CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA :
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DA PARAIBA e

DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO e

DELIBERACAO N2 2891/18

Ementa: Aprova o Plano Anual de Fiscalizacdo do CRF-PB
para o exercicio 2019.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado da Paraiba — CRF/PB, neste ato representado
por sua Presidente, Farmacéutica Cila Estrela Gadelha de Queiroga, no uso das suas atribuigdes
legais que lhe confere o Art. 10 da Lei n® 3.820/60 e Art. 24 do Regimento Interno do CRF/PB;

Considerando a Resolugdo CFF n2 648/17, que regulamenta o procedimento de fiscalizacdo
dos Conselhos Regionais de Farmdcia;

Considerando a Resolugdo CFF n2 596/14, que dispde sobre o Cédigo de Etica
Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragBes e as regras de aplicagdo das
sancdes disciplinares;

Considerando a Resolugdo CFF n2 577/13, que dispde sobre a dire¢3o técnica ou
responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos que dispensam, comercializam,
fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos para a satide;

Considerando a Resolucio CFF n2 566/12, que aprova o Regulamento do Processo
Administrativo Fiscal dos Conselhos Federal e Regionais de Farmacia;

Considerando a exigéncia do cumprimento da integralidade da assisténcia farmacéutica
nos estabelecimentos, prevista pela Lei n2 5.991/73 e pela Lei n2 13.021/14;

DELIBERA:
Art, 12 - Instituir o Plano Anual de Fiscalizacdo do CRF/PB para o exercicio 2019, conforme Anexo ).

Art. 2¢ - Esta Deliberacdo entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as disposigdes em
contrario.

Registre-se. Publique-se.

JodAo Pessoa, 17 de Dezembro de 2018.
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CRF-PB

DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO -

ANEXO |

PLANO ANUAL DE FISCALIZACAO CRF/PB 2019

1 - DIRETORIA:

PRESIDENTE: Farmac. Cila Estrela Gadelha de Queiroga

VICE-PRESIDENTE: Farmac. Renata Madalena Zaccara Nunes

DIRETOR SECRETARIO: Farmac. Moabe Oliveira Domingos

DIRETORA TESQUREIRA: Farmac. José Ricardo da Silva

1.1 - ESTRUTURACAO: DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAD, RECURSOS HUMANOS E FiSICOS.

Nome do Gerente de Fiscalizagdo/Chefe do Setor: Farmac. Olivio Rodrigues de Almeida Filho

Nome dos Fiscais em servi¢o interno:

N3o temos fiscal exclusivamente para realizar servigo
interno

Nome dos Fiscais atuantes na fiscalizacdo:

- Isabel Rubénia de Aquino

- Josimar Alves de Lima

- Maria Coeli Gouveia S. de S. Rodrigues
- Olivio Rodrigues de Almeida Filho

Nome dos Auxiliares administrativos:

- Alcides Augusto de Carvalho Filho
- Maria Marta Maia Daniel Casimiro
- Brenda Naiara Freire da Silva

Recursos Fisicos

a) Numero de Computadores = 08 {oito) computadores;

b) Numerg de Terminais Telefonicos = 02 {dois) terminais
fixos {ramal);

c) Numero de Impressoras = Uma impressora marca
BROTHER DCP-8080DN;

d} Nitmero de Kits da Fiscalizagdo Eletronica Movel — FEM:
Dispomos de 04 {quatro} Kits (tablet e impressora) e um
tablet extra (reserva);

OBS: Houve a aquisicdo de 06 (seis) tablets compativeis
com o novo sistema de informatica qgue serd implantado
em 2019.

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizacgdo:
Veiculos Préprios: 04

ANO DE
MARCA/MODELO FABRICACAO PLACA
VW = GOL 1.6 - G5 POWER 2005 Placa: NPW8910
VW = GOL 1.6 - -MOTION 2011 Placa: OEY 9497
FORD FIESTA 2014 Placa: OEZ 6933
FORD FIESTA 2014 Placa: OEZ 5513
Veiculos Locados: 02 (dois) veiculos. -

e d
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1.2 - LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais Lotados na Sede 04 Fiscais
Fiscais Lotad os nas Seccionais Nenhum
Fiscais Lotados em Dutras localidades Nenhum

2. DIRETRIZES DO REGIONAL

2.1 REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOQS,
EM TODO O ESTADO:

Objetivo:
- Deliberar a carga hordria didtia e semanal de assistancia farmacéutica, a ser exigida em cada tipo de estabalecimenta.
- Anexar deliberagdes, portarias, ordem de servigo e Termo de Ajuste de Conduta em vigencia, se houver.

a) Farmacia sem manipulagio ou Drogaria: ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA

- Assisténcia Farmacéutica em hordrio Integral, ou seja, durante todo horario de funcionamento do
estabelecimento, em tados os Municipios do Estado, de acordo com o previsto na Lei Federal N@
13.021/2014.

b) Farmdcia com Manipulagio: ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA

- Assisténcia Farmacéutica em hordrio Integral, ou seja, durante todo hordrio de funcionamente do
estabelecimento, em todos os Municipios do Estado, de acordo com o previsto na Lei Federal N9
13.021/2014.

c) Farmacia Publica: ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA

- Assisténcia Farmacéutica durante todo o hordrio de funcionamento, declarado pelo Gestor para a
dispensacdo de medicamentos, de acordo com o previsto na Lei Federal N® 13.021/2014.

d) Farmacia Hospitalar Publica: ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA

- Assisténcia Farmacéutica durante todo horidrio de funcionamento da farmaécia hospitalar, de acordo
com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014.

e} Farmacia Hospitalar Privada: ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA

- Assisténcia Farmacéutica durante todo horario de funcionamento da farmacia hospitalar, de acordo
com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014.

f) Farmdcia Equivalente a Hospitalar Privada {radio farmacia, nutricdo parenteral, clinicas, etc):

- N3o hd definicdo da obrigatoriedade de exigéncia de carga horaria minima de assisténcia farmacéutica.

g) Farmacia Equivalente a Hospitalar Publica {radio farmacia, nutricdo parenteral, clinicas, etc):

- Ndo ha definigdo da obrigatoriedade de exigéncia de carga horaria minima de assisténcia farmacéutica.

h) Distribuidora ou Central de Abastecimento Farmacéutico de Orgdo Pibiico: ASSISTENCIA
FARMACEUTICA PLENA

. - Deverd manter assisténcia técnica com farmacéutico presente durante todo o seu horario de
- funcionamento {de acordo com o Art. 11 da Medida Provisdria 2190-34 de 23/08/2001 e Art. 3¢ da Res.
- 365/01 do CFF, com redagdo dada pefa Res. 515/09).

i) Distribuidora de Medicamentos, insumos e drogas (privado): ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA

- - Assisténcia Farmacéutica em hordrio Integral, ou seja, durante todo horario de funcionamento do
estabelecimento {de acordo com o Art. 11 da Medida Provisoria 2190-34 de 23/08/2001 e Art. 32 da Res.
365/01 do CFF, com reda¢do dada pela Res. 515/09).

J) Distribuidora de Correlatos e produtos para sagde:

- Exigéncia minima de 5 (cinco) horas semanais de assisténcia farmacéutica (de acordo cpm o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redagdo dada pela Res. 515/09). /0[{'

A
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k) Distribuidora de Cosmeéticos e Perfumaria:

- Exigéncia minima de 5 {cinco) horas semanais de assisténcia farmacéutica (de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacio dada pela Res. 515/09).

f} Qutras Distribuidoras:

- Exigéncia minima de 5 {cinco) horas semanais de assisténcia farmacéutica (de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacdo dada pela Res. 515/09).

m) Laboratério de Analises Clinicas Privado:

- Exigéncia minima de 02 (duas) horas didrias de assisténcia técnica.

n) Laboratdrio de Analises Clinicas Publico:

- Exigéncia minima de 02 (duas) horas diarias de assisténcia técnica.

o} Posto de Coleta:

- Exigéncia minima de 01 {uma} hora didria de assisténcia técnica,

p} Laboratorio de Controle de Qualidade:

- Exigéncia Minima de 20 {vinte} horas semanais de assisténcia técnica = 04 {quatra) horas diarias.

q) Outros laboratérios (bromatologico, toxicoldgico, unidade transfusional, hemocentra/hemaniicieo,
banco de leite, etc):

- Exigéncia Minima de 20 (vinte) horas semanais de assisténcia técnica = 04 {quatro) horas didrias

r) Industria de Medicamento, insumo e Droga:

- Durante o hordrio declarado de funcionamento da produgao.

5) IndUstria de Correlato e produto para salde:

- Durante o horério declarado de funcionamento da produgéo.

t) Inddstria de cosmético e perfumaria:

- Durante o horario declarado de funcionamento da produgdo.

u) Outras Indistrias (saneante, alimento, veterinario, etc):

- Durante o horario declarado de funcionamento da produgdo.

v} Importadora de medicamento, insumo e droga:

- Deverd manter assisténcia técnica com farmacéutico presente durante todoe o hordrio de
funcionamento declarado junto ao CRF-PB (de acordo com o Art. 11 da Medida Provisoria 2190-34 de
23/08/2001 e Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com reda¢io dada pela Res. 515/09).

w) Importadora de correlato e produto para sadde:

- Devera manter a assisténcia técnica farmacéutica minima de 5 (cinco) horas semanais (de acordo com
o Paragrafo Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redagdo dada pela Res. 515/09).

x} Qutras importadoras:

- Devera manter a assisténcia técnica farmacéutica minima de 5 (cinco) horas semanais (de acordo com
o Paragrafo Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redagdo dada pela Res. 515/09).

y) Transportadora:

- Exigéncia minima de 10 (dez) horas semanais de assisténcia farmacéutica.

z) Desinsetizadora:

- Exigéncia minima de 065 [cinco) horas semanais de assisténcia farmacéutica.

aa) Servicos em Satde Estética:

- Exigéncia minima de 05 (cinco) horas semanais de assisténcia farmacéutica.

bb) Consultdrio Farmacéutico:

- N3o hé obrigatoriedade de exigéncia legal de carga hordria minima de assisténcia farmacéutica.

cc} Outros Estabelecimentos:

- Exigéncia minima de 05 {cinco) horas semanais de assisténcia farmacéutica.  , { J
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2.2 — REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES
Objetivo:
- Beliberar e discriminar os procedimentos que serde adotados nas situagdes diversas discriminadas abaixo.
a) Nimero maximo permitido de Diregdo Técnica {DT), por tipo de Estabelecimento:
- Ao conceder a Direcdo Técnica, o CRF-PB respeita o limite de homaologacio de dire¢do técnica prevista
nas hormas e legislacdo vigente {Leis, Decretos, Resolugbes, RDC, etc),
a) Farmacia: 02 {duas) diregBes técnicas, sendo uma farmacia comercial e uma hospitalar ou de unidade
de satde do setor plblico, de acordo com o previsto na Lei n2 5931/73;
b) Laboratdrio/Posto de Coleta = 02 {duas) DirecSes Técnicas, sendo permitido assumir uma direcdo
técnica de um laboratdrio e um posto de coleta, ou dois laboratdrios, ou dois postos de coleta,
de acordo com o previsto na RDC n2 302/05;
¢} Para os tipos de estabelecimentos que nio existem impedimentos na acumulagdo de direcdo técnica,
sera homologado de acordo com a disponibilidade de tempo do farmacéutico, sendo observadas os
critérios de vinculos farmacduticos e cargas hordrias declaradas, para que ndo haja situacfes
conflitantes e ndo ultrapasse o limite legal da carga hordria diaria de trabalho.
b} Nimero méaximo permitido de Assisténcia Técnica ou de Substituto (AT/S), por tipo de
estabelecimento:
- Nio existe um nimero pré-determinado de homologagdes para o farmacéutico exercer suas atividades
na qualidade de assistente téchico ou substituto em qualquer tipo de estabelecimento farmacéutico,
apenas sera observado a sua disponibilidade de tempo, para gque nio ocorra chogue de horario entre
suas atividades e o limite maximo didrio da carga hordria de trabalho previsto nas normas e legislagdo
vigentes.
c) Nomero médximo permitido de DT/AT/S em estabelecimento privado ao farmacéutico servidor
publico:
- O farmacéutico servidor publico teréd direito de assumir 2 DT/AT/S no setor privado, desde que haja
compatibilidade de horario e ndo conflite com as normas e legislagdo vigente quanto a forma de seu
vinculo de trabalho no servigo publico, respeitando-se o limite maximo didrio da carga horaria de
trabalho previsto nas normas e legisia¢do vigentes..
d) Intervalo minimo exigido entre 02 {duas) DT/AT/S:
- Sera o tempo necessdrio que permita o seu deslocamento entre os estahelecimentos onde exerce suas
atividades.
e} Participacdo do farmacéutico como sdcio:
- Ao farmacéutico sécio/proprietario de farmacias/drogarias 50 serd permitido @ homologagdo da diregdo
técnica de uma das farmacias e ndo havera a exigéncia da contratacdo de farmacéutico assistente, pois
ndo ha limitacdo legal de jornada de trabalho, caso tenha disponibilidade de tempo/horario e ndo
conflite com os horarios de outras atividades, caso exerca.
- Por outro lado, tanto o estabelecimento come o farmacéutico, estard sujeito as mesmas normas e
penalidades se houver a constatagdo fiscal de gualguer tipo de irregularidade no exercicio de suas
atividades. Exemplo: Auséncia temporaria = se no ato da fiscalizagdo for constado sua auséncia, serd
emitido auto de infragdo e demais procedimentos que se fizerem necessarios.

2.3 AFASTAMENTOS PROVISORIOS:
Objetivo:
- Deliberar e discriminar os procedimentos gque serfo adotados nas situagdes diversas discriminadas abaixo, informando se ocorrerd notificacio
prévia, orientagfies, concessdo de prazos, autuagdo, etc,
a} Férias Regulamentares de 30 dias:
- O farmacéutico Diretor/Responsavel técnico ou do Assistente Técnico (DT/AT) deverd comunicar por
escrito ao CRF-PB o seu afastamento para gozo de férias cotn antecedéncia minima de quarenta e

oito} horas fiteis, conforme dispde a Resolugdo n? 577/13 do CFF, T
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- Caso o estabelecimento mantenha a realizagdo de atividades privativas do profissional farmacéutico,
deverd manter farmacéutico substituto. Sera considerado farmacéutico substituto (ferista) aquele ja
cadastrado no CRF-PB com essa fungdo, devendo apenas ser informado o local, hordrio e quem ira
substituir ou apresentar a Declaracio de Atividade Profissional — DAP, conforme modelo padrio, de
acordo com a Resolugdo n2 612/15 do CFF.

b) Licenca Maternidade:

- A farmaceéutica Diretora/Responsavel técnica ou do Assistente Técnica {DT/AT) deverd comunicar por
escrito ao CRF-PB o seu afastamento com antecedéncia minima de 48 {quarenta e oito) horas Uteis,
conforme dispde a Resolucdo n? 577/13 do CFF, devendo o estabelecimento providenciar farmacéutico
substituto e a anotagdo da responsabilidade técnica junto ao CRF-PB.

c} Licenca Médica Superior a 30 dias:

- O farmacéutico devera comunicar por escrito ao CRF-PB o seu afastamento com antecedéncia minima
de 48 (quarenta e oito) horas Uteis, conforme dispde a Resolugdo n? 577/13 do CFF e, o estabelecimento
deve providenciar farmacéutico substituto de imediato, caso mantenha a realizacdo de atividades
privativas do profissional farmacutico. Sera considerado farmacéutico substitute aquele ja cadastrado
no CRF-PB com essa fun¢do, devendo apenas ser informado o local, horario e quem ira substituir ou
apresentar a Declaragdo de Atividade Profissional — DAP, conforme modelo padrao, de acordo com a
Resolugdo n? 612/15 do CFF.

d) Justificativas Antecipadas de Auséncias nos casos de consultas, exames, licenga matriménio:

- Uma vez comunicado previamente por escrito ao CRF-PB para analise e, casoc ocorra
inspecdo/fiscalizacdo nesse dia ou periodo, o estabelecimento (farmacias, drogarias e distribuidoras de
medicamentos) serd autuado por estar em funcionamento sem a presenca fisica do farmacéutico e a
empresa/estabelecimento deverd comprovar em sua defesa que a auséncia do farmacéutico se deu pelo
motive comunicado previamente e gue ndo que ocorreu a realizagdo de atividades privativas do
profissional farmacé&utico durante a sua auséncia.

e} Atestado Médico/Odontolégico, consuita e exames médicos, com autuacgido, apresentado p/ defesa:
- O atestado médico/odontologico, declaracdo de comparecimento a consultas, exames médicos e outras
declaractes, quando apresentados como defesa para autuagdes pdr o estabelecimento se encontrar em
funcionamento sem a presenca do farmacéutico (AUSENCIA), servem como atenuantes ao serem
analisados pelo relator e julgados pelo Plendrio do CRF-PB, se:

a) Tiver occorrido o comunicado prévie do afastamento;

a) For apresentado o original ou copia autenticada e nao possuir qualguer rasura;

b} Quando se tratar de atestado emitido por médico deverd estar de acordo com o que determina a
Resolugdo n2 1.851/2008 do Conselho Federal de Medicina.

- No entanto outros pontos serdo avaliados, como: reincidéncia, outras irregularidades detectadas no ato
fiscal decorrente da auséncia do farmacéutico, etc.

f) Cursos de Qualificaciio (especializagdo, mestrado, doutorado, etc):

- O farmacéutico que estiver fazendo curso de mestrado ou doutorado poderd assumirfexercer a
responsabilidade técnica (DT/AT/S) se for comprovado que suas atividades académicas sdo
desenvolvidas em horarios diferentes dos horarios gue exerce suas atividades farmacéuticas.

- Nos casos dos cursos de gualificagdo ocorra em dias/periodos ndo continuos, o farmacéutico devera
comunicar previamente por escrito ao CRF-PB o seu afastamento com antecedéncia minima de 48
(quarenta e oito) horas uteis, conforme dispde a Resolugdo n® 577/13 do CFF. Caso ocorra
inspecidoffiscalizacdo nesse dia ou periodo, o estabelecimento (farmdcias, drogarias e distribuidoras de
medicamentos) serd autuado por estar em funcionamento sem a presenga do farmacéutico e devera
comprovar em sua defesa que a auséncia do farmacéutico se deu pelo motivo comunicado previamente
e que ndo que ocarreu a realizacdo de atividades privativas do profissional farmacéutiaﬁl.!'r'ante a sua
auséncia.

— AN
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g) Participacio em Curso/Congresso:

- O farmacéutico deverd comunicar por escrito ao CRF-PB o seu afastamento com antecedéncia minima
de 48 {quarenta e oito) horas uteis, conforme dispée a Resclugdo n2 577/13 do CFF e, o estabelecimento
deve manter farmacéutico substitulo em caso de realizagdo de atividades privativas do profissional
farmacéutico. 56 sera considerado farmacéutico substituto, aquele que estiver devidamente cadastrado
no CRF/PB com essa fun¢do ou mediante apresenta¢do da Declaragdo de Atividade Profissional — DAP
(Resolucdo CFF n? 612/2015) para periodos ndo superiores a 30 dias.

h) Atividades Administrativas e Qutros Afastamentos Provisdrios:

- O farmacéutico deverd comunicar previamente, por escrito, aoc CRF-PB o seu afastamento e o
estabelecimento deve manter farmacéutico substituto em caso de realizacdo de atividades privativas do
profissional farmacéutico. SO sera considerado farmacéutico substituto, aquele que estiver devidamente
cadastrado no CRF/PB com essa fungdo ou mediante apresentacdo da Declaragdo de Atividade
Profissional — DAP (Resolucda CFF n2 612/2015) para periodos ndo superiores a 30 dias.

- Caso ocorra inspecio/fiscalizacdo nesse dia ou periodo, o estabelecimento (farmacia, drogaria e
distribuidora de medicamentos) serd autuado por estar em funcionamento sem a presenca do
farmacéutico e devera comprovar em sua defesa que a auséncia do farmacéutico se deu pelo mativo
comunicado previamente e que ndo que ocorreu a realizacdo de atividades privativas do profissional
farmacéutico durante a sua auséncia.

2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACﬂO DO ESTABELECIMENTO
Objetivo:
- beliberar, em atendimento ao previsto no Art, 21 do Anexo | da Resolugo 648/17, e discriminar os procedimentas que serac adotades nas
situagbes diversas discriminadas abaixo, informanda se acorrerd notificagdo prévia, orientagdes, concessao de prazos, autuagdo, periodicidade,
ete. Anexar deliberagdes, portarias, ou ordemn de servigo, se houver.

a) Estabelecimentos Hegais:

- Sem notificacio prévia e sem concessdo de prazo, os estabelecimentos farmacéuticos ilegais serdo
autuados a partir da constata¢do fiscal do seu funcionamento e terdo prioridade dentre aqueles gue
serjo fiscalizados na elaborag¢do das rotas de fiscaliza¢do, de modo que venham a ser fiscalizados e
autuados “in loco” a cada 04 {quatro) meses, sendo intercalado com a emissdo de autos de infragdo a
distancia, até sua efetiva regularizacao.

- Caso o estabelecimento ilegal permanega em funcionamento sem providenciar sua regularizagdo e, na
impossibilidade da fiscalizagdo “in loco” no intervalo acima previsto, serdo emitidos autos de infragdo a
distancia a cada 30 (trinta) dias.

- Ds Fiscais deverdo manter levantamento atualizado dos estabelecimentos ilegais de sua Regido de
Fiscalizacdo, para que possa inclui-los em suas rotas de fiscalizagcdo, observado os prazos
predeterminados acima, que indica a frequéncia de inspe¢des “in loco”, bem como, para manter o
controle na emissdo de autos de infragdo a distancia.

b) Estabelecimentos Irregulares:

- Os estabelecimentos que ndo possuem farmacéutico responsavel técnico/diretor técnico {RT/DT) e
assistente técnico (AT) homologado pelo CRF-PB, serdo autuados no ato da fiscalizagdo, sem natificagio
prévia, desde que sejam observados os prazos previstos na Lei 5391/73 e Lei Federal 13021/14. Somente
sera permito as farmacias e drogarias funcionarem sem farmacéutico DT/AT pelo prazo de 30 (trinta)
dias, se nio praticarem quaisquer atividades privativas do farmacéutico (Res, 577/13 do CFF). Esses
estabelecimentos serdo priorizados, dentre agueles que serdo fiscalizados, na elaboragdo das rotas de
fiscalizagdo, de modo que venham a ser fiscalizados e autuados “in loco” a cada 04 (quatro) meses,
sendo intercalado com a emissdo de autos de infragdo a distancia, até sua efetiva regularizagao.

- Laso o estabelecimento sem farmacéutico DT/AT permaneca em funcionamento sem providenciar sua
regularizacdo e, na impossibilidade da fiscalizacdo “in loce” no intervalo acima previsto, sgrdo ‘emitidos

-
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autos de infracdo a distdncia a cada 30 (trinta) dias.

- Us mesmos procedimentos acima mencionados, serdo aplicados aocs estabelecimentos farmacéuticos,
com exigéncia de assisténcia farmacéutica plena, que ndo possuem farmacéuticos durante todo o
horario de funcionamento, portanta, com carga horaria insuficiente.

- Os Fiscais deverdo manter levantamento atualizado dos estabelecimentos irregulares de sua
Regido de Fiscalizacdo, para que possa inclui-los em suas rotas de fiscalizagdo, observado os
prazos previstos em lei para substituigdo do farmacéutico e os prazos predeterminados acima
que indica a frequéncia de inspecdes “in loco” , bem como, para manter o controle na emissdo
de autos de infracado a distancia.

¢} Constataciio de auséncia do farmacéutico {DT/AT/S), no momento da inspegdo:

- O Fiscal do CRF-PB devera AUTUAR os estabelecimentos farmacéuticos (farmacias, drogarias e
distribuidoras de medicamentos) a partir da primeira constatacio fiscal de auséncia, independente do
perfil de assisténcia farmacéutica do estabelecimento.

- O CRF-PB devera intensificar as inspe¢Bes nas farmdcias e drogarias (publicas e privadas} gque
apresentarem Perfil 2 e 3.

d} Auto de Infragdo a Distincia:

- Para o efetivo combate aos estabelecimentos farmacéuticos irregulares e ilegais, além das autuacgdes
“in loco” é necessaria a smpliagdo da emissdo de Autos de infragdo a distancia, que serdo lavrados apgs
prévia inspecio fiscal presencial, para constatagdo dairregularidade/ilegalidade praticada.

- Os autos de infracdo a distincia deverdo ser lavrados, intercalando-os com 05 autos de infracdo “in
loco”, com uma periodicidade ndo superior a 60 (sessenta} dias, até a efetiva regularizagdo do
estabelecimento.

- Estimamos a aplicagdo de 250 {duzentos e cinqiienta) autos de infracdo a distdncia em 2019,

e) Posto de Medicamento:

- S& existem 06 (seis} Postos de Medicamentos na jurisdicdo do CRF-PB, gue continuardo sendo
fiscalizados regularmente. 56 serdo autuados como ilegais, se houver a constatagdo fiscal da
comercializagdo de medicamentos nao permito para esse tipo de estabelecimento.

f} Outros, se houver:

- O Fiscal devera lavrar auto de infracdo para os casos de constatagdo de funcionamento do
estabelecimento, com exigéncia de assisténcia farmacéutica plena, em horario ndo declarado junto ao
CRF/PB {final de semana, hordrio de almogo, horario noturno, etc). Aléem da autuacdo o fiscal devera
orientar quanto a necessidade e obrigatoriedade de atualizagdo do horario de funcionamento e
adequac3o quanto 3 assisténcia farmacéutica, com a contratagio de farmacéutico e averbagdo da
responsabilidade técnica junto ao CRF-PB, devendo retornar para verificar se houve a regularizagao ou
emitir novo auto de infragdo.

2.5 METAS DA FISCALIZACAD:
Objetivo:
- Determinar qual a meta ou objetive estabelecido pelo Regional, para cada item descrito abaixo.

a)J Numero de inspegdes por ano em todo o Estado: 8.154 Inspe¢tes

b} Nimero de Inspecdes na Capital: 2,128 Inspegbes

¢} Niimero de Inspe¢des na Regido Metropolitana: 584 Inspeg¢es

d) Niomero de Inspecdes no Interior: 5.442 Inspegbes

e) Orienta¢tes feitas pelos Fiscails: - Os Fiscais do CRF-PB deverdo prestar orientagdes a profissionais
farmacéuticos e niio farmacéuticos, sempre que for solicitado, no ato da fiscalizagdo, na Sede ou
Seccional do CRF-PB, berm como, em palestras, e em outras situagbes que entender ser necessério.
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f) Numero de Ficha de Fiscalizac3o do Exercicio das Atividades Farmacéuticas — FFEAF:
{definir tipo de estabelecimento, complexidade da ficha, quantidade, periodicidade, ohjetivo, destinagda final das fichas aplicadas)

- No exercicio de 2019 serdo aplicadas apenas a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas — Nivel 1 [FFEAF-1), em cerca de 10% das inspe¢des de rotina, realizadas em farmacias
publicas e privadas, com ou sem manipulagdo. Para a realizagdo da aplicacdo da FFEAF-1 sera utilizada a
FEM — Fiscalizacdo Eletrénica Mavel,

- A FFEAF-1 devera ser aplicada também em estabelecimentos farmacéuticos fiscalizados em
atendimento de dentncia e em fiscalizagdes conjuntas.

- Com a aplicacdo da FFEAF possibilitard um estudo estatistico da qualidade da assisténcia farmacéutica e
nos fornecera dados para que possamos fazer uma fiscalizacdo seletiva, direcionada e de qualidade,
podendo ainda fazer parte de processos administrativos fiscais e éticos.

g) Treinamento/Curso/Palestra (capacitacdo) aos Fiscais, com nome do ministrante, carga horaria, data
e fiscais participantes:

- Os fiscais participarao dos cursos e palestras que o CRF-PB venha realizar e de treinamentos de acordo
com a necessidade € decisdo da Diretoria deste Conselho Regional, de forma que possibilite a melhoria
do nosso servico de fiscalizagdo.

2.6 DENUNCIAS A PRESIDENCIA PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO:
Objetivo:
- Deliberar sobre os pracedimentos estabelecidos pelo Regional, informando ainda gual a metodelogia e a periodicidade.
a) Demdncia a3 Presidéncia do CRF-PB referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas
inspecdes:
a) O Setor de Fiscalizagdo devera encaminhar a Presidéncia do CRF-PB a relagdo dos farmacéuticos com
03 {trés) ou mais constatagdes fiscais de auséncia, no intervalo de 24 (vinte e guatro) meses, para os
devidos procedimentos pré-éticos:
b) Dentre os farmacéuticos denunciados e encaminhados a pré-ética/reunido de orientacdo, serdo
selecionados aqueles com agravantes, que serdo encaminhados 3 Comissdo de Etica para abertura de
procedimento disciplinar ético.
- O encaminhamento devera ocorrer quadrimestralmente, por regido, logo apds a conclusio de uma
etapa de fiscalizagdo.
b} Dentincia a Presidénda do CRF-PB referente a outras infragies de natureza ética:
- As infracbes de natureza ética, ndo relacionadas as auséncias do farmacéutico, detectadas pela
fiscalizagdo, deverdo constar em relatorio e encaminhadas a presidéncia, para andlise e demais
procedimentos disciplinar ético. Este encaminbamento devera ocorrer logo apds a conclusdo da
fiscaliza¢&o determinada na ordem de servigo;
- As infracbes de natureza ética, denunciadas por terceiros ou por outros Orgdos, deverdo ser
diligenciadas pela fiscalizacdo, para apurar indicios de sua veracidade ou encaminhadas de imediato 3
Presidéncia para que sejam tomadas as devidas providéncias, depende do caso;
¢) Denincia a Vigildnda Sanitaria referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:
- Apds cada etapa de fiscalizagdo, os estabelecimentos farmacéuticos autuados por se encontrar em
funcionamento a mais de 30 dias sem farmacéutico responsavel técnico (DT e AT} e 0s com carga horaria
insuficiente, bem como, aqueles sem registro no CRF-PB, e que ndo providenciaram sua regularizagdo,
serdo denunciados, através da Presidéncia do Conselho, a Vigildncia Sanitdria da respectiva jurisdigdo
(AGEVISA e/ou VISAS Municipais) para que sejam tomadas as providéncias legais e cabiveis.
d) Dentincia a Vigiléncia Sanitéria referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos:
- As infracOes sanitdrias de qualquer natureza detectadas pela fiscalizagdo do CRF-PB, deverdo constar
em relatorio e ser encaminhadas 3 Presidéncia do Conselho, que denunciard ofs) estabelecimento(s)
infrator{es) a Vigildncia Sanitaria da respectiva jurisdicdo (AGEVISA efou VISAS Munici;zkﬁ"p,ara que

!

sejam tomadas as providéncias legais e cabiveis para cada caso.
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- As dentncias serdo oferecidas a Vigilancia Sanitdria logo apés a conclusdo do trabalho de fiscalizagdo
constante na ordem de servico e o encaminhamento do relatério & Presidéncia do CRF-PB.

e} Dendincia ao Ministério Publico referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:

- O CRF/PB encaminhara quadrimestralmente ao Ministério Publico, denuncia contendo a relagdo dos
estabelecimentos ilegais e irregulares, que ndo se regularizaram nos prazos previstos, para que sejam
tomadas as providéncias legais e cabiveis, principalmente os estabelecimentos do setor puiblicos e
agueles cujas irregularidades forem detectadas em fiscalizagbes especificas realizadas em final de
semana, noturna e feriados.

f) Dentuncia ao Ministério Piiblico referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos:

- As infragbes sanitirias que configurem crimes contra a salde publica e do consumidor, serao
denunciadas ao Ministério Publico, para que sejam tomadas as providéncias legais e cabiveis para cada
caso.

- Essas dendncias serdo encaminhadas sempre que forem constatadas pela fiscalizagao do CRF-PB.

2.7 PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS:
Objetivo:
- Descraver as agBes conjuntas previstas com as orgdos abaixo:

a) Vigildncia Sanitaria Estadual:

- Nao existe convénio de parceria firmado com a AGEVISA, no entanto ocorrem algumas agdes conjuntas
de fiscalizagdo, encaminhamento de dentncias, troca de informacgdes, etc,

b) Vigildncia Sanitaria Municipal:

- Nio existe convénio de parceria firmado com as VISA municipais, no entanto ocorrem algumas agdes
conjuntas de fiscalizagéo, encaminhamento de denlncias, troca de infermacdes, etc.

¢)Ministério Pablico (Promotorias/CAOPs e PROCON):

- Existem 03 {trés} convénios de parcerias firmados com o Ministério Publico para a realizacdo de
Fiscalizagdao Conjunta:

a) Fiscalizacdo Conjunta em Unidades de Sadde do Setor Publico {UBS, ESF, UPA, HOSPITAIS, Laboratérios
de Analises Clinicas, etc.), na Capital e no Interior, e Fiscalizacdo Especifica em alguns tipos de
estabelecimentos farmacéuticos, mediante solicitacdo do proprio Ministério Publica ou motivada por
dentincias encaminhadas pelo CRF-PB.

b) Fiscaliza¢do Conjunta em ILPIS = Institui¢do de Longa Permanéncia para ldosos, em todo o Estado da
Paraiba.

c) Existe também, um convénio com o PROCON do Ministério Pdblico, onde sdo realizadas inspegbes
conjuntas nos diversos segmentos dos setores publicos e privados,

d) PROCON {Municipal /Estadual);
- Ndo existe convénio de parceria firmado.

e) Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego:

- Ndo existe convénio de parceria firmado.

f} ANVISA:

- Ndo existe convénio de parceria firmado.

g} Policia Federal:

- Ndo existe convénio de parceria firmado.

h) Policia Estadual; {Corpo de Bombeiros)

- O Corpo de Bombeiros Militar participa das Fiscalizacdes Conjuntas solicitadas pelo Ministério Publico.

i} Secretaria da Fazenda:
- Ndo existe convénio de parceria firmado. )
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j) Outros: CRM, COREN, CRO, CREA, CRES, CRAS, ETC.
- Diversos Conselhos de Fiscalizagdo Profissional e outros Orgdos Governamentais participam das
Fiscalizaces Conjuntas solicitadas pelo Ministério Publico.

2.8 FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO:
Objetivo:
- Descrever a situacdo atual & forma de fiscalizagdo no setor.
- O Conselho Regional de Farmdcia do Estado da Paraiba continuara realizando um trabalho de
fiscalizagdo no Setor Publico de forma que, proporcione um aumento no nilmero de registro e
regulariza¢do de unidades de saldde que necessitam de assisténcia farmacéutica.
- Hoje nos temos registrados no CRF-PB 583 estabelecimentos, dos mais variados tipos de unidades de
salide: Farmadcia Basica, Farmacia Hospitalar, UPA, Unidade Mista de Saldde, Farmacia de CAPS, SAMU,
ESF, PA, Indistria Farmacéutica, Laboratdrios de Analises Clinicas Publicas, Unidades Transfusionais,
Banco de Leite, Hemocentros/Hemonticleos, entre outros.
- Para a efetiva¢do da assisténcia farmacéutica na atencdo basica, deveremos intensificar esse trabatho
de fiscalizacdo, onde serido priorizadas as inspegbes fiscais nas farmacias plblicas dos municipios,
principalmente nas Unidades Basicas de Sadde onde funcionam Equipes de Estratégia de Sande da
Familia — ESF, para que a sociedade possa ter acesso ao medicamento e fazer o seu uso corretamente.

O QUADRO DEMONSTRATIVO DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NO SETOR PUBLICO:

SITUACAQ DO ESTABELECIMENTO
TIPO DE ESTABELECIMENTO COM REGISTRO NO CRF-PB SEM REGISTRO NO CRF-PB
CAPITAL | INTERIOR | TOTAL | CAPITAL | INTERIOR | TOTAL

zi::'nsﬁ%t ,F:'.)lifrl;ls(]:m (Farmacia Basica, CEDEMEX, 35 282 317 15 g7 112+
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS PUBLICO 17 128 145 02 09 11
cemocorremonieo ot s om0 | 2 | 98 | — | o | o
INDUSTRIA FARMACEUTICA 02 — 02
OUTRAS INDUSTRIAS 01 — 01
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS = CAF 03 07 10 01 01
TOTAL 80 503 583 18 118 136

OB5 1: Dados coletades do SISCON em 07/12/2018.
085 21 * As Farmdcias Publicas sem registro, na sua maioria € de Unidades de Salide onde funcionam Equipes de Estratégia de Salde da Familia -
ESF, com dispensagdo de medicamentos.

3. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAOD

Para um melhor planejamento e execugdo da fiscalizagdo, o Estado da Paraiba que possui 223 municipios
foi dividido em 06 (seis) Regides, que sdo compostas por municipios de acordo com sua posigdo
geografica, nimero de estabelecimentos farmacéuticos, niimero de profissionais farmacéuticos e

populagao. y
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O QUADRO DEMONSTRATIVO DOS iNDICES: SOMA DE FARMACIAS E DROGARIAS,
N2 DE FARMACEUTICOS POR EMPRESAS OU ESTABELECIMENTO, N2 DE HABITANTES
POR FARMACIA/DROGARIA, N® DE HABITANTES POR FARMACEUTICOS, N¢ DE
ESTABELECIMENTO PRIVADO E PUBLICO POR FISCAL NO ESTADO.

. (NDICE DE
SOMA DE {NDICE DE INDICE DE
INDICE DE ESTABELECIMENTOS
B - INDICES FARMACIAS E FARMACEUTICOS POR HABITANTES HABITANTES POR PRIVADOS/PUBLICOS
DROGARIAS ESTABELECIMENTOS POR FARMACEUTICOS POR FISCAL
{PRIV/PUB) {FARM/DROG) FARM/DROG (Registrados no CRF-PB))
ESTADO 1839 1,81 2.131 1177 623
REGIAQ | - CAPITAL 374 4,17 2.170 520 133
REGIAC Il - REGIAC
METROPOLITANA 108 0,98 3.025 3.082 37
REGIAQ Il -
AGRESTE, BREIOE 348 0,46 2,501 5439 110
LITORAL
REGIAD IV -

PLANALTO DA 310 2,45 2.485 996 103

BOREOREMA E
REGIAG V - CARIRI,

CURIMATAU E 344 0,57 1.693 2.986 110
VALE DO PIANCO
REGIAO Vi - SERTAC 405 1,36 1.642 1.177 131

OBS 1: Dados coletados do SISCON em 0771212018,

O QUADRO DO NUGMERO DE ESTABELECIMENTOS IRREGULARES E ILEGAIS

SITUACAO DOS ESTABELECIMENTOS
ESTABELECIMENTOS ESTABELECIMENTOS
TIPO DE ESTABELECIMENTO IRREGULARES SEM REGISTRO NO CRF-PB
CAPITAL | INTERIOR | TOTAL | CAPITAL | INTERIOR | TOTAL

FARMACIA PROP FARMACEUTICO 01 01 02
FARM C/MANIP PROP FARMACEUTICO -
FARMACIA CAT ) - RT ) 64 69 06 06
DROGARIA CAT | - RT o 11 12
FARM C/MANIP PROP LEIGO
FARMACIA PUBLICA 06 36 42 15 97 112*
FARMACIA HOSPITALAR PRIVADA 02 02 04 02 03 05
FARMACIA HOSPITALAR PUBLICA —- 16 16 01 11 12
LAC PROP NAO FARMACEUTICO — 01 01 03 03
LAC PROP FARMACEUTICO a1l 02 03 02 02
LAC PUBLICO 01 13 14 02 10 12
DUTROS LABORATORIOS -— 0t o1 01 01 02
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS — 01 al -
OUTRAS INDUSTRIAS - —-
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS 08 08 01 01
OUTRAS DISTRIBUIDORAS — 01 01
POSTQ DE COLETA 02 06 D8 03 18 21
QUTRQS 03 02 05 03 03
TOTAL 22 165 187 24 155 179

OB5 1: Dados caletados do SISCON em 07/12/2018.
OBS 2: * A maioria das Farmacias Publicas sem registro no CRF-PB é de UBS onde funciona Equipes de Estrategia de ide da Bamilia - ESF.
com dispensagdoc de medicamentos. i

e
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DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAQ

4 — ORCAMENTO DESTINADO A FISCAL!ZACKO 2019
Objetivo:
- Identificar os recursos fisicos, financeiro e pessoal, destinados & execugdo da fiscalizagdo, de forma adequada e especifice a este fim, informando o
percentual or¢amentaric comprametido com o setor de fiscalizagdo.
, - - % DO
- GASTOCOM | GASTOCOM |SALARIOS E ENCARGOS | MANUTENGAO | RENGVACAQ QU
REGIOES COMBUSTIVEL DIARIA {Fiscais e Auxiliares] | DE VEICULQS |ALUGUEL DE FROTA TOTAL o;g.qg:si;o
ESTADO 50.930,00 | 105.520,00 1.217.408,52 15.750,00 80.000,00 1.469.608,52| 15,59
REGIAD | - CAPITAL 1.760,00 - -— - - 1.760,00 0,023
REGIAO il — REGIAD
METROPOLITANA 1.320,00 - - - 1.320,00 G,017
REGIAD Il -
AGRESTE, BREJOE 8.580,00 19.740,00 — - 28.320,00 0,37
LITORAL
REGIAD IV - PLANALTO
DA BORBOREMA E 11.220,00 | 24.675,00 - - -— 35.895,00 0,47
REGIAD V - CARIRT,
CURIMATAU E 11.220,00 | 26.085,00 ~— - - 37.305,00 0,49
VALE DO PIANCO
REGIAOWI -SERTAC | 16.860,00 | 31.020,00 - — - 47.880,00 0,63

*Total dos Gastos com Combustivel e Didria equivale a 04 (quatro) radadas de fiscalizag3o de Rotina na Capital ¢ Regifo Metropolitana e 03 {trés)
no Interior do Estado [N3o esta incluso outras atividades desenvolvidas pela Fiscalizacao).

** O valor utilizado para os calculos das despesas corn combustive! foi de RS 5,50 {cinco reais e cinguenta centavas) o litro de combustivel e
consume médio dos veicutos de 10 km com {1 litro de combustivel.

*** O valor unitaric estimado para e cdlculo das despesas com didria foi de RS 235,00 {duzentos e trinta e cinco reais),

Objetivo:

Exemplos:

5. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO:

- Na elaboragdo do plano, deve-se considerar critérios que visam a eficicia da fiscalizacdo a ser exercida.

a) Considerar o perfil de assisténcia farmacéutica do profissional, do estabelecimento e dos municipios no Estado {Capital,
Regido Metropolitana e Interior), para estabelecer as metas e os roteiros de inspegdes;

b) Descrever qual a periodicidade das inspeces em razdo da regularidade, perfil e localizagio (Capital, Regido
Metropolitana e Interior;

¢) Efetuar a cobertura total dos estabelecimentos farmacéuticos;

d} Priorizar os estabelecimentaos ilegais, irregulares e aqueles com perfil de assisténcia deficitaria;

e} Para Garantir a qualidade das inspeg¢des, o indice de desempenho da fiscal/IDF deverd ser minimo de 12 (IDF é o numero
de inspegdes do fiscal dividido pelo nimero de dias efetivamente trahalhados na fiscalizagdo externa no perfoda);

f) Para garantir o indice de desempenho do Conselho/IDC e a fiscalizagde minima em todos os estabelecimentos no ano, o
Regional devera garantir o indice minimo médio de 04 inspegBes para a Capital e Regido Metropolitana e 03 inspegdes para
o Interior, emn cada estabelecimento, podendo haver numeros maiores por estabelecimentio em razio da regularidade, perfil

ou natureza ds atividade.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado da Paraiba ~ CRF/PB, no desempenho de sua atividade
precipua de fiscalizacio do exercicio e das atividades farmacéuticas em sua jurisdi¢do, zelando pela ética e
a disciplina profissional, buscara atingir em 2019, todas as metas propostas no presente Plano Anual de
Fiscalizagdo, no cumprimento das leis e em defesa da Sociedade Paraibana.

No decorrer do ano de 2019, o CRF-PB desenvolvera uma sistematica de fiscalizagdo de forma que
permita atingirmos o indice de desempenho do Conselho/IDC, com o minimo médio de 04 inspecbes nos
estabelecimentos farmacéuticos localizados na Capital e na Regido Metropolitana e 03 inspegdes nos
estabelecimentos localizados no restante do Interior do Estado.
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Cada fiscal ficara responsdvel pelo planejamento e construcdo das rotas que serdo fiscalizadas no
més, que deverdo ser apresentadas em reunido mensal do setor de fiscalizacdo, que ocorrera sempre na
primeira ou ultima semana do més, para analise, discussdo e aprovagdio, com as respectivas emissbes das
ordens de servigo.

Os fiscais também ficardo responsaveis pela elaboracio do perfil de assisténcia farmacéutica do
profissional, do estabelecimento e dos municipios de sua Regido, gue contribuirdo para definir 2 rota a ser
fiscalizada.

Inicialmente, realizaremos inspecdes fiscais em todos os estabelecimentos farmacéuticos dos
setores publico e privado, em todos os municipios do Estado, em seguida, as rotas deverdo ser montadas
priotizando os estabelecimentos ilegais, irregulares, as farmacias e drogarias com perfil de assisténcia
deficitéria, além de incluir as fiscalizac@es noturnas, em dia feriado e nos finais de semana, diligéncias para
apuragio de denuncias e atendimento das demandas solicitadas pelo Pader Judiciario, Ministério Publico
Estadual e outros drgdos.

Uma vez ocorrido a constatacdo fiscal dos estabelecimentos irregulares, sem responsavel técnico e
os ilegais, sem registro no CRF-PB, cada fiscal ficara responsavel pelo controle e emissdo de autos de
infracdo a distdncia, dentro da periodicidade constante no item 2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO
DO ESTABELECIMENTO, deste Piano Anual de Fiscalizacao.

O planejamento e a execugdo mensal da fiscalizagdo, além de contemplar os itens acima
mencionados, deverdo garantir a qualidade das inspegdes, a aplicacdo das Fichas de Fiscalizagdo do
Exercicio das Atividades Farmacéuticas — Nivel 1 {FFEAF-1), conforme previsto no plano e, a indice minimo
de desempenho do fiscal/IDF e do Conselho/IDC.
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