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DELIBERACAO N° 1045/2024

Institui a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas em Farméacias Hospitalares.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante das atribuicdes
legais que lhe sédo conferidas pela Lei Federal n°® 3.820/60, pelo seu Regimento Interno e por seu
Plenério reunido em 20 de setembro de 2024, considerando,

Os termos da Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n® 700/2021, que regulamenta

o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias,
DELIBERA:

Art. 1° - Fica instituida a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas em

Farmacias Hospitalares, conforme modelos divulgados pelo CRFPR.

Art. 2° - Esta Deliberagcdo entra em vigor a partir da data de sua publicacdo, revogando a
Deliberagao n°® 975/2019.

Curitiba, 20 de setembro de 2024.

Marcio Augusto Antoniassi
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCTCIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS
EM FARMACIAS HOSPITALARES

Legislacdo: Lein®3.820/1960 (D.0.U.21/11/1960), Art. 10, Item C;
Resolugdes do CFF 700/21 (D.O.U. 21/05/2021), 724/22 (D.O.U. 24/05/2022),
730/2022 (D.O.U. 04/08/2022)

N © de Processos Administrativos:

Fichan ©; /20 Profissional:
T.I.n¢ /20 Estabelecimento:
As . hs do dia ( ) de de 20

| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:

() Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
() Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
() Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:

Outros profissionais anotar em folha complementar.
Il -ESTABELECIMENTO

Nome Fantasia :

Razao Social

Endereco

Municipio
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| - DOCUMENTOS APRESENTADOS

SIM

N.A

1. Alvara de Funcionamento Municipal ou Protocolo

2. Alvaré de Licenca da Vigilancia Sanitaria Estadual/Municipal atualizada ou protocolo?

3. Certificado de Regularidade no CRF/PR

N.A: Né&o aplicavel /ndo avaliado

Il - ESTRUTURA

SIM

N.A

1. Possui: (IF)

Farmacia Central

Farmacia Satélite — UTI

Farmaécia Satélite — Pronto atendimento/Pronto-socorro

Farmécia Satélite — Centro Cirurgico

Farmacia Satélite — outros locais:

Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF)

Central de Misturas Parenterais

Central de preparo de quimioterapicos (Se afirmativo, descrever o profissional
responsavel e verificar habilitacdo em oncologia)

Outros:

N.A: Néo aplicavel /ndo avaliado; I: Imprescindivel; R: Recomendavel; IF: Informativo

111 - VERIFICAGAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL

SIM

N.A

1. Selecdo de Medicamentos (1)

1.1 Existe uma Comissdo de Padronizacdo ou Comissdo de Farméacia e Terapéutica?
(Verificar evidéncia, documentos e registros).

1.2 A instituicdo possui uma lista de medicamentos e produtos para satde padronizada?

1.3 Qual frequéncia de atualizagdo? Qual foi a Gltima edi¢do?

1.4 A lista de itens padronizados é disponibilizada para as equipes? Como?

1.5 Existe processo de solicitagdo de padronizacdo (inclusdo e exclusdo) e de
medicamentos ndo padrdo no Hospital (POP, Fluxo, Formularios)?

1.6 Existe um controle dos documentos referente aos medicamentos padronizados e
produtos para saude utilizados no Hospital?

2. Programagéo (IF)

2.1 Realiza gestao de estoque?

Manual

Sistema informatizado

Misto

2.2 Possui alertas e/ou controles para evitar a ruptura da cadeia medicamentosa?

2.3 Possui um plano de contingéncia para desabastecimento/ ruptura de estoque?
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111 - VERIFICACAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL

| SIM | NAO | NA

3. Aquisicdo/Qualificacédo do fornecedor (1)

3.1 O processo de aquisicao € realizado em conformidade com a selecdo e padronizacéo
dos medicamentos e produtos para salde?

3.2 Dispde de POPs, documentos e processo que evidencie as etapas de qualificacdo de
fornecedores? (Prospeccdo, Selecdo, Padronizacdo, Qualificagdo e Awvaliagdo de
Desempenho de Fornecedores).

4. Transporte/Recebimento/Qualificacdo do Fornecedor (1)

4.1 Existe rotina de conferéncia no recebimento? (caixas integras, identificadas,
guantidade, validade, NF, lote, validade, data de entrega, transporte adequado,
medicamentos termolabeis).

4.2 Existe um procedimento adotado em caso de verificacdo de produto ndo conforme?

4.3 Possui um local identificado para quarentena?

4.4 Existe registro de temperatura para recebimento de medicamentos termolabeis?

5. Armazenamento (I)

5.1 A farmécia possui documentos com processos de armazenamento descritos

contemplando os critérios de organizacdo, identificagdo dos medicamentos e controle de
validade?

52 A (s) geladeira (S) possui (em) registro de controle de temperatura?
(controle/frequéncia 3 turnos, organizagao).

5.3 Existem geladeiras proprias para armazenamento de quimioterapicos e nutri¢ao
parenteral?

5.4 As Geladeiras séo ligadas a uma fonte estavel e permanente de energia (gerador)?

5.5 Existe plano de contingéncia para queda de energia?

5.6 Os medicamentos antineoplésicos possuem identificacdo e local especifico de
armazenamento?

5.7 As vacinas possuem identificacdo e local/geladeira especifica de armazenamento?

5.8 Existem medicamentos para ensaio clinico armazenado?

5.9 O ambiente da farméacia onde sdo armazenados e dispensados 0s medicamentos é
limpo, organizado, iluminado (sem incidéncia solar direta)? Existem barreiras nas janelas?

5.10 Ocorre o cumprimento do empilhamento maximo sugerido pelo fabricante?

5.11 As caixas dos medicamentos estdo armazenadas sobre pallets, longe das paredes e
tetos?

5.12 Ha registro de limpeza nas sessfes de armazenamento?

5.13 Ha registro de controle de pragas?

5.14 Existe manutencdo dos equipamentos em relacdo a calibracdo e manutencdo
preventiva (ar condicionado, refrigeradores, termo-higrébmetros, etc)?

5.15 Existe rotina de utilizacdo, reposi¢do e conferéncia dos carrinhos de emergéncia?

5.16 Existe controle no armazenamento no caso de subestoques? (unidades, UTIs, cc)

5.17 Existe algum tipo de enderegamento/ localizador para facilitar o acesso ao item em
estoque?

5.18 Existem controles de estoque (contagens diarias, semanais, etc)?

5.19 Existe controle e registro de Temperatura e Umidade do ambiente?

5.20 Existe sistema do controle de prazo de validade dos produtos em estoque,
utilizando da metodologia PVPS (Primeiro que vence; primeiro que sai)

5.21 Existe rotina de descarte dos vencidos (medicamentos, materiais e Portaria
344/98) ?

5.22 Existe efou participou da elaboracdo e execucéo do Plano de Gerenciamento de
Residuos do Servico de Saude (PGRSS)?

5.23 Existem medicamentos com inscri¢do “amostra gratis”?
Verificar procedimento de recebimento, selecdo e dispensacao.
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111 - VERIFICAGCAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL

SIM

NAO

N.A

6. Fracionamento/Unitariza¢do de medicamentos de uso oral (I)

6.1 Existe bancada de facil limpeza para realizacdo do fracionamento /unitariza¢ao?

6.2 Existem rotinas escritas sobre a técnica de fracionamento/unitarizacdo e a
paramentacao adequada?

6.3 Existe célculo do prazo de validade apds fracionamento/unitarizagcdo quando ha
rompimento da embalagem primaria do medicamento?

6.4 Existe registro e protocolo de data de abertura e prazo de validade nos
medicamentos multidose pds-abertura?

6.5 Existe registro contendo as informacgOes: data, nome comercial, home genérico,
fabricante (fornecedor), data de validade do fabricante, lote, numero de unidades
fracionadas, data de validade da farmacia, nome do funcionario que realizou o
procedimento, visto do farmacéutico responsavel e amostra de etiqueta emitida?

6.6 A rotulagem do medicamento submetida ao fracionamento contém as informagdes:
nome comercial e genérico, forma farmacéutica, concentragdo, n° de lote, prazo de validade
do fabricante ou do medicamento fracionado; nome ou ndmero do responsavel pelo
fracionamento, via de administragdo ( quando restritivo)?

7. Dispensacéo (1)

7.1 Qual o sistema de dispensacdo utilizado no hospital?

Coletivo

Individualizado

Unitario

Misto: Individualizado e Unitario

Misto :Coletivo e Individualizado

Automacéo (Dispensario eletrénico, Robd)

7.2 Os medicamentos dispensados pela Farméacia sdo identificados com os dados do
paciente?

7.3 Ha estratégias para garantir a dispensacdo correta para 0 paciente correto?
(conferéncia — dupla checagem)

7.4 Existe acompanhamento e controle de gases medicinais em uso?

7.5 Nos casos onde o estoque de OPME (Orteses, Proteses e Materiais Especiais) é de
responsabilidade da farmécia, existe estoque, dispensacao e rastreabilidade de OPME)?

7.6 Existe algum processo de rastreabilidade por lote dos medicamentos?

7.7 As prescricdes médicas sdo avaliadas pelo farmacéutico? (Verificar registros,
tabelas, bibliografias utilizadas, indicar %)

8. Devolucdo (IF)

8.1 Existe registro informatizado ou manual dos itens dispensados que séo devolvidos?

9. Medicamentos da Portaria 344/1998 (1)

9.1 Os medicamentos da Portaria 344/98 (estoque principal e estoques
descentralizados) estdo armazenados em locais restritos (salas fechadas, arméarios/gavetas
com chave, carrinhos/caixas lacradas)
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I11 - VERIFICACAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL

SIM

N.A

9.2 Existe procedimento para controle e acompanhamento dos estoques de
medicamentos (nos armarios de estoque/ nos carrinhos/locais de emergéncia)?

9.3 O certificado de regularidade de medicamentos sujeitos a controle especial esta
devidamente atualizado?

9.4 Os registros dos medicamentos estdo atualizados (langamento nos livros/sistemas
especificos)?

9.5 Consegue emitir relatério para controle de estoque?

10. Manipulacédo de estéreis (R)

10.1 Tipos de manipulagéo de estéreis realizadas:

Medicamentos injetaveis em geral

Medicamentos antineoplasicos

Medicamentos imunobiolégicos (Ex: anticorpos monoclonais)

Medicamentos citotdxicos (Ex: Ganciclovir)

Nutricdo Parenteral

10.2 Nos casos de medicamentos Antineoplasicos e Nutri¢cdo Parenteral a manipulagéo é
realizada por farmacéutico? Caso negativo descrever a rotina e guem realiza.

10.3 A sala de manipulacéo e envase é exclusiva?

10.4 Existem rotinas escritas sobre a paramentacéo adequada e técnica de manipulagdo?

10.5 As prescrices médicas sdo avaliadas pelo farmacéutico? Verificar registros,
tabelas, bibliografias utilizadas, indicar %

10.6 Possui tabela de descri¢cdo dos medicamentos com informagdes de estabilidades?

10.7 Ha registro das manipulacGes de estéreis realizadas?

10.8 O rétulo apresenta informagdes conforme exigéncia da RDC 67/2007?

11. Informagéo (R)

11.1 Educagdo Continuada: possui registro de capacitagdo dos farmacéuticos,
colaboradores e demais profissionais da equipe multiprofissional?

11.2 Existe um sistema de notificagdo de reacfes adversas aos medicamentos (RAM),
com avaliacdo e conclusdo de cada notificagdo?

11.3 Existe um sistema de notificacdo de desvios de qualidade/queixa técnica com
avaliagdo e conclusdo de cada notificacdo?

11.4 Existe um sistema de notificacdo de erros de medicagdo com avaliacdo e
concluséo de cada notificagéo?

11.5 Possui Manual, Normativas e Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
atualizados e disponiveis para os colaboradores das rotinas de trabalho?

12. Comissao/Servico de controle de infeccio hospitalar (1F)

12.1 O(s) farmacéutico(s) é membro consultivo e atuante na CCIH/SCIH?

12.2 Existem Programa de Gerenciamento do uso de Antimicrobiano?

12.3 Existem protocolos terapéuticos e profilaticos da Instituicdo?

12.4 Os requisitos como: escolha, posologia, associaces, interacbes, tempo de uso, séo
avaliados para a dispensagédo dos ATM?

12.5 Existem diretrizes de utilizagdo de solugfes germicidas feito em conjunto com a
CCIH/SCIH?

12.6 Existem supervisdo direta do profissional farmacéutico na manipulacdo e/ou
diluicdo de solugdes germicidas?
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111 - VERIFICACAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL

SIM

NAO

N.A

12.7 Existem documentos com referéncias de validades de solugBes germicidas apos
diluicdo?

12.8 Existem registros de data de abertura e data de validade das soluc6es germicidas
pos-abertura?

12.9 Existem registros das manipulacdes e das diluicdes?

12.10 O roétulo dos germicidas apresentam todas as informacdes, conforme RDC
67/2007 (nome do produto, nimero de lote, prazo de validade com base nos dados do
fabricante ou na estabilidade do produto, data de preparo, concentracdo. rubrica do
responséavel pela diluicéo)?

13. Farmécia Clinica (R)

13.1 Existem Servicos de Farmacia Clinica?

13.2 Na analise da prescri¢do sao avaliados:

Dose/Posologia

Forma farmacéutica/via de administracéo

Diluigdo, compatibilidade, taxa de infuséo

Interagdo medicamentosa

Interacdo medicamento — alimento

Aprazamento

Tempo de tratamento

13.3 As intervengdes farmacéuticas sdo registradas via sistema e/ou manual?

13.4 O farmacéutico participa da visita multidisciplinar integrando-se na equipe
assistencial, das Unidades, UTlIs entre outros?

13.5 O farmacéutico realiza a conciliacdo de medicamentos?

13.6 O farmacéutico realiza orientacdo de alta hospitalar?

14. Seguranca do paciente (R)

14.1 Existe um ndcleo de seguranga do paciente formalmente instituido? O
Farmacéutico faz parte deste nlcleo de forma ativa?

14.2 A prescricdo contém o nome completo do médico, registro profissional, assinatura
e data conferindo validade da mesma?

14.3 As prescri¢es manuais sdo legiveis e sem rasuras?

14.4 Ha uma lista de medicamentos com grafia e/ou som semelhantes atualizados
periodicamente? (Exemplo: Cefazolina x Ceftazidima).
14.4.1 Estdo armazenados com identificacdo clara e com marcacdes de alerta?

14.5 A prescrigdo contém os requisitos minimos para identificacdo do paciente (nome
do hospital, nome completo do paciente, nimero do prontuario ou registro do atendimento,
leito, servico, data de nascimento, nome da mée / no mininmo 3 das informagdes)?

14.6 A prescri¢do contém informacGes completas do medicamento que serd utilizado
(forma farmacéutica, dosagem, posologia, via de administracéo, reconstituinte e diluente)?

14.7 Ha prescricdo verbal feita em alguma situacdo? Ha rotina de confirmagdo? A
mesma é realizada t&o logo possivel?

14.8 A instituicdo disponibiliza manual de diluicdo de medicamentos?

14.9 Existe relacdo de MAV (Medicamento de Alta Vigilancia) ou medicamentos
potencialmente perigosos (MPP)? Ha rotina de armazenamento, identificacdo, dispensacdo
e dupla checagem?

15. Indicadores (R)
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111 - VERIFICACAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL SIM | NAO | N.A
15.1 Ha indicadores de monitoramento de processos?
15.2 E realizado anélise critica e plano de agdo conforme o resultado obtido?
N.A: Néo aplicavel /ndo avaliado; I: Imprescindivel; R: Recomendavel; IF: Informativo
IV — INFORMACOES GERAIS SIM | NAO | N.A
1. Possui folhas complementares, anexadas a ficha?
2. Possui documentos anexados, fornecidos pela instituicdo/farmacéutico?
3. Possui fotos tiradas no momento da inspegao?
N.A: Néo aplicavel /ndo avaliado
Observacdes complementares:
Término as : hsdodia( ) de de 20 .
1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagdes no momento da inspegéo.
2. Integra a esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecéo.
Assinatura: Fiscal:
Nome:

Funcéo:




b)

c)

d)

f)
9)
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ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DA FICHA DE FISCALIZAGAO

Fiscal do CRF/PR ird analisar os documentos apresentados pelo Farmacéutico Responsavel do
estabelecimento verificando “in loco” quando necessario.

Os critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens de verificagdo baseiam-se no risco potencial inerente
a cada item, visando a qualidade e seguranga dos processos da assisténcia farmacéutica.

Apos anilise, o Fiscal devera preencher o formulario assinalando o “SIM” ou o “NAQ” de acordo com os
documentos, procedimentos e evidéncias apresentados.

Itens que de acordo com a legislacdo configuram risco potencial sdo considerados criticos e devem ser
assinalados como “I” (imprescindivel). Itens de carater informativo devem ser assinalados como “IF”
(informativo).

Quando o fiscal, por algum motivo, ndo verificar o item da ficha, o Fiscal devera assinalar como “N/V” (néo
verificado).

Quando item da ficha ndo for aplicavel a empresa, o Fiscal devera assinalar “N/A” (nio aplicavel).

O hospital (diretor e/ou farmacéutico responsavel) devera manter disponivel para 0 momento da visita, 0s

documentos necessarios para a constatagdo dos requisitos, como: certificados, planilhas, formularios, fichas,

cadastros, mapas etc.

LEGISLACAO APLICAVEL E REFERENCIAS CONSULTADAS

Brasil. Ministério da Salde. Portaria n® 344 de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 48 de 2 de junho de 2000. Aprova o
Roteiro de Inspe¢do do Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002. Dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolu¢cdo RDC n° 220 de 21 de setembro de 2004. Aprova
0 Regulamento Técnico de funcionamento dos Servicos de Terapia Antineoplasica.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdo RDC n° 67 de 8 de outubro de 2007. Dispde
sobre Boas Préticas de Manipulacdo de PreparacGes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farméacias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo RDC n° 44 de 17 de agosto de 2009. Dispde
sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras
providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 7 de 24 de fevereiro de 2010. Dispde
sobre 0s requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras providéncias.
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Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 60 de 26 de novembro de 2011.
Regulamentacdo sobre amostras gréatis de medicamentos.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 36 de 25 de julho de 2013. Institui acbes
para a Seguranca do paciente em Servicos de Saude e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 157 de 11 de maio de 2017. Dispbe sobre a
implantacdo do sistema nacional de controle de medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 222 de 28 de marco de 2018. Dispde
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