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FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS

Ficha n °: /20 N © de Processos:

T.L.n¢; /20 Profissional:

Estabelecimento:

1 - FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL: ( ) Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome:
As ; do dia ( ) de de 20

2 - ESTABELECIMENTO

Nome Fantasia:

Razao Social:

Endereco:

Municipio:

3 - DOCUMENTOS

3.1 Autorizacdo de Funcionamento n° Publicada em: I

3.2 Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para:

] Produzir L] Importar ] Exportar ] Distribuir

[] Reembalar [] Envasar ] Armazenar [] Transportar

] Fabricar [] Embalar [] Outras

3.3 Autorizacdo Especial n° Publicadaem: /[

3.4 Autorizacgé@o Especial de Funcionamento (AE) para:

[] Produzir L] Importar [] Exportar [] Distribuir

] Reembalar ] Envasar ] Armazenar [] Transportar

[] Fabricar [] Embalar [] Outras

3.5 Licenga Sanitaria n°® de , comvencimentoem /|

3.6 Atividades licenciadas (Licenca Sanitaria):
[] Produzir L] Importar ] Exportar ] Distribuir

[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
] Fabricar (1 Embalar [ ] Outras
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3.7 Alvara de Funcionamento expedido pela Prefeitura Municipal

de ;
3.8 Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo n°

3.9 Manual de Qualidade/Boas Praticas de Fabricacdo

de n°

, com vencimento em ;

aprovado em

| | ,comrevisdo (se aplicave)em __ [/ |

3.10 Certiddo de Regularidade Técnica, com vencimento em /|

4 CONSIDERACOES GERAIS

Baseado no organograma da empresa, verificar a assisténcia farmacéutica nas seguintes areas:

4.1 Producéo de Medicamentos

[] Ssim ] N3o

(verificar se a empresa trabalha em diferentes turnos e se possui farmacéuticos substitutos).

Nome do farmacéutico 1:

CRF/PR:

Horério de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver):

CRF/PR:

Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 3 (se houver):

CRF/PR:

Horario de assisténcia :

4.2 Garantia da Qualidade (responséavel pelas liberagcdes de lotes)

Nome do farmacéutico 1:

[] Sim ] N&o
CRF/PR:

Horério de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver):

Horario de assisténcia :

CRF/PR:

4.3 Controle de Qualidade

Nome do farmacéutico 1:

[] Sim [ ] Nao
CRF/PR:

Horério de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver):

CRF/PR:

Horario de assisténcia :
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4.4 Farmacovigilancia [] Sim [ Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:

Horario de assisténcia :

4.4.1 Baseado no organograma da empresa, verificar se ha outros setores que possuem assisténcia farmacéutica:
Setor 1:

Nome do Farmacéutico:

Area de atuaco:

Setor 2:
Nome do Farmacéutico:

Area de atuagao:

4.4.2 Na auséncia dos farmacéuticos responséaveis pela producao, controle de qualidade, garantia da qualidade,

farmacovigilancia, quais profissionais os substituem? Citar documentos que atestem tais substituicfes.

4.4.3 Nas auséncias dos profissionais designados a substituicdo dos farmacéuticos responsaveis pelas areas de

producéo, controle de qualidade, garantia da qualidade e farmacovigilancia qual procedimento adotado?

4.5. Utiliza algum servico terceirizado? []Sim [] Nao
Qual (is)?
[] Producéo ] Controle de qualidade [ ] Embalagem [] Distribuigéo [] Transporte

4.5.1 Em caso afirmativo, quais sdo as empresas terceirizadas?

5. ATRIBUICOES FARMACEUTICAS

5.1 Fabricacdo de medicamentos

Produto: Lote do produto

Data de fabricacao: Data de validade:

Ordem de producédo com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao
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5.2 Controle de qualidade

5.2.1 Avaliar o controle de qualidade do produto terminado quanto:

Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao

Data de liberacdo do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao

Data de liberacdo do laudo:

5.2.2 Avaliar o controle de qualidade de uma das matérias-primas constituinte do produto descrito no item 5.1:

Matéria-prima:

Lote da matéria-prima

Data de fabricacao:

Data de validade:

Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao

Data de liberacdo do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao

Data de liberacdo do laudo:

5.3 Garantia da qualidade

Laudo de liberagéo de lote para venda com rubrica do farmacéutico: []Sim [] Nao

Data de liberacdo do laudo:

5.3.1 Os procedimentos operacionais padrdes do Sistema de Qualidade ou Manual da Garantia da Qualidade sdo

aprovados pelo farmacéutico do setor? [] Sim [] Nao

5.3.2 H& registros de treinamentos de Boas Praticas de Fabrica¢éo?

Farmacéutico Responsavel Técnico:  Ultimo treinamento_ /[

Farmacéutico Producéo: Ultimo treinamento__/
Farmacéutico Farmacovigilancia: Ultimo treinamento__/
Farmacéutico Garantia da qualidade:  Ultimo treinamento__ / _/

/.

Farmacéutico Controle de Qualidade: Ultimo treinamento

/

/

/

5.3.3 Qual a frequéncia em que ocorre a renovagao dos treinamentos?
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5.4 Farmacovigilancia
5.4.1 O Farmacéutico Responsavel Técnico (diretor técnico) esta ciente de qualquer reclamacéo, investigacao,
recolhimento de produtos, bem como a¢des corretivas e preventivas? (Avaliar um registro de reclamacéo e avaliar

se 0 RT esté inserido e ciente de todo o processo e descrever como foi evidenciado o processo).

5.4.2 Ha arquivos das notificacdes realizadas de forma a possibilitar a rastreabilidade e acesso rapido as

informacdes? Descrever.

6 ASSUNTOS REGULATORIOS
6.1 Na emisséo e revisdo de Ordens de Producdo (item pertinente a Formula Mestra do Medicamento), o

Farmacéutico Responsavel Técnico ou Responsavel pelo Departamento de Assuntos Regulatérios participa do
processo de aprovagdo das mesmas?

6.2 Ha envolvimento de profissional Farmacéutico na aprovacédo das pecas publicitdrias da empresa e demais
materiais de divulgacdo de produtos, garantindo assim que as indicagdes terapéuticas atribuidas aos

medicamentos e aprovadas pela autoridade sanitaria estejam dispostas corretamente ao consumidor/ paciente?

7. RELACAO DOS FARMACEUTICOS

Relacéo dos farmacéuticos que trabalham na empresa, cargo e funcdes exercidas.
[] Entregue [] Pendente

Em caso de pendéncia enviar ao e-mail:
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8. OBSERVACOES
As : , do dia ( ) de de20
Assinatura: Fiscal:

Nome:

Funcéo:




