CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE — CURITIBA —
PR CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234
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DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZAGAO ANUAL (PFA) — CRF-PR 2020
Definicdo: O Plano de Fiscalizacdo Anual é o documento de planejamento estratégico na execugcéo das
atividades de fiscalizagdo para o ano de 2020, e foi elaborado pelo Departamento de Fiscalizacdo, com
participacéo efetiva do Vice-Presidente, Gerente de fiscalizagdo, dos farmacéuticos fiscais e funcionarios do
departamento de fiscalizagcdo do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, sendo aprovado pela
plenaria do CRF-PR, ocorrida em 05 e 06/12/2019.

1 - DIRETORIA - Mandato 2020/2021

Presidente MIRIAN RAMOS FIORENTIN
Vice-Presidente MARCIO AUGUSTO ANTONIASSI
Secretaria NADIA MARIA CELUPPI RIBEIRO
Tesoureiro FABIO BRITO MOREIRA

1.2 - DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FiSICOS.

Nome do Gerente de Fiscalizagao EDUARDO ANTONIO PEREIRA PAZIM

Nomes dos fiscais em servigo interno 1. SERGIO SATORU MORI — GERENTE GERAL
2. TAYNAFALQUIEVICZ DE LIMA — DPTO FISCALIZACAO
3. EDIVAR GOMES - GERENTE ADMINISTRATIVO
4. FERNANDA ROGENSKI PENTEADO - GERENTE DO
DPTO DE ETICA
5. CARINE DE ANDRADE MENDES POIER - DPTO DE
ETICA
6. EDNEIA DAS GRACAS MAGRI- DPTO DE ETICA
Nome dos fiscais atuantes na 1. DAIANE PERONDI
fiscalizagao 2. EDSON JOAO GARCIA
3. EDSON SIQUEIRAALVES
4. EDUARDO CARLOS THEODORO DE FREITAS
5. ELIAS MONTIN
6. GABRIELE LUIZE PEREIRA
7. JORGE ANTONIO SALEM
8. JOSE PAULO PACOLA
9. LUCIANO GONCALVES PACHECO

10. LUANA GOMES LUZ DE CARVALHO
11. MARCELO EDUARDO CUNHA POLAK
12. NAYANA BANHARA

13. RIBAMAR JONES SCHMITZ

14. SILVIO ANTONIO FRANCHETTI

15. WELINSON FABRICIO DA SILVA

Nome dos auxiliares administrativos 1. VANESSA PANEK — SUPERVISORA DE FISCALIZACAO
2. KAROLINE CHUERI

3. WALDER BEZERRA NOGUEIRA JUNIOR

4. DOUGLAS SILVIO VIEGAS

5. WALKIR LUIS VILACA COSTA

6

: 04 ESTAGIARIOS DE 4H/DIA

Numero de computadores 08 FIXOS
01 NOTEBOOK
Numero de terminais telefénicos 07 — FIXOS
Recursos fisicos 17 - CELULARES
Numero de impressoras 02 — COMPARTILHADAS
COM DPTO DE ETICA
Numero de kits da FEM 20
Veiculos de uso exclusivo da Préprio 02 — COMPARTILHADOS.
fiscalizagao Locado 15 - EXCLUSIVOS
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1.3 - LOCALIZAGAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede 05 (CINCO) FISCAIS:
EDUARDO C. T DE FREITAS, ELIAS MONTIN, GABRIELE L. PEREIRA,
MARCELO E. CUNHA POLAK, E NAYANA BANHARA

Fiscais lotados nas 08 (OITO) FISCAIS EM 5 SECCIONAIS:
seccionais 02 EM PONTA GROSSA:

RIBAMAR J. SCHMITZ E WELINSON F. DA SILVA
01 EM LONDRINA:

EDSON JOAO GARCIA
03 EM MARINGA:

JORGE A. SALEM, LUCIANO P. GONCALVES E SILVIO A. FRANCHETTI
01 EM CASCAVEL:

EDSON S. ALVES
01 EM FRANCISCO BELTRAO:

JOSE PAULO PACOLA

Fiscais lotados em outras (01 EM SANTO ANTONIO DA PLATINA
localidades LUANA G.LUZ DE CARVALHO
01 EM TOLEDO
DAIANE PERONDI
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2 - DIRETRIZES DO CRF-PR

2.1 - REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO O

Objetivo:
Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, referente a carga horaria diaria e semanal de assisténcial
farmacéutica a ser exigida em cada tipo de estabelecimento:

ESTADO:

a)

Farmacia/drogaria:
Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almoco e finais de semana e feriados, conforme Leis
Federais 5.991/73 e 13.021/2014.

b)

Farmacia com manipulagao:
Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almogo e finais de semana e feriados, conforme Leis
Federais 5.991/73 e 13.021/2014.

c)

Farmacia publica:

Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almoco e finais de semana e feriados, conforme Leis
Federais 5.991/73 e 13.021/2014.

Todos os municipios do PR possuem pelo menos uma farmacia publica registrada com farmacéutico.

O CRF-PR possui a Deliberagdo CRF-PR 914/17 (ANEXO I). A partir de junho de 2018 foram notificados os
municipios em trés etapas, sendo que os municipios teriam até 90 (noventa) dias para apresentar um plano
de acéo para regularizagéo dos locais que possuem medicamentos, e partir desta entrega as regularizagées
dos locais teriam de 6 (seis) meses a 4 anos para adequar todos os locais.

Existem alguns municipios que possuem decisdo judicial que impede a exigéncia de profissional,
considerando que o judiciario entende serem dispensario de medicamentos e ndo farmacia.

d)

Farmacia hospitalar publica:

Horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, inclusive horarios de almogo e finais de semana e
feriados, nao necessariamente o mesmo horario de funcionamento do hospital. Conforme Leis Federais
5.991/73 e 13.021/2014 e Deliberagdo CRF-PR 917/17

Existem decisdes judiciais onde alguns Hospitais publicos, abaixo de 50 leitos, foram considerados pelo
judiciério dispensarios de medicamentos. Considerado a Deliberacdo CRF-PR 917/17 (Anexo |).

Farmacia hospitalar privada:

Horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, inclusive horarios de almogo e finais de semana e
feriados, nao necessariamente o mesmo horario de funcionamento do hospital. Conforme Leis Federais
5.991/73 e 13.021/2014 e Deliberagédo CRF-PR 917/17

Atualmente ha em vigéncia decisdes judiciais contra o CRF-PR, que impedem a cobranc¢a de farmacéuticos
nas instituicdes privadas até de 50 leitos e similares, por serem classificadas pelo judiciario como dispensarios|
de medicamentos, porem muitos mantem o profissional de forma espontanea.

Para as instituicdes acima de 50 leitos, podemos exigir profissional, mas para horario de funcionamento da
farmacia.

f) Farmacia equivalente a hospitalar privada (radio farmécia, nutricdo parenteral, clinicas, etc.):
Atualmente ha em vigéncia decisdes judiciais contra o CRF-PR, que impedem a cobranga de farmacéuticos
nas instituicbes privadas até de 50 leitos e similares, por serem classificadas pelo judiciario como
dispensarios de medicamentos, porem muitos mantem o profissional de forma espontanea.

Farmacia equivalente a hospitalar publica (radio farmacia, nutrigdo parenteral, clinicas, etc.):

Horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, inclusive horarios de almogo e finais de semana e
feriados, ndo necessariamente o mesmo horario de funcionamento do hospital. Mas existem algumas
demandas judiciais onde Hospitais publicos foram considerados dispensarios de medicamentos.

Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de érgéao publico:
Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almogo e finais de semana e feriados. Res. CFF|
515/2009, Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001.

Distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada):
Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almocgo e finais de semana e feriados. Res. CFF|
515/2009, Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001

Distribuidora de correlato e produto para saude:
5 horas/semanais de acordo com a Resolugao CFF 515/2009.

Distribuidora de cosméticos e perfumaria:
5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.
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Outras distribuidoras:
5 horas/semanais de acordo com a Resolugao CFF 515/2009.

Laboratério de analises clinicas privado:
N&o exigido carga horaria conforme deliberagdo CRF-PR 908/16 (ANEXO 1)

n) Laboratério de anélises clinicas publico:

e Nao exigido carga horaria conforme deliberacdo CRF-PR 908/16
o) Posto de coleta:

e Nao exigido carga horaria conforme deliberacdo CRF-PR 908/16
p) Laboratério de controle de qualidade:

e Né&o exigido carga horaria conforme deliberagdo CRF-PR 908/16
q) Industria de medicamento, insumo e droga:

e Todo o horario declarado de produgao, conforme lei 6360/76.

r) Industria de correlato e produto para saude:

e Todo o horario declarado de produgao, conforme lei 6360/76.

s) Industria de cosmético e perfumaria:

e Todo o horario declarado de produgao, conforme lei 6360/76.

t) Outras industrias (saneante, alimento, veterinario, etc.):

e Todo o horario declarado de produgao, conforme lei 6360/76.

u) Importadora de medicamento, insumo e droga:

e Horario integral de funcionamento, de acordo com a Resolu¢cdo CFF 515/2009.
v) Importadora de correlato e produto para saude:

e 5 horas/semanais de acordo com a Resolugao CFF 515/2009.
w) Outras importadoras:

e 5 horas/semanais de acordo com a Resolugao CFF 515/2009.
x) Transportadora:

e 20 horas/semanais conforme deliberagdo CRF-PR 865/15

y) Desinsetizadora:

e 2 horas / dia, de segunda a sexta.

z) Servigos em saude e estética:

Conforme as Resolugées CFF 616/15 e 645/17.

aa) Consultério farmacéutico:

Nao exigido carga horaria conforme deliberacdo CRF-PR 898/16(ANEXO 1)

bb) Outros estabelecimentos:

Conforme area de atuagao.
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2.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUAGOES:

Objetivo:

Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, descrevendo os procedimentos que serdo adotados nas
situagbes diversas abaixo.

Numero maximo permitido de diregao técnica (dt), por tipo de estabelecimento:

A quantidade sera limitada pela disponibilidade de horario, respeitadas a vedagbes legais.

Para a concesséo sera considerado a razoabilidade e proporcionalidade, quando a assungao de diregao ou
assisténcia técnica for por mais de 16 horas diarias, considerando em estabelecimentos diferentes ou no
mesmo estabelecimento; salvo quando o estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos
substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia técnica, podera o estabelecimento ser notifi-
cado pela Deliberacéo 954/18. Quando a soma da carga horaria extrapolar as 16hs for em estabelecimentos
distintos, sera notificado o ultimo estabelecimento que o profissional requereu responsabilidade técnica, mas
quando as responsabilidades forem estabelecimentos do mesmo CNPJ (Filiais), grupo econémico, mesmos
sécios ou forem feitas no mesmo dia, nestes casos serdo notificados todos os estabelecimentos envolvidos.
Registro de responsabilidades técnicas de um mesmo profissional, quando a distancia entre os estabeleci-
mentos que se pretende a assuncdo da responsabilidade técnica forem superiores a 100km, salvo quando
o estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP ou nao
necessitam de declaracao de horarios de assisténcia, para cobertura da assisténcia técnica, podera ultimo
estabelecimento que o profissional requereu responsabilidade técnica ser notificado pela Deliberagao
954/18, mas quando as responsabilidades forem estabelecimentos do mesmo CNPJ (Filiais), grupo econd-
mico, mesmos soécios ou forem feitas no mesmo dia, nestes casos seréo notificados todos os estabeleci-
mentos envolvidos.

Para profissionais que atuam em um estabelecimento de domingo a domingo, excetos aqueles que séo
socios/proprietarios, deverao manter pelo menos profissionais para coberturas de folgas (assistentes, subs-
titutos ou DAP). Os estabelecimentos nesta condigao, que possuem exigéncia de assisténcia integral, po-
derdo ser intimados a apresentar escala de trabalho dos farmacéuticos de forma comprovar que possui
assisténcia farmacéutica integral.

Em caso comprovacgao tacitas de auséncias, os estabelecimentos serdo autuados pela falta de assisténcia,
conforme prevé deliberagao 954/18.

Para Farmacias e drogarias respeitando a Lei 5.991/73 (podendo assumir diregédo técnica de uma farmacia
comercial e uma hospitalar) e sumula 413 STJ (pode assumir mais de uma drogaria ou farmacia sem mani-
pulacdo, desde que em horarios ndo conflitantes);

Laboratério de Analises Clinica conforme RDC ANVISA 302/2005, podera assumir uma direcao técnica de
um laboratério e um posto de coleta, ou dois laboratérios, ou dois postos de coleta.

Numero maximo permitido de assisténcia técnica ou de substituto (at/s), por tipo de estabelecimento:
Assistentes técnicos: tantas quantas forem as disponibilidades de horario do requerente

Para a concesséo sera considerado a razoabilidade e proporcionalidade, quando a assungao de dire¢géo ou
assisténcia técnica for por mais de 16 horas diarias, considerando em estabelecimentos diferentes ou no
mesmo estabelecimento; salvo quando o estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos
substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia técnica, podera o estabelecimento ser notifi-
cado pela Deliberagéo 954/18. Quando a soma da carga horaria extrapolar as 16hs for em estabelecimentos
distintos, sera notificado o ultimo estabelecimento que o profissional requereu responsabilidade técnica, mas
quando as responsabilidades forem estabelecimentos do mesmo CNPJ (Filiais), grupo econémico, mesmos
sécios ou forem feitas no mesmo dia, nestes casos seréo notificados todos os estabelecimentos envolvidos.
Registro de responsabilidades técnicas de um mesmo profissional, quando a distancia entre os estabeleci-
mentos que se pretende a assuncdo da responsabilidade técnica forem superiores a 100km, salvo quando
o estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP ou néo
necessitam de declaracao de horarios de assisténcia, para cobertura da assisténcia técnica, podera ultimo
estabelecimento que o profissional requereu responsabilidade técnica ser notificado pela Deliberagao
954/18, mas quando as responsabilidades forem estabelecimentos do mesmo CNPJ (Filiais), grupo econd-
mico, mesmos soécios ou forem feitas no mesmo dia, nestes casos seréo notificados todos os estabeleci-
mentos envolvidos.

Para profissionais que atuam em um estabelecimento de domingo a domingo, excetos aqueles que séo
sécio/proprietarios, deverdo manter pelo menos profissionais para coberturas de folgas (assistentes, subs-
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titutos ou DAP). Os estabelecimentos nesta condigao, que possuem exigéncia de assisténcia integral, po-
derao ser intimados para apresentar escala de trabalho dos farmacéuticos de forma comprovar que possui
assisténcia integral.

Em caso comprovagao tacitas de auséncias, os estabelecimentos serdo autuados pela falta de assisténcia.
Substitutos: uma responsabilidade técnica ou nos casos de mais de uma desde que observada a
compatibilidade de horarios de funcionamento entre os estabelecimentos, bem como o horario de atividades
do requerente.

Nidmero maximo permitido de dt/a/s em estabelecimento privado, ao farmacéutico servidor publico:
As mesmas regras anteriores, desde que nio seja fiscal da Vigilancia Sanitaria no mesmo municipio onde
se pretende assumir RT, conforme Lei 13.021/14 e parecer da SESA - PR.

Intervalo minimo exigido entre 02 (duas) dt/at/s:

Minimo necessario para o tempo de deslocamento. Para esta analise é utilizado a ferramenta do Google
Maps, do tempo de deslocamento. Quando por solicitagéo ou avaliagédo de necessidade pelo CRF-PR, pode
ser solicitado diligéncia para o fiscal confirmar o tempo de deslocamento.

Participagao do farmacéutico como sécio:
Qualquer porcentual.

Outros:

Ocorrendo da apresentacdo de 5 (cinco) ou mais Atestados médicos/odontolégicos de afastamentos e/ou
para justificativas de auséncias, num periodo de 180 (cento e oitenta) dias, o estabelecimento podera
intimado a contratar farmacéutico substituto, para garantir assisténcia farmacéutica.

Quando o profissional apresentar 3 ou mais comunicados, que realiza horarios de assisténcia técnica
diferente da anotada junto ao CRF-PR, em especial em horarios inferiores ao declarado, salvo quando o
estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para
cobertura da assisténcia técnica, o estabelecimento podera ser intimado a contratar farmacéutico substituto.
Ocorrendo a baixa de responsabilidade técnica do Diretor Técnico, implicara consequentemente na baixa
das anotagdes de assistentes, substitutos e DAP. De modo que nessa situagdo, se torna necessario
promover a regularizagao de todo seu horario de assisténcia no prazo concedido por lei, a partir da data da
baixa do Diretor Técnico, sob pena de autuagéo e aplicagdo de penalidade prevista no artigo 24, paragrafo
unico da Lei 3.820/60, sem a necessidade de notificagao prévia do estabelecimento.

Quando ocorrer a baixa da responsabilidade técnica de farmacéutico substituto ou que exerca o mesmo
horario de assisténcia de outro profissional, e que caracteriza falta de assisténcia, como em casos de
afastamento, folgas ou descanso semanal remunerado dos efetivos, implica na obrigagao imediata de indicar
novo farmacéutico substituto ou Assistente para o horario, sob pena de autuagao e aplicagado de penalidade
prevista no artigo 24, paragrafo unico da Lei 3.820/60 na falta de assisténcia técnica no momento da
inspecgéo, ndo necessitando de notificagdo prévia do estabelecimento.

Quando ocorrer comunicado de afastamento de responsabilidade técnica pelo profissional, € 0 mesmo néo
apresentar os documentos para efetivacdo de baixa de responsabilidade no prazo de 15 dias, o
estabelecimento podera ser notificado a contratar novo profissional a contar da data do comunicado de
afastamento;

2.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Objetivo:
Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, descrevendo os procedimentos que serdo adotados nas
situagées diversas abaixo:

a)

Férias regulamentares de 30 dias:

O profissional deve comunicar afastamento antecipado, conforme prevé a Resolugao CFF n°® 596/2014 (C6-
digo de Etica Farmacéutica): artigo 13, “o farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional
de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades profissionais pelas quais detém respon-
sabilidade técnica, quando ndo houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua”.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento, atividades
administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicagao ao Conselho Regional de Farmacia de-
vera ocorrer com antecedéncia minima de 24 (vinte quatro) horas. (Reduzida pela deliberagdo CRF-PR
966/19)

Os comunicados podem ser feitos da mesma forma que esta prevista na CLT (até trés periodos, sendo o
menor periodo a ser informado de 5 dias). Estas regras s&o estendidas aos profissionais s6cios/proprietarios
que possuem RT anotada.
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Caso seja constatado que o profissional fez comunicados de férias, referente a um mesmo estabelecimento,
que somados ultrapassem 30 dias, num periodo de 12 meses, o estabelecimento podera ser notificado a
contratagao de profissional substituto.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa do profissional farmacéutico no periodo
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

b)

Licenga maternidade:

Intimagao do estabelecimento para contratar profissional substituto concedendo prazo conforme legislagao
até o retorno efetivo da profissional afastada (licenga maternidade e férias se forem tirado em sequéncia).
Farmacias de qualquer natureza deverao providenciar farmacéutico substituto no prazo de 30 dias a partir
da baixa da diregao/assisténcia técnica, conforme estabelecido em lei. Durante esse periodo, ndo podera
ocorrer atividade privativa, conforme definido na Deliberacdo CRF-PR 833/14.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo co-
municado de afastamento, sem outro que o substitua e devidamente comunicado ao CRF, o estabelecimento
sera autuado, conforme Deliberagcdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

c)

Licenga médica superior a 30 dias:

Intimagao do estabelecimento para contratar farmacéutico substituto concedendo prazo conforme
legislagéo.

Farmacias de qualquer natureza deverao providenciar farmacéutico substituto no prazo de 30 dias a partir
da baixa da diregcao/assisténcia técnica, conforme estabelecido em lei. Durante esse periodo, ndo podera
ocorrer atividade privativa, conforme definido na Deliberacdo CRF-PR 833/14.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

d)

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de consultas, exames, licenga matrimonio:
Acatada, se realizada em conformidade com exigido na Resol. CFF 596/14 e Deliberagcdo CRF-PR 966/19.
Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e devidamente comunicado ao CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

e)

Atestado médico/odontoldgico, consulta e exames médicos, com autuagao, apresentado p/ defesa:
Para defesa de autos depende da analise da defesa em cada processo administrativo fiscal instaurado,
Conforme Resolucao CFF 648/17 Art. 21 § Unico, o atestado utilizado pelo farmacéutico, serve como justifi-
cativa de auséncia, para fins éticos.

f)

Cursos de qualificagao (especializagao, mestrado, doutorado, etc):

Serao aceitos apenas cursos da area profissional farmacéutica, comunicados ao CRF-PR para anotagao em
cadastro, sendo tolerado até 20% de auséncias, porém com fiscalizagdo, sendo a carga horaria maxima
tolerada de 15% da carga horaria semanal. Situagbes que extrapolem o considerado ou baixo perfil de
assisténcia técnica (abaixo de 70 %) sera feita a notificacdo do estabelecimento para contratagdo de
profissional substituto.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

Participagdo em curso/congresso:

Serao aceitos apenas cursos da area profissional farmacéutica, comunicados ao CRF-PR para anotagao em
cadastro, analise de perfil e em caso de constatagéo de perfil abaixo do desejado (inferior a 70%) ou soma
dos comunicados do estabelecimento extrapolar o limite previsto na deliberagdo CRF-PR 954/18, pode o
estabelecimento ser intimado pela Res. CFF 648/2014 e Deliberagdao CRF-PR 954/18 ou outra que vier
substitui-la.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

h)

Atividades administrativas e outros afastamentos provisoérios:

Comunicados ao CRF-PR para anotagdo em cadastro, analise de perfil e em caso de constatagao de perfil
abaixo do desejado (inferior a 70%) ou soma dos comunicados do estabelecimento extrapolar o limite
previsto na deliberacdo CRF-PR 954/18, pode o estabelecimento ser intimado pela Res. CFF 648/2014 e
Deliberacdo CRF-PR 954/18.
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Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

i)

Comunicado de amamentagao:

O direito a amamentacao fica garantido (artigo 396 da CLT), mediante comunicado de afastamento, podendo
informar dois periodos distintos de 30 minutos cada, até quando a crianga completa 6 meses. Normalmente
um em cada periodo de jornada de trabalho.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no periodo co-
municado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o estabele-
cimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

Outros

Quando a soma dos comunicados de auséncias e/ou justificativas, exceto férias, ultrapassar 45 dias, ou
ultrapassar 75 dias, incluindo os comunicados de férias, num periodo de 12 meses retroativos a analise,
realizado(s) pelo(s) profissional(is), salvo os comunicados em que o estabelecimento mantém outros farma-
céutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura dos afastamentos comunicados,
podera o estabelecimento ser intimado a contratar farmacéutico substituto.

Quando a ocorrer 5 ou mais comunicados de auséncias e/ou justificativas, apenas nos dias de sabados e/ou
domingos, num periodo de 180 dias, salvo os comunicados em que o estabelecimento mantém outros
farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, assistentes ou DAP, para cobertura dos afastamentos comuni-
cados o estabelecimento seré intimado a contratar farmacéutico substituto.

Ocorrendo da apresentagao de 5 (cinco) Atestados médicos/odontoldgicos de afastamentos e/ou para justi-
ficativas de auséncias, num periodo de 180 (noventa) dias, podera o estabelecimento ser intimado a contratar
farmacéutico substituto.

2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

Objetivo:
Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, em atendimento ao previsto no art. 21 do anexo | da
Resolugdo CFF 648/17, descrevendo os procedimentos que serdo adotados nas situagées diversas abaixo:

a) Estabelecimentos ilegais:

Estabelecimentos privativos da profissdo em funcionamento, é realizado auto de infragdo na constatagéo
do fiscal, conforme a Deliberagdo CRF-PR 954/18 Artigo 7°. Excegédo farmacias publica e Hospitalares, em
razdo das diversas decisdes judiciais, é feito termo de constatagdo e oficiado para regularizagdo. Para
outros estabelecimentos ndo privativos é feito termo de constatagao e oficiado a regularizar junto ao CRF-
PR, em caso de nao regularizagdo ou apresentacao de registro em outro Conselho profissional, em nova
vista é feita autuacao.

Minimo 01 autuagbes por més para estabelecimentos que desenvolvem atividades privativas do
farmacéutico (Farmécias de dispensacao e/ou manipulagdo, distribuidoras de medicamentos e industrias
farmacéuticas); para outros tipos de estabelecimentos no minimo 01 autuagdes a cada 60 dias.

b) Estabelecimentos irregulares:

E feito no auto infracdo para todos estabelecimentos constatados em funcionamento, conforme a
Deliberagdo CRF-PR 954/18 artigos 8°. Com excegdo s6 os estabelecimentos com impedimento judicial,
principalmente Farmacias Publicas e Hospitalares. Em estabelecimentos que realizam atividades néao
privativas, que apresentam regularizagdo em outros Conselhos Profissionais é feito Termo de Constatagao/
AD Encerramento.

Minimo 01 autuagbes por més para estabelecimentos que desenvolvem atividades privativas do
farmacéutico (Farmécias de dispensacao e/ou manipulagéo, Hospitais com mais de 50 leitos, distribuidoras
de medicamentos e industrias farmacéuticas); para outros tipos de estabelecimentos no minimo 01
autuagdes a cada 60 dias.

c)

Constatacao de auséncia do farmacéutico (dt/at/s), no momento da inspe¢ao:

Lavrado Termo de auséncia para o(s) profissional(is) com anotagdo de responsabilidade técnica para
horario. Nos casos dos estabelecimentos notificados pela Deliberagcdo CRF-PR 954/18 artigo 1°, é feito
auséncia para o profissional e autuacdo para o estabelecimento.

Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico em auséncias
eventuais ou no periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade
anotada no CREF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagao CRF-PR 954/18 ou outra que vier
substitui-la.

Pagina 8 de 57 do PFA do CRF-PR




CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE — CURITIBA —
PR CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234
E-mail: crfpr@crf-pr.org.br Sitio: www.crf-pr.org.br

d) Estabelecimentos em funcionamento fora do horario declarado:

e Em estabelecimentos que exercem atividades privativas, é realizado auto de infragdo na constatagédo pelo
fiscal, conforme a Deliberacdo CRF-PR 954/18 Artigo 8°. Excegéo de farmacias publicas e Hospitalares,
em razdo das recentes decisdes judiciais, € feito termo de constatacao e oficiado para regularizagéo. Para
outros estabelecimentos nao privativos é feito termo de constatacao e oficiado a regularizar junto ao CRF-
PR, em caso de néo regularizagdo ou apresentagao de registro em outro Conselho profissional, em nova
vista é aplicado a autuagao. Para os estabelecimentos autuados, deve retornar para verificar se esta sendo
respeitado os horarios declarados.

e) Auto de infragao a distancia:
e Nao utilizado por este Regional.

f) Posto de medicamento:

e Mantem cadastro e faz verificagdo se atende a Resolugdo SESA-PR 21/92 (ANEXO Il), em caso de
divergéncia com a Resolug¢ao Estadual e sem licenga sanitaria, autua como farmacia ilegal.

¢ No minimo sendo uma vez ao ano, deve se retornar para confirmar se os estabelecimentos se mantem as
condi¢des de cumprimento da Resolugdo SESA-PR 21/92.

g) Outros, se houver.

e Outros estabelecimentos nio privativos se constatado ndo possuir registro junto ao outros Conselhos
Profissionais, é feito Termo de constatagéo, sendo posteriormente oficiado a regularizar junto ao CRF-PR,
em caso de nao regularizacao é feito autuagao.

e Para Estabelecimento que ja eram registrados junto ao CRF-PR, e ndo apresentam novo RT ou registro em
Outro Conselho Profissional, é realizado um Termo de Constatagdo e realizada a orientagdo para
regularizagdo, em uma nova visita sendo houve regularizagao é feita a autuagao.

2.5 - METAS DA FISCALIZAGAO:
Objetivo:
-Informar a meta estabelecida pelo CRF-PR para cada item descrito abaixo:

a) Numero de inspegdes por ano em todo o Estado:
e Meta acima de 36.000 inspecdes (média de 4 visitas por estabelecimento - aproximado 9000
estabelecimentos)

b) Numero de inspeg¢des na capital:
e Acima 6.000 inspeg¢des (aproximado 1.500 estabelecimentos)

c¢) Numero de inspegdes na regidao metropolitana:
e Acima de 4.000 inspec¢des (aproximado 1.000 estabelecimentos)

d) Numero de inspeg¢des no interior:
e Acima de 26.000 inspeg¢des (aproximado 6.500 estabelecimentos)

e) Orientagodes feitas pelos fiscais:

e Realizadas em todos os estabelecimentos quando necessario e/ou solicitado pelo fiscalizado,
considerando o modelo do Termo de Inspegéo que possui atualmente 27 itens de orientagdes pré-
estabelecidos, estando também disponivel no acesso restrito dos profissionais no site do Conselho no Link
do CRF EM CASA.

e Foi confeccionado material grafico com orientagdes relevantes para os fiscais orientarem nas
fiscalizagoes.

f) Nuamero de ficha de fiscalizagdao do exercicio das atividades farmacéuticas/ffeaf:

(Definir tipo de estabelecimento, complexidade da ficha, quantidade, periodicidade, objetivo,
destinacgao final das fichas aplicadas).

e Aplicada conforme necessidade, denuncias e operagdes em regides especificas, pedidos de outros érgaos
(Visas, MP e/ou policia), considerando a complexidade das FFEAF no estado do Parana, conforme modelos
aprovados em plenario e disponivel no site ou conforme modelo disponivel na Res. CFF 648/17.

e Quanto a ficha simplificada em Farmacia Comunitaria aprovada em 2019, sera aplicada conforme
necessidade e estratégia do CRF-PR, com foco principal na orientagédo, exceto se houver constatacao de
irregularidades que caracterizem crime, e monitoramento quantitativo das atividades desenvolvidas pelas
farmacias comunitarias do Parana.

e Apods aplicagdo é feito um relatério da inspegédo, nas FFEAF que encontraram irregularidades, sendo
encaminhado para Departamento de Etica para anélise da ficha aplicada.
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9)

Treinamento/curso/palestra (capacitagao) aos fiscais, com nome do ministrante, carga horaria, data
e fiscais participantes:

Capacitacdes previstas sobre temas pertinentes a area farmacéutica e ao cargo de fiscal, de forma a capa-
citar o farmacéutico fiscal especialista em diversas areas de atuagao do profissional farmacéutico:

o Curso de suplementos alimentares, para 1 a 2 fiscais;

Curso de boas praticas em manipulagéo, para todos os fiscais;

Curso em Boas praticas e Controle de qualidade em Laboratérios Clinicos, para 2 a 3 fiscais;

Curso especializagdo em Area Hospitalar, para 3 a 4 fiscais;

Curso em Vigilancia Sanitaria, para 2 a 3 fiscais;

Curso na area de distribuicdo e transporte, para 3 a 4 fiscais.

Depois os fiscais que fizeram os cursos possam replicar para os outros fiscais;

Curso de direcao defensiva para novos fiscais, ministrado por empresa capacitada no treinamento de
direcdo defensiva. Transmitindo conhecimento das regras de circulagdo e conduta no transito.

O O O O

@]

2.6 - DENUNCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO:
-Objetivo:
Informar sobre os procedimentos deliberados pelo CRF-PR.

a)

Denuncia a Presidéncia do CRF referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas inspegdes:
Encaminhado ao Departamento de Etica para analise quando constatado minimo de 05 auséncias livres
(descontadas as justificativas que atende a Res. CFF 596/14 e as presengas) em dias e horarios
diferenciados, podendo ser em estabelecimentos diferentes, desde que tenha 03 auséncias num Unico
estabelecimento, dentro de um periodo de 24 meses.

Constatagdo que caracterize a movimentagdo de medicamentos da Portaria 344/98 SVS-MS, na auséncia
do profissional farmacéutico. Respondera pelo procedimento irregular o diretor técnico da empresa, quando
nao for possivel identificar o farmacéutico responsavel pelo horario em que ocorreu a atividade privativa.
Sendo possivel concluir de imediato quem seria o farmacéutico que deveria estar atuando no momento da
fiscalizagdo, para este sera instaurado o processo ético, independente da modalidade técnica.
Constatagdo em farmacias de manipulagao que comprove que esta havendo a manipulagao de formulagdes
na auséncia do profissional farmacéutico.

Constatagao em Laboratérios de Analises Clinica ou Industrias, sem que no local tenha outro profissional
habilitado para supervisdo das atividades e que estejam acontecendo atividades privativas que exigem a
presenca do profissional habilitado;

Orientagdes e Pré-Etica:

Quando o farmacéutico assume a primeira RT é convocado para uma reunido prévia de orientagao sobre
suas responsabilidades, Legislacdo, FFEAF e Irregularidades encontradas pela fiscalizagdo. Se apds 36
meses assumir nova RT é convocado novamente.

Quando constatado 03 auséncias em horarios préximos ou mesmos dias da semana em que tem RT em
Farmacias de qualquer natureza, sera enviado um oficio de horario especifico para o farmacéutico alertando
a baixa assisténcia e, em caso de persisténcia, serdo tomadas providéncias cabiveis (instauragdo de
processo ético disciplinar — Res. CFF 596/14).

Quando constatado 03 auséncias, em qualquer horario em quem tem RT em por outros tipos de
estabelecimentos, sera enviado um oficio de horario especifico para o farmacéutico alertando a baixa
assisténcia e, em caso de persisténcia, serao tomadas providéncias cabiveis (instauragao de processo ético
disciplinar — Res. CFF 596/14).

Quando da primeira constatagao de irregularidades, tais como medicamentos tarjados em autoatendimento,
irregularidades leves no armazenamento de termolabeis (ex: falta planilhas de anotagao das temperaturas),
irregularidades na venda de antibidticos, armario de medicamentos controlados aberto na auséncia de
farmacéutico, ou realizagao de servigos farmacéuticos na auséncia do farmacéutico. Nestas situagdes sao
encaminhados oficio ao profissional para tomar as providéncias cabiveis.

b)

Dentncias a Presidéncia do CRF referente a outras infragdes de natureza ética;

Encaminhado ao Departamento de ética os documentos relativos as infragbes éticas para analise do
Departamento e posterior a Presidéncia do CRF-PR, entre elas:

Constatacdo de exposicdo de medicamentos tarjados em autoatendimento, apds ja ter sido constatado
anteriormente e/ou orientado sobre o assunto;
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Constatagdo de irregularidades graves no armazenamento de medicamentos termolabeis, que podem
comprometer a qualidade dos medicamentos (ex: temperaturas negativas) ou irregularidades leves, que
anteriormente ja tinham sido constatadas anteriormente e orientadas;

Constatacdo de medicamentos fracionados de forma que evidencie a falta de dados minimos obrigatérios
e/ou rastreabilidade (Ex: sem lote e validade);

Constatagdo de medicamentos vendidos em forma de Kits, induzindo a venda casada e em desacordo com
o registro do produto;

Constatacdo de que o profissional esta afastado das suas atividades por mais de 30 dias (Afastamentos
médicos, Licenga maternidade, licengas sem vencimentos ou outras) ou deixou de prestar assisténcia
técnica, sendo que o estabelecimento em que tem responsabilidade técnica ndo possuia outro profissional
para suprir as atividades profissionais, respeitando os casos de prazos previstos em lei.

Constatagoes de irregularidades profissionais e sanitarias diversas, em que o profissional foi orientado e/ou
solicitado para corrigir tais irregularidades;

Descumprimento a intimagéo, ou atendimento a oficios/convocag¢des do CRF-PR;

Constatagdo da ndo comunicagdo do encerramento do vinculo profissional em 5 dias com o
estabelecimento. Serdo avaliados os procedimentos que ultrapassaram o prazo de 30 dias e que o
estabelecimento ndo regularizou a assisténcia técnica integral.

c) Denuncia a vigilancia sanitaria referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:

e Encaminhadas quando o estabelecimento esta irregular e/ou ilegal a mais de 60 dias;

d) Denuncia a vigilancia sanitaria referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos;

e S3o denunciadas também as irregularidades constatadas que coloquem em risco a saude da populagao ou
estdo em desacordo com a legislacao sanitaria.

e Encaminhadas denuncias de ouvidoria que sao de responsabilidade da Vigilancia Sanitaria tomar
providéncias;

e) Denuncia ao ministério publico referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:

e Poderao ser encaminhadas quando o estabelecimento esta irregular e/ou ilegal a mais de 120 dias e nao
teve acao das Visas Local/Estadual,;

f) Denuncia ao ministério publico referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos;

Irregularidades graves, que colocam em risco a saude da populagédo, assim como crimes previstos na
legislagéo penal, civel e/ou contra cédigo do consumidor;

Denuncia das Vigilancias Sanitarias que ndo respondem e tomem providencias das irregularidades
encaminhadas;
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2.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS
-Objetivo:
Descrever as agdes conjuntas previstas com 0s 0rgéaos abaixo:

a) Vigilancia sanitaria estadual:
e Encaminhamento de denuncia ou ag¢des conjuntas quando solicitadas pelo proprio érgao.

b) Vigilancia sanitaria municipal:

e Encaminhamento de denuncia ou agdes conjuntas quando solicitadas pelo préprio 6rgao.

¢ Reunides com as Vigilancias Sanitarias dos principais municipios do Estado, com objetivo de aproximar os
trabalhos de fiscalizagao e realizagado de reunides conjuntas com os profissionais farmacéuticos de forma
a orientar e coibir irregularidades.

c¢) Ministério publico: Solicitadas pelo proprio érgao.

d) Procon: Assinamos termo de cooperagdo com PROCON nas cidades de Londrina e Foz do Iguagu em
2019, para realizagéo de fiscalizagao e atividades conjuntas.
Encaminhamento de denuncia ou a¢des conjuntas quando solicitadas pelo préprio 6rgao, em caso de outras
localidades

e) Superintendéncia regional do trabalho e emprego: Termo de Ajuste de Conduta

f) Anvisa: Encaminhamento de dentncia nos casos de competéncia de outros Estados, ou de ocorréncia na
Internet. Também podem ocorrer agdes conjuntas quando solicitadas pelo préprio érgao.

g) Policia federal: Encaminhamento de denuncia ou agbes conjuntas.

h) Policia estadual: Encaminhamento de denuncia ou agdes conjuntas quando solicitadas pelo préprio érgéo.

i) Secretaria da fazenda: Encaminhamento de denuncia ou agdes conjuntas quando solicitadas pelo proprio
orgao.

j) Outro: Agdes conjuntas com outros érgaos de classe (CRM, COREN, CRO, CREFI, entre outros) quando
solicitadas pelo proprio érgéo.

2.8 - FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO
Objetivo:
Descrever a situagao atual e forma de fiscalizagdo no setor.

- Estabelecimentos ja registrados e regulares serao fiscalizados normalmente para verificacdo de auséncia e
presenca;

- Os estabelecimentos anteriormente registrados e que estéo irregulares sao autuados;

- Aplicacao de ficha de verificagao do exercicio profissional ocorre conforme necessario/ denuncia ou solicitagcdes
de outros 6rgéos (VISA e MP);

- O CRF-PR aprovou a Deliberagdgo CRF-PR 914/17 e ja procedeu a intimagdo dos municipios para
apresentagdo do plano de assisténcias farmacéutica e forma de regularizagdo dos locais que possuem
medicamentos. As intimagdes se deram a partir de junho de 2018, em trés etapas e os municipios tem até 90
dias para apresentar o plano ao CRF-PR.

- No ano de 2019, foram analisados os planos recebidos e descido sobre as providencias a serem tomadas.
Com isso foi iniciada a conversa com os municipios, através do COSEMS-PR (Conselho dos Secretarios
Municipais de Saude), para correcédo e adaptagédo dos planos municipais e também solicitar planos municipais
para os municipios que nao apresentaram.

- O Plano de Assisténcia Farmacéutica, que pode durar até 4 anos, conforme deliberagao.

- Também temos a Deliberagdo CRF-PR 953/18, que Dispbe sobre o registro e atividade profissional de
farmacéutico em farmacia publica mével urbana ou rural, com atendimento em servigo de saude eventual, junto
ao Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana.
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3. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

NUMEROS NUMEROS NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE | NUMERO DE
DE ESTABELECIMENTO ESTABELECIMENTO FARMACEUTICOS HABITANTES | FISCAIS NO
MUNICIPIOS PRIVADO PUBLICO ESTADO

ESTADO 399 7.862 1.128 17.894 11.433.957 15

CAPITAL — Dividida em trés
regides (Ctba |, Ctba Il e Ctba 1.396 34 4.215 1.933.105
1))
REGIAO METROPOLITANA 837 1.335 1.967.800
REGIAO | — CURITIBA 717 1.968 1.302.134
REGIAO Il — CURITIBAII 885 2.127 1.356.316
REGIAO Il — CURITIBALII 764 1.838 1.242.456
REGIAO IV — PONTA GROSSA 468 1.141 817.838
REGIAO V — GUARAPUAVA 272 542 588.977
REGIAO VI — N. PIONEIRO 489 903 716.244
REGIAO VII — LONDRINA 881 2.051 1.185.347
REGIAO VIII - MARINGA | 512 1.395 713.908
REGIAO IX — MARINGA I 605 1.328 776.587
REGIAO X — MARINGA IlI 569 1.158 672.730
REGIAO XI — CASCAVEL 683 1.539 892.861
REGIAO Xl - TOLEDO 390 766 416.885
REGIAO XIIl - SUDOESTE 627 1.140 743.874

FISCALIZAGCAO NOTURNA E FINAIS DE
SEMANA - FISCAIS DE APOIO

(3]

— | | o | [ | - |- O

e Dados 22/11/2019
e As trés regides de Curitiba (I, Il, e Ill) abrange a capital e todos municipios da Regido metropolitana
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Para 2020, vamos ampliar para 15 Farmacéuticos fiscais em atividades externas, lotados em sete
cidades sedes, esta ampliagédo foi devido ao Retorno do Fiscal Elias Montin que estava na parte interna
(ouvidoria) do CRF-PR. Em 2019 ficamos o ano todo com 14 fiscais devido a licenga maternidade da Fiscal
Lais Z. Ferrari e apds seu retorno ocorreu seu desligamento.

Temos a expectativa de aumentar pelo menos mais um fiscal no ano de 2020, dependendo do
or¢camento do CRF-PR, para podermos ampliar e melhorar o trabalho de fiscalizagdo em especial noturnos
e finais de semana.

Organizagao:

Para 2020, devido a mudancas de cidades sede de alguns fiscais (mudanca de uma fiscal lotada
em Cascavel para a Cidade de Toledo, ja ocorrida durante 2019 e a mudanca de um fiscal lotado em Ponta
Grossa para cidade de Guarapuava) e retorno de um fiscal que estava em atividades internas do CRF-PR,
que vai atuar na regiao da Capital. Assim tivemos que fazer algumas mudangas nas regides definidas de
fiscalizagdo. Pretendemos nao repor um fiscal fixo na cidade de Umuarama, mas vamos readequar a
regido noroeste e oeste do Estado, tendo uma ampliagdo de uma nova regiao com sede em Maringa
(Maringa Ill), onde atualmente contamos com trés fiscais fixos. Com isso foi necessario fazer uma
reformulacdo em todas as regides do Estado, para uma melhor divisédo de cidades e otimizar o trabalho
reduzindo distancias, conforme quantidades de estabelecimentos em cada regido e também melhorando
os deslocamentos dos fiscais em suas regides de atuacéo.

Continuamos a dividir o Estado em 13 regides, onde cada regidao tem pelo menos um fiscal
especifico para fiscalizagao.
Quanto a fiscalizagao noturna e de finais de semana, temos atualmente 05 fiscais contratados,
que atuam em horarios diferenciados, para realizagédo de fiscalizagbes nesses dias e horarios, sendo:
1. Dois fiscais lotados em Curitiba, atuando na Capital e Regido Metropolitana e Litoral (Regides
I, 1le ll);
2. Trés fiscais atuam na fiscalizacdo durante o dia e em horarios noturnos e finais de semana em
regido especifica, mas que dao apoio em outras regides, sendo:

a. Uma fiscal lotada em Santo Anténio da Platina, que fiscaliza a regido VI (Norte Pioneiro)
durante o dia, em horarios noturnos e finais de semana e dando suporte de fiscalizagdo
noturna e Finais de semana na Regido de VIl (Londrina).

b. Uma fiscal lotada em Toledo, realizando a fiscalizagdo durante o dia, em horarios notur-
nos e finais de semana na regiao Xll (Toledo) e dando suporte para fiscalizagées notur-
nas e finais de semana na Regido X| (Cascavel).

c. Umfiscal lotado em Guarapuava que realiza a fiscalizagao diurna, noturna e de finais de
semana na regiao V (Guarapuava) e dando suporte para fiscalizagdes noturnas e finais
de semana na Regido IV (Ponta Grossa);

3. Previsdo do novo fiscal na regido noroeste do estado, sendo lotado na cidade de Maringa,
dando suporte de fiscalizagéo nas regides VIl (Maringa 1), IX (Maringa 1) e X (Maringa Ill);

Todos os fiscais podem auxiliar nas fiscalizagbes fora de sua regido, em todos os horérios, inclu-
sive noturnos e finais de semana nas regides de divisa, em especial nas necessidades de cobertura aos
fiscais em férias ou com afastamentos médicos e/ou licenga maternidade, mediante aprovagéo ou solici-
tacdo da geréncia do departamento ou diretoria.
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SOMA DE INDICE DE INDICE DE HABITANTE INDICE DE INDICE DE ESTAB.
B - INDICES FARMACIAE | FARMACEUTICO POR POR FARMACIA/ HABITANTES POR | PRIVADO/ PUBLICO
DROGARIA ESTABELECIMENTO DROGARIA FARMACEUTICOS POR FISCAL

ESTADO 6.603 2,0 1.732 639 599

CAPITAL - CURITIBA 975 2,9 1.983 459 286
REGIAO METROPOLITANA 604 1,4 3.258 1.474 187
REGIAO | - CURITIBA | 531 2,5 2.452 662 782
REGIAO Il - CURITIBA I 612 2,3 2.216 638 915
REGIAO Ill - CURITIBAIII 568 2,2 2.187 676 830
REGIAO IV - PONTA GROSSA 401 21 2.039 717 546
REGIAO V - GUARAPUAVA 243 1,7 2.424 1.087 318
REGIAO VI - NORTE PIONEIRO 489 1,5 1.465 794 606
REGIAO VIl - LONDRINA 711 2,1 1.667 578 986
REGIAO VIl - MARINGA | 511 2,2 1.397 512 641
REGIAO IX — MARINGA Il 522 1,9 1.488 585 711
REGIAO X — MARINGA Il 530 1,7 1.269 581 686
REGIAO XI - CASCAVEL 572 2,0 1.561 580 768
REGIAO XIl - TOLEDO 346 1,7 1.205 544 453
REGIAO XIll - SUDOESTE 567 1,5 1.312 652 748

e Dados 22/11/2019
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Objetivo:

4 - ORGAMENTO DESTINADO A FISCALIZAGAO

Identificar os recursos fisicos, financeiro e pessoal, destinados a execugao da fiscalizagdo, de forma adequada e especifica a este fim, informando o porcentual

orgamentario comprometido com o setor de fiscalizago.

Salarios, encargos E

Servigo postal,

do Depto de Fiscalizagdo

Gastocom | Gastos com | Gastos com L. , . Manutenc¢ao| Renovagao ou [Servigos Graficos
i . beneficios dos Pedagios . . celulares e Total
combustivel Passagem didria L. . dos veiculos |aluguel da frota| e equipamentos L.
fiscais e auxiliares dados maéveis
Estado R$ 200.000,00 | RS 10.000,00 | R$ 210.000,00 [ RS$3.661.402,19 | R$40.000,00 | RS 5.000,00 | RS 247.491,79 RS 2.000,00 RS$ 12.429,46 | R$ 4.388.323,44

01. CURITIBA | RS 2.630,38 R$ 210.297,29 R$ 212.927,66
02. CURITIBA I RS$ 0,00 RS 256.274,88 RS 256.274,88
03. CURITIBA Il RS 3.086,70 RS 140.017,65 R$ 143.104,35
04. PONTA GROSSA | RS$ 15.552,77 RS$ 239.677,63 R$ 255.230,39
05. GUARAPUAVA RS$ 21.810,46 RS 120.824,70 R$ 142.635,16
06. NORTE PIONEIRO RS 17.265,07 RS 148.836,84 R$ 166.101,91
07. LONDRINA RS$ 10.242,96 RS 236.915,73 R$ 247.158,69
08. MARINGA | RS 10.765,99 RS 249.159,10 R$ 259.925,09
09. MARINGA 11 RS 14.750,59 RS 262.346,39 R$ 277.096,98
10. UMUARAMA Ficamos sem fiscais efetivo - coberto a fiscalizagdo pelos fiscais das regides proximas
11. CASCAVELI RS 28.492,75 RS 266.528,94 R$ 295.021,69
12. TOLEDO RS 27.898,21 RS 227.020,47 RS 254.918,68
13. FCO BELTRAO RS 25.083,47 R$ 151.523,91 RS 176.607,38
15. CURITIBA NOT. RS$ 0,00 RS 261.124,01
14. CURITIBA NOT. RS 1.489,88 RS 131.184,00 RS 132.673,88
16. MARINGA NOT. RS$ 12.525,35 RS 209.416,60 RS 221.941,94
Salarios e encargos Gerente/Auxiliares/Estagiarios

RS 13.917,94 RS 817.385,73 RS 831.303,67

Os Valores do Estado, foram estimados conforme os gastos de 2019, com reposigédo da inflagao nas rubricas indicadas, outros valores estdo com base custo de 2019.
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5 — SISTEMATICA DE FISCALIZACAO
Objetivo:
Na elaboragéo do plano, foi considerado critérios que visam a eficacia da fiscalizagdo a ser exercida pelo CRF-
PR:

a) SISTEMATICA DE FISCLAIZACAO;

e Um dos indicadores monitorados pela Fiscalizagdo do CRF-PR é a média de inspegbes por
estabelecimentos registrados junto ao CRF-PR, que é obtido pelo numero total de inspec¢des dividido
pelo total de estabelecimentos. Como meta de acompanhamento para este indicador, desejamos
manter acima de 04 (quatro) inspegbes por estabelecimento, podendo haver nimeros maiores por
estabelecimento em razdo da regularidade, perfil ou natureza da atividade e regido.

e Para a qualidade deste indicador as inspegbes sao realizadas considerando o perfil de assisténcia
farmacéutica (do profissional e do estabelecimento)

A periodicidade de visitas por perfil é:

- Perfil | — minimo de 4 visitas ao ano,

- Perfil Il — minimo de 12 visitas ao ano,

- Perfil [l — minimo de 18 visitas ao ano,

- Perfil IV — minimo de 4 visitas ao ano,

- Perfil V — no minimo 12 visitas ao ano para atividades privativas e minimo de 6 visitas atividades n&o
privativas;

Nossos farmacéuticos fiscais estdo distribuidos de forma descentralizada, de forma a minimizar os
deslocamentos e permitir cobrir todas as areas do Estado, sempre com foco principal nos estabelecimentos
que exercem atividades privativas.

Os fiscais também apresentam roteiro mensal para aprovagéo pela Geréncia de Fiscalizagdo, buscando
cobrir a regido determinada e sempre priorizando as visitas nos perfis 5, 3 e 2 (prioritarios de fiscalizagdo)
e apuragao de denuncias recebidas.

Para as solicitagdo de diligéncias necessarias para apuracao de irregularidades e liberagdo de Certiddes,
temos meta de fazer as devidas inspeg¢des dentro limite de 60 dias do recebimento, de forma a ser
planejado e previsto em roteiro de fiscalizag&o.

b) EFETUAR A COBERTURA TOTAL DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS;

Para estabelecimentos com atividades privativas, desejamos fiscalizar no minimo de 4 visitas por
estabelecimento no ano, em especial na Capital e Regido Metropolitana de Curitiba e cidades sedes de
seccionais, e 3 visitas por estabelecimentos nas outras cidades, buscando atingir no minimo 80% dos
estabelecimentos privativos com perfil definido (1, 2 e 3);

Em estabelecimentos hospitalares abaixo de 50 leitos cobertos por liminar judicial, ndo vamos ter a meta
de manter perfil, mas realizaremos no minimo 02 inspe¢des no ano.

Para estabelecimentos que nédo exercem atividades privativas, mas que possuem declaragao de horarios
de assisténcia profissional, temos a meta minima de 01 visita em todos os estabelecimentos, com retorno
nos que tiveram constatagao de auséncia.

Para estabelecimentos que ndo exercem atividades privativas e sem horarios declarados de assisténcia
profissional, temos a meta de visitar 50% destes estabelecimentos, com excecado dos Laboratérios de
Andlises Clinicas que temos a meta minima de 01 visita em todos.

Dar inicio as novas exigéncias para Farmacias publicas, conforme Deliberagcdo CRF-PR 914/17 e dando
continuidade na identificagdo e proceder as intimagdes das farmacias publicas ainda néo registradas no
CRF-PR.
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c) EFICACIADAFISCALIZACAO EXERCIDA

Atingir minimamente o indice de desempenho do fiscal/IDF de no minimo de 12 conforme prevé Resolugao
CFF 648/17; Mas como objetivo do Regional atingir um indice do IDF superior a 15.

Atingir o indice de desempenho do conselho/IDC garantindo o minimo de 04 inspe¢des para a capital e
regido metropolitana e também de 04 inspegdes para o interior, em cada estabelecimento, conforme prevé
Resolugao CFF 648/17.

Que todos os estabelecimentos irregulares e ilegais, que ndo possuem Liminares impedindo a autuagéo e
que estdo com prazos legais vencidos, sejam autuados e que o indicador geral monitorado esteja acima
de 0,7;

Continuar com aplicagéo das Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio e das atividades Farmacéuticas no ano
de 2020, em especial nas denuncias recebidas, que torna a fiscalizagdo mais eficiente, uma vez que apura
qualquer irregularidade profissional, melhorando a qualidade dos servigos prestados pelos profissionais e
estabelecimentos aos usuarios dos servigos.

Realizacdo de inspecbes em regides pré-determinadas com a participacdo de varios fiscais, a fim de
minimizar a comunicagéo entre os profissionais/estabelecimentos através das redes sociais, aperfeigoar
as agoes de fiscalizagado, tornando-as mais eficazes.

Manter a padronizagdo da aplicagdo de auto de infragdo em estabelecimentos farmacéuticos que no
momento da visita constatam-se atividades farmacéuticas privativas sem a presenga do profissional
farmacéutico, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18.

Implantar a intimagéo realizada pelos fiscais, agilizando a corregao de inconformidades constatadas e
evitando o gasto com envio de oficios a profissionais e estabelecimentos.
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Relagdo dos Municipios do Estado do Parana com populagido acima de 50.000 Habitantes

Cidade Populacao | Perfil 1| Perfil 2| Perfil 3| Perfil 4| Perfil 5

ALMIRANTE TAMANDARE 118.623 20
APUCARANA 134.996 52
ARAPONGAS 123.027 41
ARAUCARIA 143.843 32

CAMBE 106.533 34
CAMPO LARGO 132.002 37
CAMPO MOURAO 96.688 46
CASCAVEL 328.454 113
CASTRO 71.484 20
CIANORTE 82.620 44
COLOMBO 243.726 65
CURITIBA 1.933.105
FAZENDA RIO GRANDE 100.209 25 13
FOZ DO IGUACU 258.532 92 68
FRANCISCO BELTRAO 91.093 47 7 43
GUARAPUAVA 181.504 52 7 28
IBIPORA 54.558 19 0 14

IRATI 60.727 27 2 11
LONDRINA 569.733 59
MARECHAL CANDIDO RONDON | 52.944 17 13
MARINGA 423.666
PALMAS 50.986 15
PARANAGUA 154.936 20
PARANAVAI 88.374 39
PATO BRANCO 82.881 30
PINHAIS 132.157 21
PIRAQUARA 111.557 13
PONTA GROSSA 351.736
PRUDENTOPOLIS 52.241 21
ROLANDIA 66.580 27

SAO JOSE DOS PINHAIS 323.340 86
SARANDI 94.859 37
TELEMACO BORBA 78.974 21
TOLEDO 140.635 68
UMUARAMA 113.036 38
UNIAO DA VITORIA 57.517 24

TOTAL 7.207.876
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Considerado para Perfil apenas as Farmacias de todas as naturezas
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ANEXO |

DELIBERACOES DO CRF-PR
N.2 975/19
N.2972/19
N.2 966/19
N.2 954/18
N.2 953/18
N2917/17
N.2914/17
N.2 908/16
N.2 898/16
N.2 865/15
N.2 833/14
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DELIBERAGAO N° 975/2019

Institui a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio
e das Atividades Farmacéuticas em

Farmacias Hospitalares.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante das
atribuicdes legais que Ihe sao conferidas pela Lei Federal n° 3.820/60, pelo seu
Regimento Interno e por seu Plenario reunido em 23 de agosto de 2019,
considerando, Os termos da Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n°
648/2017, que regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos
Regionais de Farmacia e da outras providéncias,

DELIBERA:

Art. 1° - Fica instituida a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades
Farmacéuticas em Farmacias Hospitalares, conforme modelo divulgado pelo
CRFPR.

Art. 2° - Esta Deliberacao entra em vigor a partir da data de sua publicagao.
Curitiba, 23 de agosto de 2019.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZAGCAO 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.L.n®: /20 Estabelecimento:

Farmacéutico (a) responsavel pelo acompanhamento da inspecéao:
() Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome:

Nome:

As : do dia ( ) de de 20

1. IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

RAZAO SOCIAL

NOME FANTASIA

CNPJ

DIRETOR GERAL

ESPECIALIDADE
(S) PRINCIPAL (IS)

ENDERECO

MUNICIPIO CEP:

ESTADO Site Hospital:

TELEFONE /RAMAL E-mail:

NATUREZA DA EN- | Publico: Particular:
TIDADE Conveniada ao SUS? Sim| | Néo| |

CORPO CLINICO | Aberto ] Fechado -

SERVICOS TERCEI-
RIZADOS

1 2 3 4
UMERO DE LEITOS | tivos: TI: S/PA

5 A quem a Farmacia Hospitalar esta subordinada?
6

Horario de funcionamento da Farmacia: : 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 fungao):

3. ESTRUTURA

Possui:

() Farmacia 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

OBSERVAGOES

1.1 Existe uma Comisséo de Padronizagéo ou
Comisséao de Farmacia e Terapéutica? (Verifi-
car evidéncia, documentos e registros).

1.2 A instituicdo possui uma lista de medica-
mentos e produtos para saude padronizada e
atualizada periodicamente?

1.3 A lista de itens padronizados é disponibili-
zada para as equipes?

1.4 Existe processo de solicitagdo de padroni-
zacgao (inclusédo e exclusédo) e de medicamen-
tos nao padrao no Hospital (POP, Fluxo, For-
mularios)

2. PROGRAMAGAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

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 rup-
tura de estoque?

3. AQUISIGAO/QUALIFICAGAO DO FORNECE-
DOR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGCOES

3.1 O processo de aquisicdo é realizado em
conformidade com a selegcdo e padronizagao
dos medicamentos e produtos para saude?

3.2 Dispde de POPs, documentos e processo
que evidencie as etapas de qualificagao de for-
necedores? (Prospecc¢ao, Sele¢ao, Padroniza-
¢éo, Qualificagao e Avaliagdo de Desempenho
de Fornecedores).

3.3 Existe um controle dos documentos refe-
rente aos medicamentos padronizados e pro-
dutos para saude utilizados no Hospital?

4. TRANSPORTE / RECEBIMENTO /QUALIFICA-
CAO DO FORNECEDOR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

4.1 Existe rotina de conferéncia no recebi-
mento? (caixas integras, identificadas, quanti-
dade, validade, NF, lote, validade, data de en-
trega, transporte adequado, termolabil).

4.2 Existe um procedimento adotado em caso
de verificagdo de produto nao conforme?
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4.3 Possui um local identificado para quaren-
tena?

5. ARMAZENAMENTO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGCOES

5.1 A farmacia possui documentos com pro-
cessos de armazenamento descritos contem-
plando os critérios de organizagéo, identifica-
¢ao 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?

5.4 Os medicamentos antineoplasicos pos-
suem identificacao e local especifico de arma-
zenamento?

5.5 As vacinas possuem identificacdo e lo-
cal/geladeira especifica de armazenamento?

5.6 Existem medicamentos para ensaio clinico
armazenado?

5.7 O ambiente da farmacia onde sdo armaze-
nados e dispensados os 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 estdao arma-
zenadas sobre pallets, longe das paredes e te-
tos?

5.10 Ha registro de limpeza nas sessodes de ar-
mazenamento?

5.11 Ha registro de controle de pragas?

5.12 Existe manutengao dos equipamentos em
relagédo a calibragdo e manutengao preventiva
(ar condicionado, refrigeradores, termo-higro-
metros, etc)?

5.13 Existe rotina de utilizagdo, reposicéo 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/loca-
lizador para facilitar o acesso ao item em esto-
que?

5.16 Existem controles de estoque (contagens
diarias, semanais, etc)?
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5.17 Existe controle de Temperatura e Umi-
dade?

6. FRACIONAMENTO/UNITARIZACAO DE MEDI-
CAMENTOS DE USO ORAL

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGCOES

6.1 Existe infraestrutura adequada a realiza-
¢ao do fracionamento /unitarizagdo?

6.2 Existem rotinas escritas sobre a paramen-
tacdo adequada e técnica de fraciona-
mento/unitarizagao?

6.3 Existe calculo do prazo de validade apds
fracionamento/ unitarizagdo quando ha rompi-
mento da embalagem primaria do medica-
mento?

7 6.4 Existe registro e protocolo de data
de abertura e prazo de validade nos medica-
mentos multidose pés-abertura?

8 6.5 Existe registro dos medicamentos
fracionados (qual medicamento, quanto, fabri-
cante, data do fracionamento, lote, etc.)?

9 6.6 Existe um livro de registro con-
tendo as informacgdes: data, nome comercial,
nome genérico, fabricante (fornecedor), data
de validade do fabricante, lote, nimero de uni-
dades fracionadas, data de validade da farma-
cia, nome do funcionario que realizou o proce-
dimento, visto do farmacéutico responsavel e
amostra de etiqueta emitida?

7. DISPENSAGAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

71 Qual o sistema de dispensacao utilizado
no hospital?

( ) Coletivo ( ) Individualizado

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

7.2 Os medicamentos dispensados pela Farma-
cia séo identificados com os dados do paciente?
(Exemplo: sacos plasticos contendo e/ou injeta-
veis acompanhados de prescrigao/etiqueta)

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

7.4 Existe acompanhamento e controle de ga-
ses medicinais em uso?

7.5 Existe estoque, dispensacao e rastreabili-
dade de OPME (Orteses Préteses e Materiais
Especiais)?

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

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

8.1 Existe registro dos itens dispensados que
séo devolvidos e o motivo da devolugao?

9. MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

9.1 Os medicamentos da Portaria 344/98 (esto-
que principal e estoques descentralizados) es-
tdo armazenados em locais restritos (salas fe-
chadas, armarios/gavetas com chave, carri-
nhos/caixas lacradas)?

10 9.2 O certificado de regularidade de me-
dicamentos sujeitos a controle especial esta de-
vidamente atualizado?

11 9.3 Os registros dos medicamentos es-
tao atualizados (lancamento nos livros/sistemas
especificos)?

12 9.4 Existe rotina de descarte dos venci-
dos (segregacao, planilha dos vencidos, laudo
de destruicdo)?

10. MANIPULAGAO DE ESTEREIS

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGCOES

10.1 Tipos de manipulagao de estéreis reali-
zada:

a)( ) Medicamentos injetaveis em geral

b)( ) Medicamentos antineopléasicos

c)( ) Medicamentos imunobiolégicos (Ex: anti-
corpos monoclonais)

d)( ) Medicamentos citotéxicos (Ex: Ganciclo-
vir)

e)( ) Nutricdo Parenteral

f) () Outros:

13 10.2 A manipulacéo é realizada por far-
macéutico? Caso negativo justificar.

10.3 Existe infraestrutura adequada a realizacao
da manipulagéao?

10.4 Existem rotinas escritas sobre a paramen-
tacdo adequada e técnica de manipulagao?

10.5 As prescrigbes médicas sao avaliadas pelo
farmacéutico? Verificar registros, tabelas, biblio-
grafias utilizadas.

14 10.6 Como foi estabelecida a validade
apos diluicdo dos itens manipulados?

10.7. Ha registro das manipulagbes de estéreis
realizadas?

27



mailto:crfpr@crf-pr.org.br

XY e CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF .
¢/ S CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
=l RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 - HUGO LANGE — CURITIBA - PR

CRF_PR CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: cripr@crf-pr.org.br

www.crf-pr.org.br

11. INFORMAGAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

11.1 Educacgdo Continuada: possui registro de
capacitagdo dos farmacéuticos, colaboradores e
demais profissionais da equipe multiprofissio-
nal?

11.2 Existe um sistema de notificacdo de rea-
¢Oes adversas aos medicamentos (RAM), com
avaliagao e conclusdo de cada notificagao?

11.3 Existe um sistema de notificacdo de des-
vios de qualidade/queixa técnica com avaliagdo
e conclusao de cada notificagao?

11.4 Existe um sistema de notificacdo de erros
de medicagdo com avaliagdo e conclusdo de
cada notificagao?

15

1.5 Possui Manual, Normativas e Procedimentos
Operacionais Padréo (POP) atualizados e dispo-
niveis para os colaboradores das rotinas de tra-
balho?

12. COMISSAO/SERVICO DE CONTROLE DE IN-
FECGAO HOSPITALAR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGCOES

12.1 E realizado o monitoramento de uso de an-
timicrobianos (ATM) das prescrigdes?

12.2 Existem protocolos terapéuticos e profilati-
cos da Instituicdo?

12.3 Os requisitos como: escolha, posologia, as-
sociagoes, interagdes, tempo de uso, sdo avali-
ados para a dispensagao dos ATM?

12.4 Existem diretrizes de utilizagao de solugdes
germicidas feito em conjunto com a CCIH/SCIH?

12.5 A manipulagdo e/ou diluicdo de solugdes
germicidas é realizada sob a supervisao do pro-
fissional farmacéutico?

12.6 As validades de solugdes germicidas apés
diluicdo estao estabelecidas?

12.7 Existe registro de data de abertura e data
de validade das solugdes germicidas pds-aber-
tura?
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13. FARMACIA CLINICA

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

13.1 Na analise da prescrigéo sao avaliados:

) Dose/Posologia

) Forma farmacéutica/ via de administragao
) Diluigdo, compatibilidade, taxa de infusédo
) Interacdo medicamentosa

) Interacdo medicamento — alimento

) Aprazamento

() Tempo de tratamento

13.2 As intervengdes farmacéuticas séo regis-
tradas via sistema e/ou manual?

13.3 O farmacéutico participa da visita multi-
disciplinar integrando-se na equipe assisten-
cial, das Unidades, UTls entre outros?

13.4 O farmacéutico clinico realiza seguimento
farmacoterapéutico de pacientes? Qual critério
de escolha?

13.5 O farmacéutico realiza a conciliagao de
medicamentos?

13.6 Existe na instituicao protocolos de uso de
medicamentos (anticoagulantes, por exem-
plo)?

13.7 Existem critérios/cuidados no uso de me-
dicamentos conforme o perfil do paciente
(idoso, crianga, risco de queda)?

14. SEGURANCA DO PACIENTE

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

14.1 Existe um nucleo de seguranga do paci-
ente formalmente instituido?

14.2 A prescri¢gao 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 Ha uma lista de medicamentos com grafia
e/ou som semelhantes atualizados periodica-
mente? (Exemplo: Cefazolina x Ceftazidima)

14.5 A prescricao contém os requisitos mini-
mos para identificagdo do paciente (nome do
hospital, nome completo do paciente, niumero
do prontuario ou registro do atendimento, leito,
servigo, data de nascimento, nome da mae)?

14.6 A prescri¢cao contém informagdes comple-
tas do medicamento que serd utilizado (forma
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farmacéutica, dosagem, posologia, via de ad-
ministragao, reconstituinte e diluente)?

14.7 Ha prescricdo verbal feita em alguma si-
tuagdo? Ha rotina de confirmagao? A mesma
é feita escrita e assinada tao logo possivel?

14.8 A instituicao disponibiliza manual de dilui-
¢ao de medicamentos?

14.9 Existe relagao e critérios de MAV (Medi-
camento de Alta Vigilancia)? Ha rotina de ar-
mazenamento, identificagdo, dispensagao e
dupla checagem?

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

15. INDICADORES

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVAGOES

15.1 Ha indicadores para erros de prescrigéo de
medicamentos?

15.2 E realizado analise critica e plano de acéo
conforme o resultado obtido?

15.3 Ha indicadores para erros de dispensagao
de medicamentos?

15.4 E realizado analise critica e plano de agao|

conforme o resultado obtido?

Possui folhas complementares, anexo a ficha?

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

) () Néo

Possui fotos tiradas no momento da inspecgao: (

OBSERVAGCOES GERAIS:

() Sim, quantidade ( )

) Sim () N&o

( ) Nao

Término as : horas do dia de de 20
Assinatura: Fiscal:
Farmacéutico: Funcéo:
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ORIENTAGCOES PARA PREENCHIMENTO

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

b) Apds analise o Fiscal devera preencher o formulario assinalando o “Atende”, Atende
parcialmente ou Nao atende” de acordo com os documentos e/ ou procedimentos apresentados.
c) Quando a farmacia n&o dispuser do servico, deve ser assinalado “Nao se aplica”.

d) O hospital (diretor e/ou farmacéutico responsavel) devera manter disponivel para o mo-

mento da visita, os documentos necessarios para a constatagdo dos requisitos, como: certifica-
dos, 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. Resolugdo n. 7 de 24 de fevereiro de 2010.
Dispde sobre os requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e
da outras providéncias.

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

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n. 44 de 17 de agosto de 2009.
Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dis-
pensacao e da comercializacdo de produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos em far-
macias e drogarias e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao n. 48 de 2 de junho de 2000.
Aprova o Roteiro de Inspegéo do Programa de Controle de Infecgdo Hospitalar.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 50 de 21 de fevereiro de 2002. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacgao, elaboragédo e avaliagao de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 54 de 10 de dezembro de 2013. Dispde
sobre a implantagdo 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. Resolugéo n. 60 de 26 de novembro de 2011.
Regulamentacdo sobre amostras gratis de medicamentos.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do n. 67 de 8 de outubro de 2007.
Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparagbes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias.

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. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigo de saude.
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Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n. 357 de 20 de abril de 2001. Aprova o
regulamento de boas praticas em Farmacia.

Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugéo n. 619 de 27 de novembro de 2015. Dispde
sobre as atribuicées do farmacéutico na Comissdo de Farmacia e Terapéutica

Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugao n. 492 de 26 de novembro de 2008. Regula-
menta o exercicio profissional nos servigos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospi-
talar e em outros servigcos de saude, de natureza publica ou privada.

Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugédo n. 585 de 29 de agosto de 2013. Regula-
menta as atribui¢cdes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias.

Brasil. Ministério da Educacdo. Portaria MEC n. 35 de 14 de janeiro de 1986. Determina a
criagdo de Comissao de Padronizacdo em hospitais de ensino.

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

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n. 4283 de 30 de dezembro de 2010. Aprova as diretrizes
e estratégias para organizacao, fortalecimento e aprimoramento das ag¢des e servigos de far-
macia no ambito dos hospitais.

Brasil. Ministério da Saude. Resolucédo de Diretoria Colegiada n. 54 de 10 de dezembro de
2013. Dispoe sobre a implantagao do sistema nacional de controle de medicamentos e os me-
canismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos far-
macéuticos e da outras providéncias.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n. 1377 de 9 de julho de 2013. Aprova os Protocolos de
Seguranga do Paciente. (Anexo3: Protocolo de Seguranga na Prescricao, Uso e Administragcao
de medicamentos).

Brasil. Presidéncia da Republica. Decreto n. 7.508 de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei
n0 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do SUS, o planejamento
da saude, a assisténcia a saude e articulagéo interfederativa, e da outras providéncias.

Brasil. Conselho Federal de Farméacia. Resolugao n. 555 de 30 de novembro de 2011. Regula-
menta o registro, a guarda e o manuseio de informagdes resultantes da pratica da assisténcia
farmacéutica nos servigcos 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 o sistema nacional de controle de medica-
mentos.

Parana. Secretaria de Saude. Resolugéo n. 674/2010. Aprova o regulamento técnico que esta-
belece as ag¢des de vigilancia em saude a serem desenvolvidas no Controle das Bactérias Mul-
tirresistentes (BMR) e Bactérias oriundas de Infec¢des Hospitalares e de Surtos em Servigos
de Saude.

Parana. Secretaria de Saude. Resolugéo n. 165/2016. Estabelece os requisitos de Boas Prati-

cas para instalagédo e funcionamento e os critérios para emisséo de licenga sanitarias dos es-
tabelecimentos de assisténcia hospitalar no Estado do Parana.
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DELIBERAGAO N° 972/2019

Institui a Ficha Simplificada de
Fiscalizagdo do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas em
Farmacia Comunitaria.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante
das atribui¢cdes legais que Ihe s&o conferidas pela Lei Federal n° 3.820/60, pelo
seu Regimento Interno e por seu Plenario reunido em 24 de maio de 2019, con-

siderando,
Os termos da Resolucédo do Conselho Federal de Farmacia n° 648/2017,

que regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de

Farmacia e da outras providéncias,
DELIBERA:

Art. 1° - Fica instituida a Ficha Simplificada de Fiscalizagdo do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas em Farmacia Comunitaria, conforme modelo divul-

gado pelo CRF-PR.
Art. 2° - Esta Deliberagdo entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.

Curitiba, 24 de maio de 2019.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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FICHA SIMPLIFICADA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO
E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Lei 3.820/1960(D.0.U.21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei 13021/2014(D.0.U.18/08/2014); Resolucdes
do C.F.F. 357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e 648/2017(D.0.U.30/08/2017) e Deliberagio do CRF-PR
833/2014 (D.0O.E.03/10/2014)

N 2 de Processos Administrativos:

Ficha n ¢: /20 Profissional:
TIl.n% /20 Estabelecimento:
As : hsdodia( ) de de 20
| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:
( ) Diretor Técnico () Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico () Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:
( ) Diretor Técnico () Assistente Técnico ( ) Substituto
Nome: CRF:

Outros profissionais anotar em folha complementar.
Il = ESTABELECIMENTO
Nome Fantasia :
Razdo Social
Endereco
Municipio

CONDIGOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL SIM | NAO | N.A

1. Possui Certiddo de Regularidade do CRF-PR atualizado, visivel na area
publica da farmacia?

2. Possui Licenga Sanitdria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na
area publica da farmacia?

3. Possui Placa de Identificacdo do(s) Profissional(is) e escala de trabalho,
em local visivel?

4. O farmacéutico mantém todos os medicamentos de dispensa sujeitos a
prescricdo em uma area da farmdcia sob seu controle e fora do alcance
do usuario?

5. O farmacéutico mantém todos os medicamentos ndo sujeitos a
prescricdo fora do alcance do usudrio ou em area Unica da farmdcia,
organizados e identificados de forma ostensiva pela DCB e com alertas
especifico ao usuario?
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6. O farmacéutico garante procedimento de geréncia de prazos de
validade de medicamentos?

7. O farmacéutico possui procedimento que contemple a segregacdo,
identificacdo e inutilizacdo de todos os medicamentos e produtos com
prazos de validade expirados, de acordo com o PGRSS?

8. O farmacéutico mantém os medicamentos termosensiveis
armazenados de modo a garantir a sua integridade, qualidade e
eficacia?

9. O farmacéutico realiza servicos farmacéuticos? Sendo afirmativo,
descrever em folha complementar.

10.0 farmacéutico possui procedimento que garanta que 0s servigos
realizados estdo de acordo com a legislacao vigente?

11.0 farmacéutico realiza o registro (Declaragdo de Servicos
Farmacéuticos) de todos os servicos e parametros aferidos do paciente?

12. 0 farmacéutico realiza a intercambialidade de medicamentos prescritos
de acordo com a legislacao vigente?

13. O farmacéutico garante que sejam cumpridas as exigéncias dos artigos
13 e 14 da Lei 13.021/2014?

14.0 farmacéutico mantém todos os medicamentos sujeitos a controle
especial (Portaria 344/98 e atualizacbes) acondicionados em armario ou
sala especifica com chave?

15. O farmacéutico mantém sob o seu controle o acesso a chave do
armario e/ou da sala de medicamentos sujeitos a controle especial?
16.0 farmacéutico realiza escrituragdo dos medicamentos da Portaria
344/98 e/ou dos Antimicrobianos, RDC 20/11, no sistema SNGPC?

17. O Status de transmissdo esta atualizado? Se ndo, citar ultimo periodo
informado, data da ultima transmissao e data da validacdo.

18.0 farmacéutico consegue emitir relatérios de estoque de
medicamentos da Portaria 344/98 para conferéncia de estoque?

19.0 farmacéutico realiza a validagdo (apondo carimbo e assinatura)
previamente de todos os receituarios e notificacbes de receita e
respectiva autorizacdo para dispensar os medicamentos sujeitos a
controle especial?

20. O farmacéutico garante que todos os produtos/medicamentos possuem
registro e/ou estdo em conformidade na rotulagem?

21.0 farmacéutico garante que ndo aconteca adulteragdo de
medicamentos ou “fracionamento” irregular?

22.0 farmacéutico realiza e/ou supervisiona o controle de temperatura,
umidade, com registros?

23.0 farmacéutico mantém disponivel e atualizado o Manual de Boas
Praticas e/ou POPs que contemple todas as atividades executadas?

N.A: N3o aplicdvel /ndo avalidado
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Quadro 1. INSPECAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98 e/ou ANTIBIOTICOS

Em relacdo aos receitudrios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e
notificacbes de receitas e em relacdo aos receituarios de antimicrobianos, foram avaliadas:
receitas apresentadas no momento.

Da analise dos receituarios avaliados, foi encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s):

OCORRENCIA RECEITA | NOTIFICAGAO | ANTIMICROBIANOS
DE RECEITA

a) () Com rasuras e/ou adulteragdes:

b) ( ) Sem data da prescri¢do

c) ( ) Aviadas fora do prazo legal:

d) ( ) Sem aidentificacdo correta do emitente:

e) ( ) Sem identificacdo correta do comprador:

f) ( ) Sem identificacdo correta do
fornecedor:

g) ( ) Aviadas em quantidade acima do limite:

h) ( ) Aviadas acima da concentracgdo
farmacolégica preconizada:

i) ( )Sem arubrica do farmacéutico:

j) () Provenientes de outra unidade
federativa:

k) ( ) Medicamentos substituidos em
desacordo com a legisla¢do vigente:

I) ( )Sem o(s) nimero(s) do lote anotados:

Observacao:

Término  as : hs do dia ( ) de
de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagbes no momento da inspegao.
2. Integra a esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a
inspecao.

Assinatura: Fiscal:

Nome:

Fungado:
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DELIBERAGAO N° 966/2019

Dispbe sobre normas referentes
ao procedimento de Comunica-
dos de Auséncia.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante
das atribuicbes legais que Ihe sdo conferidas pela Lei Federal n° 3.820/60, pelo
seu Regimento Interno e por seu Plenério reunido em 15 de fevereiro de 2019,
considerando:

O disposto na Resolugao n° 648/2017 do Conselho Federal de Farmacia,
CFF, que regulamenta os procedimentos de fiscalizagdo dos Conselhos Regio-
nais de Farmacia;

A Resolugéo n°® 596/2014 do Conselho Federal de Farmacia, CFF, que
dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e
estabelece as infragcbes e as regras de aplicagdo das sangdes disciplinares;

A Nota Técnica do CFF sobre Comunicacao de Afastamento Temporario
do Farmacéutico, emitida em 31 de julho de 2015;

A necessidade de normatizar os procedimentos para realizagdo dos co-
municados de auséncia, orientar a acao fiscalizadora e dar cumprimento ao C6-

digo de Etica da Profissdo Farmacéutica,
DELIBERA:

Art. 1°. O farmacéutico devera comunicar ao CRF-PR, previamente e por escrito,
seu afastamento temporario das atividades profissionais pelas quais detém res-
ponsabilidade técnica, quando ndo houver outro farmacéutico com responsabili-
dade técnica anotada perante o CRF-PR que o substitua.

§1°: Nas hipéteses de férias, congressos, cursos, atividades administrativas, li-

cengas, cirurgias eletivas e consultas médicas ou odontoldgicas, o farmacéutico
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devera promover a comunicagao com antecedéncia minima de 24 (vinte e qua-
tro) horas, por meio da area restrita do profissional no sitio eletrénico da entidade
“‘CRF em Casa”;

§2°: Sera considerada para efeitos legais a antecedéncia de 24 (vinte e quatro)

horas do inicio da jornada de trabalho.

Art. 2°. Tratando-se de situacdes imprevistas, como doencas, acidentes pesso-
ais, 6bito de familiares, cirurgias emergenciais ou atendimento de urgéncia, a
comunicacao formal se dara pela justificativa de auséncia e devera ocorrer em
até 5 (cinco) dias uteis apos o fato, também pela area restrita do profissional no
sitio eletronico da entidade “CRF em Casa”, necessariamente com documento

comprobatdrio da situagao.

Art. 3°. Quando tratar-se de exercicio de atividades privativas na forma prevista
na Deliberacdo n°® 833/2014, que dispde sobre o ato farmacéutico em farmacias
de qualquer natureza, a substituicdo devera ser imediata, sob pena de infracédo
ao artigo 24 da Lei Federal n® 3820/60, além das sangdes previstas na legislagéao
vigente.

Art. 4°. O protocolo do comunicado de auséncia devera ser disponibilizado no

estabelecimento, a disposicao do Fiscal do CRF-PR, no caso de fiscalizagao.

Art. 5°. Os comunicados realizados fora do prazo estabelecido ndo serao consi-

derados para fins de fiscalizagao.

Art. 6°. Esta Deliberagédo entre em vigor na data de sua publicagao, revogando

as disposi¢cdes em contrario.
Curitiba, 15 de fevereiro de 2019.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N. 954/2018

Dispbe sobre autuagdo de
estabelecimentos em
obediéncia as diretrizes da
Resolucdo n. 648/2017 do
Conselho Federal de Farmacia.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-PR, diante
das atribuigdes legais que lhe sdo conferidas pela Lei n. 3.820/60, pelo artigo 2°,
X do Regimento Interno do CRF-PR, pelo Plenario reunido em 21 de setembro
de 2018, considerando:

O artigo 24 da Lei n. 3.820/60; artigo 15 da Lei n. 5.991/73; artigo 5° e 6°,
inciso | da Lei n. 13.021/2014; artigo 6° da Resolugdo do Conselho Federal de
Farmacia - CFF n. 160/82; artigo 1°, §1°; artigo 2°, §2° e artigo 11 da Resolugao
CFF n. 261/94;

Os termos do artigo 1° da Lei n. 6.839/80, que versa sobre a
obrigatoriedade de anotagdo da responsabilidade técnica junto ao respectivo
Conselho;

A Lein. 8.078/90, que dispde sobre a protecéo e a defesa do consumidor;

Os dispostos na Portaria SVS/MS n. 344/98, que aprova o regulamento
técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas
respectivas atualizagdes;

A Lei n. 9.787/99, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, e ainda sobre a utilizagcdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos;

Os termos do artigo 21 do Anexo | e anexo IV (Plano de Fiscalizagc&o
Anual) da Resolugdo CFF n. 648/2017, que remetem aos Conselhos Regionais
a atribuicdo de definir as diretrizes da assisténcia técnica;

Os termos do artigo 8°, §4° da Resolugao CFF n. 612/15;

A necessidade de normatizar e padronizar os Procedimentos de

Fiscalizacdo do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-
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DELIBERA:

Art. 1°. Em observancia ao artigo 21 do anexo | e item 2.4, alinea "c" do anexo
IV da Resolugao CFF n. 648/17, serao autuados por violagédo ao artigo 24 da Lei
n. 3.820/60 as farmacias de qualquer natureza e as distribuidoras de
medicamentos na hipotese de auséncia do profissional habilitado e com
responsabilidade anotada no CRF-PR, observado o prazo de defesa entre as

autuacgdes, nas seguintes situagoes:

| — Apés a constatacdo de 03 (trés) auséncias de qualquer profissional registrado
para inspec¢des realizadas entre as 18hs as 24hs e 00h as 08hs de segunda-feira
a sexta-feira; ou em quaisquer horarios nos finais de semana ou intervalo de
descanso/refeicao, onde for constatado o funcionamento do estabelecimento

sem a presenga do profissional, em um periodo de 06 (seis) meses;

Il — Apdés a constatacdo de 05 (cinco) auséncias de qualquer profissional
registrado para o horario da inspeg¢do, em um periodo de 06 (seis) meses,
podendo ser cumulado ou ndo com as auséncias constatadas nos horarios

citados no inciso I;

1l — Quando for constatado o funcionamento de estabelecimento em dia e/ou

horario ndo declarado junto ao CRF-PR,;

IV — Quando no periodo de 12 (doze) meses, a soma dos comunicados de
auséncia do(s) profissional(is) superar 30 (trinta) dias, salvo os comunicados em
que o estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos
Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura do afastamento informado e o

periodo relativo as férias do(s) profissional(is);

V — Quando comprovado conflito entre o horario de assisténcia técnica declarada
41
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ao CRF-PR e aquele efetivamente prestado no estabelecimento;

VI — Quando o profissional contratado pelo regime celetista, prestador de servigo
ou socio minoritario com porcentual de cotas igual ou inferior a 5% (cinco por
cento), declarar junto ao CRF-PR assisténcia técnica diaria acima de 06 (seis)
horas sem intervalos para descanso/refei¢cao; ou assisténcia técnica semanal
superior a 44 (quarenta e quatro) horas semanais, acrescidas de no maximo 02

(duas) horas extras diarias; ou ainda, sem ao menos uma folga semanal;

VIl — Quando o estabelecimento permanecer sem assisténcia técnica em horario
integral ou parcial, por um periodo superior a 60 (sessenta) dias, ininterruptos ou

nao, nos ultimos 12 (doze) meses;

VIII — Quando constatado o funcionamento de estabelecimentos sem registro e
sem anotagao do responsavel técnico perante o CRF-PR, na forma do artigo 1°
da Lei n. 6.839/80;

IX - Na ocorréncia de qualquer tipo de obstrucao, dificuldade ou impedimento da
acao de fiscalizacao, parcial ou total, aos fiscais do CRF-PR, praticada pelo
representante legal, preposto, ou ainda pelo(s) farmacéutico(s) responsavel(is)
pelo estabelecimento;

§1°: O Vice-Presidente ou o Gerente do Departamento Fiscalizagdo poderao
requerer diligéncias adicionais em despacho fundamentado, mesmo quando
houver caracterizacdo de deficiéncia de assisténcia, se forem constatados
motivos de forga maior, devidamente comprovada e aceitas como imprevisiveis

e de dificil adequacao pelo estabelecimento.

§ 2° Para os fins do inciso IV, os comunicados de auséncia inferiores a 04
(quatro) horas serédo considerados como '/ (meio) dia de afastamento e os
comunicados de auséncia superiores serdao considerados como 1 (um) dia de

afastamento.
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Art. 2°. O estabelecimento sera notificado acerca da constatacido de uma ou mais
situagdes descritas nos incisos do artigo 1°, com a ciéncia da aplicagédo da
penalidade do artigo 24 da Lei n. 3820/60, nos casos em que persistir a
irregularidade quando da realizagdo de inspegdes posteriores no periodo

definido no artigo 5°.

Paragrafo unico - Ocorrendo constatagao de outra situagéo prevista no artigo 1°
desta norma, no periodo de vigéncia da notificagado anterior, sera prorrogado o

prazo de vigéncia a partir desta nova situacao.

Art. 3°. Sera autuado por infragdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60 o
estabelecimento que no momento da inspecdo do CRF-PR estiver realizando
atividades farmacéuticas privativas na auséncia do(s) farmacéutico(s),

independente da notificagdo prevista no artigo 2°.

Paragrafo unico: Para fins dessa Deliberagdo, sdo consideradas atividades
privativas:

a) Os atos profissionais especificos dos farmacéuticos, previstos no artigo 2°
da Deliberacdo CRF-PR n. 833/14;

b) As previstas nos artigos 13 e 14 da Lei n. 13.021/14.

Art. 4°. O estabelecimento sera autuado por infracdo ao artigo 24 da Lei n.
3.820/60, quando for constatado pela inspecdo do CRF-PR, na escala de traba-
Iho dos farmacéuticos no estabelecimento ou em comunicados pessoais de fol-
gas (escala ou banco de horas) protocolados por quaisquer dos farmacéuticos,
a falta de farmacéutico responsavel pela assisténcia técnica naquele horario de

funcionamento, independente da notificagdo prévia prevista no artigo 2°.

Art. 5°. Os efeitos da notificagdo por auséncia de assisténcia que trata o artigo
2° se estenderéao até a manifestacao expressa do Departamento de Fiscalizacao,

que podera suspender seus efeitos de modo provisério ou definitivo.
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§ 1°. Apds 06 (seis) meses da notificagdo ao estabelecimento, o Departamento
de Fiscalizacido avaliara a situacdo e podera comunicar a suspensio de seus
efeitos, desde que promovida a regularizagao, conforme previsto nos incisos do
artigo 6°e desde que nao incorra em outra situagao que caracterize a deficiéncia

na assisténcia técnica descrita no artigo 1°.

§ 2°. Apos 60 (sessenta) dias da notificacdo, a pedido do interessado, o
Departamento de Fiscalizagdo avaliara a situagcdo e podera comunicar a
suspensao de seus efeitos, desde que promovida a regularizagdo, conforme
previsto nos incisos do artigo 6°, e que 0 mesmo nao incorra em outra situagéo

que caracterize a deficiéncia na assisténcia técnica descrita no artigo 1°.

Art. 6°. A notificagcédo de deficiéncia de assisténcia técnica; podera ser revista em

seus efeitos, mediante comprovagao dos indicativos a seguir:

| - Na hipétese da notificagdo ocorrer pelo inciso | do artigo 1°, o estabelecimento
que possuir assisténcia técnica acima de 70% (setenta por cento) no periodo de
12 (doze) meses retroativos ao requerimento e com a constatagdo de, no
maximo, 02 (duas) auséncias/Auto de infragdo no periodo notificado;

Il - Na hipotese da notificagdo ocorrer pelo inciso Il do artigo 1°, o
estabelecimento que comprovar assisténcia técnica acima de 70% (setenta por
cento) no periodo de 12 (doze) meses retroativos ao requerimento;

[l - Na hipétese da notificagdo ocorrer pelo inciso Il do artigo 1°, o
estabelecimento que promover a correcado dos horarios de assisténcia e
funcionamento; ndo possuir constatacdo de funcionamento irregular nos ultimos
06 (seis) meses e dispor de assisténcia técnica superior a 70% (setenta por
cento) de presenca no periodo de 12 (doze) meses, ambos retroativos ao

requerimento;
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IV - Na hipotese da notificagdo ocorrer pelo inciso IV do artigo 1°, o
estabelecimento que n&o possuir comunicados e/ou justificativas de auséncias
cuja soma nao supere 30 (trinta) dias e dispor de assisténcia técnica acima de
70% (setenta por cento) no periodo de 12 (doze) meses, ambos retroativos ao

requerimento;

V - Na hipdtese da notificacdo ocorrer pelos incisos V e VI do artigo 1°, o
estabelecimento que promover a correcdo dos horarios de assisténcia e/ou
funcionamento e comprovar a assisténcia técnica superior a 70% (setenta por

cento) de presencga no periodo de 12 (doze) meses retroativos ao requerimento;

VI — Na hipdtese da notificagdo ocorrer pelos incisos VIl e VIII do artigo 1°, o
estabelecimento ndo podera promover a substituicdo de profissional, com
utilizagcdo do prazo previsto no artigo 12 da Lei n. 13.021/14, por no minimo 06
(seis) meses, e comprovar a assisténcia técnica superior a 70% (setenta por

cento) no periodo de 12 (doze) meses, ambos retroativos ao requerimento;

VIl - Na hipétese da notificagdo ocorrer pelo inciso IX do artigo 1°, o
estabelecimento devera autorizar expressamente a fiscalizagao pelos fiscais do
CRF-PR, e possuir assisténcia técnica superior a 70% (setenta por cento) de

presencga no periodo de 12 (doze) meses retroativos ao requerimento;

Paragrafo Unico. Para a verificagdo do cumprimento das medidas definidas
neste artigo, mediante requerimento do estabelecimento e a exclusivo critério do
Departamento de Fiscalizacao, os efeitos da notificacdo poderao ser suspensos
pelo periodo de 60 (sessenta) dias para diligéncias, com decisdo apos esse

prazo pela manutengao da notificagdo inicial ou sua revogagao.

Art. 7°. Serdao também autuados, em obediéncia ao artigo 21 do anexo | e item

2.4 alinea "a" do anexo |V da Resolugéo n. 648/17, por violagédo ao artigo 24 da
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Lei n. 3.820/60, os estabelecimentos flagrados em funcionamento sem
comprovar assisténcia técnica farmacéutica anotada e sem registro perante a
Entidade, conforme determina o artigo 1° da Lei n. 6.839/80, observadas as
normas regulamentares do processo administrativo fiscal, notadamente o prazo

de defesa entre as autuacgdes.

Art. 8°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 21 do anexo | e item
2.4, alinea "b" do anexo IV da Resolugao n. 648/17, por violagao ao artigo 24 da
Lei n. 3.820/60, os estabelecimentos que embora registrados, ndo promovam a
regularizacdo e anotacdo da responsabilidade técnica conforme determina o
artigo 1° da Lei n. 6.839/80, observadas as normas regulamentares do processo

administrativo fiscal, notadamente o prazo de defesa entre as autuacgdes.
Art. 9°. Esta Deliberagao entra em vigor na data da sua publicagéo, revogando a

Deliberagao n. 937/17, bem como as demais disposicdes em contrario.

Curitiba, 21 de setembro de 2018.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N. 953/2018

Dispbe sobre o registro e ativi-
dade profissional de farmacéu-
tico em farmacia publica moével
urbana ou rural, com atendi-
mento em servico de saude
eventual, junto ao Conselho Re-
gional de Farmacia do Estado
do Parana.

O Plenario do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Pa-
rana, CRF-PR, no uso das atribui¢des que Ihe sao conferidas pela Lei n. 3.820/60
e seu Regimento Interno, considerando:

Os termos da Lei n. 6.839/80, onde o registro de empresas e a ano-
tacao dos profissionais farmacéuticos legalmente habilitados, delas encarrega-
dos, serao obrigatorios nas entidades fiscalizadoras do exercicio profissional, em
razao da atividade basica ou em relacdo aquela pela qual prestem servigcos a
terceiros;

A Lei n. 3.820/60 em seu art. 24 dispde que as empresas e 0s es-
tabelecimentos que exploram servigcos para os quais sdo necessarias atividades
de farmacéutico, deverao provar perante os Conselhos Regionais de Farmacia,
que essas atividades sdo exercidas por profissional habilitado e registrado, in-
clusive quando a legislagdo exigir a presenga em horario integral de funciona-
mento;

A Lein.5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras pro-
vidéncias;

A Lein. 13.021/2014, que dispbe sobre o exercicio e a fiscalizacao
das atividades farmacéuticas;

O Decreto Federal n. 85.878/81, que estabelece normas para exe-
cucao da Lein. 3.820/60, bem como sobre o exercicio da profissao de farmacéu-

tico, e da outras providéncias;
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Os termos da Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n.
357/2001, alterada pelas Resolugbes n. 416/04 e 507/14 que aprova O
regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia;

A Resolugao do Conselho Federal de Farmacia n. 638/2014, alterada pela
Resolugdo n. 651/2017, que dispde sobre a inscrigao, o registro, o cancelamento,
a baixa e a averbacao nos Conselhos Regionais de Farmacia, além de outras
providéncias;

As disposicdes da Resolu¢ao do Conselho Federal de Farmacia n.
648/2017 que regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regi-
onais de Farmacia e da outras providéncias;

A Deliberacdo do Conselho Regional de Farmacia do Estado do
Parana n. 833/2014, que dispde sobre o ato farmacéutico em farmacias de qual-

quer natureza e sua fiscalizacao;

DELIBERA:

Art. 1°. Regulamentar e estabelecer os requisitos e condi¢gdes para registro e
funcionamento de Farmacia Publica Mével no Conselho Regional de Farmacia
do Estado do Parana, CRF-PR;

Paragrafo unico. Define-se como Farmacia Publica Mével - FPM, para fins desta
norma, aquela exercida de forma eventual e excepcional, por veiculo automotor
especifico, em localidades urbanas ou rurais, onde os medicamentos serao
transportados e dispensados na propria unidade mével ou em local previamente
preparado para a dispensacado em Unidades Basicas de Saude com atendimento

de servico de saude e médico de forma eventual.

Art. 2°. Para efeitos de registro e fiscalizagdo, considera-se Farmacia Publica
Movel a unidade exclusivamente vinculada a um servigo farmacéutico publico de
saude, destinada a prestar assisténcia farmacéutica e a saude, orientacido sani-

taria individual e coletiva, bem como a dispensacao exclusiva de medicamentos
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e correlatos, com deslocamento dentro do municipio ou na area de abrangéncia
de determinado servigo de saude regionalizado, objetivando a assisténcia plena
por profissional farmacéutico aos pacientes.

§ 1°. A assisténcia farmacéutica da Farmacia Publica Mével podera ser execu-

tada de duas formas:

a) Em veiculo automotor especificamente destinado a este fim, obedecidas
as especificagdes sanitarias necessarias para a estocagem e armazenamento
dos variados tipos de medicamentos e produtos, destinados a atender uma co-
munidade urbana ou rural, de baixa densidade demografica, dificil acesso ou

onde haja atendimento de saude e médico de forma eventual,

b) Dentro de uma Unidade Basica Saude - UBS, urbana ou rural, de baixa
densidade demogréfica, dificil acesso ou onde haja atendimento de saude e mé-
dico de forma eventual, obedecidas as especificacbes sanitarias necessarias
para transporte, estocagem e armazenamento transitério dos variados tipos de
medicamentos e produtos, sendo vedada a estocagem permanente ou residual

na UBS sem a supervisao de farmacéutico especifico.

§ 2°. A concessao da responsabilidade técnica pelo CRF-PR sera precedida da
analise de todos os requisitos de habilitagao do profissional, inclusive o acumulo

de fungdes ja anotadas e a compatibilidade de horarios.

Art. 3°. Para o registro da Farmacia Publica Mével, devera ser indicado o ende-
reco fixo de uma das unidades ja registradas no CRF-PR, preferencialmente a
Central de Abastecimento Farmacéutico ou Distribuidora, e na auséncia deste,
uma Farmacia regularmente registrada, apresentando a documentagao especi-

fica aos procedimentos de rotina.
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§ 1°. O local destinado para ser a base da unidade movel devera ser adequado
a recepcao e reposicao dos medicamentos usados na atividade, e ainda, possuir
espaco especifico para guarda do estoque residual e os documentos relativos

ao processo de dispensacao.

§ 2°. Os Farmacéuticos Diretores Técnicos da Farmacia Publica Movel e do es-
tabelecimento Sede devem disponibilizar com antecedéncia de 10 (dez) dias o
itinerario, constando os dias e horarios das atividades previstos para o més, ao

servico de fiscalizagao profissional e sanitario no estabelecimento vinculado com

endereco fixo.

Art. 4°. Os casos omissos serao resolvidos pelo Plenario do CRF-PR.

Art. 5°. Esta Deliberagdo entre em vigor na data de sua publicagéo, revogando

as disposi¢cdes em contrario.

Curitiba, 20 de julho de 2018.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 917/2017

Suspende os efeitos da Deliberagao
n° 880/2016.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-

PR, no uso de atribui¢des que lhe confere o Regimento Interno, por seu Plenario, considerando:

As decisbes proferidas nas agbes coletivas propostas pelas entidades
Federagdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servicos de Saude no Estado do Parana,
Sindicato dos Hospitais e Estabelecimentos de Saude do Estado do Parana - SINDIPAR (autos
5037591-49.2016.4.04.7000 da 62 Vara Federal de Curitiba e 5060819-53.2016.4.04.7000 da
112 Vara Federal de Curitiba e respectivos recursos) e Federacdo das Santas Casas de
Misericérdias, Hospitais e Entidades Beneficentes do Estado do Parana (autos 5059192-
14.2016.4.04.7000, 12 Vara Federal de Curitiba e respectivos recursos) que suspendem a
aplicacdo da Deliberagdo 880/16 do CRF-PR a todos os estabelecimentos hospitalares do

Estado do Parang;

A questdo da assisténcia farmacéutica em unidades hospitalares, apesar do
detalhamento e esclarecimento dado pela Lei n°® 13.021/2014 sua aplicacdo encontra ainda
severa resisténcia do Poder Judiciario em face da consolidada e sumulada posi¢ao decorrente
da Sdmula n° 140, com a interpretacao dada pelo RESP 1.110.906 SP, representativo da

controvérsia;

Apesar de recentes decisdes proferidas pelos Tribunais Regionais Federais de
outras regides acolherem a tese da assisténcia integral da Lei n°® 13.021/2014, apenas quando a
matéria for enfrentada pelo STJ poderemos vislumbrar modificacdo do consolidado

entendimento,

DELIBERA:

Art. 1°. Ficam suspensos os efeitos da Deliberagao n° 880/2016 do Conselho Regional de
Farmacia que dispbe sobre a carga horaria e Assisténcia Farmacéutica em estabelecimentos

pré-hospitalares, na Farmacia Hospitalar e outros servigos similares.

Art. 2°. Enquanto vigente a suspensao determinada, a assisténcia Farmacéutica sera exigida de

acordo com as decisdes judiciais pertinentes.
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Art. 3°. A assisténcia técnica nos estabelecimentos ndo abrangidos pelas agbes judiciais
coletivas sera exigida de acordo com a Lei n° 13.021/2014.

Art. 4°. A suspensao determinada podera ser revista, principalmente na hipétese de alteragao do

panorama das agdes de referéncia.

Art. 5°. Esta Deliberagéo entrara em vigor na data de sua publicagao.

Curitiba, 28 de abril de 2017.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 914/2017

Dispbe sobre a Assisténcia Técnica
Farmacéutica nos Estabelecimentos
Farmacéuticos Publicos

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, diante das
atribuicdes legais que lhe s&o conferidas pela Lei n.°3.820/60 e pelo artigo 2°, X do Regimento
Interno do CRF-PR, pelo Plenario reunido em 17 de margo de 2017, e considerando:

O plano de fiscalizagao para o ano de 2016 e seguintes contemplando a assisténcia técnica de
acordo com o horario integral de funcionamento declarado;

Os termos da Lei n°3.820/1960 que cria o Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Far-
macia, e da outras providéncias;

Os termos do Decreto Federal n° 85.878/1981 que estabelece normas para execugao da Lei n°
3.820/60, sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

Os termos da Lei 13.021/2014 que impbe a obrigatoriedade de responsabilidade e assisténcia
técnica de farmacéutico para funcionamento de farmacias de qualquer natureza;

A busca pela qualidade da assisténcia farmacéutica prestada aos pacientes do SUS, por meio
da disponibilizagdo adequada e do uso racional de medicamentos aos usuarios das farmacias
publicas integrantes do SUS;

A atuacdo do Farmacéutico nas agdes voltadas a seguranga do paciente e garantia de eficiéncia
na gestao publica;

A assisténcia terapéutica integral e a promogéo, a protecéo e a recuperagao da saude nos esta-
belecimentos publicos que desempenham atividades farmacéuticas visando a assegurar o0 uso
racional, a seguranga e a eficacia terapéutica dos medicamentos, assim como observar os as-
pectos técnicos e legais dos receituarios;

A necessidade de ponderar a exigéncia da assisténcia integral com o numero de profissionais
disponiveis no servigo publico e as necessidades de adequacéo e realizagao de concursos pu-
blicos;

DELIBERA:
Art. 1°  Para efeitos desta deliberacao sdo adotados os seguintes conceitos:

l. Assisténcia Farmacéutica: conjunto de agbes e de servigos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promogao, a prote¢ao e a recuperagao da saude nos estabe-
lecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medica-
mento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional (Lei Federal n°
13.201/2013);

Il. Estabelecimento Farmacéutico Publico: unidades integrantes da Administracdo Publica
ou por ela instituidos nas quais s&o realizadas as agdes para a gestdo e operacionalizagéo da
Assisténcia Farmacéutica;

M. Farmacia: unidade de prestagao de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéu-
tica, assisténcia a saude e orientagédo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a ma-
nipulacéo e/ou dispensacado de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industria-
lizados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos, cujo exercicio
da profissédo farmacéutica é regulamentado pela Res. CFF n°® 357/2001;
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V. Distribuidora: unidade que exerga direta ou indiretamente o armazenamento e a distri-

buicdo de medicamentos e correlatos a outros estabelecimentos ou empresas, publicas ou pri-
vadas, equivalentes no servigo publico a Centrais de Abastecimento Farmacéutico, de Insumos
e/ou de Rede de Frio, cujo exercicio da profissdo farmacéutica é regulamentado pela Res. CFF
n® 365/2001;

V. Gestdo da Assisténcia Farmacéutica: conjunto de procedimentos técnicos gerenciais
destinados a formulag&o, organizacao e execugao de politicas que visem a garantia da Assistén-
cia Farmacéutica, tais como planejamento, monitoramento e avaliagéo, selecdo de medicamen-
tos, programacao, educacao profissional, agdes de promogao do Uso Racional de Medicamen-
tos, entre outras, cujo exercicio da profissdo farmacéutica é regulamentado pela Res. CFF n°
578/2013;

VI. Servigos clinicos: conjunto de atividades desenvolvidas pelo profissional farmacéutico
voltadas para o cuidado ao paciente, familia e comunidade, de forma a promover o uso racional
de medicamentos e otimizar a farmacoterapia, com o propésito de alcangar resultados definidos
que melhorem a qualidade de vida do paciente, cujo exercicio da profissdo farmacéutica é regu-
lamentado pela Res. CFF n° 585/2013.

Art. 2° A garantia da Assisténcia Farmacéutica no ambito da Administragao Publica pressupde
a existéncia de profissionais farmacéuticos atuando-nos diversos estabelecimentos constituidos
e organizados conforme o porte, complexidade dos servigos ofertados e peculiaridades do mu-
nicipio, regiao e estado.

Paragrafo Unico: Séo considerados estabelecimentos farmacéuticos publicos com suas respec-
tivas agbes de operacionalizagdo da Assisténcia Farmacéutica:

. Secretaria estadual ou municipal de sadde em seus diversos niveis de organizacdo: Ges-
tdo da Assisténcia Farmacéutica;

Il. Farmacias em construgdes préprias, integradas ou anexas a outros estabelecimentos,
tais como Unidades Basicas de Saude, Postos de Saude, Clinicas, Unidades de Pronto Atendi-
mento, Ambulatérios de Especialidades, Centros de Atengéo e afins: Dispensagao, servigos cli-
nicos, assisténcia a saude e orientagéo sanitaria acerca de medicamentos e produtos para sa-
ude;

1. Distribuidoras: Recebimento, armazenamento, distribuicdo e outras agdes de apoio lo-
gistico;

V. Unidades de saude e afins que ndo dispensem ou gerenciem medicamentos: Servigos
clinicos, assisténcia a saude e educagao em saude.

Art. 3° Os estabelecimentos farmacéuticos publicos deverdo registrar-se perante o Conselho
Regional de Farmacia e promover a anotagéo de responsabilidade técnica por farmacéutico ins-
crito e habilitado na forma da Lei, de acordo com a natureza do estabelecimento e em periodo
compativel com a legislagao especifica, com atribui¢cdes profissionais e horario de funcionamento
declarados.

§1°. Nao se aplicam as exigéncias do caput as unidades de salde e semelhantes que nao
dispensem ou ndo gerenciem medicamentos.

§2°. Os profissionais que desempenham atividades de servicos clinicos, assisténcia a saude e
orientagao sanitaria em uma ou mais unidades de saude e afins, inscritas ou ndo no CRF-PR,
deverao proceder a Anotacao de Atividade Profissional do Farmacéutico conforme a Res. CFF
n° 507/20009.
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Art. 4° O ente federado que nao atender ao disposto no Art. 3° da presente Deliberagédo devera
apresentar em até 60 (sessenta) dias prorrogaveis por até 30 (trinta) dias Plano de Agao a contar
da notificagdo pelo CRF-PR, que considere:

Fase | — Garantir a inscricdo no CRF-PR e responsabilidade técnica de todos os estabelecimen-
tos farmacéuticos publicos que armazenem, distribuam, dispensem e gerenciem medicamentos
sujeitos a controle especial em até 180 dias da apresentacao do Plano de Agao;

Fase Il — Garantir, além do previsto na Fase |, a inscricdo no CRF-PR e responsabilidade técnica
de 2/3 de todos os estabelecimentos sob sua responsabilidade em até 2 anos da apresentagao
do Plano de Agao;

Fase lll — Garantir o pleno cumprimento do Art. 3° em até 4 anos da apresentacao do Plano de
Acao;

§1° Até o prazo maximo previsto no caput deste artigo os entes publicos deverdo garantir assis-
téncia profissional com carga horéria dedicada para gestao da assisténcia farmacéutica, nos ter-
mos da Resolugdo CFF n°® 578/2013, com registro no Conselho Regional de Farmacia.

§2° Os entes publicos que ja possuem quantidade superior de estabelecimentos ja regularizadas
junto ao CRF-PR nao poderao retroceder na proporc¢ao de estabelecimentos regularizados.

§3° O Conselho Regional de Farmacia podera atualizar as exigéncias minimas e/ou prazos para
cumprimento da regularizagdo conforme considerar necessario.

§4° Situagbes e prazos de regularizacao diferentes do previsto nesta deliberagédo serao subme-
tidos ao Conselho Regional de Farmacia.

Art. 5° O Plano de Agéo devera ser elaborado conforme modelo em anexo e conter:

. Relacao de estabelecimentos farmacéuticos publicos e tipo dos medicamentos ou insu-
mos gerenciados em cada um,;

Il. Relacdo do numero de farmacéuticos, com indicagcdo do vinculo profissional, lotagéo,
atividades desenvolvidas e carga horaria;

1. Proposta de contratagao e alocagao de profissionais para cumprimento do previsto nesta
deliberacéo.

Art. 6° A nao apresentagdo ou o ndo cumprimento do Plano de Agao podera acarretar as autu-
acgdes e penalidades definidas em Lei.

Art. 7° Casos omissos deverao ser encaminhados ao Conselho Regional de Farmacia do Pa-
rana.

Art. 8° Esta Deliberagéo entrara em vigor na data de sua publicagao, revogando as disposicoes
em contrério.

Curitiba, 17 de margo de 2017.
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Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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Nome do Municipio: Sao Felix

Regional de Saude: 30°

Populagao: 80.000

ANEXO - MODELO DE PLANO DE AGAO
(Exemplo de Preenchimento)

Total de estabelecimentos publicos de saude do municipio: 18
Total de estabelecimentos farmacéuticos publicos do municipio (vide artigo 2°): 12

Relagdo de estabelecimentos farmacéuticos publicos

Horario de I:S;i?oon:_e Gerencia medi- Dispertlsa medi-_
Estabelecimentos de sa- Ender funciona- to da F N° CNES | Gerenciame- | camentos sujei- | Dispensa medi- camentos at.‘('jsu
ude erego mento Esta- | Tono daFar dicamentos? tos a controle camentos? arios assisticos
. macia e/ou especial? em outras uni-
belecimento CAF p ! dades?
Secretaria Municipal de 8h-12h e X X X
Saude Rua Amazonas, 300 13h-17h - 1234 NAO NAO NAO -
Farmacia Central Rua Tibagi, 200 8h-16h 8h-16h 1235 SIM SIM SIM SIM
. Rua Paranapa- 8h-12h e 8h-12h e &
Central de Abastecimento nema, 100 13h-18h 13h-18h 1236 SIM SIM NAO -
Unidade Basica de Saude Rua Parana, 400 8h-18h 8h-18h 1237 SIM NAO SIM SIM
Unidade de Pronto Atendi- | g, Tiets, 500 24h 8h-12h e 1238 SIM SIM NAO NAO
mento 13h-17h
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Relagao de farmacéuticos

Vinculo profis- Estabelecimento Caraa Horaria Atividades Profissionais
N° do CRF-PR sional Registrado no Se?nanal (h)
CRF Gestao da AF Dispensacao Distribuicao Serv. Clinicos
987 Estatutario Farmacia Central 40 X
Unidade Basica de
986 CLT Sadde 1,2, 3 ¢ 4 30 X
985 Estatutario | Central de Abaste- 40 X X
cimento
984 Comisséo 20

Lotagao profissional e Proposta de contratagao

N° de Farmacéuticos Inscritos N® Contratados Fase | (6m) N® Contratados Fase Il (2a) N° Contratados Fase Ill (4a)
. o . -
Nome do Estabelecimento no CRF-PR 100_A Estabelecimentos que 2/3 de todos os Estabeleci Todos os estabelecimentos
dispensem controlados mentos

Secretaria Municipal de Saude 0 0 0 1
Farmacia Central 1 0 0 0
Central de Abastecimento 1 0 0 0
Unidade Basica de Saude 0 0 1 0
Unidade de Pronto Atendimento 0 1 0 0
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DELIBERAGAO N° 908/2016

Dispbe sobre o Exercicio Profissional de Farma-
céutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico
em Laboratério em Andlises Clinicas.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, no uso das atribuicdes que Ihe confere a Lei 3.820
de 11 de Novembro de 1960 e pelo artigo 2°, XI do Regimento Interno do CRF-PR e por seu Plenario reunido
em 9 de dezembro de 2016;

Considerando a necessidade de identificagdo dos profissionais que atuam em laboratérios de analises cli-
nicas, além dos responsaveis técnicos;

Considerando a Resolugéo n.° 236/92 do Conselho Federal de Farmacia que dispde sobre as atribuicbes
afins do profissional Farmacéutico, Farmacéutico Industrial e Farmacéutico-Bioquimico, e privativas destes
ultimos;

Considerando a Resolugdo n.° 296/96 do Conselho Federal de Farmacia que normatiza o exercicio das
Analises Clinicas pelo Farmacéutico-Bioquimico;

Considerando a Resolugéo n.° 464/07 do Conselho Federal de Farmacia que dispde sobre a inscrigdo, o
registro, o cancelamento de inscricdo e a averbagédo no Conselho Regional de Farmacia, e da outras provi-
déncias;

Considerando a Resolugdo n.° 596/14 do Conselho Federal de Farmacia que dispde sobre o Cddigo de
Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragbes e as regras de aplicagdo das
sancgdes disciplinares;

Considerando a Resolugéo n.° 600/14 do Conselho Federal de Farmacia que regulamenta o procedimento
de fiscalizagao dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Considerando a criagao da Comissao Técnica de Analises Clinicas deste Conselho, para tratar das questdes
pertinentes a responsabilidade técnica e atuagao profissional por Laboratério de Analises Clinicas;

Considerando o Parecer da Comissao sobre necessidade da supervisdo em todas as etapas do exame pelo
profissional habilitado;

Considerando a necessidade de normatizar o horario de assisténcia deste servigo;
DELIBERA:
Art. 1°. Para efeitos desta Deliberacao serdo considerados os seguintes conceitos:

| - Assisténcia Técnica: E a presenca fisica do Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico
com participagao efetiva nos procedimentos realizados nos servigos inerentes ao ambito da sua profissao;

Il - Assistente Técnico: E o Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico que em conjunto
com o Responsavel Técnico atuardo no estabelecimento com o objetivo de prestar assisténcia técnica com-
plementar ou adicional;

[l - Coleta: Procedimentos de coleta de material biolégico, com finalidade diagnéstica, pré-operatéria,
de monitoramento clinico ou de investigacao epidemioldgica;
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IV - Declaragao de Atividade Profissional — DAP: Documento para cadastrar as atividades suplementa-
res do Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico regularmente inscrito neste CRF, em esta-
belecimentos regulares, nos quais exista pelo menos um profissional com responsabilidade técnica;

V - Empresa: Pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga atividades de labora-
tério de andlises clinicas;

VI - Estabelecimento: Unidade da empresa destinada as atividades de analises clinicas;

VIl - Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico: E o profissional graduado em Farmacia
por uma instituicao de ensino superior reconhecida por Portaria do Ministério da Educagéo e Cultura (MEC)
com habilitagdo em Analises Clinicas, ou Farmacéutico formado de acordo com as Diretrizes Curriculares
Nacionais do Curso de Graduagdo em Farmacia Resolucdo CNE/CNS n° 2 de 2002;

VIII - Farmacéutico Suplente Continuo: Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico com ins-
cricéo ativa, que desenvolve suas atividades de forma permanente junto a estabelecimento regularmente
registrado no CRF-PR, de forma rotineira e suplementar ao Responsavel Técnico ou Assistente Técnico ou
Substituto, com dias e horarios definidos, ou na auséncia destes, ou conforme trabalho executado, sem que
haja necessidade de requerer a responsabilidade técnica e que devera informar essas atividades pela De-
claracao de Atividade Profissional - DAP;

IX - Laboratério de Analises Clinicas: Estabelecimento destinado a coleta e processamento de material
biolégico (espécime) visando a realizagdo de exames e testes laboratoriais que podem funcionar em sedes
proprias, ou ainda, no interior ou anexados a estabelecimentos assistenciais de saude;

X - Laudo Laboratorial: Documento que contém o(s) resultado(s) da(s) anélise(s) laboratorial(ais), vali-
dados e autorizado pelo Responsavel Técnico do laboratério, seu(s) Assistente(s), ou Substitutos(s);

Xl - Postos de Coleta Externos: Estabelecimentos que se destinam a coleta de material para analises
clinicas;

XII - Responsabilidade Técnica: Compreende a coordenagio de todos os servigos de analises clinicas
do estabelecimento, devendo atender os objetivos de atendimento ao paciente, eficiéncia nos procedimen-
tos realizados e cooperagédo com a equipe do laboratério;

Xl - Responsavel Técnico (RT): E o Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico, também
denominado Diretor Técnico, principal responsavel pela assisténcia do estabelecimento farmacéutico cuja
fungao é a direcao técnica que compreende a coordenacao de todos os servicos prestados no estabeleci-
mento;

XIV - Substituto: E o Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico indicado pelo Responsavel
Técnico ou Assistente(s) Técnico(s) nos casos de impedimento ou auséncia destes;

XV - Supervisdo: E o acompanhamento feito pelo Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioqui-
mico Responsavel Técnico, Assistente ou Substituto, de atividade executada por outro profissional (auxiliar
ou técnico) no estabelecimento de analises clinicas ou posto de coleta; e

XVI - Técnico de Laboratério: O Auxiliar Técnico em Laboratério de Analises Clinicas a que se refere a
alinea “a” do artigo 14 da Lei n® 3.820 de 11 de novembro de 1960, tendo em vista as modificagdes ocorridas
na legislagao educacional do Pais no que diz respeito as terminologias dadas ao técnico de nivel médio.

Paragrafo Unico. Para efeito desta Deliberagéo, sdo considerados também como Técnico de Laboratério em
Andlises Clinicas, os portadores de certificado de Técnico em Patologia Clinica e Técnico em Biodiagndstico,
considerando as caracteristicas similares de formacgéao profissional de nivel médio.

Art. 2°. Nos requerimentos para registros de empresas e de seus estabelecimentos, e naqueles ja
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registrados, o horario de funcionamento devera ser indicado obrigatoriamente pelo representante legal.

Art. 3°. Todo laboratério de andlises clinicas registrado no CRF-PR, contara com diregdo técnica, exercida
de forma efetiva por profissional Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico.

§ 1°. Além do Responsavel Técnico e Assistente(s) Técnico(s), o estabelecimento podera manter outro(s)
Farmacéutico(s) Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) substituto(s) para prestar assisténcia
e responder tecnicamente na auséncia dos efetivos.

§ 2°. Responsavel Técnico tem a obrigatoriedade de informar a relagdo dos profissionais que ndo possuem
responsabilidade técnica registrada perante o CRF-PR mediante a apresentagdo da Declaragcdo de
Atividade Profissional (DAP), a qual devera ser atualizada quando houver exclusdo ou inclusdo de novos
profissionais no quadro de Farmacéuticos Analistas Clinicos/Farmacéuticos-Bioquimicos da empresa.

Art. 4°. O CRF-PR somente permitira responsabilidade técnica a profissionais Farmacéuticos Analistas
Clinicos/Farmacéuticos-Bioquimicos que comprovem compatibilidade de horarios para a efetiva assisténcia
técnica.

Art. 5°. Quando houver requerimento de assung¢ao de responsabilidade técnica pelo laboratério de analises
clinicas, o CRF-PR promovera a avaliacdo das atividades laboratoriais, e do profissional habilitado
responsavel pelos trabalhos no laboratério, postos de coleta e/ou outros locais vinculados ao
estabelecimento.

Art. 6°. O laboratério de analises clinicas de pequeno porte devidamente regular junto ao CRF-PR, podera
ter atividade com assisténcia técnica de no minimo 3 (trés) horas, desde que atendidas as condigbes
especiais de interesse publico, abaixo relacionadas, e mediante analise prévia e parecer da Comissao
Assessora de Analises Clinicas do CRF-PR:

| - realizar até 30 exames/dia sem automagao, de 30 a 50 exames/dia semi-automatizado, e até 70
exames/dia com a maioria dos procedimentos automatizados;

Il - localizagdo em municipio com populagédo de até 20.000 habitantes, de acordo com o ultimo censo
obtido junto ao IBGE;

Il - o municipio possua somente 01(um) laboratério de analises clinicas privado e/ou 01(um) laboratério
publico de analises clinicas; e

IV - né&o possua posto de coleta vinculado;

§ 1°. O horario acima podera ser dividido em trés turnos, desde que nao conflite com o horario declarado
em outras atividades que desempenha o responsavel técnico.

§ 2° As presentes determinages se aplicam somente para laboratérios com horario de funcionamento
compreendido entre 07h00 e 19h00;

§ 3°. Outras situagdes e horarios ndo compreendidas no supra-citado, serao objeto de analise da Comisséo
Assessora de Analises Clinicas, com a decisao final cabendo a Plenaria do CRF-PR.

§ 4°. Podera o CRF-PR requerer expansao da carga horaria de assisténcia técnica caso seja verificado o
aumento do numero de procedimentos em relag&o a carga horaria de assisténcia inicialmente autorizada, e
ainda alterag&o nos quesitos constantes nesse artigo.

Art. 7°. A Certiddo de Regularidade Técnica e a(s) DAP(s) emitidas pelo CRF-PR deverao ser afixadas no
estabelecimento em local visivel ao publico.

§ 1°. Qualquer alteracdo quanto a responsabilidade ou assisténcia técnica dos estabelecimentos e seus
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respectivos horarios deverdo ser notificadas junto ao CRF-PR. A omissdo de qualquer uma destas
alteragdes implicara na caducidade da Certidao de Regularidade Técnica.

§ 2°. A Certiddo de Regularidade Técnica concedida ao estabelecimento podera ser revista a qualquer
momento pelo CRF-PR.

Art. 8°. O Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que exerce a responsabilidade técnica é
o principal responsavel pelo funcionamento do estabelecimento, e tera obrigatoriamente sob sua
responsabilidade a supervisao e a coordenacgao de todos os servicos técnicos, que a ele ficam subordinados
hierarquicamente.

Paragrafo Unico. As atividades realizadas pelos técnicos e/ou auxiliares de laboratério sé poderdo ocorrer
sob a supervisdo de um Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico, conforme as atribui¢cdes
previstas na legislagao vigente.

Art. 9°. O Responsavel Técnico, Assistente Técnico, Substituto relacionados na DAP responderado
disciplinarmente nos casos onde os representantes legais do estabelecimento tentem obstar, negar ou
dificultar o acesso dos fiscais do CRF-PR as dependéncias dos mesmos, com o objetivo de realizar inspecéo
do exercicio da profissdo farmacéutica.

§ 1°. Em caso de intransigéncia do Representante Legal e constatada a defesa do Responsavel Técnico,
Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados na DAP em favor da inspegéao, o fiscal devera
buscar medidas legais a fim de garantir sua atividade, sendo o profissional, neste caso, eximido de
responsabilidade ética.

§ 2°. A recusa ou a imposicao de dificuldades a inspecdo do exercicio profissional, pelo Responsavel
Técnico, Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados na DAP implicara em sangbes previstas
na Lei n.° 3.820, de 11 de novembro de 1960 ou nos atos dela decorrentes e nas medidas judiciais cabiveis,
nos termos da Lei.

Art. 10. A responsabilidade profissional e assisténcia técnica sao indelegaveis e obriga os Farmacéutico(s)
Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) a participagéo efetiva e pessoal dos trabalhos a seu
cargo.

Art. 11. Sao atribuicdes do Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que responde pela
responsabilidade técnica do laboratdrio:

| - Assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os procedimentos praticados no laboratério,
cumprindo-lhe respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio profissional;

Il - Prestar orientagdes necessarias ao paciente em relagao as fases do exame clinico laboratorial;

Il - Manter os reagentes e insumos utilizados na realizagao dos exames em condi¢gbes adequadas de
conservagao;

IV - Garantir que o laboratério tenha boas condigdes de higiene e seguranga;
V - Manter e fazer cumprir o sigilo profissional;

VI - Manter os documentos previstos na legislagao vigente; e

VII - Prestar sua colaboragdo ao CRF-PR e autoridades sanitarias.

Art. 12. Cabe exclusivamente ao Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico Responsavel
Técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.
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Art. 13. Implicara em instauragdo de procedimento para apuracao de falta disciplinar o profissional
Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que:

I - Nao prestar a efetiva assisténcia técnica ao estabelecimento sob sua responsabilidade;
Il -  Omitir ou declarar informagao falsa sobre seus horarios e sobre suas atividades;

lIl - Delegar ou permitir a realizagdo de atividades ou procedimentos, exclusivos a profissao, a terceiros
nao habilitados; e

IV - Descumprir os termos da presente deliberacdo e da legislagéo profissional e sanitaria em vigor.

Art. 14. Os estabelecimentos e profissionais por eles responsaveis que estiverem em desacordo com a
presente norma, deverao adequar-se no prazo maximo de 90 dias a contar da publicagdo desta Deliberagao.

Art. 15. Esta deliberagéo entra em vigor nesta data, revogando-se a Deliberagdo n® 594/2003 e demais
disposi¢cdes em contrario.

Curitiba, 09 de dezembro de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 898/2016

Dispbe sobre o registro de consultérios
farmacéuticos.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso de
atribuigcbes que lhe confere o Regimento Interno, por seu plenario reunido em 23 de setembro de 2016 e
considerando:

Os termos do artigo 1° da Lei n.° 6.839/80;

Os termos da Lei n.° 13.021/2014;

A Resolugéo n.° 507/2009 do Conselho Federal de Farmacia;

A Resolugdo n.° 521/2009 do Conselho Federal de Farmacia;

A Resolugdo n.° 586/2013 do Conselho Federal de Farmacia;

A necessidade de regular o registro estabelecimentos denominados consultérios farmacéuticos,

DELIBERA:
Art 1°. Para efeitos desta Deliberagdo sdo adotados os seguintes conceitos:

| - Consultério farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para atendimento de pacientes, familiares e
cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica, estabelecido de forma independente
ou vinculado a hospitais, ambulatérios, farmacias comunitarias, unidades multiprofissionais de atengéo a
saude, instituicbes de longa permanéncia e demais servigos de saude, no dambito publico e privado;

Il — Anotagao de Atividade Profissional do Farmacéutico - AAPF: documento comprobatério de qualificagéao
profissional para atividade especifica, emitida pelo CRF apds analise dos documentos pertinentes;

Il - Certiddo de Regularidade: documento expedido pelo Conselho Regional de Farmacia ao
estabelecimento farmacéutico relativo a regularidade da assisténcia farmacéutica.

Art. 2°. O registro de consultérios farmacéuticos independentes obedecera as determinagdes da Resolugao
n.° 521/2009 do Conselho Federal de Farmacia, consoante ao que determina o art. 49, IX do Regulamento,
aos quais serao expedidas certiddes de regularidade como documento comprobatério da assisténcia técnica
profissional.

§ 1°. Para o atendimento do artigo 24 da Lei n.° 3.820/60 e para a emissao da certidao de regularidade, o
requerente do registro do consultério farmacéutico devera apresentar por meio de documentos constitutivos
e declaracao das atividades especificas que serao desempenhadas sob a responsabilidade do farmacéutico.

§2°. A declaragao de que trata o paragrafo anterior sera firmada pelo representante legal da empresa e pelo
farmacéutico responsavel técnico, vedada qualquer outra atividade nio declarada ou nao prevista na
Certidao de Regularidade.

Art. 3°. O consultério farmacéutico que funcionar vinculado a outra pessoa juridica sera certificado quanto a
regularidade técnica nos termos da Resolugao n.° 507/2009 do Conselho Federal de Farmacia, que instituiu
a Anotacgédo de Atividade Profissional do Farmacéutico - AAPF.

Art. 4°. Farmacias de qualquer natureza que pretendam disponibilizar em sua estrutura o consultério
farmacéutico deverao atender as disposigdes dos paragrafos do art. 2° quanto a declaragéo das atividades
desempenhadas.

Art. 5°. Todos os requerimentos serao encaminhados ao Departamento de Cadastro do CRF-PR para analise

da habilitagao do profissional indicado para o exercicio das atividades declaradas, bem como em relagao a
regularidade dos documentos indispensaveis para a inscri¢ao.
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Art. 6°. Apresenca do responsavel técnico no consultério devera corresponder a todo horario de atendimento
do farmacéutico.

Art. 7°. Aplicam-se os termos da Deliberagdo n.° 884/2016 aos requerimentos de registro e anotagao de
responsabilidade técnica de consultérios farmacéuticos.

Art. 8°. A constatacao pelo servigo de fiscalizacdo da realizagdo de atividades ndo declaradas dara ensejo
a instauracao de processo ético em desfavor do profissional responsavel técnico, autor da declaragédo que
trata o art. 2°.

Art. 9°. Esta Deliberagéo entrara em vigor na data de sua publicagao.

Curitiba, 23 de setembro de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 865/2015

Ementa — Dispbe sobre a regulagdo da assisténcia e
responsabilidade técnica em empresas de transporte
terrestre, aéreo, ferroviario ou  fluvial de

medicamentos, produtos farmacéuticos,
farmacoquimicos, cosmeéticos e produtos para a
saude.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF/PR, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o Regimento Interno do CRF/PR.

Considerando a Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960, que cria os Conselhos Federal e Regionais de
Farmacia e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n° 85.878/81 que regula a aplicagdo da Lei n°® 3.820/60, sobre o exercicio da
profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Lei 5991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei 6360 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneante e outros
produtos, e da outras providéncias;

Considerando a lei 13.021, de 8 de agosto de 2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas;

Considerando a lei 13.097, de 19 de janeiro de 2015, [...], Capitulo X, da vigilancia sanitaria, artigos128 a
131.

Considerando o Decreto n® 74.140/74, que regula a Lei 5.991/73. Dispde sobre o controle sanitario do
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias.
Considerando o Decreto n° 79.094/77, que regula a Lei n° 6.360/76, que submete o sistema de vigilancia
sanitaria, os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros.

Considerando a Portaria/MS/SVS 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a Portaria/MS/SVS 802 de 08 de outubro de 1998, que institui o sistema de controle e
fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

Considerando a Portaria/MS/SVS 1052 de 29 de dezembro de 1998, que dispbde sobre a relacdo de
documentos necessarios para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte de produtos
farmacéuticos e demais produtos de interesse a saude sujeita a agdo da vigilancia sanitaria;

Considerando a Resolu¢cao/MS/SVS 329 de 22 de julho de 1999, que institui o roteiro de inspegéo para
transportadoras de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

Considerando a Resolugédo do CFF 433 de 26 de abril de 2005 que regula a atuagao do farmacéutico em
empresas de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial, de produtos quimicos e produtos para saude.
Considerando que as atividades desenvolvidas pelo farmacéutico na area de distribuicao e transporte
contribuem fundamentalmente para a manutencéo da qualidade dos produtos farmacéuticos em todos os
segmentos de mercado onde se fizerem presentes;

Considerando ainda que as atividades desenvolvidas pelo profissional farmacéutico na area de transporte
apresentam situagcdes especificas de acordo com o processo operante do servigo de transporte desses
produtos, necessitando de normas para cada situagao;

Considerando a necessidade de definir as atribuicbes do farmacéutico na area de transporte, visando a
manutengéo da qualidade, integridade, seguranga e eficacia dos produtos farmacéuticos disponibilizados
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para a populagao;

DELIBERA

Art.1° Regular a assisténcia e responsabilidade do Farmacéutico em empresas de transportes terrestres,
aéreos, ferroviarios ou fluviais de medicamentos, produtos farmacéuticos, farmacoquimicos, cosméticos e
produtos para saude (correlatos).

Art. 2° Sao atribuigdes do Farmacéutico nas empresas de transporte de qualquer natureza:

I. Zelar pelo cumprimento da legislacdo sanitéria e demais legislagcdes correlatas, orientando quanto as
adequagdes necessarias para o cumprimento das normas;

Il. Permitir somente o transporte de produtos registrados e de empresas autorizadas junto ao 6rgéo sanitario
competente;

Ill. Supervisionar e/ou definir a adequagéo da area fisica, instalagbes e procedimentos da empresa;

IV. Assessorar a empresa no processo de regularizacdo em 6rgaos profissionais e sanitarios competentes;
V. Organizar e implantar o Manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, Produtos
Farmacéuticos, Farmoquimicos e Produtos para a Saude, de acordo com a legislagao vigente;

VI. Treinar os recursos humanos envolvidos, com fundamento em procedimentos estabelecidos no Manual
de Boas Praticas de Transporte, mantendo o registro dos treinamentos efetuados;

VII. Identificar e ndo autorizar o transporte de cargas incompativeis no mesmo veiculo, baseadas na
orientagao do fabricante, na legislagdo vigente e/ou na literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:

a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depésitos com o propdsito de garantir a higiene destes locais;

b) Registro e controle da temperatura e umidade das instalagdes e veiculos, quando for o caso;

c) A atividade de carga e descarga dos produtos farmacéuticos e farmoquimicos, com procedimentos
especificos para produtos termolabeis e/ou que exijam condigdes especiais de movimentagao, transporte e
armazenamento;

d) Registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolugoes;

e) Desinsetizagdo e desratizacdo das instalagbes da empresa e dos veiculos, realizadas por empresa
autorizada pelo 6rgéo sanitario competente;

f) Notificagcdo ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatario da carga, e as autoridades
sanitarias e policias, quando for o caso, de quaisquer suspeitas de alteracdo, adulteragdo, fraude,
falsificagdo ou roubo dos produtos que transporta, informando o nimero da nota fiscal, nimero dos lotes,
quantidades dos produtos, e demais informacdes exigidas pela legislagcao vigente.

Paragrafo unico: Quando o objeto da empresa de transporte envolver a circulagdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, o farmacéutico responsavel técnico devera ainda:

I. Solicitar a empresa, providéncias para obtengao da Autorizagdo Especial de Funcionamento, de acordo
com a legislagao vigente;

1. Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranga para segregar produtos em caso de
avaria e outras pendéncias, de acordo com as orientagdes do fabricante e érgdos competentes.

Art. 3° Sao atribui¢gdes do farmacéutico responsavel por empresas que transportam medicamentos, produtos
farmacéuticos, produtos farmacoquimicos, cosméticos e produtos para saude (correlatos) mediante uso de
motocicleta:

| - Observar o cumprimento da legislacdo sanitaria e profissional em relagao as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento;

Il. Definir no manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, procedimentos especificos para
esse tipo de transporte;

Ill. Treinar as pessoas envolvidas, em especial os condutores de motocicletas, nas a¢gdes de transporte de
produtos com documentacgao;
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IV. Em caso de sinistro, o farmacéutico deve avaliar a integridade e qualidade dos produtos devolvidos e
decidir sobre as providéncias a serem tomadas;
V. Zelar para que a empresa cumpra as normas editadas pelo érgao sanitario competente, quando do
transporte de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Art. 4° O farmacéutico devera prestar assisténcia técnica a transportadora de medicamentos, produtos
farmacéuticos, farmacoquimicos, cosméticos e produtos para saude por no minimo 4 horas diarias
continuas, de segunda a sexta-feira no periodo compreendido entre 05 e 22 horas, devendo no ato da
assungao de responsabilidade técnica firmar termo de compromisso.
Art. 5° O farmacéutico, em caso de desligamento da empresa, devera requerer sua baixa junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Sanitaria Estadual e CRF-PR, no prazo maximo de cinco dias,
contados da data da rescisdo ou desligamento da empresa, independente de retengdo de documentagéo
pelo empregador, sob pena de infragdo a Resolugdo 596/14 do CFF— Cédigo de Etica da Profissdo
Farmacéutica.
Art. 6° As empresas de transporte que ja possuem registro sera concedido prazo até 31 de margo de 2016
para se adequarem as novas disposi¢des.
Art. 7° Revoga-se a Deliberacdo 854 de 21 de agosto de 2015.
Art. 8° A presente deliberacao entra em vigor na data de sua publicacao.

Curitiba, 11 de dezembro de 2015.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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Deliberagdo n2 833/2014

Ementa:Dispoe sobre o ato farmacéutico em farmacias de
qualquer natureza e sua fiscalizagao

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, no uso das atribuicdes que lhe confere a alinea c
do art. 10 da lei n°3.820 de 121 de novembro de 1960 (DOU de 11 de novembro de 1960);

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado e que as agdes e servicos de saude sdo de
relevancia publica, nos termos do art. 196 e do art. 197 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil,
de 5 de outubro de 1988, cabendo ao Poder Publico a sua fiscalizacdo;
Considerando que as empresas e estabelecimentos que explorem servigos para os quais sao necessarias
atividades de profissional farmacéutico deverdo provar, perante os Conselhos Federais e Regionais, que
essas atividades sdo exercidas por profissionais habilitados e registrados, conforme disposto no art. 24 da
Lei n.2 3.820, de 11 de novembro de 1960;
Considerando o monopodlio de dispensa de produtos farmacéuticos pelo farmacéutico em farmdcias e
drogarias, nos termos do art. 12 do Decreto n.2 85.878, de 7 de abril de 1981 (DOU de 7/4/1981);
Considerando as disposi¢bes contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (DOU de 19/12/1973),
alterada pela Lei n.° 11.951, de 24 de junho de 2009 (DOU de 25/6/2009), alterada pela Lei 13.021, de 8 de
agosto de 2014 (DOU de 11/08/2014) e no Decreto no 74.170, de 10 de junho de 1974 (DOU de 10/6/1974),
que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias;
Considerando as disposi¢des da Lei n.°9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (DOU de 11/2/1999), que dispde
sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos;
Considerando as disposi¢cdes contidas na Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976 (DOU de 24/9/1976), e
no Decreto n.2 79.094, de 5 de janeiro de 1977 (7/1/1977), em relacdo ao sistema de vigilancia sanitaria a
que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas os insumos farmacéuticos, correlatos e outros produtos;
Considerando a Lein.2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (DOU de 12/9/1990), que dispde sobre a protecdo
e a defesa do consumidor;
Considerando o Decreto n.° 57.477, de 20 de dezembro de 1965 (DOU de 28/12/1965), que dispde sobre a
manipulacdo, receitudrio, industrializagao e venda de produtos utilizados em homeopatia;
Considerando a Resolugdo n° 596 de 21 de fevereiro de 2014 que dispde sobre o Cddigo de Etica
Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de aplicagdo das sang¢des
disciplinares (DOU de 25/03/2014, Secdo 1, Pagina 99)
Considerando o Decreto n.2 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos para dispensa¢do em farmacias e drogarias, revoga o Decreto n.2 974, de 4 de outubro de
1993, e o Decreto n.2 5.348, de 19 de janeiro de 2005, e da outras providéncias;
Considerando o disposto na Portaria SVS/MS n2 344, de 12 de maio de 1998 (DOU de 31/12/1998), que
aprova o regulamento técnico sobre substdncias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas
respectivas atualiza¢des;
Considerando o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 2 de marco de 2007 (DOU de
5/3/2007), alterada pela RDC n° 51, de 15 de agosto de 2007 (DOU 16/8/2007), item 2.3, VI do anexo |, que
aprova o Regulamento Técnico de Medicamentos Genéricos;
Considerando o disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 17 de 2 de margo de 2007 (DOU de
5/3/2007), alterada pela RDC n°53 de 30 de agosto de 2007 (DOU de 31/8/2007), altera itens 1.2 e 2.1,
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ambos do item VI do anexo, que aprova o registro de medicamento similar.

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 306, de 07 de dezembro de 2004
(DOU de 7/12/2004), que dispbe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de saude;

Considerando o disposto na Resolugcdao da Diretoria Colegiada - RDC n? 80, de 11 de maio de 2006, que
dispGe sobre o fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias;

Considerando a Resolucdo n°585 de 29 de agosto de 2013 que regula as atribuicdes clinicas do farmacéutico
e da outras providéncias. (DOU de 25/09/2013, Secdo 1, Pagina 186)

Considerando a Resolugdo n°586 de 29 de agosto de 2013 que regula a prescricdo farmacéutica e da outras
providéncias (DOU de 26/09/2013, Secdo 1, Pagina 136)

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 214, de 12 de dezembro de 2006,
que dispde sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano em farmadcias;
Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 27, de 30 de mar¢o de 2007, que
dispGe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, estabelece a
implanta¢do do mdédulo para drogarias e farmacias e da outras providéncias;

Considerando o disposto na Resolugdo n2 357, de 20 de abril de 2001 (DOU de 27/4/2001), do Conselho
Federal de Farmacia, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia;

Considerando o disposto na Resolugao n° 467, de 28 de novembro de 2007, do Conselho Federal de
Farmdcia, que define, regulamenta e estabelece atribuicdes do farmacéutico na manipulacdo de
medicamentos e de outros produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei Estadual n®. 13.556, de 14 de maio de 2002 (DO de 15/5/2002) que dispde sobre a
obrigatoriedade de expedicdo de receitas médicas e odontoldgicas digitadas em computador, datilografadas
ou escritas manualmente em letra de imprensa;

Considerando o Parecer CRMPR n2. 1799 de 14 de novembro de 2006 sobre o tempo de validade da
prescricdo de medicamentos de uso continuo e a repeticdo da mesma receita — Arg. Cons. Region. Med do
Pr 24(95): 158-162 2007;

Considerando que o uso indiscriminado de medicamentos é motivo de preocupacao para as autoridades de
varios paises e que de acordo com dados da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) o percentual de
internagGes hospitalares provocadas por reagdes adversas a medicamentos ultrapassa 10% (dez por cento);
Considerando a necessidade de disciplinar e harmonizar questdes relacionadas ao ato farmacéutico
praticado em farmacias e drogarias para a sua efetiva fiscalizacdo;

Considerando a necessidade de promover mudangas de atitude em relagao ao exercicio do ato farmacéutico
em farmacias e drogarias do Parana para que possam contribuir para a integrac¢do e resolugao no cuidado a
saude da populagdo e fortalecer a autonomia e o direito do cidadao, e;

Considerando que o exercicio do ato farmacéutico tem o propdsito de promover a¢des de assisténcia e
cuidado farmacéutico, o acompanhamento do estado de salude e a melhoria da qualidade de vida dos
respectivos usudrios, aprova os seguintes procedimentos de fiscalizacdo do ato farmacéutico:

DELIBERA

Art. 192 - Estdo sujeitos a fiscalizagdo ética-profissional os estabelecimentos farmacéuticos inscritos no
Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parand, os quais sdo responsaveis pela garantia das condicGes
estruturais e de processo necessarias para a execugao de atos profissionais especificos dos farmacéuticos e
fungdes ocupacionais dos técnicos e auxiliares de farmacia que atuam em suas dependéncias.

Paragrafo primeiro — Os atos profissionais farmacéuticos e as funcbes ocupacionais referidos no caput
referem-se aos servicos e procedimentos clinicos e as a¢des administrativas executadas com vistas ao
cumprimento da legislacdo sanitaria que regulamenta os servicos e produtos comercializados pelos
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referidos estabelecimentos.

Art. 22 - No ambito do presente regulamento, sdo considerados atos profissionais especificos dos
farmacéuticos:

VI.

VII.

VIII.

XL

XIl.

XIlI.

XIV.

XV.

XVI.

XVIL.

Realizar e supervisionar, no ambito de suas competéncias legais, as acdes administrativas, sanitarias
e clinicas realizadas no estabelecimento farmacéutico pelo qual é responsavel técnico, mantendo
atualizado seu registro junto ao Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana.

Preparar medicamentos, formulas magistrais, farmacopéicas e preparagdes homeopaticas e fracio-
nar produtos farmacéuticos, de acordo com a legislacdo vigente.

Elaborar produtos manipulados por receituarios de prescricdo médica ou odontoldgica e isentos de
prescri¢cdo e apor o nome e numero de inscricdo do CRF-PR, cuja concentragdo da substancia ativa
seja efetiva e segura para o usudrio.

Prescrever e dispensar medicamentos isentos de prescri¢ao de acordo com a legislagdo vigente.
Analisar, conservar, dispensar farmacos, medicamentos, produtos farmacéuticos, fitoterapicos e
plantas medicinais.

Manter a guarda, conservagao e controle, a dispensa dos produtos farmacéuticos e substancias sub-
metidos a prescrigdo especial no uso.

Organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e me-
dicamentos disponiveis na farmdcia.

Analisar e conferir todos os receitudrios, observando os aspectos técnicos e legais, antes de efetuar
a dispensa, com o propdsito de garantir a efetividade e a seguranga da terapéutica prescrita e apor
0 nome e numero de inscricdo do CRF-PR.

Fazer a substituicdo do medicamento prescrito, salvo restricGes expressas pelo profissional prescri-
tor, feita de prdprio punho, sem outras formas de impressao, de acordo com a legislagdo sanitdria.
Efetuar a repeticdo do receituario dos pacientes portadores de doencas cronicas nao transmissiveis,
respiratérias, autoimunes e degenerativas, de acordo com o tempo de tratamento farmacolégico
previsto pelo prescritor.

Prestar orientacdo farmacéutica, com o propdsito de esclarecer ao paciente a relagdo beneficio e
risco, a conservacgao e a utilizagao correta de fadrmacos e medicamentos inerentes a terapéutica, as
suas intera¢ées medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.

Realizar a prescricdao farmacéutica de terapéuticas farmacolégicas e nao farmacolégicas, e outras
intervencdes em relacdo ao cuidado a saude do paciente, de acordo com legislacdo especifica, no
ambito de sua competéncia profissional.

Realizar o acompanhamento e a conciliagdo da terapéutica farmacoldgica de pacientes, internados
ou nao, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou particular, de
acordo com suas atribuicdes clinicas.

Elaborar protocolos terapéuticos, que permitam otimizar os tratamentos farmacolégicos, como a
manutencdo de registros individuais de pacientes e monitorizacdo da concordancia a terapéutica
farmacoldgica.

Estabelecer o perfil da terapéutica farmacoldgica no acompanhamento sistematico do paciente,
mediante elaboragdo, preenchimento e interpretacdo de fichas farmacoterapéuticas.

Informar e orientar sobre a utilizagdo de aparelhos de autovigilancia e auto-cuidado de saide em
estabelecimentos farmacéuticos.

Supervisionar o aviamento de produtos para a saude [correlatos] em estabelecimentos farmacéuti-
Cos.
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XVIIL.

XIX.

XX.

XXI.

XXII.

XXIII.

XXIV.

Notificar os profissionais de saude, érgaos sanitarios competentes e laboratério industrial, dos efei-
tos colaterais, das reagGes adversas, das intoxicacGes voluntarias ou ndo, e da dependéncia farma-
coldgica, observados e registrados na pratica da vigilancia farmacoldgica.

Supervisionar e validar o registro de dados de producdao, manipulacdo, distribuicdo, prescricao e
dispensacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial determinado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Treinar os Técnicos em Farmacia e Auxiliares sobre o uso adequado de formas farmacéuticas com-
plexas que requerem o aprendizado de técnicas de preparacdo e/ou administracdo de medicamen-
tos e utilizacao de dispositivos auxiliares para o autocuidado;

Validar as prescricdes médicas e odontolégicas de medicamentos injetaveis previamente a sua apli-
cacdo em farmadcias, drogarias, unidades de saude e estabelecimentos hospitalares, e supervisionar
a realizacdo do procedimento correspondente, de acordo com as exigéncias legais.

Supervisionar a atuagao dos técnicos em farmadcia e outros auxiliares nas atividades previamente
estabelecidas em Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) em relagdo aos servigcos regulados a
serem realizados nos estabelecimentos sob sua responsabilidade técnica e clinica.

Elaborar Procedimentos Operacionais Padroes (POP) que indiquem as fun¢Ges ocupacionais a se-
rem realizadas pelos Técnicos em Farmacia e Auxiliares em apoio a realizagao das a¢des sob sua
responsabilidade.

Realizar seus atos profissionais com base em diretrizes e principios clinicos reconhecidos cientifica-
mente e legalmente estabelecidos, essenciais para a boa pratica farmacéutica, conforme descritos
no Anexo | da presente deliberacao.

Artigo 39 - Para fins de sistematizacdo dos Procedimentos Operacionais Padrées (POP) referidos no Art. 22
do presente regulamento, sdo consideradas fun¢des ocupacionais dos Técnicos em Farmadcia:

VI.

VIL.

VIl

Controlar os estoques e a organizacdo de produtos farmacéuticos, dietéticos e de higiene, bem
como os produtos correlatos, armazenando-os de acordo com seus requisitos de conservacgdo e
respectivas normas sanitarias;

Auxiliar o farmacéutico na dispensac¢do de produtos farmacéuticos produtos dietéticos e de higiene,
bem como produtos correlatos (produtos para a saude), informando suas caracteristicas e
orientando sobre seu uso;

Preparar os medicamentos para distribuicdo as distintas unidades hospitalares, sob supervisdo
pessoal e direta de farmacéutico;

Auxiliar o farmacéutico na elaboracao de férmulas magistrais e oficinais, produtos dietéticos, de
higiene e cosméticos, bem como produtos correlatos, em farmdacias com manipulagao;

Realizar, sob supervisdo pessoal e direta de farmacéutico, a afericdo de parametros fisioldgicos ou
bioquimicos em farmacias de qualquer natureza, de acordo com os protocolos de qualidade e
seguranca estabelecidos;

Manter o material, o instrumental, os equipamentos e os espacos de trabalho dos estabelecimentos
farmacéuticos em condicGes adequadas de uso;

Auxiliar o farmacéutico no registro de dados de produgao, manipulacdo, distribuicdo, prescrigao e
dispensacdao de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial determinado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Selecionar, separar e acondicionar para sua elimina¢do os residuos originados das atividades
realizadas em estabelecimentos farmacéuticos, de acordo com as normas sanitarias vigentes;
Selecionar, separar e acondicionar para eliminagdo os produtos comercializados e/ou
disponibilizados em estabelecimentos farmacéuticos que estiverem vencidos;
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X. Identificar ndo conformidades na dispensacao, derivando ao farmacéutico as decisdes relacionadas
com a avaliacdo e intervencdo sobre a mesma, de acordo com os procedimentos estabelecidos;
XI. Auxiliar e treinar os pacientes sobre o uso adequado de formas farmacéuticas complexas que

requerem técnicas de preparacdo e/ou administracdo de medicamentos e utilizacdo de dispositivos
auxiliares para o autocuidado sob supervisdo de Farmacéutico;

XIL. Realizar em farmdcias, drogarias, unidades de saude e estabelecimentos hospitalares, sob
supervisdo direta de Farmacéutico, a aplicacdo de injecGes de medicamentos prescritos por
profissionais legalmente habilitados, de acordo com as exigéncias legais.

Artigo 42 - E vedada ao Técnico de farmacia e os demais auxiliares a realizacdo dos atos especificos do
farmacéutico, bem como, assumir a responsabilidade técnica por estabelecimentos farmacéuticos, publicos
ou privados, inclusive nas unidades do servigo publico civil e militar da administra¢do direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios e demais entidades paraestatais.

Art. 52 - S30 transgressdes ao ato farmacéutico em farmacias e drogarias:

a) Adispensagdo, manipulagdo e fracionamento de medicamentos prescritos em receitudrio realizado por
técnicos ou auxiliares sem a supervisdo direta de farmacéutico e sem apor o nome e numero de
inscricdo do CRF/PR no receituario.

b) Fazer a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente, sem apor
o nome e numero de inscricdo do CRF/PR no receituario.

c) O controle das receitas e notificacdes de substancias e produtos sujeitos ao controle especial, e a guarda
da chave do local destinado ao seu armazenamento, por ndo farmacéuticos.

d) A elaboracdo e dispensacdo de preparacdes homeopadticas e fitoterapicas por pessoas nao habilitadas.

e) A repeticdo de receitudrio de usuarios portadores de doencas cronicas e degenerativas por
farmacéuticos nao habilitados, sem o acompanhamento da terapéutica farmacolégica prescrita e
qguando realizada por ndo farmacéuticos.

f) A entrega remota de medicamentos, por qualquer tipo de transporte, que ndo garanta a manutengao
de sua qualidade e integridade até o recebimento pelo usuario, bem como sem prévia avaliacdo do
receitudrio pelo farmacéutico e a devida orientacdo sobre o seu uso correto.

g) A dispensa de medicamentos via postal e oferta de medicamentos na internet, mesmo quando
autorizados pelo farmacéutico.

h) A propaganda de medicamentos sujeitos a prescricdo por oferta de vantagens pecuniarias.

i) Aindicacdo e o aconselhamento do uso de medicamentos isentos de prescricdo por leigos.

j) Permitir a realizacdo de servigos farmacéuticos por pessoas ndo autorizadas e sem a necessaria
habilitagdo legal.

k) Deixar a critério de leigos o cuidado de informar e educar sobre a utilizagdo de medicamentos, aparelhos
de autovigilancia e autocuidado de saude.

Art. 62 - E de responsabilidade do farmacéutico, que atua em farmaécias ou drogarias, garantir que nio
ocorram transgressdes ao ato farmacéutico e a comunicacdo de sua ocorréncia as autoridades
farmaceéuticas, caracterizando o descumprimento destas obriga¢des infracdo ao Cédigo de Etica da Profissdo
Farmacéutica, exceto nas situagdes em que ocorra seu afastamento do estabelecimento.
Art. 72 - A apuragdo das infracdes éticas disciplinares ao ato farmacéutico sera feita pelo CRF/PR de acordo
com a Resolugdo n.o 596, de 21 de fevereiro de 2014, do Conselho Federal de Farmacia.
Art. 82 - As infragdes éticas e sangbes disciplinares aplicaveis aos farmacéuticos serdo feitas com
fundamento no artigo 30 da Lei no 3.820/60 e Resolugdo no 461/2007 do Conselho Federal de Farmacia.
Art.92 - As condi¢des omissas nesta Deliberagdo serdo decididas pelo Conselho Regional de Farmacia do
Parana.
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Sala das Sessoes, 12 de dezembro de 2014
Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR

ANEXO |

GLOSSARIO

| - Acompanhamento da terapéutica farmacoldgica: componente da atencdo farmacéutica (cuidado
farmacéutico) em que o farmacéutico assume a responsabilidade pelas necessidades do paciente
relacionadas aos produtos farmacéuticos, com o propdsito de obter resultados clinicos desejados e
melhoria da qualidade de vida.

Il - Aconselhamento farmacéutico: é o ato por meio do qual o farmacéutico orienta, sugere, adverte, informa
e tenta obter a concordancia dos pacientes, de modo a garantir a tomada de uma decisdo correta sobre a
melhor forma de cuidar da sua saude.

Il - Assisténcia farmacéutica: conjunto de acles e servicos exercidos pelo farmacéutico.

lIl - Atencdo farmacéutica (cuidado farmacéutico): Pratica profissional centrada no paciente, em que o
farmacéutico, intervém em colaboracdo com outros profissionais de salde e o paciente, com o objetivo de
promover a saude, prevenir a doenga, avaliar, monitorizar, iniciar e ajustar a terapéutica farmacoldgica.

IV — Ato farmacéutico — atividades da exclusiva competéncia e responsabilidade do farmacéutico por seus
conhecimentos adquiridos durante sua formagao académica como perito do produto farmacéutico.

V - Boas praticas farmacéuticas em farmadcias: conjunto de atividades com o propdsito de garantir a
qualidade, seguranga e uso racional dos produtos farmacéuticos e dos servigos prestados em farmacias e
drogarias;

VI — Dispensacgao: ato particular do farmacéutico de cedéncia de farmacos, medicamentos ou substancias
medicamentosas aos pacientes, na farmdcia de qualquer natureza, mediante receita médica ou
odontolégica, em regime de autocuidado ou prescricdo farmacéutica, com o respectivo aconselhamento e
toda a informacado, orientacdo e educacdo indispensavel a relagdo positiva de beneficio/risco, para garantir
o processo de uso correto dos produtos farmacéuticos dispensados;

VIl — Farmacia sem manipula¢do e drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

VIl — Farmacia com manipulacdo: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao
e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
IX- Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma fracionada
efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para atender a
prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescricdo,
caracterizado pela subdivisdao de um medicamento em fra¢des individualizadas, a partir de sua embalagem
original, sem rompimento da embalagem primdria, mantendo seus dados de identificagdo;

X — Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

XI- Prescrigdo: instrucdo escrita por profissional legalmente habilitado dirigida ao farmacéutico que vai avia-
la, definindo como o medicamento deve ser dispensado ao paciente, e determinando as condi¢des
necessarias para a sua correta utilizagdo.

Xll- Produtos farmacéuticos: produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria que s6 podem ser
expostos a venda ou entregues ao consumo apos registro, cadastro, notificagdo ou dispensa de tais
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requisitos junto ao drgdo de vigilancia sanitaria competente;

Xlll-Receita: prescri¢des escritas de medicamento ou nao, contendo orientacdao de uso para o paciente,
efetuada por profissional legalmente habilitado e dispensada pelo farmacéutico;

XIV- Servico farmacéutico: procedimentos operantes de assisténcia a saude realizados em farmacias de
qualquer natureza.

XV- Revisdo da terapéutica farmacoldgica: servico clinico com o objetivo de melhorar o processo de uso dos
medicamentos e a concordancia a terapéutica farmacoldgica, consiste no ajuste do regime terapéutico, na
identificacdo de medicamentos inadequados, intera¢des farmacoldgicas, duplicidades, rea¢des adversas,
seguida de comunicacdo com os prescritores para resolucdo dos problemas identificados.

XVI- Sistemas personalizados de dispensacdo: dispositivo de reacondicionamento de medicamentos
fechados hermeticamente em que se dispdem os comprimidos e/o cdpsulas que o paciente deve tomar,
agrupados em fung¢do do momento em que devem ser administrados a ao longo do dia e que contém a
informacgdo necessaria para a correta administragao das doses.

XVII — Consulta farmacéutica — é uma atividade independente, realizada pelo farmacéutico com o propdsito
de intera¢do com o paciente na busca da promog¢do da saude, da prevenc¢do das doengas e limitagdes de
danos em relagdo a terapéutica farmacoldgica, alicercada na ética, comunicagdo e processos
medicamentosos.

PRINCIPIOS E DIRETRIZES CLINICAS ESSENCIAIS PARA A BOA PRATICA FARMACEUTICA

DA DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS

No ato da dispensacdo, o farmacéutico deve aconselhar e orientar o usuario em relagdo ao processo de uso
adequado do medicamento, sendo elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no
cumprimento da dosagem, objetivo e duracdo do tratamento, a influéncia dos alimentos, a interagdo com
outros medicamentos e fitoterapicos, o reconhecimento de rea¢des adversas potenciais e as condi¢des de
conservagao, guarda e descarte de produtos.

Antes de dispensar qualquer medicamento o farmacéutico deve fazer a inspec¢do visual para verificar, no
minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem.

Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente serdo dispensados mediante apresentacao da receita
prescrita por profissional legalmente habilitado e respectiva avaliagdo pelo farmacéutico, nos termos do
capitulo VI e respectivos artigos e paragrafos, da lei n2. 5.991/1973 e da lei n2.13.556/2002.

Na avaliacao do receituario o farmacéutico deve observar:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor com o nimero de registro no respectivo Conselho
Profissional, endereco do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

c) identificacdo do paciente;

d) endereco residencial do paciente;

e) identificacdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade;

f) modo de usar ou posologia;

g) duragdo do tratamento;
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i) local e data da emissao;
h) assinatura e identificacdo do prescritor.

O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais problemas
ou duvidas que tenha identificado no momento da avaliacdo do receituario.

Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacoldégicos ou a prescricdo
apresentar incompatibilidades, o farmacéutico solicitara a confirmacdo expressa ao profissional que a
prescreveu.

N3do podem ser dispensados os medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam induzir o
erro ou troca.

Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas com identifica¢gdo do estabelecimento, data da dispensagao
e numero de lote, ou de registro da manipulagao, quando for o caso, de forma a comprovar o aviamento,
além da assinatura, nome e nimero de inscricdo no CRF/PR do farmacéutico que dispensou o receituario.

A manipulagdo e dispensa de medicamentos de uso continuo e de outros produtos magistrais,
anteriormente aviados, independe da apresentacdo de nova prescricdo. As repetices do receituario,
guando for o caso, devem ser assinaladas com nome, data, assinatura do farmacéutico e numero de
inscricdo no CRF/PR, a cada repeticdo do receituario.

O tempo de validade da prescricdo de medicamentos de uso continuo e a repeticdo da mesma receita ndo
poderdo ultrapassar seis (6) meses sem revisdao do médico ou odontélogo ou trés (3) meses para
medicamentos que atuem sobre o sistema nervoso, ou até menos ou mais, se o quadro clinico assim o
indicar.

Sera permitida ao farmacéutico a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico
correspondente, salvo restricoes expressas pelo profissional prescritor, feita de préprio punho, de forma
clara, legivel e inequivoca por item prescrito, sem outras formas de impressdo, anotando a substituicdo
efetuada no receitudrio, data, nome, assinatura do farmacéutico e nimero de inscricdo no CRF/PR.

Nos casos de prescricdio com a denominagdo comum brasileira (DCB) ou a denominagdo comum
internacional (DCI) sera permitida a dispensagdo do medicamento de referéncia, , genérico ou similar
correspondentes, conforme legislacao sanitaria em vigor.

A prescricdo e dispensa de produtos farmacéuticos isentos de prescricdo médica ou odontoldgica, além de
cosméticos e outros produtos farmacéuticos magistrais, educacdo terapéutica dos usuarios em rela¢do ao
uso dos medicamentos e autocuidado de salde, deverdo ser realizados por meio de protocolos clinicos que
permitam aconselhar e acompanhar as medidas terapéuticas corretas: orientacdo para consultar
profissional de saude, cuidados n3o farmacoldgicos e/ou terapéutica farmacoldgica.

Os dizeres de identificacdo do produto, composi¢cdo e modo de usar de produtos farmacéuticos prescritos
e manipulados pelo farmacéutico serao transcritos no rétulo aposto ao invélucro do produto aviado, com a
data de sua manipulagdo, nimero de ordem do registro do feito realizado, nome do usudrio e nome do
farmacéutico e nimero de inscrigdo no CRF/PR.
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Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condi¢cdes estabelecidos em
legislacdo especifica vigente.

A prescricdo e a notificacdo de receita de medicamentos sob regime de controle sanitario especial deverdo
ser validadas pelo farmacéutico previamente a dispensa, ndo podendo conter rasuras, emendas ou
irregularidades que possam prejudicar a verificacdo da sua autenticidade, além de atender as disposicGes
contidas em legislacdo especifica, inclusive em relagdo a sua escrituracdo ou uso de informatica.

A orientacdo farmacéutica deve ser assegurada ao usudrio pelo farmacéutico em atendimento domiciliar,
guando do atendimento de pacientes cadastrados pelo estabelecimento.

Somente é permitida a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a prescricdo, mediante prévia
avaliagcdo da receita pelo farmacéutico que deve apor o nome e nimero de inscricdo do CRF-PR em
receitudrios dispensados. Para facultar a avaliagdo do receitudrio pelo farmacéutico, o estabelecimento
pode dispor de servigo de busca de receita em domicilio, mediante solicitagdao do usuario. A prescri¢ao deve
ser devolvida ao usuario na ocasido da entrega do medicamento solicitado, devidamente carimbada com o
nome, assinatura e nimero de inscricdo do farmacéutico no CRF/PR. Junto ao medicamento solicitado
também deve ser entregue cartdo, ou material impresso equivalente, contendo recomendagdo ao usuario
para que entre em contato com o farmacéutico no caso de duvidas quanto ao produto recebido, contendo
indicacdo de telefone e enderec¢o do estabelecimento.

Neste cartdo ou material impresso, a ser entregue aos usuarios, deve constar no minimo:

a) Identificagdo do medicamento: nome genérico (DCB), forma farmacéutica, via de administracao,
concentragao, dosagem e quantidade.

b) Posologia: modo de usar a medicacao.

¢) Aduragdo total do receitudrio para pacientes portadores de doengas crénicas e degenerativas ou outras
necessidades.

d) ReacgOes adversas mais comuns.

e) Intera¢Oes farmacoldgicas mais comuns: alcool, tabaco, medicamento e alimento.

f) Data e nome do profissional prescritor, endereco do consultério ou da residéncia, e o nimero de
inscricdo no respectivo Conselho de Medicina ou Odontologia.

g) Data e nome do farmacéutico, endereco da farmdacia (drogaria) ou da residéncia, e o nimero de
inscrigao no Conselho de Farmacia do Parana.

h) OrientacGes farmacéuticas: estilos de vida e cuidados nutricionais.

O servigo de entrega deve garantir a manuten¢do da qualidade e integridade do medicamento até o
recebimento pelo usudrio. O estabelecimento deve manter procedimentos escritos, feitos pelo
farmacéutico, descrevendo as condigdes minimas para o transporte, assim como indicadores para avaliar o
seu cumprimento.

O farmacéutico, apds a revisdo da terapéutica farmacoldgica e caso nado identifique qualquer problema,
poderad realizar a dispensacao semanal ou mensal de medicamentos, utilizando sistemas personalizados de
dispensacao (SPD) que garantam a estabilidade, eficicia e seguranga dos medicamentos, contribuindo para
facilitar a concordancia e o uso correto dos medicamentos.
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SERVICOS FARMACEUTICOS

A presenca e supervisao do farmacéutico, ou de seu substituto, é indispensdvel a realizacdo dos servigos
farmacéuticos.

Somente podem ser utilizados medicamentos, materiais, aparelhos e acessérios que possuam registro,
notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

As avaliagBes de controles qualitativos, bioquimicos e fisioldgicos, oferecidas na farmacia deve ter como
finalidade o acompanhamento do estado de saude do usudrio ou o monitoramento da terapéutica
farmacolégica, com o propdsito de melhoria da sua qualidade de vida.

Quando o farmacéutico julgar necessario, o usudrio deve ser orientado a buscar assisténcia de outro
farmacéutico ou outros profissionais de saude.

Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados a estes servicos devem indicar claramente as
técnicas ou métodos utilizados, referéncias de interpretacdo de resultados, encaminhamentos a serem
realizados e incluir as referéncias bibliogréficas utilizadas.

Os Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) relacionados a estrutura e equipamentos devem conter
instrucdes para limpeza dos ambientes, o uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, o uso e descarte dos
materiais perfurocortantes e descartaveis e anti-sepsia aplicada ao farmacéutico e ao usudrio.

Apds a prestacdo do servico farmacéutico devem ser entregues ao usudrio, em papel timbrado e em
linguagem clara e legivel, as seguintes informacdes, de acordo com o servico prestado:

a) nome, endereco e razdo social do estabelecimento;

b) orientacdo ou intervenc¢do farmacéutica, incluindo informacGes sobre promocdo da saude e habitos de
vida saudaveis;

c) valores medidos de pressdo arterial, controle qualitativo bioquimico por puncdo capilar ou temperatura
corporal, acompanhados de valores normais adotados, quando houver;

d) data, assinatura e carimbo do farmacéutico responsavel pela supervisdo ou execucdo do servico,
contendo nome e nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia do PR.

Os resultados e informacgdes obtidos em razdo da prestacdo de servigos farmacéuticos sdo sigilosos, ndo
sendo permitida sua utilizagdo para finalidade diversa a prestacdo dos referidos servicos, salvo para
impossibilitar a ocorréncia de circunstancias de risco a saude da populagao ou quando haja autorizagao por
escrito pelo usuario.

Para aplicacdo de medicamentos injetaveis, o farmacéutico deve tomar providencias para manutencdo de
registro contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

a) InformacGes gerais referentes a prescricdo: data da prescricdo do medicamento, duracdo de tratamento
e se o produto foi trazido pelo usuario.

b) Informa¢des dos medicamentos administrados: nome, concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracao,

c) ldentificacdo do usuario: nome, endereco e telefone.
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d) Identificacdo do prescritor: nome e nimero de inscricdo no respectivo Conselho Profissional, seguido da
Unidade da Federacgdo correspondente.

e) ldentificacdo do farmacéutico responsavel pela execucdo do servico: nome e nimero de inscricdo no
Conselho Regional de Farmacia do Parana.

Para fazer a inalagdo ou nebulizacdo, o farmacéutico deve tomar providéncias para manutencdo de registro
contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

a) InformacGes gerais referentes a prescricdo: data da prescricdo do medicamento, duracdo de tratamento
e se o medicamento foi trazido pelo usuario.

b) Informa¢des dos medicamentos administrados: nome, concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracao, lote e data de validade.

c) Identificagdo do usudrio: nome, endereco, telefone.

d) Identificagdo do prescritor: nome e nimero de inscrigdo no respectivo Conselho Profissional, seguido da
Unidade da Federagdo correspondente.

e) Identificagdo do farmacéutico responsavel pela execugdo do servico: nome e nlimero de inscrigdo no
Conselho Regional de Farmdcia do Parand

O ACOMPANHAMENTO DA TERAPEUTICA FARMACOLOGICA

Para realizar o acompanhamento da terapéutica farmacoldgica o farmacéutico devera ter uma filosofia de
pratica e um processo de cuidado ao paciente bem estabelecidos, além de um sistema de gerenciamento
que garanta a continuidade desta pratica de forma sistematica e documentada.

Seu objetivo é garantir que toda a terapéutica farmacoldgica utilizada pelo paciente seja a mais adequada,
efetiva, segura e que o paciente apresente condi¢des de aderir a terapéutica prescrita.

Para avaliar a terapéutica farmacoldgica devera realizar a consulta farmacéutica, anamnese, plano de
cuidado e fazer evolugdo no prontudrio do paciente. No caso de identificar problemas de salde relacionados
aos medicamentos o farmacéutico devera realizar intervenc¢des e pareceres destinados a resolvé-los.

Ao realizar o acompanhamento da terapéutica farmacoldgica o farmacéutico devera assegurar a privacidade
necessaria para a entrevista com o usuario, devendo manter o registro dos dados coletados, contendo no
minimo informacgdes referentes ao usuario (nome, endereco e telefone), as intervencdes farmacéuticas
realizadas e aos resultados obtidos, seu nome e nimero de inscricdo no Conselho Regional de Farmdcia do
Parana.

Para avaliar e monitorar os resultados da terapéutica farmacoldgica poderd determinar parametros

bioquimicos e fisioldgicos do paciente, solicitar exames laboratoriais e avaliar resultados de exames clinico-
laboratoriais do paciente, no ambito de suas atribuig¢des clinicas.
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ANEXO Il
RES. SESA 21/92
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Resolugdo Estadual n2 21, de 10 de margo de 1992, Publicada em 09/04/92 (DIOE n2 3740)
O Secretario de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes conferidas pelo artigo 452, incisoXIV,
da Lei Estadual n2 8485, de 03 de junho de 1987 e o artigo 92 inciso XV e XVI, do Decreto Estadual
n2 2270, de 11 de janeiro de 1988;
CONSIDERANDO o disposto no Artigo n2 29 da Lei n2 5991 de 17 de dezembro de 1973, no § Unico
n2 17 do Decreto-Lei n2 74170 de 10 de junho de 1974, e, CONSIDERANDO a necessidade de cons-
tante aperfeicoamento das agdes de Vigilancia Sanitaria e da preservagao da saude, mormente no
gue concerne ao controle de abertura de postos de medicamentos e controle de dispensacdo e
uso de especialidades farmacéuticas em geral:
RESOLVE:
Art. 12 - Aprovar a Norma Técnica Especial, relativa ao controle de abertura dos postos de medica-
mentos no Estado do Parana.
Art. 22 - O cumprimento desta Norma Técnica Especial sera verificado pelos Servigos Estaduais e
Municipais de Vigilancia Sanitaria.
Art. 32 - Definicdo de posto de medicamentos;
- Estabelecimento destinado exclusivamente a venda de medicamentos industrializados em suas
embalagens originais registrados no Ministério da Saude e constantes da relacdo elaborada pelo
orgdo sanitario federal e ou estadual, publicada na imprensa oficial para atendimento a localidades
desprovidas de farmdcias, drogarias.
Art. 49 - Fixar para licenciamento de postos de medicamentos as seguintes orientacdes e exigén-
cias:-
| — O pedido de licenca deve ser requerido e subscrito pelo responsavel, que indicara a localidade
e endereco completo do posto de medicamentos.
Il — Declaragdo de firma individual, contrato ou estatuto social designando a pessoa fisica respon-
savel legalmente pelo estabelecimento.
Il — Termo de Responsabilidade subscrito pelo responsavel e requerente atestando que cumprird
com os dispositivos que regem o funcionamento de postos de medicamentos.
IV — Apresentar fotocépia do titulo de eleitor do responsavel e proprietario, fotocdpia do CPF e
Carteira de Identidade.
V — Apresentar fotocépia autenticada de documento que comprove a conclusdo de escolaridade —
22 grau completo em escola ou instituto oficial de ensino.
VI - Comprovacao de capacidade minima necessdria para promover a dispensacdo de medicamen-
tos:
- Comprovacdo de 5 (cinco) anos de exercicio de atividades em farmacia ou drogaria, com registro
em carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS);
- Ter frequentado curso técnico em saude publica e higiene social e/ou similar;
- Comprovacdo de residéncia na prépria localidade do posto de medicamentos.
Art. 52 - Ndo serd autorizado o licenciamento de postos de medicamentos no perimetro urbano,
ou metropolitano, ou suburbano das cidades com existéncia de farmacia ou drogaria, Centro de
Saude Municipal ou Estadual instalados.

81


mailto:crfpr@crf-pr.org.br

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE - CURITIBA - PR CEP
80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

Art. 62 - A necessidade da existéncia de postos de medicamentos em localidades desprovidas de
atendimento farmacéutico sera avaliada tecnicamente pelo servigo de Vigilancia Sanitaria Munici-
pal juntamente com a Secao de Agao sobre o Meio da Regional de saude a que pertence, aten-
dendo os seguintes critérios:
| — Populagao local — devera ser inferior a 3.000 habitantes comprovada através de documento
habil da Prefeitura Municipal contemplando a abrangéncia da farmdcia/drogaria ou posto de me-
dicamentos em municipios vizinhos.
Il — Existéncia de servicos de salde — em caso de existéncia de servicos de salde como postos de
saude Municipal ou Estadual com servigo de assisténcia farmacéutica e médica, nao podera ser
licenciado.
IIl — Distancia e localizacdo — distancia num raio de 10 km de farmacia, ou drogaria, ou posto de
medicamentos, observado o artigo 3¢.
IV — Existéncia de outro posto de medicamentos na localidade. Nao sera permitida a instalagdo de
posto de medicamentos, em localidade onde ja existe outro posto.
Art. 72 - A area fisica minima do estabelecimento serd de 30m? destinada a guarda, mostruario e
comercializacdo de medicamentos.
§ 12 - As paredes deverdo ser de material resistente, impermeavel, de facil limpeza, com altura de
até 2m no minimo, piso revestido de material resistente, impermeavel de facil limpeza e desinfec-
cao.
§ 292 - iluminacdo e ventilacdo adequada ao ambiente.
Art. 82 - Nas placas e anuncios somente sera permitida a insercdo de designacdo “Posto de Medi-
camentos”, acrescido do nome fantasia sendo proibida a utilizacdo do termo farmacia, drogaria ou
termo similar que induza a confusdo com outros estabelecimentos.
Art. 92 - ApOs ainstalacdo legal do estabelecimento farmacéutico (farmacia ou drogaria), na mesma
localidade do posto de medicamentos ou no raio de acdo deste, o responsavel ou proprietario do
posto de medicamentos terd um prazo de seis (6) meses para mudar de ramo comercial, extinqui-
lo, ou transforma-lo em farmacia ou drogaria, adequando-se ao disposto na Lei n? 5991/73.
Art. 10 - O posto de medicamentos que mudar de ramo, fechar ou se transformar em farmacia/dro-
garia, fica impedido de retornar a antiga estrutura.
Art. 11 — Das atividades e comercializagao dos produtos e medicamentos:
a) Somente poderdo ser comercializados medicamentos industrializados em suas embalagens ori-
ginais.
b) N3o sera permitida a comercializagdo de medicamentos injetaveis.
c) Ndo poderdo fazer uso de aparelhos médicos para fins de diagndstico como esfignomanometro,
estetoscopio, aparelho de inalacdo, termometro.
d) Servir como posto de coleta de sangue ou outro material bioldgico.
e) E proibida a comercializagdo de medicamentos psicotrépicos e entorpecentes, Portaria n2 27/82-
DIMED/MD ou outra que vier a substitui-la.
f) E proibida a comercializagdo de ervas e plantas medicinais por serem de comercializag3o priva-
tiva de farmacias e ervanarias, conforme a lei n2 5991/73.
g) A dispensacdo de medicamentos homeopaticos é privativa de farmacias e drogarias, ndo sendo
permitida a comercializacdo em postos de medicamentos.
h) E proibida a presenca e a comercializacdo de medicamentos amostra-gratis.
Art. 12 — O licenciamento sera concedido em carater precario e cessard desde que:
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a) Por motivos de ordem técnica e legal, devidamente comprovado, indique a necessidade de cas-
sagdo de licenga.

b) O posto de medicamentos ndo esteja adequado aos itens contidos no artigo 42 desta Resolucdo.
c) O posto de medicamentos deixar de funcionar por mais de 30 (trinta) dias.

Art. 13 — A licenga especial para posto de medicamento sera renovada anualmente em carater
precario, devendo ser requerida nos primeiros 30 dias de cada exercicio e concedida desde que
verificadas as condicdes técnicas, sanitarias do estabelecimento, através de inspecao.

Art. 14 — A alteracdo de endereco, razao social ou nome fantasia depende da autorizacdo prévia e
expressa do érgdo sanitario competente do municipio em conjunto com o Estado.

Art. 15 — Os casos omissos serdo liberados pelo setor competente da Secretaria de Estado da Sa-
ude.

Art. 16 — O posto de medicamentos que tenha a sua licenga sanitaria expedida até a data de publi-
cagdo desta Norma técnica tera seus direitos garantidos desde que:

a) Cumpram o disposto tipificado neste documento legal, no que se refere ao comercio farmacéu-
tico, instalacOes (area fisica minima, paredes, iluminacdo) placas de propaganda, instalacdo de far-
mdcia dentro da area de abrangéncia do Posto bem como outras determinacdes.

Art. 17 — Os postos de medicamentos por sua caracteristica singular, terdo uma lista basica de me-
dicamentos permitidos a comercializacdo, conforme art. 29 e art. 30 da Lei n2 5991/73, Anexo |.
Art. 18 — os postos de medicamentos existentes até a data de edicdo e publicacdo desta Resolugdo
terdo um prazo de 12(doze) meses, para atualizacdo frente as novas determinagGes contidas nesta
Norma Técnica.

Art. 19 — Revogam-se os dispositivos em contrario.

Curitiba, 10 de marco de 1992

Nizan Pereira

Secretdrio de Estado da Saude

ANEXO N2 01 DA RESOLUGAO N2 21/92
MEDICAMENTOS DE VENDA EM POSTOS DE MEDICAMENTOS
I. Profilaticos da cérie
Il. Antiinfecciosos para tratamento local na boca. Preparados bucais demulcentes, antiinfecioso e
antissépitocs orais (exceto sulfas e antibidticos) para a garganta.
lll. Solugdo isosmoticas, de cloreto de sédio, para uso nasal topico
IV. Produtos para uso oftalmico, com agao emoliente ou protetora. Solugdes isosméticas de cloreto
de sodio.
V. Produtos para uso no conduto auditivo externo, com acdo protetora ou anestésica, nao antibid-
ticos.
VI. Antiacidos simples. Antidacidos com antifiséticos ou carminativos. Antifiséticos simples e carmi-
nativos.
VIl. Hepatoprotetores
VIII. Laxantes suavizantes e emolientes. Laxantes incrementadores do bolo intestinal
IX. Absorventes intestinais
X. Digestivos contendo exclusivamente enzimas
XI. Suplementos dietéticos com vitaminas. Suplementos dietéticos protéicos.
XIl. Ténico e reconstituintes
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XIll. Vitamina B1, Vitamina B6, Vitamina C, Associacdes de Vitaminas com sais minerais e oligoele-
mentos.

XIV. Hidrantes e eletroliticos orais

XV. Preparagdes de ferro. Extratos hepaticos simples

XVI. Produtos para terapia varicosa topica. Anti-Hemorroidarios, tdpicos sem corticosterdides.
XVII. Emolietens e protetores da pele e mucosas. Carotoliticos e ceratoplasticos. Agentes cicatri-
zantes, adstringentes e rubefacientres. Antissépticos e desinfetantes. Curativos

medicamentosos

XVIII. Antissépticos tépicos ginecoldgicos

XIX. Antissépticos urinarios simples, excecao a base de sulfas

XX. Anti-helminticos de trato gastrintestinal

XXI. Analgésicos e antitérmicos com sais e derivados do Acido Acetil Salicilico e do Para-Aminofenol
(Paracetamol)

XXIl. Balsamicos e mucoliticos. Unglientos percutaneos. Inalantes tradicionais, ndo associados a
antibioticos

XXIIl. Antiinflamatdrios e anti-reumaticos topicos

XXIV. Antiespasmddicos — contendo Papaverina, Atropa, Beladorna, Metropina, Metil-Brometo de
Homatropina, excecdo os produtos associados a dipirona.

XXV. Antibidticos topicos cutaneos contendo Bacitracina, Neomicina

XXVI. Colirios descongestionantes, Antissépticos contendo Acido Bérido, Sulfato de Zinco, Azul de
Metileno, Cloridrato de Tetracaina, Colirio Anestésico.

XXVII. Produtos de Higiene Pessoal e de Beleza

XXVIII. Correlatos como fita-crepe, gaze. Esparadrapo, cotonetes, seringas e agulhas descartaveis e
preservativos
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ANEXO Il
MODELOS DE FVEEP

e  FVEEP - FARMACIA DE DISPENSACAO
e FVEEP — INDUSTRIA FARMACEUTICA
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DELIBERAGAO N° 918/2017

Institui a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso

de atribuicbes que Ihe confere o Regimento Interno, por seu Plenario, considerando:

Os termos da Lei n° 13.021/2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas e estabelece obrigagdes e responsabilidades do farmacéutico e do proprietario;

Os termos da Lei n°® 6.839/1980 (DOU de 30/10/1980) que determina o registro de empresas e
estabelecimentos e a anotacao de responsabilidade técnica perante os conselhos de fiscalizagao;

Os termos das Leis n° 8.080/1990 e n° 12.401/2011 e do Decreto n° 7.508/2011;

Os termos da Lei n° 5.991/1973 que dispbde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

Os termos da Lei n® 6.360/1976 que dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneante e outros produtos;

Os termos do Decreto n° 85.878/1981que regulamenta a Lei n® 3.820/60 e define as atividades e o
ambito profissional farmacéutico;

Os termos da Resolugédo do Conselho Federal de Farmacia n® 357/01 que aprova o regulamento
técnico das Boas Praticas de Farmacia;

Os termos da Resolugao do Conselho Federal de Farmacia n° 585/2013 que regulamenta as
atribuigdes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n® 586/2013 que regula a prescrigdo
farmacéutica e da outras providéncias;

Os termos da Resolugédo do Conselho Federal de Farmacia n° 596/2014 que aprova o codigo de
ética da profissdo farmacéutica;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n° 600/2014, que regulamenta o
procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Os termos da Deliberagédo n° 833/2014 do CRF — PR, que define o Ato Farmacéutico,

DELIBERA:

Art. 1°. Fica instituida a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas (FFEAF),
conforme modelo divulgado pelo CRF-PR.

Art. 2°. Esta deliberagéo entre em vigor na data de sua publicagao, revogando as disposicdes em contrario.

Curitiba, 18 de agosto de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Lei n° 3.820/1960(D.0.U. 21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei n° 13021/2014(D.0.U. 18/08/2014); Resolugdes do C.F.F. n°
357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e n° 600/2014 (D.0.U.25/07/2014) e Deliberagdo do CRF-PR n° 833/2014 (D.O.E.03/10/2014)

N ° de Processos:

Ficha n °: /20 Profissional:

T.Lne /20 Estabelecimento:

I - FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPEGAO:

() Diretor Técnico ( )Assistente Técnico () Substituto

Nome:

Nome:

As___:  dodia ( ) de de 20

Il - ESTABELECIMENTO

Nome Fantasia:

Razao Social:

Enderego:

Municipio:

A Ficha De Fiscalizagdo Do Exercicio E Das Atividades Farmacéuticas que se apresenta, trata-se de instrumento que o fiscal do CRF-
PR pode aplicar no exercicio de sua atividade de fiscalizagdo em farmacias de qualquer natureza. O documento tem a finalidade ainda
de auxiliar o profissional no pleno exercicio do (s) ato(s) farmacéutico (s) de sua responsabilidade.

Sao adotados os seguintes graus de relevancia (G.R.), devidamente aplicados em cada item de verificagéo:
OBRIGATORIO (0) aquele com alto grau de relevancia para o ato farmacéutico;

NECESSARIO (N) aquele com alto grau de relevancia para o ato farmacéutico;

RECOMENDAVEL (R) aquele com leve grau de relevancia para o ato farmacéutico; e

INFORMATIVO (l) aquele que oferece subsidios para melhor execugéo do ato farmacéutico.

Todos os itens assinalados como NAO devem ser identificados e descritos em folha(s) complementar (es).
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1.0 REGISTROS, CERTIFICADOS E IDENTIFICAGAO SIM NAO N.A G.R.
1.1 Possui Certificado de Regularidade do CRF-PR atualizado? (Resolugdo SESA PR o
590/2014 art.24 Inciso Il, RDC 44/2009 ANVISA art.2° inciso V)
Possui Licenga Sanitaria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na area fo)
1.2 publica da farmacia? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art.24 inciso | e Resolugédo
CFF 596/2014 art.14 inciso XVI do anexo 1)
1.3 A Licenga Sanitaria contempla os servigos oferecidos pelo estabelecimento? I
’ (Resolucédo SESA PR 590/2014 art.62; RDC 44/2009 ANVISA art.61 §4°)
Os documentos obrigatérios estdo em local visivel? (Resolugdo SESA PR 590/2014
1.4 . N
art.24 Inciso VIII)
15 O (s) farmacéutico (s) esta (30) devidamente identificado (s)? (Resolugéo 357/2001 N
’ art.20 §1° do CFF)
15.1 Em caso afirmativo, qual tipo de identificacdo? |
o () CRF-PR ( ) Empresa ( )Outra
O farmacéntico garante que todos os funciondrios que realizam atendimento ao
16 publico estéo identificados especificando nome e fungéo que exercem? (Resolugéo N
’ SESA-PR 590/2014 art. 25 Inciso VII e Deliberagdo do CRF-PR 833/2014 art.2°
Inciso XXIII; RDC 44/2009 ANVISA art.17 §u.)
O estabelecimento possui identificagdo do (s) Farmacéutico (s) de acordo com a
1.7 LEl 18.169/2014 e Deliberagdo 894/2016 — CRF/PR? (Resolugdo SESA PR N
590/2014 art.24 Inciso X)
1.8 O farmacéutico registra o treinamento dos funcionarios? (RDC 44/2009 ANVISA N
’ art.28; Resolugdo SESA PR 590/2014 art. 100 Inciso I)
1.9 O estabelecimento possui inscricdo no CNES?(Lei 13021/2014) N
2.0 ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS E APARELHOS
21 O farmacéutico garante que todos os produtos presentes no estabelecimento sdo I
) de interesse em saude? (Lei 13.021/2014 art 3° e Lei 5.991/1973 art. 4°, Inciso V)
O farmacéutico mantém todos os medicamentos de dispensa sujeitos a prescrigdo
292 em uma darea da farmacia sob seu controle e fora do alcance do usuario? (Lei o
’ 13021/2014 art.10 e 13 Inciso |V, e Resolugdo SESA PR 590/2014 art 32, Resolugao
357/2001 artigo 30 do CFF)
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ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS E APARELHOS

SIM

N.A

G.R.

2.21

O farmacéutico mantém todos os medicamentos sujeitos a controle especial
(Portaria 344/98 e atualizagdes) acondicionados em armario ou sala especifica
com chave? (Portaria M.S. 344/1998 art 67 e Resolugao SESA -PR 590/2014 art.4°
Inciso Xll alinea a; RDC 44/2009 ANVISA art.37)

2.2.2

A chave se encontra com o(s) farmacéutico(s)? (Portaria M.S. 344/1998 art 67°,
Resolugao CFF 357/2001 art 37° e Deliberagdo CRF-PR 833/2014 art 2° Inciso VI)

23

O farmacéutico mantém os medicamentos nao sujeitos a prescricdo devidamente
identificada e em local Unico do estabelecimento, sob seu controle, para que ele
possa promover a devida orientagdo sanitaria individual e coletiva? (Lei
13.021/2014 art.3° e 13 inciso VI e Lei 5.991/1973 art.4°, Inciso IV e RDC 41/12 art.
1°e 2°)

24

Existe um sistema ativo de geréncia de prazos de validade de medicamentos?
(Resolugdo SESA-PR 590/2014 art.31 Inciso XI)

241

O farmacéutico garante a segregacédo, identificacdo e inutilizagdo de todos os
medicamentos e produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o
PGRSS? (Resolugdao SESA PR 590/2014 art. 31 Inciso VII, e Resolugdo CFF
357/2001 art. 72 Inciso IV e Deliberagdes CRF-PR 652/2005 e 900/2016)

2.5

O estabelecimento dispensa medicamentos termosensiveis? (Lei 13021/2014 art.
6° inciso Ill, RDC ANVISA 44/2009 art. 35 §3° e §4°, Resolugdo SESA PR 590/2014
art 39, e Resolugdo CFF 357/2001 art 72 Inciso V)

2,51

O farmacéutico mantém os medicamentos termosensiveis armazenados de modo
a garantir a sua integridade, qualidade e eficacia? (Resolugdo SESA PR 590/2014
art 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46 e 47)

2.6

O farmacéutico monitora e registra as temperaturas maximas/minimas, e umidade
das areas de armazenamento de medicamentos diariamente? (Resolugdo SESA-
PR 590/2014 art 31 Inciso V)

2.7

O farmacéutico garante que todos os produtos disponiveis no estabelecimento
possuem os respectivos registros junto aos érgdos competentes? (Lei 6.360/1976
art 12, Resolugdo SESA PR 590/2014 art 30 Inciso lll, Resolugao CFF 357/2001
art 19 Incisos | e XV, e 72 inciso Il, Deliberagdo CRF-PR 833/2014 art 2° Incisos |,
VIl e XVII; RDC 44/2009 ANVISA art.34)

2.8

O farmacéutico mantém todos os medicamentos e produtos para a satide em suas
embalagens com as informagdes obrigatorias? (Lei 6360/1976 art 57, RDC ANVISA
44/2009 art 34 e Resolugdo SESA PR 590/2014 art 30 Inciso Ill)

MANUAIS, PROTOCOLOS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO
(POP)

SIM

N.A

G.R.

341

O farmacéutico mantém o Manual de Boas Praticas em Farmacia (MBPF) original
revisado, atualizado e assinado pelo diretor técnico atual? (Resolugcdo CFF
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357/2001, Resolugdo SESA PR 590/2014 art 97, 99§3°, RDC 44/2009 ANVISA
art.85)

3.2

Assinale os POPs presentes no MBPF:

() Recebimento ( )Armazenamento ( ) Dispensa

() Limpeza () Escrituragéo () Servigos de Saude
( )PGRSS () Servigos Farmacéuticos () Outros

3.21

O farmacéutico possui registro (POP, Manual de Boas Praticas ou outro) onde
constam os servigos de assisténcia a saude, os procedimentos de apoio e etapas
da dispensacgéo delegados para serem executados pelos seus auxiliares, com
excegao daqueles definidos como ato do farmacéutico (Deliberagéo 833/2014)?

3.3

O farmacéutico possui sob sua guarda protocolo clinico para servicos de
assisténcia farmacéutica realizados atualmente? (Lei 13021/14 art 13, inciso IV e
V)

( ) acompanhamento da terapia farmacoldgica
() indicagao/prescri¢cdo farmacéutica

3.3.1

O farmacéutico tem elaboradas as fichas de acompanhamento da terapéutica
farmacoldégica dos pacientes cadastrados?(Lei 13021/2014 art. 13, inciso V.)

3.3.2

O MBPF e os respectivos POPs/protocolos clinicos estédo disponiveis/acessiveis a
todos os farmacéuticos do estabelecimento? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art.
99§2°)

3.4

O farmacéutico possui protocolos de vigilancia farmacoldgica de medicamentos e
produtos para saude? (Lei 13021/2014, art 13 Inciso IV e Deliberagdo CRF-PR
833/2014 art 2° Inciso XVIII)

3.5

O farmacéutico organiza e mantém a bibliografia minima aprovada pelo CRF-PR,
com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis
na farmacia? Lei 13021/2014, art. 13 inciso Il, Deliberagdo CRF-PR 896/2016.

PROCEDIMENTOS DE APOIO/SERVIGOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

4.1

O estabelecimento disponibiliza o servico de administracdo de medicamentos? Se
sim, quais?

( ) Via inalatdria ( ) Via intramuscular ) Via subcutanea
() Viaintravenosa ( ) Viaintradérmica

O farmacéutico garante que o(s) procedimento(s) séo realizado(s) de acordo com
legislagdo sanitaria e profissional? (Lei 5991/73 art 18, Resolugdo SESA PR
590/2014 art 77, 78, 79, 80, 81 e 82, 83, Resolugao do CFF 357/2001 art 78 ao 83,
88,89 e 90, Deliberagdo CRF PR 833/2014 art 2° inciso XXI, RDC 44/2009 ANVISA
art.74, 75,76, e 77)

PROCEDIMENTOS DE APOIO/SERVICOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

SIM

N.A

G.R.
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O farmacéutico oferece a populagéo procedimentos de apoio? Se sim, quais? (Lei
13.021/2014, art .3° Resolugdo SESA PR 590/2014 art 59 e 72, Resolugdes do
CFF 357/2001 art 91, 92, 93 e 94, 585/2013 art 7° Inciso VIII e XIV, e Deliberacédo
CRF-PR 833/2014 art 2° Inciso XXIV e Anexo | item XIV)

( ) Afericdo de Glicemia Capilar ( ) Afericdo de Perfil Lipidico
( ) Colesterol Total ( ) Triglicerideos
4.2 () Hepatite () Teste de Gravidez ( )HIV |
' () Outros:
O farmacéutico oferece a populagao servigo de avaliagao de sinais vitais? Se sim,
Quais?
( ) Temperatura Corporal ( ) Fluxo Respiratorio
4.3 ( ) Presséo Arterial ( ) Frequéncia cardiaca |
() Outros:
O farmacéutico oferece a populagéo servico de medigdo antropométrica? Se sim,
Quais?
( ) Peso ( ) Altura
4.4 () Circunferéncia Abdominal ( )LM.C. I
() Outros:
O farmacéutico realiza o registro, andlise e avaliagdo de todos os parametros
4.5 aferidos e orienta o paciente? (Resolucdo SESA PR 590/2014 art 67§2°, 68 e 69 e N
Deliberagdo CRF-PR 833/2014)
O farmacéutico preenche a declaragao de servigos farmacéuticos para assisténcia
4.6 a saude? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art 87°, RDC 44/2009 ANVISA art.81 e o
Deliberagédo do CRF-PR 833/2014 Anexo |)
4.7 O farmacéutico realiza o rastreamento de problemas de saude? |
O farmacéutico realiza o rastreamento de problemas de saude com que
frequéncia?
4.8 ( )Semanal () Mensal () Bimestral ( )Anual |
() Em datas especificas
O farmacéutico oferece outros servigos nao listados nesta ficha de inspecéao?
() Quais?
4.9 I
5 SERVIGOS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA/CUIDADOS FARMACEUTICOS | SIM NAO N.A G.R.
5.1 O farmacéutico possui protocolo clinico proprio para dispensagdo de I
) medicamentos?
5.2 O farmacéutico realiza acompanhamento sistematico de pacientes portadores de |

doencas cronicas ndo transmissiveis, realizando a gerencia da terapéutica
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farmacolégica? Se sim, Quais?
( ) Diabetes ( )Hipertensao arterial ( ) Dislipidemias
( )Asma () Obesidade
() Outros:

5.3

O farmacéutico realiza acompanhamento de grupos de pacientes? Se sim, quais?

( ) Gestantes ( ) ldosos ( ) Criangas
( ) Portadores de doencas Auto Imunes ( ) Tabagistas
( ) Portadores de doencgas genéticas
() Outros:

5.3.1

Os dados dos pacientes acompanhados, conforme grupos acima descritos, estéo
registrados em prontuario e sob a guarda do farmacéutico?

5.5

O farmacéutico tem elaboradas e sob sua guarda as Fichas de acompanhamento
da terapia farmacologica conforme grupos de pacientes acima descritos dos
pacientes portadores de doengas cronicas?

5.6

O farmacéutico realiza o servico de indicagdo farmacéutica/prescricéo
farmacéutica de MIPS? (Resolucao 586/13 do CFF)

5.6.1

O farmacéutico realiza o registro do processo assistencial da prescricdo
farmacéutica de MIPs em prontuario de acordo com o protocolo clinico e as
Resolugdes 585/13 e 586/13 do CFF quando for o caso?

5.6.2

O farmacéutico realiza a prescrigdo farmacéutica em receituario farmacéutico de
acordo com a Resolugéo do CFF 586/13?

5.7

O farmacéutico possui cadastro junto ao NOTIVISA? (Lei 13.331/2001 SESA, art.
41)

571

O farmacéutico realiza a notificagdo aos profissionais de saude e os 6rgaos
sanitarios competentes, bem como o laboratério industrial: efeitos colaterais,
reagbes adversas (voluntarias ou ndo) e desvios da qualidade de produtos
farmacéuticos (farmacovigilancia)? NOTIVISA (Lei 13.331/2001 SESA, art. 41)

5.8

O farmacéutico realiza a notificagdo aos profissionais de saude e os 6rgéos
sanitarios competentes sobre intoxicagbes, voluntarias ou ndo, e da
farmacodependéncia observados e registrados? CEATOX

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

SIM

N.A

G.R.

6.1

E possivel observar o cumprimento do acordo de colaboragao entre o farmacéutico
e os colaboradores no acolhimento e direcionamento do paciente, conforme
estabelecido no item 3.4?7 (Resolugdo SESA PR 590/2014 art 69 e Deliberagéo
CRF-PR 833/2014)

6.2

As dispensagbes de inicio de tratamento s&o realizadas exclusivamente pelo
farmacéutico, conforme perfil de terapéutica farmacologica?

6.3

O farmacéutico realiza diariamente o registro referente as dispensagdes de
medicamentos sujeitos a prescricdo para as doengas crbnicas descritas no item
5.2.1, de acordo com a Ficha de Registro de Dispensagéo?

6.4

O farmacéutico registra as causas caso decida por néo dispensar o medicamento
solicitado (com apresentacao de receita ou sem receita) de acordo com a Ficha de
Registro de Dispensacgéo? (Resolugédo 357/2001 do CFF, art. 24)

6.5

O farmacéutico registra as ndo conformidades legais e técnicas identificadas
durante o processo de dispensacdo de acordo com a Ficha de Registro de
Dispensacao?(Lei 13021/2014 art. 14)

6.6

Todas as substituicdes de medicamentos prescritos (intercambialidade) sao feitas
pelo farmacéutico de acordo com a legislagdo sanitaria? (Lei 9787/1999,
Deliberagdo CRF-PR 833/14 art.2°, IX, Resolugdo 357/2001 do CFF, art. 34, inciso
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)

As informacdes fornecidas ao paciente estdo devidamente registradas conforme

6.6.1 Resolugao do CFF 357/2001 art. 34° inciso 11? °
7 DISPENSA DE MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98 e/ou
ANTIMICROBIANOS
O estabelecimento dispensa substancias e produtos sujeitos a regime especial de
71 controle (Portaria M.S.344/1998)? |
7.2 O farmacéutico realiza  escrituragdo da  Portaria  344/98  elou o
’ Antimicrobianos?(Portaria M.S.344/1998 art.64, RDC 22/14 ANVISA art. 3° e 10)
Possui Certificado de Escrituragéo Digital? (RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso V)
7.3 R
O farmacéutico mantém as transmissdes estdo em dia? (RDC 22/14 ANVISA art.
74 10 §3°, RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso VI, Portaria M.S.344/1998 art.64) N
Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo dispensados por meio de
telefone, fax, internet, ou outro meio eletrénico de comunicagdo? Em caso
7.5 afirmativo descrever em folha complementar. 0
DISPENSA DE MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98 e/ou =
ANTIMICROBIANOS SiM NAOC N-A GR.
O farmacéutico mantém a escrituragdo com frequéncia no maximo semanal?(RDC
7.6 22/14 ANVISA art. 10 §3°, RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso VI, Portaria o
M.S.344/1998 art.64 §1°)
Foram avaliados os receituarios da portaria 344/98 e/ou antimicrobianos nesta
7.7 inspecao? (se sim, preencher quadro 1 e/ou quadro 2 do anexo)(Portaria (0]
M.S.344/1998 art.36 e 55)
7.8 O estoque de medicamentos da Portaria 344/98 confere com a escrituragdo do o
’ livro/informatizado, balancetes e receituario? (RDC 22/14 ANVISA art. 15)
O farmacéutico realiza a verificagéo legal de todos os receituarios e notificagdes
7.9 de receita dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Lei 13021/2014 art.14, o
' Lei 5.991/73 art. 35, Resolugao do CFF 357/2001 art. 21 e 22, Deliberagao 833/14
art.2°, VIII)
O farmacéutico realiza a verificagéo técnica de todos os receituarios e notificagbes
7.10 de receita dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Lei 13021/2014 art.14, (o)
Resolugéo do CFF 357/2001 art. 23, Deliberacdo 833/14 art.2°, VIII)
O farmacéutico realiza a validagao (apondo carimbo e assinatura) de todos os
7.1 receituarios e notificacdes de receita e respectiva autorizagédo para dispensar os o
medicamentos sujeitos a controle especial? (Resolu¢do do CFF 357/2001 art. 37)
8 AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIGOS FARMACEUTICOS
8.1 A farmacia possui as seguintes areas independentes: |
) () Dispensacéo () Sala de procedimentos () Consultério Farmacéutico
8.1.1 O farmacéutico mantém condi¢cdes adequadas para a prestagdo dos servigos? N
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(Resolugédo do CFF 586/2013 art. 4° e Resolugéo do CFF 596/2014 art.12 Inciso

VI)
INFORMAGOES:
3. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagbes no momento da inspegéo.
4. Integra a esta ficha eventuais documentos e fotografias realizadas durante a inspe¢éo.
5. Todas as folhas foram preenchidas e firmadas, com a ciéncia do profissional farmacéutico que acompanhou a inspegao.
6. O presente instrumento faz parte de relatério de fiscalizagdo, no qual pode constar fotos e copias de documentos fornecidos durante
inspegéo.
OBSERVAGOES:
Término as, : do dia ) de de 20 .
Assinatura: Fiscal:
Nome:
Fung¢ao:
BASES LEGAIS DA F.F.E.AF.
LEI FEDERAL 3820/60 RESOLUGAO 522/09 CFF
LEI FEDERAL 5991/73 RESOLUGAO 585/13 CFF
LEI FEDERAL 13021/14 RESOLUGCAO 586/13 CFF
LEI FEDERAL 6360/76 RESOLUGAO 51/07 ANVISA
LEI FEDERAL 9787/99 RESOLUGAO 44/09 ANVISA

DECRETO FEDERAL 74170/74
DECRETO ESTADUAL 5711/02
RESOLUGAO 239/92 CFF
RESOLUGAO 406/04 CFF
RESOLUGAO 308/97 CFF
RESOLUGAO 357/01 CFF
RESOLUGAO 499/06 CFF
RESOLUGAO 505/09 CFF
RESOLUGAO 521/09 CFF

RESOLUGAO 20/11 ANVISA
RESOLUGAO ESTADUAL PR 225/99
RESOLUGAO ESTADUAL PR54/96
RESOLUGAO ESTADUAL PR 69/97
RESOLUGAO ESTADUAL PR 226/99
RESOLUGAO ESTADUAL PR 590/14
RESOLUGAO ESTADUAL PR 473/16
PORTARIA 344/98 SNVS
PORTARIAG/99  SNVS
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DELIBERACAO CRF-PR 833/2014
F.F.E.A.F. — Atualizada base legal em 01/12/ 2016
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ANEXO
Quadro 1. INSPEGAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98
Em relagdo aos receituarios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e notificacdes de

receitas apresentadas, referentes ao periodo de
Da andlise dos receituarios avaliados, foi encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s) e a sua incidéncia:

OCORRENCIA RECEITA NOTIFICAGAO DE RECEITA

a) () impressas em desacordo com a Portaria 344/98

b) () Com rasuras e/ou adulteragdes:

c)( ) Sem data da prescri¢cdo

d) ( )Aviadas fora do prazo legal:

e) () Sem a identificagdo correta do emitente:

f) () Sem identificagdo correta do paciente:

g) () Sem identificagdo correta do comprador:

h) () Sem identificag&o correta do fornecedor:

i) ()Aviadas em quantidade acima do limite:

j) () Aviadas acima da concentragdo farmacoldgica preconizada:

k) () Sem a rubrica do farmaceutico:

1) () Sem data da dispensa:

m) () Provenientes de outra unidade federativa:

n) () Medicamentos substituidos em desacordo com a legislagdo
vigente:

0) () Sem o(s) numero(s) do(s) lote(s) anotado(s):

p) ( ) Sem o(s) carimbo(s) preconizado(s) pela legislagao vigente:

Quadro 2. INSPEGAO DE RECEITUARIOS DE ANTIMICROBIANOS
Em relagdo aos receituarios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas apresentadas, referentes

ao periodo de
Da andlise dos receituarios avaliados, foi encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s) e a sua incidéncia:

OCORRENCIA RECEITAS

a) () Com rasuras e/ou adulteragdes:

b) () Sem data da prescrigao

c) () Aviadas fora do prazo legal:

d) () Sem a identificacéo correta do emitente:

e) () Sem identificagéo correta do paciente:

f) () Sem identificagdo correta do fornecedor:

g) () Sem a rubrica do farmaceutico:

h) () Sem data da dispensa:

i) () Medicamentos substituidos em desacordo com a legislagao vigente:

j) () Sem o(s) numero(s) do(s) lote(s) anotado(s):
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DELIBERAGAO N° 921/2017

Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e
das Atividades Farmacéuticas na Industria
Farmacéutica

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso
de atribuicdes que Ihe confere o Regimento Interno, por seu Plenario, considerando:

Os termos da Lei n° 6.839/1980 (DOU de 30/10/1980) que determina o registro de empresas e
estabelecimentos e a anotagéo de responsabilidade técnica perante os conselhos de fiscalizagao;

Os termos da Resolugéo n°® 621/2016 do Conselho Federal de Farmacia, a qual altera os artigos
5°, 14, 15, 17, 18, 19 e 20 da Resolugao n°® 584/2013, que inclui o Capitulo XV no Anexo | da Resolucao
n°® 387/2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na industria farmacéutica;

Os termos da Resolugéo n° 584/2013 do Conselho Federal de Farmacia, a qual Inclui o Capitulo
XV no Anexo | da Resolugédo n° 387/2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na industria
farmacéutica;

Os termos da Resolugdo n°® 387/2002, a qual regulamenta as atividades do farmacéutico na
industria farmacéutica;

Os termos da Resolugdo n°® 17/2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual dispde
sobre as Boas Praticas de Fabricagcao de Medicamentos;

Os termos da Resolugéo do Conselho Federal de Farmacia n® 596/2014 que aprova o codigo de
ética da profissao farmacéutica;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n°® 600/2014, que regulamenta o
procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Os termos da Deliberagdo n° 833/2014 do CRF — PR, que define o Ato Farmacéutico;

DELIBERA:
Art. 1°. Fica instituida a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas na Industria

Farmacéutica, conforme modelo divulgado pelo CRF-PR.

Art. 2°. Esta deliberagdo entre em vigor na data de sua publicagao, revogando as disposi¢des em contrario.

Curitiba, 28 de abril de 2017.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZAGAO DO I,EXERCiCIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS

Fichan?©: /20 N ° de Processos:

Tln® /120 Profissional:

Estabelecimento:

1 - FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL:

() Diretor Técnico ( )Assistente Técnico () Substituto
Nome:
As : do dia ( ) de de 20

2 — ESTABELECIMENTO
Nome Fantasia:

Razao Social:

Endereco:
Municipio:

3 - DOCUMENTOS

3.1 Autorizagao de Funcionamento n° Publicada em: [

3.2 Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) para:

[] Produzir L] Importar [] Exportar [ Distribuir
[ ] Reembalar [] Envasar [ ] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [ ] Embalar [] Outras
3.3 Autorizagao Especial n° Publicadaem: /[

3.4 Autorizagao Especial de Funcionamento (AE) para:

[] Produzir ] Importar [] Exportar L] Distribuir
[ ] Reembalar [] Envasar [ ] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [ ] Embalar [lOutras
3.5 Licenga Sanitaria n° de , com vencimentoem __ /|

3.6 Atividades licenciadas (Licenga Sanitaria):

] Produzir ] Importar | Exportar L] Distribuir
[ ] Reembalar [] Envasar [ ] Armazenar [] Transportar
] Fabricar [] Embalar [] Outras
3.7 Alvara de Funcionamento expedido pela Prefeitura Municipal de
de ;
3.8 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo n° , com vencimento

em
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3.9 Manual de Qualidade/Boas Praticas de Fabricagao
aprovado em /|, comrevisdo (se aplicave)em [/ |

3.10 Certidao de Regularidade Técnica, com vencimento em I

4 CONSIDERAGOES GERAIS
Baseado no organograma da empresa, verificar a assisténcia farmacéutica nas seguintes areas:

4.1 Producéo de Medicamentos []Sim [ 1 Nao
(verificar se a empresa trabalha em diferentes turnos e se possui farmacéuticos substitutos).

Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 3 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

4.2 Garantia da Qualidade (responsavel pelas liberagées de lotes) []Sim [] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

4.3 Controle de Qualidade ] Sim ] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

4.4 Farmacovigilancia [] Sim [ ] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

4.4.1 Baseado no organograma da empresa, verificar se ha outros setores que possuem assisténcia
farmacéutica:

Setor 1:

Nome do Farmacéutico:

Area de atuacso:

Setor 2:
Nome do Farmacéutico:
Area de atuacao:

4.4.2 Na auséncia dos farmacéuticos responsaveis pela produgao, controle de qualidade, garantia da
qualidade, farmacovigilancia, quais profissionais os substituem? Citar documentos que atestem tais
substituicoes.
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4.4.3 Nas auséncias dos profissionais designados a substituicdo dos farmacéuticos responsaveis pelas
areas de produgéo, controle de qualidade, garantia da qualidade e farmacovigilancia qual procedimento
adotado?

4.5, Utiliza algum servigo terceirizado? [1Sim [ 1 Nao
Qual (is)? ] Producéo [] Controle de qualidade [] Embalagem ]
Distribuicdo [] Transporte

4.5.1 Em caso afirmativo, quais sdo as empresas terceirizadas?

5. ATRIBUIGOES FARMACEUTICAS

5.1 Fabricagao de medicamentos

Produto: Lote do produto
Data de fabricagao: Data de validade:
Ordem de produgao com rubrica do farmacéutico: [] Sim [ ] Nao

5.2 Controle de qualidade
5.2.1 Avaliar o controle de qualidade do produto terminado quanto:

Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [ ] Nao
Data de liberagao do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao
Data de liberagao 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 fabricagao: Data de validade:
Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: []Sim [] Nzo

Data de liberagao do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [ ] Nao
Data de liberagao do laudo:

5.3 Garantia da qualidade
Laudo de liberagéo de lote para venda com rubrica do farmacéutico: [ ] Sim ] Nao
Data de liberagao do laudo:

5.3.1 Os procedimentos operacionais padrbes do Sistema de Qualidade ou Manual da Garantia da
Qualidade sédo aprovados pelo farmacéutico do setor? [] Sim
[ 1 Nao
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5.3.2 Ha registros de treinamentos de Boas Praticas de Fabricagao?

Farmacéutico Responsavel Técnico: Ultimo treinamento / /
Farmacéutico Producgao: Ultimo treinamento / /
Farmacéutico Farmacovigilancia: Ultimo treinamento / /
Farmacéutico Garantia da qualidade: Ultimo treinamento / /
Farmacéutico Controle de Qualidade: Ultimo treinamento / /

5.3.3 Qual a frequéncia em que ocorre a renovagao dos treinamentos?

5.4 Farmacovigilancia

5.4.1 O Farmacéutico Responsavel Técnico (diretor técnico) esta ciente de qualquer reclamacgao,
investigagao, recolhimento de produtos, bem como agdes corretivas e preventivas? (Avaliar um registro
de reclamagéo e avaliar se o RT esta inserido e ciente de todo o processo e descrever como foi evidenciado
0 processo).

5.4.2 Ha arquivos das notificacbes realizadas de forma a possibilitar a rastreabilidade e acesso rapido as
informagdes? Descrever.

6 ASSUNTOS REGULATORIOS

6.1 Na emisséo e revisdo de Ordens de Producao (item pertinente a Férmula Mestra do Medicamento), o
Farmacéutico Responsavel Técnico ou Responsavel pelo Departamento de Assuntos Regulatorios
participa do processo de aprovagdo das mesmas?

6.2 Ha envolvimento de profissional Farmacéutico na aprovacao das pegas publicitarias da empresa e
demais materiais de divulgagéo de produtos, garantindo assim que as indicagbes terapéuticas atribuidas
aos medicamentos e aprovadas pela autoridade sanitaria estejam dispostas corretamente ao consumidor/
paciente?

7. RELAGAO DOS FARMACEUTICOS

Relacdo dos farmacéuticos que trabalham na empresa, cargo e fungbes exercidas.
[] Entregue [] Pendente
Em caso de pendéncia enviar ao e-mail:
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8. OBSERVAGCOES

As : , do dia ( ) de de20

Assinatura:
Fiscal:
Nome:
Func¢ao:
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