[ “ Resolugdes do Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 409

DE26 DEMARCO DE 2004

Ementa: Regulamenta o procedi-
mento de fiscalizagdo dos Conse-
Ihos Regionais de Farmécia e da
outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA no uso daatribuigdo quelhe é conferida
peloartigo 6°, alinea“g”, dalLei n°3.820, de 11 de novembro de 1960, e

CONSIDERANDO as conclusdes dos Encontros Nacionais de Fiscalizacgo,

CONSIDERANDO as andlises e relatorios das auditorias de fiscalizacdo realizadas
em todos os Conselhos Regionais de Farméacia e

CONSIDERANDO anecessidade de normatizar as préticas defiscalizacdo, adotando
procedimento administrativo anico,

REOLVE

Art. 1°- O Regulamento de Fiscalizacdo dos Consel hos Regionais de Farmécia obe-
decerd o disposto no Anexo | desta Resolucéo

Art. 2° - As acOes de fiscalizagdo em sua organizagdo administrativa, respeitadas as
disposi¢des do Artigo anterior, deverdo obedecer aos termos dos formul&rios previstos
nosanexosl!l, I, 1V, V, VI, VI, VI X, X, X1, X1l e XI1 destaResol ugéo, cujaconceituagéo
rezanasalineasinfra

ANEXOI
a Regulamento de Fiscalizac8o dos Conselhos Regionais de Farmécia;

ANEXOII
b) Diretrizes para o Plano anual de Fiscalizacéo;

ANEXOIII
¢) Relatérios de Atividade Fiscal (mapas mensais) com respectivas instrucées
para preenchimento;

ANEXOIV
d) Formuléario padréo para solicitacdo de Responsabilidade Técnica;

ANEXOV
) Formuléario padréo para declaracéo de outras atividades;

ANEXOVI
f) Formulario padréo de Termo de Compromisso da Empresa;

ANEXOVII
g) Formuléario padrao de termo de visita;
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ANEXOVIII
h) Formulério padrao dafichade verificagdo das condi¢des do exercicio profis-
sional;
ANEXOIX

i) Formulério padrdo do Auto deinfragdo (Art. 24 daLei n° 3.820/60);

ANEXOX
j) Formulério padréo do Auto de Infragédo que regulamenta o Art. 30 do Anexo
| da presente resolucéo;

ANEXOXI
k) Formulério padréo para notificacéo de multa;

ANEXOXII
[) Formulério padréo para solicitacéo de baixa de responsabilidade;

ANEXOXIII
m) Formulério padréo da Certidao de Regularidade.

Art. 3° - Ficaanexado a esta Resolucéo a Certiddo de Regularidade nos moldes do
anexo 14.

Par agrafo Unico - A Certiddo de Regul aridade € a provade habilitagso legal expedi-
do pelo Conselho Regional de Farmécia para autorizar o farmacéutico o exercicio da
Responsabilidade Técnica para um estabel ecimento.

Art. 4° - Regulamentar o artigo 30 do Anexo | da presente resolucéo, definindo o
Auto de Infracgo respectivo na forma prevista no Anexo X do presente diploma;

Art. 5° - O preenchimento do relatério de atividades fiscais devem obedecer estrita
mente aos termos do Anexo |11 da presente resolucéo;

Art. 6°- Revogar a Resolugéo n° 363/01 e demais disposi¢des em contrério.

Art. 7° - Esta Resolucdo entraem vigor a partir de sua publicacéo.

Saladas Sessdes, 26 de mar¢o de 2004.

JALDODE SOUZA SANTOS
Presidente
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ANEXOI
REGULAMENTODEFISCALIZACAODOS
CONSELHOSREGIONAISDEFARMACIA

CAPITULOI
DOSFISCAIS

Art. 1°- A Fiscalizag8o aser exercidapel os Consel hos Regionai s de Farmaciaobede-
cerd ao presente Regulamento.

Art. 2° - Os Conselhos Regionais deverdo dispor de um quadro de farmacéuticos
fiscals com nimero suficiente que garanta a fiscalizac@o de todos os estabel ecimentos
nummesmo exerciciofiscal.

Art. 3°- Osfiscais do Exercicio Profissional nos Conselhos Regionais de Farmacia
obrigatoriamente devem ser farmacéuticos, respeitando-se 0s seguintes critérios:

Destaque:

- Aprovag8o e selecdo publica constando prova escrita, andlise obrigatoria do

curricul o, entrevistaversando seu contelido, principal mente sobre Deontologia
e Legislagdo Farmacéuticae Sanité&ria;

Osfiscaisdeverdo trabalhar em regime de dedicacdo exclusiva, sendo vedado
a0s mesmos parti cipar como sOci 0S, proprietérios ou co-proprietérios, inclusi-
ve de assumir responsabilidade técnica e ou prestem servigos com ou sem
vinculo empregaticio;

Os fiscais trabalhar@o em regime celetistas de acordo com a Legislagdo em
vigor, subordinados a supervisdo do Vice Presidente ou de outro Conselheiro
indicado pelaDiretoriado Regional, aquem compete orientar, fiscalizar eexigir
0 cumprimento deste Regulamento;

Ser portadores de Carteira de Habilitacgo para Motorista, expedida pelo De-
partamento de Tréansito;

Art. 4° - Compete aos farmacéuticosfiscais:

- Participar daelaboracéo do Plano Anual de Fiscalizacdo, que deverd ser apro-

vado pelo Plendrio do Conselho Regional, fornecendo dados estatisticos e
geogréficos do estado;

Participar da formulacéo estratégica de fiscalizacdo considerando a situacéo
geopolitica e profissional do estado;

Participar da elaboragéo dos relatdrios mensais e anual com base nos dados
defiscalizagéo;

Fiscalizar adreade Jurisdicéo do regional, cumprindo a L egislacéo Profissio-
nal, lavrando Termo de Visita em todos os estabel ecimentos inspecionados,
Naatividade fiscalizadora, o fiscal poderafornecer informactes e orientacdes
aos farmacéuticos e ou outros presentes nos estabel ecimentos no momento
dafiscalizacéo

Art. 5° - Os Conselhos Regionais so obrigados a capacitar os farmacéuticosfiscais
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nas diferentes areas de acéo fiscalizadora, utilizando a promoc&o de cursos internos ou
através de participacdo em eventos regionais e nacionais.

Art. 6°- E proibido ao fiscal receber qualquer valor em nome do Conselho Regional,
bem como passar recibo.

Art. 7° - E vedado a atividade politico-profissional por parte do fiscal.

CAPITULOII
DA EXECUCAODOSSERVICOS

Art. 8°- Ao término de qualquer etapa de fiscalizacao, os fiscai s apresentardo obri-
gatoriamente relatorio das atividades realizadas.

Art. 9° - E vedado aos fiscais e a0 Setor de Fiscalizacdo dos Conselhos Regionais
lavrarem autuagdes, notificactes e multas, a ndo ser as previstas na Legislaco Profissi-
onal pertinente ao campo de atuacdo dos Conselhos.

Par &grafo Unico - Asinfrages de natureza sanit&riadeverdo ser anotadas, e enca-
minhadas para providéncias do Presidente junto aos 6rgdos competentes.

Art. 10 - Todo fiscal deverareceber um treinamento para assuncao, no Conse-
Iho Regional de Farmacia onde for contratado, ou em outro que tenha condigoes
pararealiza-lo

Art. 11 - Anualmente o Conselho Federal de Farmécia e Conselhos Regionais de
Farmécia, fardo realizar um Encontro Nacional de Fiscalizagdo, dele participando osdire-
tores supervisores de fiscalizaggo dos Conselhos Regionais de Farméacia, fiscais e asses-
sores juridicos.

Par agr afo Uinico - Deverdo ser realizados Encontros Regionai s de Fiscalizagdo, ante-
cedendo o Encontro Nacional de Fiscalizaco.

CAPITULOIII
DOSCONSELHOSREGIONAIS

Art. 12 - Os CRF's na sua funcdo fiscalizadora do exercicio profissional, deverdo
observar rigorosamente todos os preceitos legais, normas e regulamentos suplementares
gue envolvem as atividades e os estabel ecimentos farmacéuticos

Art. 13- Na&o seadmitirdo exercicio daatividade técnicacientificae sanitaria, sem
apresenca fisica do profissional farmacéutico no estabel ecimento.

Art. 14 — Obriga-se 0 Conselho Regional de Farmécia, a denunciar as Autoridades
Sanitérias e ao Ministério Publico da suajurisdicdo, o funcionamento de estabel ecimen-
tosirregulares eilegais perante o CRF.

Art. 15 — Os profissionais farmacéuticos deverdo comunicar aos seus Conselhos
Regionais no ato da solicitagdo de Responsabilidade Técnica, as atividades farmacéuti-
cas e os horérios em que as desenvolvem.

Paragrafo Unico - As mudancas de horérios em qualquer das atividades deveréo
imediatamente ser comuni cadas aos Conselhos Regionais.

Art. 16 - Os Conselhos Regionais so permitirdo responsabilidade técnica por esta-
bel ecimentos que necessitem de atividade de profissionais farmacéuticos, apds apresen-

tacéo de:
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a) Termo de compromisso de prestar efetiva assisténcia farmacéutica;

b) Declaracéo de atividades desempenhadas no ambito profissional, inclusive
outras atividades com seus respectivos horérios de trabalho, sob pena de
cometimento de falta;

¢) declaracédo do proprietério sobre o horério de funcionamento do estabel eci-
mento.

Art. 17 - Ficam os Conselhos Regionais, obrigadosaremeter ao Conselho Federal, a
relacdo de todos os profissionais com inscricdo definitiva, provisiriae secundariaem sua
jurisdicdo e suas respectivas responsabilidades técnicas

Par agrafo tnico - Os Conselhos Regionais se obrigam a enviar trimestralmente a
atualizagdo dos inscritos e suas respectivas responsabilidades técnicas.

CAPITULOIV
DO CONSELHOFEDERAL

Art. 18 - O Conselho Federal de Farmacia poderdauxiliar a Conselho Regiona que
pretender dinamizar suaFiscalizaggo.

Par&grafo tnico: Anualmente o Conselho Federal de Farmécia devera promover
cursos de capacitacdo nas diferentes areas de fiscalizacdo profissional.

Art. 19 - Os auxilios a serem prestados aos Conselhos Regionais poderdo ser da
seguinte natureza:

a) orientacdo e organizagdo do Setor;

b) aquisicdo de equipamentos e suporte administrativo;

c) eoutros a serem solicitados, devidamente justificados.

Art. 20 - O Conselho Federa de Farmécia deverd auxiliar o Conselho Regional de
Farmacia para cumprimento do Plano Anual de Fiscalizac8o em caso de comprovada
inviabilidadefinanceira

Art. 21 - Parafazer jusao auxilio do Conselho Federal, 0 Conselho Regional dever&

a) requerer suainscricdo no plano de auxilio;

b) apresentar o Plano de A¢do a ser executado no exercicio;

¢) preencher afichainformativa adotada pelo CFF;

d) apresentar Termo de Compromisso assinado pela Diretoria do CRF de que o

auxilio aser concedido sera exclusivamente aplicado no Setor de Fiscalizagao;

€) atender os requisitos da Resolucdo/CFF n° 244/93.

Art. 22 - O Conselho Federa de Farmécia fiscalizara a aplicagéo dos recursos, por
verificacdo in loco, ou através de relatérios mensais apresentados pelo Presidente do
Conselho Regional.

Art. 23 - A ndo apresentacdo de relatérios demonstrativos do Setor de Fiscalizacdo
por parte dos Conselhos Regionais, implicard na suspensdo imediata do auxilio, indepen-
dente de outras medidas que deverdo ser adotadas pelo CFF.

Art. 24 - Os Consel hos Regionais de Farméciaapresentardo, ao Conselho Federal de
Farméciaaté 31 de marco, o Plano Anual de Fiscalizag&o, obedecendo adiretrizes determi-
nadas (anexo I1).

Art. 25 - Os formul&rios usados nos setores de fiscalizagdo dos Conselhos Regio-
nais de Farmécia, serdo os padronizados pel o Conselho Federal de Farmécia(anexosdelll
axill).
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Art. 26 - Os Consel hos Regionais de Farmacia encaminhardo até o vigésimo dia Uil
de cada més subseqiiente, devidamente preenchido o relatério mensal de fiscalizagdo
(anexolll).

Art. 27 - Cabe ao Conselho Federal a confeccéo de regulamento para processos
fiscais e éticos.

Art. 28 - O Conselho Federal de Farméacia, mantera Comissdo Assessora, paraanali-
sar e apresentar ao Plenario do Conselho Federal de Farmacia, relatério das acdes
fiscalizadoras dos Conselhos Regionais de Farméacia.

Par &grafo Unico - O CFF podera convidar farmacéutico fiscal para participar de
reunido em assuntos especificos quando convocado pela Comisséo de Fiscalizaggo.

Art. 29 - Os Conselhos Regionais de Farmaciaapresentardo, até 30 dejaneiro do ano
seguinte, o relatdrio anual de fiscalizag&o obedecendo as determinacfes do plano anual
apresentado.

Art. 30 - Os Conselhos Regionais deveréo autuar o estabelecimento farmacéutico
gue no momento davisitadefiscalizag&o estejaem atividade sem a presencade farmacéu-
tico.

Art. 31 - Os CRFster&o trinta dias apds a publicacdo desta resolucéo para adequar
situagBes diversas do estabelecido no inciso Il do artigo terceiro, sob pena de sancbes
administrativas.

Art. 32 - As dividas ou omissdes serdo resolvidas pelo Conselho Federal de
Farmécia.

ANEXOII
DIRETRIZESPARA OPLANOANUAL DEFISCALIZAGAO

| -ESTRUTURACAO DA FISCALIZACAO

Plano anual
1 Regides de abrangéncia dafiscalizacdo
a Numero de municipios daregido e suas popul agles;
b) NUmero de estabelecimentos privados, publicos e filantrépicos por cidade e
regiéo;
¢) Numero defarmacéuticos por cidade e regido, com indicador de n° de farmacéu-
ticos por populacdo e por estabel ecimento;
d) Custosdafiscalizacéo por regido (relocar paraasistematica dafiscalizacao).

2. Departamento ou setor de fiscalizacdo
- Recursos Fisicos e Humanos.

3 SisteméicadaFiscalizacdo
a) Custo dafiscalizagéo por regido com planilhas de roteiros, com os municipios a
visitar, distncia entre eles, tempo gasto no roteiro e nimero de visitas previstas
e calendario — Toda alteracéo de roteiro deve ser comunicada nos RAFs com
relatorio
b) Indice de desempenho do setor de fiscalizaggo, entendido como a relagio do
nimero de inspecdes realizadas no més (dias Uteis), com o nimero de fiscaisem
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atividade. O indice que dispde a presente resolugéo devera ser mantido nafaixa
de 10 a15,0 paragarantir aqualidade dafiscalizagéo;

¢) Situacdo daAssisténciaFarmacéuticano setor publico eformadefiscalizago do
setor;

d) Levantamento da situacdo da Assisténcia Técnica Farmacéutica;

e) Coberturatotal dos estabelecimentos farmacéuticos no estado, com prioridade
para estabelecimentos irregulares (Lei n° 3.820/60) e estabel ecimentos sem As-
sisténcia Técnica Farmacéutica efetiva;

f) Eficaciadafiscalizago exercida

Formas de atuacéo conjunta com a Vigilancia Sanitéria e outros 6rgaos.

Formas de estimulo as associagoes existentes e a criagdo de novas, com intuito de
contribuir na consolidacéo da Assisténcia Farmacéutica na regido de abrangénciae
mel horiadaqualificagdo profissional.

ANEXOIII
INSTRUGOESPARA PREENCHIMENTODO
RELATORIODEATIVIDADE FISCAL

|. TIPODEESTABELECIMENTO

FARMACIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO:E a farmécia (de
dispensacdo) onde o Farmacéutico € o proprietario ou co-proprietario

DROGARIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E adrogariaondeo Farma-
céutico é o proprietario ou co-proprietério

FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E
afarméciacom manipulacgo onde o Farmacéutico é o proprietério ou co-proprietério

FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO:E afar-
macia de manipul acéo e dispensacdo de medicamentos homeopati cos, de proprieda-
de do farmacéutico.

TOTAL DE FARMACIASE DROGARIASDE PROPRIEDADE DOFARMACEUTI-
CO: E o somatdrio detodas as farmécias e drogarias de propriedade do farmacéutico

FARMACIA - CAT | RT: E afarmécia (de dispensacio), onde o farmacéutico Respon-
savel Técnico (RT) ndo é proprietario ou co-proprietario.

FARMACIA - CAT IlI: E a farmécia (de dispensagio), onde o RT é o Oficia de
FarméciaProvisionado ou Licenciado, inscrito naCategoriall, sendo ele o proprieté
rio ou co-proprietério.
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8.

10.

14,

16.

17.

DROGARIA - CAT |: E adrogaria, onde o farmacéutico RT n&o é proprietario ou co-
proprietario.

DROGARIA - CAT I1:E adrogaria, ondeo RT €o Oficial de FarméciaProvisionado ou
Licenciado, sendo €le o proprietério ou co-proprietério.

FARMACIA COM MANIPULAGAO- PROPRIEDADE DE LEIGO: E afarméaciacom
manipulagdo, onde o farmacéutico n&o é o proprietério ou co-proprietario.

FARMACIA HOMEOPATICA—PROPRIEDADE DE L EIGO: Eafarmédiadedispensacio
e manipulacdo de medicamentos homeopéticos, de propriedade de leigo.

TOTAL DE FARMACIASE DROGARIASDE LEIGOS: E asomatdriadetodasas
farmécias e drogarias pertencentes a leigos somente.

FARMACIA PUBLICA: E afarméciade dispensacéo pertencente aos 6rgaos publi-
C0s municipais, estaduais ou federal.

FARMACIA HOSPITALAR: E afarmécia privativa destinada ao atendimento de
pacientes ou usudrios de estabel ecimentos hospitalares, ndo sendo permitido o
atendimento ao publico externo.

TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS: E asomatdria de todas as farmécias e
drogarias, independente da propriedade ou caracteristica

ERVANARIA: E o estabel ecimento que realiza dispensacio de plantas medicinais

POSTOS DE MEDICAMENTOS: E 0 estabel ecimento destinado exclusivamente &
venda de medicamentosindustrializados em suas embal agens originais e constantes
derelacéo elaboradapel o érgéo sanitario federal, publicadanaimprensacficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farmécia ou drogaria

LABORATORIO DEANALISESCLINICASDE PROPRIEDADE DENAOFARMA-
CEUTICO: E olaboratdrio que exerce as atividades de andlises clinicas, com respon-
sabilidade de farmacéutico ou outro profissional e de propriedades de ndo farmacéu-
ticos.

LABORATORIO DEANALISESCLINICASDE PROPRIEDADE DE FARMACEU-
TICOS: E o laboratérios que exerce as atividades de andlises clinicas, sendo de
propriedade de farmacéutico.

TOTAL DE LABORATORIO DEANALISESCLINICAS: E asomatériadetodosos
|aboratérios de Andlises Clinicas.

OUTROS LABORATORIOS (Bromatol 6gicos, Toxicol dgicos, Controle de qualida-
de) sob RTde Farmacéutico.
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22. INDUSTRIASFARMACEUTICAS: S50 asindustrias que exercem atividades pro-
dutoras de medicamento sob a RT do farmacéutico.

23. OUTRASINDUSTRIAS (Cosméticos, Alimentos, saneantes e outras). S30 asindus-
trias que exercem atividades sob a RT do farmacéutico.

24. DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTQOS, INSUMOSE DROGA S S0 empresasque
exercem direta ou indiretamente o comércio atacadista de medicamentos, insumos e
drogas.

25. OUTRASDISTRIBUIDORAS: S&o as distribuidoras que néo se encaixam no item
aima

26. IMPORTADORASDEMEDICAMENTOS, INSUMOSE DROGAS:Séo asimporte-
doras de medicamentos, insumos e drogas

27. OUTRAS IMPORTADORAS: S0 as importadoras que ndo se encaixam no item
acima

28. DEDETIZADORAS:S30 os estabel ecimentos destinados a dedetizacéo de ambien-
tes que estdo sob a RT de farmacéutico.

29. OUTROS: E qualquer tipo de outro estabel ecimento que esteja sob a RT de farma-
céutico e que ndo se encaixam em qual quer categoriaacima.

I1.ESTABELECIMENTOSREGISTRADOS

Devera ser indicado o quantitativo de cada estabelecimento registrado no CRF,
conforme levantamento realizado até o Ultimo diado més.

[11.ESTABELECIMENTOSIRREGULARES

Devera ser indicado o quantitativo de cada estabel ecimento registrado no CRF, que
encontram-se sem Responsavel Técnico apds o prazo de 30 dias concedido por Lei,
conforme levantamento realizado até o Ultimo diado més. Trata-se do nimero de estabe-
lecimentos existentes e ndo dos inspecionados no més pelo Consel ho.

IV.ESTABELECIMENTOSILEGAIS

Devera ser indicado o quantitativo de cada estabel ecimento néo registrado no CRF
e que necessita da responsabilidade técnica de um farmacéutico, conforme levantamento
realizado até o Ultimo dia do més. Trata-se do nimero de estabel ecimentos existentes e
ndo dos inspecionados no més pelo Conselho.
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V. TOTAL DEINSPECOESNOMES

Registrar o nimero de fiscalizagdes realizadas no més em cada tipo de estabel eci-
mento, nacapital einterior

VI.RESPONSAVEL TECNICO

Indicar o nimero de RT que estava presente ou ausente em cada estabel ecimento
fiscalizado, no diae horadavisitado fiscal e nahoraestabelecidapara responsabilidade
pelo farmacéutico junto ao Conselho, na capital e no interior

VII.AUTOSDE INFRACAOLAVRADOS—-FIRMAS

1 SEMRESPONSAVEL TECNICO

Indica o nimero de Auto de Infragéo lavrados nos estabel ecimentos devidamente
registrados nos CRFs sem inscricéo de Responsével Técnico (artigo 24 daLei 3820/60),
nacapital e nointerior.

2 SEMREGISTRO

Indicar o nimero de Auto de Infracéo lavrados nos estabel ecimentos que ndo sdo
registrados nos Conselhos Regionais de Farméacia, e, consegiientemente, sem Responsa
vel Técnico (Artigo 24 da Lei 3.820/60), na capital e no interior. OsitensV e VI acima
compreendem o total de inspeces no més.

VIII.ESTABELECIMENTOSENCERRADOS

Registrar o nimero de estabel ecimentos que tiveram seu registro cancelado no més,
e, requeridos pela parte interessada, conforme levantamento até o Ultimo diado més, na
capital enointerior.

IX.ESTABELECIMENTOSNOVOS

Registrar o nimero de estabel ecimentos que obtiveram o seu registro no CRF duran-
te o més nacapital e nointerior.

X.AUTOSDE INFRAGAOLAVRADOSPORAUSENCIA DORT
Registrar o nimero de autos de infragdo lavrados nos estabel ecimentos devidamen-
te registrados nos CRFs devido a auséncia de Responsavel Técnico no horario estabele-

cido na Certiddo de Regularidade. Capital e Interior

PERFIL DEASSISTENCIA FARMACEUTICA DASPRINCIPAISCIDADES
COM BASE NA SITUAGAO DASFARMACIASE DROGARIASPRIVADAS.

Neste item é fornecido o perfil de assisténcia técnica trimestralmente nas grandes
cidades do Estado, sendo o critério de escolha por conta do setor de fiscalizagdo de cada
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CREF, considerando no minimo 3 (trés) inspegdes em todos os estabel ecimentos da cidade,
neste periodo. Se necessario, poderd ser repetida aos trimestres subseqiientes a mesma
cidade desde que estabeleca um novo perfil de assisténcia. Ocasional mente, poderdo ser
utilizados dados do trimestre anterior para aqueles estabel ecimentos que “n&o foram
fiscalizados no trimestre vigente. Este fato, quando necessério, devera ser notificado em
separado no mapa mensal como observagéo.

Nesteitem serfo consideradas as farméci as privadas homeopéticas e as drogarias. E
importante ressaltar que todas as cidades deverdo ser fiscalizadas em totalidade,porém a
informagdo repassada neste item em quest@o, se norteia nas 10 principais ou grandes
cidades.

. N° de Perfil o Perfil o Perfil o Perfil o Perfil o
cidade | 15 macias | 1 Yo 2 Yo 3 %o 4 %o 5 %
X 80 16 20 40 50 8 10 16 20 0 0

N° DE FARMACIAS = 80 - corresponde ao total de farmécias existentes nalocalidade, o
que representa 100% das farméacias e drogarias

Perfil 1= Em16 farméacias ou drogarias afiscalizagéo verificou presengado RT emmaisde
70% das visitas efetuadas. Tal nimero representa 25% das farmécias da localidade.

Perfil 2=Em 40 farméciasou drogarias afiscalizacdo verificou apresencado RT em40a
70 % das visitas — 0 que representa 50% das farmécias.

Perfil 3 = Em 8 farmécias a fiscalizag&o verificou presenca abaixo de 40% das visitas
efetuadas.o que representa 20% das farmécias.

Perfil 4 = Representa 0 nimero de farmécias da cidade que néo se dispde de dados para
andlisedo perfil.

Perfil 5=firmassem RT ou sem Registro.
XI—OUTRASINFORMAGCOES

1 TOTAL DEFARMACEUTICOSINSCRITOSNO CRF (CAPITAL): Trata-sedo ni-
mero de farmacéuticos inscritos no CRF na Capital, incluindo os provisionados.

2 TOTAL DE FARMACEUTICOSINSCRITOSNO CRF (INTERIOR): Trata-sedo ni-
mero de farmacéuticos inscritos no CRF na Interior, incluindo os provisionados.

3. TOTAL DEFARMACEUTICOSINSCRITOS: Trata-sedo nimerototal defarmacéu-
ticos inscritos no CRF, incluindo os provisionados.

4. NUMERODEMULTASAPLICADASEM EMPRESAS: Trata-sedo niimero demul-
tas aplicadas sobre empresas irregulares ou ilegais no més.

5 NUMERODEMULTASAPLICADASPORAUSENCIA DOFARMACEUTICO: Tra-
ta-se do nimero de multas aplicadas por auséncia do RT no més.
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10.

14,

16.

17.

NUMERO DEAUTOSDE INFRACAO LAVRADOSA DISTANCIA: Trata-se do
ndmero de autos de infragdo emitidos a disténcia sobre estabel ecimentos farmacéu-
ticosilegais ou irregulares durante 0 més.

NUMERO DE AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS POR AUSENCIA DO
FAMACEUTICO: Trata-se do nimero de autos deinfracio emitidos por ausénciado
Farmacéutico RT no horério de trabalho constante da Certiddo de Regularidade
durante o més.

NUMERO DE PROCESSOSDISCIPLINARESINSTAURADOS: NUmero deproces-
sos disciplinares instaurados durante 0 més.

NUMERO DE PROCESSOSENCAMINHADOSPELA FISCALIZAGAOPARAABER-
TURA DE PROCESSO ETICO: Numero de processos encaminhados pelos fiscais
para abertura de processo ético durante 0 més.

NUMERO DE MUNICIPIOS EXISTENTES NO ESTADO: Trata-se do nimero de
municipios existentes no estado.

TOTAL DE MUNICIPIOSVISITADOSNO MES: Trata-se do niimero de municipios
visitados no més.

NUMERO DE ESTABELECIMENTOSVISITADOSQUE SE ENCONTRAVAM FE-
CHADOS: Trata-se do nimero de estabel ecimentos visitados no més e que se en-
contravam fechados.

NUMERO TOTAL DE INSPECOES: Trata-se dasomatériado nimero determos de
visita (auséncia e presenca), Autos de infrac&o sobre firmas e Termos de Visitaem
estabelecimentos fechados.

PROPORCAO DE INSPECOES POR ESTABELECIMENTO: Tal niimero éobtido
dividindo-se o nimero de inspecdes ef etuadas no més pelo nimero total de estabe-
lecimentos, incluindo oslegais e osilegais.

PROPORCAO DE ESTABEL ECIMENTOSPOR FISCAL —Tal nimero éobtido divi-
dindo-se 0 nimero de estabel ecimentos existentes pelo nimero de fiscais em ativi-
dade no més.

PROPORCAODEAUTOSDE INFRACAO POR ESTABEL ECIMENTOSIRREGU-
LAR E ILEGAL —Tal nimero é obtido dividindo-se o nimero de autos de infragéo
efetuados no més, (adistanciaeno local) pelo nimero de estabel ecimentosirregula-
reseilegais existentes.

PROPORCAO DEAUTOSDE INFRACAO PORAUSENCIA DO RESPONSAVEL
TECNICO — Este niimero se obtém pela divisio do nimero de autos efetuados pelo
ndmero de auséncias identificadas pela fiscalizag&o.
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ANEXOIV
FORMULARIO PADRAO PARA SOLICITAGAODERT

SERVIGOPUBLICOFEDERAL

CONSELHOREGIONAL DE FARMACIA DOESTADO-

CNPJ.

Endereco:

Telefone: Fax:
DEPARTAMENTODE FISCALIZACAO
Solicitacdo de Responsabilidade T écnica

OProfissiona Categoria

N°CRF residenteedomiciliadoa

Bairro

Municipio

Cep Fone

vem requerer aresponsabilidade técnicapel o estabel ecimento (nome comercial)
depropriedade dafirma

(razéo social)
estabelecidaa
horéario defuncionamento Municipio eFone

TermodeCompromisso

Firmo o presentetermo perante o Conselho Regional de Farmaciado Estado
CRF/__ e no cumprimento do dever profissional, DECLARO,
sob pena das sancGes pertinentes, que prestarei efetiva assisténcia técnica diaria ao
Estabelecimento acima no horario de as do qual assumo a responsabilidade técnica e
demais compromissos para com o CRF/ de acordo com o que dispde as Leis 3.820/60 e
5.991/73, Decretos 74.170/74 € 85.878/81 e 0 Codigo de Eticada Profissio Farmacéuticae
fico ciente de queincorrerel em infrag@o aos dispositivos|egais e regulamentares citados
se ndo prestar assisténcia ao estabelecimento, no horario previsto neste termo.

DECLARQO, outrossim, que pelos meus servigos técnicos profissionais nao recebe-
rei salario inferior ao salario ético e que tenho conhecimento de que no caso de rescisao
do contrato de trabalho a presente responsabilidade técnica, sb se concretizara apds a
data do protocolo no CRF/ do requerimento de baixa de responsabilidade técnica, e
entrega da Certidéo de Regularidade Técnica a este Conselho.

de de20

Farmacéutico
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ANEXOV
FORMULARIO PADRAO PARA DECLARAGAO
DE OUTRASATIVIDADES

Declaro para os devidos fins que exerco atualmente as seguintes atividades profis-
sionais ou analogas:

0L FIRMA/ORGAO:
ENDERECO:
CIDADE: CEP:
TELEFONE: CARGO/FUNCAO:
HORARIODE TRABALHO:

02. FIRMA/ORGAO:
ENDERECO:
CIDADE: CEP:
TELEFONE: CARGO/FUNCAO:
HORARIODE TRABALHO:

03. FIRMA/ORGAO:
ENDERECO:
CIDADE: CEP:
TELEFONE: CARGO/FUNCAO:
HORARIODE TRABALHO:

04. N&o exerco outras atividades profissionais ou andlogas () Declaro, também, ter
conhecimento de que a omissdo de qualquer informac&o ou a declaragdo falsa no
presente documento, sujeitar-meaagéo, criminal pelo cometimento do crimede "fal-
sidade ideoldgica’, previsto no artigo 299 do Cédigo Penal Brasileiro, e falta ética
previstano artigo 23 Inciso 1V do Codigo de Etica Profissional, bem como compro-
meto-me acomunicar o CRF sobre as eventuai s alteracBes que ocorrerem aqual quer
tempo nas informagdes prestadas, sob pena de incorrer nas mesmas penalidades.

de de20

Farmacéutico

1081



[ “ Resolugdes do Conselho Federal de Farmacia

ANEXOVI
FORMULARIOPADRAODETERMODE
COMPROMISSO DA EMPRESA

Conselho Regional de Farmécia do Estado

TERMO DE COMPROMISSO:

O abaixo assinado, Sr(a) ,
residentea n°
bairro , Portador doRG SSP/
representantelegal
Razdo Socid
Sitoa
N° bairro
Nacidadede UF ,
declara que o Presente estabel ecimento funcionara nos seguintes horarios:
Abertura Fechamento:

Declaro Ter conhecimento de que aomissdo de qualquer informacdo ou declaracéo
falsano presente documento sujeitar-me-aaagdo crimina pelo cometimento do crimede
“falsidadeideol6gica’ previsto noArt. 299 do Cédigo Penal Brasileiro.

Carimbo do CNPJdaEmpresa

, de de
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ANEXOVII
FORMULARIO PADRAOPARA TERMODEVISITA

DEPARTAMENTODE FISCALIZACAO

Termo deVisitaN°®

Razéo Socidl:

Nome do Estabel ecimento:

Atividade: N°deRegistrono CRF:
Enderego:

Bairro: Fone;

Municipio: CEP:

Responsave Técnico: CRF:

Responsavel Técnico: Presente( ) Ausente( )

DOCUMENTAGAOVERIFICADA

RegistrodafirmanoCRF: ( )SIM ( )NAO

Recibo daanuidadedafirma: ( )SIM () NAO
Certidgo de Regularidade (Res. N°276/95): ( )SIM () NAO
LicencaSanitarias ( )SIM ( )NAO

Observacoes:

InformagBes prestadas por:

Assinatura:

Nome: RG ou CPF:

Cargo:

HoradaVisita: Data: / /

ASSINATURA ECARIMBODOFISCAL
Anexar ficha de verificaggo das condicdes do exercicio profissional
ATENCAO: Este documento deve ser preenchido de formalegivel

12via fiscalizag8o 22 via: estabel ecimento 32via: arquivo
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ANEXOVIII
FORMULARIOPADRAOPARA VERIFICAGAODAS
CONDIGOESDOEXERCICIOPROFISSIONAL

Nomedo Estabel ecimento
CGC

Razéo Socia

Registro
Atividade
Endereco
Bairro
Cidade CEP
Responsavel Técnico CRF
Hor&rio de Assisténcia has h

RT Substituto CRF
Hor&rio deAssisténcia Horé&rio delnspecdo
Horario de Funcionamento

Possui CRT parao presenteexercicio?( )SIM (- )NAO
Possui ALVARA DE FUNCIONAMENTO daVigilanciaSanitaria?( )SIM () NAO
Possui AUTORIZAGCAO ESPECIAL, conforme Portarian®933/94 daPF?( ) SIM ( )NAO
OBS.:

ANALISE DOEXERCICIOPROFISSIONAL EM
ESTABELECIMENTO DE DISPENSACAO

1, Farmacéutico Responsavel Técnico presente?( )SIM () NAO
OBS.:

2 Farmacéutico Diretor - Técnico presente?(  )SIM () NAO
OBS.:

3. Farmacéutico Substituto presente?(  )SIM () NAO
OBS.:

4. Existelocal especifico para guarda de medicamentos sob controle especial ?
( )SIM ( )NAO
OBS.:

4.a Em havendo dispensacéo, possui 0s livros pararegistro e controle de estoque?
( )SIM ( )NAO

4.b Os produtos control :’;\dos estao armazenados em conformidade com aLel.
( )SIM ( )NAO
Em caso de negativo descrever as situaces de armazenamento observadas:

4.c Foram encontrados medicamentos com prazo de validade vencido nas pratel ei-
rasdo estabelecimento?( )SIM (- )NAO
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5. Foi constatado alguma atividade divergente ao objetivo socia do estabel ecimento
e/ou queferealegidacio vigente? Quais?

6. Sdadeaplicacio deinjetaveisadequadas: ( ) SIM () NAO
Por que?

7. DispensaMedicamento Genérico: ( )SIM ( )NAO
8 Verificatemperatura?( )SIM () NAO

9. \Veificapressfoarteria?( )SIM ( )NAO

10. Faz nebulizacdo elouinalacdo?( )SIM (- )NAO

11. Determinaparametrosbioquimicos?( )SIM ( )NAO
12. Determinaparametrosfisiolégicos?( )SIM (- )NAO
13. Coloca-sebrinco?( )SIM ( )NAO

14. Laboratério de Manipulagio adequado: () SIM () NAO
Porque?

15. Condicbes de armazenamento dos medicamentos.

16. Condices sanitérias do estabelecimento.

17. Existe propaganda para venda de medicamentos?

18 Outrasobservacdes

Data / /

Assinatura e carimbo do fiscal

Ciente:

Assinatura:

Nome:

RGou CPF:

12ViaVigilancia Sanitéria22ViaResponsavel Técnico 3ViaCRF
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ANEXOIX
FORMULARIOPADRAODOAUTODE
INFRAGAO (ART. 24 DA LEI 3.820/60)

CONSELHOREGIONAL DEFARMACIA DOESTADO

Endereco:
CGC:
Telefone: Fax:
DEPARTAMENTODE FISCALIZACAO
Autodelnfracdo
Nome do Estabel ecimento:
Inscri¢do Estadual:
Raz&o Socid: CGC:
Endereco: Bairro:
Municipio: CEP:
Aosdiasdo mésdedo ano de 20 o Fiscal do Conselho Regional de Farméacia,

abaixo assinado, no uso de suas atribuicdes, constatou a prética da infracéo ao artigo 24
dal e n°3.820/60, exercidapelaempresaacimacitada, que exploraservicosparaosquais
s80 necessarias atividades de profissional farmacéutico, ndo provando quem sgja o pro-
fissional habilitado eregistrado, naformadalei, parao exercicio destas atividades, enqua-
drando-se as sanc¢Ges do parégrafo Unico do artigo e lei citados, com redacéo dadas pelas
Leis5.724/71 €6.205/75. O presente auto élavrado naformaregulamentar, com prazo de 05
(cinco) dias (iteis, a contar desta data, para o infrator, apresentar defesa escrita. (Resolu-
¢ao n° 258/94).

E, paraconstar, foi lavrado o presenteAUTO DE INFRACAO em trés (3) vias, daqual
aprimeirafoi entregue ao Autuado, conforme se verificaabaixo.

Observagoes:
Ciente:
Assinatura:
Nome: RG ou CPF;

Func&o:

ASSINATURA ECARIMBODOFISCAL

12via processo 22via firma32via arquivo
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ANEXOX

FORMULARIOPADRAOPARAAUTODE INFRAGAO
QUEREGULAMENTA OARTIGO30DA PRESENTERESOLUGAO

CONSELHOREGIONAL DE FARMACIA DOESTADO

DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO
AUTODEINFRACAO

Nome do estabel ecimento:

Raz&o Socidl:

Inscrig@o Estadual: CGC:

Atividade: N°de Registro do CRF:
Enderego:
Bairro: CEP:
Municipio: Fone:

As horas do dia domésde doanode20 .
O Fiscal do Conselho Regional de Farméciado Estado ,
abaixo assinado, no uso de suas atribuig¢des, constatou a prética de infragdo prevista no
artigo 24 dal el 3.820/60 eno 30 do anexo 1" daResolucéo n° do Conselho
Federal de Farmécia (CFF), por estar em atividade, no momento davisitade fiscalizagéo,
sem a presenca do responsavel técnico.

O presenteAuto élavrado naformaregulamentar, com prazo de 05 (cinco) diastels,
a contar desta data, para o infrator, apresentar defesa escrita (Resolugdo n° 258/94 do
CFF). O néo atendimento desta intimacado implicara na penalidade prevista nos dispositi-
Vos citados.

E, para constar, foi lavrado o presente AUTO DE INFRACAO em 03 (trés) vias, da
qual asegundafoi entregue ao Autuado, conforme se verifica abaixo.

Observacoes:
Ciente:
Assinatura:
Nome: RG ou CPF:
Funcéo:
Proprietério(a):

ASSINATURA ECARIMBODO FISCAL
18Via Firma22Via Firma3?Via: Arquivo
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ANEXOXI
SERVICOPUBLICOFEDERAL

CONSELHOREGIONAL DE FARMACIA DOESTADO

NotificagdodeMulta
Endereco:
CGC:
Telefone: Fax:

DEPARTAMENTODEFISCALIZAGCAO

Pelo presente termo de notificagdo ficaafirma

estabelecidaa

notificada a recolher a0 Conselho Regional de Farmacia do Estado do a importancia
de( ), oriundado "Auto delnfracgo" den® , datado

relativo ao(s) artigo(s) dal ei n°3.820/60.

Conforme determinacdo vigente, de toda decisdo que impuser multa por infraco,
caberarecurso legal a0 egrégio Conselho Federal de Farméacia- CFF, no prazo dedez (10)
dias (Resolugdo n° 258/94) a contar da data do recebimento da presente notificacéo,
através do CRF , mediante depésito prévio da quantia supra.

Observamos que somente a quitagdo damultaNAO regul arizaa situagio do estabe-
lecimento, havendo a necessidade de urgentes providéncias, junto ao nosso Regional no
tocante a infraco cometida, salientando que o CRF continuaréd autuando sistematica-
mente aFirma, até que hajaalegalizagéo desgjada.

de de20

Diretor Responsavel pelaFiscalizacdo
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ANEXOXII
REQUERIMENTO DEBAIXA DERESPONSABILIDADE TECNICA

IImo Sr. Presidente do Conselho Regiona de Farméciado Estadod
Nome:
Enderego:
Bairro:
Cidade: UF:
Fone: CEP:

Pelo presente, venho requerer a Baixa de RESPONSABILIDADE TECNICA pelo
motivo

Nestes termos, pede deferimento:

, de de20

Assinatura
ANEXOXIII
FORMULARIOPADRAO DA CERTIDAO DE REGULARIDADE

(MODELOA SER CONFECCIONADOPELOCFF)

JALDODE SOUZA SANTOS
Presidente— CFF
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