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I FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS NA TRANSPORTADORA

N 2 de Processos

Fichan 2: /20 Profissional:
T.l.n9 /20 Estabelecimento:
Inicio as horas do dia de de 20

I.  IDENTIFICACAO PROFISSIONAL

Nome Farmacéutico

N CRF-PR

Carga Horaria

Il.  IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

Razao Social

Nome Fantasia

CNPJ

Endereco

Municipio

Telefone

E-mail

Responsavel Legal

Area de abrangéncia do | [ ] Municipal [ ] Interestadual
transporte |:| Intermunicipal |:| Internacional

l1l. DOCUMENTOS APRESENTADOS

|:| Alvara Funcionamento Municipal, validade / / _ ouProtocolo de /]

[ ] Alvara Funcionamento Sanitario, validade /[ ] ou Protocolo de /]

|:| Certificado de Regularidade no CRF-PR, validade / _/ _ ouProtocolo de /[ /]

|:| Certificado de Vistoria Bombeiros, validade / _/ _ ouProtocolo de /[ ]

|:| AFE-ANVISA Medicamentos, emitido em /[ ]/

|:| AE-ANVISA Medicamentos Controle Especial, emitido em /[ ]

|:| AFE-ANVISA Produtos para a Saude, emitido em /]

|:| AFE-ANVISA Cosméticos, emitido em /]

|:| AFE-ANVISA Saneantes, emitido em /[ /

Legenda:
N/A = N3do Aplicdvel N/V =N3o Visto |=Imprescindivel R =Recomendavel IF = Informativo
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V.
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VERIFICACAO DA ASSISTENCIA PROFISSIONAL

CRITERIO

1 - INFORMACOES GERAIS SIM | NAO | N/A

N/V

IF

1.A - Quais classes de produtos a empresa transporta?

[ ] Medicamentos
|:| Medicamentos da Portaria 344/98
[ ] Medicamentos Termolabeis

|:| Produtos para a Saude (correlatos)
[ ] Produtos Cosméticos

[ ] Produtos Saneantes

[ ] Produtos Perigosos

[ ] Produtos Radioativos

[ ] Outros? Quais?

1.B — O farmacéutico desenvolveu o Manual de Boas Praticas
de Transporte? (Resolug¢do 433/2005 CFF) [] []

Qual a data da ultima revisao? / /

1.C - A empresa possui uma Politica de Qualidade?

(RDC 16/13) HEn

CRITERIO

2 - GUARDA TEMPORARIA (Transbordo de Cargas) SIM | NAO | N/A

N/V

2.A- O farmacéutico efetua adequadamente a supervisao da
infraestrutura, garantindo local definido e identificado de |[ | |[ ] |[]
guarda temporaria (transbordo de cargas) para os Produtos
de Interesse a Saude até o momento do transporte?

(RDC 16/14, Resolugdo 433/2005 CFF)

Em caso afirmativo, quais?

[ ] Medicamentos

|:| Medicamentos da Portaria 344/98

[ ] Produtos para a Saude

[ ] Produtos Cosméticos

[ ] Produtos Saneantes

|:| Produtos Avariados (ndo conformes)

|:| Produtos Termolabeis (sala climatizada)

[ ] outros? Quais?
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CRITERIO

2
p~1}
(@]

2 - GUARDA TEMPORARIA (Transbordo de Cargas) SIM N/A

N/V

2.B- O farmacéutico efetua adequadamente a supervisao da
infraestrutura, garantindo que sejam cumpridos itens
importantes das Boas Praticas de Transporte?

Em caso afirmativo, o que pode ser evidenciado:

Auséncia de luz solar direta?

Auséncia de mofo e umidade nas paredes, piso e teto?
Ventilagdo Adequada?

Carga organizada sobre paletes?

Local limpo?

Presenca de telas nas janelas?

Cumprimento do empilhamento mdaximo indicado pelo
fabricante?

Termbdmetros, termohigrometros ou loggers calibrados?
Outros? Quais?

N I I e I
N I I e I

CRITERIO

3 - TRANSPORTE / VEICULOS SIM | NAO | N/A

N/V

3.A- Foi evidenciado o transporte de medicamentos,
controlados, insumos farmacéuticos, cosméticos e correlatos
juntamente com produtos radioativos ou toxicos (inseticidas,
agrotoxicos, detergentes, lubrificantes e outros)? D D
(Portaria 802/98, Portaria 344/98, Resolugdo 433/2005 CFF e
RDC 17/2010)

3.B- Existe evidéncia (visual) de que os produtos
farmacéuticos sao transportados de forma a manter sua
integridade, seguranca e qualidade de acordo com as
especificagdes do fabricante? [] []
(RDC 16/14, Portaria 802/98 e Resolugdo 433/2005 CFF)

3.C- O farmacéutico mantém evidéncia de manutenc¢do dos
veiculos da frota prépria, qualificada para o transporte de
Medicamentos e demais Produtos de Interesse a Saude? [] [] []
(RDC 16/14 e RDC 16/13)

3.D- O farmacéutico mantém evidéncia de manuteng¢do dos
veiculos da frota terceirizada (agregados), qualificada para o
transporte de Medicamentos e demais Produtos de Interesse | [ | |[ ] |[ ]
a Saude? (RDC 16/14 e RDC 16 /13)

3.E- O farmacéutico avalia os Parceiros Terceirizados (pessoa
juridica) garantindo que estdo devidamente habilitados pelos
Orgios Competentes VISA e ANVISA para exercer o|[ | |[] |[]
transporte de Produtos de Interesse a Saude? (RDC 16/14)
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CRITERIO | 3 . TRANSPORTE / VEICULOS SIM | NAO | N/A | N/V

3.F- O farmacéutico desenvolveu um “Plano de Contingéncia”
R | em caso de avarias ou sinistros de veiculos em transitocom | [ | [[ ] |[[] |[]
Produtos de Interesse a Saude?

3.G- O farmacéutico efetua adequadamente a supervisao do
processo de qualificagdo no transporte de Produtos de
Interesse a Saude? Quais?

(RDC 16/14, RDC 17/10 e Portaria 802/98)

Veiculos adaptados com revestimento [] [] [] []
R Veiculos limpos e em bom estado de conservagao [] [] [] []
Veiculos climatizados [] [] [] []
Veiculos com monitoramento de temperatura durante o [] [] [] []
transporte
Veiculos com acessdrio para isolamento de carga incompativel |[ ] [] [] []
Veiculos com sistema de amarragao de carga [] [] [] []
3.H- O farmacéutico efetua adequadamente a supervisiao do
processo de qualificagdo no transporte de Produtos de
Interesse a Saude? Quais?
(RDC 16/14, RDC 17/10 e Portaria 802/98)
Veiculos adaptados com revestimento
R

Veiculos limpos e em bom estado de conservacdo
Veiculos climatizados
Veiculos com monitoramento de temperatura durante o

transporte
Veiculos com acessorio para isolamento de carga incompativel

OO 0O0ddd
OO 0O0ddd
O oo
OO 0O0ddd

Veiculos com sistema de amarracgao de carga

Outros? Quais?
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crITERIO | 4 - PROCEDIMENTOS (Resolugdo 433 / 2005 CFF) SIM | NAO | N/A | N/V
4.A- O farmacéutico desenvolveu procedimento para o
I Recebimento de Produtos de Interesse a Saude? [] [] [] []

4.B- O farmacéutico desenvolveu procedimento em caso de a empresa realizar as

atividades de:

| [ ] Separacio

INE | ] Consolidagdo

O \d |
[]
[]

| L] carregamento

O \d |

4.C- O farmacéutico desenvolveu procedimento para Coleta e
entrega de Produtos de Interesse a Saude? [] []

]

N3o Conformidades referentes a: (RDC 16 /13)

4.D- O farmacéutico desenvolveu procedimentos para tratativas em caso de Ocorréncias /

I Avarias
Foram evidenciados registros de acompanhamento das
mesmas?

I Extravios
Foram evidenciados registros de acompanhamento das
mesmas?

I Devolucdo
Foram evidenciados registros de acompanhamento das
mesmas?

4.E- O farmacéutico desenvolveu procedimento para
I Monitoramento de Temperatura na area de transbordo de
carga (armazém)?

Foram evidenciados registros?

4.F- O farmacéutico desenvolveu procedimento de Limpeza
I para a area de transbordo de carga (armazém)?
Foram evidenciados registros?

1 e Y 1 B I
1 e Y 1 B I

1 e Y 1 B I

5de7




CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE - CURITIBA — PR
CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

crITERIO | 4 - PROCEDIMENTOS (Resolugdo 433 / 2005 CFF) SIM | NAO | N/A | N/V

4.G- O farmacéutico desenvolveu procedimento para
I treinamento de colaboradores conforme a fungdo que
executam? (SAC, ajudantes, motoristas e/ou agregados).
Foram evidenciados registros?

4.H- O farmacéutico garante a realizacdo do Controle de
I Pragas (desinsetizagdo e desratizagao) das instalagées e dos
veiculos da empresa, periodicamente?

Foram evidenciados registros?

I I
I I
I I

Outros? Quais?

OBSERVACOES GERAIS:
Término as horas do dia de de 20
Assinatura do Responsdvel Técnico
Assinatura do Agente Fiscal Local/data
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LEGISLACAO APLICAVEL E REFERENCIAS CONSULTADAS

Brasil. Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, que disp&e sobre a vigilancia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos; (Titulo Xll artigo 61).

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. 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 vigildncia Sanitaria. Portaria /MS/SVS 802 de 08 de outubro de
1998, que institui o sistema de controle e fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos; (anexo Il item 4c; Artigo 16 e 17).

Brasil. Agéncia Nacional de vigildncia Sanitaria. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
N°16, DE 28 DE MARCO DE 2013 Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao
de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. RESOLUCAO - RDC N2 17, DE 16 DE ABRIL DE
2010 DispGe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos, e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC
N2 48, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013 Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricacdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. RESOLUCAO - RDC N2 47, DE 25 DE OUTUBRO
DE 2013 Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos
Saneantes, e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de vigilancia sanitdria. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC
N2 16, DE 01 DE ABRIL DE 2014 Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de Autorizagao
de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de Empresas.

Brasil. Conselho Federal de Farmdcia. RESOLUCAO N2 433 DE 26 DE ABRIL DE 2005 Ementa:
Regula a atuacdo do farmacéutico em empresa de transporte terrestre, aéreo, ferrovidrio ou
fluvial, de produtos farmacéuticos, farmoquimicos e produtos para saude.

Brasil. Conselho Federal de Farmdcia. RESOLUCAO N2 626 DE 18/08/2016 Ementa: Dispde
sobre as atribuicdes do farmacéutico na logistica, no transporte e acondicionamento de
material biolégico em suas diferentes modalidades e formas.

MACEDO, S.H.M Cuidados necessarios na Distribuicdo e Transporte de Medicamentos,
Produtos para a saude e Farmoquimicos. Revista do Farmacéutico, N2 72, p 09, 2004.

Brasil. Ministério dos Transportes. AGENCIA NACIONAL DE TRANSPORTES TERRESTRES

RESOLUCAO N2 420, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2004 Aprova as Instru¢cdes Complementares ao
Regulamento do Transporte Terrestre de Produtos Perigosos. (*)
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ORIENTAGOES PARA PREENCHIMENTO DA FICHA DE FISCALIZAGAO

Fiscal do CRF-PR ira analisar os documentos apresentados pelo Farmacéutico Responsavel
do estabelecimento verificando “in loco” os documentos e as instala¢des.

Os critérios para a avaliacdo do cumprimento dos itens de verificacdo baseiam-se no risco
potencial inerente a cada item, visando a qualidade e seguranga dos produtos farmacéuticos
transportados.

Apds andlise, o fiscal devera preencher o formuldrio assinalando o “SIM” ou o “NAO” 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 ndo criticos, mas que configuram
gualidade e seguranca, devem ser assinalados com “R” (recomendavel). 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” (ndo visto).

Quando item da Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na
Transportadora (FFEAFT) ndo for aplicavel a empresa, o fiscal devera assinalar “N/A” (ndo
aplicavel).

O transportador (responsavel legal e/ou farmacéutico responsavel) deverda manter
disponivel para o momento da visita, os documentos necessarios para a constatacao dos
requisitos, como: Manual de Boas Praticas, procedimentos, registros, certificados, planilhas

e etc.



