SERVICO PORLICO FEDERAL
CONSELHD REGIONAL OF FARMACTA

Distrito Federal

DEPERTAMENTO DE FISCHLIZACAD
TERHO O INSPEQ&U

Termo de Inspecdo N: 1188154181316 Lote: 154

ESTARELECIHENTO

Inscr./Razao : 3148 FUNDACAD UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Nome Fantasia : FUB HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA
Endereco . SGAN QUADRA 685 S/N  UNIDADE 3 HUB
Bairro: ASA NORTE CEP:78318560
Cidade: BRASILIA Condicdo: llegal
Nat. Atiu.: RADIOFARMACIA Tp. Estab.: OUTROS
Dt. Inscricao: 83/11/2815 Dt. Ult. ResC. : null
Assist. Plena: Nao CNPJ: 98038174008658
Hor. Plantdo
Segunda Terca Quarta Quinta yexta

Sabado Bomingo

RESP. TECNICO(S)
Sts Tipo C.R.F. Resp. Tecnico Situacao R.1.
Ohservact s 1 - 0 horario de funcionamento da radiotarmac
ig e da ./ .80 & 19:00 horas. 2 - Ha preparagac/fracicnamento/manipu
lacao de rauivfarm ~0s no local (Artigo 6.1, ROC 38/2668). por exempl

0: S40 prepu ~ _recio Tc 99m, lodo I 131, lodo I 123, Galio Ga 6
io.oa - N i tarmaceutico no Servico de Medicina Nuclear. Radio
farmaci~ ;gpLLZLl%®C3W2%8;NWMOZWiﬁiSW&@BeFWtMO
s5ec iei 13.820/2014). 4 - 0 profissional responsavel pela prep
aracao/tiat Aqto/manipuiacao de radiofarmacos: (Artigo 282, CP) i
gcnico de - 1 Tecnologo de Radiologia, Tecnico de tedicina Nu
clear. 5 - . ..eutico nao e responsavel técnico pela Radiofarmaci
a perante -, UF (Artigo 24, Lei 3828/68; Artigo 1°, alirea 'f", Re

s. CFF 4™ U8 e Artigos 5 e b da Lei 13.821/2014). b - Nao possui C
ertiddo ue Kegularidade Tecnica para Radiofarmacia expedida pelo Cons
elho Regional de Farmacia do DF (Artigo 3, parag 1° da Res. CFF 60@/2
g14). 7 - Nao possui licenca sanitaria para Radiofarmacia emitida pel
0 6rgao de Vigilancia Sanitaria competente (Artigo 4.1.1, ROC anvisa
38/2008). 8 - Possui Autorizacao de Operacdo emitida pela CNEN (Artig
U 4.1.3.0, RDC Anuisa 38/2088). 9 - Os radiofarmacos utilizados naoc p
gssuem registro junto a Anvisa/MS (Artigo 6, parag. Unico, Lei b3bb/1
976). 18 - Ndo ha area classificada ou Camara de Seguranca Bioclogica
(CSB) no local destinado ao fracionamento/manipulacao das doses (Arti
go 4.15.1, Anexo 1V, ROC Anvisa 67/87). 11 - Possui area especifica p
ara manipulacao das doses (Artigo 4.2.c, Anexo IV, ROC Anuisa 67/67).
12 - Nao possui area para controle de gualidade, em local diverso da
sala de manipulacdo (Artigo 4.c, Anexo I, RDC Anvisa 67/87). 13 - Po
ssui area para armazenamento do material radioativo a ser descartado,
en local diverso da sala de manipulag@o (Artigo 6.2, Anexo I, ROC An
visa 67/87). 14 - Nao possui controle e registro de temperatura de ge
ladeiras de medicamentus (Artigo 4.2.2, Anexo 1, RDC Anuisa 67/67). 1
5 - Tem sistema de regisiro cas doses dispensadas para prevenir erros
ou trocas (Artigo 7-.4.1.a. RDC Anvisa 38/2008). 16 - Possui sistema
de controle dos casus Ue Peacao adversa com radiofarmacos (Artigo 9.
1.h, RDC pnuisa 38/2088).



(X) TERM0 DE INTIWACAD O 319415000716

e e e -

(X) Providenciar a Certiddo de Regularidade lecnica atualizada;
(X) Afixar a Certidao de Regularidade Tecnica em local visivel;
( ) Auerbar dados da ultima alteracao social no CRF-DF
(X) Outras Obseruacoes:
Providenciar o registro do estabelecimento (radiofarmacia) no CRF
/ OF.

Obs: 0 nao atendimento a guaisguer dos itens podera ensejar em penden
cias administrativas. irregularidade cadastral, nao emissac de docu
mentos e certidoes, abertura de processo etico-disciplinar, notifica
ca0 ao orgdo de vigilancia sanitaria e putras prouvidencias cabiveis.

(X) AUTO DE INFRACAD N° 2180154853015

Aos 04 dias do mes de feuereiro do ano de 2816, O Fiscal do Conselho

Regional de Farmacia do Estado do Distrito Federal, abaixo assinado,

no ambito das atribuicoes previstas no artigo 18 da Lei rederal n 3.
820/68, constatou a pratica de Infracdo tipificada no artigo 24 da

Lei Federal n 3.828/68 (Art.24. As empresas e estabelecimentos que

exploram seruicos para 0s guais sao necessarias atividades de profiss
ional farmaceutico deverao provar perante os Conselhos Federal e Regi
onais tue essas atividades sao exercidas por profissional habilitado

e registrado. Paragrafo unico: Aos intratores deste artigo sera apl
icada pelo respectivo Conselho Regional a multa de valor igual a 1 (u
m) salario-minimo a 3(tres) salarios-minimos regionais, gque serdac ele
vados ao dobro no caso de reincidencia). Obs: Paragrafo unico com r
edacdo dada pela Lei Federal n 5.724/71. A presente NOTIFICACAC e 1a
urada na forma regulamentar, com prazo de cinco(s) aias, a contar o

primeirc dia util apos esta data, para 0 infrator apresentar defesa e
scrite (Resolucac/CFF n 566/12) - http:/# v w.cff.org.br

(X) Registrar o estabelecimento no CRF-OF (Sem RE)

£ THPONHAMEAT
Encontrava:  Aberta RI: Nao nousud

E, para constar, foi(ram) lauraue(s) o(s) presente(s):

(X) TERMO DE INSPECAD - (X) TERMO DE INTIMACAD - (X) AUTO DE INFRACAD
en duas(82) vias, das quais a primeira foi entregue ao autuado, con
‘orme se verifica abaixo. Recebemos a primeira via deste termo/auto
“ 1538 horas, em 84 de fevereiro de 2016 (Quinta).

PR -

b

Ass. Estahelecimento (Ciente)
InformacBes prestadas por: Bruno Gedeon de Araujo CRF DF 3695
Cargo/Funcao: Farmaceutico CPF: 82311727169 RG: 2158789 SSP-DF

ass. Fiscal do CRF-DF e carimbo
FARMACEUTICO-FISCAL: 1168 - JOSE BATISTA DE OLIVEIRA FILHGL

SIG Quadra 4 - Lote 25 - Ed. Bardo de Maua - Cobertura 1 - Brazilia -
DF - Cep 70.610-440
WWW.CrFai.org.br email: tecnologiaterfdt.org.or



