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

DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZAGAO ANUAL (PFA) — CRF-PR 2019
Definigao: O Plano de Fiscalizagdo Anual € o documento de planejamento estratégico na execugdo das
atividades de fiscalizagdo para o ano de 2019, e que foi elaborado pelo Departamento de Fiscalizagdo, com
participagao efetiva do vice-presidente, gerente de fiscalizagcdo, dos fiscais do Conselho Regional de Farmacia
do Parana e funcionarios do departamento de fiscalizagdo, sendo aprovado pela plenaria do CRF-PR, ocorrida
em 19/12/2018.

1 - DIRETORIA - Mandato 2018/2019

Presidente MIRIAN RAMOS FIORENTIN
Vice-Presidente MARCIO AUGUSTO ANTONIASSI
Secretaria NADIA MARIA CELUPPI RIBEIRO
Tesoureira SANDRA IARA STERZA

1.2 - DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FiSICOS.

Nome do Gerente de Fiscalizagao EDUARDO ANTONIO PEREIRA PAZIM

Nomes dos fiscais em servigo interno SERGIO SATORU MORI - GERENTE GERAL

TAYNA FALQUIEVICZ DE LIMA — DPTO FISCALIZACAO
EDIVAR GOMES — GERENTE ADMINISTRATIVO
FERNANDA ROGENSKI PENTEADO - GERENTE DO
DPTO DE ETICA

CARINE DE ANDRADE MENDES POIER - DPTO DE
ETICA

EDNEIA DAS GRACAS MAGRI- DPTO DE ETICA

ELIAS MONTIN — OUVIDORIA

el

o

DAIANE PERONDI

EDSON JOAO GARCIA

EDSON SIQUEIRAALVES

EDUARDO CARLOS THEODORO DE FREITAS
GABRIELE LUIZE PEREIRA

JORGE ANTONIO SALEM

JOSE PAULO PACOLA

LAIS ZUZZI FERRARI

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 fiscais atuantes na
fiscalizagao

©CONOGOHWNEPINO

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

3. EDUARDA CINZIADOS SANTOS

4. DOUGLAS SILVIO VIEGAS

5. WALKIR LUIS VILACA COSTA

6

04 ESTAGIARIOS DE 4H/DIA
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Recursos fisicos

Numero de computadores 08 FIXOS
01 NOTEBOOK
NuUmero de terminais telefénicos 07 — FIXOS

17 - CELULARES

02 — COMPARTILHADAS
COM DPTO DE ETICA

Numero de impressoras

NuUmero de kits da FEM 20
Veiculos de uso exclusivo da Préprio 02 — COMPARTILHADOS
fiscalizagio OUTRAS GERENCIAS.
Locado 15 - EXCLUSIVOS

1.3

- LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

04 (QUATRO) FISCAIS:
EDUARDO C. T DE FREITAS, GABRIELE L.PEREIRA,
MARCELO E. CUNHA POLAK E NAYANA BANHARA

Fiscais lotados nas
seccionais

10 (DEZ) FISCAIS EM 6 SECCIONAIS:
02 EM PONTA GROSSA:
RIBAMAR J. SCHMITZ E WELINSON F. DA SILVA
02 EM LONDRINA:
EDSON JOAO GARCIA
03 EM MARINGA:
JORGE A. SALEM, LUCIANO P. GONCALVES E SILVIO A. FRANCHETTI
02 EM CASCAVEL:
EDSON S. ALVES, DAIANE PERONDI
(AFASTAMENTO E LICENCA MATERNIDADE)
01 EM FRANCISCO BELTRAO:
JOSE PAULO PACOLA

E LAIS Z FERRARI

Fiscais lotados em outras

localidades

01 (UM) EM SANTO ANTONIO DA PLATINA
LUANA G.LUZ DE CARVALHO

3 FISCAIS

3 FISCAIS

1 FISCAIS

1 FISCAL

2 FISCAIS

4 FISCAIS

1 FISCAL
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2 - DIRETRIZES DO CRF-PR

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

ESTADO:

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

a) Farmacial/drogaria:

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

b) Farmacia com manipulagao:

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

¢) Farmacia publica:

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

e 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 ). 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 agao para regularizagao dos locais que possuem medicamentos, e partir desta entrega as regularizagoes
dos locais teriam de 6 (seis) meses a 4 anos para adequar todos os locais.

e Existem alguns municipios que possuem acéo judicial que impede a exigéncia de profissional, considerando|
que o municipio possui dispensario de medicamentos e ndo farmacia.

d) Farmacia hospitalar publica:

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

e Existem demandas judiciais onde alguns Hospitais publicos foram considerados dispensarios de|
medicamentos. Considerado a Deliberacdo CRF-PR 917/17 (Anexo ).

e) Farmacia hospitalar privada:

e 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

e Atualmente possuem trés acodes judiciais contra o CRF-PR que impede a cobranca de farmacéuticos nas
instituicdes privadas até de 50 leitos e similares.

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

f) Farmacia equivalente a hospitalar privada (radio farmacia, nutrigao parenteral, clinicas, etc.):

e Atualmente possuem trés acodes judiciais contra o CRF-PR que impede a cobranca de farmacéuticos nas
instituicoes privadas até de 50 leitos e similares. Considerado a Deliberagao CRF-PR 917/17.

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

e Horario integral de funcionamento da farmécia 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.
Considerado a Deliberagcdo CRF-PR 917/17.

h) Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de érgao publico:

e 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.C. 32/2001.

i) Distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada):

e Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almogo e finais de semana e feriados. Res. CFF|
515/2009.

j) Distribuidora de correlato e produto para saude:

e 5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.

k) Distribuidora de cosméticos e perfumaria:

5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.
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I) Outras distribuidoras:

e 5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.
m) Laboratério de andlises clinicas privado:

e Nao exigido carga horaria conforme deliberagcdo CRF-PR 908/16 (ANEXO 1)
n) Laboratério de analises clinicas publico:

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

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

e Na&o exigido carga horaria conforme deliberacdo CRF-PR 908/16
gq) Outros laboratérios (bromatolégico, toxicolégico, etc.):

e Nao exigido carga horaria conforme deliberagcdo CRF-PR 908/16.
r) Industria de medicamento, insumo e droga:

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

s) Industria de correlato e produto para saude:

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

t) Industria de cosmético e perfumaria:

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

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

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

v) Importadora de medicamento, insumo e droga:

e Horario integral de funcionamento, de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.
w) Importadora de correlato e produto para saude:

e 5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.

X) Outras importadoras:

e 5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009.

y) Transportadora:

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

z) Desinsetizadora:

e 2 horas/ dia, de segunda a sexta.

aa) Servigos em saude e estética:

e Conforme as Resolugdes CFF 645/17 e 669/18.

bb) Consultério farmacéutico:

e Nao exigido carga horaria conforme deliberacdo CRF-PR 898/16(ANEXO I)
cc) Outros estabelecimentos:

e Conforme area de atuacgao.

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.

a) Numero maximo permitido de dire¢ao técnica (dt), por tipo de estabelecimento:

e A quantidade sera limitada pela disponibilidade de horario.

e Considerando a razoabilidade e proporcionalidade, podera o estabelecimento ser intimado a contratar far-
macéutico substituto, quando na assunc¢édo de direcdo ou assisténcia técnica for por mais de 16 horas dia-
rias, considerando em estabelecimentos diferentes ou no mesmo estabelecimento; salvo quando o estabe-
lecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da
assisténcia técnica;

¢ 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, os estabeleci-
mentos serdo intimados a contratar substituto, salvo quando o estabelecimento mantém outros farmacéuti-
co(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia técnica;

e Para profissionais que atuam em um estabelecimento de domingo a domingo, excetos aqueles que sao sb6-
cios/proprietarios, vao ter manter pelo menos profissionais para coberturas de folgas (substitutos ou DAP).
Os estabelecimentos nesta condi¢do, que possuem exigéncia de assisténcia integral, poderdo ser intimados
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para apresentar escala de trabalho dos farmacéuticos de forma comprovar que possui assisténcia integral.
Em caso comprovacao tacitas de auséncias, os estabelecimentos serdo autuados pela falta de assisténcia.
Para Farmacias e drogarias respeitando a Lei 5.991/73 (podendo assumir direcdo técnica de uma farmacia
comercial e uma hospitalar) e sumula 413 STJ (pode assumir mais de uma drogaria ou farmacia sem mani-
pulagéo, desde que em horarios ndo conflitantes);

Laboratorio de Analises Clinica conforme RDC ANVISA 302/2005, podera assumir uma direcéo 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

Considerando a razoabilidade e proporcionalidade, podera o estabelecimento ser intimado a contratar far-
macéutico substituto, quando na assuncgédo de direcdo ou assisténcia técnica for por mais de 16 horas dia-
rias, considerando em estabelecimentos diferentes ou no mesmo estabelecimento; salvo quando o estabe-
lecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da
assisténcia técnica;

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, os estabeleci-
mentos serdo intimados a contratar substituto, salvo quando o estabelecimento mantém outros farmacéuti-
co(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia técnica;

Para profissionais que atuam em um estabelecimento de domingo a domingo, excetos aqueles que sdo s6-
cio/proprietarios, vao ter manter pelo menos profissionais para coberturas de folgas (substitutos ou DAP).
Os estabelecimentos nesta condicao, que possuem exigéncia de assisténcia integral, poderédo ser intimados
para apresentar escala de trabalho dos farmacéuticos de forma comprovar que possui assisténcia integral.
Em caso comprovacao técitas 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.

b) Numero maximo permitido de dt/a/s em estabelecimento privado, ao farmacéutico servidor publico:

e As mesmas regras anteriores, desde que ndo seja fiscal da Vigilancia Sanitaria no mesmo municipio onde
se pretende assumir RT, conforme parecer da SESA — PR,.

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

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

d) Participagao do farmacéutico como sécio:

e Qualquer porcentual.

2.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Objetivo:

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

a)

Férias regulamentares de 30 dias:

O profissional deve comunicar afastamento antecipado, conforme prevé a Resolu¢do CFF n° 596/2014 (Cé6-
digo de Etica Farmacéutica): artigo 13, “o farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional
de Farmé@cia, por escrito, o afastamento temporério 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, ativida-
des administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicacdo ao Conselho Regional de Farmacia
devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.

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 so6-
cios/proprietarios que possuem RT anotada.

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.
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Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa do profissional farmacéutico no periodo,
comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e devidamente comunicado ao CRF, 0
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberacdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

b)

Licenga maternidade:

Intimagao do estabelecimento para contratar profissional substituto concedendo prazo conforme legislagéo
até o retorno efetivo da profissional afastada (licenga maternidade e férias se forem tirado em sequencia).
Farmacias de qualquer natureza deverdo providenciar farmacéutico substituto no prazo de 30 dias a partir
da baixa da direcdo/assisténcia técnica, conforme estabelecido em lei. Durante esse periodo, ndo podera
ocorrer atividade privativa, conforme 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 estabelecimen-
to sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

c)

Licenga médica superior a 30 dias:

Intimagdo do estabelecimento para contratar farmacéutico substituto concedendo prazo conforme
legislagao.

Farmacias de qualquer natureza deverdo providenciar farmacéutico substituto no prazo de 30 dias a partir
da baixa da direcé@o/assisténcia técnica, conforme estabelecido em lei. Durante esse periodo, ndo podera
ocorrer atividade privativa, conforme Deliberagdo 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 devidamente comunicado ao CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de consultas, exames, licenga matriménio:
Acatada, se realizada em conformidade com exigido na Resolugdo CFF 596/14.

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, 0
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

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 Resolugcdo CFF 648/17 Art. 21 § unico. O atestado utilizado pelo farmacéutico, serve como justifi-
cativa de auséncia, para fins éticos.

Ocorrendo a apresentacéo de 5 (cinco) Atestados médicos/odontoldgicos de afastamentos e/ou para justifi-
cativas de auséncias, num periodo de 90 (noventa) dias, podera o estabelecimento ser intimado a contratar
farmacéutico substituto.

f)

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

Serdo aceitos apenas cursos da area profissional farmacéutica, com anotagdo em cadastro e comunicado
ao fiscal, sendo tolerado até 20% de auséncias, porém com fiscalizacdo, sendo a carga horaria maxima
tolerada de 15% da carga horaria semanal. Situagées que extrapolem o considerado ou baixo perfil de
assisténcia técnica (abaixo de 70 %) sera feita a notificacdo do estabelecimento para contratacdo 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 devidamente comunicado ao CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

Participacdao em curso/congresso:

Serao aceitos apenas cursos da area profissional farmacéutica, com anotagdo em cadastro e comunicado,
ao fiscal, andlise 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 Deliberacdo 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 devidamente comunicado ao CRF, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

h)

Atividades administrativas e outros afastamentos provisorios:

Anotacido em cadastro e comunicado ao fiscal, 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
deliberagdo CRF-PR 954/18, pode o estabelecimento ser intimado pela Res. CFF 648/2014 e Deliberagéo
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CRF-PR 954/18.

e 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, 0
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

i) Comunicado de amamentagao:

e O direito a amamentacéao fica garantido (artigo 396 da CLT), mediante comunicado de afastamento, po-
dendo informar dois periodos distintos de 30 minutos cada, até quando a crianca completa 6 meses.
Normalmente um em cada periodo de jornada de trabalho.

e 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 estabele-
cimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 954/18 ou outra que vier substitui-la.

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

¢ Quando a soma dos comunicados de auséncias e/ou justificativas, apenas nos dias de sabados e do-
mingos, num periodo de 6 meses, representar acima de 20% dos finais de semana no periodo analisa-
do, salvo 0s comunicados em que 0 estabelecimento mantém outros,
farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura dos afastamentos comu-|
nicados podera o estabelecimento ser intimado a contratar farmacéutico substituto.

2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGAO DO ESTABELECIMENTO
Objetivo:
Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, em atendimento ao previsto no art. 21 do anexo | da
Resolugao CFF 648/17, descrevendo os procedimentos que serao adotados nas situagbes diversas abaixo:

a) Estabelecimentos ilegais:

¢ Em estabelecimentos que exercem atividades privativas, € realizado auto de infragdo na constatagédo do
fiscal, conforme a Deliberacdo CRF-PR 954/18 Artigo 8°. Exceg¢do de farmacias publica e Hospitalares,
em razéo das recentes decisdes judiciais, é feito termo de constatagdo e oficiado para regularizagéo.
Para outros estabelecimentos nao privativos é feito termo de constatagao e oficiado a regularizar junto ao
CRF-PR, em caso de nao regularizagao ou apresentagao de registro em outro Conselho profissional, em
nova vista é feito autuagao.

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

b) Estabelecimentos irregulares:

e E feito no ato infragdo para todos, conforme a Deliberagdo CRF-PR 954/18 artigos 9°. Com excegao s6 0s
estabelecimentos com impedimento judicial, principalmente Farmacias Publicas e Hospitalares. Em
estabelecimentos que realizam atividades nao privativas, que apresentam regularizagdo em outros
Conselhos Profissionais é feito Termo de Constatagdo/ AD Encerramento.

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

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

e Lavrado Termo de auséncia para o(s) profissional (is) com anotacdo 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 ocorre autuagéo para o estabelecimento.

e 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.

d) Estabelecimentos em funcionamento fora do horario declarado:

o Em estabelecimentos que exercem atividades privativas, é realizado auto de infracdo na constatagao pelo
fiscal, conforme a Deliberacdo CRF-PR 954/18 Artigo 9°. Excegao de farmacias publicas e Hospitalares,
em razao das recentes decisdes judiciais, € feito termo de constatagao e oficiado para regularizagdo. Para
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outros estabelecimentos ndo privativos é feito termo de constatagéo 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 aplicado a autuagao.

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

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

g) Outros, se houver.

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

e Para Estabelecimento que ja eram registrados junto ao CRF-PR, e ndo apresentam novo RT ou registro
em Outro Conselho Profissional, 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 inspe¢des por ano em todo o Estado:
Meta acima de 36.000 inspecdes (média de 4 visitas por estabelecimento - aproximado 9000
estabelecimentos)

b)

Numero de inspe¢des na capital:
Acima 6.000 inspecdes (aproximado 1.500 estabelecimentos)

c)

Numero de inspeg¢des na regiao metropolitana:
Acima de 6.000 inspegdes (aproximado 1.500 estabelecimentos)

d)

Numero de inspe¢oées no interior:
Acima de 24.000 inspec¢des (aproximado 6000 estabelecimentos)

e)

Orientacgoes feitas pelos fiscais:

Realizadas em todos os estabelecimentos quando necessario e/ou solicitado pelo fiscalizado, considerando
0 modelo do Termo de Inspegao 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.

f)

Numero de ficha de fiscalizagdao do exercicio das atividades farmacéuticas/ffeaf:

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

Aplicada conforme necessidade, denuncias e operagdes em regides especificas, pedidos de outros drgaos
(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.

A meta de que cada fiscal devera aplicar no minimo 05 fichas ao ano nas diversas areas da profissao.
Apds aplicagéo é feito um relatério da inspecéo e encaminhado para Departamento de Etica para analise da
ficha aplicada.

g)

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

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

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

o Curso de boas praticas em manipulagdo, para 3 a 4 fiscais

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

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

o Curso em Vigilancia Sanitéria, para 2 a 3 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.
Treinamento para todos os fiscais em Lideranga, Relagdes Humanas, Resiliéncia, Comunicagao Assertiva e
Controle de Estresse.
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2.6 - DENUNCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO:
-Objetivo:
Informar sobre os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, informando ainda qual a metodologia e a
periodicidade.

Denuncia a Presidéncia do CRF referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas inspecgoes:
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 presencgas) 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 movimentacdo de medicamentos da Portaria 344/98 SVS-MS, na auséncia
do profissional farmacéutico.

Constatagdo em farmacias de manipulagdo que comprove que esta havendo a manipulagédo de formulagdes
na auséncia do profissional farmacéutico.

Constatacdo em Laboratdrios 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 reunidao prévia de orientagéo sobre
suas responsabilidades, Legislagdo, FFEAF e Irregularidades encontradas pela fiscalizagdo. Se apos 36
meses assumir nova RT é convocado novamente.

Quando constatado 03 auséncias em horarios proximos ou mesmos dias da semana em quem 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 (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, serdo tomadas providéncias cabiveis (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 anotagcdo das temperaturas),
venda de antibidticos ou realizagdo de servigos farmacéuticos na auséncia do farmacéutico. Nestas
situagdes sdo encaminhados oficio ao profissional para tomar as providéncias cabiveis.

b)

Denuncias a Presidéncia do CRF referente a outras infragdes de natureza ética;
Encaminhado ao Departamento de ética os documentos relativos as infragdes éticas para analise do
Departamento e posterior a Presidéncia do CRF-PR, entre elas:

o Constatagdo de exposicdo de medicamentos tarjados em autoatendimento, apds ja ter sido constatado
anteriormente e/ou orientado sobre o assunto;

o Constatacao 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;

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

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

o Constatagdo de que o profissional esta afastado das suas atividades (Afastamentos médicos, Licencga
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.

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

o Descumprimento ao atendimento a oficios/convocacdes do CRF-PR;

c)

Denuncia a vigilancia sanitaria referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:
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;
Sao denunciadas também as irregularidades constatadas que coloquem em risco a saude da populagdo ou
estdo em desacordo com a legislagéo sanitaria.
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e Encaminhadas denuncias de ouvidoria que sdo 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 néo
teve acao das Visas Local/Estadual,

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

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

2.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS
-Objetivo:
Descrever as agées conjuntas previstas com os 6rgaos 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 ag¢des conjuntas quando solicitadas pelo proprio érgao.

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

c) Ministério publico: Solicitadas pelo préprio 6rgao.

d) Procon: Encaminhamento de denuncia ou agdes conjuntas quando solicitadas pelo préprio érgao.

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

f) Anvisa: Encaminhamento de denuncia nos casos de competéncia de outros Estados ou agdes conjuntas.

g) Policia federal: Encaminhamento de denuncia ou agbes conjuntas quando solicitadas pelo préprio 6rgao.

h) Policia estadual: Encaminhamento de denuncia ou agbes conjuntas quando solicitadas pelo préprio 6rgao.

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

)] Ogtro: Acdes conjuntas com outros 6rgaos de classe (CRM, COREN, CRO, CREFI, entre outros) quando
solicitadas pelo proprio érgao.

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

- Estabelecimentos ja registrados e regulares seréo fiscalizados normalmente para verificagdo de auséncia e
presenca;

- Os estabelecimentos anteriormente registrados e que estio irregulares sdo autuados;

- Aplicacdo de ficha de verificagdo do exercicio profissional ocorre conforme necessario/ dendncia ou
solicitagdes de outros o6rgaos (VISA e MP);

- O CRF-PR aprovou a Deliberagdo 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 intimac¢des 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.

- O Plano de Assisténcia Farmacéutica, que pode durar até 4 anos, conforme deliberagao.
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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 7.875 1.189 17.468 11.234.869 15
CAPITAL - Dividida em trés 4
regides (Ctba I, Ctba Il e Ctba 1 1.410 78 4.315 1.893.997
)
REGIAO METROPOLITANA 28 810 94 1.207 1.644.666
REGIAO | — CURITIBA 18 702 71 1.810 1.075.437
REGIAO Il — CURITIBAII 6 893 52 2.363 1.322.120
REGIAO Ill - CURITIBA I 13 759 80 1.635 1.380.292
REGIAO IV — PONTA GROSSA | 23 472 82 1.111 793.769
REGIAO V — PONTA GROSSA I 18 260 45 502 545.715
REGIAO VI — N. PIONEIRO 42 502 920 705.306
REGIAO VIl — LONDRINA 33 891 2.033 1.267.964
REGIAO VIl - MARINGA | 52 515 1.322 660.265
REGIAO IX — MARINGA Il 40 603 1.318 766.635
REGIAO X —- UMUARAMA 48 587 1.144 670.999
REGIAO X| — CASCAVEL | 26 687 1.471 892.861
REGIAO XIl — CASCAVEL II 30 386 758 415.075
REGIAO Xl - SUDOESTE 53 618 1.081 738.902

FISCALIZAGAO NOTURNA E FINAIS DE
SEMANA - FISCAIS DE APOIO

REGIAQ XIV - CURITIBA
REGIAO XV - MARINGA
REGIAO XVI — LONDRINA

N

Ala=alalalalala
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Contamos atualmente com 15 Farmacéuticos fiscais em atividades externas, lotados em sete cidades
sedes. Temos a expectativa de chamar um a dois fiscais no ano de 2019, um para reposigdo da vaga na
seccional de Umuarama, que pediu exoneragdo em 2018 e outro para regido de Curitiba, dependendo do
orcamento do CRF-PR.

Organizagao:

Atualmente dividimos o Estado em 13 regides, onde cada regido tem pelo menos um fiscal especifico
para fiscalizagdo. Com excec¢édo, temporaria de Umuarama, devido ao desligamento de um fiscal no ano de
2018.

Quanto a fiscalizagdo noturna e de finais de semana, temos atualmente 07 fiscais contratados, que
atuam em horarios diferenciados, para realizagdo de fiscalizagbes nesses dias e horarios, sendo:

1. Doais fiscais lotados em Curitiba, atuando na Capital e Regiao Metropolitana e Litoral (Regides I, Il
e lll);

2.  Um fiscal na regido noroeste do estado, estando lotado na cidade de Maringa, dando suporte de
fiscalizagéo nas regides VIII, IX e algumas cidades da Regido VIl (Londrina) e X (Umuarama);

3.  Uma fiscal lotada em Londrina que realiza a fiscalizagdo diurna, noturna e final de semana na Re-
gido VII. Devido ao afastamento e licenca Maternidade da Fiscal de Cascavel Il, a fiscal de Lon-
drina foi transferida para Cascavel, suprindo a fiscalizagao na regido de Cascavel | e Il e parte da
Regido de Umuarama.

4. Trés fiscais atuam na fiscalizagdo durante o dia e em horarios noturnos e finais de semana, sendo:

a. Uma fiscal lotada em Santo Anténio da Platina, que fiscaliza a regidao VI (Norte Pioneiro) du-
rante o dia, em horarios noturnos e finais de semana e dando suporte de fiscalizagdo notur-
na na Regido de VIl (Londrina).

b. Uma fiscal lotada em Cascavel, realizando a fiscalizagao durante o dia, em horarios noturnos
e finais de semana na regido Xl (Cascavel Il) e dando suporte para fiscaliza¢gdes noturnas e
finais de semana na Regido Xl (Cascavel |) e Atualmente auxiliando em parte da Regido X
(Umuarama). Temporariamente a fiscal esta afastada das atividades e licenca Maternidade.
Provisoriamente a fiscalizagéo sera realizada pela Fiscal de Londrina que foi transferida.

¢c. Um fiscal lotado em Ponta Grossa que realiza a fiscalizagdo diurna, noturna e de finais de
semana na regiao V e dando suporte para fiscalizagbes noturnas e finais de semana na Re-
giao 1V,

Todos os fiscais podem auxiliar nas fiscalizagdes fora de sua regido, em todos os horarios, inclu-

sive noturnos e finais de semana nas regides de divisa, em especial nas necessidades de cober-
tura aos fiscais com afastamentos médicos e/ou licenga maternidade.
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SOMA DE INDICE DE INDICE DE HABITANTE INDICE DE INDICE DE ESTAB.
B - INDICES FARMACIA E | FARMACEUTICO POR POR FARMACIA/ HABITANTES POR | PRIVADO/ PUBLICO
DROGARIA ESTABELECIMENTO DROGARIA FARMACEUTICOS POR FISCAL

ESTADO 5.994 1,92 1.874 643 604

CAPITAL - CURITIBA 898 2,9 2.109 439 372
REGIAO METROPOLITANA 537 1,34 3.063 1.363 226
REGIAO | - CURITIBA | 497 2,34 2.164 594 515
REGIAO Il - CURITIBA I 555 2,50 2.382 560 630
REGIAO Il - CURITIBA IlI 508 2,02 2.7117 844 839
REGIAO IV — PONTA GROSSA | 368 2,01 2157 714 369
REGIAO V — PONTA GROSSA I 210 1,65 2.596 1.086 305
REGIAO VI - NORTE PIONEIRO 458 1,46 1.540 767 630
REGIAO VIl - LONDRINA 641 2,03 1.978 624 500
REGIAO VIII - MARINGA | 467 2,05 1.414 499 322
REGIAO IX — MARINGA Il 458 1,86 1.674 582 354
REGIAO X - UMUARAMA 500 1,63 1.342 587 702
REGIAO XI — CASCAVEL | 505 1,90 1.768 607 387
REGIAO XIl - CASCAVEL Il 310 1,69 1.339 548 448
REGIAO XlIl - SUDOESTE 517 1,45 1.429 684 744

e Dados atualizados em dezembro de 2018
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4 — ORCAMENTO DESTINADO A FISCALIZAGAO
Objetivo:
Identificar os recursos fisicos, financeiro e pessoal, destinados a execugéo da fiscalizagédo, de forma adequada e especifica a este fim, informando o porcentual
orgamentario comprometido com o setor de fiscalizagéo.

Manutencéo Renovagédo ou Servicos Outros beneficios % do Orcamento

Gasto com Gastos com Saléarios e encargos Total
dos veiculos aluguel da frota Gréficos assistenciais do CRF-PR

. e . = Pedéagios
combustivel diaria dos fiscais e auxiliares 9

Estado R$ 220.000,00 | R$ 190.000,00 RS 3.081.128,47 R$ 50.000,00 | R$ 10.013,70 RS 267.540,00 R$ 5.000,00 RS 421.931,90 RS 4.240.614,06 22,15%

01. CURITIBA | R$ 12.000,00 R$ 5.000,00 R$ 180.409,28 R$ 1.250,00 R$ 806,95 R$ 16.191,00 R$ 0,00 R$ 16.693,11 R$ 232.350,33

02. CURITIBA I R$ 9.000,00 RS 1.400,00 RS 233.343,68 RS 300,00 RS 1.216,19 RS 16.191,00 RS 0,00 RS 18.197,73 RS 279.648,61

03. CURITIBA I R$ 13.000,00 R$ 4.000,00 R$ 109.300,79 R$ 5.000,00 R$ 220,00 R$ 17.892,00 R$ 0,00 R$ 16.009,56 R$ 165.422,35

04. PONTA GROSSA | RS 16.000,00 R$ 12.500,00 RS 211.955,52 RS 3.100,00 RS 0,00 RS 17.892,00 RS 0,00 RS 16.693,11 RS 278.140,63
05. PONTA GROSSA I RS 19.000,00 R$ 23.500,00 RS 109.270,46 RS 5.970,00 RS 2.012,06 RS 16.191,00 RS 0,00 RS 16.009,56 RS 191.953,08
06. NORTE PIONEIRO R$ 20.000,00 R$ 10.000,00 R$ 116.861,63 R$ 2.000,00 R$ 0,00 R$ 17.892,00 R$ 0,00 R$ 20.730,36 R$ 187.483,99
07. LONDRINA RS 12.000,00 RS 9.000,00 RS 214.167,69 RS 4.200,00 RS 880,00 RS 17.892,00 RS 0,00 RS 20.483,06 RS 278.622,75

08. MARINGA | R$ 17.000,00 R$ 10.000,00 R$ 209.903,72 R$ 3.200,00 R$ 528,00 R$ 17.892,00 R$ 0,00 RS 19.773,68 RS 278.297,41

09. MARINGA I R$ 11.000,00 R$ 8.000,00 R$ 218.302,92 R$ 3.100,00 R$ 726,00 R$ 17.892,00 R$ 0,00 R$ 20.483,06 R$ 279.503,99

10. UMUARAMA R$ 6.000,00 RS 4.000,00 RS 38.000,00 RS 500,00 RS 0,00 RS 5.964,00 RS 0,00 R$ 7.000,00 RS 61.464,00

11. CASCAVEL | R$ 19.000,00 R$ 21.000,00 R$ 220.850,64 R$ 7.000,00 RS 366,67 RS 17.892,00 R$ 0,00 R$ 19.773,68 R$ 305.882,99

12. CASCAVEL I RS 15.000,00 RS 6.000,00 RS 75.912,55 RS 2.800,00 RS 2.035,00 RS 17.892,00 RS 0,00 RS 15.669,47 RS 135.309,03

13. FCO BELTRAO RS 15.000,00 RS 19.600,00 RS 122.774,82 RS 2.000,00 RS 958,83 RS 17.892,00 RS 0,00 RS 20.483,06 RS 198.708,72

14. CURITIBA NOT. R$ 10.000,00 R$ 5.000,00 R$ 117.360,65 R$ 600,00 R$ 0,00 R$ 16.191,00 R$ 0,00 R$ 16.305,30 R$ 165.456,95

15. LONDRINA NOT. R$ 7.000,00 R$ 16.000,00 RS 102.729,66 RS 4.000,00 RS 0,00 RS 17.892,00 RS 0,00 RS 24.877,39 RS 172.499,05
16. MARINGA NOT. R$ 17.000,00 R$ 18.000,00 R$ 182.490,87 R$ 4.700,00 RS 264,00 RS 17.892,00 R$ 0,00 R$ 16.693,11 R$ 257.039,98
GERENTE FISCALIZAGAO R$ 1.500,00 R$ 12.000,00 RS 221.659,58 RS 280,00 RS 0,00 RS 0,00 RS 0,00 RS 20.548,71 RS 255.988,29
ASSESSORA FISCALIZACAO R$ 500,00 R$ 5.000,00 RS 117.879,51 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 15.244,36 R$ 138.623,87
AUXILIARES ADMINISTRATIVOS RS 0,00 RS 0,00 RS 223.709,42 RS 0,00 RS 0,00 RS 0,00 RS 0,00 RS 84.752,26 RS 308.461,68
ESTAGIARIOS RS 0,00 RS 0,00 RS 16.452,70 RS 0,00 RS 0,00 RS 0,00 RS 0,00 RS 10.442,18 RS 26.894,88

18,34%

3,81%
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5 — SISTEMATICA DE FISCALIZAGAO

Objetivo:
Na elaboragéo do plano, foi considerado critérios que visam a eficacia da fiscalizagao a ser exercida pelo CRF-PR:

a)

b)

c)

d)

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

Para a qualidade deste indicador as inspegdes 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 I = minimo 8 a 12 visitas ao ano,

- Perfil lll — acima de 18 visitas ao ano,

- Perfil IV — minimo de 4 visitas ao ano,

- Perfil V — no minimo 12 visitas ao ano para atividades privativas € minimo de 6 visitas atividades nao
privativas;

Nossos farmacéuticos fiscais estdo distribuidos de forma descentralizada, de forma a minimizar os
deslocamentos e permitir cobrir todas as areas do Estado.

Os fiscais também apresentam roteiro mensal para aprovagao pela Geréncia de Fiscalizagao, buscando cobrir
a regiao determinada e sempre priorizando as visitas nos perfis 5, 3 e 2 (prioritarios de fiscalizagdo).

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 para atingir no minimo 80% dos
estabelecimentos com perfil definido (1, 2 e 3);

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

Para estabelecimentos que nao exercem atividades privativas e sem horarios declarados de assisncia
profissional, temos a meta de visitar 50% destes estabelecimentos, com excec¢ao dos Laboratdrios de Analises
Clinicas que temos a meta minima de 01 visita em todos.

Dar inicio as novas exigéncias para Farmacias publicas, conforme Deliberagdo CRF-PR 914/17 e dando
continuidade na identificagdo e proceder as intimagbes das farmacias publicas ainda nao registradas no CRF-
PR.

EFICACIA DA FISCALIZACAO EXERCIDA

Atingir minimamente o indice de desempenho do fiscal/IDF de no minimo de 12 conforme prevé Resolugéo
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 03 inspec¢des para o interior, em cada estabelecimento.
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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 aplicacéo das Fichas de Verificacdo do Exercicio Etico Profissional no ano de 2019, 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.

Realizagéo de inspecbes em regides pré-determinadas com a participagao de varios fiscais, a fim de minimizar
a comunicagao entre os profissionais/estabelecimentos através das redes sociais, aperfeicoar as agdes de
fiscalizagéo, tornando-as mais eficazes.

Manter a padronizagéo da aplicacdo 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.
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Relagao dos Municipios do Estado do Parana com populagao acima de 50.000 Habitantes

PERFIL POR CIDADE
CIDADE POPULACAO |PERFIL 1 |PERFIL 2 |PERFIL 3 |PERFIL 4 |PERFIL 5|TOTAL
ALMIRANTE TAMANDARE 114.129 19 1 2 3 2 27
APUCARANA 131.571 40 12 0 4 2 58
ARAPONGAS 116.960 40 8 1 4 2 55
ARAUCARIA 135.459 27 8 1 11 7 54
CAMBE 104.592 35 6 2 2 1 46
CAMPO LARGO 125.719 31 7 1 1 41
CAMPO MOURAO 93.547 32 9 4 1 49
CASCAVEL 316.226 95 14 3 20 10 142
CASTRO 71.159 15 7 1 2 26
CIANORTE 78.553 34 11 2 7 2 56
COLOMBO 234.941 50 13 0 5 69
CURITIBA 1.893.997 589 132 22 64 91 898
FAZENDA RIO GRANDE 93.730 24 8 2 3 3 40
FOZ DO IGUAGU 263.915 52 22 15 61 12 162
FRANCISCO BELTRAO 87.491 33 12 1 14 3 63
GUARAPUAVA 179.256 38 7 3 2 3 53
IBIPORA 52.848 16 0 0 23
IRATI 60.070 21 0 0 0 27
LONDRINA 553.393 162 44 6 14 24 250
MARECHAL CANDIDO RONDON 51.306 17 6 2 2 32
MARINGA 403.063 167 20 1 8 28 224
PARANAGUA 151.829 13 4 13 5 42
PARANAVAI 87.316 34 1 0 3 44
PATO BRANCO 79.869 28 8 0 14 5 55
PINHAIS 128.256 13 16 1 12 3 45
PIRAQUARA 106.132 8 4 4 9 0 25
PONTA GROSSA 341.130 125 15 1 8 13 162
PRUDENTOPOLIS 51.849 18 4 1 0 24
ROLANDIA 64.028 21 7 1 0 33
SAO JOSE DOS PINHAIS 302.759 59 26 6 12 6 109
SARANDI 91.344 33 0 3 2 43
TELEMACO BORBA 76.550 15 7 0 15 2 39
TOLEDO 133.824 16 13 7 52 8 96
UMUARAMA 109.132 55 8 1 6 5 75
UNIAO DA VITORIA 56.650 21 3 1 1 1 27
TOTAL 6.942.593 1996 489 97 382 250 3214
% 62% 15% 3% 12% 8%
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ANEXO |

DELIBERACOES DO CRF-PR
N.2 954/18
N2917/17
N.2 914/17
N.2 908/16
N.2 898/16
N.2 865/15
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DELIBERAGAO N. 954/2018

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

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-PR,
diante das atribuicbes 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 anotacdo da responsabilidade técnica junto ao respectivo
Conselho;

A Lei n. 8.078/90, que dispbe sobre a protecdo 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 utilizagdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos;

Os termos do artigo 21 do Anexo | e anexo IV (Plano de Fiscalizagao
Anual) da Resolugdo CFF n. 648/2017, que remetem aos Conselhos Regionais
a atribuicao 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 Resolugdo CFF n. 648/17, serdo autuados por violagdo 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 situagodes:

| — Apos a constatacdo de 03 (trés) auséncias de qualquer profissional
registrado para inspegdes 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/refeicdo, onde for constatado o funcionamento do
estabelecimento sem a presencga 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 inspecdo, em um periodo de 06 (seis) meses,
podendo ser cumulado ou ndo com as auséncias constatadas nos horarios

citados no inciso |;

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

horario ndao 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);
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V — Quando comprovado conflito entre o horario de assisténcia técnica
declarada 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/refeicdo; 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 ndo, nos ultimos 12 (doze) meses;

VIII — Quando constatado o funcionamento de estabelecimentos sem registro e
sem anotacgao 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 Fiscalizacdo poderao
requerer diligéncias adicionais em despacho fundamentado, mesmo quando
houver caracterizacao de deficiéncia de assisténcia, se forem constatados
motivos de forca 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
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(quatro) horas serdo considerados como '/ (meio) dia de afastamento e os
comunicados de auséncia superiores serdo considerados como 1 (um) dia de
afastamento.

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

definido no artigo 5°.

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

0 prazo de vigéncia a partir desta nova situagao.

Art. 3°. Sera autuado por infracdo 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 notificagao 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 Deliberacao CRF-PR n. 833/14;

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

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

rio de funcionamento, independente da notificacdo prévia prevista no artigo 2°.
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Art. 5°. Os efeitos da notificagdo por auséncia de assisténcia que trata o artigo
2° se estenderdo até a manifestacdo expressa do Departamento de
Fiscalizacdo, que podera suspender seus efeitos de modo provisério ou

definitivo.

§ 1°. Apos 06 (seis) meses da notificagdo ao estabelecimento, o Departamento
de Fiscalizagao avaliara a situagao e podera comunicar a suspensao de seus
efeitos, desde que promovida a regularizagao, conforme previsto nos incisos do
artigo 6°e desde que ndo incorra em outra situagdo 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 Fiscalizacdo avaliara a situagdo e podera comunicar a
suspensao de seus efeitos, desde que promovida a regularizagdo, conforme
previsto nos incisos do artigo 6°, € que 0 mesmo nao incorra em outra situagao

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

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

em seus efeitos, mediante comprovagao dos indicativos a seguir:

I - 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
constatagdao de, no maximo, 02 (duas) auséncias/Auto de infragdo no periodo

notificado;

I - Na hip6étese 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;

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

requerimento;

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 hipétese da notificagdo ocorrer pelos incisos V e VI do artigo 1°, o
estabelecimento que promover a corre¢ao dos horarios de assisténcia e/ou
funcionamento e comprovar a assisténcia técnica superior a 70% (setenta por
cento) de presenca no periodo de 12 (doze) meses retroativos ao

requerimento;

VI — Na hipétese da notificagdo ocorrer pelos incisos VII e VIl do artigo 1°, o
estabelecimento ndo podera promover a substituicdo de profissional, com
utilizacao 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 notificagcdo ocorrer pelo inciso IX do artigo 1°, o
estabelecimento devera autorizar expressamente a fiscalizacao 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
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do Departamento de Fiscalizagdo, os efeitos da notificacdo poderdao ser
suspensos pelo periodo de 60 (sessenta) dias para diligéncias, com deciséo

apo6s esse prazo pela manutengao da notificagao inicial ou sua revogacao.

Art. 7°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 21 do anexo | e item
2.4 alinea "a" do anexo |V da Resolugéo n. 648/17, por violagdo ao artigo 24 da
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 autuacoes.

Art. 8°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 21 do anexo | e item
2.4, alinea "b" do anexo IV da Resolugédo n. 648/17, por violagdo ao artigo 24
da Lei n. 3.820/60, os estabelecimentos que embora registrados, néao
promovam a regularizagao 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 autuacgoes.

Art. 9°. Esta Deliberagao entra em vigor na data da sua publicacéo, revogando

a Deliberacédo n. 937/17, bem como as demais disposi¢oes em contrario.

Curitiba, 21 de setembro de 2018.

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

Suspende 0s efeitos da
Deliberacdo n° 880/2016.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-
PR, no uso de atribuicdbes que lhe confere o Regimento Interno, por seu Plenario,

considerando:

As decisBes proferidas nas agbes coletivas propostas pelas entidades
Federacdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servicos de Salde no Estado do Parand,
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
aplicagdo da Deliberacdo 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 aplicagdo encontra ainda
severa resisténcia do Poder Judiciario em face da consolidada e sumulada posi¢cdo decorrente
da Sumula n® 140, com a interpretacdo 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 modificagdo do consolidado

entendimento,
DELIBERA:
Art. 1°. Ficam suspensos os efeitos da Deliberacdo n° 880/2016 do Conselho Regional de

Farmacia que dispGe sobre a carga horaria e Assisténcia Farmacéutica em estabelecimentos

pré-hospitalares, na Farmacia Hospitalar e outros servigos similares.
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Art. 2°. Enquanto vigente a suspensdo determinada, a assisténcia Farmacéutica sera exigida

de acordo com as decis@es judiciais pertinentes.

Art. 3°. A assisténcia técnica nos estabelecimentos ndo abrangidos pelas acfes 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 alteragéo

do panorama das acdes de referéncia.
Art. 5°. Esta Deliberagéo entrara em vigor na data de sua publicacao.
Curitiba, 28 de abril de 2017.

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

Dispde sobre a Assisténcia Técnica
Farmacéutica nos Estabelecimentos
Farmacéuticos Publicos

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

O plano de fiscalizacdo para o0 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
Farmacia, e da outras providéncias;

Os termos do Decreto Federal n° 85.878/1981 que estabelece normas para execucéo 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 impde a obrigatoriedade de responsabilidade e assisténcia
técnica de farmacéutico para funcionamento de farmécias 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 usuérios das farmacias
publicas integrantes do SUS;

A atuacdo do Farmacéutico nas a¢bes voltadas a seguranca do paciente e garantia de eficién-
cia na gestéo publica;

A assisténcia terapéutica integral e a promocao, a protecdo e a recuperacdo da salde nos
estabelecimentos publicos que desempenham atividades farmacéuticas visando a assegurar o
uso racional, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, assim como observar 0s
aspectos técnicos e legais dos receituarios;

A necessidade de ponderar a exigéncia da assisténcia integral com o nimero de profissionais
disponiveis no servigo publico e as necessidades de adequacdo e realizacdo de concursos
publicos;

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

. Assisténcia Farmacéutica: conjunto de acdes e de servigos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promocao, a prote¢do e a recuperacao da salde nos esta-
belecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medi-
camento 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 sdo realizadas as acfes para a gestao e operacionalizacéo da
Assisténcia Farmacéutica;

M. Farmacia: unidade de prestacao de servigcos destinada a prestar assisténcia farmacéu-
tica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a ma-
nipulacéo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopéicos ou industria-
lizados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos, cujo exerci-
cio da profissédo farmacéutica é regulamentado pela Res. CFF n° 357/2001;

V. Distribuidora: unidade que exerca direta ou indiretamente o armazenamento e a distri-
buicdo de medicamentos e correlatos a outros estabelecimentos ou empresas, publicas ou
privadas, equivalentes no servi¢o publico a Centrais de Abastecimento Farmacéutico, de Insu-
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mos 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 formulacao, organizacdo e execucado de politicas que visem a garantia da Assis-
téncia Farmacéutica, tais como planejamento, monitoramento e avaliacdo, selecdo de medica-
mentos, programacado, educacgdo profissional, acdes de promocdo do Uso Racional de Medi-
camentos, entre outras, cujo exercicio da profissdo farmacéutica é regulamentado pela Res.
CFF n° 578/2013;

VI. Servicos clinicos: conjunto de atividades desenvolvidas pelo profissional farmacéutico
voltadas para o cuidado ao paciente, familia e comunidade, de forma a promover o0 uso racional
de medicamentos e otimizar a farmacoterapia, com o propésito de alcancar resultados defini-
dos que melhorem a qualidade de vida do paciente, cujo exercicio da profissdo farmacéutica é
regulamentado pela Res. CFF n°® 585/2013.

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

Paragrafo Unico: S&o considerados estabelecimentos farmacéuticos publicos com suas respec-
tivas a¢cBes de operacionalizacdo da Assisténcia Farmacéutica:

I Secretaria estadual ou municipal de saide em seus diversos niveis de organizagéo:
Gestao da Assisténcia Farmacéutica;

Il. Farmacias em constru¢des préprias, integradas ou anexas a outros estabelecimentos,
tais como Unidades Basicas de Saude, Postos de Saude, Clinicas, Unidades de Pronto Aten-
dimento, Ambulatérios de Especialidades, Centros de Atencgédo e afins: Dispensacao, servigos
clinicos, assisténcia a saude e orientagcdo sanitaria acerca de medicamentos e produtos para
salde;

M. Distribuidoras: Recebimento, armazenamento, distribuicdo e outras acdes de apoio lo-
gistico;

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

Art. 3° Os estabelecimentos farmacéuticos publicos deverao registrar-se perante o Conselho
Regional de Farmacia e promover a anotagdo de responsabilidade técnica por farmacéutico
inscrito e habilitado na forma da Lei, de acordo com a natureza do estabelecimento e em peri-
odo compativel com a legislacao especifica, com atribuicées profissionais e horario de funcio-
namento declarados.

§1°. Nao se aplicam as exigéncias do caput as unidades de saude e semelhantes que ndo
dispensem ou n&o gerenciem medicamentos.

§2°. Os profissionais que desempenham atividades de servigos 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°® 507/2009.

Art. 4° O ente federado que nédo atender ao disposto no Art. 3° da presente Deliberacéo deve-
r4 apresentar em até 60 (sessenta) dias prorrogaveis por até 30 (trinta) dias Plano de Acédo a
contar da notificagdo pelo CRF-PR, que considere:
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Fase | — Garantir a inscricdo no CRF-PR e responsabilidade técnica de todos os estabeleci-
mentos farmacéuticos publicos que armazenem, distribuam, dispensem e gerenciem medica-
mentos sujeitos a controle especial em até 180 dias da apresentacao do Plano de Acéo;

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

Fase Ill — Garantir o pleno cumprimento do Art. 3° em até 4 anos da apresentagéo do Plano de
Acéo;

81° Até o prazo maximo previsto no caput deste artigo os entes publicos deverdo garantir as-
sisténcia profissional com carga horaria dedicada para gestao da assisténcia farmacéutica, nos
termos da Resolucdo CFF n° 578/2013, com registro no Conselho Regional de Farmacia.

§2° Os entes publicos que ja possuem quantidade superior de estabelecimentos ja regulariza-
das junto ao CRF-PR néo poderao retroceder na proporcdo de estabelecimentos regularizados.

83° O Conselho Regional de Farméacia podera atualizar as exigéncias minimas e/ou prazos
para cumprimento da regularizacao conforme considerar necessario.

84° Situacgdes e prazos de regularizagéo diferentes do previsto nesta deliberacdo serdo subme-
tidos ao Conselho Regional de Farmacia.

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

I Relacdo de estabelecimentos farmacéuticos publicos e tipo dos medicamentos ou in-
sumos gerenciados em cada um;

Il. Relagdo do ndmero de farmacéuticos, com indicacao do vinculo profissional, lotagéo,
atividades desenvolvidas e carga horaria;

M. Proposta de contratacéo e alocacao de profissionais para cumprimento do previsto nes-
ta deliberacgéo.

Art. 6° A ndo apresentacdo ou o ndo cumprimento do Plano de Ac¢do podera acarretar as au-
tuacBes e penalidades definidas em Lei.

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

Art. 8° Esta Deliberagdo entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogando as disposi-
¢bes em contrério.

Curitiba, 17 de marco de 2017.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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ANEXO - MODELO DE PLANO DE ACAO

(Exemplo de Preenchimento)
Nome do Municipio: S&o Felix
Regional de Saude: 302
Populagao: 80.000
Total de estabelecimentos publicos de saide do municipio: 18
Total de estabelecimentos farmacéuticos publicos do municipio (vide artigo 2°): 12

Relacéo de estabelecimentos farmacéuticos publicos

Horéario de Horéario de Gerencia medi- Diisr?wneiatlolze:i-
Estabelecimentos de funcionamen- | funcionamen- o Gerenciame- | camentos sujei- | Dispensa medi- - .
salde Enderego to Estabele- to da Farma- N®CNES dicamentos? tos a controle camentos? tﬁljggr:?: c?jtsr';s
cimento cia elou CAF especial? unidades?
Secretaria Municipal de 8h-12h e x x ~
Satde Rua Amazonas, 300 13n-17h - 1234 NAO NAO NAO -
Farmacia Central Rua Tibagi, 200 8h-16h 8h-16h 1235 SIM SIM SIM SIM
. Rua Paranapane- 8h-12h e 8h-12h e x
Central de Abastecimento ma, 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 Aten- Rua Tieté, 500 24h 8h-12h e 1238 SIM SIM NAO NAO
dimento 13h-17h
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Relacao de farmacéuticos
Vineulo profis- Estabelecimento Caraa Horaria Atividades Profissionais
N° do CRF-PR sionpal Registrado no Se?nanal )
CRF Gestdo da AF Dispensacéao Distribuicéo Serv. Clinicos
987 Estatutario Farmécia Central 40 X
Unidade Basica de
986 CLT Saude 1, 2, 3 e 4 30 X
985 Estatutario | CeNtral de Abaste- 40 X X
cimento
984 Comisséao 20 X

Lotacéo profissional e Proposta de contratacéo

N° de Farmacéuticos Inscritos N® Contratados Fase | (6m) \° Contratados Fase Il (2a) N° Contratados Fase Il (4a)
. 0 H ._
Nome do Estabelecimento no CRE-PR 100% Estabelecimentos que 2/3 de todos os Estabeleci Todos os estabelecimentos
dispensem controlados mentos

Secretaria Municipal de Saude 0 0 0 1
Farmécia 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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DELIBERACAO N° 908/2016

Dispde sobre o Exercicio Profissional de Farma-
céutico Analista Clinico/Farmacéutico-Biogquimico
em Laboratério em Analises Clinicas.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parand, no uso das atribuicées 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 Plena-
rio reunido em 9 de dezembro de 2016;

Considerando a necessidade de identificacdo dos profissionais que atuam em laboratérios de andlises
clinicas, além dos responséveis técnicos;

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

Considerando a Resolucédo n.° 296/96 do Conselho Federal de Farmécia que normatiza o exercicio das
Andlises Clinicas pelo Farmacéutico-Bioquimico;

Considerando a Resolucéo n.° 464/07 do Conselho Federal de Farmécia que dispde sobre a inscricdo, o
registro, o cancelamento de inscricdo e a averbacdo no Conselho Regional de Farmacia, e da outras pro-
vidéncias;

Considerando a Resolucao n.° 596/14 do Conselho Federal de Farmécia que dispde sobre o Cddigo de
Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicagéo das
sanc¢0les disciplinares;

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

Considerando a criacdo da Comisséo Técnica de Andlises Clinicas deste Conselho, para tratar das ques-
tdes pertinentes a responsabilidade técnica e atuacéo profissional por Laboratério de Analises Clinicas;

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

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

|- Assisténcia Técnica: E a presenga fisica do Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-
Bioquimico com participacao efetiva nos procedimentos realizados nos servigos inerentes ao dmbito 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

complementar ou adicional;

Il - Coleta: Procedimentos de coleta de material bioldgico, com finalidade diagnéstica, pré-operatdria,
de monitoramento clinico ou de investigagdo 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 exerca 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 Farmécia
por uma instituicido de ensino superior reconhecida por Portaria do Ministério da Educagao e Cultura
(MEC) com habilitagado em Analises Clinicas, ou Farmacéutico formado de acordo com as Diretrizes Curri-
culares Nacionais do Curso de Graduagao em Farmacia Resolugdo CNE/CNS n° 2 de 2002;

VIl -  Farmacéutico Suplente Continuo: Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico com
inscricao ativa, que desenvolve suas atividades de forma permanente junto a estabelecimento regularmen-
te 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
Declaragéo de Atividade Profissional - DAP;

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

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

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

XIl - Responsabilidade Técnica: Compreende a coordenacéo 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
fungéo é a diregdo técnica que compreende a coordenacgao de todos os servigos 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-
Bioquimico 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 ocorri-
das na legislacdo educacional do Pais no que diz respeito as terminologias dadas ao técnico de nivel mé-

dio.
Paragrafo unico. Para efeito desta Deliberagao, sdo considerados também como Técnico de Laboratério

em Analises Clinicas, os portadores de certificado de Técnico em Patologia Clinica e Técnico em
Biodiagndstico, considerando as caracteristicas similares de formacéo profissional de nivel médio.
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Art. 2°. Nos requerimentos para registros de empresas e de seus estabelecimentos, e naqueles ja
registrados, o horario de funcionamento devera ser indicado obrigatoriamente pelo representante legal.

Art. 3°. Todo laboratério de analises clinicas registrado no CRF-PR, contara com diregcao 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 nao
possuem responsabilidade técnica registrada perante o CRF-PR mediante a apresentagédo da Declaragao
de Atividade Profissional (DAP), a qual devera ser atualizada quando houver exclusao 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 assungdo de responsabilidade técnica pelo laboratério de
andlises clinicas, o CRF-PR promovera a avaliagdo 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 condi¢des
especiais de interesse publico, abaixo relacionadas, e mediante andlise prévia e parecer da Comissao
Assessora de Analises Clinicas do CRF-PR:

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

Il - localizagdo em municipio com populacdo 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) laboraté-
rio publico de analises clinicas; e

IV - n&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 determinagdes se aplicam somente para laboratérios com horario de funcionamento
compreendido entre 07h00 e 19h00;

§ 3° Outras situagbes e horarios ndo compreendidas no supra-citado, serdo objeto de analise da
Comissao 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 relacdo a carga horaria de assisténcia inicialmente autorizada,
e ainda alteracdo nos quesitos constantes nesse artigo.

Art. 7°. A Certiddo de Regularidade Técnica e a(s) DAP(s) emitidas pelo CRF-PR deverédo ser afixadas no
estabelecimento em local visivel ao publico.
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§ 1°. Qualquer alteragdo quanto a responsabilidade ou assisténcia técnica dos estabelecimentos e seus
respectivos horarios deverao 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 supervisdo e a coordenacdo de todos os servicos técnicos, que a ele ficam
subordinados hierarquicamente.

Paragrafo Unico. As atividades realizadas pelos técnicos e/ou auxiliares de laboratério s6 poderdo ocorrer
sob a supervisao de um Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico, conforme as atribuicoes
previstas na legislagao vigente.

Art. 9°. O Responsavel Técnico, Assistente Técnico, Substituto relacionados na DAP responderao
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 inspecéo, 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 imposicdo de dificuldades a inspe¢ao do exercicio profissional, pelo Responsavel
Técnico, Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados na DAP implicara em sangdes 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 sdo indelegaveis e obriga os Farmacéutico(s)
Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) a participagao efetiva e pessoal dos trabalhos a seu
cargo.

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

I - Assumir a responsabilidade pela execugédo de todos os procedimentos praticados no laboratorio,
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 realizagdo dos exames em condi¢gdes adequadas de
conservagao;

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

VI - Manter os documentos previstos na legislacao vigente; e

VIl - Prestar sua colaboragao ao CRF-PR e autoridades sanitarias.

Art. 12. Cabe exclusivamente ao Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico Responsavel
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Técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.

Art. 13. Implicara em instauragcdo de procedimento para apuragdo de falta disciplinar o profissional
Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que:

| - 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 realizagao de atividades ou procedimentos, exclusivos a profissdo, a tercei-
ros nao habilitados; e

IV - Descumprir os termos da presente deliberagédo 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 publicacdo desta
Deliberagéo.

Art. 15. Esta deliberagdo entra em vigor nesta data, revogando-se a Deliberagdo n° 594/2003 e demais
disposigdes em contrario.

Curitiba, 09 de dezembro de 2016.

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

Dispée sobre o registro de consultérios
farmacéuticos.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso de
atribuicbes 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 Resolucao n.° 507/2009 do Conselho Federal de Farmacia;

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

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

A necessidade de regular o registro estabelecimentos denominados consultérios farmacéuticos,

DELIBERA:
Art 1°. Para efeitos desta Deliberacao 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, ambulatdrios, farméacias comunitarias, unidades multiprofissionais de atencéo a
saude, instituicbes de longa permanéncia e demais servigos de saude, no ambito publico e privado;

Il — Anotacao de Atividade Profissional do Farmacéutico - AAPF: documento comprobatério de qualificagao
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 obedecerd as determinacbes da
Resolugao n.° 521/2009 do Conselho Federal de Farmacia, consoante ao que determina o art. 49, IX do
Regulamento, aos quais serdo 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 declaragado das atividades especificas que serdo desempenhadas sob a responsabilidade
do farmacéutico.

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

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

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

Art. 5°. Todos os requerimentos serdao encaminhados ao Departamento de Cadastro do CRF-PR para
analise da habilitagao do profissional indicado para o exercicio das atividades declaradas, bem como em
relagdo a regularidade dos documentos indispensaveis para a inscrigao.
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Art. 6°. A presenga do responsavel técnico no consultério devera corresponder a todo horario de
atendimento do farmacéutico.

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

Art. 8°. A constatagao pelo servico de fiscalizagdo da realizagdo de atividades ndo declaradas dara ensejo
a instauracao de processo ético em desfavor do profissional responsavel técnico, autor da declaragao que

trata o art. 2°.

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

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 dispde 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 dispde sobre a relagdo 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 agao da vigilancia sanitaria;

Considerando a Resolugdo/MS/SVS 329 de 22 de julho de 1999, que institui o roteiro de inspegao para
transportadoras de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

Considerando a Resolucédo 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 distribuicdo e transporte
contribuem fundamentalmente para a manutengédo 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 situagbes especificas de acordo com o processo operante do servigo de transporte desses
produtos, necessitando de normas para cada situacgéo;

Considerando a necessidade de definir as atribuicbes do farmacéutico na area de transporte, visando a
manutengdo 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 legislagdo sanitaria e demais legislagdes correlatas, orientando quanto as
adequacgdes necessarias para o cumprimento das normas;

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

lll. Supervisionar e/ou definir a adequacgéo da area fisica, instalagdes e procedimentos da empresa;

IV. Assessorar a empresa no processo de regularizagao em érgaos profissionais e sanitarios competentes;
V. Organizar e implantar o Manual de Boas Préaticas 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 legislagcao vigente e/ou na literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:

a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depdsitos com o propésito 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 condi¢des especiais de movimentagao, transporte
e armazenamento;

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

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

f) Notificacdo ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatério da carga, e as autoridades
sanitarias e policias, quando for o caso, de quaisquer suspeitas de alteragdo, adulteragdo, fraude,
falsificagdo ou roubo dos produtos que transporta, informando o nimero da nota fiscal, numero dos lotes,
quantidades dos produtos, e demais informacdes exigidas pela legislacao 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 obtencao 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 érgaos competentes.

Art. 3° Sao atribuicdbes 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 legislacao sanitaria e profissional em relacao as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento;

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

I1l. Treinar as pessoas envolvidas, em especial os condutores de motocicletas, nas agdes de transporte de
produtos com documentacgao;

IV. Em caso de sinistro, o farmacéutico deve avaliar a integridade e qualidade dos produtos devolvidos e
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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
assuncao 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 rescisao ou desligamento da empresa, independente de retengdo de documentagao
pelo empregador, sob pena de infragdo a Resolugdo 596/14 do CFF— Cdédigo 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 disposicgoes.
Art. 7° Revoga-se a Deliberacao 854 de 21 de agosto de 2015.
Art. 8° A presente deliberagao entra em vigor na data de sua publicacéo.

Curitiba, 11 de dezembro de 2015.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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ANEXO Il
RES. SESA 21/92
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Resolugdo Estadual n? 21, de 10 de margo de 1992, Publicada em 09/04/92 (DIOE n2 3740)

O Secretdrio de Estado da Saude, no uso de suas atribuicdes conferidas pelo artigo 459, 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 n® 5991 de 17 de dezembro de 1973, no § Uni-
co n2 17 do Decreto-Lei n? 74170 de 10 de junho de 1974, e, CONSIDERANDO a necessidade de
constante aperfeicoamento das ag¢bes de Vigilancia Sanitaria e da preservacdo da saude, mor-
mente no que concerne ao controle de abertura de postos de medicamentos e controle de dis-
pensacao e uso de especialidades farmacéuticas em geral:

RESOLVE:

Art. 12 - Aprovar a Norma Técnica Especial, relativa ao controle de abertura dos postos de medi-
camentos 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
drgdo sanitdrio federal e ou estadual, publicada na imprensa oficial para atendimento a localida-
des 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 indicard a localidade
e endereco completo do posto de medicamentos.

Il — Declaracdo de firma individual, contrato ou estatuto social designando a pessoa fisica respon-
savel legalmente pelo estabelecimento.

IIl — 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, fotocépia 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 — Comprovacado de capacidade minima necessaria para promover a dispensacdao de medica-
mentos:

- Comprovacdo de 5 (cinco) anos de exercicio de atividades em farmdcia 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 - N3o serd autorizado o licenciamento de postos de medicamentos no perimetro urbano,
ou metropolitano, ou suburbano das cidades com existéncia de farmdcia ou drogaria, Centro de
Saude Municipal ou Estadual instalados.
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Art. 62 - A necessidade da existéncia de postos de medicamentos em localidades desprovidas de
atendimento farmacéutico sera avaliada tecnicamente pelo servico de Vigilancia Sanitaria Muni-
cipal juntamente com a Secdo de Ac¢do sobre o Meio da Regional de salde 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 farmacia/drogaria ou posto de me-
dicamentos em municipios vizinhos.

[l — Existéncia de servigos de salde — em caso de existéncia de servigos de salide como postos de
salde Municipal ou Estadual com servigco de assisténcia farmacéutica e médica, ndo podera ser
licenciado.

[Il — Distancia e localiza¢do — distancia num raio de 10 km de farmacia, ou drogaria, ou posto de
medicamentos, observado o artigo 39.

IV — Existéncia de outro posto de medicamentos na localidade. Ndo serd permitida a instalacdo
de posto de medicamentos, em localidade onde ja existe outro posto.

Art. 72 - A area fisica minima do estabelecimento sera de 30m? destinada a guarda, mostruario e
comercializagdao 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, impermedvel de facil limpeza e desin-
feccao.

§ 22 - iluminacgdo e ventilagao adequada ao ambiente.

Art. 82 - Nas placas e anuncios somente sera permitida a insercao de designa¢do “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 - Apds a instalacdo legal do estabelecimento farmacéutico (farmacia ou drogaria), na
mesma localidade do posto de medicamentos ou no raio de acdo deste, o responsavel ou propri-
etario do posto de medicamentos terd um prazo de seis (6) meses para mudar de ramo comerci-
al, 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 farma-
cia/drogaria, fica impedido de retornar a antiga estrutura.

Art. 11 — Das atividades e comercializacdo dos produtos e medicamentos:

a) Somente poderdo ser comercializados medicamentos industrializados em suas embalagens
originais.

b) N3o sera permitida a comercializagdo de medicamentos injetaveis.

c) Nado poderdo fazer uso de aparelhos médicos para fins de diagndstico como esfignomanome-
tro, estetoscdpio, aparelho de inalagao, termémetro.

d) Servir como posto de coleta de sangue ou outro material bioldgico.

e) E proibida a comercializagio de medicamentos psicotrépicos e entorpecentes, Portaria n2
27/82-DIMED/MD ou outra que vier a substitui-la.

f) E proibida a comercializacdo de ervas e plantas medicinais por serem de comercializagdo 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.
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Art. 12 — O licenciamento sera concedido em carater precario e cessara desde que:

a) Por motivos de ordem técnica e legal, devidamente comprovado, indique a necessidade de
cassagao de licenga.

b) O posto de medicamentos ndo esteja adequado aos itens contidos no artigo 42 desta Resolu-
¢ao.

c) O posto de medicamentos deixar de funcionar por mais de 30 (trinta) dias.

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

Art. 14 — A alteragdo de endereco, razao social ou nome fantasia depende da autorizagao prévia e
expressa do 6rgdo sanitario competente do municipio em conjunto com o Estado.

Art. 15 — Os casos omissos serao 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 pu-
blicacdo desta Norma técnica tera seus direitos garantidos desde que:

a) Cumpram o disposto tipificado neste documento legal, no que se refere ao comercio farma-
céutico, instalacOes (area fisica minima, paredes, iluminacao) placas de propaganda, instalacdo
de farmdcia dentro da area de abrangéncia do Posto bem como outras determinagdes.

Art. 17 — Os postos de medicamentos por sua caracteristica singular, terdo uma lista basica de
medicamentos permitidos a comercializagdo, conforme art. 29 e art. 30 da Lei n2 5991/73, Anexo
l.

Art. 18 — os postos de medicamentos existentes até a data de edicdo e publicacdo desta Resolu-
¢do terdo um prazo de 12(doze) meses, para atualizacdo frente as novas determinacdes 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 Ne2 21/92

MEDICAMENTOS DE VENDA EM POSTOS DE MEDICAMENTOS

. Profilaticos da carie

Il. Antiinfecciosos para tratamento local na boca. Preparados bucais demulcentes, antiinfecioso e
antissépitocs orais (exceto sulfas e antibidticos) para a garganta.

. Solucdo isosméticas, de cloreto de sddio, para uso nasal tépico

IV. Produtos para uso oftalmico, com acdao emoliente ou protetora. Solu¢des isosméticas de clore-
to de sddio.

V. Produtos para uso no conduto auditivo externo, com acdo protetora ou anestésica, ndo anti-
bidticos.

VI. Antiacidos simples. Antidcidos com antifiséticos ou carminativos. Antifiséticos simples e car-
minativos.

VIl. Hepatoprotetores

VIII. Laxantes suavizantes e emolientes. Laxantes incrementadores do bolo intestinal

IX. Absorventes intestinais
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X. Digestivos contendo exclusivamente enzimas

XI. Suplementos dietéticos com vitaminas. Suplementos dietéticos protéicos.

XIl. Ténico e reconstituintes

XIll. Vitamina B1, Vitamina B6, Vitamina C, AssociacGes de Vitaminas com sais minerais e oligoe-
lementos.

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 tdpicos ginecolégicos

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

XXIlI. Antiinflamatérios e anti-reumaticos topicos

XXIV. Antiespasmaddicos — contendo Papaverina, Atropa, Beladorna, Metropina, Metil-Brometo de
Homatropina, excec¢ao os produtos associados a dipirona.

XXV. Antibidticos tdpicos 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 |1
MODELOS DE FVEEP

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

Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e
das Atividades Farmacéuticas

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° 13.021/2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas e estabelece obrigagbes 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 Resolugdo 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 prescri¢cao
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 fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Os termos da Deliberacéo n° 833/2014 do CRF — PR, que define o Ato Farmacéutico,

DELIBERA:

Art. 1°. Fica instituida a Ficha de Fiscalizagcdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas (FFEAF),
conforme modelo divulgado pelo CRF-PR.

Art. 2°. Esta deliberagao entre em vigor na data de sua publicagdo, revogando as disposicées 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.O.U. 21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei n° 13021/2014(D.O.U. 18/08/2014); ResolugGes do C.F.F. n°
357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e n° 600/2014 (D.0.U.25/07/2014) e Deliberacdo do CRF-PR n° 833/2014 (D.0O.E.03/10/2014)

N ° de Processos:

Fichan®: /20 Profissional:

TlLno /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:

Endereco:

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 finalida-
de 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.
11 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 lo)
1.2 publica da farmacia? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art.24 inciso | e Resolugéo

CFF 596/2014 art.14 inciso XVI do anexo )

A Licenga Sanitaria contempla os servigos oferecidos pelo estabelecimento?

13 (Resolugéo SESA PR 590/2014 art.62; RDC 44/2009 ANVISA art.61 §4°) I

1.4 Os documentos obrigatérios estdo em local visivel? (Resolugdo SESA PR N
' 590/2014 art.24 Inciso VIII)

15 O (s) farmacéutico (s) estd (do) devidamente identificado (s)? (Resolugdo N
’ 357/2001 art.20 §1° do CFF)

1.5.1 Em caso afirmativo, qual tipo de identificagéo? |
e ( ) CRF-PR ( ) Empresa ( )Outra

O farmacéntico garante que todos os funcionarios que realizam atendimento ao
16 publico estdo identificados especificando nome e fungdo que exercem? N

(Resolugdo SESA-PR 590/2014 art. 25 Inciso VIl e Deliberacdo do CRF-PR
833/2014 art.2° Inciso XXIIl; RDC 44/2009 ANVISA art.17 §u.)

O estabelecimento possui identificagdo do (s) Farmacéutico (s) de acordo com a
1.7 LEI 18.169/2014 e Deliberagdo 894/2016 — CRF/PR? (Resolucdo SESA PR N
590/2014 art.24 Inciso X)

O farmacéutico registra o treinamento dos funcionéarios? (RDC 44/2009 ANVISA

18 art.28; Resolugdo SESA PR 590/2014 art. 100 Inciso I)

1.9 O estabelecimento possui inscrigdo no CNES?(Lei 13021/2014) N

2.0 ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS E APARELHOS

O farmacéutico garante que todos os produtos presentes no estabelecimento séo

21 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
22 em uma area da farmacia sob seu controle e fora do alcance do usuario? (Lei o

13021/2014 art.10 e 13 Inciso IV, e Resolugdo SESA PR 590/2014 art 32,
Resolugdo 357/2001 artigo 30 do CFF)
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ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS E APARELHOS SIM NAO N.A GR.

O farmacéutico mantém todos os medicamentos sujeitos a controle especial
(Portaria 344/98 e atualizagbes) acondicionados em armario ou sala especifica
com chave? (Portaria M.S. 344/1998 art 67 e Resolucdo SESA —PR 590/2014
2241 art.4° Inciso XII alinea a; RDC 44/2009 ANVISA art.37) o

A chave se encontra com o(s) farmacéutico(s)? (Portaria M.S. 344/1998 art 67°,

292 Resolugao CFF 357/2001 art 37° e Deliberagdo CRF-PR 833/2014 art 2° Inciso o
Y “5 VI)

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 orientacdo 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

23 art. 1° e 2°)

Existe um sistema ativo de geréncia de prazos de validade de medicamentos?

24 (Resolugéo SESA-PR 590/2014 art.31 Inciso XI)

O farmacéutico garante a segregacao, identificagdo e inutilizagdo de todos os
medicamentos e produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o
PGRSS? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art. 31 Inciso VI, e Resolugdo CFF

2441 357/2001 art. 72 Inciso IV e Deliberagbes CRF-PR 652/2005 e 900/2016)

O estabelecimento dispensa medicamentos termosensiveis? (Lei 13021/2014 art.
6° inciso Ill, RDC ANVISA 44/2009 art. 35 §3° e §4° Resolugdo SESA PR
2.5 590/2014 art 39, e Resolugédo CFF 357/2001 art 72 Inciso V) |

O farmacéutico mantém os medicamentos termosensiveis armazenados de modo
251 a garantir a sua integridade, qualidade e eficacia? (Resolugdo SESA PR o
590/2014 art 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46 e 47)

O farmacéutico monitora e registra as temperaturas maximas/minimas, e
umidade das areas de armazenamento de medicamentos diariamente?
2.6 (Resolugdo SESA-PR 590/2014 art 31 Inciso IV) R

O farmacéutico garante que todos os produtos disponiveis no estabelecimento
possuem os respectivos registros junto aos érgdos competentes? (Lei 6.360/1976
2.7 art 12, Resolugdo SESA PR 590/2014 art 30 Inciso I, Resolugdo CFF 357/2001 (o}
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)

O farmacéutico mantém todos os medicamentos e produtos para a saude em
suas embalagens com as informagdes obrigatérias? (Lei 6360/1976 art 57, RDC
2.8 ANVISA 44/2009 art 34 e Resolugdo SESA PR 590/2014 art 30 Inciso ll) o

MANUAIS, PROTOCOLOS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO

(POP) SIM NAO N.A G.R.

O farmacéutico mantém o Manual de Boas Praticas em Farmacia (MBPF) original
31 revisado, atualizado e assinado pelo diretor técnico atual? (Resolugdo CFF o
357/2001, Resolugdo SESA PR 590/2014 art 97, 99§3°, RDC 44/2009 ANVISA
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art.85)

3.2

Assinale os POPs presentes no MBPF:

() Recebimento ( )Armazenamento ( ) Dispensa

() Limpeza () Escrituragédo () 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 dispensacao delegados para serem executados pelos seus auxiliares, com
excegao daqueles definidos como ato do farmacéutico (Deliberagcao 833/2014)?

3.3

O farmacéutico possui sob sua guarda protocolo clinico para servigos 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
farmacoldgica dos pacientes cadastrados?(Lei 13021/2014 art. 13, inciso V.)

3.3.2

O MBPF e os respectivos POPs/protocolos clinicos estdo disponiveis/acessiveis
a todos os farmacéuticos do estabelecimento? (Resolugdo SESA PR 590/2014
art. 99§2°)

3.4

O farmacéutico possui protocolos de vigilancia farmacolégica 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 servigo de administragdo de medicamentos?
Se sim, quais?

( ) Via inalatéria ( ) Via intramuscular  ( ) Via subcutanea
() Viaintravenosa ( ) Via intradérmica

O farmacéutico garante que o(s) procedimento(s) sdo 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, Resolugdo 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/SERVIGOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

SIM

N.A

G.R.

4.2

O farmacéutico oferece a populagao 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 VIl e X1V, e Deliberagéo
CRF-PR 833/2014 art 2° Inciso XXIV e Anexo | item XIV)

( ) Afericdo de Glicemia Capilar ( ) Afericdo de Perfil Lipidico
( ) Colesterol Total ( ) Triglicerideos
() Hepatite () Teste de Gravidez ( )HIV

() Outros:
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O farmacéutico oferece a populagao servigo de avaliagéo de sinais vitais? Se sim,

Quais?
( ) Temperatura Corporal ( ) Fluxo Respiratério

4.3 ( ) Presséo Arterial ( ) Frequéncia cardiaca |
() Outros:

O farmacéutico oferece a populagao servigo 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? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art 67§2°, 68 e 69 N
e Deliberagdo CRF-PR 833/2014)

O farmacéutico preenche a declaragdo de servicos farmacéuticos para
4.6 assisténcia a saude? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art 87°, RDC 44/2009 o
ANVISA art.81 e Deliberagdo 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 inspegao?

() Quais?
4.9 |
SERVICOS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA/CUIDADOS =
5 FARMACEUTICOS SIM NAO N.A G.R.
5.1 O farmacéutico possui protocolo clinico proprio para dispensagdo de I
’ medicamentos?
O farmacéutico realiza acompanhamento sistematico de pacientes portadores de
doengas cronicas ndo transmissiveis, realizando a gerencia da terapéutica
farmacolégica? Se sim, Quais?
5.2 () Diabetes ( )Hipertenséo arterial ( ) Dislipidemias I
( )Asma () Obesidade
() Outros:
O farmacéutico realiza acompanhamento de grupos de pacientes? Se sim, quais?
( ) Gestantes ( ) Idosos ( ) Criangas
5.3 ( ) Portadores de doencas Auto Imunes ( ) Tabagistas I
( ) Portadores de doengas genéticas
() Outros:
Os dados dos pacientes acompanhados, conforme grupos acima descritos, estao
5.3.1 . o P N
registrados em prontuario e sob a guarda do farmacéutico?
5.5 O farmacéutico tem elaboradas e sob sua guarda as Fichas de acompanhamento N

da terapia farmacolégica conforme grupos de pacientes acima descritos dos
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pacientes portadores de doengas cronicas?

O farmacéutico realiza o servigo de indicagdo farmacéutica/prescrigao

5.6 farmacéutica de MIPS? (Resolugéo 586/13 do CFF)

O farmacéutico realiza o registro do processo assistencial da prescricdo
5.6.1 farmacéutica de MIPs em prontuario de acordo com o protocolo clinico e as N
Resolugdes 585/13 e 586/13 do CFF quando for o caso?

O farmacéutico realiza a prescrigao farmacéutica em receituario farmacéutico de

5.6.2 acordo com a Resolugdo do CFF 586/13? N
5.7 O farmacéutico possui cadastro junto ao NOTIVISA? (Lei 13.331/2001 SESA, art. N
! 41)

O farmacéutico realiza a notificagdo aos profissionais de salude e os 6rgaos
5.7.1 sanitarios competentes, bem como o laboratério industrial: efeitos colaterais, N

reagbes adversas (voluntarias ou ndo) e desvios da qualidade de produtos
farmacéuticos (farmacovigilancia)? NOTIVISA (Lei 13.331/2001 SESA, art. 41)

O farmacéutico realiza a notificagdo aos profissionais de saude e os 6rgaos
5.8 sanitarios competentes sobre intoxicagbes, voluntarias ou ndo, e da N
farmacodependéncia observados e registrados? CEATOX

6 DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS SIM NAO N.A G.R.

E possivel observar o cumprimento do acordo de colaboragdo entre o
farmacéutico e os colaboradores no acolhimento e direcionamento do paciente,

6.1 conforme estabelecido no item 3.4? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art 69 e !
Deliberagdo CRF-PR 833/2014)
As dispensagbes de inicio de tratamento s&o realizadas exclusivamente pelo

6.2 farmacéutico, conforme perfil de terapéutica farmacolégica? |

O farmacéutico realiza diariamente o registro referente as dispensagbes de
6.3 medicamentos sujeitos a prescricdo para as doencas crbnicas descritas no item |
5.2.1, de acordo com a Ficha de Registro de Dispensagéo?

O farmacéutico registra as causas caso decida por ndo dispensar o medicamento
6.4 solicitado (com apresentagao de receita ou sem receita) de acordo com a Ficha |
de Registro de Dispensacédo? (Resolugdo 357/2001 do CFF, art. 24)

O farmacéutico registra as ndo conformidades legais e técnicas identificadas
6.5 durante o processo de dispensacdo de acordo com a Ficha de Registro de |
Dispensagéo?(Lei 13021/2014 art. 14)

Todas as substituicdes de medicamentos prescritos (intercambialidade) sao feitas
pelo farmacéutico de acordo com a legislagdo sanitaria? (Lei 9787/1999,

6.6 Deliberagdo CRF-PR 833/14 art.2°, IX, Resolugdo 357/2001 do CFF, art. 34, o
inciso Il)
6.6.1 As informagdes fornecidas ao paciente estdo devidamente registradas conforme o
e Resolugao do CFF 357/2001 art. 34° inciso I1?
7 DISPENSA DE MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98 elou
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)
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Possui Certificado de Escrituragéo Digital? (RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso V)
7.3 R

O farmacéutico mantém as transmissoes estdo em dia? (RDC 22/14 ANVISA art.
10 §3°, RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso VI, Portaria M.S.344/1998 art.64)

7.4 N
Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo dispensados por meio de
telefone, fax, internet, ou outro meio eletrébnico de comunicagdo? Em caso

7.5 afirmativo descrever em folha complementar. 0

DISPENSA DE MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98 e/ou X
ANTIMICROBIANOS SIM NAO N-A GR.

O farmacéutico mantém a escrituragdo com frequéncia no maximo
7.6 semanal?(RDC 22/14 ANVISA art. 10 §3°, RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso VI, o
Portaria M.S.344/1998 art.64 §1°)

Foram avaliados os receituarios da portaria 344/98 e/ou antimicrobianos nesta
7.7 inspegao? (se sim, preencher quadro 1 e/ou quadro 2 do anexo)(Portaria o
M.S.344/1998 art.36 e 55)

O estoque de medicamentos da Portaria 344/98 confere com a escrituragdo do

78 livro/informatizado, balancetes e receituario? (RDC 22/14 ANVISA art. 15)

O farmacéutico realiza a verificagdo legal de todos os receituarios e notificagdes
de receita dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Lei 13021/2014
art.14, Lei 5.991/73 art. 35, Resolucdo do CFF 357/2001 art. 21 e 22, Deliberagéo
833/14 art.2°, VIII)

7.9

O farmacéutico realiza a verificagdo técnica de todos os receituarios e
notificagdes de receita dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Lei
13021/2014 art.14, Resolugdo do CFF 357/2001 art. 23, Deliberagdo 833/14
art.2°, VIII)

7.10

O farmacéutico realiza a validagdo (apondo carimbo e assinatura) de todos os
71 receituarios e notificagdes de receita e respectiva autorizagéo para dispensar os o
medicamentos sujeitos a controle especial? (Resolugao do CFF 357/2001 art. 37)

8 AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIGOS FARMACEUTICOS

8.1 A farmacia possui as seguintes areas independentes: |
) () Dispensagédo () Sala de procedimentos () Consultério Farmacéutico

O farmacéutico mantém condi¢cdes adequadas para a prestacdo dos servigos?
8.1.1 (Resolugéo do CFF 586/2013 art. 4° e Resolugdo do CFF 596/2014 art.12 Inciso N
VI)

INFORMAGOES:

Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagées no momento da inspegéo.

Integra a esta ficha eventuais documentos e fotografias realizadas durante a inspegéo.

Todas as folhas foram preenchidas e firmadas, com a ciéncia do profissional farmacéutico que acompanhou a inspegéo.

O presente instrumento faz parte de relatério de fiscalizagdo, no qual pode constar fotos e copias de documentos fornecidos duran-
te inspegéao.

PR
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OBSERVAGOES:
Término as : do dia ( ) de de 20
Assinatura: Fiscal:
Nome:
Func¢ao:

BASES LEGAIS DAF.F.E.AF.

LEI FEDERAL 3820/60 PORTARIA6/99  SNVS
LEI FEDERAL 5991/73 DELIBERAGAO CRF-PR 833/2014
LEI FEDERAL 13021/14 F.FE.AAF. — Atualizada base legal em 01/12/ 2016

LEI FEDERAL 6360/76

LEI FEDERAL 9787/99

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 522/09 CFF
RESOLUGAO 585/13 CFF
RESOLUGAO 586/13 CFF
RESOLUGAO 51/07 ANVISA
RESOLUGAO 44/09 ANVISA
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
RESOLUGCAO ESTADUAL PR 473/16
PORTARIA 344/98 SNVS
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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 NOTIFICACAO DE RECEITA

a) () impressas em desacordo com a Portaria 344/98

b) () Com rasuras e/ou adulteragdes:

c)( ) Sem data da prescrigdo

d) () Aviadas fora do prazo legal:

e) () Sem a identificacédo correta do emitente:

f) () Sem identificagdo correta do paciente:

g) () Sem identificagédo correta do comprador:

h) () Sem identificagdo correta do fornecedor:

i) ()Aviadas em quantidade acima do limite:

j) ( )Aviadas acima da concentracédo farmacolégica preconizada:

k) () Sem a rubrica do farmaceutico:

I) () Sem data da dispensa:

m) () Provenientes de outra unidade federativa:

n) () Medicamentos substituidos em desacordo com a legislagao
vigente:

0) () Sem o(s) numero(s) do(s) lote(s) anotado(s):

p) ( ) Sem o(s) carimbo(s) preconizado(s) pela legislacéo vigente:

Quadro 2. INSPEGAO DE RECEITUARIOS DE ANTIMICROBIANOS
Em relagao aos receituarios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas apresentadas, referentes

ao periodo de
Da analise 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 prescri¢cao

c) () Aviadas fora do prazo legal:

d) () Sem a identificagéo 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 legislagéo 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 Resolugao 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 Resolugéo
n® 387/2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na industria farmacéutica;

Os termos da Resolugéo n° 584/2013 do Conselho Federal de Farmécia, a qual Inclui o Capitulo
XV no Anexo | da Resolugdo 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 Resolugédo n° 17/2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual dispbe
sobre as Boas Praticas de Fabricagcao de Medicamentos;

Os termos da Resolugao do Conselho Federal de Farmacia n° 596/2014 que aprova o cédigo 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 Deliberagao 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 publicacdo, revogando as disposicées em

contrario.

Curitiba, 28 de abril de 2017.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZAGCAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS

Fichan °: /120 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 Autorizagdo de Funcionamento n° Publicada em: /|

3.2 Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) para:

[] Produzir L] Importar [] Exportar L] Distribuir

[ ] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar

] Fabricar [] Embalar [] Outras

3.3 Autorizagao Especial n° Publicadaem: /[

3.4 Autorizagao Especial de Funcionamento (AE) para:

[] Produzir L] Importar [] Exportar [] Distribuir

[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar

] Fabricar [] Embalar [ JOutras

3.5 Licenga Sanitaria n° de , comvencimentoem __ /|

3.6 Atividades licenciadas (Licenca Sanitéaria):

[] Produzir L] Importar [] Exportar [] Distribuir

[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar

[] Fabricar [] Embalar [] Outras

3.7 Alvara de Funcionamento expedido pela Prefeitura Municipal de n°
de ;

3.8 Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo n° , com vencimento em
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3.9 Manual de Qualidade/Boas Praticas de Fabricacéo
aprovadoem __ / |/ comrevisdo (se aplicave)em [/ |

3.10 Certidao de Regularidade Técnica, com vencimentoem /| [
4 CONSIDERAGOES GERAIS
Baseado no organograma da empresa, verificar a assisténcia farmacéutica nas seguintes areas:

4.1 Producéo de Medicamentos [] Sim [] 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:
Horério de assisténcia :

Nome do farmacéutico 3 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

4.2 Garantia da Qualidade (responsével pelas liberacdes de lotes) [] Sim [] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horéario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horéario 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:
Horéario 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 atuacao:

Setor 2:
Nome do Farmacéutico:
Area de atuacdo:

4.4.2 Na auséncia dos farmacéuticos responsaveis pela producdo, controle de qualidade, garantia da
gualidade, farmacovigilancia, quais profissionais os substituem? Citar documentos que atestem tais
substituicdes.
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4.4.3 Nas auséncias dos profissionais designados a substituicdo dos farmacéuticos responsaveis pelas
areas de producéo, controle de qualidade, garantia da qualidade e farmacovigilancia qual procedimento
adotado?

4.5. Utiliza algum servigo terceirizado? []Sim [ ] Nzo
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 Fabricacdo de medicamentos

Produto: Lote do produto
Data de fabricacéo: Data de validade:
Ordem de producéo 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 liberac&o do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao
Data de liberacdo 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 fabricacéo: Data de validade:
Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: []Sim [ ] Nao

Data de liberac&o do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao
Data de liberacdo do laudo:

5.3 Garantia da qualidade
Laudo de liberacao de lote para venda com rubrica do farmacéutico: [ ] Sim [] Nao
Data de liberacdo do laudo:

5.3.1 Os procedimentos operacionais padrdes do Sistema de Qualidade ou Manual da Garantia da
Qualidade sdo aprovados pelo farmacéutico do setor? ]
Sim [ 1 Nao
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5.3.2 Ha registros de treinamentos de Boas Praticas de Fabricacdo?

Farmacéutico Responsavel Técnico: Ultimo treinamento / /
Farmacéutico Produgéo: 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 renovacgéo dos treinamentos?

5.4 Farmacovigilancia

5.4.1 O Farmacéutico Responsavel Técnico (diretor técnico) estd ciente de qualquer reclamacéo,
investigacao, recolhimento de produtos, bem como ac¢des corretivas e preventivas? (Avaliar um registro
de reclamacdo e avaliar se 0o RT esta inserido e ciente de todo o processo e descrever como foi
evidenciado o processo).

5.4.2 H& arquivos das notificagdes realizadas de forma a possibilitar a rastreabilidade e acesso rapido as
informacdes? Descrever.

6 ASSUNTOS REGULATORIOS

6.1 Na emissao e revisao de Ordens de Producao (item pertinente a Formula Mestra do Medicamento), o
Farmacéutico Responséavel Técnico ou Responséavel pelo Departamento de Assuntos Regulatorios
participa do processo de aprovacdo das mesmas?

6.2 Ha envolvimento de profissional Farmacéutico na aprovagdo das pecas publicitarias da empresa e
demais materiais de divulgacao de produtos, garantindo assim que as indicacdes terapéuticas atribuidas
aos medicamentos e aprovadas pela autoridade sanitaria estejam dispostas corretamente ao
consumidor/ paciente?

7. RELACAO DOS FARMACEUTICOS

Relacédo dos farmacéuticos que trabalham na empresa, cargo e fungfes exercidas.
[] Entregue [] Pendente
Em caso de pendéncia enviar ao e-mail:
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8. OBSERVAGOES

As ; , do dia ( ) de de20

Assinatura:
Fiscal:
Nome:
Funcao:
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