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APRESENTACAO

Este quinto e-book da série sobre inspecdes e fiscalizacdes contempla
orientacdes quanto aos procedimentos e condutas para recebimento das
fiscalizacdes efetuadas pelos Conselhos Regionais de Farmacia.

Segue 0 mesmo padrao dos publicados até o momento, contendo
informacdes detalhadas da fiscalizacao, abrangendo a pré e a

pOs-iNspecao.

Lembre-se de atualizar seus procedimentos internos e treinar a equipe
para o recebimento e condutas durante a inspecao.

Esteja preparado e boa leitural
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INTRODUCAO

Os Conselhos Regionais de Farmacia (CRFs) possuem entre suas atribuicoes
a de fiscalizar o exercicio da profissao farmacéutica. A norma que
regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos CRFs € a Resolucao CFF
n® 648/2017, que sera substituida pela Resolucao CFF n® 700/2021 a partir
de 12 de maio de 2021,

Segundo essa resolucao, a acao fiscalizadora deverad observar todos os
preceitos legais, normas e regulamentos suplementares que envolvam a
atuacao do farmacéutico e as atividades dos estabelecimentos
farmacéuticos. Alem disso, os CRFs possuem como atribuicao enviar as
autoridades competentes relatorios documentados sobre os fatos apurados
e Cuja solucdo nao seja de sua alcada (Lei n© 3.820/1960).

A maneira como as farmacias se preparam para receber um fiscal do CRF
pode fazer uma enorme diferenca no resultado da acao fiscalizadora.
Conceitua-se como fiscal o farmacéutico concursado, nomeado e treinado
para a funcao, inscrito no CRF de sua jurisdicao, com poder de policia e fé
publica, responsavel pela fiscalizacdo das atividades farmacéuticas no
ambito do local de atuacao, em empresas ou estabelecimentos que
explorem atividades onde se fagca necessaria a atuacao de farmacéutico,
registrados ou nao no CRF, abrangendo a avaliacdo das condicdes relativas
a0 exercicio etico-profissional.

No ambito das farmacias com manipulacao, considerando tal atividade
formalmente preconizada como privativa de farmacéutico pelo Decreto n®
85.878/81, ressalta-se que € vedado o exercicio da atividade de manipulacdo
sem a presenca fisica do farmacéutico no estabelecimento.



Inspecoes dos Conselhos Regionais de Farmacia

Cada CRF pode adotar uma sistematica propria para a organizagao das
rotinas de inspecao. A seguir, apresentamaos situacoes possiveis e genéricas
em que as inspecdes dos Conselhos de Farmacia acontecem, apenas com
O Objetivo de gjudar na compreensao, uma vez que as definicdes
oficialmente nao estao reqistradas em legislacoes.

As inspecdes ocorrem de forma presencial, seguindo um planejamento dos
CRFs. Muitas vezes sao denominadas “orientativas’, com o principal objetivo
de orientar o farmacéutico sobre as normas gue regulamentam a profissao
no Brasil. A fiscalizacdo pode ocorrer a qualquer momento, para a
constatacao da assisténcia prestada pelo farmacéutico responsavel técnico
(RT) e dols) substituto(s), e para exigir que a empresa conte com
farmacéutico durante todo o horario de funcionamento, conforme
declarado na Certiddo de Regularidade e nos termos do art. 15 da Lel
Federal n? 5991//3 e da Lei 15.021/14. Em decorréncia de situacoes
extraordinarias, como © momento de pandemia vivido por todos, € possivel
que ocorra a solicitacao remota de documentos para a avaliagao das
atividades executadas pelo farmacéutico e dos estabelecimentos
fiscalizados.

Podem ocorrer situacdes em que a inspecao do CRF aconteca em
conjunto com as autoridades de Vigilancias Sanitarias Municipais, Estaduais,
ANVISA, PROCON e Ministério Publico. De acordo com a Resolucao CFF n®
/00/2021, o farmacéutico fiscal podera acionar a forca policial em caso de
impedimento do exercicio da atividade de fiscalizacao.

Em situacdes de denuncias, podem ser solicitadas inspecdes especiais para
a apuracao de fatos que cheguem ao conhecimento do CRF e que
envolvam os estabelecimentos farmacéuticos e a atuagcao do farmacéutico.



Para receber a inspe¢ao do CRF

O farmacéutico ou substituto deve receber o fiscal do CRF observando

alguns itens:

1.

Identificacao do fiscal: o farmacéutico fiscal do CRF local se
identifica com carteira de identificacao funcional, colete e
identidade funcional ao chegar. O(s) funcionario(s) da recepcao
deve(m) estar treinado(s) para essa situacao e informar
iImediatamente o farmacéutico ou substituto;

Conduta do estabelecimento: apds a identificacao do fiscal, o
funcionario deve comunicar ao farmacéutico responsavel ou
diretor técnico ou substituto a presenca da fiscalizagao, ou, na
auséncia destes, comunicar outro farmacéutico que estiver
presente no local ou o representante legal da empresa. Na
auséncia de farmacéutico no estabelecimento ou mesmo do
gestor responsavel, a fiscalizacao nao deve ser impedida ou
dificultada, cabendo ao funcionario que esteja presente no
estabelecimento o atendimento do fiscal.

Importante esclarecer que a atividade de fiscalizacao dos CRFs nao
deve ser impedida ou dificultada, considerando que se trata de ato
lesivo a administracao publica, sendo prevista responsabilizacao
administrativa e civil de pessoas juridicas na Lei n2 12.846/13, alem
de existir proibicio a respeito no Codigo de Etica Farmacéutica
(Anexo | da Resolucao CFF n® 596/14), art. 14, sendo proibido ao
farmacéutico “obstar ou dificultar a acao fiscalizadora ou desacatar
as autoridades sanitarias ou profissionails, quando no exercicio das
suas funcoes”.



3. Sobre a documentacao: os documentos da farmacia devem ter a

documentacao exposta a publico (§ 12 do art. 22 da Resolucao RDC n®
44/2009 e item 15.7.2 do Anexo | da Resolucao RDC n® 67/2007)
e estar a disposicao do fiscal. Recomenda-se ter uma pasta
organizada com os documentos atualizados impressos ou

de forma eletronica, em formato .pdf.

Durante a inspecao, o fiscal podera solicitar aleatoriamente documentos
que comprovem a regularidade do estabelecimento e da atividade
farmacéutica, tais como:

- Certidao de Regularidade ou de Substituicao, emitida pelo CRF (deve
estar afixada em local de visualizacao ao publico);

- Ultima alteracdo contratual da empresa;

- Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela
ANVISA;

- Autorizacao Especial (AE), emitida pela ANVISA;

- Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario, emitido pela
Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual;

-Licenca do MAPA (Ministério da Agricultura), em caso de
estabelecimento que realize a manipulacao para uso veterinario;

- Licenca da Policia Federal, em caso de estabelecimento que utilize
INSUMOS sujeitos ao controle desse orgao.

Em situacdes em que houver o preenchimento da Ficha de Fiscalizacao do
Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAF) (figura 2), serdo ainda
solicitados documentos que evidenciem a atuacao do farmacéutico em
todo o processo de manipulacao e dispensacao, conforme abaixo:

- Manual de Boas Praticas;
- Procedimentos Operacionais Padrao (POP) que evidenciem a
adequada realizacao das atividades;



- Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servico de Saude (PGRS),
conforme a legislacao especifica vigente;

- Ordem de Manipulacao (OM) que evidencie a correta aplicacdo de
calculos de correcao aos insumos manipulados;

- Certificado de Transmissao Regular, que comprove a correta
escrituracao sanitaria ao SNGPC (na auséncia deste, pode ser solicitada
a verificacao do status de transmissao do sistema);

- Registros de treinamento com a equipe;

- Comprovacao documental da realizacao de acdes de farmacovigilancia
e acompanhamento farmacoterapéutico;

- Comprovacao da realizacao de controle de processo e de controle de
qualidade, conforme determina a legislacao vigente.

Na Resolucao CFF n® 700/2021 (que entrara em vigor em 12 de maio de
2021) ha modelo especifico da Ficha de Fiscalizacao do Exercicio das
Atividades Farmacéuticas (FFEAF), apresentado na figura 2, poréem,
ressalta-se que cada CRF tem autonomia, podendo acrescentar
informacdes a ficha que sejam adequadas a sua realidade e aprovadas pelo
plenario do CRF.

4. Inspecao: o fiscal podera adentrar ao estabelecimento para verificar
as atividades farmacéuticas e realizar a atividade fiscalizadora de
acordo com as determinacdes legais, lavrar os formularios ou
outros documentos em situacdes previstas na legislacao vigente,
adstritas as atividades farmacéuticas. Alem disso, pode fornecer
informacdes e orientacdes aos farmacéuticos e/ou demais
colaboradores presentes nas empresas ou estabelecimentos no
momento da fiscalizacao.

Seqgue descricao dos documentos que podem ser lavrados pelos fiscais
durante a inspecao:



Termo de Inspecao: documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a verificacao
do exercicio das atividades farmacéuticas nos estabelecimentos,
sendo obrigatorio seu preenchimento em todas as inspecoes
(figura 1);

Termo de Notificacao: documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a determinar a
adocao de providéncias imediatas aos representantes legais,
referente a documentacao e reqistros, no prazo de 5 (cinco) dias
uteis;

Termo de Intimacao: documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a determinar a
adocao de providéncias imprescindiveis ao farmacéutico e/ou
estabelecimento, referente as atividades farmacéuticas (figura 1);

Auto de Infracdo. documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, quando constatado o
ndo cumprimento das determinacdes do art. 24 da Lein? 3.820/60
(figura 1);

Ficha de Fiscalizacao do Exercicio das Atividades Farmacéuticas
(FFEAF): a aplicabilidade desse documento sera descrita no plano
de fiscalizacdo anual de cada orgao regional, que pode
acrescentar informacdes adequadas a sua realidade e aprovadas
pelo respectivo plenario. (figura 2);

Formulario de Orientacao Farmacéutica ou outro modelo que
contemple as nao conformidades constatadas, normas aplicaveis
a situacao, orientacdes e comprometimento do farmacéutico em
adotar providéncias para regularizacao (figura 3).



O fiscal preenchera o formulario indicando sim ou Nao para as questdes, de acordo
com as atividades que sao executadas na farmacia. Importante mencionar que,
para o preenchimento da Ficha de Fiscalizacao do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas em farmacia com manipulacao, o fiscal deve constatar os fatos,
atividades e documentacdes, nao cabendo somente o preenchimento
mediante declaracdes do farmacéutico sem a devida comprovacao.

Os modelos dos documentos citados sao apresentados a seguir,
conforme a atual Resolucao CFF n2 700/2021, que revoga a Resolucao
CFF n® 648/2017 a partir de maio/2021. Orientamos que consulte o portal
do CRF de seu estado para acessar os documentos vigentes, que foram
revisados e aprovados pelo plenario de cada CRF.

FORMULARIO PARA TERMO DE INSPECAQ, TERMO DE INTIMACAQ E AUTO DE INFRACAO

SERVICO PUBLICO FEDERAL
COMSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO [ESTADO)

TERMO DE INSPECED NE2:

Cacos oo Esabeleciments

Razrlo Social CHPJ | Registro CRF/XX
Nome Fantasia Bairre

Enderego Fone

Munici CEP

Tipo de Estabelecimento Matureza de Atividade

Horério ge Funcicnamento

Responsdvel Téonico CRE/xx I AssistEncia
Herdris g Assisténcis Farmacduries

Assistante Téonico CRFE/xx I Assist@ncia
Horario de Assisténcia Farmacéutica
[ ko oo S vhrio, AFE, Certiclo o Regularigade, suc.
WV 5:
) TERMO DE leflﬂﬂdﬂ N
) Regisvra RT
| Dwtre
) TERMO DE INTIMACAD N®:
) Previdenciar & Certidgio de Regularidade Técnica atualizada
) Afixar a Certidio de Regularidade Técnica em local visivel
) Averbar Eados os Glitimas aiteracio social
) Outras observacdes:
Observacio: o nio atendimento & guaisguer dos itens poders gerar pendéncias sdministrativas, irmegularidade cadastral, nio
emissic de documentos & certicdes, aberura de pr rice ar, netificaclo ac drglio de vigildncia sanitdria & cutras
a5 cabiveis.
[ ) AUTO DE INFRACAD N®
Aos ___ dias do més de do ano de 20___ o fiscal do Conselho Regional de Farmacia do Estado . abaixo assinado,
constatou a pratice de Mfﬂan ac artigo 24 da Lei Feoeral n® 3.820/80, pela empresa ou estabelecimento gualificado no termo
deinspeciont ________.
Na forma do Artigo 52 da ResolugBo CFF nit 586/12, poderd a empresa ou o juridica, por seurepresentante
legal. no prazo de 0% (cinco) dias a partir da data da disponibilizacio, apresentar DEFESA ESCRITA, a qual devera atender aos
requisitos slencados no artigo 109 da referica resolugio.
E. para constar, fol lavrado o presente documento & assinada pelas partes.
ObservagSes:
9, data.
RECEBIMENTO:
Azsinatura do réepréesentante do estabelecimento:
Nome:
Cargo:
R.G.:
CPF.:
Assinaturs do farmaciutico fiscal do CRF /00
L]

|_Nome ou carimbo:

B e e

Figural: modelo do formulario-padrao para termo de inspecao, intimacao e auto de infragao
utilizado pelos fiscais do CRF: “Anexo Il Formularios para termo de inspecdo, termo de
notificacdo, termo de intimacdo, auto de infracdo a distancia e termo de ciéncia e
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notificacdo auto de infracdo” padrdo para ficha de verificacdo do exercicio etico profissional
nas farmacias e drogarias’, Resolucao CFF n°® 700/2021.

O fiscal preenchera o formulario indicando sim ou Nao para as questdes, de
acordo com as atividades que sao executadas na farmacia. Importante
mencionar que, para O preenchimento da Ficha de Fiscalizacdo do
Exercicio das Atividades Farmacéuticas em farmacia com manipulacao, o
fiscal deve constatar os fatos, atividades e documentacdes, nao cabendo
somente o preenchimento mediante declaracdes do farmacéutico sem a
devida comprovacao.

ANEXO VIl - PROPOSTA DE FICHA DE FISCALIZAGAQ DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES
FARMACEUTICAS EM FARMACIA DE MANIPULACAO
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Figura 2: Anexo VIl da Resolucdo CFF n°® 700/2021 - proposta de ficha de fiscalizacao do
exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia com manipulacao.
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ANEXO XVII - PROPOSTA DE FORMULARIO DE ORIENTACAO FARMACEUTICA

SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO (ESTADO)
Formulario de Orientagao Farmacéutica (OF)
Assunto:

Razdo Social: NE® registro no CRF:
Farmacéutice (a) orientado (a): N? registro no CRF:
Data: I_J Termo de Inspegdo ns;

Nessa gata o (a) profissional acima mencionado (2) foi orientado (a) sobre a legislago gue abaixo segue, tendo em vista
— . Hescrever o motivo gue levou @ orientopdo
Inserir orientogdes parg ajustar os procedimentos [écnicos e profissiongis de forma @ atender Gs delerminagdes da
legisiogdo vigente.

Lei n¥ 3.820, de 11 de novembro de 1580 — Cria o Conselho Federal de os Conselhos Regionais de Farmaca & da outras
providéncias. >

Codigo de ética da profissdo farmacéutica vigente — Dispbe sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo
Etico e estabelece as infragbes e as regras de aplicag@o das sangdes disciplinares.

Anexo | - Codigo de Etica Farmacéutica

insenr os arligos € incisos apiicdvels ao motivo da convocagao.

Inserir outres normes oplicdveis oo caso (nermas sonitdrios e profissionais de acorde com © ramo proticode pelo empresa
(ex: drogaria e formocio, inserir a Lei n? 13.021/2014, etc).

Of(a) profissional foi orientado(a) a regularizar a situagao & se comprometes a adotar providéncias para que a irregularidade
nio volte a ocorrer.

Farmacéutico (a) Orientado (a) Farmacéutico {a) Fiscal do CRF

Figura 3: Anexo XVII da Resolucao CFF n2 700/21 — Proposta de formulario de orientacdao
farmacéutica.

Pés-inspe¢ao

ApOs a inspecao, o estabelecimento e o farmacéutico receberao o termo
de inspecao. Nos casos de lavratura de termos eletronicos, o fiscal ira
indicar a forma de disponibilizacdo do documento em meio eletronico
(que podera ser pelo e-mail cadastrado no CRF ou site) e periodo para
que tal documento seja disponibilizado (em até 48 horas, por exemplo).

Destaca-se que, sempre que ha inspecao por parte dos CRFs, ha previsao
de prazo para eventual recurso ao termo lavrado, conforme sera
informado adiante neste material, de forma a esclarecer e justificar
eventuais fatos constatados.

Quando forem identificadas irregularidades

Os Termos de Intimacao e Autos de Infracdes podem ser lavrados pelos
fiscais farmacéuticos, cujos principais motivos podem ser em
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decorréncia de:

-Auséncia de registro do estabelecimento, que indica que ©
estabelecimento nao é registrado no CRF;

- Estabelecimento  com  registro, contudo sem farmacéutico
responsavel técnico perante o CRF;

- Auséncia de diretor tecnico ou responsavel téecnico sem
farmacéutico substituto no horario declarado e estabelecido na
Certidao de Reqgularidade;

- Assisténcia farmacéutica parcial, © que indica que o estabelecimento
Nao possui farmacéuticos durante todo o horario de funcionamento,
portanto, com carga horaria de assisténcia farmacéutica insuficiente;
- Funcionamento do estabelecimento em horario nao declarado ao
CRF;

- Realizacao de atividade privativa do profissional farmacéutico sem a
presenca fisica do farmacéutico ou substituto no estabelecimento.

ApOs a lavratura do Termo de Inspecao fiscal, caso haja interesse em
realizar recurso com a devida justificativa ao CRF, ha o prazo de 5 (cinco)
dias, conforme as determinacdes da Resolucao CFF n® 566/13, que
aprova o Regulamento do Processo Administrativo Fiscal dos Conselhos
Federal e Regionais de Farmacia. Consulte antes o CRF da sua regiao
sobre o modelo de formulario-padrao disponibilizado para recurso. Siga
as orientacdes ofertadas pelo orgao.

Quando o fiscal do CRF constatar uma nao conformidade que depende
de providéncias por parte dos farmacéuticos vinculados ao
estabelecimento, estes poderao ser orientados a respeito na inspecao ou
mesmo convocados para prestar esclarecimentos e receber orientacoes.
Compete ao farmacéutico atender a referida notificacao/convocacao em
data e horario marcados pelo CRF e responder aos apontamentos
conforme a orientacao do orgao. Podera ir munido de documentos para



0s devidos esclarecimentos e para demonstrar quais foram as medidas
corretivas  tomadas, ou mesmo protocolar formalmente  os
esclarecimentos apos as orientacdes recebidas, CoOmo um recurso ao
termo lavrado, em 5 (cinco) dias, ou um complemento ao atendimento
de convocacao realizado.

Importante esclarecer que nao compete aos CRFs a interdicao de
estabelecimentos e/ou apreensdo de produtos, atividades de
competéncia da autoridade sanitaria. Contudo, as nao conformidades
Ccuja verificacao deve ocorrer por outros orgaos competentes sao
enviadas a eles pelos CRFs, tendo em vista obrigatoriedade legal de tal
encaminhamento, prevista na Lei n2 3.820/60.

Os descumprimentos da pessoa juridica referentes a assisténcia
farmacéutica exigida por lei seguem os ritos processuais da Resolucao
CFF n2 566/13 e sdo aplicadas as multas. Para a pessoa fisica do
farmacéutico, eventuais penalizacbes na esfera ética ocorrem
sigilosamente e somente apos o cumprimento de todas as etapas
descritas ao Processo Etico-Disciplinar (PED) preconizado pelo Anexo ||
da Resolucdao CFF n2 596/14. Em suma, as eventuais multas geradas apos
a inspecao fiscal sao emitidas a pessoa juridica. Penalidades ao
farmacéutico ocorrem apos o tramite do PED.

A Resolucdo CFF n2 596/2014 dispde sobre o Codigo de Etica, o Codigo
de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicacdo das
sancdes disciplinares, classificando-as em niveis leve (art. /°), medio (art.
8°) e graves (art. 9°).

Nota: ¢ vedado aos farmacéuticos fiscais lavrarem autuacoes, bem como
ao setor de fiscalizacao do CRF lavrar notificacdes e multas, exceto as



previstas na legislacao profissional pertinente ao campo de atuacao dos
Conselhos de Farmacia.

Procedimento para apresentar defesa em caso de autuag¢oes e
outros

Conforme previsto por lei, o farmacéutico possui direito de defesa, que
pode ser apresentada em ate 5 (cinco) dias uteis a contar da data de
lavratura do Auto de Infracao. Portanto, € possivel recorrer do auto
aplicado, e esse recurso sera avaliado como um processo de defesa
administrativa, conforme a Resolucdo do CFF n? 566/12.

A defesa devera ser escrita e encaminhada ao CRF de acordo com a
orientacao dada (via correio, protocolada diretamente ou, em caso
excepcional, eletronicamente), por meio de formulario proprio,
conforme modelos disponiveis no CRF local.
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para O controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da
comercializacao de produtos e da prestacao de servicos farmacéuticos
em farmacias e drogarias e da outras providéncias.

-Resolucao CFF n® 566, de 6 de dezembro de 2012. Aprova o
Regulamento do Processo Administrativo Fiscal dos Conselhos Federal e
Regionais de Farmacia.

- Lel Federal n® 5991/73. Dispbe sobre o controle sanitario do comeércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da
outras providéncias.

- Lel Federal n® 13021/14. Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacao das
atividades farmacéuticas.

- el Federal n? 3.820/60. Cria o Conselho Federal e os Conselhos
Regionais de Farmacia e da outras providéncias.

-Resolucdo CFF n® 569/2014. Dispde sobre o Codigo de Etica
Farmacéutico, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as
regras de aplicagao das sanc¢des disciplinares.

-Resolucao CFF n2 648/201/. Regulamenta o procedimento de
fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras
providéncias (vigente ate 12 de maio de 2021).

-Resolucao CFF n® 700/2021. Regulamenta o procedimento de
fiscalizacao dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras
providéncias (revoga a Resolucdo CFF n° 648/2017 a partir de 12 de maio
de 2021).
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