Tabela Instrutiva de Fiscalizacdo em Drogarias
Guia de Posturas Técnicas para Fiscais Sanitérios - Situa¢gdes Comuns e Condutas Recomendadas

Acao/Conduta Fundamento Encaminhamentos e
Situagéo Ildentificada Recomendada pelo Legal/Técnico Observagoes
Fiscal
Orientar que o

Auséncia do profissional
farmacéutico (RT)

responsavel legal
solicite ao farmacéutico
a notificacéo de
auséncia via area
restrita do site do
CRF/MG.

Resolugdo RDC n°
44/2009, Lein°
5.991/73, CRF/MG

Solicitar comprovante do
protocolo. Notificar
formalmente caso seja
reincidéncia ou auséncia
prolongada.

Exercicio irregular da
profisséo (leigo
atendendo)

Notificar a infracdo
sanitaria. Informar que
somente farmacéutico
habilitado pode exercer
funcdes técnicas.

Lei n®5.991/73, RDC n°
44/2009

Emitir auto de infrac&o e
comunicar ao CRF, se
necessario.

Drogaria funcionando
fora do horéario do RT

Verificar se ha
autorizacéo para horario
estendido com
profissional substituto.
Caso nao, orientar
suspenséao imediata.

RDC n° 44/2009,
legislagéo estadual e
municipal complementar

Registrar em relatdrio.
Notificar a irregularidade.

Medicamentos vencidos
na prateleira

Determinar o imediato
recolhimento. Verificar o
sistema de controle de
validade e destino final.

RDC n° 222/2018, Lei n°®
9.605/98 (Crimes
Ambientais)

Solicitar plano de descarte
regular. Podera haver
autuacao.

Armazenamento
inadequado de
medicamentos

Avaliar temperatura,
umidade e organizacao.
Exigir ajuste imediato e
plano de
monitoramento.

RDC n° 44/2009, RDC
n° 430/2020

Fotografar e registrar no
relatorio.

Falta de alvara sanitario
valido

Solicitar apresentacao
imediata. Se vencido,
orientar regularizacao
urgente e aplicar
notificacao.

Lein® 6.437/77,
legislacdo municipal

Registrar em relatorio e
acompanhar processo de
regularizagéo.

Propaganda irregular de
medicamentos

medicamentos sujeitos

Alertar que é proibida
propaganda de

a prescricdo sem

autorizacdo da Anvisa.

RDC n° 96/2008

Recolher material se
necessario. Emitir
notificacao.




N

otificar e orientar retirada

Venda de
medicamentos
manipulados em
drogaria comum

Orientar sobre a
proibicdo. Drogarias
comuns nao podem
vender produtos
manipulados.

RDC n° 67/2007, Lei n°

5.991/73

imediata do produto.
Informar o CRF se for
recorrente.

Falta de controle da
temperatura da
geladeira

Exigir comprovacéo de

termémetro com sensor

monitoramento com
registros periodicos.
Verificar se ha

minimo/maximo.

N

RDC n° 430/2020

Pode acarretar interdicédo
de area se risco sanitario

otificar em caso de falhas.

identificado.

Produtos cosméticos
vencidos ou irregulares

imediata e recolhimento

Orientar separagao

para descarte. Avaliar
procedéncia e
regularidade dos
produtos.

RDC n° 752/2022, RDC

n° 44/2009

Reforcar a importancia da
rastreabilidade dos
produtos.

Venda de antibidticos
sem retencao da receita

Solicitar imediata
corregdo da pratica.
Informar que é
obrigatéria a retencao
de receita de
antibioticos.

RDC n° 20/2011

Emitir notificac@o e orientar
sobre o correto
procedimento de
escrituracdao no SNGPC.

Falha ou auséncia de
escrituracao eletrénica
no SNGPC

Verificar acesso, login e
atualizacbes. Orientar
sobre prazos e
obrigacdes de
escrituragao regular.

RDC n° 22/2014,
Portaria n°® 344/1998

Notificar se houver falha.
Verificar histérico de envio
e solicitar justificativas.

Falta de identificacédo do
farmacéutico de plantédo

Solicitar a devida
identificacao visivel do
profissional no ambiente
de atendimento.

RDC n° 44/2009

Notificar caso ndo haja
crachd ou quadro visivel.
Reforcar importancia da
transparéncia ao
consumidor.

Ambiente fisico
inadequado (sujos,
mofados, com pragas)

Registrar por imagem e
exigir corregao imediata.
Orientar sobre plano de
limpeza e controle
integrado de pragas.

RDC n° 44/2009, Lei n°
6.437/77

Possibilidade de interdicdo
do estabelecimento em
caso de risco iminente a

saude publica.

Auséncia de lavatério
exclusivo na area de
manipulacao

Solicitar adequacao
imediata e reforcar
exigéncia de boas
praticas sanitarias.

RDC n° 67/2007

Emitir notificaco e exigir
cronograma de
regularizacéo.




Venda fracionada de
medicamentos sem
autorizacao

Alertar que a venda
fracionada so é
permitida com registro
especifico. Verificar
embalagens e rétulos.

RDC n° 80/2006

Notificar e orientar retirada
imediata da pratica
irregular.

Presenca de produtos
saneantes ou
domissanitarios sem
regularizacéo

Solicitar nota fiscal,
registro e rétulo.
Produtos sem
procedéncia devem ser
recolhidos.

RDC n° 34/2010

Emitir notificacdo e orientar
regularizacéo. Registrar
lote e fabricante.

Auséncia ou falhas no
controle de receitas
controladas

Solicitar livros de
registro e conferir
escrituracado. Verificar
registros fisicos e
digitais.

Portaria SVS/MS n°
344/1998, RDC n°
22/2014

Notificar falhas. Em
reincidéncia, pode ser
caracterizada infracao

sanitaria grave.

Venda de
medicamentos sujeitos
a prescricdo sem
retencéo de receita

Verificar documentos no
ato da venda. Solicitar
justificativas e registrar

em relatorio.

Lei n®5.991/73, RDC n°
20/2011

Emitir notificacdo. Pode
ensejar sancdes
administrativas e

comunicacéao ao CRF.

Sistema SNGPC inativo
ou desatualizado

Verificar data do Gltimo
envio e existéncia de
justificativa protocolada.

RDC n° 22/2014,
Portaria n°® 344/1998

Solicitar reativacao ou
correcao imediata. A
omissao reiterada pode
acarretar medidas legais.

Auséncia de chave ou
controle do armario de
medicamentos
controlados

Verificar condicdes de
seguranga e acesso
restrito. Farmacéutico
deve ter posse exclusiva
da chave.

Portaria n°® 344/1998,
RDC n° 44/2009

Se acesso livre for
constatado, pode ser feita
interdicdo do armario e
notificacdo imediata.

Armazenamento
inadequado de
medicamentos sujeitos
a controle especial

Verificar condi¢des do
armario: ventilagéo,
limpeza, tranca,
separacédo dos demais
produtos.

Portaria n°® 344/1998

CondicGes inadequadas
podem ensejar interdicdo
cautelar e
responsabilizacdo do RT.




Auséncia da Certidao de
Regularidade Técnica
atualizada (CR)

Solicitar certiddo valida
e emitida pelo CRF.
Verificar prazo de
validade.

Lei n® 6.839/80,
Resolu¢cbes do CRF/MG

Sem CRF valido, o
funcionamento técnico €
irregular. Emitir notificacédo
e solicitar atualizacgéo.

RT nao registrado no
CRF/MG como
responséavel técnico no
estabelecimento

Confirmar vinculo no
site do CRF/MG ou
solicitar protocolo de
nomeacao recente.

Lein®5.991/73,
Resolucéo do CRF/MG

Se néo houver registro,
funcionamento pode ser
suspenso. Emitir
notificacdo e comunicar ao
CRF.




