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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS NAS FARMACIAS

HOSPITALARES

Legislacao:
Lei n® 3.820/1960 (D.0.U.21/11/1960), Art. 10, Item C; Lei n® 13.021/2014);

ResolugBes do CFF 492/08 (D.O.U 05/12/08), 568/12 (D.O.U 07/12/12) e 648/17 (D.0.U.11/10/2017).

N © de Processos:

Ficha n °:

/20 Profissional:

T.I.no

/20 Estabelecimento:

Farmacéutico (a) responsavel pelo acompanhamento da inspecao:

() Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome:

Nome:

As

do dia ( ) de de 20

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

RAZAO SOCIAL

NOME FANTASIA

CNPJ

DIRETOR GERAL

ESPECIALIDADE
PRINCIPAL (IS)

)

ENDERECO

MUNICIPIO CEP:

ESTADO Site Hospital:

TELEFONE /RAMAL E-mail;

NATUREZA DA Publico: Particular:

ENTIDADE Conveniada ao SUS? Sim | Néo| |
CORPOCLINICO  |Aberto [ | Fechado | |

SERVICOS
TERCEIRIZADOS

NUMERO DE
LEITOS

Ativos: UTI: PS/PA

A quem a Farmacia Hospitalar esta subordinada?

Horario de funcionamento da Farméacia: : as
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2. RECURSOS HUMANOS

a) Diretor Técnico

Nome:
N° CRF: Carga Horaria/sem:
b) Certificado de Regularidade no CRF/PR atualizado: ( )Sim ( )Nao

c) N°de Farmacéuticos:

( ) - Carga Horaria/sem:
( ) - Carga Horaria/sem:
( ) - Carga Horaria/sem:

d) Outros colaboradores (quantidade e func¢éo):

3. ESTRUTURA

Possui:

() Farméacia Central

( )CAF

() Central de Misturas Parenterais

() Satélites — UTI

() Satélites — Pronto atendimento/ Pronto- socorro
() Satélites- Centro Cirurgico

() Outros
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CICLO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

1. SELECAO DE MEDICAMENTOS

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

1.1 Existe uma Comisséo de Padroniza¢é@o ou
Comissdao de Farmacia e Terapéutica?
(Verificar evidéncia, documentos e registros).

1.2 A instituicdo possui uma lista de
medicamentos e produtos para saude
padronizada e atualizada periodicamente?

1.3 A lista de itens padronizados &
disponibilizada para as equipes?

1.4 Existe processo de solicitacdo de
padronizacdo (inclusdo e exclusdo) e de
medicamentos ndo padrdo no Hospital (POP,
Fluxo, Formulérios)

2. PROGRAMACAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

2.1. Realiza gestao de estoque?
() Manual ( ) Sistema informatizado
() Misto

2.2 Possui um plano de contingéncia, como
alertas e/ou demais controles para evitar
ruptura de estoque?

3 AQUISICAO/QUALIFICACAO

. DO
FORNECEDOR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

3.1 O processo de aquisi¢do é realizado em
conformidade com a selecéo e padronizacéo
dos medicamentos e produtos para satde?

3.2 Dispde de POPs, documentos e processo
que evidencie as etapas de qualificacdo de
fornecedores? (Prospeccéo, Selegéo,
Padronizacdo, Qualificacdo e Avaliagdo de
Desempenho de Fornecedores).

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

4. TRANSPORTE / RECEBIMENTO
/IQUALIFICACAO DO FORNECEDOR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

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

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

4.3 Possui
quarentena?

um local identificado para
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5. ARMAZENAMENTO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

5.1 A farmacia possui documentos com
processos de armazenamento descritos
contemplando os critérios de organizacao,
identificacdo dos medicamentos e controle de
validade?

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

5.3 Existe plano de contingéncia para queda
de energia?

54 Os medicamentos antineoplasicos
possuem identificacdo e local especifico de
armazenamento?

5.5 As vacinas possuem identificagcdo e
local/geladeira especifica de
armazenamento?

5.6 Existem medicamentos para ensaio
clinico armazenado?

5.7 O ambiente da farméacia onde sé&o
armazenados e dispensados 0s
medicamentos é limpo, organizado, iluminado
(sem incidéncia solar direta)? Existem telas
nas janelas?

5.8 Ocorre o cumprimento do empilhamento
maximo sugerido pelo fabricante?

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

5.10 Ha registro de limpeza nas sessfes de
armazenamento?

5.11 Ha registro de controle de pragas?

5.12 Existe manutencdo dos equipamentos
em relacdo a calibragdo e manutencdo
preventiva (ar condicionado, refrigeradores,
termo-higrbmetros, etc)?

5.13 Existe rotina de utilizagéo, reposicdo e
conferéncia dos carrinhos de emergéncia?

5.14 Existe controle no armazenamento no
caso de subestoques? (unidades, UTls, cc)

5.15 Existe algum tipo de
enderecamento/localizador para facilitar o
acesso ao item em estoque?

5.16 Existem controles de estoque
(contagens diérias, semanais, etc)?

5.17 Existe controle de Temperatura e
Umidade?
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6. FRACIONAMENTO/UNITARIZAGAO DE
MEDICAMENTOS DE USO ORAL

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

6.1 Existe infraestrutura adequada a
realizacdo do fracionamento /unitarizacao?

6.2 Existem rotinas escritas sobre a
paramentacdo adequada e técnica de
fracionamento/unitarizacao?

6.3 Existe calculo do prazo de validade apos
fracionamento/ unitarizacdo 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 pés-abertura?

6.5 Existe registro dos medicamentos
fracionados (qual medicamento, quanto,
fabricante, data do fracionamento, lote, etc.)?

6.6 Existe um livro de registro contendo as
informacdes: data, nome comercial, nome
genérico, fabricante (fornecedor), data de
validade do fabricante, lote, nimero de
unidades fracionadas, data de validade da
farmécia, nome do funcionério que realizou o
procedimento, visto do  farmacéutico
responsavel e amostra de etiqueta emitida?

7. DISPENSACAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

7.1 Qual o sistema de dispensacéao utilizado
no hospital?

() Coletivo ( ) Individualizado

() Unitario ( ) Misto-Individualizado e Unitario
() Misto — Coletivo e Individualizado

7.2 Os medicamentos dispensados pela
Farmécia sdo identificados com os dados do
paciente? (Exemplo: sacos plasticos contendo
elou injetaveis acompanhados de
prescricaol/etiqueta)

7.3 Ha estratégias para garantr a
dispensacao correta para o paciente correto?
(conferéncia — dupla checagem)?

7.4 Existe acompanhamento e controle de
gases medicinais em uso?

7.5 Existe estoque, dispensacdo e
rastreabilidade de OPME (Orteses Proteses e
Materiais Especiais)?

7.5 Existe algum processo de rastreabilidade
por lote dos medicamentos?
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8. DEVOLUCAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

8.1 Existe registro dos itens dispensados que
séo devolvidos e o0 motivo da devolugcéao?

9. MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

9.1 Os medicamentos da Portaria 344/98
(estoque principal e estoques descentralizados)
estdo armazenados em locais restritos (salas
fechadas, armarios/gavetas com chave,
carrinhos/caixas lacradas)?

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

9.3 Os registros dos medicamentos estédo
atualizados (lancamento nos livros/sistemas
especificos)?

9.4 Existe rotina de descarte dos vencidos
(segregacao, planilha dos vencidos, laudo de
destruicdo)?

10. MANIPULAGCAO DE ESTEREIS

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

10.1 Tipos de manipulagéo de estéreis
realizada:

a)( ) Medicamentos injetaveis em geral
b)( ) Medicamentos antineoplésicos

¢)( ) Medicamentos imunobiolégicos (Ex:
anticorpos monoclonais)

d)( ) Medicamentos citotéxicos (Ex:
Ganciclovir)

e)( ) Nutricdo Parenteral

f) ( ) Outros:

10.2 A manipulacdo € realizada
farmacéutico? Caso negativo justificar.

por

10.3 Existe infraestrutura adequada a
realizagdo da manipulagédo?

10.4 Existem rotinas escritas sobre a
paramentacdo adequada e técnica de

manipulacdo?

10.5 As prescricdes médicas sdo avaliadas
pelo farmacéutico? Verificar registros, tabelas,
bibliografias utilizadas.

10.6 Como foi estabelecida a validade apos
diluic&o dos itens manipulados?

10.7. Ha registro das manipulagdes de estéreis
realizadas?
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11. INFORMAGCAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGCOES

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

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

11.3 Existe um sistema de notificacdo de
desvios de qualidade/queixa técnica com
avaliacdo e concluséo de cada notificagdo?

11.4 Existe um sistema de notificacdo de erros
de medicacdo com avaliacdo e conclusdo de
cada notificagéo?

115 Possui Manual, Normativas e
Procedimentos Operacionais Padrdo (POP)
atualizados e disponiveis para 0s
colaboradores das rotinas de trabalho?

12. COMISS/:\O/SERVIQO DE CONTROLE DE
INFECCAO HOSPITALAR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

12.1 E realizado o monitoramento de uso de
antimicrobianos (ATM) das prescri¢cdes?

12.2 Existem protocolos terapéuticos e
profilaticos da Instituicao?

12.3 Os requisitos como: escolha, posologia,
associagOes, interacbes, tempo de uso, séo
avaliados para a dispensacdo dos ATM?

12.4 Existem diretrizes de utlizacdo de
solu¢des germicidas feito em conjunto com a
CCIH/SCIH?

12.5 A manipulacdo e/ou diluicdo de solugbes
germicidas é realizada sob a supervisdo do
profissional farmacéutico?

12.6 As validades de solugdes germicidas apés
diluicdo estdo estabelecidas?

12.7 Existe registro de data de abertura e data
de validade das solugbes germicidas poés-
abertura?
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ATENDE

NAO

NAO SE

13. FARMACIA CLINICA ATENDE PARCIAL | ATENDE | APLICA OBSERVACOES
13.1 Na andlise da prescri¢cao séo avaliados:
() Dose/Posologia
( ) Forma farmacéutica/ via de
administracdo
() Diluicdo, compatibilidade, taxa de infusédo
() Interacdo medicamentosa
() Interacdo medicamento — alimento
() Aprazamento
() Tempo de tratamento
13.2 As intervencdes farmacéuticas sé&o
registradas via sistema e/ou manual?
13.3 O farmacéutico participa da visita
multidisciplinar  integrando-se na equipe
assistencial, das Unidades, UTIs entre
outros?
134 O farmacéutico clinico realiza
seguimento farmacoterapéutico de pacientes?
Qual critério de escolha?
13.5 O farmacéutico realiza a conciliacdo de
medicamentos?
13.6 Existe na instituicdo protocolos de uso
de medicamentos (anticoagulantes, por
exemplo)?
13.7 Existem critérios/cuidados no uso de
medicamentos conforme o perfil do paciente
(idoso, crianca, risco de queda)?
ATENDE NAO NAO SE ~
14. SEGURANCA DO PACIENTE ATENDE PARCIAL | ATENDE | APLICA OBSERVACOES

14.1 Existe um nlcleo de seguranga do
paciente formalmente instituido?

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

14.3 As prescricdes manuais sao legiveis e
sem rasuras?

14.4 H& uma lista de medicamentos com
grafia e/ou som semelhantes atualizados
periodicamente? (Exemplo: Cefazolina x
Ceftazidima)

145 A prescricAo contém 0s requisitos
minimos para identificacdo do paciente (nome
do hospital, nome completo do paciente,
ndmero do prontuario ou registro do
atendimento, leito, servico, data de
nascimento, nome da mae)?
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146 A prescricdo contém informagOes
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? H&a rotina de confirmacdo? A
mesma ¢é feita escrita e assinada tdo logo
possivel?

14.8 A instituicdo disponibiliza manual de
diluicdo de medicamentos?

149 Existe relacdo e critérios de MAV
(Medicamento de Alta Vigilancia)? Ha rotina
de armazenamento, identificacéo,
dispensacao e dupla checagem?

14.10 Existe rastreabilidade de dispensacgéo
dos medicamentos (qual lote foi dispensado
para o paciente dos medicamentos, incluindo
0s manipulados e fracionados)?

15. INDICADORES ATENDE Q;FEQIE)O\IIE_ A'I"\IE/?\I%E x’;ag’i OBSERVACOES
15.1 H4 indicadores para erros de prescricao

de medicamentos?

15.2 E realizado andlise critica e plano de

acdo conforme o resultado obtido?

15.3 Ha indicadores para erros de

dispensacdo de medicamentos?

15.4 E realizado anélise critica e plano de

acédo conforme o resultado obtido?

Possui folhas complementares, anexo a ficha? () Sim, quantidade () () Néo

Possui documentos anexos, fornecidos pela instituicdo/farmacéutico () Sim, quantidade ( ) ( ) N&o

Possui fotos tiradas no momento da inspecdo: () Sim ( ) Nao

OBSERVAGOES GERAIS:

Término as : horas do dia

de

de 20

Assinatura:

Fiscal:

Farmacéutico:

Funcéao:
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ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO

a) Fiscal do CRF-PR ira analisar os documentos apresentados pelo farmacéutico responsavel do
estabelecimento e/ou efetuar avaliagéo “in loco” quando necessario.

b) Ap6s analise o Fiscal devera preencher o formulario assinalando o “Atende”, Atende parcialmente
ou N&o atende” de acordo com os documentos e/ ou procedimentos apresentados.

c) Quando a farmacia nao dispuser do servico, deve ser assinalado “N&o se aplica”.

d) O hospital (diretor e/ou farmacéutico responsavel) devera manter disponivel para o0 momento da

visita, os documentos necessarios para a constatacdo dos requisitos, como: certificados, planilhas,
formularios, fichas, cadastros, mapas, etc.

BASE LEGAL

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 Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n. 7 de 24 de fevereiro de 2010. Disp8e sobre
0s requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras providéncias.

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

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucao n. 44 de 17 de agosto de 2009. Disp&e sobre
Boas Préaticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farméacias e drogarias e da
outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucdo n. 48 de 2 de junho de 2000. Aprova o Roteiro
de Inspecdo do Programa de Controle de Infec¢do Hospitalar.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 50 de 21 de fevereiro de 2002. Disp8e sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacédo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de salde.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 54 de 10 de dezembro de 2013. Disp&e sobre a
implantacdo do sistema nacional de controle de medicamentos e os mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n. 60 de 26 de novembro de 2011.
Regulamentacdo sobre amostras gréatis de medicamentos.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugao n. 67 de 8 de outubro de 2007. Dispbe sobre
Boas Préticas de Manipulacédo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 220 de 21 de setembro de 2004. Aprova o
Regulamento Técnico de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. n. 306 de 07 de dezembro de2004. Dispbe sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigo de saude.

Brasil. Conselho Federal de Farmécia. Resolugcéo n. 357 de 20 de abril de 2001. Aprova o regulamento de
boas praticas em Farmécia.

Brasil. Conselho Federal de Farmécia. Resolugdo n. 619 de 27 de novembro de 2015. Dispde sobre as
atribuicBes do farmacéutico na Comisséo de Farmacia e Terapéutica

10
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Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n. 492 de 26 de novembro de 2008. Regulamenta o
exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em outros
servigos de saude, de natureza publica ou privada.

Brasil. Conselho Federal de Farmécia. Resolugao n. 585 de 29 de agosto de 2013. Regulamenta as
atribui¢des clinicas do farmacéutico e da outras providéncias.

Brasil. Ministério da Educacao. Portaria MEC n. 35 de 14 de janeiro de 1986. Determina a criacdo de
Comisséao de Padronizacdo em hospitais de ensino.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria MS n. 2616 de 12 de maio de 1998. Programa de Controle das
Infecgdes Hospitalares.

Brasil. Ministério da Saulde. Portaria n. 4283 de 30 de dezembro de 2010. Aprova as diretrizes e
estratégias para organizacgao, fortalecimento e aprimoramento das acdes e servi¢cos de farmacia no @mbito
dos hospitais.

Brasil. Ministério da Saude. Resolu¢éo de Diretoria Colegiada n. 54 de 10 de dezembro de 2013. Dispde
sobre a implantagédo 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. Ministério da Saude. Portaria n. 1377 de 9 de julho de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca do
Paciente. (Anexo3: Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de medicamentos).

Brasil. Presidéncia da Republica. Decreto n. 7.508 de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei nO 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da salde, a
assisténcia a saude e articulacéo interfederativa, e da outras providéncias.

Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugcdo n. 555 de 30 de novembro de 2011. Regulamenta o
registro, a guarda e o manuseio de informag8es resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos
servigos de saude.

Brasil. Presidéncia da Republica. Lei n. 11.410 de 28 de dezembro de 2016. Altera a Lei n® 11.903 de 14
de janeiro de 2009 para dispor sobre o0 sistema nacional de controle de medicamentos.

Parana. Secretaria de Saude. Resolucdo n. 674/2010. Aprova o regulamento técnico que estabelece as
acoes de vigilancia em saude a serem desenvolvidas no Controle das Bactérias Multirresistentes (BMR) e
Bactérias oriundas de Infec¢des Hospitalares e de Surtos em Servigos de Saude.

Parana. Secretaria de Saude. Resolugdo n. 165/2016. Estabelece os requisitos de Boas Préaticas para

instalacdo e funcionamento e os critérios para emissdo de licenca sanitarias dos estabelecimentos de
assisténcia hospitalar no Estado do Parana.
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