N° 62, sexta-feira, 1 de abril de 2016

Diario Oficial da Unido - secio 1

LX)
w‘o de

259 *%

7
Taos

2Viav

ISSN 1677-7042

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica
de atuagdo e como Conselho de Profissdo Regulamentada, exerce
atividade tipica de Estado, nos termos dos artigos 5°, inciso XlI1I; 21,
XXI1V, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Fe-
derdl;

Considerando que é atribuicdo do CFF expedir resoluctes
para eficécia da Lei Federal n.° 3.820/60 e ainda, compete-lhe o
munus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais de
farmécia em seu &mbito, conforme o artigo 6°, dineas "g" e "m", do
referido diploma legal;

Considerando, ainda, a outorga legal a0 CFF de zelar pela
salde publica, promovendo acBes que implementem a assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atencdo a salide, conforme alinea
"p", do artigo 6°, da Lei Federa n° 3.820/60 com as ateracOes da Lei
Federal n° 9.120/95;

Considerando o Decreto n° 85.878/81, que estabelece normas
para execugdo da Lei n° 3.820/60, sobre o exercicio da profissdo de
farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando o disposto na Resolucao/CFF n.° 387/02, que
regulamenta as atividades do farmacéutico na industria farmacéu-
tica;

Considerando a Resolugéio/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de
2014, que dispGe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de
Processo Etico e estabelece as infragfes e as regras de aplicacdo das
sangOes disciplinares, resolve:

Art. 1° - Dar nova redagdo aos artigos 5°, 14, 15, 17, 18, 19
e 20 da Resolug@o/CFF n° 584, de 29 de agosto de 2013, publicada
no DOU de 05/09/2013, Segdo 1, pagina 90, que inclui o Capitulo
XV no Anexo | da Resolu¢do/CFF n° 387, de 13 de dezembro de
2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na indUstria
farmacéutica, nos seguintes termos:

"Art. 5° - Todo estabelecimento industrial farmacéutico deve
contar com responsabilidade técnica, a fim de garantir a lisura e a
qualidade necessaria em todas as etapas, durante todo o prazo de
validade do produto, devendo a empresa possuir farmacéutico res-
ponsavel técnico e farmacéutico(s) substituto(s), devidamente regu-
larizado no CRF e nos érgaos do SNVS, para casos de eventuais
auséncias e impedimentos do responsavel técnico.

Art. 14 - O farmacéutico responsavel técnico é obrigado a
comunicar e encaminhar a0 CRF, em até 30 (trinta) dias, os do-
cumentos referentes a baixa da responsabilidade técnica

§ 1° - Caso solicitado por érgaos reguladores, judiciais e/ou
pelo proprio responsavel técnico, a empresa deve fornecé-los toda a
documentagdo necesséria de cada produto(s) fabricado(s) e/ou dis-
tribuido(s), sob a responsabilidade do farmacéutico responsavel téc-
nico pelo produto.

§ 2° - Caso solicitado por érgéos reguladores, judiciais e/ou
pelo proprio responsavel técnico a empresa deve informé-los da data
do ultimo lote do(s) produtos(s) fabricado(s) e/ou distribuido(s), cujas
embalagens impressas (cartuchos, bulas, rétulos, aluminios, frascos e
materiais promocionais) ainda contém o nome do farmacéutico res-
ponsavel técnico.

§ 3° - Embora venha a cessar a prestacéo de assisténcia ao
estabelecimento, ou este deixe de funcionar, a responsabilidade do
profissional técnico perdurard até o fina da validade de cada lote de
cada produto colocado no mercado. O farmacéutico responsavel téc-
nico devera solicitar a empresa, os dados referentes aos casos que
venham a ocorrer apos a baixa de responsabilidade técnica, como:
recolhimentos, acdes judiciais, inquéritos policiais ou outras ocor-
réncias relevantes relacionadas a responsabilidade técnica exercida no
periodo anterior a baixa.

§ 4° - Devera o farmacéutico responsavel técnico se atentar
as regulamentagfes sanitérias vigentes que tratam da utilizagdo de
rotulagem de medicamentos.

Art. 15 - O farmacéutico responsavel técnico deve assegurar,
de maneira efetiva, a implantacéo e manutencéo de todo o sistema da
garantia da qualidade da empresa, participando ativamente, dentre
outros procedimentos, do desenvolvimento do manual da qualidade,
das auto inspegdes, das auditorias externas nos fornecedores e dos
programas de validagdo, com acesso a toda documentagdo pertinen-
te.

Art. 17 - O farmacéutico responsavel técnico deve ser cien-
tificado de qualquer reclamagéo técnica e sanitéria relativa ao produto
sob sua responsabilidade, bem como tomar conhecimento da inves-
tigagdo e das acdes adotadas.

Art. 18 - O farmacéutico responsavel técnico deve assegurar
que os registros de distribuicdo dos produtos segjam mantidos ri-
gorosamente atualizados, para garantir a rastreabilidade dos lotes fa-
bricados.

Paragrafo Unico - O farmacéutico responsavel técnico deve
participar da decisdo de recolhimento de um lote de produto do
mercado e deve participar do comité de coordenag&o de recolhimento
do produto, além de ser informado sobre qualquer outra agdo efe-
tuada.

Art. 19 - O farmacéutico responsavel técnico deve empre-
ender esforcos para 0o comprometimento de todas as pessoas en-
volvidas na adesdo as BPF, participando das atividades relacionadas a
qualidade do produto. i

Parégrafo Unico - E necessaria a efetiva comprovagdo do
envolvimento do farmacéutico responsavel técnico, conforme pro-
cedimentos escritos, como forma de evidenciar o0 seu compromisso no
cumprimento das BPF.

Art. 20 - E atribuigio precipua do farmacéutico responsavel
técnico participar ativamente de toda e qualquer atividade, sgja téc-
nica ou regulatéria, relacionada com os 6rgaos sanitérios, devendo
constar 0 seu parecer favoravel em todas as decisdes adotadas, como
por exemplo pesquisa clinica, farmacovigilancia, importacdo e ex-
portagdo, registro de produtos, recebimento de inspecGes, dentre ou-
tras".

Art. 2° - Esta resolugéo entra em vigor na data de sua
publicag8o, revogando-se as disposi¢des em contréario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho

CONSELHO REGIONAL DE EDUCAGAO FiSICA
102 REGIAO

RESOLUCAO N° 58, DE 21 DE MARCO DE 2016

Disp0e sobre a remissdo de encargos legais
(juros e multa por atraso) no pagamento de
anuidades de exercicios anteriores para pes-
soas fisicas e juridicas registradas no Con-
selho Regional de Educacdo Fisica da 10*
Regido - CREF10/PB.

O PRESIDENTE DO CONSELHO REGIONAL DE EDU-
CACAO FISICA DA 102 REGIAO, no uso de suas atribuigdes es-
tatutérias, conforme dispde o Inciso 1X do Art. 40 do Estatuto do
CREF10/PB: CONSIDERANDO a natureza tributéria das anuidades
devidas a0 Sistema CONFEF/CREFs; CONSIDERANDO que cons-
tituem Divida Ativa das Autarquias os valores correspondentes as
anuidades, juros e multas devidas aos Conselhos Federal e Regionais
de Educagdo Fisica, nos termos da Lei n.° 6.830, de 22 de setembro
de 1980; CONSIDERANDO a Lel n° 12,514, de 28 de outubro de
2011, que trata, dentre outros assuntos, das contribui¢des devidas aos
Conselhos Profissionais em geral; CONSIDERANDO a necessidade
de serem sistematizados o processo de cobranca administrativa, a
cobranca judicial e ainscricdo na Divida Ativa no ambito do Sistema
CONFEF/CREFs, CONSIDERANDO a obrigatoriedade de os Con-
selhos Profissionais promoverem & inscricdo em Divida Ativa dos
débitos para com a entidade de acordo com o Art. 39, § 1° da Lei
4.320 de 17 de margo de 1964; CONSIDERANDO, finamente, o que
deliberou o Plenario do CREF10/PB em reunido realizada em 19 de
marco de 2016. resolve:

Art. 1° As negociagOes referentes aos débitos das pessoas
fisicas e juridicas devidamente inscritas no Conselho Regional de
Educacdo Fisica da 10% Regido, observardo, dentre outras, as dis-
posi¢des contidas nesta resolugdo.

Art. 2° Conceder-se-a, em caréter excepcional, o beneficio
tributério correspondente a descontos de juros de mora e multa por
atraso no pagamento de anuidades de exercicios anteriores, das Pes-
soas Fisicas e Juridicas registradas no CREF10/PB, mediante adesdo
a0 projeto de negociagéo.

Art. 3° Para fazer jus ao beneficio tributério citado no Artigo
2° desta Resolugdo, a Pessoa Fisica ou Juridica registrada no
CREF10/PB devera entrar em contato com este Conselho Profissional
para realizacdo de negociagdo, mediante a assinatura de Termo de
Confissdo de Divida, obedecendo-se os critérios constantes nesta Re-
solucdo. § 1° Sera concedido beneficio tributério equivalente ao des-
conto de 100% (cem por cento) dos juros de mora e multa por atraso
incididos sobre as anuidades dos devedores registrados no
CREF10/PB, contanto que o pagamento de todo o débito sgja rea
lizado a vista, em prestacdo Unica, com vencimento em até 30 (trinta)
dias corridos, contados da data da assinatura do Termo de Confisséo
de Divida. § 2° Sera concedido beneficio tributario equivalente ao
desconto de 90% (noventa por cento) dos juros de mora e multa por
atraso incididos sobre as anuidades dos devedores registrados no
CREF10/PB, contanto que o registrado realize a negociacdo de seu
débito quitando uma anuidade por parcela, em tantas prestacdes quan-
tas anuidades houverem, com vencimento em até 10 (dez) dias cor-
ridos, contados da data da assinatura do Termo de Confissdo de
Divida. § 3° Sera concedido beneficio tributério equivaente ao des-
conto de 80% (oitenta por cento) dos juros de mora e multa por atraso
incididos sobre as anuidades dos devedores registrados no
CREF10/PB, contanto que o registrado realize a negociacdo de seu
débito com parcelamento de cada anuidade em aberto, no méaximo,
em 02 (duas) prestages. |- O parcelamento sera feito de forma a que
ndo residam dois pagamentos no mesmo més; I1- O vencimento da
primeira parcela de todo o parcelamento devera ser fixado em até 10
(dez) dias corridos, contados da data da assinatura do Termo de
Confissdo de Divida. § 4° Mesmo durante o periodo de vigéncia,
determinado no Artigo 6° da presente Resolucdo, do beneficio tri-
butério em destaque, caso o registrado opte por realizar negociagdo
fora dos padr8es constantes nos parégrafos 1° ao 3° do Artigo 3° desta
Resolugdo, ndo fard jus ao beneficio tributério repisado nesta Re-
solugdo, ndo sendo agraciado com qualquer desconto sobre 0s juros
de mora e a multa por atraso no pagamento de anuidades. § 5° Caso
ndo seja(m) paga(s) qualquer (quaisquer) parcela(s) no(s) vencimen-
to(s), o débito do registrado voltara ao valor anterior a concessdo do
beneficio tributario aqui repisado, ou seja, com o acréscimo de juros
de mora e multa por atraso no pagamento de anuidades, havendo o
vencimento antecipado de todas as demais parcelas, podendo o
CREF10/PB tomar todas as providéncias legais visando ao rece-
bimento dos débitos, emitindo a competente Certiddo de Divida Ativa
- CDA, levando-a a protesto, bem como procedendo a cobranca do
débito por meio do executivo fiscal (cobrancga judicial), cujas custas
de cobranca seréo arcadas pelo registrado.

Art. 4° Nos casos em que o registrado, antes da entrada em
vigor desta Resolugdo, possua acordo firmado com o CREF10/PB,
mediante assinatura de Termo de Confissdo de Divida, podera fazer
nova negociagdo por sobre o débito restante, desconsiderando-se a
negociacdo anterior, sendo o registrado agraciado com o beneficio
tributério consistente no desconto por sobre os juros de mora e a
multa por atraso no pagamento de anuidades, desde que respeitados
os ditames previstos no Artigo 3° desta Resolug&o. Parégrafo Unico -
No caso previsto no caput deste artigo, o beneficio tributério somente
incidira por sobre os juros de mora e a multa por atraso no pagamento
de anuidades referentes aquelas que ainda ndo tiverem sido adim-
plidas, ndo subsistindo qualquer direito a devolugdo e/ou compen-
sacdo dos valores anteriormente pagos.

Art. 5° Nos casos aos quais se refere o Artigo 4° da presente
Resolucdo, no Termo de Confissdo de Divida do registrado/devedor
devera constar clausula na qual o registrado atesta o conhecimento
acerca do fato de o beneficio tributério consistente no desconto ci-
tado, compreender somente os débitos ainda ndo pagos, compro-
metendo-se a ndo efetuar o pagamento de eventuais boletos anteriores
que possuir. Parégrafo Unico - Caso o registrado efetuar o pagamento
de boletos gerados anteriormente a negociacdo realizada nos moldes
do Artigo 3° desta Resolugdo, contanto que os boletos citados se
refiram as mesmas anuidades negociadas nos moldes repisados, o
registrado assumira integra responsabilidade pelo pagamento err6-
neo, ndo |he cabendo qualquer direito de devolugdo e/ou compen-
sacdo com os valores dispostos na nova negociagéo.

Art. 6° Somente sera possivel ao registrado no CREF10/PB
fazer jus ao beneficio tributério repisado, em qualquer das hipéteses
de pagamento previstas no Artigo 3° desta Resolucéo, acaso procure
este Conselho Profissional e firme acordo, mediante assinatura do
Termo de Confissdo de Divida, no periodo compreendido entre o dia
21/03/2016 a 31/05/2016.

Art. 7° Caso o registrado procure realizar negociagéo apds o
periodo citado no Artigo 6° ou, mesmo neste periodo, todavia fora
dos moldes previstos nos artigos anteriores, sua negociagao passara a
ser regida pelos artigos que seguem.

Art. 8% As negociacOes dos débitos sero pautadas em cri-
térios objetivos, garantindo-se a imparcialidade do CREF10/PB, de
forma a assegurar um tratamento isondmico a todos os profissionais e
todas as pessoas juridicas com inscrigdo neste conselho profissiona. §
1° Os profissionais €/ou as pessoas juridicas que possuirem débitos
referentes as anuidades de exercicios anteriores, poderdo parcelar
cada uma das anuidades integrais em até 03 (trés) prestagdes su-
cessivas, de forma a ndo haver coincidéncia de pagamentos no mes-
mo més. § 2° Para os profissionais que possuirem como débito so-
mente a anuidade do ano vigente, sera permitido, apés os prazos
previstos na Resolugdo vigente que disponha acerca das anuidades de
pessoas fisicas e juridicas registradas no CREF10/PB, o parcelamento
da divida em até 03 (trés) prestagOes sucessivas. § 3° Para as pessoas
juridicas que possuirem como débito somente a anuidade do ano
vigente, sera permitido, apds os prazos previstos na Resolugdo vi-
gente que disponha acerca das anuidades de pessoas fisicas e juridicas
registradas no CREF10/PB, o parcelamento da divida em até 04
(quatro) prestagBes sucessivas, nas quais havera incidéncia de juros
de mora e correcdo monetéria.

Art. 9° Para a formalizagdo de qualquer negociacéo, o de-
vedor deverd efetuar o pagamento da primeira prestacdo em até 15
(quinze) dias contados a partir da data da realizacdo do acordo.

Art. 10 Os profissionais e/ou pessoas juridicas que reali-
zarem negociagdo de seus débitos e ndo adimplirem os pagamentos
nas datas avencadas poderdo solicitar a renegociacdo de seu saldo
devedor. Pardgrafo Unico - Em casos de renegociagio, o parcela
mento do débito somente podera ser feito considerando-se a quan-
tidade de anuidades vencidas, de forma a que sgja feita divisdo em
tantas prestagdes quantas forem as anuidades, devendo o pagamento
se dar de forma mensal e sucessiva, com o adimplemento de uma
anuidade integral por més.

Art. 11 Todas as negociagdes de débitos serdo realizadas
mediante elaboracdo de Termo de Confissdo de Divida, por parte do
CREF10/PB, o qual deverd ser devidamente assinado, em todas as
suas vias, pelo devedor ou por seu representante legal. § 1° Caso as
negociaces segjam efetuadas por qualquer meio diferente do pre-
sencial na sede do CREF10/PB, os devedores deverdo reconhecer a
firma de suas assinaturas no Termo de Confissdo de Divida. § 2° A
assinatura aposta no instrumento de negociagdo previamente citado é
condicdo sine qua non para a formalizagdo do acordo, sem a qual se
considerara a inexisténcia da negociag@o, sendo devidos os valores
histéricos atualizados e corrigidos monetariamente. § 3° Caso a ne-
gociacdo seja realizada por qualquer meio diferente do presencial na
sede do CREF10/PB, o devedor, ap6s assinar o instrumento de con-
fissdo de divida e reconhecer sua firma em cartério, devera en-
caminhar o referido Termo de Confissdo de Divida para a sede do
conselho profissional, devendo este envio ser realizado, a priori, por
meio eletrénico para o enderego de e-mail financeiro@cref10.org.br.

Art. 12 Os casos omissos serdo decididos individualmente,
levando-se em consideragdo o principio da legalidade e da equidade.
Art. 13 Revogam-se todas as disposi¢des em contrério, em especia a
Portaria CREF10/PB-RN N° 006/2015, de 31 de julho de 2015.Art.
14 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua aprovago.

FRANCISCO MARTINS DA SILVA
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