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RESOLUCAO N° 409
DE 26 DE MARCO DE 2004
(Alterada pela Resolug@o n° 456/06)

Ementa: Regulamenta o procedimento
de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais
de Farmacia e da outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA no uso da atribuicio que lhe é confe-
rida pelo artigo 6°, alinea “g”, da Lei n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, ¢

CONSIDERANDO as conclusdes dos Encontros Nacionais de Fiscalizagio,

CONSIDERANDO as analises e relatorios das auditorias de fiscalizagdo realizadas
em todos os Conselhos Regionais de Farmacia e

CONSIDERANDO a necessidade de normatizar as praticas de fiscalizagdo, ado-
tando procedimento administrativo unico,

RESOLVE:

Art. 1° - O Regulamento de Fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia
obedecera o disposto no Anexo I desta Resolugéo

Art. 2° - As agdes de fiscalizagdo em sua organizagdo administrativa, respeitadas as
disposi¢des do Artigo anterior, deverdo obedecer aos termos dos formularios previstos
nos anexos 1L, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII e XIII desta Resolug¢do, cuja con-
ceituagdo reza nas alineas infra:

ANEXO I
a) Regulamento de Fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia;

ANEXO II
b) Diretrizes para o Plano anual de Fiscalizagdo;

ANEXO 111
¢) Relatdrios de Atividade Fiscal (mapas mensais) com respectivas instrugdes
para preenchimento;

ANEXO IV
d) Formulario padrdo para solicitagdo de Responsabilidade Técnica;

ANEXO V
e) Formulario padrdo para declaracdo de outras atividades;

ANEXO VI
f) Formulario padrdo de Termo de Compromisso da Empresa;

ANEXO VII
g) Formulario padrdo de termo de visita;
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ANEXO VIII
h) Formulario padrdo da ficha de verificagdo das condigdes do exercicio pro-
fissional;

ANEXO IX
1) Formulario padrao do Auto de infragdo (Art. 24 da Lei n°® 3.820/60);

ANEXO X
j) Formulario padrdo do Auto de Infragdo que regulamenta o Art. 30 do Anexo I
da presente resolugdo;

ANEXO XI
k) Formulario padrdo para notificagdo de multa;

ANEXO XII
1) Formulario padrao para solicitagdo de baixa de responsabilidade;

ANEXO XIII
m) Formulario padrio da Certiddo de Regularidade.

Art. 3° - Fica anexado a esta Resolug@o a Certiddo de Regularidade nos moldes do
anexo 14.

Paragrafo unico. A Certidao de Regularidade ¢ a prova de habilitacdo legal expe-
dido pelo Conselho Regional de Farmacia para autorizar o farmacéutico o exercicio da
Responsabilidade Técnica para um estabelecimento.

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

Art. 5° - O preenchimento do relatorio de atividades fiscais devem obedecer estri-
tamente aos termos do Anexo III da presente resolucao;

Art. 6° - Revogar a Resolucdo n® 363/01 e demais disposi¢gdes em contrario.

Art. 7° - Esta Resoluc@o entra em vigor a partir de sua publicacao.

Sala das Sessdes, 26 de margo de 2004.
JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente

(DOU 07/05/2004 - Segdo 1, Pags. 215/219)
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Qlo

ANEXO 1

REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DOS
CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

CAPITULO I
DOS FISCAIS

Art. 1° - A Fiscalizagdo a ser exercida pelos Conselhos Regionais de Farmacia
obedecera ao presente Regulamento.

Art. 2° - Os Conselhos Regionais deverdo dispor de um quadro de farmacéuticos
fiscais com numero suficiente que garanta a fiscalizagdo de todos os estabelecimentos
num mesmo exercicio fiscal.

Art. 3° - Os fiscais do Exercicio Profissional nos Conselhos Regionais de Farmacia
obrigatoriamente devem ser farmacéuticos, respeitando-se os seguintes critérios:

Destaque:

L

IL.

I1I.

Iv.

Aprovagdo e sele¢do publica constando prova escrita, analise obrigatoria do
curriculo, entrevista versando seu contetido, principalmente sobre Deontologia
e Legislacdo Farmacéutica e Sanitaria;

Os fiscais deverdo trabalhar em regime de dedicacdo exclusiva, sendo vedado
a0s mesmos participar como socios, proprietarios ou co-proprietarios, inclu-
sive de assumir responsabilidade técnica e ou prestem servigos com ou sem
vinculo empregaticio;

Os fiscais trabalhardo em regime celetistas de acordo com a Legislagdo em
vigor, subordinados a supervisdo do Vice Presidente ou de outro Conselheiro
indicado pela Diretoria do Regional, a quem compete orientar, fiscalizar e exi-
gir o cumprimento deste Regulamento;

Ser portadores de Carteira de Habilitagdo para Motorista, expedida pelo De-
partamento de Transito;

Art. 4° - Compete aos farmacéuticos fiscais:

L

IL.

I1I.

Iv.

Participar da elaboragdo do Plano Anual de Fiscalizagdo, que devera ser apro-
vado pelo Plenario do Conselho Regional, fornecendo dados estatisticos ¢ ge-
ograficos do estado;

Participar da formulacdo estratégica de fiscalizagdo considerando a situagdo
geopolitica e profissional do estado;

Participar da elaboracdo dos relatdrios mensais e anual com base nos dados de
fiscalizagdo;

Fiscalizar a area de Jurisdi¢do do regional, cumprindo a Legisla¢do Profissio-
nal, lavrando Termo de Visita em todos os estabelecimentos inspecionados;
Na atividade fiscalizadora, o fiscal podera fornecer informagdes ¢ orienta¢des
aos farmacéuticos e ou outros presentes nos estabelecimentos no momento da
fiscalizagdo

Art. 5° - Os Conselhos Regionais sdo obrigados a capacitar os farmacéuticos fis-
cais nas diferentes areas de agdo fiscalizadora, utilizando a promogdo de cursos internos
ou através de participagdo em eventos regionais e nacionais.
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Art. 6° - E proibido ao fiscal receber qualquer valor em nome do Conselho Regio-
nal, bem como passar recibo.
Art. 7° - E vedado a atividade politico-profissional por parte do fiscal.

CAPITULO II
DA EXECUCAO DOS SERVICOS

Art. 8° - Ao término de qualquer etapa de fiscalizac?o, os fiscais apresentardo obri-
gatoriamente relatorio das atividades realizadas.

Art. 9° - E vedado aos fiscais e ao Setor de Fiscalizagdo dos Conselhos Regionais
lavrarem autuagdes, notificagdes ¢ multas, a ndo ser as previstas na Legislagdo Profis-
sional pertinente ao campo de atuag@o dos Conselhos.

Paragrafo tinico. As infracdes de natureza sanitaria deverdo ser anotadas, e enca-
minhadas para providéncias do Presidente junto aos 6rgdos competentes.

Art. 10 - Todo fiscal devera receber um treinamento para assungdo, no Conse-
lho Regional de Farmacia onde for contratado, ou em outro que tenha condi¢des para
realiza-lo.

Art. 11 - Anualmente o Conselho Federal de Farmacia e Conselhos Regionais de
Farmaécia, fardo realizar um Encontro Nacional de Fiscalizagdo, dele participando os
diretores supervisores de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia, fiscais e
assessores juridicos.

Paragrafo unico. Deverdo ser realizados Encontros Regionais de Fiscalizagao,
antecedendo o Encontro Nacional de Fiscalizagdo.

CAPITULO 111
DOS CONSELHOS REGIONAIS

Art. 12 - Os CRF’s na sua fungdo fiscalizadora do exercicio profissional, deverdo
observar rigorosamente todos os preceitos legais, normas e regulamentos suplementares
que envolvem as atividades e os estabelecimentos farmacéuticos

Art. 13 - Ndo se admitira o exercicio da atividade técnica cientifica e sanitaria, sem
a presenga fisica do profissional farmacéutico no estabelecimento.

Art. 14 - Obriga-se o Conselho Regional de Farmacia, a denunciar as Autoridades
Sanitarias e ao Ministério Publico da sua jurisdigdo, o funcionamento de estabelecimen-
tos irregulares e ilegais 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 horarios em que as desenvolvem.

Paragrafo unico. As mudangas de horarios em qualquer das atividades deverdo
imediatamente ser comunicadas aos Conselhos Regionais.

Art. 16 - Os Conselhos Regionais s6 permitirdo responsabilidade técnica por esta-
belecimentos que necessitem de atividade de profissionais farmacéuticos, apds apresen-
tagdo de:

a) Termo de compromisso de prestar efetiva assisténcia farmacéutica;
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b) Declaragdo de atividades desempenhadas no ambito profissional, inclusive ou-
tras atividades com seus respectivos horarios de trabalho, sob pena de cometi-
mento de falta;

¢) declaracdo do proprietario sobre o horario de funcionamento do estabeleci-
mento.

Art. 17 - Ficam os Conselhos Regionais, obrigados a remeter ao Conselho Federal,

a relagdo de todos os profissionais com inscri¢do definitiva, provisoria e secundaria em
sua jurisdicdo e suas respectivas responsabilidades técnicas

Paragrafo tinico. Os Conselhos Regionais se obrigam a enviar trimestralmente a

atualizacdo dos inscritos e suas respectivas responsabilidades técnicas.

CAPITULO IV
DO CONSELHO FEDERAL

Art. 18 - O Conselho Federal de Farmacia podera auxiliar a Conselho Regional
que pretender dinamizar sua Fiscalizagdo.

Paragrafo tinico. Anualmente o Conselho Federal de Farmacia devera promover
cursos de capacitagdo nas diferentes areas de fiscalizag@o profissional.

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

a) orientacdo e organizagdo do Setor;

b) aquisi¢do de equipamentos e suporte administrativo;

¢) e outros a serem solicitados, devidamente justificados.

Art. 20 - O Conselho Federal de Farmacia devera auxiliar o Conselho Regional de
Farmdcia para cumprimento do Plano Anual de Fiscalizagdo em caso de comprovada
inviabilidade financeira

Art. 21 - Para fazer jus ao auxilio do Conselho Federal, o Conselho Regional de-
vera:

a) requerer sua inscri¢do no plano de auxilio;

b) apresentar o Plano de Acéo a ser executado no exercicio;

c¢) preencher a ficha informativa adotada pelo CFF;

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

xilio a ser concedido serd exclusivamente aplicado no Setor de Fiscalizagdo;

e) atender os requisitos da Resolu¢do/CFF n® 244/93.

Art. 22 - O Conselho Federal de Farmacia fiscalizara a aplicagdo dos recursos, por
verificagdo in loco, ou através de relatorios mensais apresentados pelo Presidente do
Conselho Regional.

Art. 23 - A ndo apresentacdo de relatorios demonstrativos do Setor de Fiscaliza¢do
por parte dos Conselhos Regionais, implicara na suspensdo imediata do auxilio, inde-
pendente de outras medidas que deverdo ser adotadas pelo CFF.

Art. 24 - Os Conselhos Regionais de Farmacia apresentardo, ao Conselho Federal
de Farmacia até 31 de margo, o Plano Anual de Fiscalizag¢do, obedecendo a diretrizes
determinadas (anexo II).

Art. 25 - Os formularios usados nos setores de fiscalizagdo dos Conselhos Regio-
nais de Farmacia, serdo os padronizados pelo Conselho Federal de Farmacia (anexos de
111 a XII).
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Art. 26 - Os Conselhos Regionais de Farmacia encaminharao até o vigésimo dia
util de cada més subseqiiente, devidamente preenchido o relatério mensal de fiscaliza-
¢d0 (anexo III).

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

Art. 28 - O Conselho Federal de Farmacia, mantera Comissdo Assessora, para
analisar e apresentar ao Plenario do Conselho Federal de Farmacia, relatério das agdes
fiscalizadoras dos Conselhos Regionais de Farmacia.

Paragrafo unico. O CFF podera convidar farmacéutico fiscal para participar de
reunido em assuntos especificos quando convocado pela Comissdo de Fiscalizacao.

Art. 29 - Os Conselhos Regionais de Farmacia apresentardo, até 30 de janeiro do
ano seguinte, o relatorio anual de fiscalizagdo obedecendo as determinag¢des do plano
anual apresentado.

Art. 30 - Os Conselhos Regionais deverdo autuar o estabelecimento farmacéutico
que no momento da visita de fiscalizagio esteja em atividade sem a presenca de farma-
céutico.

Art. 31 - Os CRFs terdo trinta dias apos a publicag@o desta resolugdo para adequar
situagdes diversas do estabelecido no inciso II do artigo terceiro, sob pena de sangdes
administrativas.

Art. 32 - As duvidas ou omissoes serdo resolvidas pelo Conselho Federal de Far-
macia.

ANEXO II
DIRETRIZES PARA O PLANO ANUAL DE FISCALIZACAO

- ESTRUTURACAO DA FISCALIZACAO

Plano anual
1. Regides de abrangéncia da fiscalizagdo
a) Numero de municipios da regifo e suas populagdes;
b) Numero de estabelecimentos privados, publicos e filantrépicos por cidade e
regiao;
¢) Numero de farmacéuticos por cidade e regido, com indicador de n° de farma-
céuticos por populagio e por estabelecimento;
d) Custos da fiscalizagdo por regido (relocar para a sistematica da fiscalizagdo).

2. Departamento ou setor de fiscalizagdo
- Recursos Fisicos ¢ Humanos.

3. Sistematica da Fiscalizagdo
a) Custo da fiscalizag@o por regido com planilhas de roteiros, com os municipios a
visitar, distancia entre eles, tempo gasto no roteiro e nimero de visitas previstas
e calendario - Toda alteragdo de roteiro deve ser comunicada nos RAFs com
relatdrio
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b) Indice de desempenho do setor de fiscalizagdo, entendido como a relagdo do
numero de inspecdes realizadas no més (dias uteis), com o numero de fiscais
em atividade. O indice que dispde a presente resolugdo devera ser mantido na
faixa de 10 a 15,0 para garantir a qualidade da fiscalizagdo;

c) Situagdo da Assisténcia Farmacéutica no setor publico ¢ forma de fiscaliza¢do
do setor;

d) Levantamento da situag¢do da Assisténcia Técnica Farmacéutica;

e) Cobertura total dos estabelecimentos farmacéuticos no estado, com prioridade
para estabelecimentos irregulares (Lei n® 3.820/60) e estabelecimentos sem As-
sisténcia Técnica Farmacéutica efetiva;

f) Eficacia da fiscalizagio exercida.

4. Formas de atuagdo conjunta com a Vigilancia Sanitdria e outros érgaos.

5.  Formas de estimulo as associagdes existentes e a criagdo de novas, com intuito de
contribuir na consolidacdo da Assisténcia Farmacéutica na regido de abrangéncia e
melhoria da qualificagdo profissional.

ANEXO III
INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DO
RELATORIO DE ATIVIDADE FISCAL

I - TIPO DE ESTABELECIMENTO

1. FARMACIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO:E a farmacia (de dis-
pensacgdo) onde o Farmacéutico é o proprietario ou co-proprietario

2. DROGARIA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO: E a drogaria onde o
Farmacéutico é o proprietario ou co-proprietario

3. FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE DO FARMACEU-
TICO: E a farmacia com manipulagdo onde o Farmacéutico ¢ o proprietario ou
co-proprietario

4. FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DO FARMACEUTICOE a
farmacia de manipulagdo e dispensagdo de medicamentos homeopaticos, de pro-
priedade do farmacéutico.

5. TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS DE PROPRIEDADE DO FARMA-
CEUTICO: E o somatério de todas as farmacias e drogarias de propriedade do
farmacéutico

6. FARMACIA - CAT I RT: E a farmécia (de dispensacio), onde o farmacéutico Res-
ponsavel Técnico (RT) néo € proprietario ou co-proprietario.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

FARMACIA - CAT II: E a farmacia (de dispensa¢do), onde o RT é o Oficial de
Farmaécia Provisionado ou Licenciado, inscrito na Categoria II, sendo ele o proprie-
tario ou co-proprietario.

DROGARIA - CAT I: E a drogaria, onde o farmacéutico RT néo & proprietario ou
co-proprietario.

DROGARIA - CAT II:E a drogaria, onde o RT é o Oficial de Farmacia Provisiona-
do ou Licenciado, sendo ele o proprietario ou co-proprietario.

FARMACIA COM MANIPULACAO - PROPRIEDADE DE LEIGO: E a farmacia
com manipulagio, onde o farmacéutico ndo é o proprietario ou co-proprietario.

FARMACIA HOMEOPATICA - PROPRIEDADE DE LEIGO: E a farmacia de
dispensagdo e manipulagdo de medicamentos homeopaticos, de propriedade de
leigo.

TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS DE LEIGOS : E a somatéria de todas
as farmacias e drogarias pertencentes a leigos somente.

FARMACIA PUBLICA: E a farmécia de dispensagdo pertencente aos 6rgios pu-
blicos municipais, estaduais ou federal.

FARMACIA HOSPITALAR: E a farmacia privativa destinada ao atendimento
de pacientes ou usuarios de estabelecimentos hospitalares, ndo sendo permitido o
atendimento ao publico externo.

TOTAL DE FARMACIAS E DROGARIAS: E a somatoria de todas as farmacias e
drogarias, independente da propriedade ou caracteristica

ERVANARIA: E o estabelecimento que realiza dispensacio de plantas medicinais

POSTOS DE MEDICAMENTOS: E o estabelecimento destinado exclusivamente
avenda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constan-
tes de relacdo elaborada pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidades desprovidas de farmacia ou drogaria

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICO: E o laboratério que exerce as atividades de analises clinicas,
com responsabilidade de farmacéutico ou outro profissional e de propriedades de
ndo farmacéuticos.

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE PROPRIEDADE DE FARMA-
CEUTICOS: E o laboratérios que exerce as atividades de analises clinicas, sendo
de propriedade de farmacéutico.

TOTAL DE LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS: E a somatéria de todos
os laboratorios de Analises Clinicas.
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21. OUTROS LABORATORIOS (Bromatolégicos, Toxicolégicos, Controle de quali-
dade) sob RTde Farmacéutico.

22. INDUSTRIAS FARMACEUTICAS: Séo as industrias que exercem atividades
produtoras de medicamento sob a RT do farmacéutico.

23. OUTRAS INDUSTRIAS (Cosméticos, Alimentos, saneantes e outras). Sdo as in-
dustrias que exercem atividades sob a RT do farmacéutico.

24. DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS:Sao empre-
sas que exercem direta ou indiretamente o comércio atacadista de medicamentos,
insumos e drogas.

25. OUTRAS DISTRIBUIDORAS: Sao as distribuidoras que ndo se encaixam no item
acima.

26. IMPORTADORAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS :Séo as im-
portadoras de medicamentos, insumos e drogas

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

28. DEDETIZADORAS:S3o0 os estabelecimentos destinados a dedetiza¢do de ambien-
tes que estdo sob a RT de farmacéutico.

29. OUTROS: E qualquer tipo de outro estabelecimento que esteja sob a RT de farma-
céutico e que ndo se encaixam em qualquer categoria acima.

II. ESTABELECIMENTOS REGISTRADOS

Devera ser indicado o quantitativo de cada estabelecimento registrado no CRF,
conforme levantamento realizado até o ultimo dia do més.

III. ESTABELECIMENTOS IRREGULARES

Devera ser indicado o quantitativo de cada estabelecimento registrado no CRF,
que encontram-se sem Responsavel Técnico apds o prazo de 30 dias concedido por Lei,
conforme levantamento realizado até o ultimo dia do més. Trata-se do niimero de esta-
belecimentos existentes e ndo dos inspecionados no més pelo Conselho.

IV. ESTABELECIMENTOS ILEGAIS
Devera ser indicado o quantitativo de cada estabelecimento néo registrado no CRF
e que necessita da responsabilidade técnica de um farmacéutico, conforme levantamen-

to realizado até o ultimo dia do més. Trata-se do numero de estabelecimentos existentes
e ndo dos inspecionados no més pelo Conselho.
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V. TOTAL DE INSPECOES NO MES

Registrar o nimero de fiscalizagdes realizadas no més em cada tipo de estabeleci-
mento, na capital e interior

VI. RESPONSAVEL TECNICO

Indicar o numero de RT que estava presente ou ausente em cada estabelecimento
fiscalizado, no dia e hora da visita do fiscal ¢ na hora estabelecida para responsabilidade
pelo farmacéutico junto ao Conselho, na capital e no interior

VII. AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS - FIRMAS

1. SEM RESPONSAVEL TECNICO
Indica o numero de Auto de Infracdo lavrados nos estabelecimentos devida-
mente registrados nos CRFs sem inscricdo de Responsavel Técnico (artigo 24
da Lei 3820/60), na capital e no interior.

2. SEM REGISTRO
Indicar o nimero de Auto de Infra¢do lavrados nos estabelecimentos que nio
sdo registrados nos Conselhos Regionais de Farmacia, e, conseqilientemente,
sem Responsavel Técnico (Artigo 24 da Lei 3.820/60), na capital e no interior.
Os itens V e VI acima compreendem o total de inspe¢des no més.

VIII. ESTABELECIMENTOS ENCERRADOS

Registrar o nimero de estabelecimentos que tiveram seu registro cancelado no
més, e, requeridos pela parte interessada, conforme levantamento até o ultimo dia do
m¢és, na capital e no interior.

IX. ESTABELECIMENTOS NOVOS

Registrar o nimero de estabelecimentos que obtiveram o seu registro no CRF du-
rante o0 més na capital e no interior.

X. AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS POR AUSENCIA DO RT

Registrar o nimero de autos de infragdo lavrados nos estabelecimentos devidamen-
te registrados nos CRFs devido a auséncia de Responsavel Técnico no horario estabele-
cido na Certidao de Regularidade. Capital e Interior

PERFIL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DAS PRINCIPAIS CIDADES
COM BASE NA SITUACAO DAS FARMACIAS E DROGARIAS PRIVADAS.

Neste item ¢ 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
CREF, considerando no minimo 3 (trés) inspecdes em todos os estabelecimentos da cida-
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de, neste periodo. Se necessario, podera ser repetida aos trimestres subseqiientes a mes-
ma cidade desde que estabelega um novo perfil de assisténcia. Ocasionalmente, poderdo
ser utilizados dados do trimestre anterior para aqueles estabelecimentos que “no foram
fiscalizados no trimestre vigente. Este fato, quando necessario, devera ser notificado em
separado no mapa mensal como observagao.

Neste item serfo consideradas as farmdacias privadas homeopaticas e as drogarias.
E importante ressaltar que todas as cidades deverdo ser fiscalizadas em totalidade,porém
a informagdo repassada neste item em questdo, se norteia nas 10 principais ou grandes
cidades.

N° DE Perfil | . | Perfil| o |Perfil| . |Perfil| o |Perfil| .
CIDADE FARMACIAS | 1 | ® | 2 | * | 3 | ® |4 |® |5 |%
X 80 16 |2 |40 |50 | 8 |10]16 ]2 | 0] o0

N° DE FARMACIAS = 80 - corresponde ao total de farmacias existentes na localidade,
o que representa 100% das farmacias e drogarias

Perfil 1 = Em16 farmacias ou drogarias a fiscalizagdo verificou presenga do RT em mais
de 70% das visitas efetuadas. Tal nimero representa 25% das farmacias da localidade.

Perfil 2 = Em 40 farmdcias ou drogarias a fiscalizago verificou a presenca do RT em 40
a 70 % das visitas - o que representa 50% das farmacias.

Perfil 3 = Em 8 farmacias a fiscalizagdo verificou presenga abaixo de 40% das visitas
efetuadas.o que representa 20% das farmacias.

Perfil 4 = Representa o nimero de farmacias da cidade que nio se dispde de dados para
analise do perfil.

Perfil 5 = firmas sem RT ou sem Registro.

XI - OUTRAS INFORMACOES

1. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (CAPITAL): Trata-se
do numero de farmacéuticos inscritos no CRF na Capital, incluindo os provi-
sionados.

2. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS NO CRF (INTERIOR): Trata-se
do ntimero de farmacéuticos inscritos no CRF na Interior, incluindo os provi-
sionados.

3. TOTAL DE FARMACEUTICOS INSCRITOS: Trata-se do ntimero total de farma-
céuticos inscritos no CRF, incluindo os provisionados.

4. NUMERO DE MULTAS APLICADAS EM EMPRESAS: Trata-se do nimero de
multas aplicadas sobre empresas irregulares ou ilegais no més.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

NUMERO DE MULTAS APLICADAS POR AUSENCIA DO FARMACEUTI-
CO: Trata-se do nimero de multas aplicadas por auséncia do RT no més.

NUMERO DE AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS A DISTANCIA: Trata-se
do ntimero de autos de infragdo emitidos a distancia sobre estabelecimentos farma-
céuticos ilegais ou irregulares durante o més.

NUMERO DE AUTOS DE INFRACAO LAVRADOS POR AUSENCIA DO
FAMACEUTICO: Trata-se do niimero de autos de infragio emitidos por auséncia
do Farmacéutico RT no hordrio de trabalho constante da Certiddo de Regularidade
durante o més.

NUMERO DE PROCESSOS DISCIPLINARES INSTAURADOS: Numero de
processos disciplinares instaurados durante o més.

NUMERO DE PROCESSOS ENCAMINHADOS PELA FISCALIZACAO PARA
ABERTURA DE PROCESSO ETICO: Numero de processos encaminhados pelos
fiscais para abertura de processo ético durante o més.

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

TOTAL DE MUNICIPIOS VISITADOS NO MES: Trata-se do nimero de munici-
pios visitados no més.

NUMERO DE ESTABELECIMENTOS VISITADOS QUE SE ENCONTRAVAM
FECHADOS: Trata-se do numero de estabelecimentos visitados no més e que se
encontravam fechados.

NUMERO TOTAL DE INSPECOES: Trata-se da somatéria do nimero de termos
de visita (auséncia e presenga), Autos de infragdo sobre firmas e Termos de Visita
em estabelecimentos fechados.

PROPORCAO DE INSPECOES POR ESTABELECIMENTO: Tal niimero é ob-
tido dividindo-se o nimero de inspec¢des efetuadas no més pelo numero total de
estabelecimentos, incluindo os legais ¢ os ilegais.

PROPORCAO DE ESTABELECIMENTOS POR FISCAL - Tal ntimero é obtido
dividindo-se o numero de estabelecimentos existentes pelo nimero de fiscais em
atividade no més.

PROPORCAO DE AUTOS DE INFRACAO POR ESTABELECIMENTOS IR-
REGULAR E ILEGAL - Tal niimero ¢ obtido dividindo-se o nimero de autos de
infra¢do efetuados no més, (a distancia e no local) pelo nimero de estabelecimen-
tos irregulares e ilegais existentes.

PROPORCAO DE AUTOS DE INFRACAO POR AUSENCIA DO RESPONSA-
VEL TECNICO - Este nimero se obtém pela divisdo do numero de autos efetuados
pelo nimero de auséncias identificadas pela fiscalizagao.
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ANEXO IV
FORMULARIO PADRAO PARA SOLICITACAO DE RT

SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO -
CNPJ:

Endereco:
Telefone: Fax:

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO
Solicitacao de Responsabilidade Técnica

O Profissional Categoria

N° CRF residente e domiciliado a
Bairro

Municipio

Cep Fone

vem requerer a responsabilidade técnica pelo estabelecimento (nome comercial)
de propriedade da

firma (razdo social)
estabelecida a
horario de funcionamento Municipio e Fone

Termo de Compromisso

Firmo o presente termo perante o Conselho Regional de Farmacia do Estado
CRF/___ e no cumprimento do dever profissional, DECLARO,
sob pena das sangdes pertinentes, que prestarei efetiva assisténcia técnica didria 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 ¢ o Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéu-
tica e fico ciente de que incorrerei em infragdo aos dispositivos legais e regulamentares
citados se ndo prestar assisténcia ao estabelecimento, no horario previsto neste termo.

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

de de 20

Farmacéutico
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01.

02.

03.

04.

L

ANEXO V

FORMULARIO PADRAO PARA DECLARACAO
DE OUTRAS ATIVIDADES

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

FIRMA/ORGAO:

ENDERECO:
CIDADE:

CEP:

TELEFONE:

CARGO/FUNCAO:

HORARIO DE TRABALHO:

FIRMA/ORGAO:
ENDERECO:

CIDADE:

CEP:

TELEFONE:

CARGO/FUNCAO:

HORARIO DE TRABALHO:

FIRMA/ORGAO:
ENDERECO:

CIDADE:

CEP:

TELEFONE:

HORARIO DE TRABALHO:

CARGO/FUNCAO:

Nao exergo outras atividades profissionais ou analogas () Declaro, também, ter
conhecimento de que a omissdo de qualquer informagdo ou a declaragdo falsa no
presente documento, sujeitar-me a agdo, criminal pelo cometimento do crime de
“falsidade ideoldgica”, previsto no artigo 299 do Codigo Penal Brasileiro, e falta
ética prevista no artigo 23 Inciso IV do Cédigo de Etica Profissional, bem como
comprometo-me a comunicar o0 CRF sobre as eventuais alteragdes que ocorrerem
a qualquer tempo nas informagdes prestadas, sob pena de incorrer nas mesmas

penalidades.

de de 20

Farmacéutico
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ANEXO VI
FORMULARIO PADRAO DE TERMO DE
COMPROMISSO DA EMPRESA

Conselho Regional de Farmacia do Estado

TERMO DE COMPROMISSO:

O abaixo assinado, Sr(a) ,
residente a n°
bairro , Portador do RG SSP/
representante legal
Razio Social

Sito a

N° bairro

Na cidade de UF ,
declara que o Presente estabelecimento funcionara nos seguintes horarios:

Abertura: Fechamento:

Declaro Ter conhecimento de que a omissdo de qualquer informagao ou declaragdo
falsa no presente documento sujeitar-me-a a agdo criminal pelo cometimento do crime
de “falsidade ideoldgica” previsto no Art. 299 do Codigo Penal Brasileiro.

Carimbo do CNPJ da Empresa
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ANEXO VII
FORMULARIO PADRAO PARA TERMO DE VISITA

DEPARTAMENTO DE F ISCALIZACAO
Termo de Visita N°

Razdo Social:
Nome do Estabelecimento:

Atividade: N° de Registro no CRF:
Endereco:

Bairro: Fone:

Municipio: CEP:

Responsavel Técnico: CRF:

Responsavel Técnico: Presente () Ausente ()

DOCUMENTACAO VERIFICADA

Registro da firmano CRF: ( )SIM ( )NAO

Recibo da anuidade da firma: () SIM () NAO

Certiddo de Regularidade (Res. N° 276/95): () SIM () NAO
Licenca Sanitaria: () SIM () NAO

Observagdes:
Informagdes prestadas por:
Assinatura:
Nome: RG ou CPF:
Cargo:
Hora da Visita: Data: / /

ASSINATURA E CARIMBO DO FISCAL
Anexar ficha de verifica¢@o das condi¢des do exercicio profissional

ATENCAO: Este documento deve ser preenchido de forma legivel

1% via: fiscalizagdo 2 via: estabelecimento 3" via: arquivo
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ANEXO VIII
FORMULARIO PADRAO PARA VERIFICACAO DAS
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL

Nome do Estabelecimento
CGC

Razéo Social

Registro
Atividade
Endereco
Bairro
Cidade CEP
Responsavel Técnico CRF
Horario de Assisténcia h as h

RT Substituto CRF
Horéario de Assisténcia Horario de Inspegdo
Horéario de Funcionamento

Possui CRT para o presente exercicio? () SIM () NAO
Possui ALVARA DE FUNCIONAMENTO da Vigilancia Sanitaria? () SIM () NAO
Possui AUTORIZACAO ESPECIAL, conforme Portaria n® 933/94 da PF?

( )SIM( )NAO

OBS.:

ANALISE DO EXERCICIO PROFISSIONAL 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. Existe local especifico para guarda de medicamentos sob controle especial?
( )SIM( )NAO
OBS.:

4.2 Em havendo dispensagao, possui os livros para registro e controle de estoque?
( )SIM( )NAO

4.b Os produtos controlados estdo armazenados em conformidade com a Lei.
( )SIM( )NAO
Em caso de negativo descrever as situagdes de armazenamento observadas:

4.c Foram encontrados medicamentos com prazo de validade vencido nas prate-
leiras do estabelecimento? () SIM () NAO
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5. Foi constatado alguma atividade divergente ao objetivo social do estabelecimento
e/ou que fere a legislagdo vigente? Quais?

6. Sala de aplicacio de injetaveis adequadas: () SIM () NAO
Por que?

7.  Dispensa Medicamento Genérico: () SIM () NAO
8.  Verifica temperatura? () SIM () NAO

9. Verifica pressdo arterial? () SIM () NAO

10. Faz nebulizagio e/ou inalagdo? ( ) SIM () NAO

11. Determina pardmetros bioquimicos? () SIM () NAO
12. Determina parametros fisiologicos? () SIM () NAO
13. Coloca-se brinco? () SIM () NAO

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

15. Condigdes de armazenamento dos medicamentos.

16. Condigdes sanitarias do estabelecimento.

17. Existe propaganda para venda de medicamentos?

18. Outras observagdes

Data / /

Assinatura e carimbo do fiscal

Ciente:
Assinatura:
Nome:

RG ou CPF:

1* Via Vigilancia Sanitaria 2* Via Responsavel Técnico 3* Via CRF
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ANEXO IX
FORMULARIO PADRAO DO AUTO DE
INFRACAO (ART. 24 DA LEI 3.820/60)

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO
Endereco:
CGC:

Telefone: Fax:

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO
Auto de Infracao

Nome do Estabelecimento:
Inscrigdo Estadual:

Razao Social: CGC:
Enderego: Bairro:
Municipio: CEP:
Aos dias do més de do ano de 20 o Fiscal do Conselho Regional de Farma-

cia, abaixo assinado, no uso de suas atribui¢des, constatou a pratica da infra¢do ao artigo
24 da Lei n° 3.820/60, exercida pela empresa acima citada, que explora servigos para os
quais s3o0 necessarias atividades de profissional farmacéutico, ndo provando quem seja
o profissional habilitado e registrado, na forma da lei, para o exercicio destas ativida-
des, enquadrando-se as san¢des do paragrafo tinico do artigo e lei citados, com redacdo
dadas pelas Leis 5.724/71 e 6.205/75. O presente auto ¢ lavrado na forma regulamentar,
com prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar desta data, para o infrator, apresentar defesa
escrita. (Resolug@o n°® 258/94).

E, para constar, foi lavrado o presente AUTO DE INFRACAO em trés (3) vias, da
qual a primeira foi entregue ao Autuado, conforme se verifica abaixo.

Observagdes:
Ciente:
Assinatura:

Nome: RG ou CPF:
Funcao:

ASSINATURA E CARIMBO DO FISCAL

1* via: processo 2°via: firma 3".via: arquivo
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ANEXO X
FORMULARIO PADRAO PARA AUTO DE INFRACAO
QUE REGULAMENTA O ARTIGO 30 DA PRESENTE RESOLUCAO

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

AUTO DE INFRACAO

Nome do estabelecimento:
Razdo Social:
Inscrigdo Estadual: CGC:
Atividade: N° de Registro do CRF:
Endereco:
Bairro: CEP:
Municipio: Fone:

As horas do dia do més de do ano de 20
O Fiscal do Conselho Regional de Farmacia do Estado S
abaixo assinado, no uso de suas atribui¢des, constatou a pratica de infragdo prevista
no artigo 24 da Lei 3.820/60 ¢ no 30 do anexo “I” da Resolugdo n° do

Conselho Federal de Farmacia (CFF), por estar em atividade, no momento da visita de
fiscalizagdo, sem a presen¢a do responsavel técnico.

O presente Auto ¢ lavrado na forma regulamentar, com prazo de 05 (cinco) dias
uteis, a contar desta data, para o infrator, apresentar defesa escrita (Resolugéo n® 258/94
do CFF). O néo atendimento desta intimagéo implicara na penalidade prevista nos dis-
positivos citados.

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

Observagoes:
Ciente:
Assinatura:
Nome: RG ou CPF:
Funcao:
Proprietario(a):

ASSINATURA E CARIMBO DO FISCAL

1* Via: Firma 2" Via: Firma 3" Via: Arquivo
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ANEXO XI

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO

Notificacdo de Multa
Endereco:
CGC:
Telefone: Fax:

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Pelo presente termo de notificagdo fica a firma
estabelecida a
notificada a recolher ao Conselho Regional de Farmacia do Estado do a importancia
de ( ), oriunda do “Auto de Infragdo” de n° , datado
relativo ao(s) artigo(s) da Lei n°® 3.820/60.

Conforme determinagdo vigente, de toda decisdo que impuser multa por infracdo,
cabera recurso legal ao egrégio Conselho Federal de Farmacia - CFF, no prazo de dez
(10) dias (Resolugdo n° 258/94) a contar da data do recebimento da presente notificagdo,
através do CRF , mediante depdsito prévio da quantia supra.

Observamos que somente a quitagdo da multa NAO regulariza a situagdo do esta-
belecimento, havendo a necessidade de urgentes providéncias, junto ao nosso Regional
no tocante a infragdo cometida, salientando que o CRF continuara autuando sistemati-
camente a Firma, até que haja a legalizacdo desejada.

de de 20

Diretor Responsavel pela Fiscalizagdo
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ANEXO XII
REQUERIMENTO DE BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Ilmo Sr. Presidente do Conselho Regional de Farmacia do Estado d
Nome:
Endereco:
Bairro:
Cidade: UF:
Fone: CEP:

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

Nestes termos, pede deferimento:

, de de 20

Assinatura

ANEXO XIII
FORMULARIO PADRAO DA CERTIDAO DE REGULARIDADE

(MODELO A SER CONFECCIONADO PELO CFF)

JALDO DE SOUZA SANTOS
Presidente - CFF
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