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DELIBERACAO N° 2506/2021

Ementa:; Altera o Plano Anual
de Fiscalizagdo — 2021

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO-
CRF-RJ, no uso de suas atribuicbes legais que lhe confere a Lei n°® 3.820 de 11
de novembro de 1960 que cria e confere atribuicdbes aos Conselhos Federal e
Regionais de Farmécia e o inciso X, do artigo 2° anexo | da Resolugcédo 603, de
trinta e um de outubro de dois mil e quatorze, que aprova o Regimento Interno
dos Conselhos Regionais de Farmacia e de conformidade com a deliberagédo
tomada por decisdo da Diretoria realizada em trinta e um de margo de dois mil e
vinte.

DELIBERA:

Artigo 1° - Altera o Plano Anual de Fiscalizacdo do Conselho Regional de
Farmacia do Estado do Rio de Janeiro para o exercicio de 2021, conforme
determinacdes estabelecidas pela Resolucdo CFF 700 /2021.

Artigo 3° - Esta Deliberacdo entra em vigor no dia 20 de maio de 2021,
revogando, nesta data, a Deliberacdo CRF-RJ 2468/2021.

Rio de Janeiro, 12 de maio de 2021.

[ .',nlﬂ T ¥ -
T

Tania Maria Lemos Moucgo
Presidente



PLANO ANUAL DE FISCALIZACAO

Para efeito desta Deliberacdo, define-se como:

| - Termo de Inspecdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, destinado a verificacdo do exercicio das atividades farmacéuticas nos estabelecimentos,
sendo obrigatdrio seu preenchimento em todas as inspecdes.

Il - Termo de Notificacdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico
fiscal, destinado a determinar a adog¢do de providéncias imediatas aos representantes legais
referente a documentacgéo e registros, no prazo de 5 (cinco) dias uteis. Ill - Termo de Intimagao:
documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a
determinar a adog¢do de providéncias imprescindiveis ao farmacéutico e/ou estabelecimento,
referente as atividades farmacéuticas.
IV - Auto de Infragdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal,
quando constatado o nao cumprimento das determinagcbées do artigo 24 da Lei Federal n°
3.820/60.
V - Termo de Ciéncia e Notificagcdo do Auto de Infragdo: € o documento oficial emitido pela
autarquia para registro e conhecimento da autuagao do estabelecimento.
VI - Certiddo de Regularidade (CR) - documento expedido pelo CRF, com valor probante de nao
haver impedimento do farmacéutico para exercer a fungdo de responsavel técnico ou substituto,
respeitando os principios legais, éticos e sanitarios pelo profissional e pela empresa ou
estabelecimento para o pleno exercicio da responsabilidade técnica farmacéutica.
VII - Declaracdao de Atividade Profissional (DAP): Documento encaminhado ao CRF-RJ por
empresa ou estabelecimento que necessitar de responsabilidade técnica de forma eventual ou por
tempo limitado, bem como para desenvolver atividades em sistema de escalas, folgas, plantdes ou
outras necessidades de auséncia, afastamento ou impedimento temporario ou imprevisto do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto, desde que por até 30 (trinta) dias.
VIII - Perfil de Assisténcia Farmacéutica do Estabelecimento - percentual obtido de presengca em
relacao ao numero total de inspec¢des constatadas pela fiscalizagdo em um periodo de 24 (vinte e
quatro) meses anteriores, sendo classificados em:

1 - Perfil 1 - Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 66% a 100% de presenca constatadas nas

inspecoes;
2 - Perfil 2 - Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 65% de presenca constatadas nas
inspecoes;
3 - Perfil 3 - Assisténcia Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de presenca constatadas nas
inspecoes;

4 - 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;

5 - Perfil 5 - Estabelecimentos irregulares,

IX — Estabelecimentos llegais - estabelecimentos que ndao possuem registro ativo no CRF

X — Estabelecimentos Irregulares - estabelecimentos registrados que nao possuem farmacéutico
responsavel técnico ou farmacéutico substituto, declarados junto ao CRF e em quantidade
suficiente para garantir a assisténcia farmacéutica necessaria.

Xl — Estabelecimentos Regulares — estabelecimentos que possuem assisténcia farmacéutica
integral por todo horario de funcionamento averbado registrado junto ao CRF-RJ.

Xl — Farmacéutico Diretor Técnico (DT) - farmacéutico titular que assume a diregdo técnica e a
responsabilidade técnica da empresa ou estabelecimento perante o CRF-RJ e também perante
aos orgaos de vigilancia sanitaria.

Xlll- Farmacéutico Assistente Técnico (AT) - farmacéutico substituto que assume a
responsabilidade técnica da empresa ou estabelecimento perante o CRF-RJ. E subordinado
hierarquicamente ao diretor técnico, designado para complementar carga horaria ou auxiliar o
diretor técnico na prestagéo da assisténcia farmacéutica.

XIV — Farmacéutico substituto (S) - farmacéutico designado perante o CRF-RJ para prestar
assisténcia e responder tecnicamente nos casos de impedimentos ou auséncias do farmacéutico
diretor técnico ou farmacéutico assistente técnico.



DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZAGCAO ANUAL
Definicdo: O Plano de Fiscalizagdo Anual € o documento de planejamento estratégico na execugdo das
atividades de fiscalizagdo do ano vindouro, e que devera ser elaborado pelo setor de fiscalizacdo, com
participagao efetiva do vice-presidente, chefia da fiscalizagdo e os fiscais do Conselho Regional de

Farmacia, sendo obrigatoriamente aprovado em plenaria do CRF.

1 - DIRETORIA
Presidente Dra. Tania Maria Lemos Mouco
Vice-Presidente Dra. Silvania Maria Carlos Franca
Secretario Dr. Ricardo Lahora Soares
Tesoureiro Dra. Carla Patricia Morais e Coura

2- ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Nome da Chefia de Fiscalizagéo

Gabriella Gongalves Sotelo Ramis

Nomes dos fiscais em servigo interno

Morena Alves de Farias Wyler (Chefe do Setor de Apoio)
Sarah Gomes Pitta Lopes (Chefe do Servigo de Registro e
protocolo)

Nome dos fiscais atuantes na fiscalizagédo

Bianca de Andrade Sousa Fernandes; Claudia Regina
Garcia Bastos; Daniele de Souza Magalhdes Fontes;
Edinilson Silva Siqueira: Flavio Corréa Soares; Hugo
Vianna Duarte de Oliveira; Jonatas Vieira Grutes;
Lucianna Coelho Ramos; Marcelo Pereira da Silva;
Marcos Antbnio dos Santos Alves; Mayara Santos Padilha
e Wagner Santos Lucena.

Nome dos auxiliares administrativos

Catarina Antonia Bulgaris; Guilherme Afonso Palmeira;
Patricia Lima de Santana; Pedro da Costa Leite Neto e
Rosana da Gracga Garrido Fernandes

Recursos fisicos

Numero de 10
computadores

Numero de terminais 4
telefbnicos

Numero de 1
impressoras

Numero de kits da | 10 Tablets Sansung Galaxy Tab
FEM S5E

3 Tablets Samsung GalaxyTab S2
9 Tablets Samsung GalaxyTab2
(substituidos  pelos  Sansung
Galaxy Tab S5E em 03/2020)

1 Tablet Samsung GalaxyTab1
substituido pelo Sansung Galaxy
Tab S5E em 03/2020)

11 Tablets Multilaser (fora de uso)
10 Impressoras WOOSIM W40

05 Impressoras DPP450

Veiculos de uso exclusivo da fiscalizacado

Préprio

Locado 11

3 - LOCALIZAGCAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

13

Fiscais lotados nas seccionais

2

Fiscais lotados em outras
localidades

OBSERVACAO

Sera convocado mais um fiscal no ano de 2021




4 - DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1 - REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS,

EM TODO O ESTADO:

a)

farmacia/drogaria: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmacia,
condicionada a adequagéo prevista na tabela 2.1.1

b)

farmacia com manipulagao: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da
farmacia, condicionada a adequagéo prevista na tabela 2.1.1

c)

farmacia publica: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmacia

d)

farmacia hospitalar publica propriamente dita: assisténcia farmacéutica integral no horario de
funcionamento da farmacia

e)

farmacia hospitalar privada propriamente dita: assisténcia farmacéutica integral no horario de
funcionamento da farmacia

f)

farmacia equivalente a hospitalar privada (radiofarmacia, nutricdo parenteral, clinicas, oncoldgica
etc.): assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmacia.

farmacia equivalente a hospitalar publica (radiofarmacia, nutricdo parenteral, clinicas, oncoldgica
etc.): assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmacia.

farmacia de unidade de atendimento domiciliar e de unidade moével: Todo horario de
funcionamento da farmacia

distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de érgao publico: assisténcia farmacéutica
integral no horério de funcionamento da distribuidora

distribuidora de medicamentos (privada): assisténcia farmacéutica integral no horario de
funcionamento da distribuidora

distribuidora de correlatos, produtos para saude, insumos farmacéuticos, cosméticos e perfumaria:
5 horas semanais (Resolucdo CFF 515/2009)

outras distribuidoras: 5 horas semanais (Resolugdo CFF 515/2009)

laboratério de analises clinicas privado: sem carga horaria minima, com horario definido em
contrato de trabalho

laboratério de analises clinicas publico: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho

posto de coleta: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho

laboratério de controle de qualidade: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho

outros laboratérios (bromatolégico , toxicoldgico, etc.): sem carga horaria minima, conforme
contrato de trabalho

industria de medicamento (inclusive gases medicinais): assisténcia farmacéutica integral no
horario de funcionamento da industria

industria de correlatos, produtos para saude, insumos farmacéuticos, cosméticos e perfumaria:
5horas semanais

outras industrias: 5 horas semanais

importadora de medicamento: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da
importadora

importadora de correlatos, produto para saidde e insumos farmacéuticos: 5 horas semanais
(Resolugao CFF 515/2009)

outras importadoras: 5 horas semanais (Resolugdo CFF 515/2009)

transportadora de medicamentos e outras transportadoras: sem carga horaria minima, conforme
contrato de trabalho

desinsetizadora: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho

Armazém de medicamentos(inclusive gases medicinais): Todo horario de funcionamento.

aa) Outros Armazéns: 5 horas semanais.

bb) servigos em saude e estética: sem carga horaria minima.

cc) consultorio farmacéutico: sem carga horaria minima.

dd) outros estabelecimentos: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho, para ndo

privativos

ee) farmacia ambulatorial: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da farmacia.

ff)

Laboratério de reembalagem: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento do
laboratorio.

gg) Distribuidor de medicamentos veterinarios: 5 horas semanais




hh) Dispensario de medicamentos: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho.

i) Empresa de comércio varejista de produtos para saude: sem carga horaria minima, conforme
contrato de trabalho.
i) Ervanaria: sem carga horaria minima, conforme contrato de trabalho.

kk) Gerenciamento de residuos hospitalares e Gestdo ambiental: Sem carga horaria minima,
conforme contrato de trabalho.

Il) Servico de assisténcia farmacéutica de apoio ao NASF: Sem carga horaria minima, conforme
contrato de trabalho.

mm) Operador logistico de medicamentos: assisténcia farmacéutica integral no horario de
funcionamento.

nn) Outros Operadores logisticos: 5 horas semanais.

00) farmacia/drogaria e-commerce: assisténcia farmacéutica integral no horario de funcionamento da
farmacia;
pp) farmacia com manipulagdo e-commerce: assisténcia farmacéutica integral no horario de
funcionamento da farméacia.
OBS1: Sera concedido, por liberalidade do Plenario, até duas horas por dia sem assisténcia farmacéutica,
a titulo de intervalo de repouso/alimentagdo do farmacéutico, aos estabelecimentos em que se exige
assisténcia farmacéutica integral. O periodo maximo de duas horas por dia equivale a soma de todos os
periodos de intervalo de cada profissional, ndo podendo exceder este limite, servindo apenas para
emissdo da Certiddao de Regularidade. Este(s) intervalo(s) deve(m) ser declarado(s) e respeitado(s), néo
sendo permitida realizagdo de atividades privativas de profissional farmacéutico no periodo sem
assisténcia farmacéutica, sob pena de autuacgao.

OBS 2: O estabelecimento flagrado em funcionamento em horario divergente ao declarado na Certidao de
Regularidade estara sujeito a autuagao.

OBS 3: Nao podera haver sobreposi¢do de horarios do mesmo profissional farmacéutico para assungéo
de responsabilidades técnicas em estabelecimentos diferentes, salvo as atividades relacionadas a
industria identificadas como linha de produ¢dao da mesma empresa.

OBS 4: O farmacéutico que detém responsabilidade técnica em determinado estabelecimento num dado
horario, ndo devera substituir outro farmacéutico neste mesmo horario, sob pena de infracdo ética
(Resolucdo CFF 596/2014 artigo 14 — inciso V). Esta observagcédo ndo se aplica aos casos de troca de
horario entre farmacéuticos responsaveis técnicos do mesmo estabelecimento, desde que o farmacéutico
responsavel técnico ndo tenha outra responsabilidade técnica no horario em outro estabelecimento.

OBS 5: - O estabelecimento deve manter atualizada a escala de servico, especificando os horarios de
trabalho e folgas dos farmacéuticos, em documento acessivel ao publico e ao fiscal no momento da
inspecao.

OBS 6: - Os farmacéuticos deverdo comunicar aos seus Conselhos Regionais de Farmacia as atividades
farmacéuticas e os horarios em que as desenvolvem, bem como declarar, ainda, se desenvolvem outras
gue venham a impossibilitar o cumprimento do horério da assisténcia farmacéutica requerida.

OBS 7: As mudancas de hordrios em qualquer das atividades do farmacéutico, mesmo o0s que possuem
inscricdo em Conselhos Regionais de Farmacia de jurisdicdo distinta, deverdo ser comunicadas por
escrito aos respectivos 6rgaos regionais, sob pena de abertura de processo ético-disciplinar.

OBS 8: Nos estabelecimentos que nédo exploram atividades privativas do farmacéutico, o CRF-RJ poderg
se limitar a uma inspec¢éo anual, salvo se houver irregularidade ou dendncia a ser apurada.




4.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUAGOES

a) numero maximo permitido de diregéo técnica (DT):
Estabelecimentos privativos: Até duas
Estabelecimentos nao privativos: sem limite, desde que haja compatibilidade de horarios

Sumula 413 STJ (gera entendimento de que o profissional pode assumir mais de uma drogaria ou
farmécia sem manipulacdo, desde que em horarios nédo conflitantes);

Quando se tratar de unidade publica, cabera ao Municipio indicar a farmacia referéncia regionalizada, com
a devida averbacdo de responsabilidade técnica integral e que podera dispensar as diversas classes de
medicamentos entre elas antimicrobianos e medicamentos sujeitos a controle especial pela Portaria
SVS/MS 344/98. Esta farmacia referéncia podera ter sobre sua gestéo até trés unidades basicas de salde
gue atendam exclusivamente aos programas do Ministério da Saude (ex. Diabetes, IST, Saude da Mulher,
etc), e nestas Ultimas, deverdo ser solicitada uma AAPF — Anotacdo de Atividade Profissional do
Farmacéutico (Resolucdo CFF n° 507/2009). Nos casos em que O servigco pertencer a administracdo
publica, mas possuir sua gestao terceirizada para OrganizacGes Sociais (OSs) ou Fundacdes caberdo a
estes a responsabilidade de registro e eventuais sancdes de ambito administrativo e até judicial desses
estabelecimentos, conforme art. 2 Deliberacdo CRF-RJ 2334/2020 (Regimento Interno CRF-RJ).

b) ndmero maximo permitido de assisténcia técnica ou de substituto (AT/S), por tipo de
estabelecimento: sem limite, desde que haja compatibilidade de horario.

C) participagdo do farmacéutico como sécio: ndo ha percentual minimo para participagdo no quadro
societario e ndo ha limitacdo de horas de trabalho

4.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

a) férias regulamentares de 30 dias: O profissional deve comunicar afastamento antecipado. O
estabelecimento deve manter farmacéutico substituto através de encaminhamento da DAP ao
CRF-RIJ.

b) licenca maternidade: exigir farmacéutico substituto. Devera ser comunicado o vinculo por meio de
contrato social, carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS), Carteira Digital, portaria de
nomeacao ou contrato de prestacéo de servicos.

c) licenga médica superior a 30 dias: exigir farmacéutico substituto. Devera ser comunicado o vinculg
por meio de contrato social, carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS), Carteira Digital,
portaria de nomeacgao ou contrato de prestacao de servigos.

d) Comunicado de Afastamento Temporario antecipadas de auséncias nos casos de consultas,
exames, licenca matriménio. Nao sera autuada se houver presenga de outro farmacéutico, com
CRF ativo e sem outra responsabilidade técnica no mesmo horario. Devera ser encaminhada a
DAP ao CRF-RJ.

e) atestado médico/odontolégico, consulta e exames médicos, com autuagao, apresentado p/ defesa.
Nao sera autuada se houver presenga de outro farmacéutico, com CRF ativo e sem outra
responsabilidade técnica no mesmo horario. A apresentacdo de atestado ndo exime o
estabelecimento de manter profissional substituto nos casos previstos em Lei.

f) cursos de aperfeicoamento, palestras, congressos e seminarios: caso seja constatada
comunicacao prévia de afastamento no local, havera lavratura de notificagdo ao farmacéutico para
comprovacgao do curso realizado, conforme Deliberacdo CRF-RJ 1896/2018, o estabelecimento
ndo sera autuado.

g) participagdo em curso/congresso: caso seja constatada comunicagéo prévia de afastamento no
local, havera lavratura de notificagdo ao farmacéutico para comprovagdo do curso realizado,
conforme Deliberagdo CRF-RJ 1896/2018, o estabelecimento ndo sera autuado.




4.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

a) estabelecimentos ilegais: autuar, conforme Deliberagdo CRF-RJ 2505/2021.

b) estabelecimentos irregulares: autuar, conforme Deliberagdo CRF-RJ 2505/2021.

c) constatagdo de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S), no momento da inspeg¢do: autuar,
conforme Deliberagdo CRF-RJ 2505/2021.

d) auto de infracdo a distancia: manter repeticdo de autos em casos de ilegais e irregulares,
conforme artigo 25 Resolugdo CFF 700/2021;

OBS1: E obrigatério a utilizagdo do Perfil de Assisténcia Farmacéutica para fins de autuagdo do
estabelecimento, devendo ser, anexado ao respectivo processo administrativo fiscal.

OBS 2: - Em estabelecimentos enquadrados nos Perfis de 1 a 4, mesmo que funcionando em
horario ndo declarado ao CRF-RJ e desde que com a presenga de farmacéutico, porém sem a
devida anotagao de responsabilidade técnica ou de seu substituto, ndo ocorrera autuagao em uma
primeira constatagdo, devendo o estabelecimento ser notificado a providenciar anotagdo de
responsabilidade técnica em até 5 (cinco) dias Uteis, sob pena de autuagao se nao regularizado no
prazo determinado.

OBS 3: - Em estabelecimentos ilegais, quando houver a constatacdo do funcionamento sem
registro ativo perante ao CRF-RJ, o estabelecimento devera ser autuado.

OBS 4: 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-RJ, devera ser lavrado termo de inspegdo com a caracterizagao da auséncia,
mas sem gerar autuagao na primeiro visita.

OBS 5: Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 4, quando houver a constatagdo da auséncia
do farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica
declarado ao CRF-RJ, devera ser lavrado termo de inspegdo com a caracterizagdo da auséncia,
sem gerar autuagao na primeira visita.

OBS 6: Em estabelecimentos enquadrados no Perfil 2 e 3, quando houver a constatagdo da
auséncia do farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica
declarado ao CRF-RJ, o estabelecimento devera ser autuado.

OBS 7: Constatada atividade privativa do farmacéutico exercida por leigo e na auséncia do
referido profissional, independentemente do perfil, o estabelecimento devera ser autuado, sem
prejuizo das demais acgoes legais.

OBS 8: - Em situagbes que o periodo de afastamento do farmacéutico responsavel técnico ou
substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-RJ seja superior a 30 (trinta)
dias, independentemente do perfil, devera ocorrer a autuagdo do estabelecimento, excetuando-se
as situagdes previstas em lei.




4.5 - METAS DA FISCALIZAGCAO:

a) numero de inspegdes por ano em todo o Estado: 11160

b) ndmero de inspegdes na capital: 3720

¢) numero de inspe¢des na regido metropolitana: 3720

d) numero de inspeg¢des no interior: 3720

e) orientagdes feitas pelos fiscais: em todas as inspe¢des. Também orientagdes via telefone e e-mail,
conforme demanda. Convocacdes para orientagdo na sede e seccionais.

f) numero de ficha de fiscalizagéo do exercicio das atividades farmacéuticas/FFEAF: 100

Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAFs)

Anexo | - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia sem manipulagao ou
drogaria;

Anexo Il - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia com manipulagao;
Anexo Il - proposta de ficha de fiscalizacao do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia
hospitalar;

Anexo IV - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia publica;

Anexo V - Ficha de fiscalizagéo do exercicio das atividades farmacéuticas em distribuidor, armazenador,
importador e exportador;

Anexo VI - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em laboratério de analises
clinicas;

Anexo VIl - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em industria;

Anexo VIII - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em saude estética;

Anexo IX - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em radiofarmacia;

Anexo X - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em consultério farmacéutico;
Anexo Xl - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em servigo de vacina.

Anexo Xl — Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em Home Care.

g) treinamento/curso/palestra (capacitagao) aos fiscais, com nome do ministrante, carga horaria, data
e fiscais participantes:

- Participagao de todos os fiscais no Encontro Regional de Fiscalizag&o, organizado pelo CFF;

- Participacao dos fiscais em Congressos, Seminarios e Simpésios de interesse da Administragdo em

areas afins a area de atuacgao do profissional farmacéutico com aprovacgéo da Chefia;

- Organizacao de encontros com outros entes fiscalizatorios da area de Saude (VISA, Procon, MPF,

dentre outros);

- Visitas técnicas a outros regionais;

- Capacitagcao promovida internamente para multiplicagdo do conhecimento adquirido nos eventos

acima

OBS.: A meta da fiscalizagéo foi calculada excluindo-se os 3 fiscais pertencentes ao grupo de risco.




4.6-COMUNICAGOES A PRESIDENCIA PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO:

a)

Auséncias — Encaminhamento a Presidéncia do CRF-RJ referente as auséncias do farmacéutico
constatadas nas inspegbes (art. 37 Resolugdo CFF 596/2014):sera realizada a verificagdo do
histérico do profissional apds cada constatagdo fiscal de auséncia. Nos casos em que houver
justificativas de auséncia mediante apresentacdes de atestados médicos ou justificativas pertinentes
comprovando situa¢des de forga-maior, identificadas 3 constata¢cdes de auséncia do profissional,
este sera encaminhado para Oficina de Orientagdo. As auséncias n&o justificadas e os perfis
insuficientes, serdo encaminhados para a avaliagdo da Comissao de Etica.

b)

Irregularidades Sanitarias — Encaminhamento a Presidéncia do CRF-RJ referente a outras infracdes
de natureza sanitaria. Sera encaminhado relatério fundamentado com infragdes sanitarias para o
devido encaminhamento a VISA municipal ou estadual

Irregularidades Sanitarias — Encaminhamento a Presidéncia do CRF-RJ referente a outras infracdes
de natureza sanitaria. Sera encaminhado relatério fundamentado com infragdes sanitarias para o
devido encaminhamento do Farmacéutico a CE (art. 37 Resolugdo CFF 596/2014).

d)

Irregularidades Eticas — Encaminhamento & Presidente do CRF-RJ referentes as irregularidades
éticas constatadas em inspegéo. Sera encaminhado relatério fundamentado com infragdes éticas
devido encaminhamento do Farmacéutico a CE (art. 37 Resolucdo CFF 596/2014).

e)

Irregularidades de natureza alheia a fiscalizagdo do exercicio profissional- Encaminhamento 3
Presidente do CRF-RJ. Sera encaminhado relatério fundamentado com irregularidades constatadas
para o devido encaminhamento as autoridades competentes (ANVISA, Ministério Publico, Procon,
Policias Federal e Estadual, Defensoria Publica, Secretaria de Fazenda, Superintendéncia Regional
do Trabalho e Emprego, Outros Conselhos de Classe e outros)

f)

Numero de processo éticos instaurados — Encaminhamento a Presidente do CRF-RJ o numero de
Processos éticos instaurados .Informacgao fornecida pela Secretaria da Etica.

4.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

a) ANVISA: Acgao conjunta, conforme demanda

b) Vigilancia Sanitaria Municipal: Agdo conjunta, conforme demanda

¢) Vigilancia Sanitaria Estadual: Agcao conjunta, conforme demanda

d) Ministério Publico: Agao conjunta, conforme demanda

e) Procon: A¢ao conjunta, conforme demanda

f) Policia Federal: Agdo conjunta, conforme demanda

g) Policia Estadual: Agado conjunta, conforme demanda

h) Defensoria Publica: Agéo conjunta, conforme demanda

i) Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego

j) Sindicato de farmacéuticos: Ag¢éo conjunta, conforme demanda

k) Secretaria de Fazenda: A¢éo conjunta, conforme demanda

[) Outros Conselhos de Classe: Agéao conjunta, conforme demanda




4.8 - FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO

Considerando a situagéo de municipios e Organizagbes Sociais (OSs) impedidas de serem fiscalizadas por
forga de liminar, foi decidido que sera tentada aproximagao com o Conselho de Secretarios municipais de
saude dos 92 municipios, além do estado e OSs para levantar a realidade atual da assisténcia farmacéutica
em cada um deles, quantidade de estabelecimentos que exigem regularizagdo e promogao do registro da
responsabilidade técnica por parte dos farmacéuticos servidores publicos e terceirizados. A regularizagéo
podera ser discutida individualmente com cada ente, com elaboracdo de TAC e participagdo do Ministério
Publico. O objetivo é manter os principios de universalidade e integralidade do SUS, evitando
desabastecimento de medicamentos, judicializacéo para fornecimento de remédios e prejuizo a populagao.

A fiscalizag&do no setor publico ocorrera mediante cronograma a ser definido.

Assim, ficam-se estabelecidos os seguintes critérios para regularizagdo das unidades do setor publico
referente a atividades da Assisténcia Farmacéutica com aplicabilidade aos servicos de saude de gestao
municipal e do estado do Rio de Janeiro:

. Documentagao necessaria para analise inicial

1. O envio de Oficio pela Secretaria de Saude Municipal, da sua capacidade instalada dos trés
niveis de atencao incluindo todas as atividades do exercicio da profissdo farmacéutica: Farmacias de
unidades basicas e/ou /dispensarios de medicamentos, Farmacias Hospitalares, Farmacias Ambulatoriais,
Farmacias com manipulacdo, Centrais de Abastecimentos Farmacéuticos, e demais atividades
consideradas privativas pelo Decreto 85878/1981.

2. Informar quais unidades possuem contrato de gestdo com Organizagbes Sociais de Saude
(OSs), a razao social das organizagées e o CNPJ, Termo de Ciéncia | e copia do Contrato de gestao;
3. Informar o horario de funcionamento de cada unidade, e os profissionais de nivel médio e

superior, que atuam nas atividades da assisténcia farmacéutica incluindo a dispensacéao e distribuigdo de
medicamentos;

Sera solicitado oficio da Secretaria de Saude com os nomes e CRF de todos os farmacéuticos do seu
quadro de RH

4, Sera realizado um estudo por parte do setor de fiscalizacdo e/ou registro em no maximo 30
dias com a quantidade minima de profissionais necessaria para atendimento. O municipio devera se
comprometer no prazo maximo de 2 anos atender as demandas na integra de regularizacao do setor.

. O estudo realizado pelo setor de fiscalizagao ira considerar para fim de deferimento técnico
para elaboracdo de TAC/TOC:

1. Detalhamento do organograma oficial e aprovado, definindo a localizacdo e subordinacdo da
Coordenacao Municipal de Assisténcia Farmacéutica.

2. A SMS devera obrigatoriamente descrever sua rede de servigos de saude, detalhando os servigos por
nivel de complexidade incluindo programas de saude. O detalhamento da rede deve contemplar a
localizagao (existéncia) de Farmacias, postos e/ou outros tipos de servicos onde se fazem necessarias a
presenca e participacao do (a) profissional farmacéutico (a). além da localizagdo dos servigos de AF.

3. Devera ser explicitado, servigos centralizados (localizagao da Coordenagdo Municipal de AF) e servigos
descentralizados, que poderao ser cadastrados, com supervisdo de profissionais farmacéuticos, incluindo
os postos de saude localizados em territérios sanitarios garantindo cobertura a populacéo adstrita.

4. O CRF/RJ de acordo com o apresentado ira indicar quais servigos serdo obrigados a apresentar
responsaveis técnicos (RT’'s), e a quantidade em relagdo ao horario de funcionamento e aqueles que
ficarao subordinados as acdes de supervisdo, mediante comunicagcado de vinculo e horario de atividades,
para AAPF — Anotacao de Atividade Profissional do Farmacéutico.

Estes casos ficardo obrigados a supervisao direta de profissionais farmacéuticos devidamente cadastrados
e identificados, incluindo horarios de trabalho para cobertura plena.

5.0 numero de profissionais farmacéuticos (as) deve ser compativel com o tamanho da rede instalada nos
diferentes niveis de complexidade em saude, bem como da demanda apresentada, incluindo programas
como PSF.
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5.1 - Numero de municipios e sua popula¢io, numero de estabelecimentos privados e publicos e nimero

de farmaceéuticos.

5 - ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO:

NUMEROS NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE NUMERO DE
MUNICIPIOS ESTABELECI- ESTABELECI FARMACEUTICOS HABITANTES FISCAIS NO ESTADO
MENTOS PRIVADOS | MENTOS PUBLICOS
ESTADO 92 12408 1910 19685 17.366.189 15 (3 internos, 12
externos)
CAPITAL 1 4816 454 8611 6.747.815 10 externos lotados na
sede
REGIAO METROPOLITANA 21 3889 514 6877 6.383.775 10 externos lotados na
sede
REGIAO NORTE 9 891 147 926 967.943 ;2dzxternos lotados na
REGIAO NOROESTE 13 438 104 570 336.596 10 externos lotados na
sede
REGIAO CENTRO-SUL 10 250 102 293 289.395 10 externos lotados na
sede
REGIAO SERRANA 13 436 129 696 549.406 10 externos lotados na
sede
REGIAO COSTA VERDE 3 183 105 164 295.944 10 externos lotados na
sede
REGIAO MEDIO PARAIBA 12 686 191 739 918.097 1 externo lotado na
seccional
REGI/:\Q BAIXADAS | 10 806 164 809 877.218 1 externo lotado na
LITORANEAS seccional
5.2 indices de soma de farmacias e drogarias, nimero habitantes por farmacia e drogaria, nimero de
farmacéuticos por estabelecimento, nimero de habitantes por farmacéuticos, numero de estabelecimento
por fiscal.
INDICES SOMA DE INDICE DE INDICE DE HABITANTE POR | INDICE DE HABITANTES INDICE DE ESTAB.
FARMACIA E FARMACEUTICO POR FARMACIA e DRO - POR FARMACEUTICOS PRIVADO/PUBLICO POR
DROGARIA ESTABELECIMENTOS GARIA (Privado e publicos) FISCAL
ESTADO 7976 1,37 2.177,3 882,2 1193
CAPITAL 2861 1,63 2.358,6 783,6 1246
REGIAO METROPOLITANA 2547 1,56 2.506,4 928,3 1246
REGIAO NORTE 630 0,89 1.536,4 1045,3 1246
REGIAO NOROESTE 290 1,05 1.116,7 590,5 1246
REGIAO CENTRO-SUL 150 0,83 1.929,3 987,7 1246
REGIAO SERRANA 316 1,23 1.738,6 789,4 1246
REGIAO COSTA VERDE 140 0,57 2.113,9 1.804,5 1246
REGIAO MEDIO PARAIBA 408 0,84 2,250,2 1.242,4 879
REGIAO BAIXADAS LITORANEAS 635 0,83 1.381,4 1084,3 970

OBS.: Os fiscais lotados na sede realizam as inspegdes nas outras regides do estado onde ndo ha farmacéutico fiscal lotado.
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6 — ORGAMENTOS DESTINADOS A FISCALIZAGAO

Salarios e Renovacsio Equipamento % do Orgamento
Gasto com . Material de | Capacitagdoe | Gasto com encargos Despesas | Manutengéo ¢ . de Protegdo | Publicaga Total do CRF
; Correios . o S e ; ou aluguel |Estacionamento L
combustivel Informatica deslocamento diaria (Fiscais e Graficas de veiculo da frota Individual oDOU
Auxiliares) (EPI) R$33.228.685,06
R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ )
100.000,00 180.000,00 4.000,00 252.000,00 160.000,00 | 4.000.000,00 | 5.000,00 Inexistente 264.000,00 18.300,00 7.000,00 15.000,00 |5.005.300,00 15,1 %

O item “Manutencao de veiculo” é inexistente, pois a frota € alugada.
O item “Correios” € devido a necessidade de emissdes de Autos de Infragdo (Al), emissao dos trés Avisos de Recebimentos (AR) para baixa ex-officio de pessoa

juridica.

O item “Capacitagao e deslocamento” refere-se a Educagdo Permanente de em capacitar a equipe de fiscais e agentes administrativos.
O item “Material de Informatica” refere-se a troca dos materiais para a Fiscalizagéo eletronica Mével (FEM).
O item “Publicagdo DOU” refere-se notoriedade que da a ao Auto de Multa e Auto de Infragao.
O item “Equipamento de Protecao Individual (EPI)” refere-se aqueles materiais que sdo necessarios para execugao da atividade de fiscalizagdo e que garantem a
saude do trabalhador do CRF-RJ, como por exemplo, filtros solares, dosimetros, entre outros.

Os valores das diarias estao estabelecidos na Deliberacdo CRF-RJ 2410/2021

O CRF-RJ recebeu do CFF uma verba de R$ 300.000,00 a titulo do Programa de Aprimoramento da Fiscalizagéo.
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7- SISTEMATICA DE FISCALIZAGAO

7.1 Atendimento aos indices de desempenho de fiscalizagao (IDF e IDCR).

indice de Desempenho do Fiscal (IDF): o resultado obtido pela divisdo do nimero de pontos
obtidos em fiscalizagdo por cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspegdo e
preenchimento da FFEAF realizadas no periodo de um més, divididos pelo niumero de dias trabalhados
exclusivamente na fiscalizagdo externa, nao podendo este ser inferior a 10 (dez) dias trabalhados no més.

Célculo do IDF: indice médio de, no minimo, 12 pontos/dia. Nao podendo ser inferior a 180
pontos/mes.

Para determinagio do Indice de Desempenho Fiscal - IDF foi considerado o niimero de inspecdes
individuais de cada fiscal, realizadas no periodo, divididas pelo nimero de dias trabalhados exclusivamente
na fiscalizagdo externa, ponderando a complexidade de cada inspe¢ao por meio da formula:

IDF = (n° Axl) + (n° Bx2) + (n°Cx3) / (n.° fiscais x n.° dias trabalhados exclusivamente na
fiscalizag¢do externa)

A - Numero de inspecdes sem preenchimento de FFEAF ou Formuldrios de Orientacdo
Farmacéutica (OF).

B - Numero de inspegdes com preenchimento de FFEAF ou Formulérios de OF (< 1,5hs).

C - Numero de inspegdes com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF (> 1,5hs).

Indice de Desempenho Fiscal mensal (IDF mensal): [(nimero de pontos obtidos em fiscalizagdo por
cada fiscal, ponderados conforme a complexidade de cada inspecdo e preenchimento da FFEAF realizadas
no periodo de um més) / (nimero de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizagdo externa)].

Indice de Desempenho Fiscal anual (IDF anual): somatério dos IDF mensais / 12 meses.

fndice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR): o resultado obtido pela divisdo do [(nimero
de inspe¢des realizadas pelo regional no periodo de um ano) / (nimero total de estabelecimentos passiveis
de fiscalizacdo e ativos na base de cadastro do CRF)].

7.2 Atividades de Fiscalizacao

- Regularizacdo e inscricdo das atividades comerciais que explorem servicos competente ao
exercicio profissional farmacéutico, priorizando aqueles irregulares e ilegais;

- Apuracéo de denincias;

- Fiscalizar estabelecimentos sem assisténcia farmacéutica efetiva (perfil 3) e perfil4;

-Alcancar cobertura de 100% dos estabelecimentos previstos nas rotas de fiscalizacdo e nos
Programas de Fiscalizacéo, respeitadas as metodologias.

- Manter inspe¢fes no interior, com viagens periodicas a todos 0s 72 municipios fora da regido
metropolitana.

- Ampliar e fomentar as oficinas aos farmacéuticos fiscais, entre a equipe € com 0s demais setores
do CRF-RJ, e terceiros, quando aplicavel, visando harmonizac¢do dos entendimentos e construgédo
de procedimentos internos mais eficientes no CRF-RJ.

- Investimento na estratégia de capacitacdo profissional dos fiscais que tiverem interesse

- Criagdo de Grupo Técnico para elaboracéo de Notas Tecnicas orientativas para o setor regulado

- Realizar inspecdo de atividades registradas no territério do estado do Rio de Janeiro, com
aplicacdo da FFEAF prevista na Resolucdo CFF 700/2021.
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7.3 —-PROGRAMAS DE FISCALIZACAO

1) Programa de inspecédo em Industrias

2) Programa de inspecdo em Radiofarmécia

3) Programa de inspegao no Setor Publico

4) Programa de inspec¢do nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico (CAF)
5) Programa de inspec¢do em Operadores Logisticos

5.6) Programa de inspec¢éo em Distribuidoras

5.7) Programa de inspec¢do com foco em vacinas

5.8) Programa de inspec@o em Farmacia Hospitalar

5.9) Programa em farmécias Oncoldgicas

7.4 - Fichas de Fiscalizacdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (Anexos)

Anexo | - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia sem manipulagéo ou
drogaria;

Anexo Il - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia com manipulagao;
Anexo Il - proposta de ficha de fiscalizagao do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia hospitalar;
Anexo IV - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em farmacia publica;

Anexo V - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em distribuidor, armazenador, importador
e exportador;

Anexo VI - Ficha de fiscalizag&do do exercicio das atividades farmacéuticas em laboratério de andlises clinicas;
Anexo VII - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em industria;

Anexo VIl - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em saude estética;

Anexo XIV - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em radiofarmacia;

Anexo IX - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em consultério farmacéutico;
Anexo X - Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em servigo de vacina.

Anexo Xl — Ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas em Home Care.
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