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DELIBERAGCAO N2 3147/2021

Ementa: Aprova o Plano Anual de Fiscalizagdo do CRF-PB
para o exercicio 2022.

O Conselho Regional de Farmdcia do Estado da Paraiba — CRF/PB, neste ato representado
por sua Presidente, Farmacéutica Cila Estrela Gadelha de Queiroga, no uso das suas atribuicdes
legais que Ihe confere o Art. 10 da Lei n2 3.820/60 e Art. 24 do Regimento Interno do CRF/PB;

Considerando a Resolugdo CFF n2 700/21, que regulamenta os procedimentos para
fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmdcia;

Considerando a Resolugdo CFF n2 711/21, que dispde sobre o Cédigo de Etica Farmacéutica,
o Cddigo de Processo Etico e estabelece as infracBes e as regras de aplicagdo das sancgdes
disciplinares;

Considerando a Resolugdo CFF n? 577/13, que dispde sobre a dire¢do técnica ou
responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos que dispensam, comercializam,
fornecem e distribuem produtos farmacéuticos, cosméticos e produtos para a satde;

Considerando a Resolugdo CFF n? 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 na Lei n? 13.021/14;

DELIBERA:
Art. 12 - Aprovar o Plano Anual de Fiscalizagdo do CRF/PB para o exercicio 2022, conforme Anexo |.

Art. 22 - Esta Deliberacdo entra em vigor no dia 01 de janeiro de 2022, revogando-se as disposi¢des em
contrario.

Registre-se. Publique-se.

Jodo Pessoa, 14 de Dezembro de 2021.

/Farmac. Cila Estrela 'm Queiroga
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ANEXO |
PLANO ANUAL DE FISCALIZAGAO CRF/PB 2022

1 - DIRETORIA:

PRESIDENTE: Farmac. Cila Estrela Gadelha de Queiroga

VICE-PRESIDENTE: Farmac. Moabe Oliveira Domingos

DIRETOR SECRETARIO: Farmac. Magna Fernanda A. Figueiredo

DIRETORA TESOUREIRA: Farmac. José Ricardo da Silva

2 - ESTRUTURACAO: DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FiSICOS:

Nome do Coordenador da Fiscalizag3o: Farmac. Moabe Oliveira Domingos

Nome do Chefe do Setor Fiscaliza¢do: Farmac. Olivio Rodrigues de Almeida Filho

Nome dos Fiscais em servigo interno: Ndo temos fiscal exclusivamente para realizar servico
interno.

Nome dos Fiscais atuantes na fiscalizagdo: | FISCAIS:

- Josimar Alves de Lima

- Isabel Rubénia de Aquino

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

Nome dos Auxiliares administrativos: AGENTES ADMINISTRATIVOS:

- Alcides Augusto de Carvalho Filho

- Maria Marta Maia Daniel Casimiro

- Brenda Naiara Freire da Silva — Terceirizada

Recursos Fisicos a) Numero de Computadores = 07 (sete) computadores;

b) Nimero de Terminais Telefénicos = 02 (dois) terminais
fixos (ramal);

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

d) Numero de Kits da Fiscalizagdo Eletrénica Mével — FEM:
Dispomos de 06 (seis) tablets.

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizacdo:
Veiculos Préprios: 04

MARCA/MODELO ANO DE FABRICAGAO/MODELO PLACA
FORD KA 2020/2020 Placa: QSL7F23
FORD KA 2019/2020 Placa: QSM1F27
FORD KA 2019/2020 Placa: QSM1D87
FORD KA 2019/2020 Placa:QSM1E87

Veiculos de uso ndo exclusivo da fiscalizag3o:
- O veiculo Ford KA Sedan de placa QSL7F13 é utilizado em atividades administrativas e fiscalizagdo

Veiculos Locados: Nenhum veiculo locado.
% 2
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3 - LOCALIZAGAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS:

Fiscais Lotados na Sede 04 Fiscais
Fiscais Lotados nas Seccionais Nenhum
Fiscais Lotados em Outras localidades | Nenhum

Seccionais:

O CRF-PB possui 02 (duas) Seccionais, uma localizada no
municipio de Campina Grande e a outra no municipio de Sousa.

4. DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO O ESTADO:

a) FARMACIA SEM MANIPULACAO - PROP.
FARMACEUTICO: E a farmécia de dispensagdo ou
drogaria onde o farmacéutico é o proprietdrio ou
coproprietario.

ASSISTENCIA  FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo horario de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberacdo do Plenario deste Regional.

b) FARMACIA COM MANIPULACAO - PROP.
FARMACEUTICO: E a farmacia com manipulago

alopatica e homeopatica onde o farmacéutico é o
proprietario ou coproprietario.

ASSISTENCIA  FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo horario de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberacdo do Plenario deste Regional.

c) FARMACIA HOMEOPATICA - PROP.
FARMACEUTICO: £ a farmécia com manipulacgo
e/ou dispensagdo de medicamentos exclusivamente
homeopdticos de propriedade do farmacéutico.

ASSISTENCIA  FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo horario de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberacdo do Plenério deste Regional.

d) FARMACIA SEM MANIPULACAO - PROP.
LEIGO E a farmacia de dispensacdo ou drogaria
onde o farmacéutico ndo é o proprietdrio ou
coproprietario.

ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA: Assisténcia
Farmacéutica durante todo hordrio de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberacdo do Plendrio deste Regional.

e) FARMACIA COM MANIPULACAO - PROP.

LEIGO: E a farmdcia com manipulacdo alopatica e
homeopdtica onde o farmacéutico ndo é o
proprietario ou coproprietario.

ASSISTENCIA  FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo horario de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberagdo do Plenédrio deste Regional.

f) FARMACIA HOMEOPATICA - PROP. LEIGO:
E a farmacia de manipulagio e dispensacdo de
medicamentos, exclusivamente, homeopaticos de
propriedade ndo farmacéutico.

ASSISTENCIA  FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo hordrio de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberagdo do Plenario deste Regional.

g) FARMACIA SEM MANIPULAGAO - PROP.

OFICIAL FARMACIA: £ a drogaria onde o RT é o
oficial de farmacia provisionado ou licenciado, sendo
ele o proprietario ou coproprietario.

ASSISTENCIA TECNICA PLENA: Assisténcia de Oficial de
Farmacia Provisionado ou Licenciado durante todo horario
de acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014. e
Deliberagdo do Plenario deste Regional.

h) FARMACIA - ORGAO PUBLICO: E a farmacia
pertencente aos orgdos publicos: municipal,
estadual ou federal.

ASSISTENCIA FARMACEUTICA PLENA: Assisténcia
Farmacéutica durante todo horario de funcionamento, de
acordo com o previsto na Lei Federal N2 13.021/2014 e
Deliberagdo do Plenario deste Regional. ,/
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i) FARMACIA HOSPITALAR - PRIVADA: £ a
farmdcia privativa destinada ao atendimento de
pacientes, ou usuadrios de estabelecimentos
hospitalares, ndo sendo permitido o atendimento ao
publico externo.

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 e Deliberagdo do Plenario deste
Regional.

i) FARMACIA HOSPITALAR - ORGAO
PUBLICO: £ a farmacia privativa destinada ao
atendimento de pacientes, ou usudrios de
estabelecimentos publicos hospitalares, ndo sendo
permitido o atendimento ao publico externo.

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 e Deliberagdo do Plenario deste
Regional.

k) FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR
PRIVADA (RADIOFARMA, NUTRICAO
PARENTERAL, CLINICAS, ETC): E a farmacia
privativa destinada ao atendimento de pacientes ou
usudrios de estabelecimentos equivalentes as
farmacias hospitalares privadas (radiofarmacia,
nutricdo parenteral, clinicas, entre outras).

ASSISTENCIA  FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo horario de funcionamento da
farmacia da Unidade, de acordo com o previsto na Lei
Federal N2 13.021/2014 e Deliberacdo do Plendrio deste
Regional.

1) FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR
PUBLICA (RADIOFARMA, NUTRICAO
PARENTERAL, CLINICAS, ETC): E a farmécia
privativa destinada ao atendimento de pacientes, ou
usuarios de estabelecimentos equivalentes as
farmdcias hospitalares publicas (radiofarmacia,
nutricdo parenteral, clinicas, entre outras).

ASSISTENCIA ~ FARMACEUTICA  PLENA:  Assisténcia
Farmacéutica durante todo hordrio de funcionamento da
farmacia da Unidade, de acordo com o previsto na Lei
Federal N2 13.021/2014 e Deliberagdo do Plendrio deste
Regional.

m) DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE
ABASTECIMENTO FARMACEUTICO DE
ORGAO PUBLICO: £ o estabelecimento perten-
cente aos 6rgdos publicos: municipal, estadual ou
federal, que exercem atividade atacadista de
medicamentos, insumos e drogas, destinados ao
abastecimento das farmacias publicas.

Devera manter assisténcia técnica com farmacéutico
presente durante todo o hordrio de funcionamento, de
acordo com o Art. 11 da Medida Provisdria 2190-34 de
23/08/2001 e Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacgdo
dada pela Res. 515/09 e Deliberagdo do Plenario deste
Regional.

n) DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
INSUMOS E DROGAS: S3o empresas que
exercem direta ou indiretamente o comércio
atacadista de medicamentos, insumos e drogas sob
a responsabilidade técnica do farmacéutico.

Devera manter assisténcia técnica com farmacéutico
presente durante todo o hordrio de funcionamento, de
acordo com o Art. 11 da Medida Proviséria 2190-34 de
23/08/2001 e Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacgdo
dada pela Res. 515/09 e Deliberagdo do Plenario deste
Regional.

o) DISTRIBUIDORA DE CORRELATOS E
PRODUTOS PARA SAUDE: S30 empresas que
exercem o comércio atacadista de substéncia,
produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja
ligado a defesa e protegdo da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagndsticos e analiticos, e ainda os produtos
dietéticos, dticos, de acustica médica, odontoldgicos
e veterinarios.

Devera manter a assisténcia técnica farmacéutica de, pelo
menos, 5 (cinco) horas semanais, de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacdo dada
pela Res. 515/09 e Deliberacdo do Plenario deste Regional.

£




CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DA PARAIBA \

SEDE: Rua Borja Peregrino, n? 318, Centro, Jodo Pessoa, CEP: 58013-342, Fone: (083) 3015-3555
SECCIONAL CAMPINA GRANDE: Rua Vice-Prefeito Antdnio de Carvalho Souza, n2 450, SI 410, Centro Juridico
Ronaldo C Lima, Estacdo Velha, C Grande, CEP: 58410-050, Fone: (83)3322-4424.

SECCIONAL SOUSA: Rua Manoel Gadelha Filho, n® 18, Sala 06, Cotton Shopping Center, Centro, Sousa

£ ol Tals %
b/ Y

CEP: 58800-000, Fone: (83)3521-2216. CNPJ: 08.338.774/0001-39

Site: www.crfpb.org.br

p) DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS E
PERFUMARIA: Sio empresas que exercem o0
comércio atacadista, de produtos destinados a
estética corporal e que se utilizam, quer para manter

0 aspecto exterior ou para tornar o corpo mais
atraente e ocultar as suas imperfeigGes.

Deverd manter a assisténcia técnica farmacéutica de, pelo
menos, 5 (cinco) horas semanais, de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacdo dada
pela Res. 515/09 e Deliberagdo do Plendrio deste Regional.

q) OUTRAS DISTRIBUIDORAS: Sio as

distribuidoras que ndo se encaixam nos itens acima.

Deverd manter a assisténcia técnica farmacéutica de, pelo
menos, 5 (cinco) horas semanais, de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacdo dada
pela Res. 515/09 e Deliberagdo do Plenario deste Regional.

r) ABORATORIO ANALISE CLINICAS - PROP.
FARMACEUTICO: E o laboratério que exerce as
atividades de analises clinicas, sendo de propriedade
de farmacéutico.

No minimo, 02 (duas) horas didrias de assisténcia técnica,
conforme Deliberagdo do Plendrio deste Regional.

s) LABORATORIO ANALISE CLiNICAS - PROP.
LEIGO: E o laboratério que exerce as atividades de
andlises clinicas sendo de propriedade de ndo
farmacéutico.

No minimo, 02 (duas) horas didrias de assisténcia técnica,
conforme Deliberagdo do Plendrio deste Regional.

t) LABORATORIO ANALISE CLINICAS -
ORGAO PUBLICO: £ o laboratério que exerce as
atividades de analises clinicas, pertencente aos
orgdos publicos: municipal, estadual ou federal.

No minimo, 02 (duas) horas didrias de assisténcia técnica,
conforme Deliberacdo do Plendrio deste Regional.

u) POSTO DE COLETA: E o estabelecimento
destinado a coleta de material para analise clinica
laboratorial, vinculada a um laboratdrio de analise
clinicas.

Minimo de 01 (uma) hora didria de assisténcia técnica,
conforme Deliberacdo do Plenario deste Regional.

v) LABORATORIO DE CONTROLE DE

QUALIDADE: Estabelecimento responsavel pelo
conjunto de medidas destinadas a garantir, a

Minimo de 20 (vinte) horas semanais de assisténcia técnica,

qualquer momento, a producdo de lotes de | conforme Deliberagdo do Plendrio deste Regional.
medicamentos que satisfagam as normas de

atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

w) LABORATORIO - OUTROS: Sio os

laboratérios que ndo se encaixam nos itens acima
(bromatoldgico, toxicoldgico, entre outros).

Minimo de 20 (vinte) horas semanais de assisténcia técnica,
conforme Deliberacdo do Plenario deste Regional.

x) INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS E DROGAS: Estabelecimento que
executa qualquer operagdo de industrializagdo de
drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, envolvendo todas as operagdes envolvidas
no preparo de determinado medicamento, incluindo
a aquisicdo de materiais, produgdo, controle de

qualidade, liberacdo, estocagem, expedicio de
produtos terminados e os controles relacionados.

Durante o horario declarado de funcionamento da
producdo, conforme Deliberagdio do Plendrio deste
Regional.

y) INDUSTRIA DE CORRELATOS E PRODUTOS
PARA SAUDE: Estabelecimento que produz
aparelho ou acessério, cujo uso ou aplicagdo esteja
ligado a defesa e protegdo da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins
diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes,
e ainda os produtos dietéticos, oticos, de acustica
meédica, odontoldgicos e veterindrios.

Durante o horario declarado de funcionamento da
producdo, conforme Deliberagdo do Plendrio deste
Regional.
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z) INDUSTRIA DE COSMETICOS E
PERFUMARIA: Estabelecimentos que executem
qualquer operagdo de industrializagdo cosmética,
que envolve produtos destinados a estética corporal
e que se utilizam quer para manter o aspecto
exterior ou para tornar o corpo mais atraente e
ocultar as suas imperfeicoes.

Durante o horario declarado de funcionamento da
producdo, conforme Deliberagdo do Plenario deste
Regional.

aa) OUTRAS INDUSTRIAS  (SANEANTE,

ALIMENTO, VETERINARIO, ETC): S3o aquelas que ndo
se encaixam nos itens acima, como de alimentos,
saneantes e outras.

Durante o hordrio declarado de funcionamento da
producdo, conforme Deliberagdio do Plendrio deste
Regional.

bb) IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS E DROGAS: Estabelecimentos que
exercem, direta ou indiretamente, o comércio
atacadista internacional (compra) de drogas,
medicamentos, substdncias, insumos ou produtos
sujeitos ao controle sanitario relacionados a drogas
ou medicamentos.

Deverd manter assisténcia técnica com farmacéutico
presente durante todo o hordrio de funcionamento, de
acordo com o Art. 11 da Medida Proviséria 2190-34 de
23/08/2001 e Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacgdo
dada pela Res. 515/09, e Deliberagdao do Plendrio deste
Regional.

cc) IMPORTADORA DE CORRELATOS E
PRODUTOS PARA SAUDE: Estabelecimento que
exerca, direta ou indiretamente, o comércio
atacadista internacional (compra) de substancia,
produto, aparelho ou acessorio, cujo uso ou aplicagao
esteja ligado a defesa e protegdo da satde individual
ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou
afins diagndsticos e analiticos, e ainda os produtos|
dietéticos, oticos, de acustica médica, odontoldgicos|
e veterinarios.

Devera manter a assisténcia técnica farmacéutica de, pelo
menos, 5 (cinco) horas semanais, de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redag3o dada
pela Res. 515/09 e Deliberagdo do Plendrio deste Regional.

dd) OUTRAS IMPORTADORAS: Sio as
importadoras que ndo se encaixam nas descricoes
dos itens acima.

Devera manter a assisténcia técnica farmacéutica de, pelo
menos, 5 (cinco) horas semanais, de acordo com o Paragrafo
Unico do Art. 32 da Res. 365/01 do CFF, com redacio dada
pela Res. 515/09 e Deliberagdo do Plendario deste Regional.

ee) TRANSPORTADORA: Empresa que exerce 0
transporte terrestre, aéreo, ferroviario, fluvial e
maritimo de drogas, medicamentos em suas
embalagens originais, insumos farmacéuticos, de
substancia, produto, aparelho ou acessoério, cujo uso
ou aplicagdo esteja ligado a defesa e prote¢do da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou afins diagndsticos e analiticos, e ainda
os produtos dietéticos, dticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios.

de assisténcia
Plendrio deste

Minimo de 10 (dez) horas semanais
farmacéutica, conforme Delibera¢do do
Regional.

dd) OPERADORES LOGISTICOS DE
MEDICAMENTOS: Estabelecimento devidamente
licenciado e autorizado a prestar os servigos de
transporte e/ou armazenamento de medicamentos;

de assisténcia
Plenario deste

Minimo de 10 (dez) horas semanais
farmacéutica, conforme Deliberacdo do

Regional.

ee) OUTROS OPERADORES LOGISTICOS:
Estabelecimento  devidamente licenciado e
autorizado a prestar os servicos de transporte e/ou
armazenamento de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria de ambito de atuacdo do farmacéutico,
exceto os medicamentos.

de assisténcia
Plendrio deste

Minimo de 10 (dez) horas semanais
farmacéutica, conforme Deliberagdo do
Regional.

0.
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ff) SERVICOS EM SAUDE E ESTETICA:
Atividades voltadas a promogdo, protecdo,
manutengao e recuperagao estética do individuo, de
forma a selecionar e aplicar procedimentos e
recursos estéticos, utilizando- se para isto, produtos
cosmeéticos, técnicas e equipamentos especificos, de
acordo com as caracteristicas e necessidades do
paciente.

Ndo hd exigéncia de carga horaria minima de assisténcia
farmacéutica. Na auséncia do farmacéutico, o servico em
salde e estética devera possuir supervisdo presencial de
profissional de nivel superior legalmente habilitado,
durante seu periodo de funcionamento, conforme
Deliberagdo do Plendrio deste Regional.

Observagdo: Exigida Habilitagdo na Area.

gg) CONSULTORIO FARMACEUTICO: Entende-
se como sendo estabelecimento farmacéutico
auténomo destinado ao atendimento de pacientes,
familiares e cuidadores, onde se realiza com
privacidade a consulta farmacéutica.

- N3o ha obrigatoriedade de exigéncia legal de carga horaria
minima de assisténcia farmacéutica. O hordrio de
funcionamento é livre, porém o atendimento de pacientes,
familiares e cuidadores, bem como a realizagdo de servigos
e procedimentos farmacéuticos somente sera realizada na
presenca do profissional, conforme Deliberagdo do Plendrio
deste Regional.

hh) CONSULTORIO DE ACUMPUTURA:
Entende-se  como  sendo estabelecimento
farmacéutico auténomo destinado ao atendimento
de pacientes, familiares e cuidadores, onde se
realiza com privacidade atendimentos de
acupuntura pelo farmacéutico habilitado na area.

- Ndo hé obrigatoriedade de exigéncia legal de carga horaria
minima de assisténcia farmacéutica. O hordrio de
funcionamento é livre, porém a realizagao de servigos e
procedimentos farmacéuticos somente sera realizada na
presenca do profissional, conforme Deliberagdo do Plenéario
deste Regional. Observagdo: Exigida Habilitacdo na Area.

ii) POSTO DE MEDICAMENTO: Estabelecimento
destinado, exclusiva mente, a venda de
medicamentos industrializados em suas embalagens
originais e constantes de relagdo elaborada pelo
orgdo sanitario federal publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidades desprovidas de
farmacia ou drogaria, ndo cabendo seu registro no
CRF, devendo, no entanto, ser mantido cadastro dos
dados legais do estabelecimento.

N3o necessita de farmacéutico responsavel técnico para
prestar assisténcia técnica, de acordo com o previsto na Lei
Federal N2 5991/73 e Deliberacdo do Plendrio deste
Regional.

jj) OUSTROS ESTABELECIMENTOS: Empresas
ou estabelecimentos que estejam sob a
responsabilidade técnica de farmacéutico e que nao
se encaixam em qualquer categoria acima.

Minimo de 05 (cinco) horas semanais de assisténcia
farmacéutica, conforme Deliberacdo do Plendrio deste
Regional.

4.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES:

a) Numero maximo permitido de Diregdo Técnica (DT), por tipo de Estabelecimento:

- Ao conceder a Direcdo Técnica, o CRF-PB respeita o limite de homologacdo de direcdo técnica prevista nas
normas e legislagdo vigente (Leis, Decretos, Resolugdes, RDC, etc).

a) Farmacia: 02 (duas) direcdes técnicas, sendo uma farmacia comercial e uma hospitalar ou de unidade de
saude do setor publico, de acordo com o previsto na Lei n2 5991/73;

b) Laboratério/Posto de Coleta = 02 (duas) Dire¢Bes Técnicas, sendo permitido assumir uma direcdo
técnica de um laboratério e um posto de coleta, ou dois laboratdrios, ou dois postos de coleta, de
acordo com o previsto na RDC n2 302/05;

c) Para os tipos de estabelecimentos que ndo existem impedimentos na acumulacdo de direcdo técnica,
sera homologado de acordo com a disponibilidade de tempo do farmacéutico, sendo observados os critérios
de vinculos farmacéuticos e cargas hordrias declaradas, para que nao haja situagdes conf%éo
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ultrapasse o limite legal da carga hordéria diaria de trabalho.
=0




CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DA PARAIBA I & N
SEDE: Rua Borja Peregrino, n® 318, Centro, Jodo Pessoa, CEP: 58013-342, Fone: (083) 3015-3555 Y G@ \\1,
SECCIONAL CAMPINA GRANDE: Rua Vice-Prefeito Antdnio de Carvalho Souza, n® 450, Sl 410, Centro Juridico zﬁ; Yo
Ronaldo C Lima, Estagdo Velha, C Grande, CEP: 58410-050, Fone: (83)3322-4424. }é\}&éa’i&m
F0=h

SECCIONAL SOUSA: Rua Manoel Gadelha Filho, n® 18, Sala 06, Cotton Shopping Center, Centro, Sousa
CEP: 58800-000, Fone: (83)3521-2216. CNPJ: 08.338.774/0001-39
Site: www.crfpb.org.br

b) Numero maximo permitido de Assisténcia Técnica ou de Substituto (AT/S), por tipo de
estabelecimento:

- Ndo existe um nimero pré-determinado de homologagGes para o farmacéutico exercer suas atividades na
qualidade de assistente técnico ou substituto em qualquer tipo de estabelecimento farmacéutico, apenas
serd observado a sua disponibilidade de tempo, para que ndo ocorra choque de horario entre suas
atividades e o limite maximo didrio da carga horaria de trabalho previsto nas normas e legislagdo vigentes.

¢) Niimero maximo permitido de DT/AT/S em estabelecimento privado ao farmacéutico servidor publico:
- O farmacéutico servidor publico terd direito de assumir a DT/AT/S no setor privado, desde que haja
compatibilidade de horério e ndo conflite com as normas e legislagdo vigente quanto a forma de seu vinculo
de trabalho no servico publico, respeitando os acimulos de homologag&es de DT/AT/S citadas nos itens “a”
e “b” e o limite maximo diario da carga horaria de trabalho previsto nas normas e legislagdo vigentes.

d) Intervalo minimo exigido entre 02 (duas) DT/AT/S:

- Serd considerado a localizacdo de cada estabelecimento onde se pretende exercer as DT/AT/S e avaliado
0 tempo necessario que permita o seu deslocamento entre eles, de forma que possibilite a plena execugdo
da assisténcia farmacéutica declarada pelo profissional.

e) Participagdo do farmacéutico como sécio:

- Quando o farmacéutico sécio/proprietério for assumir a responsabilidade técnica (DT/AT/S), serdo
respeitadas as mesmas normas e procedimentos adotadas pelo CRF-PB, exceto a declaragao do horario de
assisténcia técnica, pois 0 mesmo ndo esta sujeito as limitagdes da legislagdo trabalhista.

4.3 AFASTAMENTOS PROVISORIOS:

a) Férias Regulamentares de 30 dias:

- O farmacéutico Diretor/Responsével técnico ou do Assistente Técnico (DT/AT) devera comunicar
antecipadamente, por escrito, o seu afastamento para gozo de férias, conforme dispdem as Resolugdes do
CFF n2 577/13 e n® 711/21 (Cédigo de Etica Farmacéutica).

- Caso o estabelecimento mantenha a realizagdo de atividades privativas do profissional farmacéutico,
deverd manter farmacéutico substituto.

- Para isto, podera ser apresentada a DAP - Declaragdo de Atividade Profissional, conforme modelo
padrdo, de acordo com a Resolug¢do n® 701/21 do CFF.

- Constatado o descumprimento do acima citado, o estabelecimento serd autuado.

b) Licengca Maternidade:

- A farmacéutica Diretora/Responsével técnica ou do Assistente Técnica (DT/AT) devera comunicar por
escrito ao CRF-PB o seu afastamento para gozo de licenga maternidade, devendo o estabelecimento
providenciar farmacéutico substituto e anotagdo da responsabilidade técnica temporaria junto ao CRF-PB.
- Constatado o descumprimento do acima citado, o estabelecimento serd autuado.

¢) Licenga Médica Superior a 30 dias:

- O Profissional deverd comunicar por escrito ao CRF-PB o seu afastamento para tratamento de saude e,
nos estabelecimentos em que haja atividade privativa da profiss3o farmacéutica, serd exigido farmacéutico
substituto com responsabilidade averbada pelo CRF-PB.

- Constatado o descumprimento do acima citado, o estabelecimento sera autuado.

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

- Quando houver comunicado prévio, do farmacéutico (DT/AT/S), por escrito ao CRF-PB, referente as
auséncias nos casos de consultas, exames e licenca matrimdénio, o estabelecimento ndo devera ser
autuado, exceto se constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo na auséncia do
referido profissional, quando serd obrigatéria a emissdo de auto de infragdo, sem prejuizo das demais

acoes legais. N2
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e) Atestado médico/odontoldgico, consulta e exames médicos, com autuagdo, apresentado p/defesa:
- Em caso de apresentagdo de defesa fundamentada em atestados e declaracdes emitidos por profissionais
de saude, habilitados na forma da lei, referentes a procedimentos eletivos e/ou ambulatoriais destinam-
se apenas para fins de justificativa do farmacéutico, onde ndo sera contabilizada sua auséncia para fins de
processo ético disciplinar por nao prestagdo de assisténcia, ficando a empresa responsavel por garantir a
assisténcia farmacéutica plena através de farmacéutico substituto habilitado na forma da lei.

- S6 servirdo como justificativa para a auséncia, as defesas fundamentada em atestados e declaracées
emitidos por profissionais de satude, habilitados na forma da lei, desde que em situagdo de urgéncia,
emergencial ou imprevisivel, quando fato ocorrido no momento da fiscalizagdo.

OBS: A certiddo de 6bito, de parentes em primeiro e segundo grau, também se destinardo como elemento
de justificativa para auséncia.

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

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

- Nos casos dos cursos de qualificagdo ocorra em dias/periodos ndo continuos, o farmacéutico devera
comunicar previamente por escrito ao CRF-PB o seu afastamento.

- O estabelecimento deve manter farmacéutico substituto em caso de realizacdo de atividades privativas.
- Se constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo na auséncia do referido profissional,
deverd ser emitido auto de infragdo, sem prejuizo das demais acdes legais.

g) Participacdo em Curso/Congresso:

- Existindo protocolo de comunicado de auséncia para participagdo em Cursos e Congressos, sera exigido
farmacéutico substituto em caso de realizacdo de atividades privativas.

- Se constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo na auséncia do referido profissional,
devera ser emitido auto de infragdo, sem prejuizo das demais agées legais.

h) Atividades Administrativas e Outros Afastamentos Provisorios:

- Existindo protocolo de comunicado de auséncia para exercer atividades administrativas e/ou outros
afastamentos tempordrios, sera exigido farmacéutico substituto em caso de realizacdo de atividades
privativas.

- Se constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo na auséncia do referido profissional,
deverd ser emitido auto de infra¢do, sem prejuizo das demais acGes legais.

4.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

a) Estabelecimentos llegais:
- Sem notificacdo prévia e sem concessdo de prazo, em estabelecimentos farmacéuticos ilegais, serdo

autuados a partir da constatacdo fiscal do seu funcionamento sem registro ativo perante o CRF-PB e terdo
prioridade dentre aqueles que serdo fiscalizados na elaboragado das rotas de fiscalizagdo, caso permaneca

em funcionamento sem providenciar sua regularizagdo, de modo que venham a ser fiscalizados e autuados
“in loco” a cada 06 (seis) meses, sendo intercalado com a emissdo de autos de infragdo a distancia, a cada
30 (trinta) dias, até sua efetiva regularizacdo.

- Os Fiscais deverdo manter levantamento atualizado dos estabelecimentos ilegais de sua Regido de
Fiscalizagdo, para que possa inclui-los com prioridade em suas rotas, observando os prazos que indica a
frequéncia de inspeg¢des “in loco”, bem como, para manter o controle na emissdo de autos de infracdo a
distancia. i
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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 notificagdo
prévia, excetuando-se as situacdes previstas em leis ou disposto no artigo 32, § 52, da Resolugdo n2 700/21
do CFF, quando devera ser lavrado um Termo de Notificagdo, determinando a regularizagao junto ao CRF-
PB no prazo de 5 (cinco) dias Gteis.

- Esses estabelecimentos serdo priorizados, caso permanegam em funcionamento sem providenciar sua
regularizacdo, na elaboracdo das rotas de fiscalizacdo, de modo que venham a ser fiscalizados e autuados
“in loco” a cada 06 (seis) meses, sendo intercalado com a emissdo de autos de infragdo a distancia, a cada
30 (trinta) dias, até sua efetiva regulariza¢do, desde que inicialmente seja observado o prazo do artigo 17
da Lei Federal n2 5.991/73 c/c o do artigo 12 da Lei Federal n2 13.021/14.

- Os mesmos procedimentos acima mencionados, serdo aplicados aos estabelecimentos farmacéuticos,
com exigéncia de assisténcia farmacéutica plena, que ndo possuem farmacéuticos durante todo o hordrio
de funcionamento, portanto, com carga horaria insuficiente.

- Se constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo, em estabelecimento irregular,
mesmo que esteja dentro do prazo legal para substituicdo do responsavel técnico, deverd ser emitido auto
de infracdo, sem prejuizo das demais agdes legais.

- Os Fiscais deverdao manter levantamento atualizado dos estabelecimentos irregulares de sua
Regido de Fiscalizagdo, para que possa inclui-los em suas rotas de fiscalizagdo, observado os
prazos previstos em lei para substituicdo do farmacéutico e os prazos predeterminados acima que
indica a frequéncia de inspegbes “in loco”, bem como, para manter o controle na emissao de
autos de infragdo a distancia.

c) Constatagdo de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S), no momento da inspecdo:

- Com a edicdo da Resolucdo 700/21 do CFF, tornou-se obrigatério a utilizacdo do Perfil de Assisténcia
Farmacéutica para fins de autuagdo do estabelecimento.

- Perfil 1 - Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 66% a 100% de presenga constatadas nas inspegdes;

- Perfil 2 - Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 65% de presenga constatadas nas inspegoes;

- Perfil 3 - Assisténcia Farmacéutica Deficitdria: 0% a 40% de presenca constatadas nas inspegdes;

- Perfil 4 - Sem Dados Definidos de Assisténcia Farmacéutica: estabelecimentos com numero inferior a 3
(trés) inspecdes em um periodo de 24 (vinte e quatro) meses anteriores a analise;

- Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 1, quando houver a constatagdo da auséncia do farmacéutico
responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-PB, devera ser
lavrado termo de inspec¢do com a caracterizagdo da auséncia, sem gerar autuacao.

- Quando houver a constatacdo da auséncia do farmacéutico responsavel técnico (DT/AT) ou substituto no
hordrio de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-PB, os estabelecimentos enquadrados no Perfil 2 e
3 deverdo ser autuados.

- As empresas ou estabelecimentos farmacéuticos enquadrados no Perfil 4, que tenham obstado
a atividade fiscal, através de impedimento por fechamento prévio do estabelecimento ou
equivalente, em inspe¢do ulterior, constatado a auséncia do Farmacéutico Diretor
Técnico/Responsavel Técnico, Assistente Técnico, Farmacéutico Substituto ou Farmacéutico
Plantonista, em horario homologado perante o CRF-PB, deverao ser autuadas.

d) Auto de Infragdo a Distancia:

- Nos termos do Artigo 25 da Resolug¢do 700/21 do CFF, os estabelecimentos farmacéuticos irregulares e
ilegais, apds uma fiscalizacdo “in loco”, onde se constatou a falta de farmacéutico responsavel
técnico/diretor técnico (RT/DT) e assistente técnico (AT) homologado pelo CRF-PB e/ou sem registro ativo
junto ao CRF-PB, que permanecerem em funcionamento sem providenciar sua regularizagdo, poderdo_ser
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autuados a distancia, a cada 30 (trinta) dias, até sua efetiva regularizagdo, desde que inicialmente seja
observado o prazo do artigo 17 da Lei Federal n® 5.991/73 c/c o do artigo 12 da Lei Federal n? 13.021/14.
- O CRF-PB devera promover nova inspec¢do decorridos 6 (seis) meses para renovagdo do procedimento
de emissdo do auto de infracdo a distancia.

- Estimamos a aplicagdo de 250 (duzentos e cinquenta) autos de infragdo a distancia no exercicio de 2022.

e) Posto de Medicamento:

- S6 existem 02 (dois) Postos de Medicamentos na jurisdicdo do CRF-PB, que continuardo sendo fiscalizados
regularmente, apesar da ndo obrigatoriedade de registro e de farmacéutico responsavel técnico, para
observagdo do cumprimento das limitagOes legais para comercializagdo de medicamentos e dos
documentos legais que o mesmo tem que possuir para o seu regular funcionamento.

f) Outros, se houver:

- O Fiscal deverd lavrar auto de infracdo para os casos de constatagdo de funcionamento do
estabelecimento, com exigéncia de assisténcia farmacéutica plena, em hordrio divergente do declarado
junto ao CRF/PB (final de semana, horario de almoco, horario noturno, etc), exceto se em uma primeira
inspecdo onde se constate a presenca de farmacéutico, mesmo sem a regular anotagdo da
responsabilidade técnica como assistente técnico ou de ser substituto, devendo o estabelecimento ser
notificado a providenciar anotagdo de responsabilidade técnica em até 5 (cinco) dias Uteis, sob pena de
autuacdo se ndo regularizado no prazo determinado.

- Em situacdes que o periodo de afastamento do farmacéutico responsavel técnico ou substituto no
horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF seja superior a 30 (trinta) dias, independentemente
do perfil, deverd ocorrer a autuagdo do estabelecimento, excetuando-se as situagdes previstas em lei e na
Resolugdo 700/21 do CFF.

— Constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo e na auséncia do referido profissional,
o estabelecimento deverad ser autuado, sem prejuizo das demais ag¢les legais.

4.5 METAS DA FISCALIZAGAO:

a) Numero de inspecdes por ano em todo o Estado: 8.110 Inspegdes

b) Nimero de Inspeg¢des na Capital: 1.530 Inspec¢bes

¢) Numero de Inspeg¢des no Interior: 6.580 Inspecdes

d) Numero de Inspegdes Noturnas, Finais de Semana e em Feriados, a serem realizadas:
- Serdo realizadas no minimo 730 Inspeg¢des, equivalente a 9% do total das inspegdes a serem realizadas.

e) Orientacgoes feitas pelos Fiscais:

- Os Fiscais do CRF-PB deverdo prestar orientagSes em todas as situagdes identificadas como necessarias
no momento da inspe¢do, bem como, quando solicitadas pelos farmacéuticos, proprietdrios e demais
colaboradores da empresa/estabelecimento.

- Em especial, deverdo continuar orientando como utilizar O CRF-PB EM CASA, para que os profissionais e
estabelecimentos farmacéuticos tenham acesso aos seus dados cadastrais, aos termos de inspe¢des/autos
de infragdo, certiddo de regularidade, comunicados prévios de auséncias, apresentacdo de defesa (quando
existir auto de infracdo), etc.

f) Numero de Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas — FFEAF:

(Definir tipo de estabelecimento, complexidade da ficha, quantidade, periodicidade, objetivo, destinagdo final das fichas aplicadas)

- A Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas — Nivel 1 (FFEAF-1) para farmdcias e
drogarias, serdo aplicadas em cerca de 5% nas inspe¢des de rotina.

- As Fichas deverdo ser utilizadas, também, como ferramenta para apuracdo de denuncias, fiscalizacdo
conjunta e avaliagdo do exercicio profissional em qualquer tipo de estabelecimento farmacéuticp.
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- A aplicagdo da FFEAF possibilitard um estudo estatistico da qualidade da assisténcia farmacéutica e nos
fornecera dados para que possamos fazer uma fiscalizagdo seletiva, direcionada e de qualidade, podendo
ainda, em caso de constatagdo de irregularidades embasar possiveis processos administrativos fiscais e
procedimentos éticos legais.

OBS: As Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas — FFEAF) que utilizamos, constam
na FEM, que sdo baseadas nos modelos constantes na Resolug¢do 700/21 do CFF.

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

- Os fiscais participardo dos cursos e palestras que o CRF-PB venha realizar, pertinentes a area farmacéutica e
ao cargo de fiscal e de treinamentos de acordo com a necessidade e decisdo da Diretoria deste Conselho
Regional, de forma que possibilite a melhoria na capacitagdo dos mesmos e do servico de fiscalizacéo,
bem como, dos Encontros Regionais e Nacionais de Fiscalizac3o.

4.6 DENUNCIAS A PRESIDENCIA PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO:

a) Dentncia a Presidéncia do CRF-PB referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas inspe¢des:
a) O Setor de Fiscalizagdo deverd encaminhar a Presidéncia do CRF-PB a relacdo dos farmacéuticos com 03
(trés) ou mais constatagdes fiscais de auséncia, no intervalo de 24 (vinte e quatro) meses, para os devidos
procedimentos pré-éticos:

b) Dentre os farmacéuticos denunciados e encaminhados a pré-ética/reunido de orientacdo, a Diretoria
selecionara aqueles com agravantes, que serdo encaminhados & Comissdo de Etica para abertura dos
devidos procedimentos.

- O encaminhamento deverd ocorrer quadrimestralmente, por regido, logo apds a conclusdo de uma etapa

de fiscalizagdo.

b) Denuncia a Presidéncia do CRF-PB referente a outras infragdes de natureza ética:

- As infragbes de natureza ética, ndo relacionadas as auséncias do farmacéutico, detectadas pela
fiscalizagdo, deverdo constar em relatério e encaminhadas a presidéncia, para analise e demais
procedimentos disciplinar ético. Este encaminhamento deverda ocorrer logo apds a conclusdo da
fiscalizagdo determinada na ordem de servico;

- As infragdes de natureza ética, denunciadas por terceiros ou por outros érgdos, deverdo ser diligenciadas
pela fiscalizagdo, para apurar indicios de sua veracidade ou encaminhadas de imediato a Presidéncia para
que sejam tomadas as devidas providéncias, depende do caso;

¢) Denuincia a Vigilancia Sanitdria referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:

- Quadrimestralmente serd encaminhada denuncia, com a relagcdo dos estabelecimentos farmacéuticos
autuados por se encontrar em funcionamento sem farmacéutico responsavel técnico (DT e AT) e os com
carga horéria insuficiente, bem como, aqueles sem registro ativo no CRF-PB, e que n&o providenciaram
sua regularizagao.

d) Dentincia a Vigilancia Sanitaria referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos:
- As infragGes sanitarias de qualquer natureza detectadas pela fiscalizagdo do CRF-PB, deverdo constar em

relatério e ser encaminhadas a Presidéncia do Conselho, que denunciard o(s) estabelecimento(s)
infrator(es) a Vigilancia Sanitaria da respectiva jurisdicdo (AGEVISA e/ou VISAS Municipais) para que sejam
tomadas as providéncias legais e cabiveis para cada caso.

- As denuncias serdo oferecidas a Vigilancia Sanitéria logo apds a conclusdo do trabalho de fiscalizacdo
constante na ordem de servigo e o encaminhamento do relatério a Presidéncia do CRF-PB através da Chefia
do Setor.
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e) Denuncia ao Ministério Publico referente aos estabelecimentos irregulares e ilegais:

- O CRF/PB encaminhara quadrimestralmente ao Ministério Publico, dentncia contendo a relacdo 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 publicos e aqueles
cujas irregularidades forem detectadas em fiscalizagGes especificas realizadas em final de semana, noturna
e feriados.

f) Dendincia ao Ministério Publico referente a outras irregularidades sanitarias nos estabelecimentos:

- As infragOes sanitdrias que configurem crimes contra a satide publica e do consumidor, serdo denunciadas
ao Ministério Publico, para que sejam tomadas as providéncias legais e cabiveis para cada caso.

- Essas denuncias serdo encaminhadas sempre que forem constatados os fatos pela fiscalizagdo do CRF-
PB.

4.7 PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS:

a) Vigilancia Sanitaria Estadual:
- Ndo existe convénio de parceria firmado com a AGEVISA, no entanto ocorrem algumas agdes conjuntas
de fiscalizagdo, encaminhamento de dendncias, troca de informagdes, etc.

b) Vigilancia Sanitaria Municipal:
- Ndo existe convénio de parceria firmado com as VISA municipais, no entanto ocorrem algumas agGes
conjuntas de fiscalizagdo, encaminhamento de denuncias, troca de informacdes, etc.

c) Ministério Publico (Promotorias/CAOPs e PROCON):

- Existem 03 (trés) convénios de parcerias firmados com o Ministério Publico para a realizacdo de
Fiscalizagao Conjunta:

a) Fiscalizagdo Conjunta em Unidades de Saude do Setor Publico (UBS, ESF, UPA, HOSPITAIS, Laboratérios
de Anadlises Clinicas, etc.), na Capital e no Interior, e Fiscalizacdo Especifica em alguns tipos de
estabelecimentos farmacéuticos, mediante solicitagdo do prdéprio Ministério Publica ou motivada por
denuncias encaminhadas pelo CRF-PB.

b) Fiscalizagdo Conjunta em ILPIS = Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos, em todo o Estado da
Paraiba.

c) Existe também, um convénio com o PROCON do Ministério Publico, onde sdo realizadas inspec¢&es
conjuntas nos diversos segmentos dos setores publicos e privados, principalmente quando se tratar de
seguranca do paciente.

d) PROCON (Municipal/Estadual): - N3o 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: - N3o existe convénio de parceria firmado.

h) Policia Estadual: (Corpo de Bombeiros) - O Corpo de Bombeiros Militar participa das FiscalizagGes
Conjuntas solicitadas pelo Ministério Publico.

i) Secretaria da Fazenda: - N3o existe convénio de parceria firmado.

j) Outros: CRM, COREN, CRO, CREA, CRES, CRAS, ETC. - Diversos Conselhos de Fiscalizagdo Profissional e
outros Orgdos Governamentais participam das Fiscalizacdes Conjuntas solicitadas pelo Ministério Publjep.
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4.8 FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO:

Banco de Leite, Hemocentros/Hemonucleos, entre outros.

regularizagoes.

- O Conselho Regional de Farmdcia do Estado da Paraiba exige o registro e a anotagdo da responsabilidade
técnica de todos os tipos de servicos que necessitem de assisténcia farmacéutica.

- Hoje nds temos registrados no CRF-PB 639 estabelecimentos, dos mais variados tipos de unidades de
salide: Farmacia Bdsica, Farmacia Hospitalar, UPA, Unidade Mista de Saude, Farmacia de CAPS, SAMU,
ESF, PA, Industria Farmacéutica, Laboratdrios de Andlises Clinicas Publicos, Unidades Transfusionais,

- Em casos de descumprimento dessas exigéncias, os estabelecimentos e servigos serdo autuados, tendo
em vista ja terem ocorrido, anteriormente, orientagbes e concedido prazos para suas respectivas

O QUADRO DEMONSTRATIVO DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS NO SETOR PUBLICO:

SITUACAO DO ESTABELECIMENTO
TIPO DE ESTABELECIMENTO COM REGISTRO NO| SEM REGISTRO NO
CRF-PB CRF-PB
FARMACIA DE ORGAO PUBLICO: 359 117+
(Farmacia Basica, CEDEMEX, CAPS, SAMU, Outras)
FARMACIA HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO: 102 05
FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO: 09
DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO DE .
ORGAO PUBLICO - CAF:
LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DE ORGAO PUBLICO: 138 03
OUTROS LABORATORIOS: 10
(Unidades Transfusionais, Hemocentros/ Hemonucleos, Banco de Leite Humano, outros)
POSTO DE COLETA: 02
IINDUSTRIA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS: (PUBLICA) 02
OUTRAS INDUSTRIAS: (PUBLICA) 02
OUTROS ESTABELECIMENTOS: (PUBLICO) 01
TOTAL 639 125

OBS 1: Dados coletados do SAGICON em 07/12/2021.

OBS 2: * As Farmadcias Publicas sem registro, na sua maioria (77) é de Unidades de Saude onde funcionam Equipes de Estratégia de Saude da Familia

- ESF, com dispensagdo de medicamentos, localizadas no municipio de Campina Grande.
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5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

O NUMERO DE PROFISSIONAIS INSCRITOS NO CRF-PB:

FARMACEUTICOS INSCRITOS
NUMERO DE NO CRF-PB S::‘C,\'AAA!‘C?E *AUXILIAR DE
PROFISSIONAIS (Por Tipo de Inscricio) Ne TOTAL DE eionano | TECNICOS DE | FARMACIAE
INSCRITOS POR [ DEFINITIVA, FARMACEUTICO | PROVISIONADOS || AgoRATARIO | TECNICO EM
DOMICILIO | PROVISORIA,E |  REMIDA oL FARMACIA
gdimid LICENCIADOS
CAPITAL 1.825 69 1.894 --- 426 13
INTERIOR/OUTROS
ESTADOS 2.456 28 2.484 01 424 6
TOTAL GERAL 4.281 97 4.378 01 850 19

OBS 1:*A inscricdo de auxiliar de farmécia e de técnico em farmacia, se deu em cumprimento a decisdo judicial.
OBS 2: Dados coletados do SAGICON em 07/12/2021.

O QUADRO DEMONSTRATIVO DAS REGIOES DE FISCALIZACAO: N2 DE MUNICIPIOS, N2 DE
ESTABELECIMENTOS PUBLICOS E PRIVADOS, N2 DE FARMACEUTICOS, N2 DE HABITANTES E
N2 DE FISCAIS NO ESTADO:

U Ne DE NP DEESTABELECIMENTOS Ne DE NUMERO DE |N@ DE FISCAIS
MUNICIPIOS PRIVADOS | PUBLICOS | TOTAL FARMACEUTICOS | HABITANTES | NO ESTADO
ESTADO 223 2.285 632 2.917 4.378 4.026.224 04
REGIAO | - CAPITAL 01 479 115 594 1.894 811.598
REGIAO Il — REGIAQ
METROPOLITANA 04 150 31 181 162 326.663
REGIAO Il -
AGRESTE, BREJO E 61 389 131 520 281 870.246
LITORAL 04
REGIAO IV - PLANALTO
DA BORBOREMA 30 414 77 491 979 770.262
REGIAO V - CARIRI,
CURIMATAU E 70 355 149 504 290 582.245
VALE DO PIANCO
REGIAO VI - SERTAO 57 498 129 627 672 665.210

- OBS 1: Dados coletados do SAGICON em 07/12/2021.
- OBS 2: Existem 100 Farmacéuticos com residéncia (endereco) em outros Estados da Federagdo;
- OBS 3: Os 04 Farmacéuticos Fiscais do CRF-PB s&o lotados na Sede do CRF-PB e realizam servigo de fiscalizagdo em todas as Regides do Estado.
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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, N2 DE HABITANTES POR FARMACEUTICOS, N2 DE
ESTABELECIMENTO PRIVADO E PUBLICO POR FISCAL NO ESTADO.

; {NDICE DE
SOMA DE {NDICE DE iNDICE DE .
¢ = {NDICE DE ESTABELECIMENTOS
B — INDICES ashiAGAS £ |EARMACELISOS.PORY HABIANIES HABITANTES POR | PRIVADOS/PUBLICOS
DROGARIAS | ESTABELECIMENTOS POR EARNIACEUTIEOS BOR FISCAL
(PRIV/PUB) (FARM/DROG) FARM/DROG (Registrados no CRF-PB))
ESTADO 2.116 2,07 1.902,75 919,65 729,25
REGIAO | - CAPITAL 383 4,95 2.119,05 428,51
REGIAO Il - REGIAO
METROPOLITANA 124 1,31 2.634,38 2.016,44
REGIAO Il - AGRESTE,
BREJO E LITORAL 406 0,69 2.143,46 3.096,96
REGIAO IV - PANALTO 729,25
DA BORBOREMA E 352 2,78 2.188,24 786,78
CAMPINA GRANDE
REGIAQO V - CARIRI,
CURIMATAU E 377 0,77 1.544,42 2.007,74
VALE DO PIANCO
REGIAO VI - SERTAO 477 1,41 1.394,57 989,90

- OBS 1: Dados coletados do SAGICON em 07/12/2021.
- OBS 2: Os 04 Farmacéuticos Fiscais do CRF-PB sdo lotados na Sede do CRF-PB e realizam servigo de fiscalizagdo em todas as Regides do Estado.

O QUADRO DO NUMERO DE ESTABELECIMENTOS REGULARES, IRREGULARES E ILEGAIS:

SITUAGAO DOS ESTABELECIMENTOS
TIPOS DE ESTABELECIMENTOS P ,RRE(GSLF::;\RES (S/:EE;?% o

FARMACIA SEM MANIPULACAO - PROP FARMACEUTICO 417 16
FARMACIA COM MANIPULAGAO - PROP FARMACEUTICO 51 02
FARMACIA HOMEOPATICA - PROP FARMACEUTICO 6
FARMACIA SEM MANIPULACAO - PROP LEIGO 1085 167 07
FARMACIA COM MANIPULAGAO - PROP LEIGO 10 2
FARMACIA HOMEOPATICA - PROP LEIGO
FARMACIA SEM MANIP — PROP OFICIAL DE FARMACIA 01
FARMACIA — ORGAO PUBLICO 297 62 117
FARMACIA HOSPITALAR - PRIVADA 30 9
FARMACIA HOSPITALAR — ORGAO PUBLICO 63 39 05
FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR - PRIVADA 17 &
(RADIOFARMACIA, NUTRICAO PARENTAL, CLINICAS, ETC) 1
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FARMACIA EQUIVALENTE A HOSPITALAR - PUBLICA e o3
(RADIOFARMACIA, NUTRICAO PARENTAL, CLINICAS, ETC)

DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE ABASTECIMENTO = .
FARMACEUTICO DE ORGAO PUBLICO

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS INSUMOS E o .
DROGAS

DISTRIBUIDORA DE CORRELATOS E PRODUTOS e &
PARA SAUDE

DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS E PERFUMARIA 04
OUTRAS DISTRIBUIDORAS 18
LABORATORIO ANALISE CLINICAS - PROPRIEDADE s e o1
FARMACEUTICO

LABORATORIO ANALISE CLINICAS — PROPRIEDADE o o -
DE NAO FARMACEUTICO

LABORATORIO ANALISE CLINICAS - ORGAO PUBLICO 89 49 03
POSTO DE COLETA 63 04 12
LABORATORIO DE CONTROLE DE QUALIDADE
LABORATORIO - OUTROS 14 05
INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E e
DROGAS

INDUSTRIA DE CORRELATOS E PRODUTOS PARA >
SAUDE

INDUSTRIA DE COSMETICOS E PERFUMARIA
OUTRAS INDUSTRIAS (SANEANTE, ALIMENTO, "
VETERINARIO, ETC)

IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E
DROGAS

IMPORTADORA DE CORRELATOS E PRODUTOS PARA 5
SAUDE

OUTRAS IMPORTADORAS 02
OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS: 05
OUTROS OPERADORES LOGISTICOS: 11
TRANSPORTADORA 09 02
SERVICOS EM SAUDE E ESTETICA
CONSULTéRlO DE ACUMPUTURA Sa e e
CONSULTORIO FARMACEUTICO 01
POSTO DE MEDICAMENTO 02
OUSTROS ESTABELECIMENTOS 40 05
TOTAL 2518 399 147

- OBS 1: Dados coletados do SAGICON em 07/12/2021.
- OBS 2: * A maioria das Farmécias Publicas sem registro no CRF-PB é de UBS onde funciona Equipes de Estratégia de Sadde da Familia -
com dispensagdo de medicamentos.
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6 — CUSTOS DA FISCALIZACAO (RS)
Discriminagao Valor em Real (RS)
DESPESAS COM COMBUSTIVEL 84.975,00
DESPESAS COM DIARIAS 101.520,00
SALARIOS E ENCARGOS DOS FISCAIS E AUXILIARES 1.742.926,14
RENOVACAO DA FROTA E/OU ALUGUEL DE VEICULOS 80.000,00
MANUTENCAO DOS VEICULOS 20.000,00
SERVICOS GRAFICOS. 5.000,00
TOTAL 2.034.421,14

* O valor utilizado para os célculos das despesas com combustivel foi de RS 7,50 (sete reais e cinquenta centavos) o litro de gasolina
e consumo médio dos veiculos de 10 km com 01 litro de combustivel.
** O valor unitario estimado para o célculo das despesas com diéria foi de RS 235,00 (duzentos e trinta e cinco reais).

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO:

- Para um melhor planejamento e execucdo da fiscalizacdo, o Estado da Paraiba que possui 223 municipios,
foi dividido em 06 (seis) Regides, cuja composicdo ocorre de acordo com sua posi¢ao geografica, nimero de
estabelecimentos farmacéuticos, nimero de profissionais farmacéuticos e populagdo.

- O CRF-PB possui hoje 4.378 profissionais farmacéuticos inscritos e 850 técnicos de laboratério. Quanto as
firmas/estabelecimentos farmacéuticos, temos 2.917 registrados, para atender uma populacdo de
4.026.224 habitantes.

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

- Para a realizagdo do servigco de fiscalizagdo contamos com o bom desempenho dos nossos 04 (quatro)
Farmacéuticos Fiscais, que mesmo sendo lotados na Sede do Conselho, na Capital, percorrem todos os anos,
todos os municipios e estabelecimentos farmacéuticos do Estado.

- No decorrer do ano, o CRF-PB desenvolverd uma sistematica de fiscalizacdo de forma que permita
atingirmos as metas estipuladas no presente Plano Anual de Fiscalizagdo, onde, inicialmente, realizaremos

inspecoes fiscais em todos os estabelecimentos farmacéuticos dos setores publico e privado, registrados ou
ndo no CRF-PB, em todos os municipios do Estado, em seguida, as rotas deverdo ser montadas com

estabelecimento que desenvolva atividade privativa do profissional farmacéutico, priorizando os
estabelecimentos ilegais, irregulares, os estabelecimentos que se encontram com perfil de assisténcia 3, 2
e os estabelecimentos novos ou com poucas inspegdes nos ultimos 24 (vinte e quatro) meses, perfil 4, além
de incluir os estabelecimentos que ndo exploram atividades privativas do farmacéutico que apresentem
irregularidades.

- Realizaremos também as fiscalizacdes noturnas, em dia feriado e nos finais de semana, com um minimo
de 9% do total das inspegdes, serdo realizadas diligéncias para apuracdo de dendncias, diIigen@or
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determinagdo do Plendrio e Diretoria do CRF-PB e o atendimento das demandas solicitadas pelo Poder
Judicidrio, Ministério Publico Estadual e outros 6rgdos.

- As fiscalizagOes de rotina deverdo ocorrer em turno alternados, de forma que comtemple inspe¢cdes em
todos os horarios (manh3, tarde, noite e madrugada), sé assim poderemos verificar o cumprimento do
horario declarado de funcionamento e o cumprimento do hordrio declarado de assisténcia técnica. Ja os
estabelecimentos que se encontram com assisténcia farmacéutica insuficiente, deverao ser fiscalizados em
horario de funcionamento que ndo possua farmacéutico com responsabilidade técnica averbada pelo CRF-
PB.

- O planejamento e a execucdo mensal da fiscalizagdo, além de contemplar os itens acima mencionados,
deverdo garantir a qualidade das inspecbes, a aplicagdo das Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das
Atividades Farmacéuticas — Nivel 1 (FFEAF-1), conforme previsto nesse Plano, que corresponde a 5% das
inspecdes em farmacias ou drogarias, garantindo dessa forma um indice de Desempenho do Fiscal (IDF)
médio de, no minimo, 12,3 pontos/dia, com um minimo mensal nunca inferior a 184 pontos/més e um
indice de Desempenho do Conselho(IDC) geral, em todos os estabelecimentos de 2,65 inspec8es; em
estabelecimentos que desenvolva atividade privativa do profissional farmacéutico, 3,0 inspegdes por
estabelecimento e em estabelecimentos que ndo desenvolva atividade privativa do profissional
farmacéutico, 1,0 inspegdo por estabelecimento.

Jodo Pessoa, 14 de Dezembro de 2021.

Farmac.Cil
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FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS

Lei 3.820/1960(D.0.U.21/11/1960) Artigo 10 ltem-C; Lei 13021/2014(D.0.U.18/08/2014);
Resolugdes do C.F.F. 357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e 700/2021;

TERMO DE INSPEGAO N°; FFEAF N°:

Fant.: Reg.: PA: Perfil:
Razéo: CNPJ: CEP: Assist.:
Enderego: i Cidade:

Tp. Estab.: Ativ.:

FICHA DE VERIFICAGAO

01.

Possui Certiddo de Regularidade atualizada, visivel na érea publica da farmacia?

02.

Possui Manual de Boas Praticas Farmacéuticas conforme critérios estabelecidos pela Resolugéo no 357/01 do CFF?

03.

Possui a Autorizago de Funcionamento (AFE) da Anvisa?

04.

O estabelecimento dispensa medicamentos termoléabeis?

085.

Os medicamentos sdo armazenados adequadamente?

06.

Possui procedimentos para gerenciamento de residuos dos servigos de saide?

07.

Possui procedimentos relacionados a logistica reversa, conforme Decreto Federal n® 10.388/20207

08.

Realiza dispensagio de medicamentos de controle especial?

09.

Quanto & escrituragao, a transmissdo das movimentagdes ocorre de acordo com a legislagao vigente?

10.

Responsavel pela transmissdo dos medicamentos controlados/antimicrobianos {descrever):

11,

ou

Os medicamentos controlados pertencentes a Portaria no 344/98 SVS-MS estdo armazenados em local exclusivo para este fim, guardados sob chave
outro dispositivo que oferega seguranga?

12.

Oferece servigos farmacéuticos?

13,

O farmacéutico possui procedimento que garante que os servigos realizados estéo de acordo com legislagao sanitaria e profissional?

14.

O farmac8éutico efetua treinamento da sua equipe sobre os POPs, registrando-os?

15.

O farmacéutico realiza farmacovigilancia, conforme Lei Federal 13021/147?

16.

O farmacéutico realiza acompanhamento farmacoterapéutico?

17,

O farmacéutico presta orientag@io necessaria aos pacientes visando o uso racional dos medicamentos?

18.

Possui sala de atendimento farmacéutico? Possui sala de aplicagdo de injetaveis?

19.

Possui sala de aplicagao de injetaveis?
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FICHA DE FISCALIZAGAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS

Lei 3.820/1960(D.0.U.21/11/1960) Artigo 10 item-C; Lei 13021/2014(D.0.U.18/08/2014);

Resolugdes do C.F.F. 357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e 700/2021;
FFEAF N

TERMO DE INSPECAO N°:

20. Séo realizados servigos de vacinacdo?

21. Observagodes:

£ para constar foi lavrado o presente documento, na forma digital devidamente assinada pelas partes, cuja copia podera ser extraida pelo interessado mediante acesso ao sitio do

CRF-PB (www,crfpb.org.br),

UIRAUNA, terca-feira  de de 2021
FARMACEUTICO(A) FISCAL FARMACEUTICO(A)
CRF-PB - CRF -
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