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FICHA DE FISCALIZAÇÃO DO EXERCÍCIO E DAS ATIVIDADES FARMACÊUTICAS EM INDÚSTRIAS 

FARMACÊUTICAS 

 
 

Ficha n º: ____________ / 20___       N º de Processos: 

T. I. n º:  ____________  / 20___ Profissional: ________________________________ 

  Estabelecimento:_____________________________ 

 

1 – FARMACÊUTICO (A) RESPONSÁVEL:  (     ) Diretor Técnico     (     ) Assistente Técnico       (  ) Substituto 

Nome:_____________________________________________________________________________________ 

Às_____:_____ do dia _______(____________________________) de ______________________ de  20_____. 

 

2 – ESTABELECIMENTO  

Nome Fantasia: ______________________________________________________________________________ 

Razão Social: ________________________________________________________________________________ 

Endereço: ___________________________________________________________________________________ 

Município: ___________________________________________________________________________________ 

 

 

3 - DOCUMENTOS 

3.1  Autorização de Funcionamento n° __________________                                         Publicada em: ___/___/___  

3.2  Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) para: 

 Produzir  Importar  Exportar  Distribuir 

 Reembalar  Envasar  Armazenar  Transportar 

 Fabricar  Embalar  Outras ____________________ 

 

3.3  Autorização Especial n° ___________________                                                       Publicada em: ___/___/___  

3.4  Autorização Especial de Funcionamento (AE) para: 

 Produzir  Importar  Exportar  Distribuir 

 Reembalar  Envasar  Armazenar  Transportar 

 Fabricar  Embalar  Outras _____________________ 

 
3.5  Licença Sanitária nº___________________ de ________________, com vencimento em ___/___/___; 

3.6  Atividades licenciadas (Licença Sanitária): 

 Produzir  Importar  Exportar  Distribuir 

 Reembalar  Envasar  Armazenar  Transportar 

 Fabricar  Embalar  Outras __________________ 
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3.7 Alvará de Funcionamento expedido pela Prefeitura Municipal de _______________________ nº 

______________ de ______________; 

3.8 Certificado de Boas Praticas de Fabricação nº_____________, com vencimento em ________; 

3.9 Manual de Qualidade/Boas Práticas de Fabricação____________________________________ aprovado em 

___/___/___, com revisão (se aplicável) em  ___/___/___; 

3.10 Certidão de Regularidade Técnica, com vencimento em ___/___/___; 

 

4 CONSIDERAÇÕES GERAIS 

Baseado no organograma da empresa, verificar a assistência farmacêutica nas seguintes áreas: 

 

4.1 Produção de Medicamentos                                                                                           Sim                Não 

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

 

Nome do farmacêutico 1: ______________________________________________________CRF/PR:_________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

Nome do farmacêutico 2 (se houver):_____________________________________________CRF/PR:_________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

Nome do farmacêutico 3 (se houver):_____________________________________________CRF/PR:_________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

4.2 Garantia da Qualidade (responsável pelas liberações de lotes)                                  Sim                Não 

Nome do farmacêutico 1:______________________________________________________CRF/PR:__________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

Nome do farmacêutico 2 (se houver):________________________________CRF/PR:__________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

4.3 Controle de Qualidade                                                                                                      Sim                Não 

Nome do farmacêutico 1:______________________________________________________CRF/PR:__________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

Nome do farmacêutico 2 (se houver):____________________________________________CRF/PR:__________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 
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4.4 Farmacovigilância                                                                                                            Sim                 Não 

Nome do farmacêutico 1:______________________________________________________CRF/PR:__________ 

Horário de assistência :________________________________________________________________________ 

 

4.4.1 Baseado no organograma da empresa, verificar se há outros setores que possuem assistência farmacêutica: 

Setor 1: ____________________________________________________________________________________ 

Nome do Farmacêutico:________________________________________________________________________ 

Área de atuação:______________________________________________________________________________ 

 

Setor 2: ____________________________________________________________________________________ 

Nome do Farmacêutico:________________________________________________________________________ 

Área de atuação:______________________________________________________________________________ 

 

4.4.2 Na ausência dos farmacêuticos responsáveis pela produção, controle de qualidade, garantia da qualidade, 

farmacovigilância, quais profissionais os substituem? Citar documentos que atestem tais substituições. 

__________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________ 

 

4.4.3  Nas ausências dos profissionais designados a substituição dos farmacêuticos responsáveis pelas áreas de 

produção, controle de qualidade, garantia da qualidade e farmacovigilância qual procedimento adotado? 

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________ 

 

4.5. Utiliza algum serviço terceirizado?                                                                                Sim                Não 

Qual (is)? 

 Produção            Controle de qualidade              Embalagem               Distribuição              Transporte 

 

4.5.1 Em caso afirmativo, quais são as empresas terceirizadas? 

___________________________________________________________________________________________ 

5. ATRIBUIÇÕES FARMACÊUTICAS 

 
5.1 Fabricação de medicamentos 

 

Produto:____________________________________________Lote do produto____________________________ 

Data de fabricação:___________________________________Data de validade:___________________________    

Ordem de produção com rubrica do farmacêutico:                                                                   Sim                Não                                   
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5.2 Controle de qualidade  

5.2.1 Avaliar o controle de qualidade do produto terminado quanto: 

Controle físico-químico com rubrica do farmacêutico:                                                              Sim                Não    

Data de liberação do laudo:____________________                                

 

Controle microbiológico com rubrica do farmacêutico:                                                             Sim                Não    

Data de liberação 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 fabricação:__________________________________Data de validade:____________________________   

 

Controle físico-químico com rubrica do farmacêutico:                                                              Sim                Não    

Data de liberação do laudo:____________________                                

 

Controle microbiológico com rubrica do farmacêutico:                                                             Sim                Não    

Data de liberação do laudo:____________________                                

 

5.3 Garantia da qualidade 

Laudo de liberação de lote para venda com rubrica do farmacêutico:                                     Sim                Não    

Data de liberação do laudo:____________________                                

 

5.3.1 Os procedimentos operacionais padrões do Sistema de Qualidade ou Manual da Garantia da Qualidade são 

aprovados pelo farmacêutico do setor?                                                                              Sim                Não    

 

5.3.2 Há registros de treinamentos de Boas Práticas de Fabricação?  

Farmacêutico Responsável Técnico:    Último treinamento__/__/__ 

Farmacêutico Produção:                     Último treinamento__/__/__ 

Farmacêutico Farmacovigilância:         Último treinamento__/__/__ 

Farmacêutico Garantia da qualidade:   Último treinamento__/__/__ 

Farmacêutico Controle de Qualidade:  Último treinamento__/__/__ 

 

5.3.3 Qual a frequência em que ocorre a renovação dos treinamentos? 

___________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________ 
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5.4 Farmacovigilância 

5.4.1 O Farmacêutico Responsável Técnico (diretor técnico) está ciente de qualquer reclamação, investigação, 

recolhimento de produtos, bem como ações corretivas e preventivas? (Avaliar um registro de reclamação e avaliar 

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

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________ 

5.4.2 Há arquivos das notificações realizadas de forma a possibilitar a rastreabilidade e acesso rápido às 

informações? Descrever. 

___________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________ 

 

6 ASSUNTOS REGULATÓRIOS 

6.1 Na emissão e revisão de Ordens de Produção (item pertinente à Fórmula Mestra do Medicamento), o 

Farmacêutico Responsável Técnico ou Responsável pelo Departamento de Assuntos Regulatórios participa do 

processo de aprovação das mesmas?  

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________ 

 

6.2 Há envolvimento de profissional Farmacêutico na aprovação das peças publicitárias da empresa e demais 

materiais de divulgação de produtos, garantindo assim que as indicações terapêuticas atribuídas aos 

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

___________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________ 

7. RELAÇÃO DOS FARMACÊUTICOS 

 

Relação dos farmacêuticos que trabalham na empresa, cargo e funções exercidas. 

       Entregue                Pendente    

Em caso de pendência enviar ao e-mail: ___________________________________________________________ 
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8. OBSERVAÇÕES 

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________________________ 

 
Ás _____:_____, do dia _____(____________________________) de ______________________ de 20___ 

 

 

Assinatura:_________________________________                                         Fiscal:__________________ 

Nome:_____________________________________ 

Função:___________________________________       

 

              


