) CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Ficha de verificagao do exercicio profissional
Radiofarmacia

Identificagdo do estabelecimento:
Termo n9:

Data:

Razdo Social:

CRF-SP n2:

Farmacéutico fiscal:

1. Possui Farmacéutico que atende aos critérios da Res CFF n2 656/18?2
2. O farmacéutico declarou seu vinculo junto@o CRF-SP?

3. Caso nao possua farmacéutico, qual o profissional responsavel por:
a) Preparacdo/manipulacdo ou fracionamento.de radiofarmacos:

b) Controle de qualidade dos radiofarmacos:

c) Dispensacdo de radiofarmacos:

4. Quais radiofarmacos sao preparados naRadiofarmacia? Descrever:

5. Possui Autoriza¢ao de Operagao emitida pela CNEN?
Matricula n? Validade
Em caso positivo, para quais radioisotopos? Descrever:

6. Possui Licenga Sanitaria?

7. O farmacéutico possui procedimento de higienizacao pessoal e paramentagao com EPIs
necessarios?

8. Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas e/ou POPs disponiveis?

9. Possui procedimentos para gerenciamento de residuos radioativos?
9.1. Ha local de segregacao identificado de rejeitos radioativos com a devida protec¢ao radiolégica?

10. Ha monitoramento das condi¢des de temperatura e umidade do laboratério?
10.1. Existem registros desse monitoramento?

11. Os radiofarmacos estdo armazenados separadamente, em local exclusivo, e devidamente
identificados, de modo a preservar a identidade, integridade, seguranca e qualidade, atendendo
os requisitos de radioprotec¢ao?

12. Produtos termolabeis (por exemplo, reagentes liofilizados) estao armazenados sob
refrigeracdo, conforme a especificagdo do fabricante?
12.1. Em caso positivo, ha registros de monitoramento das condi¢cdes de temperatura e umidade?
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13. Os radiofarmacos possuem registro/notificacdo junto a Anvisa? (Artigo 62, paragrafo Unico
da Lei n2 6.360/76)

Caso haja radiofarmacos sem registro/notificacdo, descrever:

14. Para preparagoes que envolvem produtos volateis, ha sistema de exaustao?

15. Possui drea exclusiva para manipulagao das preparagdes que serdo dispensadas ao paciente?

16. Ha area classificada ou Camara de Seguranga Biolégica (CSB) no local destinado ao
fracionamento e manipula¢ao das preparagées?

17. Possui drea para controle de qualidade em local diverso da sala.de.manipulagao?

18. Sao realizadas analises de controle de qualidade?

Quimico [J Sim 0 N3o [J Sem dados
Radioquimico 1 Sim 1 Nao [J Sem dados
Radionuclidico ] Sim 1 Ndo 1 Sem dados
Microbioldgico [ Sim [ Nao L] Sem dados
Descrever:

19. Os equipamentos utilizados na rotina (por exemplo, calibrador. de doses) sdo devidamente
verificados e calibrados?

20. Possui rastreabilidade das preparagdes dispensadas para prevencgao de erros ou trocas?
21. Possui sistema de farmacovigilancia aplicavel aos radiofarmacos?
22. O farmacéutico presta orientacdo necessaria aos pacientes?

23. O farmacéutico efetua treinamento da sua equipe?
23.1. Ha registro dos treinamentos? Em caso positivo, descrever a periodicidade:

24. Verifica as condi¢oes de transporte dos produtos recebidos?

25. O farmacéutico realiza avaliagdo da prescricdo médica? (Artigo 14 da Lei n2 13.021/2014)
25.1 O farmacéutico participa da equipe multiprofissional exercendo suas atribui¢des clinicas?

26. As condigoes de limpeza e estrutura do laboratdério sdao adequadas conforme normas
vigentes?

Nao

27. Descrever outras atribuicdes desempenhadas pelo farmacéutico:

28. O estabelecimento concede estagios para estudantes do curso de graduagdo em farmacia?
28.1. Foi apresentado documento formal que comprove a relacdo de estagio?

29. Observagoes:

Recebido por (nome, funcdo e assinatura):

Fiscal (carimbo e assinatura):
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