ | Regido 09 - Vale do Acgo - Ipatinga 497 1,38 1646,98 788,58 751
.{), Regido 10 - Leste de Minas - Governador 407 1.41 . 1427,43 694,10 592

| g Valadares
f‘f ‘| Regido 11 - Jequitinhonha - Tedfilo Otoni 418 1,22 1817.,34 972,66 639
Regido 12 - Norte de Minas - Montes Claros 597 165 1822,09 789,97 836
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y - | Regido 13 - Sudoeste de Minas - Passos 425 1,65 1552,37 685,10 582
Regido 14 - Sul de Minas - Pouso Alegre 395 1,46 1446,04 | 556,17 705

|
Regido 15 - Sul de Minas 2 - Pogos de Caldas 455 1,75 1677,89 541,45 804
Regido 16 - Tridngulo Mineiro - Uberlandia 537 1,87 1926,73 710,61 777
- | Regido 17 - Triangulo Mineiro Sul - Uberaba 487 1,83 1702,54 719,11 631
. | Regiao 18 - Alto Capara6 - Manhuagu 579 1.2 1190,73 640,14 846
Regido 19 - Centro Oeste 2 - Bom Despacho 386 1,50 1727,20 797,49 556

Regido 20 - Norte de Minas Leste - Salinas 346 0,98 194288 1275,59 537

i o GASTOCOM | GASTO COM SALARIOS E RENOVACAO OU TOTAL % do Orgamento do %do
s COMBUSTIVEL DIARIA ENCARGOS (Fiscais e | ALUGUEL DA FROTA CRF (corrente) Orgamento
Auiliares) doCRF
e (geral)
Estado RS 403.863,67 | RS 327.223,29 RS 5.514.502,02 ___RS 385.064,20 RS 6.630.653,18 22,16% 21,77%
Regido 1 - Capital e
| Reg Metropolitana RS 89.106,11 | RS 33.930,01 RS 1.285.372 RS 66.967,68 RS 1.475.375,63 4,93% 4,84%
Regido 2 - Alto
.| Jequitinhonha
RS 17.134,92 | RS 28680,03 RS 146.727,33 RS 16.741,92 RS 209.284,20 0,70% 0,69%
*| Regido 3 - Campo
{ das Vertentes / SID RS 1493501 | RS12.840,02 R$ 154.910,81 RS 16.741,92 RS$ 199.427,76 0.67% 0.65%
| ® Regido 4 - Centro
Oeste / Divinopolis RS 7.486,58 | R$9.110,00 RS 225.621,26 RS 16.741,92 RS 258.959,76 0,87% 0,85%
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- Regiao S - Circuito
| dasAguas RS 18.352,28 | RS 17.030,01 RS 145.264,65 RS 16.741,92 RS 197.388,86 0,66% 0,65%
Regido 6 - Zona da
e:« jMata Leste RS 19.261,93 | RS 15.480,02 RS 151.246,17 RS 16.741,92 RS 202.730,04 0,68% 0,67%
45+ | Regido 7 - 2ona da
' Mata / Juiz de Fora | ¢ 1502942 | RS 360000 RS 142.021,05 RS 16.741,92 RS 174.392,39 0,58% 0,57%
Regiao 8 - Alto
Paranaiba / Patos RS 17.747,26 | R$22.080,03 RS 137.806,00 RS 16.741,92 RS 194.375,21 0,65% 0,64%
Regidao 9 - Vale do
- Aco / Ipatinga RS 14.935,01 | RS 13.070,01 RS 278.322,00 RS 16.741,92 RS 323.068,94 1,08% 1,06%
§ﬁj~‘ | Regido 10 - Leste de
4+ |Minas/GV R$9.029,42 | RS 10.200,01 RS 289.728,47 RS 16.741,92 RS 325.699,82 1,09% 1,07%
= Regiao 11 -
Jequitinhonha / TO R$ 19.261,93 | RS 16.800,02 RS 225.621,26 RS 16.741,92 RS 278.425,13 0,93% 0,91%
Regido 12 - Norte de
Minas / MOC RS 19.261,93 | RS 16.800,02 RS 137.926,85 RS 16.741,92 RS 190.730,72 0,64% 0.63%
Regido 13 - Sudoeste
| de Minas R$ 19.261,93 | RS 10.200,01 RS 255.235,68 RS 16.741,92 RS 301.439,54 1,01% 0,99%
© |Regido 14 - Sul de
Minas / Pouso Al RS 17.747,26 | RS$9.910,00 RS 150.391,97 RS 16.741,92 RS 194.791,15 0,65% 0,64%
Regido 15 - Sul de
Minas 2 / Pogos C RS$ 19.759.84 | RS 13.070,01 RS 141 847,89 RS 16.741,92 RS 191.419,66 0,64% 0,63%
Regido 16 - Triangulo
Mineiro RS 19.261,93 | RS 11.750,00 RS 219.726,57 RS 16.741,92 RS 267.480,42 0,89% 0,88%
&4 | Regido 17 - Triangulo
Mineiro Sul /
) Uberaba RS 17.229,03 | R$22.080,03 RS 146.450,45 RS 16.741,92 RS 202.541,43 0,68% 0,66%
| Regido 18 - Alto
Caparad RS 17.229,03 | RS 14.390,01 RS 225.695,06 RS 16.741,92 RS 274.056,02 0,92% 0,90%
Regido 19 - Centro
‘ Oeste 2 / BD R$ 13.672,89 | R$11.520,01 R$ 138.489,88 RS 16.741,92 R$ 180.424,70 0,60% 0,59%
% Regido 20 - Norte de
y Minas Leste -
ks RS 21.159,96 | RS 32.640,04 RS 139.432,53 RS 16.741,92 RS 209.974,45 0,70% 0,69%
Syt Assistentes
+s - | administrativos R$450.82891 | et R$ 450.828,91 1,51% 1,48%
s Coordenador RS 1.021,50 RS 143.951,61 RS 144.973,11 0,48% 0,48%
Geréncia oo mameeen RS 1.021,50 RS 181.843,78 wmmomomememe e RS 182.865,28 0,61% 0,60%
Sede -
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS - CRF/MG

Item

A

' Indicador

Descrigio

'[NDICE DE DESEMPENHO DA
FISCALIZACAO - IDF:

*Formula para calculo de indice de
desempenho fiscal = (Ax1) + (Bx2)
/n® fiscais x n° dias trabalhados
fiscalizagdo externa

*Inspe¢dao com aplicagdo de FFEAF ou
Orientagdo farmacéutica: 02 pontos
para cada inspe¢do (duragdo da
inspegao inferior a 90 minutos);

*Inspecdes conjuntas com FFEAF
de alta complexidade: igual ou
superior a 90 minutos;

*indice de desempenho do Regional
— IDCR: n? de inspegdes realizadas
ano / n2 total de estabelecimentos

- Média de 10 inspegdes dia, este numero pode variar de
acordo com o numero de FFEAF aplicadas e de acordo com
o deslocamento percorrido entre cidades, sendo que ao
final do més o indice de desempenho minimo do Fiscal
devera ser 12.

Atingir IDF minimo de 12 conforme prevé a resolugdo CFF
700/2021

e Regides com grandes deslocamentos, como Norte e
Noroeste de MG, serao avaliados
discricionariamente pela Geréncia de Fiscalizagdo
devido as dificuldades.

e Toda intercorréncia deve ser relatada no Relatério
de Atividade Fiscal (RAF) justificando o ndo
cumprimento do IDF e niumero minimo inspe¢ées/
dia.

Inspegdes / Dia util / Fiscal = 20 dias (més) x 11 meses

IDF = 43000 (inspe¢des sem FFEAF) + 12000 (inspe¢des com
FFEAF) x 2 / n2 de dias trabalhados

67.000 / 5.280 = 12,70

IDF médio geral: 55.000/ 17.136 = 3,21

$18
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL
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72

COBERTURA DOS ESTABELECIMENTOS
NO ESTADO:

I3 Todo?os estabelecimentos do Estado de Minas Gerais serdao

inspecionados em todos os 853 municipios.

- Prioridade de fiscalizagdo: denuncias, estabelecimentos com
perfil deficitario 3 e 2, estabelecimentos irregulares e ilegais.

- Numero de Farmacéuticos Fiscais:

Garantir nimero de fiscais em atividade externa, para cobertura
de todo os estado de Minas Gerais, em cumprimento ao disposto
na Res. 700/2021 do CFF. Todos executardo atividades de
fiscalizagdo noturna e em finais de semana.

- Quantidade de inspe¢do por estabelecimento:

Para atingir o (ndice de Desempenho satisfatorio da atividade
fiscalizatoria, devera ser realizada no minimo 3 inspegdes por
estabelecimento de atividade privativa por ano e IDF minimo de
12 pontos.

Para estabelecimentos que ndo exercem atividades privativas,
mas que possuem declaragdio de horarios de assisténcia
profissional, a meta minima sera de 01 inspegcdo em todos os
estabelecimentos, retornando quando estiverem irregulares ou
em caso de denuncia a ser apurada.

Para estabelecimentos que ndo exercem atividade privativa e que
ndo é necessario declarar o horario de assisténcia, a meta minima
também sera de 01 inspeg¢do anual.

g1 5 4

S -
A
3
-
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EFICACIA DA FISCALIZACAO EXERCIDA:

- Namero de inspegdes:
2022: 55.000 inspegdes

- % de estabelecimentos inspecionados:

Para 2022 a meta € inspecionar todos os estabelecimentos do
Estado MG  priorizando  atendimento as  denuncias,
estabelecimentos irregulares e ilegais, estabelecimentos com perfil
deficitério.

- Numero de autos de infragio:
Previsdo da diminuigdo dos autos de infra¢do vislumbrando a

melhoria do perfil dos estabelecimentos e consequentemente
melhoria da assisténcia farmacéutica.

2%
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS - CRF/MG

| Regularizagdo dos estabelecimentos que funcionam fora do horario
deglarado.

- Blitz de fiscalizagao:

Realizagdo de blitz em todo o Estado, visando apurar assisténcia
profissional, funcionamento fora do hordrio dectarado pelos
‘ estabelecimentos e dentncias.

- Apuragio de dentncias:

Para 2022 Priorizar o atendimento, atendendo 100% das
dendncias recebidas relativas as atribuicdes do CRF/MG, aquelas
que forem de competéncia de outros orgdos serdo encaminhadas
em cumprimento ao artigo 10 da Lei 3820/60.

- Envio de Oficios orientagdo / pré ética:

Para 2022 serd realizado levantamento a cada 4 meses dos

profissionais que possuem 3 auséncias no periodo de 24 meses e
| serd encaminhado oficio orientagdo, para os profissionais que
recorrerem em auséncias, serd encaminhado despacho para
possivel abertura de PE.

- Prever a inclusdo do cargo de Coordenador de Fiscalizagdo,
Orientagdo e Etica profissional na estrutura administrativa do
CRF/MG.

- Assinatura eletrénica:

Fica instituido os termos de inspecdo/notificacdo/intimacao
eletronicos, os quais serdo assinados eletronicamente tanto
pelos farmacéuticos fiscais, quanto pelos fiscalizados.

o - Impedimentos:

oy

A . Farmacias hospitalares, Clinicas e Casas de Saide com até SO
e leitos: RECURSO ESPECJAL 1110906/SP DO STJ.

2022: Manutengdo dos profissionais farmacéuticos sem exigéncia
da integralidade da assisténcia.

Transportadoras de medicamentos: A¢do Ordindria Coletiva n°
1005061-70.2018.4.01.3800 - FETCEMG

2022: Manutengdo dos profissionais farmacéuticos sem exigéncia
da integralidade da assisténcia.

& 1 S
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Farmacias publicas:

2022: manter a fiscalizagdo, inclusive nas clandestinas, excetuando
aqueles com impedimentos judiciais. Parceria com Ministério
publico e firmamento de TAC / TOC.

7.4

Anexar as FFEAFs

Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas
estabelecidas pelo regional

Belo Horizonte, 19 de novembro de 2021.

Farm?. Mdrcia Crlét{n de
Vice-President
CRFMG 9387

Rua Redrigues Caldas. 493 - Santo Agestinho | CEP 30190-120 | Belo Horizonte - MG §

Telefone' {31) 3218

liveira Alfenas Farma, Erik@ o Nolli
/MG Gerente do Servico de Fiscalizagao

CRFMG 16166

Sede

crfmg.org br




FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS - DROGARIA

Estabelecimento:
N° Registro:
Razdo Social:

1. O farmacéutico estia devidamente identificado? (art. 17 RDC 44/09)0 Sim 0 Nao

*Farmacéutico orientado a providenciar sua identificagdo com cracha, uniforme ou jaleco, que o
diferencie dos demais funcionarios.

2. Comercializa Medicamentos da Portaria 344/98 MS? 0Sim 0O Nao

O Foi constada a dispensagao de medicamentos em desacordo com a legislagao vigente.
0 Medicamentos controlados ndo estavam sob a guarda do farmacéutico.
0 Medicamentos controlados fora do local especifico para a sua guarda.
0 A chave dos controlados fica com o funcionario; proprietario e/ou gerente.
0 O local para guarda ndo é de uso exclusivo (art. 67)
i g
e Obs:
L e
S

3. Comercializa antimicrobianos? 0 Sim [0 Nao
Obs:

4. Esta integrado ao SNGPC? 0 Sim 0 Nao
Obs:

5. Possui o certificado de transmissao regular valido no SNGPC (RDC 22/14 ANVISA)?
OSim 0O Nao

DO N&o foi possivel verificar o certificado de transmissao regular.

0 O farmacéutico passou sua senha para terceiros (Artigo 7° RDC 22/2014).

Obs:

6. A empresa oferece 0s seguintes servigos farmacéuticos: 0Sim 0 Nao
U Aplicagdo de injetaveis

0 Monitoramento de glicemia capilar

0 Verificagdo de pressao arterial

0 Perfuragao de Iébulo auricular para colocagéo de brinco

0 Temperatura corporal

0 Inalagao e/ou nebulizagao

0 Orientagdo farmacéutica documentada

O Prescrigdo farmacéutica

0 Acompanhamento farmacoterapéutico documentado

0 Farmacovigilancia

Obs:

7. O profissional possui grupos de acompanhamento farmacoterapéutico?
: 0 Diabetes
s 0 Hipertensao
0 Antitabagismo
0 Emagrecimento
0 Outros

8. O profissional possui algum protocolo técnico, projeto ou campanha para melhorar a
adesdo pelo paciente ao tratamento proposto?

O Cartilha sobre o uso correto de medicamentos

0 Fluxograma / esquema posoldgico contendo o horario de cada medicamento

0 Possiveis interagdes medicamentosas

0 Outros




9. Apresentou os registros de declaracao para todos os servicos farmacéuticos prestados
no estabelecimento? 0 Sim 0O N3o
Obs:

10. Quando o resultado estiver fora do valor de referéncia propée alguma intervengao?
A medida adotada ndo esta descrita no POP correspondente
Apresentou registro da intervengdo

11. Foi constatado no alvara sanitario a autorizacdo para todos os servigos farmacéuticos
prestados no estabelecimento? 0 Sim [ Nao
Obs:

12. Possui instrucoes escritas e atualizadas - POP - Procedimentos operacionais padrao
- assinados e aprovados pelo RT? 0 Sim 0 Nao
Obs:

13. O profissional possui procedimentos para evitar erros na dispensacao de
medicamentos?
Obs:

14. Possui POP ou manual com as fungoes e responsabilidades do farmacéutico no
estabelecimento?

O Procedimento ndo estd assinado pelo representante legal

0 A equipe de trabalho ndo sabe das responsabilidades do farmacéutico

0 Farmacéutico orientado a desenvolver POP com suas fungdes e repassar a toda equipe

15. Existe registro dos treinamentos dos funcionarios? 0 Sim 0 N&do
Obs:

16. A empresa fraciona medicamentos em desacordo com a legislacao vigente (RDC
80/2006)? 0Sim 0O Nao
Obs:

17. Possui procedimentos para verificagdo do prazo de validade de
produtos/medicamentos? (RDC 44/09)? [ Sim O Né&o
Obs:

18. Foram encontrados medicamentos vencidos expostos para a venda?
Obs:

19. Estabelecimento possui estoque de medicamentos termolabeis? 0 Sim 0O N&do
0 N3o possui registro de controle da temperatura.

0 A geladeira ndo é de uso exclusivo.

0 Temperatura registrada em desacordo com as normas de armazenamento.

0 Foram encontrados medicamentos termolabeis expostos em prateleira.

Obs:

20. Ha controle e registro da temperatura do local onde estdo armazenados os
medicamentos?0 Sim 0 Nao
Obs:

21. O estabelecimento oferece servico de vacinacao? (RDC 197/17) 0Sim 0O N&@o
0 Nao ha profissional habilitado para o servigo

0 Nao possui equipamento de refrigeragdo exclusivo para armazenamento das vacinas

0 Nao apresentou o registro de controle de temperatura

00 O servigo ndo estd devidamente autorizado pela vigildncia sanitaria

22. O farmacéutico participou de alguma capacitagao nos ultimos 24 meses?
O Promovido pelo CRF/MG

[0 Pos graduagao lato sensu ou strictu sensu

0 Promovido pela VISA/GRS

0 Outros




23. O profissional acompanha ou participa das agées, cursos ou eventos, presenciais ou
remotos, promovidos pelo CRF/MG?

0 Site

0 Redes sociais

0 Capacitagoes

0 Campanhas

0 Plenarias

0 Outros

24. Possui duvida sobre alguma legislagdo farmacéutica, servigos farmacéuticos ou
alguma atividade que precise de ajuda técnica ou legal?
Obs:

%@Q Assinatura:

Fungao:

Farm. XOO0XXX XXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL

¥
¥
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-
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS -
DROGARIA FARMACIA HOMEOPATICA / ALOPATICA

Estabelecimento:
N© Registro:
Razao Social:

1 - Existe manipulagao de:

0 Medicamentos da portaria 344/98

O Fitoterapicos

0 Homeopaticos

0 Estéreis

0 Hormonios

0 Antimicrobianos

0 Antineoplasicos / citostaticos

0 Medicamentos de baixo indice terapéutico

Obs:

2 - Possui local seguro para guardar medicamentos/produtos acabados da
Port. 344/98, Art. 67, MS? 0 Sim ([ Nao

Obs:

3 - Esta integrado ao SNGPC (Port. 344/98, Art. 76, MS, RDC 27/07
ANVISA, RDC 20/2011)? 0 Sim 0O Nao
Obs:

4 - Os lancamentos dos medicamentos que exijam escrituracao estao
atualizados (RDC 27/07 ANVISA)? 0 Sim 0 Nao

0 N&o foi possivel verificar a data do ultimo langamento.

Obs:

5 — Estabelecimento possui Manual de Boas Praticas em farmacia de
manipulacdo? 0Sim 0O Nao
Obs:

6 - Possui instrugdoes escritas e atualizadas (POP-Procedimento
Operacional Padrao) de todas as rotinas e técnicas laboratoriais?
O SimO Nao

7 - Existe registro de treinamento dos funcionarios? 0 Sim 0O Nao
Obs:

8 - Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (RDC
222/2018 ANVISA)? 0OSim 0O Nao

9 - Existem mecanismos para rastrear os lotes dos insumos farmacéuticos
utilizados em cada féormula? 0Sim 0 Nao

0 Ordens de manipulagdo contém lotes, fornecedores e validades.

Obs:




10 - As ordens de manipulagdo estdo conferidas e assinadas pelo
farmacéutico? 0 Sim 0O Nao

11 - O Estabelecimento realiza controle de qualidade interno / terceirizado
das matérias primas? 0 Sim 0 Nao

0O Nao apresentou registros.

0 Na@o possui area ou local especifico para o controle de qualidade.

12 - O Estabelecimento realiza andlises para garantir a qualidade da agua
purificada? (Se sim, preencha a data da ultima analise nas observagoes)
Obs:

13 - Existe um sistema efetivo para verificar a validade das matérias
primas? 0 Sim 0 Nao
Obs:

14 - Existe controle de temperatura e umidade? 0 Sim U N3do
0 Almoxarifado O Salas de manipulagdo 0 Geladeira

1 Os registros nao foram apresentados

0 Registros desatualizados

15 - Existem produtos acabados expostos a venda? 0 Sim 0O Nado
Obs:

16 - Existe manipulagcdo de estoque minimo? C Sim 0 Ndo

1 Somente bases galénicas
0 Foram encontrados produtos acabados em desacordo com a RDC 67/2007

17 - Existe a prestacdo de servicos farmacéuticos (Art.13 Lei
13021/2014):

0 Farmacovigilancia

0 Acompanhamento farmacoterapéutico

0 Prescricdo farmacéutica

0 Orientagao farmacéutica

0 Ndo é fornecido ao cliente o registro dos servigos prestados.

18 - A farmdacia comercializa medicamentos industrializados? 0 Sim 0 N3do
Obs:

Assinatura:

Funcao:

Farm. XXxxxxxXxX XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL



FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS -
DISTRIBUIDORA

Estabelecimento:
N° Registro:
Razao Social:

1 - Estabelecimento possui Procedimentos Operacionais revisados pelo
farmacéutico? O Sim 0 Nao
Obs:

2 - Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (Res.
222/18 ANVISA)? 0Sim 0O Nao
Obs:

3 - Existe registro de treinamento de funcionarios?
() Sim () Nao
Obs:

4 - Os produtos sdo identificados com numeros de registro / lote /
fabricante / validade nas respectivas notas fiscais? 0 Sim 0 Nao

S - Existem registro de distribuicdo que permita a rastreabilidade?

6 - E solicitado avaliado o alvara sanitario dos clientes antes da expedicdo
dos medicamentos?

7 - Apresentou Manual de Boas Praticas para Distribuicdo e Armazenagem?

8 - Estabelecimento realiza a distribuicdo de medicamentos da Portaria
344/98?

0 Sim 0O Nao

0 Medicamentos ndo estdo armazenados de acordo.

Obs:

~

9 - E realizada a escrituracao dos medicamentos? 1 Sim [0 Néo
0 Registros ndo estdo atualizados.
Obs.

10 - Distribui medicamentos termolabeis? 0 Sim 0 N3o
O Medicamentos armazenados em desacordo.
Obs:

11 Existem programas de registros e monitoramento das condigées de
umidade e temperatura? 01 Sim 0 Nao

0 Foi encontrado registro de temperatura fora do especificado

0 Foi encontrado registro de umidade fora do especificado

10 - Existe controle sistematizado da validade dos produtos
farmacéuticos?

0OSim O Nao

0 Foram encontrados medicamentos vencidos.




0 Nao existe area isolada para segregacdao dos medicamentos vencidos ou
inadequados

11 - Existem medicamentos em contato com o solo, paredes ou teto?

0Sim 0O Nao
Obs:

Assinatura:

Fungao:

Farm. XXXxxXxXxXxx XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL




FICHA DE FISC’ALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS -
FARMACIAS PUBLICAS

Estabelecimento:
N© Registro:
Razao Social:

1 - Tipo de unidade:
0 Dispensagdo/distribuigdo
O Central de abastecimento

2 - Possui estoque de medicamentos da Portaria 344/98? 0 Sim 0O Nao
0 Os medicamentos ndo estdo armazenados de acordo.

0 A guarda dos medicamentos ndo esta sob responsabilidade do RT.

Obs:

3 - Possui estoque de medicamentos Antimicrobianos? 0 Sim 0O Nao
Obs:

4 - E realizada a escrituracido dos medicamentos sob regime especial de
controle? 0 Sim 0O Nao
0 Registros ndo estdo atualizados.

5 - O sistema de registro é informatizado? 0 Sim 0O Nao
Obs:

6 - Possui estoque de medicamentos termolabeis? 0 Sim 0O Nao
{1 A geladeira ndo é de uso exclusivo.

0 Medicamentos armazenados em desacordo.

0 Ndo existe controle/registro didrio da temperatura.

0O Registro de temperatura desatualizado

7 - Existem Procedimentos operacionais padrao? o Sim 0O Nao
Obs:

8 - Existe registro dos treinamentos dos funcionarios? ( ) Sim ( ) Nao
Obs:

9 -Existem medicamentos em contato com o solo, paredes ou teto?
0Sim 0O Na&ao

10 - Existe controle sistematizado da validade dos produtos
farmacéuticos? 0 Sim 0 Na@o
0 Foram encontrados medicamentos vencidos.

0 Os medicamentos vencidos ndo estdo segregados e identificados de acordo com a

legislagdo vigenet.

11 - Possui procedimentos para descarte de medicamentos vencidos?
0Sim O Nao

12 - Esta unidade fraciona medicamentos em desacordo com a legislacao
vigente? 0 Sim 0 Nao



&

13 - O(s) farmacéutico(s) participam do processo de aquisicao de
medicamentos? 0 Sim 0 Na@o

Assinatura:

Fungao:

Farm. Xxxxxxxx XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL



FICHA DE FISCALIZAGCAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS -
FARMACIA HOSPITALAR

Estabelecimento:
N9 Registro:
Razdo Social:

1. Categoria do Hospital, se especializado, preencha qual nas observagodes:
0 Geral

0 Especializado

Obs:

2. Numero de leitos:
Obs:

3. Possui farmacia satélite? 0 Sim 0 Ndo
0 Pronto Socorro

OCTl

0 Bloco cirdrgico

[0 Ndo possui farmacéutico na farmacia satélite

4. Forma de dispensacao de medicamentos:
0 Dose coletiva

0 Dose individualizada direta

0 Dose individualizada indireta

ODose Unitaria

Obs:

5. Estabelecimento possui Procedimentos Operacionais aprovados e
assinados pelo farmacéutico? 0 Sim 0 Nao
Obs:

6. A farmacia dispensa medicamentos da Portaria 344/98? 0 Sim 0O Nao
O N3o estdo armazenados de acordo

0 N3o estavam sob a guarda do RT

Obs:

7. Existe armario / carro para estoque de medicamentos de emergéncia?
0 Sim O Nao
0 O estoque é controlado pelo farmacéutico.

8. O farmacéutico participa da elaboracdo do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude? (Res. 222/18 ANVISA)? 0Sim G Na&o
Obs:

: 9. Existe um programa de educacao e treinamento permanentes?
O .Sim O Nao
Obs:

10. Existe registro dos treinamentos dos funcionarios? ( ) Sim ( ) Nao
Obs:
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11. Existem medicamentos em contato com o solo, paredes ou teto?
O0Sim 0O Nao
Obs:

12. Possui estoque medicamentos termolabeis? 0 Sim 0 Nado
[0 Medicamentos termolabeis armazenados em desacordo.
Obs:

13. Existe controle sistematizado da validade dos produtos farmacéuticos?
O0Sim 0O Nao
0 Foram encontrados medicamentos vencidos.

14. O farmacéutico participa de comissées? U Sim 0 Nao
0 Farmacia e terapéutica

00 Controle de infecgdo hospitalar

00 Terapia antineoplasica

0 Suporte nutricional

0 Outras

15. Pratica farmacotécnica? 1 Sim [ Ndo

O Prepara e dilui sanitizantes

0 Fraciona medicamentos

O Manipulagdo de nutricdo parenteral

0 Manipulagdo de radiofarmacos

O Manipulagdo de solugOes para dialise/hemodialise
Obs:

16. Existe a manipulacdo de medicamentos antineoplasicos?
0Sim O Nao

16.1 As atividades de farmacotécnica estdo registradas e assinadas por
farmacéutico habilitado?
0Sim 0O Nao

Obs:

16.2 Foi verificada a manipulagao por técnicos? 0 Sim O Nao
Qual substéancia?

17. Existe a realizacdo de farmacia clinica (Lei 13021/2014)? 0 Sim 0O Ndo
18. Existe procedimento para verificacao de prescricoes? 0 Sim 0 Nado

29. Existe conciliacdo de medicamentos? 0 Sim 0 Nao

20. Existe acompanhamento farmacoterapéutico? 0 Sim 0 Ndo

21. Existe o servico de farmacovigilancia? 0 Sim 0 Nao

22. Existe o servico de alta farmacéutica? 0 Sim 0 Na@o

Obs:




Assinatura:

Fungdo:

8 |

Farm. Xxx)ooooeed XN XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS - INDUSTRIA

Estabelecimento:
N©° Registro:
Razao Social:

Industria de:
[0 Medicamentos [ Atimentos [ Cosméticos [] Insumos [ Domissanitarios
[0 Outros

No caso de industria de medicamentos ou insumos, quais os tipos e classes de produtos fabricados?
0 Solidos O Liquidos 0 Semi Sdlidos 0 Injetaveis

0 Antibioticos 0 Hormonios [ Antineoplasicos/Citotoxicos [] Radiofarmacos

0 Produtos Biologicos [ Fitoterapicos

0 Produtos sob regime especial de Controle (Portaria 344/98)

Outros:

Além do RT existem outros farmacéuticos atuantes na empresa?
Producdo (Decreto 85878/81) Quantos:

Controle de qualidade Fisico Quimico (Decreto 85878/81) Quantos:
Controle de qualidade Microbiolégico (Decreto 85878/81) Quantos:
Garantia de qualidade Quantos:

Desenvolvimento Farmacotécnico Quantos:

Registro de assuntos regulatoérios Quantos:
Validagado de processos Quantos:
Validagdo de Métodos Analiticos Quantos:

Equivaléncia Farmacéutica Quantos:

Expedigdo e Aimoxarifado Quantos:

Servigo de Atendimento/Informagado ao consumidor Quantos:
Farmacovigildncia Quantos:

(S]] ] 2] R (50 S ™ (] ] ] B s}

Outros

Nome e CRF dos demais farmacéuticos atuantes no processo industrial:

Qual o cargo/atribuicao do farmacéutico responsavel técnico?

Assinatura:

Fungao:

Farm. XxxxXxxXxX XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL



FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS - LABORATORIO DE
CONTROLE DE QUALIDADE

Estabelecimento:
N° Registro:
Razao Social:

1- Quais os servigos analiticos sao prestados no laboratério?
0 Andlise fisico quimica

0 Andlise microbiologica

0 Andlises Toxicologicas

0 Andlises ambientais

2- Quais os tipos de amostras analisadas no laboratério?
0O Agua

0 Medicamentos

0 Insumos

0 Cosmeéticos

0 Amostras biologicas

0O Outros

3- O laboratério possui contrato para terceirizacdao de servicos de analises de amostras?
0Sim 0O Nao

4- Possui convénios para prestacdo de servicos a terceiros? 0 Sim 0 Nao

5- Possui instrugoes escritas e atualizadas (POP-Procedimento Operacional Padrao) de todas as
rotinas e técnicas laboratoriais? 0 Sim O Nao

6- Existe um programa de educacio e treinamento permanentes? 0 Sim 0 Nao
7- Existe registro dos treinamentos? 0 Sim 0 Nao

8- Existe um Manual de Boas Praticas Laboratoriais? 0 Sim 0 Nao

9- Existe um Sistema de Gestdo da Qualidade implementado (ISO / ONA...)? 0 Sim O Nao
Qual?

10- Sdo Realizadas auditorias internas da qualidade? 0 Sim 0 Nao

11- Sdo Realizadas auditorias externas da qualidade? 0 Sim 0O Nao

12- Os laudos analiticos sdo assinados pelo farmacéutico RT ou Substituto? 0 Sim 0O Nao

13- Existe assinaturas eletronicas? 0 Sim 0 Nao

14- As assinaturas eletronicas sao protegidas por senha de acesso exclusivo do farmacéutico?
0Sim 0O N&o

15- Existem equipamentos e instrucées de biosseguranca facilmente disponiveis aos funcionarios
(avental / luvas / 6culos de protecdo / sapatos / capelas)? 0O Sim 0O Nao

16- Utiliza material descartavel? 0 Sim 0O Nao

17- Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado? U Sim [0 Ndo

19- Utiliza EPI? 0 Sim ([ Na@o
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20- Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude? 0 Sim 0 Nao
21- Existe um responsavel técnico habilitado para elaboracdo do PGRSS? 0 Sim [ Nao

22- O PGRSS esta aprovado peia Vigilancia Sanitaria? 0 Sim 0 Nao

23- Existem programas de registros e monitoramentos das condigoes dos reagentes, equipamentos e
ambientes do laboratério? 0 Sim 0O Nao

24- Foi encontrado reagente com validade expirada? 0 Sim 0 Nao
25- Foi encontrado registro de temperatura fora do especificado? 0 Sim 0 Nao
26- Os equipamentos apresentam certificado de manutencgio e calibracdo periédicos? 0 Sim 0O Nao

27- Os laudos emitidos permitem a rastreabilidade de todos os reagentes e equipamentos
utilizados no processo analitico? 0 Sim 0 Nao

Assinatura:

Fungao:

Farm. XxXxxXxxxx XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS - LABORATORIO DE
ANALISES CLINICAS

Estabelecimento:
N° Registro:
Razdo Social:

1. Existem equipamentos e instrucoes de biosseguranca facilmente disponiveis aos
funcionarios (avental / luvas / mascaras / 6culos de protecdo / sapatos / capela)? O
Sim O Nao

2. Utiliza material descartavel? O Sim (0 Ndo

3. Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado? 0 Sim O Nao

4. Possui recipiente adequado para descarte de matérias perfuro cortantes? 0 Sim 00 Ndo

5. Possui instrugoes escritas e atualizadas (POP-Procedimento Operacional Padrao) de
todas as rotinas e técnicas laboratoriais? 0 Sim O Nao

6. Existe registro dos treinamentos? 0 Sim 0 Ndo Obs:
7. Apresentou Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Saude? [ Sim 0 Ndo
8. Foi encontrado produtos com validade expirada? 0 Sim 0 Nao

9. Foi encontrado registro de temperatura fora do especificado? 0 Sim O Nao

10. Os equipamentos apresentam certificado de manutencdo e calibracao periédicos?
0 Sim 00 Nao

11. Participa de algum Programa Externo de Controle de Qualidade? 0O Sim 0 Nao
Qual?

12. Possui algum Programa Interno de Controle de Qualidade? 0O Sim 0O Nao
Qual?

13. As cépias dos laudos de analise estdo arquivados por periodo de 05 (cinco) anos?
(Item 6.3.8 do anexo RDC ANVISA 302/05)

14. O Laboratério possui contrato para terceirizacdo de servicos de analise de amostras?

15. O Laboratério possui contrato para terceirizacao de servicos de transporte de
amostras?

16. Possui convénios para prestacdo de servicos a terceiros?

Assinatura:

Fungao:

Farm. Xxxxxxxx XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS - POSTO DE COLETA

Estabelecimento:
N° Registro:
Razao Social:

1.Existem equipamentos e instrugoes de biossegurancga facilmente disponiveis aos funcionarios
(avental / luvas / mascaras)? (1 Sim 0O Nao

2.Utiliza material descartavel? [ Sim 0 Nédo

3.Possui recipiente apropriado para o descarte do material contaminado? 0 Sim 0 Nao

4.Possui recipiente adequado para descarte de matérias perfuro cortantes? (1 Sim O Ndo

5.Utiliza EPI? 0 Sim U Nao

6.Possui instrucdes escritas e atualizadas (POP-Procedimento Operacional Padrao) de todas as
rotinas aplicadas? [l Sim (0 Nao

7.Existe um programa de educacgao e treinamento permanentes? (0 Sim (0 Nao

8.Existe registro dos treinamentos? [ Sim [J Ndo

9.Existe procedimento que garanta a identificacao e rastreabilidade das amostras? O Sim O Nao
10.Como é feito o transporte das amostras?

0 Transporte proprio

[ Terceirizado

11.Existem instrugdes escritas para o transporte da amostra de paciente, estabelecendo prazo,

condicdes de temperatura e padrao técnico para garantir sua integridade e estabilidade?

Assinatura:

Funcgdo:

Farm. XxXxXXXXX XXXXXXXXXXX XXXXXXXX XXXXXX
E-mail:

FISCAL



