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DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZACAO ANUAL (PFA) — CRF-PR 2025
Definicdo: O Plano de Fiscalizagdo Anual é o documento de planejamento estratégico na execugdo das
atividades de fiscalizacdo para o ano de 2025, tendo sido elaborado pelo Departamento de Fiscalizagdo, em
conjunto com o Vice-Presidente, Gerente de Fiscalizagdo, Farmacéuticos Fiscais e funcionarios do Departamento
de Fiscalizagdo do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana. O documento foi aprovado pela
Plenaria do CRF-PR, ocorrida no dia 06 de novembro de 2024.

1 - DIRETORIA - Mandato 2024/2025

Presidente MARCIO AUGUSTO ANTONIASSI
Vice-Presidente VALQUIRES SOUZA GODOY

Secretaria GREYZEL EMILIA CASELLA ALICE BENKE

Tesoureiro EDUARDO MARANI VALERIO

2 - ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO

Nome do Gerente de Fiscalizagao

Tayna Falquievicz De Lima

Nomes dos fiscais em servigo interno

Edivar Gomes — Gerente Geral

Gabriele Luize Pereira — Gerente De Cadastro PJ ]
Fernanda Rogenski Penteado — Gerente Do Dpto De Etica
Edneia Das Gragas Magri — Farmacéutica Do Dpto De Etica

Nome dos fiscais atuantes na
fiscalizagao

Aline Amaral Costa

Daiane Perondi

Edson Joao Garcia

Edson Siqueira Alves

Eduardo Antonio Pereira Pazim

Elias Montin

Jorge Antonio Salem

José Paulo Pacola

10. Josinéia Dina Baum de Oliveira
11. Luciano Gongalves Pacheco
12. Marcelo Eduardo Cunha Polak
13. Nayana Banhara

14. Ribamar Jones Schmitz

15. Sergio Satoru Mori

16. Silvio Antonio Franchetti

17. Welinson Fabricio da Silva

©CoNoOOAMONERWNDREE

Eduardo Carlos Theodoro De Freitas

Nome dos auxiliares administrativos

Karoline Chuery - Supervisora De Fiscalizagao

1

2. Douglas Silvio Viegas

3. Ygor Pereira Eckstein

4. Orivaldo Luiz Pinheiro

5. Patricia Hitomi Shiozawa

6. Camila Silveira da Rosa de Castro
7. 02 Estagiarios De 4h/Dia

Ndmero de computadores 09 Fixos
Numero de terminais telefénicos 07 — Fixos
Recursos fisicos do Departamento de 18 — Celulares
Fiscalizagao Numero de impressoras 01
Numero de Scanner de Mesa 04
Numero de kits da FEM 20 (Tablets)
Veiculos de uso exclusivo da Préprio 00
fiscalizagdo Locado 17
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3 - LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

07 (Sete) Fiscais:
Eduardo A. P. Pazim, Eduardo C. T de Freitas, Elias Montin, Marcelo E.
Cunha Polak, Nayana Banhara, Sergio Satoru Mori e Welinson Fabricio da
Silva

Fiscais lotados nas
seccionais

08 (Oito) Fiscais em 4 Seccionais:
01 Em Ponta Grossa:
Ribamar J. Schmitz
02 Em Londrina:
Edson Jodo Garcia e Josinéia Dina Baum de Oliveira
04 Em Maringa:
Aline Amaral Costa, Jorge A. Salem, Luciano P. Gongalves, Silvio A.
Franchetti
01 Em Cascavel:
Edson S. Alves

Fiscais lotados em outras
localidades

02 (Dois) Fiscais Em Outras Localidades:
01 Em Francisco Beltrao:

José Paulo Pacola
01 Em Toledo

Daiane Perondi

Figura 1. Mapa das cidades sedes, onde estéo lotados os fiscais, de forma a cobrir todo

Estado.




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

4 - DIRETRIZES DO CRF-PR

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

4.1 - REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS:

Farmacia sem manipulag¢ao ou drogaria:
Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almocgo, finais de semana e feriados, conforme Leis
Federais 5.991/73 e 13.021/2014.

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

Farmacia publica:

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

A grande maioria dos municipios do Parana possui pelo menos uma farmacia publica registrada com
farmacéutico, exceto algumas cidades que possuem agéao judicial e ndo mantiveram o registro de suas
farmacias junto ao CRF-PR, como Curitiba e Pinhais.

A autuacgédo de estabelecimentos publicos por violagdo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 é possivel apenas quando
o estabelecimento néo esta localizado dentro de unidades hospitalares ou similares com menos de 50 leitos,
como UBSs e UPAs. No entanto, se o estabelecimento estiver vinculado a uma unidade hospitalar ou similar|
com menos de 50 leitos ativos, a autuagado sera permitida somente quando houver flagrante constatagéao de
estoque e entrega de medicamentos sujeitos a controle especial, conforme a Portaria 344/98 do Ministério da
Saude, e/ou antimicrobianos. Recentes decisbes judiciais tém entendido que, nesses casos, tais
estabelecimentos ndo sao classificados como dispensarios.

Para os locais que ndo possuem medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria 344/98 e
antimicrobianos, o procedimento adotado é a tentativa de regularizagdo por meio de negociagdao com o
municipio, com posterior encaminhamento de denuncia a Vigilancia Sanitaria e ao Ministério Publico.

Farmacia hospitalar publica:

Horario integral de funcionamento da farméacia hospitalar, inclusive horarios de almogo, finais de semana e
feriados, ndo necessariamente 0 mesmo horario de funcionamento do hospital, conforme Leis Federais
5.991/73, 13.021/2014 e Deliberagdo CRF-PR 917/17.

Em alguns municipios, ha decisdes judiciais que impedem o CRF-PR de exigir a presenga de um profissional
farmacéutico em estabelecimentos farmacéuticos publicos com menos de 50 leitos, considerando-os como
dispensarios de medicamentos e nao farmacias. Nesses casos, os estabelecimentos ndo sdo autuados
quando irregulares, mas sdo submetidos a inspe¢des para fins de orientacdo. Se for identificado um
farmacéutico atuando sem comunicar suas atividades ao CRF, é lavrado um Termo de Intimagdo ao
profissional. Além disso, é enviado um oficio ao municipio solicitando a regularizagdo e, se houver
irregularidades, sdo encaminhadas denuncias a Vigilancia Sanitaria e ao Ministério Publico.

Farmacias hospitalares publicas de hospitais com mais de 50 leitos podem ser autuadas se permanecerem
sem assisténcia farmacéutica. Ja farmacias hospitalares publicas de hospitais com menos de 50 leitos estardo
sujeitas a autuacdo quando houver constatacdo de estoque e entrega de medicamentos sujeitos a controle
especial, conforme a Portaria 344/98 do Ministério da Saude, e de antimicrobianos. Para os locais que nao
possuem medicamentos controlados ou antimicrobianos, o procedimento adotado € tentar a regularizacéo por|
meio de negociagdo com o municipio, com encaminhamento de denuncia a Vigilancia Sanitaria e ao Ministério
Publico, quando necessario.

Farmacia hospitalar privada:

Conforme decisdo proferida nos autos da acdo judicial 5060819-53.2016.4.04.7000, promovida pela
Federagédo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude no Estado do Parana e pelo sindicato
que representa a categoria, a exigéncia da presenga de um farmacéutico nos estabelecimentos farmacéuticos
vinculados a unidades hospitalares ou similares com mais de 50 leitos abrange o horario integral de
funcionamento da farmacia hospitalar, incluindo periodos de almogo, finais de semana e feriados. Esse horario
pode ser diferente do funcionamento geral do hospital, em conformidade com as Leis Federais 5.991/73,
13.021/2014 e a Deliberagdo CRF-PR 917/17.
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Ainda de acordo com a mesma decisdo judicial, e também com base na decisdo proferida no RESP
1.110.906/SP, que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ, ndo é exigida a presencga de farmacéutico em
unidades farmacéuticas vinculadas a unidades hospitalares ou similares privadas com menos de 50 leitos.
Nessas situagdes, ndo ocorre autuagdo quando farmacias hospitalares com essas caracteristicas operam
sem profissionais farmacéuticos registrados. No entanto, as instituicbes tém a opc¢do de realizar|
voluntariamente o registro e a anotagdo de responsabilidade técnica de suas farmacias, de acordo com o
horario de funcionamento da farmacia hospitalar. Inspecbes para orientagdo podem ocorrer, e se for
constatada a presenca de um farmacéutico atuando sem declaragcédo ao CRF, é lavrado um Termo de Intimagao
ao profissional.

Farmacia privativa de clinicas e similares a hospitalar (radio farmacia, nutricao parenteral, clinicas,
etc.):

Conforme decisdo proferida nos autos da acdo judicial 5060819-53.2016.4.04.7000, promovida pela
Federagédo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude no Estado do Parana e pelo sindicato
que representa a categoria, a exigéncia da presenca de um farmacéutico nos estabelecimentos farmacéuticos|
vinculados a unidades hospitalares ou similares com mais de 50 leitos abrange o horario integral de
funcionamento da farmécia hospitalar, incluindo periodos de almoco, finais de semana e feriados. Esse horario
pode ser diferente do funcionamento geral do hospital, em conformidade com as Leis Federais 5.991/73,
13.021/2014 e a Deliberagdo CRF-PR 917/17.

Ainda de acordo com a mesma decisdo judicial, e também com base na decisdo proferida no RESP
1.110.906/SP, que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ, ndo é exigida a presencga de farmacéutico em
unidades farmacéuticas vinculadas a unidades hospitalares ou similares privadas com menos de 50 leitos.
Nessas situagdes, ndo ocorre autuagdo quando farmacias hospitalares com essas caracteristicas operam
sem profissionais farmacéuticos registrados. No entanto, as instituicbes tém a opcdo de realizar|
voluntariamente o registro e a anotagédo de responsabilidade técnica de suas farmacias, de acordo com o
horario de funcionamento da farmacia hospitalar. Inspe¢des para orientagdo podem ocorrer, e se for
constatada a presenga de um farmacéutico atuando sem declaragdo ao CRF, é lavrado um Termo de Intimagao
ao profissional.

Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de 6rgao publico:
Horario integral de funcionamento, inclusive horarios de almogo, finais de semana e feriados, conforme Res.
CFF 515/2009, Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001.

Distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada):

Horario integral de funcionamento, inclusive horérios de almoco, finais de semana e feriados, conforme Res.
CFF 515/2009, Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001

Distribuidora de correlato e produto para saude:
5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009, sendo no minimo uma hora continua ao dia.

Distribuidora de cosméticos e perfumaria:
5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009, sendo no minimo uma hora continua ao dia.

Outras distribuidoras:
5 horas/semanais de acordo com a Resolugao CFF 515/2009, sendo no minimo uma hora continua ao dia.

Operador Logistico de medicamentos

Horario integral de funcionamento, inclusive horérios de almoco, finais de semana e feriados, conforme Res.
CFF 515/2009, Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001.

Outros Operadores Logisticos
5 horas/semanais de acordo com a Resolugdo CFF 515/2009, sendo no minimo uma hora continua ao dia.

Laboratério de analises clinicas privado:

N&o é exigida carga horaria, conforme deliberacdo CRF-PR 908/16. Caso o profissional possua outra
responsabilidade técnica ou exerga outra atividade, sera solicitado que apresente uma declaragao de horarios,
ou indique outros profissionais habilitados, comprovando a prestagdo de assisténcia integral, em
conformidade com o artigo 88 da RDC ANVISA n° 786/23.

Laboratorio de analises clinicas publico:

Nao é exigida carga horaria, conforme deliberacdo CRF-PR 908/16. Caso o profissional possua outra
responsabilidade técnica ou exerga outra atividade, sera solicitado que apresente uma declaragéo de horarios,
ou indique outros profissionais habilitados, comprovando a prestacdo de assisténcia integral, em
conformidade com o artigo 88 da RDC ANVISA n° 786/23.
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Posto de coleta:

Nao é exigida carga horaria, conforme deliberacdo CRF-PR 908/16. Caso o profissional possua outra
responsabilidade técnica ou exerga outra atividade, sera solicitado que apresente uma declaragéo de horarios,
ou indique outros profissionais habilitados, comprovando a prestagdo de assisténcia integral, em
conformidade com o artigo 88 da RDC ANVISA n° 786/23.

Laboratério de controle de qualidade:
N&o é exigida carga horaria, conforme deliberagdo CRF-PR 908/16.

Industria de medicamento, insumo e droga:
Todo o horario declarado de producgao, conforme art. 53 da Lei 6360/76.

Industria de correlato e produto para saude:
Todo o horario declarado de produgao, conforme art. 53 da Lei 6360/76.

Industria de cosmético e perfumaria:
Todo o horario declarado de produgao, conforme art. 53 da Lei 6360/76.

Outras industrias (saneante, alimento, veterinario, etc.):
Todo o horario declarado de producéao, conforme art. 53 da Lei 6360/76.

Importadora de medicamento, insumo e droga:
Horario integral de funcionamento, de acordo com a Resolugcdo CFF 515/2009.

Importadora de correlato e produto para saude:
5 horas/semanais, de acordo com a Resolugédo CFF 515/2009.

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

Transportadora:
20 horas/semanais, conforme deliberacdo CRF-PR 865/15.

Desinsetizadora:
2 horas/dia, de segunda a sexta.

Consultérios ou Servigcos em saude e estética:
N&o exigido carga horaria, permitido a realizagédo das atividades das Resolugcdes CFF 616/15 e 645/17.

Consultérios de Acupuntura, Ozonioterapia ou outras atividades farmacéuticas regulamentadas:
N&o é exigida carga horéria.

Consultério farmacéutico:
N&o é exigida carga horaria, conforme deliberacdo CRF-PR 898/16

Outros estabelecimentos:
Conforme area de atuacgao.
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4.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUAGOES:
Objetivo:
Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, descrevendo os procedimentos que serdo adotados nas
situagbes diversas abaixo.

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

¢ Limite de Diregdes Técnicas: O numero de Diregdes Técnicas que cada profissional podera assumir sera
limitado pela sua disponibilidade de horario, respeitando as vedagdes legais aplicaveis.

¢ Concessao de Responsabilidade Técnica: Serdo observados os principios da razoabilidade e proporcio-
nalidade para a concessao da responsabilidade técnica. Quando a carga horaria do profissional exceder 16
horas diarias, seja em um unico estabelecimento ou em multiplos, o estabelecimento podera ser intimado a
contratar um substituto, exceto se ja houver outros farmacéuticos (como substitutos, assistentes ou DAP)
para garantir a assisténcia técnica. Se a soma das horas de trabalho em diferentes estabelecimentos ultra-
passar 16 horas diarias, o Ultimo estabelecimento em que o profissional solicitar a responsabilidade técnica
sera intimado. Nos casos em que os estabelecimentos pertencem ao mesmo CNPJ (filiais), grupo econ6-
mico, ou possuem 0s mesmos socios, todos os envolvidos serdo intimados para assegurar a assisténcia
plena prevista em lei.

e Escala de Trabalho e Assisténcia Integral: Estabelecimentos que anotam responsabilidade técnica de
profissionais de domingo a domingo, exceto nos casos em que o farmacéutico seja sécio ou proprietario,
devem manter outros farmacéuticos para cobrir as folgas trabalhistas (assistentes, substitutos ou DAP). Para
os estabelecimentos que exigem assisténcia farmacéutica integral, € necessario apresentar uma escala de
trabalho que comprove essa assisténcia. Se a escala ndo demonstrar assisténcia técnica integral, o estabe-
lecimento sera intimado a contratar um profissional para garantir a cobertura.

e Contrato de Prestagdo de Servigos: Quando um farmacéutico contratado sob Contrato de Prestagao de
Servigos tiver anotada responsabilidade técnica de domingo a domingo ou uma carga horaria diaria superior
a 6 horas continuas sem intervalo intrajornada, o estabelecimento podera ser intimado a contratar um
substituto, exceto quando ja houver farmacéuticos adicionais (substitutos, assistentes ou DAP) para garantir
a cobertura da assisténcia técnica.

e Auséncias e Contratagido de Substitutos: Caso seja constatada a auséncia de farmacéuticos no momento
da inspecgao, por meio de escalas ou comunicados de folga trabalhista que ndo garantem a assisténcia
técnica integral e ininterrupta em farmacias ou distribuidoras de medicamentos, os estabelecimentos de
perfil 01 e 04 poderao ser intimados a contratar um substituto. Ja os de perfil 02 e 03 serdo autuados na
constatagédo da auséncia do profissional, conforme Resolugdo do CFF n°® 700/21.

e O farmacéutico podera assumir diregdo técnica de acordo com o art. 20 da Lei 5.991/73 e a Sumula 413
STJ, considerando a condi¢do de regularidade dos estabelecimentos e compatibilidades de horario, con-
forme previsto em legislacdo propria (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/2014).

Numero maximo permitido de assisténcia técnica ou de substituto (AT/S), por tipo de
estabelecimento:

e Limite de Assisténcias Técnicas: O numero de Assisténcias Técnicas que cada profissional podera assu-
mir sera limitado pela sua disponibilidade de horario.

e Concessao de Responsabilidade Técnica: Serdo observados os principios da razoabilidade e proporcio-
nalidade para a concessao da responsabilidade técnica. Quando a carga horaria do profissional exceder 16
horas diarias, seja em um unico estabelecimento ou em multiplos, o estabelecimento podera ser intimado a
contratar um substituto, exceto se ja houver outros farmacéuticos (como substitutos, assistentes ou DAP)
para garantir a assisténcia técnica. Se a soma das horas de trabalho em diferentes estabelecimentos ultra-
passar 16 horas diarias, o ultimo estabelecimento em que o profissional solicitar a responsabilidade técnica
sera intimado. Nos casos em que os estabelecimentos pertencem ao mesmo CNPJ (filiais), grupo econd-
mico, ou possuem 0s mesmos socios, todos os envolvidos serdo intimados para assegurar a assisténcia
plena prevista em lei.

e Escala de Trabalho e Assisténcia Integral: Estabelecimentos que anotam responsabilidade técnica de
profissionais de domingo a domingo, exceto nos casos em que o farmacéutico seja sécio ou proprietario,
devem manter outros farmacéuticos para cobrir as folgas trabalhistas (assistentes, substitutos ou DAP). Para
os estabelecimentos que exigem assisténcia farmacéutica integral, € necessario apresentar uma escala de
trabalho que comprove essa assisténcia. Se a escala ndo demonstrar assisténcia técnica integral, o estabe-
lecimento sera intimado a contratar um profissional para garantir a cobertura.

Contrato de Prestagdo de Servigos: Quando um farmacéutico contratado sob Contrato de Prestacéo de
Servicos tiver anotada responsabilidade técnica de domingo a domingo ou uma carga hordria diaria superior

6
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Contrato de Prestagdo de Servigos: Quando um farmacéutico contratado sob Contrato de Prestacéo de
Servigos tiver anotada responsabilidade técnica de domingo a domingo ou uma carga horaria diaria superior
a 6 horas continuas sem intervalo intrajornada, o estabelecimento podera ser intimado a contratar um
substituto, exceto quando ja houver farmacéuticos adicionais (substitutos, assistentes ou DAP) para garantir
a cobertura da assisténcia técnica.

Auséncias e Contratagcao de Substitutos: Caso seja constatada a auséncia de farmacéuticos no momento
da inspecgao, por meio de escalas ou comunicados que nao garantem a assisténcia técnica integral e inin-
terrupta em farmacias ou distribuidoras de medicamentos, os estabelecimentos de perfil 01 € 04 poderao
ser intimados a contratar um substituto. Ja os de perfil 02 e 03 serdo autuados na constatagdo da auséncia
do profissional, conforme Resolugdo do CFF n° 700/21.

A carga horaria do profissional substituto ficara vinculada ao horario de funcionamento do estabelecimento.

Numero maximo permitido de dt/a/s em estabelecimento privado, ao farmacéutico servidor publico:
As mesmas regras estabelecidas anteriormente se aplicam, desde que o farmacéutico ndo exerga a fungéo
de fiscal da Vigilancia Sanitaria, conforme determina o parecer da Secretaria de Estado da Saude do Parana
(SESA-PR) — Oficio n® 432/2017 — DVVSP/CEVS/SVS, em conformidade com o artigo 16 da Lei n°® 13021/14
e o artigo 74 da Lei n° 6360/76.

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

Quando o profissional assumir a responsabilidade técnica em mais de um estabelecimento, sera exigido o
intervalo minimo necessario para o tempo de deslocamento entre eles, que nao sera inferior a 15 (quinze)
minutos. Para essa analise, é utilizada a ferramenta do Google Maps, podendo n&o haver intervalo de des-
locamento apenas nos casos em que os estabelecimentos funcionarem no mesmo local.

Quando a distancia entre eles for superior a 100 km, podera o estabelecimento ser intimado a contratar
substituto, salvo quando mantém outro(s) farmacéutico(s) para cobertura da assisténcia técnica (substitutos,
assistentes ou DAP) ou ndo necessitem de declaragéo de horarios de assisténcia. Nesses casos, sera inti-
mado apenas o ultimo estabelecimento que o profissional requereu responsabilidade técnica. Caso as res-
ponsabilidades forem em estabelecimentos do mesmo CNPJ (Filiais), mesmo grupo econémico, mesmos
socios ou forem feitas no mesmo dia, nestes casos ser&o intimados todos os estabelecimentos envolvidos.
Quando houver necessidade de confirmagéo do tempo de deslocamento, podera ser solicitado diligéncia ao
fiscal para verificacao.

Participacido do farmacéutico como sécio:
Considera-se sécio o farmacéutico que possuir qualquer porcentual das cotas da empresa.

Outros:

Comunicagdo de Horarios de Assisténcia Técnica: Caso o profissional informe que realiza horarios de
assisténcia técnica diferentes dos registrados junto ao CRF-PR, especialmente se for em horarios inferiores
ao declarado, o estabelecimento podera ser intimado a contratar um farmacéutico, exceto quando houver
outros farmacéuticos (substitutos, assistentes ou DAP) em atividade para cobrir a assisténcia técnica.
Troca de Horarios Eventual: As comunicagbes referentes a troca de horarios eventuais entre os
profissionais devem ser realizadas de acordo com a Deliberagdo 1004/21, que regulamenta a DAP Permuta,
utilizando a ferramenta "CRF-PR em Casa". Essa comunicagcdo deve ser feita preferencialmente com
antecedéncia minima de 12 (doze) horas, exceto em casos de urgéncia ou emergéncia, que devem ser
reportados imediatamente no inicio das atividades. O ndo cumprimento podera resultar na aplicagdo de
procedimentos previstos ao estabelecimento.

Baixa da Responsabilidade Técnica: A baixa da responsabilidade técnica de um farmacéutico, que
caracterize falta de assisténcia, como em casos de afastamento, folgas ou descanso semanal remunerado
dos profissionais efetivos, implica a obrigagdo de promover a anotagdo de um novo farmacéutico substituto
ou assistente para o horario. O ndo cumprimento dessa obrigagdo podera resultar em autuagéo e
penalidades, conforme disposto no artigo 24, paragrafo unico, da Lei n°® 3.820/60, ndo sendo necessaria
notificacdo prévia ao estabelecimento.
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4.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

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

Todos os afastamentos listados a seguir devem ser realizados por meio da ferramenta CRF-PR em Casa,
que esta acessivel a todos os farmacéuticos inscritos no CRF-PR, a qualquer dia ou horario desejado, com
antecedéncia minima de 12 horas, conforme a Resolugdo CFF n° 724/22 (Cédigo de Etica Farmacéutica) e
Deliberacdo do CRF-PR 1008/21.

A substituicdo temporaria dos profissionais em estabelecimentos regulares perante o CRF-PR, por um
periodo de até 30 dias, pode ser efetuada utilizando o documento denominado DAP Temporaria (Documento
de Autodeclaragido da Responsabilidade do Profissional), conforme previsto na Resolugao 701/21 do CFF
e na Deliberacdo CRF-PR 1004/2021. Essa operagao deve ser realizada através da ferramenta CRF-PR
em Casa. O CRF-PR exige a regularizagdo, que é rapida e sem custos, para garantir o atendimento
adequado ao artigo 1° da Lei n°® 6.839/80.

Férias regulamentares de 30 dias:

Comunicagdo de Afastamento: O profissional deve comunicar seu afastamento antecipadamente,
conforme estipulado no artigo 16 da Resolugao CFF n° 724/22:

“O farmacéutico deve comunicar formalmente ao CRF, pelas maneiras disponiveis definidas pelo respectivo
regional, o afastamento temporario das atividades profissionais pelas quais detém
responsabilidade/assisténcia técnica, quando ndo houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.
§ 1° - Na hipotese de afastamento por motivo de doencga, acidente pessoal, licenca maternidade, 6bito de
familiar ou outro motivo imprevisivel que requeira avaliagédo pelo CRF, a comunicag¢ao formal e documentada
devera ocorrer em até 5 (cinco) dias Uteis apos o fato, acompanhada de documentos comprobatérios validos
pela legislagéo vigente. § 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo previamente agendado, como férias,
congressos ou cursos de aperfeigoamento relacionados a area de atuagao farmacéutica, a comunicagao ao
Conselho Regional de Farmécia deve ocorrer com antecedéncia minima de 12 (doze) horas”.

Regras de Comunicacido: Os comunicados podem ser feitos de acordo com as disposicoes da
Consolidagéo das Leis do Trabalho (CLT), permitindo até trés periodos, sendo o menor periodo a ser
informado de 5 dias. Essas regras, incluindo periodos e formas de gozo, sdo extensiveis aos profissionais
sécios/proprietarios que possuem Anotagcdo de Responsabilidade Técnica (ART) registrada.

Notificagao de Contratagdo: Caso se constate que o profissional comunicou férias em um mesmo
estabelecimento que, somadas, ultrapassem 30 dias em um periodo de 12 meses, o estabelecimento
podera ser notificado para a contratagdo de um profissional substituto.

Licengca maternidade:

Comunicados de Liceng¢a Maternidade: Os comunicados de licenga maternidade que resultem em falta
de assisténcia farmacéutica impdem ao estabelecimento a obrigacdo de regularizar a assisténcia até o
retorno efetivo da profissional afastada. Isso inclui a necessidade de garantir assisténcia durante férias
subsequentes, se aplicavel. A ndo regularizagdo podera resultar em autuagéo, conforme o prazo estipulado
pela legislacédo, ndo sendo necessaria notificacao prévia ao estabelecimento.

Retorno Antecipado: Nao serdo aceitos comunicados de retorno antecipado de licenga maternidade por
profissionais contratados pelos regimes celetista ou estatutario, estando sujeito a denuncia aos 6rgéos
competentes, caso constatado. O estabelecimento permanecera sujeito a autuagao, até o término do
periodo de afastamento de licenga maternidade.
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Licenga médica superior a 30 dias:

Comunicados de Licenga Médica ou Afastamentos Superiores a 30 Dias: Os comunicados de licenga
médica ou afastamentos que excedam 30 dias, resultando em falta de assisténcia farmacéutica, impdem ao
estabelecimento a obrigagdo de regularizar a assisténcia até o retorno efetivo do profissional afastado. A
nao regularizagdo podera resultar em autuagao, conforme o prazo estipulado pela legislagdo, ndo sendo
necessaria notificagdo prévia ao estabelecimento.

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de consultas, exames, licenga matriménio:
As justificativas serdo aceitas, desde que apresentadas com, no minimo, 12 horas de antecedéncia ao
afastamento, conforme estipulado pela Resolugdo CFF n°® 724/22 e pela Deliberagcdo CRF-PR n° 1008/21.

Justificativas de auséncia posteriores, com atestados médicos ou odontolégicos, consulta e exames
As justificativas serdo aceitas desde que apresentadas dentro do prazo de 5 dias Uteis apds a auséncia,
conforme estipulado pela Resolugcdo CFF n° 724/22.

Apresentacio de defesa de autuagdo com apresentagao Atestado médico/odontologico:
A analise da defesa dependera de cada processo administrativo fiscal instaurado, em conformidade com as
disposigdes previstas na Resolugdo CFF n° 700/21.

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

Serao aceitos comunicados de auséncia motivados por participagdo em cursos de qualificagdo, desde que
relacionados a area farmacéutica e devidamente informados ao CRF-PR para registro. O comunicado deve
ser feito com no minimo 12 horas de antecedéncia ao afastamento.

Se o perfil de assisténcia técnica do estabelecimento for inferior a 66% (Perfil 2 ou 3) ou se a soma dos
comunicados ultrapassar o limite estabelecido pela Deliberagdo CRF-PR n° 1005/21, a empresa podera ser
intimada conforme as disposi¢cdes da Resolugdo CFF n° 700/21 e Deliberagdo CRF-PR n°® 1005/21.

Participagdo em curso/congresso:

Comunicados de auséncia por participagdo em cursos e congressos da area farmacéutica serao aceitos,
desde que o profissional apresente previamente ao CRF-PR, por meio da ferramenta CRF-PR EM CASA, a
matricula e o cronograma do evento para registro. Posteriormente, antes da realizagdo do curso/congresso,
o profissional devera comunicar sua auséncia, também por meio da ferramenta CRF-PR EM CASA, com
antecedéncia minima de 12 horas, conforme estipulado pela Resolugdo CFF n°® 724/22 e Deliberagdo CRF-
PR n° 1008/21.

Se o perfil de assisténcia técnica do estabelecimento for inferior a 66% (Perfil 2 ou 3) ou se a soma dos
comunicados ultrapassar o limite estabelecido pela Deliberagdo CRF-PR n° 1005/21, a empresa podera ser
intimada conforme as disposi¢cdes da Resolugao CFF n° 700/21 e Deliberagdo CRF-PR n°® 1005/21.

Atividades administrativas e outros afastamentos provisorios:

As atividades administrativas devem ser previamente comunicadas ao CRF-PR, para registro no cadastro,
com antecedéncia minima de 12 horas, conforme a Resolugdo CFF n°® 724/22 e Deliberagdo CRF-PR n°
1008/21.

Se o perfil de assisténcia técnica do estabelecimento for inferior a 66% (Perfil 2 ou 3) ou se a soma dos
comunicados ultrapassar o limite estabelecido pela Deliberagdo CRF-PR n° 1005/21, a empresa podera ser
intimada conforme as disposi¢cdes da Resolugao CFF n° 700/21 e Deliberagdo CRF-PR n°® 1005/21.

Comunicado de amamentagao:
Conforme estabelecido na Resolugdo CFF n° 724/22 e na Deliberacdo CRF-PR n° 1008/21. E permitido
informar até dois periodos diérios de 30 minutos cada, até que a crianca complete 6 meses de idade.

Outros/Observagoes

Contratacao de Substituto para Assisténcia Farmacéutica: Estabelecimentos que, em um periodo de 12
(doze) meses, acumularem comunicados e/ou justificativas de auséncia de dois ou mais profissionais tota-
lizando mais de 45 (quarenta e cinco) dias, ou quando um unico farmacéutico ultrapassar 30 (trinta) dias de
auséncia, serdo intimados a contratar um farmacéutico substituto para garantir a assisténcia farmacéutica
regular, sob pena de autuacgdo por violagdo ao art. 24 da Lei 3.820/60, conforme Deliberagdo CRF-PR n°
1005/21. Esse procedimento independe de comunicado prévio de auséncia dos profissionais. Comunica-
¢bes de férias regulares, desde que nao ultrapassem 30 dias em um periodo de 12 meses retroativos a
analise, ndo serédo consideradas nessa contagem.

Auséncias em Sabados e Domingos em Estabelecimentos Privativos: Quando houver 5 ou mais comu-
nicados de auséncia e/ou justificativas referentes a sabados e/ou domingos em um periodo de 180 dias, e
o estabelecimento ndo contar com outro(s) farmacéutico(s), como substitutos, assistentes ou DAP, para
cobrir as auséncias, o estabelecimento sera intimado a contratar um farmacéutico substituto.
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Apresentacao de Atestados Médicos/Odontolégicos: Se forem apresentados cinco (5) ou mais atestados
médicos ou odontolégicos de afastamento e/ou justificativas de auséncia em um periodo de 180 (cento e
oitenta) dias, o estabelecimento podera ser intimado a contratar um farmacéutico substituto, a fim de garantir
a assisténcia farmacéutica conforme a legislacéo vigente.

Escalas de Trabalho e Folgas Trabalhistas: Caso seja constatada a auséncia de farmacéuticos no
momento da inspegéo, por meio de escalas ou comunicados (folgas trabalhistas ou banco de horas) que
ndo garantem a assisténcia técnica integral e ininterrupta em farmacias ou distribuidoras de medicamentos,
os estabelecimentos de perfil 01 e 04 poderdo ser intimados a contratar um substituto. Ja os
estabelecimentos de perfil 02 e 03 serdo autuados na constatagdo da auséncia do profissional, conforme
Resolugao do CFF n° 700/21.

Estabelecimentos Irregulares ou Notificados (sem assisténcia farmacéutica/sem substituto): O
comunicado do profissional ndo evitara a fiscalizagao e autuacao do estabelecimento.

Autuacgao por atividades privativas na auséncia de farmacéutico: Se for constatado o exercicio de
atividades privativas do farmacéutico durante o periodo de afastamento de qualquer comunicado, sem que
haja outro profissional devidamente registrado para substitui-lo, o estabelecimento sera autuado nos termos
do art. 24 da Lei 3.820/60, em conformidade com a Resolugdo CFF 700/21, a Deliberagdo CRF-PR 1005/21
ou outra norma que venha a substitui-las.

4.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGCAO DO ESTABELECIMENTO

Objetivo: Informar os procedimentos deliberados pelo CRF-PR, em atendimento ao previsto na Resolugcdo CFF
700/21, descrevendo os procedimentos que serdo adotados nas situagbes diversas abaixo:

Estabelecimentos ilegais:

Autuacido em Estabelecimentos llegais que Realizam Atividades Privativas de Farmacéutico: No caso
de constatacdo de funcionamento de estabelecimentos ilegais que realizam atividades privativas de
profissional farmacéutico, sera lavrado auto de infragdo conforme a Deliberagdo CRF-PR n° 1005/21, artigo
8°, em conformidade com a Lei 3.820/60, Lei 5.991/73, Lei 6.839/80, Lei 13.021/14 e Resolugdo CFF n°
700/21. Excetuam-se os estabelecimentos com impedimento judicial especifico, como Farmacias Publicas
e Hospitalares, em que sera lavrado um termo de constatacdo com orientagdo para regularizagao do
registro junto ao CRF-PR.

Estabelecimentos llegais que Nao Realizam Atividades Privativas de Farmacéutico: Para
estabelecimentos ilegais que nao realizam atividades privativas de farmacéutico, sera emitido um termo de
constatagdo, intimando a empresa a regularizar sua situagdo junto ao CRF-PR. Caso ndo haja
regularizacdo ou seja apresentado registro em outro Conselho profissional, o estabelecimento sera
autuado.

Posicionamento do Tribunal Regional Federal da 42 Regido: De acordo com o entendimento das turmas
do Tribunal Regional Federal da 42 Regido, que julgam recursos em agoes judiciais envolvendo o CRF-PR,
a autuacao por infracdo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 é considerada nula quando ha a presenca de um
farmacéutico vinculado ao estabelecimento, ainda que pendente ou inexistente a anotagao de
responsabilidade técnica. Conforme orientagdo do Departamento Juridico e decisdo da Diretoria do CRF-
PR em reunido realizada em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de um farmacéutico
devidamente inscrito no CRF-PR exercendo suas fungbes no estabelecimento, mesmo que irregular, este
nao sera autuado em primeira visita.

Procedimento de Notificagdao e Intimagdo: No caso acima, durante a primeira visita, sera lavrado um
termo de notificacdo ao estabelecimento e uma intimacéo ao farmacéutico para regularizacdo. Em caso de
reincidéncia, sera lavrado auto de infragdo ao estabelecimento.

Frequéncia de Autuagodes: Para estabelecimentos que realizam atividades privativas de farmacéutico,
como farmacias de dispensagao e/ou manipulagao, hospitais com mais de 50 leitos, distribuidoras de
medicamentos e industrias farmacéuticas, serdo realizadas, no minimo, duas autuagdes por més. Para
outros tipos de estabelecimentos, a periodicidade minima de autuagdes sera uma a cada 60 dias.

Estabelecimentos irregulares:

Autuacdo em Estabelecimentos Irregulares que Realizam Atividades Privativas de Farmacéutico:
Nos estabelecimentos irregulares que realizam atividades privativas de profissionais farmacéuticos, sera
lavrado auto de infracdo caso seja constatada a auséncia de assisténcia farmacéutica durante a inspecao,
conforme a Deliberagdo CRF-PR 1005/21, artigo 7°, em conformidade com as Leis 3.820/60, 5.991/73,
6.839/80, 13.021/14 e a Resolugao CFF 700/21. Excecgao se aplica aos estabelecimentos com impedimento
judicial, como Farmacias Publicas e Hospitalares, em que seréa lavrado um termo de constatagéo e orientada
a regularizacao da assisténcia junto ao CRF-PR.

10




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

Estabelecimentos Irregulares que Nao Realizam Atividades Privativas de Farmacéutico: Nos
estabelecimentos que nio realizam atividades privativas de farmacéuticos, mas possuem regularizagao em
outros Conselhos Profissionais, sera lavrado um Termo de Constatacdo/AD Encerramento. Caso nao seja
apresentada a regularizagao, sera emitida uma orientagao inicial. Em uma nova inspegéo, com intervalo de
30 dias, se n&o houver regularizagéo, sera lavrada a autuagéo.

Posicionamento do Tribunal Regional Federal da 4? Regiao: De acordo com o entendimento das turmas
do Tribunal Regional Federal da 42 Regi&o, que julgam recursos em ac¢des judiciais envolvendo o CRF-PR,
a autuacao por infragdo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 é considerada nula quando ha a presenga de um
farmacéutico vinculado ao estabelecimento, ainda que pendente ou inexistente a anotagdo de
responsabilidade técnica. Conforme orientagdo do Departamento Juridico e decisdo da Diretoria do CRF-
PR em reunido realizada em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de um farmacéutico
devidamente inscrito no CRF-PR exercendo suas fungdes no estabelecimento, mesmo que irregular, este
nao sera autuado.

Procedimento de Notificagdo e Intimagao: No caso acima, durante a primeira visita, sera lavrado um
termo de notificagao ao estabelecimento e uma intimagéo ao farmacéutico para regularizagdo. Em caso de
reincidéncia, sera lavrado um termo com ocorréncia especifica, e o profissional reincidente sera
encaminhado ao Departamento de Etica para apuragéo de possivel infragéo ética. Caso outro farmacéutico
esteja presente, sera lavrado um novo termo de ocorréncia especifica, e o novo profissional sera intimado.
Se este também reincidir, o caso sera igualmente encaminhado ao Departamento de Etica para analise de
infragdo ética.

Desenvolvimento de atividade privativa na auséncia de farmacéutico e prazo de regularizagao: Se
for constatado o desenvolvimento de atividades privativas de farmacéutico durante o prazo de regularizagéo
e ndo houver farmacéutico presente, o estabelecimento sera autuado pelo CRF-PR.

Baixa/afastamento de profissionais e prazos: Quando o estabelecimento estiver irregular (sem
assisténcia farmacéutica ou substituto) e ocorrer baixa ou afastamento de outro responsavel técnico no
mesmo periodo, ndo sera concedido novo prazo de regularizagao, permanecendo o prazo original.
Frequéncia de Autuagdes: Sera realizada no minimo duas autuagdes por més em estabelecimentos que
desenvolvem atividades privativas de farmacéuticos, como farmacias de dispensagcao/manipulacao,
hospitais com mais de 50 leitos, distribuidoras de medicamentos e industrias farmacéuticas. Em outros tipos
de estabelecimentos, sera realizada, no minimo, uma autuagéo a cada 60 dias.

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

Lavratura de Termo de Auséncia: Na auséncia do(s) farmacéutico(s) com anotag¢ao de responsabilidade
técnica, no horario previamente declarado ao CRF-PR, durante a chegada do fiscal (que marca o inicio da
inspecdo), sera lavrado um Termo de Auséncia para um ou mais farmacéuticos que constem com horarios
declarados. Isso ocorre caso nao tenha havido comunicado prévio de auséncia, feito com 12 horas de
antecedéncia por meio da ferramenta CRF EM CASA, conforme Deliberagdao CRF-PR 1008/21, ou se nao
houver escala de folga visivel ao publico e a fiscalizacao, conforme previsto na Deliberacdo CRF-PR 894/16
e Resolucdo CFF 700/21. Caso o farmacéutico chegue ao estabelecimento apds o inicio da inspec¢éo, a
auséncia sera mantida, registrando-se a chegada tardia, ainda que informada apds o aviso da presenga do
fiscal.

Autuacdo em Estabelecimentos Notificados: Nos casos de estabelecimentos notificados conforme a
Deliberagdo CRF-PR 1005/21, artigo 1°, em consonéncia com a Lei 3.820/60, Lei 5.991/73, Lei 6.839/80,
Lei 13.021/14 e a Resolugcdo CFF 700/21, sera registrada a auséncia do profissional farmacéutico, e o
estabelecimento sera autuado, quando estiver em perfil 02 ou 03.

Autuagao de Estabelecimentos com Perfis 02 e 03: Estabelecimentos classificados nos perfis 02 e 03
serao autuados por infragdo ao artigo 24 da Lei 3.820/60, caso a fiscalizagdo do CRF-PR constate a
auséncia de farmacéutico responsavel pela assisténcia técnica no momento da inspegao, seja por questdes
relacionadas a escala de trabalho ou por comunicados pessoais de folga (escala, folgas trabalhistas ou
banco de horas) protocolados por qualquer um dos responsaveis técnicos.

Autuacao por Falta de Substituto: Caso o estabelecimento ja tenha sido previamente intimado a contratar
um farmacéutico substituto, a empresa sera autuada em situagdes de afastamento que comprometam a
continuidade da assisténcia técnica farmacéutica.

Constatacao de atividades privativa farmacéutica por profissional nao habilitado, na auséncia do
farmacéutico

Autuacio por Desenvolvimento de Atividades Privativas: Caso seja constatado o desenvolvimento de
atividades privativas de farmacéutico durante auséncias eventuais ou no periodo comunicado de
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afastamento, sem a presenca de um farmacéutico substituto, o estabelecimento sera autuado, conforme a
Deliberagdo CRF-PR 1005/21, em conformidade com as Leis 3.820/60, 5.991/73, 6.839/80, 13.021/14, e a
Resolugcao CFF 700/21, ou outra que vier a substitui-la.

Posicionamento do Tribunal Regional Federal da 4? Regiao: De acordo com o entendimento das turmas
do Tribunal Regional Federal da 42 Regi&o, que julgam recursos em ag¢des judiciais envolvendo o CRF-PR,
a autuacao por infragdo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 é considerada nula quando ha a presenga de um
farmacéutico vinculado ao estabelecimento, ainda que pendente ou inexistente a anotagcdo de
responsabilidade técnica. Conforme orientagao do Departamento Juridico e decisdao da Diretoria do CRF-
PR em reunido realizada em 25/10/2022, quando for constatada a presenca de um farmacéutico
devidamente inscrito no CRF-PR exercendo suas fungdes no estabelecimento, mesmo que irregular, este
nao sera autuado.

Procedimento de Notificagdo e Intimagao: No caso acima, durante a primeira visita, sera lavrado um
termo de notificagao ao estabelecimento e uma intimagéo ao farmacéutico para regularizagdo. Em caso de
reincidéncia, sera lavrado um termo com ocorréncia especifica, e o profissional reincidente sera
encaminhado ao Departamento de Etica para apuragéo de possivel infragéo ética. Caso outro farmacéutico
esteja presente, sera lavrado um novo termo de ocorréncia especifica, e o novo profissional sera intimado.
Se este também reincidir, o caso sera igualmente encaminhado ao Departamento de Etica para analise de
infracao ética.

Estabelecimentos em funcionamento fora do horario declarado na CRT:

Autuacgao por Funcionamento Irregular em Estabelecimentos que Realizam Atividades Privativas de
Farmacéutico: Quando constatado o funcionamento fora do horario declarado de estabelecimentos que
realizam atividades privativas de farmacéutico, sera lavrado um auto de infracdo, conforme a Deliberagao
CRF-PR 1005/21, artigo 7°, em conformidade com as Leis 3.820/60, 5.991/73, 6.839/80, 13.021/14 e a
Resolugdo CFF 700/21. Excegdes sao feitas para estabelecimentos com impedimento judicial, como
Farmacias Publicas e Hospitalares, onde, nesse caso, sera emitido um termo de constatagdo com a devida
orientacao para regularizar o registro junto ao CRF-PR.

Orientagcao para Regularizacio em Estabelecimentos que Nao Realizam Atividades Nao Privativas:
Para estabelecimentos que nao realizam atividades privativas de farmacéutico e que operam fora do horario
declarado, sera lavrado um termo de constatagdo com orientagao para regularizagdo do horario junto ao
CRF-PR. Caso a regularizacdo nao seja efetuada ou o registro em outro Conselho Profissional n&do seja
apresentado, o estabelecimento sera autuado.

Posicionamento do Tribunal Regional Federal da 4® Regido: De acordo com o entendimento das turmas
do Tribunal Regional Federal da 42 Regi&o, que julgam recursos em agdes judiciais envolvendo o CRF-PR,
a autuacgao por infragdo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 é considerada nula quando ha a presenga de um
farmacéutico vinculado ao estabelecimento, ainda que pendente ou inexistente a anotagdo de
responsabilidade técnica. Conforme orientagdo do Departamento Juridico e decisdo da Diretoria do CRF-
PR em reunido realizada em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de um farmacéutico
devidamente inscrito no CRF-PR exercendo suas fun¢des no estabelecimento, mesmo que irregular, este
nao sera autuado.

Procedimento de Notificagao e Intimagao: No caso acima, durante a primeira visita, sera lavrado um
termo de notificagao ao estabelecimento e uma intimagéo ao farmacéutico para regularizagdo. Em caso de
reincidéncia, sera lavrado um termo com ocorréncia especifica, e o profissional reincidente sera
encaminhado ao Departamento de Etica para apuracéo de possivel infragéo ética. Caso outro farmacéutico
esteja presente, sera lavrado um novo termo de ocorréncia especifica, € o novo profissional sera intimado.
Se este também reincidir, o caso sera igualmente encaminhado ao Departamento de Etica para anélise de
infragdo ética.

Frequéncia de Autuagdes: Estabelecimentos que desenvolvem atividades privativas de farmacéutico,
como farmacias de dispensagao e/ou manipulagdo, hospitais com mais de 50 leitos, distribuidoras de
medicamentos e industrias farmacéuticas, deverao ser autuados no minimo duas vezes por més. Para
outros tipos de estabelecimentos, a frequéncia minima sera de uma autuagdo a cada 60 dias. Apos a
autuacgao por funcionamento fora do horario declarado na CRT, os fiscais realizarao visitas de retorno para
verificar se o estabelecimento esta cumprindo o horario regulamentado.

Auto de infragao a distancia:
Este procedimento n&o é adotado por este Regional.

Posto de medicamento:
Cadastro e Verificagcdao de Conformidade: O cadastro dos postos de medicamentos € mantido junto ao
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CRF-PR, e o0 atendimento a Resolugao da Secretaria de Saude do Parana (SESA-PR) n° 21/92 ¢ verificado
por meio do Servico de Fiscalizacdo. Caso sejam identificadas divergéncias em relacdo a Resolugdo
Estadual e a auséncia de licenca sanitaria, o estabelecimento é autuado como farmacia ilegal.
Frequéncia de Inspegdes: No minimo, uma inspecdo anual é realizada para assegurar que o
estabelecimento mantém as condigdes exigidas, conforme previsto na Resolugdo SESA-PR n° 21/92.

Outros:

Estabelecimentos que Nao Realizam Atividades Privativas do Farmacéutico: Para estabelecimentos
cujas atividades ndo s&o privativas do farmacéutico, ao ser constatado o funcionamento sem a devida
anotacdo de responsabilidade técnica e/ou registro em Conselho Profissional, é lavrado um Termo de
Constatagao. O termo orienta o estabelecimento a regularizar sua situagao junto ao CRF-PR ou se registrar
em outro Conselho Profissional no prazo de 30 dias. Caso a regularizagdo ndo seja realizada dentro do
prazo, uma autuagao sera emitida em visita subsequente.
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4.5 - METAS DA FISCALIZAGAO:

Objetivo:
Informar a meta estabelecida pelo CRF-PR para cada item descrito abaixo:

Numero de inspe¢6es por ano em todo o Estado:
Meta de 45.000 inspecbes (aproximado 10.200 estabelecimentos)

Numero de inspe¢ées na capital:
Acima de 7.500 inspecdes (aproximado 1.500 estabelecimentos)

Numero de inspe¢ées na regidao metropolitana:
Acima de 5.000 inspecdes (aproximado 1.100 estabelecimentos)

Numero de inspe¢des no interior:
Acima de 32.500 inspecgdes (aproximado 7.600 estabelecimentos)

Numero de Inspe¢des noturnas, finais de semana e em feriados:
Meta de 20% do total de inspecdes (9.000 inspecgdes)

Orientacgoes feitas pelos fiscais:

As orientacdes sao fornecidas em todos os estabelecimentos quando necessario ou quando solicitadas pelo
fiscalizado.

Ha orientagdes padronizadas no modelo de Termo de Inspecgéo (TI), disponivel na plataforma FEM. Para
outras orientagdes que nao estejam padronizadas, ha um campo aberto de observagdes, onde o fiscal pode
descrever orientagdes adicionais.

O termo de inspegéo, contendo todas as orientagdes, fica disponivel para consulta restrita dos profissionais
por meio da ferramenta "CRF-PR EM CASA", no site do CRF-PR.

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

Estabelece-se uma meta de 100 fichas a serem elaboradas ao longo do ano, as quais podem ser
demandadas pelo Departamento de Fiscalizagdo ou originadas das inspegdes realizadas pelos fiscais.
Essas fichas devem ser previamente autorizadas pela geréncia do departamento, utilizando modelos
aprovados em plenario e disponiveis no site do CRF-PR, ou seguindo os padrdes definidos na Resolugéo
CFF 700/21.

As fichas seréo aplicadas conforme a demanda em estabelecimentos farmacéuticos, tanto publicos quanto
privados, que estejam devidamente registrados junto ao CRF-PR.

Também poderao ser aplicadas fichas em decorréncia de denuncias recebidas pela Ouvidoria do CRF-PR,
durante operagdes em regides especificas ou quando solicitadas por outros 6rgaos fiscalizatérios, como
Vigilancias Sanitarias, Ministério Publico, Policia Civil ou Militar, Procon e outros Conselhos de Classe.

O fiscal devera elaborar um relatério auxiliar sempre que houver constatagdo de fatos complexos ou um
numero significativo de irregularidades. Este relatério sera encaminhado para analise e providéncias do
Departamento de Etica.

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

Serdo promovidas capacitagdes sobre temas relevantes a area farmacéutica e as fungdes do fiscal, com o
objetivo de qualificar o farmacéutico fiscal em diversas areas de atuagao profissional, incluindo treinamentos
oferecidos pelos Grupos Técnicos de Trabalho nas areas de distribuigéo, transporte, laboratério, manipulagao
e industria.

Sera oferecido um curso de direcdo defensiva para novos fiscais, ministrado por empresa especializada em
treinamento de direcao defensiva, além de instrugbes sobre regras de circulagdo e conduta no transito.
Serao realizadas reunides de fiscalizagdo, conforme a demanda, para padronizar e discutir procedimentos
internos.

Esta prevista a reserva de R$ 10.000,00 (dez mil reais) para custear cursos e palestras destinados a
capacitacdo dos farmacéuticos fiscais.
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4.6 — COMUNICADOS DA FISCALIZAGAO A PRESIDENCIA:
Objetivo:
Informar sobre os procedimentos deliberados pelo CRF-PR.

Denuncia a Presidéncia do CRF referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas inspegoes:

e Os encaminhamentos para apuragéo da responsabilidade ética do profissional seguirdo o previsto na Re-
solugdo CFF 724/22, que regulamenta o Cédigo de Etica da profiss&o.

e Encaminhado ao Departamento de Etica para analise quando constatado no minimo de 05 auséncias livres
(descontadas as justificativas que atendem a Resolugdo CFF 724/22 e avaliadas as presencgas) em dias e
horarios diferenciados, podendo ser em estabelecimentos diferentes, desde que tenha 03 auséncias em um
Unico estabelecimento, dentro de um periodo de 24 meses.

o Constatacado que caracterize a movimentagao de medicamentos da Portaria 344/98 SVS-MS, na auséncia
do profissional farmacéutico. Respondera pelo procedimento irregular, preferencialmente se identificado o
farmacéutico predecessor ao ato, ou o diretor técnico da empresa, quando nao for possivel identificar o
farmacéutico responsavel pelo horario em que ocorreu a atividade privativa. Sendo possivel concluir de
imediato quem seria o farmacéutico que deveria estar atuando no momento da fiscalizagéo, para este sera
instaurado o processo ético, independente da modalidade técnica. Em se verificando possivel responsabili-
dade de mais de um farmacéutico, sera instaurado processo para todos eles, diante da responsabilidade
solidaria.

e Constatagdo em farmacias de manipulagdo que comprove que esta havendo atividade privativa, consistente
na manipulacdo de formulagdes na auséncia do profissional farmacéutico.

e Constatagdo em Laboratoérios de Analises Clinicas ou Industrias, sem que no local tenha outro profissional
habilitado para supervisdo das atividades e que estejam acontecendo atividades privativas que exigem a
presenga do profissional habilitado.

e Orientacoes:

e Quando o farmacéutico assumir a primeira RT sera convocado para uma reunido prévia, podendo ser online
ou presencial, de orientagdo sobre suas responsabilidades, legislagao, ficha de fiscalizacao e irregularida-
des encontradas pela fiscalizagdo. Se apds 36 meses assumir nova RT sera convocado novamente.

e Sao disponibilizados cursos online aos farmacéuticos que abordam as normas vigentes e tratam de assun-
tos variados, tais como “Etica Profissional na Farmacia Comunitaria”; “Orientacdo Técnica em Farmacia com
Manipulagdo”; “Orientagdo Técnica em Farmacia Hospitalar e Clinica”; “Metrologia na Area Farmacéutica”;
“Ciclo de Formacao para Farmacéuticos”.

¢ Quando constatadas 03 auséncias em horarios préximos ou no mesmo dia da semana, podera ser enviado
um oficio de horario especifico para o farmacéutico alertando-o a cumprir com o horario declarado ou ade-
qua-lo. Em caso de persisténcia sera instaurado processo ético disciplinar — Resolugdo CFF 724/22.

e Identificada a atuagdo sem registro de responsabilidade técnica, o profissional sera orientado a proceder o
registro no CRF-PR. Em caso de persisténcia da irregularidade podera ser instaurado processo ético disci-
plinar.

¢ Quando constatagao de irregularidades, tais como medicamentos tarjados em autoatendimento, irregulari-
dades leves no armazenamento de termolabeis (ex.: falta planilhas de anotagdo das temperaturas), irregu-
laridades na venda de antimicrobianos, armario de medicamentos controlados aberto na auséncia de far-
macéutico ou realizagao de servigos farmacéuticos na auséncia do farmacéutico podera ser encaminhado
oficio ao profissional para tomar as providéncias cabiveis, corrigindo as falhas elencadas, sob pena de ha-
vendo reincidéncia responder a processo disciplinar. Também serdo considerados como orientagdes prévias
os termos de inspecéo lavrados no estabelecimento.

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

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

e Constatacado de irregularidades graves no armazenamento de medicamentos termolabeis, que podem
comprometer a qualidade dos medicamentos (ex.: temperaturas negativas, auséncia de termdémetro, etc.)
ou irregularidades leves, que anteriormente ja tinham sido constatadas e orientadas.

e Constatagcdo de medicamentos fracionados irregularmente, recortados e que possa indicar fraude no
prazo de validade (remogao intencional/apagados), de forma que evidencie a falta de dados minimos obri-
gatorios e/ou comprometam a rastreabilidade (ex.: sem lote e validade).

e Constatagcdo de medicamentos vendidos em forma de Kits, induzindo a venda casada e em desacordo
com o registro do produto.
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Constatacao de que o profissional esta afastado das suas atividades por mais de 30 dias (Afastamentos
médicos, Licenga maternidade, licengas sem vencimentos ou outras) ou deixou de prestar assisténcia téc-
nica, sendo que o estabelecimento em que tem responsabilidade técnica ndo possua outro profissional
para suprir as atividades profissionais, respeitando os casos de prazos previstos em lei.

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

Descumprimento a intimacgao, atendimento a oficios ou convocagdes do CRF-PR.

Constatacao de irregularidades relacionadas a servigos farmacéuticos ofertados.

Recorréncia de constatacao de atuagao profissional sem declarar o vinculo ao CRF-PR.

Constatacdo da ndo comunicagao do encerramento do vinculo profissional em 5 dias uteis com o estabe-
lecimento. Serao avaliados os procedimentos que ultrapassaram o prazo de 30 dias e que o estabeleci-
mento nao regularizou a assisténcia técnica integral.

Denuncias apresentadas a ouvidoria por usuarios, 6rgaos, instituicbes, ou outros, que envolvam a atuagao
do farmacéutico.

Constatagcao de atuacdo de farmacéutico sem a habilitagdo necessaria e exigida.

Na constatagéo de profissional atuando em divergéncia de horario declarado ou sem anotagéo de respon-
sabilidade técnica em estabelecimento irregular/ilegal, sera lavrado um termo de intimagao pela fiscaliza-
¢ao ao profissional para regularizagao da situagcao. Na reincidéncia, o profissional sera intimado pelo De-
partamento de Etica para prestar esclarecimentos. Ndo sendo efetivada a regularizacéo, podera gerar pro-
cesso ético ao farmacéutico.

Denuncia a Vigilancia Sanitaria referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:
Encaminhadas quando o estabelecimento esta irregular e/ou ilegal por mais de 60 dias;

Denuncia a Vigilancia Sanitaria referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos;
Sao denunciadas também as irregularidades constatadas que coloquem em risco a saude da populagéo ou
estdo em desacordo com a legislagdo sanitaria.

Encaminhadas dendncias de ouvidoria e que sao de responsabilidade da Vigilancia Sanitaria.

Denuincia ao Ministério Publico referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:
Poderao ser encaminhadas quando o estabelecimento esta irregular e/ou ilegal a mais de 120 dias e nao
teve acao das Visas Local/Estadual;

Denuncia ao Ministério Publico referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos;
Irregularidades graves, que colocam em risco a saude da populagédo, assim como crimes previstos na
legislagéo penal, civel e/ou contra cdédigo do consumidor;

Denuncia das Vigilancias Sanitarias que n&o respondem aos oficios do CRF-PR quanto a tomada de
providéncias em relacdo as irregularidades sanitarias encaminhadas.
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4.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS
Objetivo:
Descrever as agées conjuntas previstas com os 6rgaos abaixo:

Vigilancia sanitaria estadual:
e Encaminhamento de denuncia ou realizacao de agdes conjuntas, quando solicitadas pelo préprio érgao.

Vigilancia sanitaria municipal:

e Encaminhamento de denuncia ou realizagao de agdes conjuntas, quando solicitadas pelo proprio 6rgao.

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

Ministério publico:
e Encaminhamento de denuncia ou realizagao de acbes conjuntas, quando solicitadas pelo préprio 6rgao.

Procon:
e Ha termo de cooperagdo com PROCON nas cidades de Londrina e Foz do Iguagu, para realizagdo de
fiscalizagéo e atividades conjuntas.
e Encaminhamento de denuncia ou realizagao de agdes conjuntas, quando solicitadas pelo proprio érgdo, em
caso de outras localidades.

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

Anvisa:

e Encaminhamento de denuncia nos casos de competéncia de outros Estados, ou de ocorréncia na Internet.
Também podem ocorrer agdes conjuntas, quando solicitadas pelo préprio érgao.

Policia federal, Estadual, Civil ou Militar:
e Encaminhamento de denuncia ou realizagdo de agdes conjuntas, quando solicitadas pelo préprio érgao

Secretaria da fazenda:
o Encaminhamento de denuncia ou realizagcdo de agdes conjuntas, quando solicitadas pelo préprio érgao.

Outro:
e Realizagdo de agbes conjuntas com outros 6rgdos de classe (CRM, COREN, CRO, CREFI, entre outros),
quando solicitadas pelos proprios 6rgéos.
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4.8 - FORMAS DE FISCALIZAGCOES NO SETOR PUBLICO

Objetivo:
Descrever a situagao atual e forma de fiscalizagdo no setor.

Fiscalizacdao de Estabelecimentos Publicos: Os estabelecimentos publicos devidamente registrados e
regulares serdo fiscalizados rotineiramente, com énfase na verificagdo da presenca e auséncia do
farmacéutico.

Decis6es Judiciais Relevantes: Em consonancia com as decisbes proferidas na acgido judicial
50375914920164047000, movida pela Federagdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude
do Estado do Parana e pelo respectivo Sindicato, bem como na decisdo do RESP 1.110.906/SP, que originou
o tema repetitivo 483 do STJ, ndo é necessaria a presenga de um profissional farmacéutico em unidades
farmacéuticas vinculadas a hospitais ou similares privados com menos de 50 leitos, por serem consideradas
dispensarios. Essa regra é igualmente aplicavel aos hospitais publicos, conforme o principio da isonomia.
Autuacido em Estabelecimentos Publicos: A autuacéo de estabelecimentos publicos por violagao ao artigo
24 da Lei 3.820/60 ¢é possivel apenas quando o estabelecimento ndo esta localizado dentro de unidades
hospitalares ou similares com menos de 50 leitos, como UBSs e UPAs. No entanto, se o estabelecimento
estiver vinculado a uma unidade hospitalar ou similar com menos de 50 leitos ativos, a autuagdo sera
permitida somente quando houver flagrante constatagdo de estoque e entrega de medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme a Portaria 344/98 do Ministério da Saude, e/ou antimicrobianos. Recentes
decisdes judiciais tém entendido que, nesses casos, tais estabelecimentos ndo sdo classificados como
dispensarios.

Funcionamento em horario ndo declarado: Na constatacdo de funcionamento do estabelecimento publico
em horario ndo declarado junto ao CRF-PR, o Municipio sera oficiado a regularizar a situagao, sob pena de
autuacao.

Realizagdo de atividade privativa na auséncia do profissional: Na constatagdo de realizagdo de
atividade privativa na auséncia do farmacéutico, o Municipio sera oficiado a regularizar a situagéo, sob pena
de autuagao, e o farmacéutico responsavel sera encaminhado para apuragéao de infragao ética.
Procedimentos para Regularizagcado: Para os locais que ndo possuem medicamentos sujeitos a controle
especial pela Portaria 344/98 e antimicrobianos, o procedimento adotado é a tentativa de regularizagao por
meio de negociagdo com o municipio, com posterior encaminhamento de denuncia a Vigilancia Sanitaria e
ao Ministério Publico.

Irregularidades em Outros Estabelecimentos Publicos: Os demais estabelecimentos do Setor Publico
(CAFs, distribuidoras, laboratérios, etc.) e farméacias de hospitais publicos com mais de 50 leitos, que
estiverem irregulares junto ao CRF-PR, serdo autuados, exceto na hipétese de constatacdo de um
farmacéutico realizando atividades no local.

Aplicacdo da Ficha de Fiscalizagao: A aplicacdo da Ficha de Fiscalizagao do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas sera realizada sempre que necessario, especialmente em resposta a denuncias recebidas
ou solicitagdes de outros 6rgaos, como a Vigilancia Sanitaria e o Ministério Publico.

Deliberacido sobre Farmacia Publica Moével: O CRF-PR possui a Deliberagcdo CRF-PR 953/18, que regula
o registro e a atividade profissional do farmacéutico em farmacias publicas mdéveis urbanas ou rurais, que
prestam atendimento em servigos de salde eventuais. A fiscalizagao nesses locais baseia-se no artigo 3°,
paragrafo 2°, que estabelece que os Farmacéuticos Diretores Técnicos da Farmacia Publica Mével devem
encaminhar, como protocolo na Ferramenta "CRF em Casa", o itinerario mensal com antecedéncia de 10
dias. Esse itinerario deve incluir os locais, dias e horarios das atividades previstas para o més, e ser
submetido ao servigo de fiscalizagao profissional e sanitario do estabelecimento vinculado a um enderego
fixo.

Frequéncia de Autuagodes: Sera realizada, no minimo, uma autuagao a cada 60 dias em estabelecimentos
publicos irregulares.
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5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

NUMEROS

NUMEROS
DE
MUNICIPIOS

NUMERO DE

ESTABELECIMENTO

PRIVADO

NUMERO DE

ESTABELECIMENTO

PUBLICO

NUMERO DE
FARMACEUTICOS

NUMERO DE
HABITANTES

NUMERO DE
FISCAIS

ESTADO

399

8.824

1.388

22.850

11.824.134

17

CAPITAL - Dividida em cinco
regides (I, 11, I, IV e V)

1

1.470

36

5.050

1.829.255

5

CURITIBA |

22

432

61

1.257

761.757

CURITIBA I

5

740

49

2.394

1.080.232

CURITIBAIII

5

563

32

1.379

705.461

CURITIBA IV

14

527

61

1.046

863.673

CURITIBAV

6

555

28

1.840

823.100

PONTA GROSSA

42

818

1.948

1.197.850

GUARAPUAVA

24

274

50

657

470.881

LONDRINA

43

1.008

2.614

1.311.684

MARINGA |

60

594

1.713

752.370

MARINGA I

31

724

1.792

880.019

MARINGA IlI

51

621

1.504

776.779

CASCAVEL

27

824

2.150

972.272

TOLEDO

25

451

1.082

478.789

FRANCISCO BELTRAO

48

FISCALIZAGAO NOTURNA E FINAIS DE
SEMANA - FISCAIS DE APOIO

e Dados de 30/09/2024.

Sul do Estado).

693

1.475

749.268

2 fiscais para apoio nas regides de Curitiba e Ponta Grossa e 1 fiscal de apoio
para as regides de Maringa.

AlalalalalalN *aalalalala

As cinco regides de Curitiba (1, II, lll, IV e V) abrangem a capital, todos os municipios da Regido Metropolitana e outros municipios préximos (Litoral e Regido

* Para 2025, propbéem-se o aumento do numero de farmacéuticos fiscais em atividade externa para 18, com a contratacdo de 01 fiscal para regido de
Guarapuava, considerando o concurso vigente, que foi realizado em 2022,

19



CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

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

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE — CURITIBA —

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

Organizagao:

Conforme a tabela que apresenta a abrangéncia da fiscalizagdo, o CRF-PR conta atualmente com
17 fiscais em atividade externa, distribuidos por 14 regibes. Para o ano de 2025, a estrutura de regides e
locais de lotagédo dos fiscais sera mantida, com a previsdo de contratagdo de um fiscal adicional para a
Regido de Guarapuava.

Atualmente, o CRF-PR possui 5 fiscais contratados que realizam suas atividades em horarios
flexiveis, assegurando a fiscalizagdo noturna e nos finais de semana em todo o Estado do Parana. Com a
proposta de contratagado de mais um fiscal, o total passara para 6.

Lotagéo dos Fiscais para Fiscalizagdo Noturna e Finais de Semana:

e Curitiba: 2 fiscais lotados, responsaveis pela fiscalizagdo noturna e nos finais de semana nas regides
de Curitiba, Regido Metropolitana, Regido Sul do Estado e Litoral (Curitiba I, II, lll, IV e V), com suporte
na regido de Ponta Grossa.

e Toledo: 1 fiscal lotado, atuando na fiscalizagcdo diurna, noturna e nos finais de semana na Regiao de
Toledo, com suporte na Regido de Cascavel.

e Londrina: 1 fiscal lotado, responsavel pela fiscalizagdo noturna e nos finais de semana na Regido de
Londrina.

e Maringa: 1 fiscal lotado, atuando na fiscalizagdo noturna e nos finais de semana nas regides de
Maringa I, 1l e Ill.

e Guarapuava: Proposta de 1 fiscal a ser lotado, atuando na fiscalizagao diurna, noturna e nos finais de
semana na Regido de Guarapuava, com suporte nas regides de Ponta Grossa, Francisco Beltrdo e
Curitiba | (municipios da Regido Sul do Estado).

Todos os fiscais tém a capacidade de auxiliar nas fiscalizagbes fora de sua regido, em todos os
horarios, inclusive nos periodos noturnos e nos finais de semana nas regides de divisa. Isso é
especialmente relevante para cobrir férias, licengas e afastamentos médicos, mediante a aprovagao ou
solicitagcao da geréncia do departamento ou da diretoria.
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B - INDICES

SOMA DE
FARMACIA E
DROGARIA

INDICE DE
FARMACEUTICO POR
ESTABELECIMENTO

INDICE DE HABITANTE

POR FARMACIA/
DROGARIA

INDICE DE
HABITANTES POR
FARMACEUTICOS

INDICE DE ESTAB.
PRIVADO/ PUBLICO
POR FISCAL

ESTADO

7392

2,24

1.600

517

601

CAPITAL - CURITIBA

1021

3,35

1.792

362

215

CURITIBA |

395

2,55

1.928

606

352

CURITIBA I

542

3,03

1.993

451

564

CURITIBA Il

356

2,32

1.982

512

425

CURITIBA IV

375

1,78

2.303

826

420

CURITIBA V

396

3,16

2.079

447

416

PONTA GROSSA

754

2,01

1.589

615

646

GUARAPUAVA

267

2,03

1.764

717

324

LONDRINA

847

2,25

1.549

502

582

MARINGA |

573

2,29

1.313

439

562

MARINGA I

589

2,16

1.494

491

624

MARINGA Il

591

1,91

1.314

516

593

CASCAVEL

693

2,30

1.403

452

624

TOLEDO

402

1,93

1.191

443

560

FRANCISCO BELTRAO

Dados de 30/09/2024.

612

1,75

1.224

508

844

21



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

Objetivo:

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

6 — CUSTOS DA FISCALIZAGAO (R$)

orgamentario comprometido com o setor de fiscalizagéao.

. Salarios, encargos e Manutengdo | Renovagdo Servigos . Servigos postal,
L. Gastoscom | Gastoscom | Materiais de | Gastos com L. L. L. i L Servigos
Proposta Orgamentaria 2025 , L beneficios dos fiscaise | Pedagio | dosveiculose |oualuguelda| Graficose . celulares e Total
combustivel | passagem Consumo diarias o . . Postais .
auxiliares Outros Servicos|  frota | equipamentos dados moveis
Fiscalizagdo R$290.000,00 | RS 15.000,00 | RS$5.000,00 |RS175.000,00 R$6.796.100,00 R$27.000,00{ R$14.000,00 [R$637.200,00 RS$1.000,00 | R$52.000,00 | RS$32.33520 |R$8.044.635,20

* Os Valores do Estado foram repassados pelo Departamento Financeiro do CRF-PR.
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7 — SISTEMATICA DE FISCALIZAGCAO
Objetivo:
Na elaboragéo do plano, foram considerados critérios que visam a eficacia da fiscalizagdo a ser exercida pelo
CRF-PR:

INDICES DE DESEMPENHO DA FISCALIZAGAO (IDF) DEFINIDOS:

e O objetivo é alcancar um Indice de Desempenho do Fiscal (IDF) de no minimo 12 pontos diarios,
conforme estabelecido pela Resolugdo CFF 700/21. Contudo, o CRF-PR visa atingir um indice préximo
a 15 pontos.

e O CRF-PR compromete-se a garantir um minimo de 4 inspe¢des por estabelecimento em todo o Estado,
visando otimizar o indice de Desempenho do Conselho (IDC).

e Emrelagdo as inspegbes em horarios noturnos e em finais de semana, a meta é que 20% das inspe¢des
ocorram nesses dias e horarios.

PRIORIDADES DA FISCALIZAGAO

o Periodicidade das Visitas: As visitas ndo possuem uma periodicidade fixa para evitar previsibilidade.
Foi definido um numero minimo de inspegdes com base no perfil de cada estabelecimento:

Perfil I: minimo de 4 visitas por ano.

Perfil 1l: minimo de 8 visitas por ano.

Perfil 1ll: minimo de 12 visitas por ano.

Perfil IV: minimo de 4 visitas por ano.

Perfil V: no minimo 12 visitas por ano para atividades privativas e 6 visitas para atividades
n&o privativas.

e Estabelecimentos com Maior Nimero de Farmacéuticos: Estabelecimentos que possuem um maior
numero de farmacéuticos receberdo um maior niumero de visitas, com o objetivo de realizar, no minimo,
3 visitas para cada profissional a fim de compreender os perfis de assisténcia de cada farmacéutico.

o Distribuicao Descentralizada dos Fiscais: Os farmacéuticos fiscais do CRF-PR estao distribuidos de
forma descentralizada, minimizando deslocamentos e garantindo cobertura em todas as areas do
Estado, com foco na fiscalizagdo de estabelecimentos que realizam atividades privativas do
farmacéutico.

¢ Roteiro Mensal de Fiscalizagdao: Cada fiscal apresenta um roteiro mensal, que deve ser aprovado
pela Geréncia de Fiscalizagao. Este roteiro prioriza as inspeg¢des dos perfis 5, 3 e 2, além da apuragao
de denuncias recebidas e a realizagdo de diligéncias.

o Diligéncias: As diligéncias necessarias para apuracéo de irregularidades e liberacdo de Certidoes
devem ser realizadas dentro de 60 dias apds o recebimento, sendo planejadas e incluidas no roteiro
de fiscalizagao.

e Apuragao de Denuncias: As denuncias provenientes da ouvidoria devem ser apuradas em até 20 dias
corridos a partir do recebimento, podendo ser prorrogadas uma unica vez por igual periodo, com
justificativa para prazos mais longos em casos que exijam uma apuragdo mais complexa, como
aplicacédo de ficha de fiscalizacdo ou agendamento com outros fiscais, outros 6rgdos, como, por
exemplo, Vigilancia Sanitaria e Policia.

o Inspecoes em Estabelecimentos Privativos: Para estabelecimentos com atividades privativas, a
meta é realizar, no minimo, 4 visitas anuais, atingindo mais de 80% dos estabelecimentos que possuem
declaragao de horario de assisténcia técnica.

o Estabelecimentos Hospitalares: Para hospitais privados com menos de 50 leitos, sera realizada, pelo
menos, uma visita por ano aos estabelecimentos regulares, em conformidade com as decisdes judiciais.

o Estabelecimentos Nao Privativos: Para estabelecimentos que ndo exercem atividades privativas,
mas possuem declaragdo de horarios de assisténcia profissional, a meta é realizar pelo menos uma
visita por ano, com retorno nos casos em que foram constatadas auséncias. Estabelecimentos sem
horarios declarados de assisténcia profissional terdo 50% de fiscalizagao, exceto os Laboratérios de
Analises Clinicas, que terdo um minimo de uma visita por ano.
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EFICACIA DA FISCALIZAGAO EXERCIDA

ANALISE PARCIAL DA EFICACIA DA FISCALIZAGAO (ATE 30/09/2024)

Aplicagdo de Fichas de Fiscalizagdo: As Fichas de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades
Farmacéuticas (FFEAF) serdo aplicadas sempre que houver denuncias ou suspeitas que justifiquem
sua utilizagdo, podendo também ser empregadas de forma educativa em casos de irregularidades
observadas. Relatérios serdo encaminhados ao Departamento de Etica para avaliagdo em situacdes
de constatagdo de irregularidades graves que comprometam a assisténcia farmacéutica.
Agendamento de FFEAF em Estabelecimentos que Nao Realizam Atividades Privativas: A
aplicacdo das FFEAF sera agendada, especialmente para estabelecimentos n&o privativos em que a
presenga do farmacéutico é dificil de ser constatada. O objetivo € aumentar a eficiéncia dos servigos
por meio de conscientizagdo ética e profissional sobre a responsabilidade do farmacéutico na
assisténcia técnica a sociedade. O agendamento das visitas sera feito previamente pelo fiscal no seu
planejamento mensal, o qual entrara em contato com o profissional por meio de inspegdo no
estabelecimento, ligagdo, e-mail e/ou intimagéo via oficio ou através do CRF-PR em casa.

O farmacéutico fiscal devera comparecer aos estabelecimentos conforme agendado, buscando os
responsaveis técnicos. Caso ndo encontre o farmacéutico na data programada, este sera intimado a
remarcar a visita, com a obrigacao de estar presente, sob pena de infragao disciplinar.

Em casos de denuncia, nao se aplicard o agendamento prévio.

A fiscalizagdo do CRF-PR utiliza um sistema de monitoramento rigoroso para avaliar o desempenho
das inspegdes realizadas nos estabelecimentos farmacéuticos registrados. Um dos principais
indicadores acompanhados € a média de inspeg¢des por estabelecimento, calculada pela divisdo do
numero total de inspe¢des pelo total de estabelecimentos fiscalizados. O objetivo € manter essa média
acima de quatro inspegbes por estabelecimento ao longo do ano, com a possibilidade de aumento,
dependendo da regularidade, perfil, natureza das atividades desenvolvidas, regido geografica e horario
de funcionamento dos estabelecimentos.

Para assegurar a eficacia desse indicador, as inspegdes sdo cuidadosamente conduzidas com base no
perfil de assisténcia farmacéutica, levando em consideragao tanto a atuagéo do profissional quanto o
funcionamento do estabelecimento. No caso de estabelecimentos que realizam atividades nao
privativas e que estdo em situacao irregular ou ilegal, a meta é lavrar autos de infracdo a cada 60 dias,
salvo quando houver decisdes judiciais que impecam tal acao.

Em 2025, o CRF-PR planeja implementar novas Fichas de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades
Farmacéuticas em areas especificas, conforme a necessidade do Departamento de Fiscalizagdo. Essa
medida sera essencial para aprimorar a apuragao de denuncias e atender a solicitagbes de outros
orgaos de fiscalizagao.

Outra preocupagdo do CRF-PR €& minimizar a comunicagdo indevida entre profissionais e
estabelecimentos sobre a localizagao dos fiscais, que ocorre através de aplicativos e redes sociais.
Para isso, estratégias de fiscalizacdo especificas serdo desenvolvidas, adaptadas a cada situacao.
Além disso, casos em que é constatada a realizagdo de atividades privativas de farmacéuticos na
auséncia do profissional, sera lavrado um auto de infragdo, conforme disposto na Deliberagdo CRF-PR
1005/21 e na Resolugdo CFF 700/21, garantindo o cumprimento das normativas vigentes.

A eficacia da fiscalizagdo do CRF-PR ao longo de 2024 tem sido expressiva. Até o final do terceiro
trimestre, foram realizadas cerca de 35.116 inspec¢des, o que representa 78% da meta anual de 45.000.
Esse numero reflete o empenho da equipe em atingir os objetivos estabelecidos, garantindo o
cumprimento das normas que regulam a profissdo farmacéutica no estado.

Dessas inspegdes, aproximadamente 26,8% resultaram em orientagcdes diretas dos fiscais aos
profissionais e estabelecimentos, reforcando o papel educativo da fiscalizagdo, além de sua fungéo
reguladora. As orientagbes visam corrigir irregularidades e melhorar a qualidade da assisténcia
farmacéutica, promovendo uma atuagao preventiva e proativa.

Em termos de frequéncia de fiscalizagdes, cada estabelecimento farmacéutico recebeu, em média, trés
inspecgdes ao longo do ano, enquanto as farmacias, que exigem maior controle, foram inspecionadas
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DELIBERAGCOES DO CRF-PR RELACIONADAS A FISCALIZAGAO

quatro vezes até o terceiro trimestre de 2024. Esse dado demonstra a atencéo especial dispensada
aos estabelecimentos que desempenham atividades privativas, assegurando a assisténcia
farmacéutica continua e o cumprimento rigoroso das normas.

Esses numeros indicam um desenvolvimento consistente e positivo do trabalho fiscalizatério,
confirmando que o CRF-PR estd bem posicionado para atingir suas metas anuais e continuar
garantindo a qualidade dos servigos farmacéuticos em todo o estado do Parana.

As deliberagdes do CRF-PR relacionadas a fiscalizagdo, mencionadas neste Plano Anual, incluindo as
fichas de fiscalizagdo aprovadas em plenario, estdo listadas abaixo e podem ser consultadas
diretamente no site do CRF-PR, acessando o link: https://www.crf-pr.org.br/deliberacao.

Deliberagéo n.° 1045/2024: Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas
em Farmacias Hospitalares.

Deliberagéo n.° 1044/2024: Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas
em Laboratdrios de Analises Clinicas.

Deliberagdo n.° 1043/24: Dispbe sobre o procedimento para aprovagdo de registro de
estabelecimentos, assungao e alteragao de responsabilidade técnica.

Deliberagéo n.° 1041/24: Institui a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas
em Distribuidoras.

Deliberagao n.° 1040/24: Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas
em Transportadora.

Deliberagdo n.° 1024/22: Aprova o Cdédigo de Conduta para os conselheiros, empregados e
colaboradores do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana.

Deliberagdo n.° 1008/21: Dispde sobre normas referentes ao procedimento de Comunicados de
Auséncia e revoga a Deliberagéo n°® 966/2019.

Deliberagédo n.° 1005/21: Dispde sobre autuagéo de estabelecimentos em obediéncia as diretrizes da
Resolugao n. 700/2021 do Conselho Federal de Farmacia.

Deliberagéo n.° 1004/21: Dispde sobre a Declaragao de Atividade Profissional, DAP.

Deliberagao n.° 975/19: Institui a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas
em Farmacias Hospitalares.

Deliberagdo n.° 972/19: Institui a Ficha Simplificada de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades
Farmacéuticas em Farmacia Comunitaria.

Deliberacédo n.° 953/18: Dispde sobre o registro e atividade profissional de farmacéutico em farmécia
publica moével urbana ou rural, com atendimento em servigo de saude eventual, junto ao Conselho
Regional de Farmacia do Estado do Parana.

Deliberagao n.° 921/17: Institui a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas
em Industrias Farmacéuticas.

Deliberagao n.° 918/17: Institui a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas.
Deliberacdo n.° 917/17: Suspende os efeitos da Deliberagdo 880/2016 sobre a carga horéaria e
Assisténcia Farmacéutica em estabelecimentos pré-hospitalares, na Farmacia Hospitalar e outros
servicos similares.

Deliberagdo n.° 908/16: Dispde sobre o Exercicio Profissional de Farmacéutico Analista
Clinico/Farmacéutico-Bioquimico em Laboratério em Analises Clinicas.

Deliberacéo n.° 898/16: Dispde sobre o registro de consultérios farmacéuticos.

Deliberacao n.° 894/16: Dispde sobre o quadro de identificacdo do Farmacéutico.

Deliberagdo n.° 865/15: Dispbe sobre a regulagdo da assisténcia e responsabilidade técnica em
empresas de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial de medicamentos, produtos
farmacéuticos, farmoquimicos, cosméticos e produtos para a saude.

Deliberacédo n.° 833/14: Dispbe sobre o ato farmacéutico em farmacias de qualquer natureza e sua
fiscalizagao.
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