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PALAVRA DA DIRETORIA

A profissdo farmacéutica tem evoluido muito nos udltimos anos,

conquistando novos espacos e consolidando aqueles em que ja

estavamos presentes, demonstrando sempre a nossa importancia para
. pacientes, gestores e demais profissionais da saude.

Diante dessa realidade, nosso CRF-ES precisa se reinventar todos os
dias com objetivo de acompanhar esse intenso fluxo. Trata-se de um
processo complexo que busca acomodar os desejos de muitos dentro do
espaco - muitas vezes reduzido - balizado rigidamente pela legalidade.

Assim, a FISCALIZAGAO segue como uma ferramenta fundamental para
regulagdo do mercado, garantindo a ordem e também nossa
empregabilidade, visando sempre a prestacédo de servicos com qualidade
técnica e seguranca indiscutiveis para todos.

Esperamos que as informacbes contidas nessa cartilha facilitem
g entendimento de tudo aquilo que vem sendo construido, com a
| participagdo de todos, transbordando a responsabilidade e a
transparéncia que marcam o trabalho dessa DIRETORIA.

(@)

§ Seguimos juntos no bom combate, por uma sociedade mais justa e
| perfeital

‘:j EXPEDIENTE
i Material gentilmente cedido pelo CRF-RS
Edicao e diagramacédo: Comunicacédo do CRF-ES
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Os usudrios do CRF-ES (Farmacéuticos, Técnicos \
de Laboratério e empresas) contam com uma
plataforma de servigos online.
O CRF em Casa é uma plataforma simples,

objetiva e disponivel a todos. O usudrio tem acesso

a servigos como certidoes, protocolos de servicos,

atualizagdo cadastral, andamento de processos,

etc., tudo ao passo de um clique.
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O QUE SAO OS CONSELHOS
REGIONAIS DE FARMACIA?

S8o0 autarquias federais criadas por lei federal, lei n° 3.820/60, que
estabelece suas fungdes, finalidades e a maneira como séo constituidas.

Os Conselhos Regionais de Farmacia (CRFs) tém atuacdo estadual e
estdo vinculados e subordinados ao Conselho Federal de Farmécia (CFF).

Os CRFs possuem como principal atribuicdo a fiscalizacdo do exercicio
ético da profisséo farmacéutica em todas suas areas de atuacado, além de:

« Defender o ambito profissional e esclarecer duvidas relativas a
competéncia do profissional farmacéutico;

« Garantir, em suas respectivas areas de jurisdicdo, que a atividade
farmacéutica seja exercida por profissionais legalmente habilitados;

« Habilitar o farmacéutico, por meio de inscri¢cdo, para o exercicio legal
da profisséo;

» Manter registro sobre o local de atuacdo do farmacéutico junto ao
mercado de trabalho.
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CRFES

CONSELHO REGIONAL DE FAR|

MACIA DO ESPIRITO SANTO

O Conselho Regional de Farmécia do Espirito Santo (CRF-ES) possui sua
localizadas nos

sede estruturada em Vitbéria e suas seccionais estao
municipios de Cachoeiro de Itapemirim e Sdo Mateus.

Sede:
Vitéria

Seccionais:
Cachoeiro de Itapemirim
Sao Mateus

J)
Cachoeiro de Itapemirim

J‘

Séao Mateus

J‘

Vitéria
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MISSAO

Zelar pela ética e pela disciplina no exercicio da profissao
farmacéutica, com objetivo de valorizar, normatizar,
qualificar e orientar os profissionais para a correta aplicacao
dos preceitos da farmacia em todas as areas de atuacéo do
farmacéutico; bem como a intervencdo ativa nas politicas
de saude, garantindo o cumprimento da legislacdo e
assegurando efetivamente os servicos de qualidade a
populacéo.

VISAO

A populacdo assistida efetivamente pelo profissional
farmacéutico qualificado em todos os ambitos da saude,
publicos e privados, e que este profissional seja
reconhecido e respeitado; tornando-se tdo necessario a
ponto de ser imprescindivel.




VALORES

- Etica e Transparéncia;

- Assisténcia farmacéutica de qualidade;

- Eficiéncia nos trabalhos;

- Trabalho em equipe;

- Responsabilidade Socioambiental;

- Respeito as normas legais;

- Responsabilidade, comprometimento e zelo pela saude
da populacao e pela classe farmacéutica;

- Valorizacéo e qualificacéo do profissional farmacéutico.
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FISCALIZACAO

O que é?

fiscalizacdo do exercicio profissional € a principal atribuicdo do Conselho
Regional de Farmécia do Espirito Santo e visa beneficios a saude publica,
em cumprimento a legislacdo, bem como a valorizagdo do farmacéutico
perante a sociedade.

O CRF-ES nédo mede esforcos na luta pela ampliacdo da assisténcia
farmacéutica efetiva no Estado. Para isso, durante as inspegdes, o CRF-ES
realiza diversas orientacdes quando identifica falhas no exercicio
profissional. Estas s&o analisadas, podendo resultar em procedimentos de
orientacdo profissional ou instauracao de processo ético disciplinar.

Ainda, irregularidades  constatadas, durante inspecoes nos
estabelecimentos, sédo encaminhadas, quando cabiveis, para conhecimento
e providéncias da Vigilancia Sanitaria, Ministério Publico e outros 6rgaos.

Como uma empresa, 0 CRF-ES possui um sistema de gestédo e, também
no ambito da fiscalizagéo, desenvolve e acompanha indicadores como:
namero de inspecdes realizadas, percentual de cobertura do Estado nas
inspecdes realizadas em periodo noturno e finais de semana, nimero de
orientacdes, perfil de assisténcia farmacéutica no Estado, nUmero de autos
de infracdo lavrados e respectiva classificagdo por tipo de irregularidade,
entre outros. Visando a crescente insercdo deste profissional no mercado
de trabalho.

O desenvolvimento de novas tecnologias, melhorias nos processos internos
e na comunicagéo sdo constantes no CRF-ES.

O CRF-ES ndo mede esfor¢cos na luta pela ampliacdo da

assisténcia farmacéutica no Estado.




Qual a funcao do fiscal?

O papel do farmacéutico fiscal é de
cumprimento da legislacéo.

Todo fiscal é farmacéutico, inscrito
no CRF-ES e treinado para orientar
tecnicamente os colegas, bem como
todos os presentes no momento da
fiscalizacéo.

Ele realiza a fiscalizagéo in loco em
empresas ou estabelecimentos que
explorem atividades onde se faga
necessaria a atuacao de
farmacéutico.

Lavra o termo de notificacéo,
termo de intimagdo, auto de
infragcéo e ficha de fiscalizag&o do
exercicio das atividades
farmacéuticas (FFEAF) ou outros
documentos em situacdes
previstas na legislacéo.

Estd a disposicdo da categoria
para prestar informacdes sobre
0s procedimentos de
regularizagéo

Conte com o farmacéutico fiscal

para o melhor exercicio da profissao!




O que é ser Responsavel Técnico (RT)?

Ser responsavel técnico € aplicar conhecimentos técnicos e profissionais , cuja
responsabilidade esta sujeita a sancdes de natureza administrativa, civel e
penal.

O farmacéutico responsavel técnico é o profissional que assume, perante o
CRF-ES e o¢rgdos de vigilancia sanitaria, a responsabilidade técnica do
estabelecimento, nos termos da legislacdo vigente. Para tanto, no exercicio
profissional é obrigado a informar, por escrito, ao CRF-ES todos os seus
vinculos, atualizar endereco e horéarios de trabalho.

E de sua inteira responsabilidade a realizacdo, supervisdo e coordenacio de
todos os servigos técnico-cientificos do estabelecimento; respeitando, ainda, o
preconizado pela legislacéo trabalhista.

O farmacéutico responde individual ou solidariamente, ainda que por omisséo,
pelos atos que praticar, autorizar ou delegar no exercicio da profissao.

Farmacéutico, certifique-se que ocorreu
a assuncao de sua responsabilidade
técnica perante o CRF-ES.

| | Farméacia
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O que é Perfil de Assisténcia Farmacéutica do Estabelecimento?

O perfil de assisténcia farmacéutica se
define como o percentual de presenca
do farmacéutico no estabelecimento,
obtido em relagdo ao numero total de
inspecOes realizadas pela fiscalizagéo
do CRF-ES no periodo de 24 meses
anteriores a analise; onde, para o
enquadramento das empresas nos perfis
1, 2 ou 3, é necessario que tenham sido
realizadas, no minimo, 3

inspec¢des neste periodo.

O critério estabelecido objetiva definir
uma classificagdo das empresas, para
priorizar a inspecdo fiscal em
estabelecimentos ilegais ou que néo
mantenham assisténcia farmacéutica
efetiva disponivel a populagéo.

Com base na Resolucdo CFF 700/2021,
o perfil de assisténcia farmacéutica é
determinado conforme a ilustracdo ao
lado.

Os estabelecimentos que possuirem o
perfil 5 serdo inspecionados com maior
frequéncia, visando sua regularizacgéo.
Os que possuem assisténcia
farmacéutica parcial ou deficitaria
também deverdo procurar adequar-se a
legislacdo, que exige assisténcia
farmacéutica integral durante o horario
de funcionamento.
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PERFIL 1

Assisténcia farmacéutica efetiva:
66% a 100% de presenca nas
inspecdes constatadas

PERFIL 2

Assisténcia farmacéutica parcial:
41% a 65% de presenca nas
inspec¢@es constatadas

PERFIL 3

Assisténcia farmacéutica deficitaria:
0% a 40% de presenca nas
inspecdes constatadas

PERFIL 4

Sem dados  definidos de
assisténcia farmacéutica:
estabelecimentos com ndmero
inferior a 3 (trés) inspecdes em
um periodo de 24(vinte e
quatro)meses anteriores a
analise.

PERFIL 5

Estabelecimentos irregulares ou
ilegais

Os estabelecimentos novos seréo
enquadrados,inicialmente, no perfil
4; e, apoOs a terceira inspecao,
poderdo ser enquadrados nos
demais perfis.

Fique atento!

Caso ocorra a auséncia de
farmacéutico no estabelecimento,
algumas atividades n&o devem
ocorrer por serem consideradas
privativas da profisséo.

(Decreto Federal n°85878/81)




Perfil de Assisténcia Farmacéutica

REGISTRA TERMO
DE VISITA/
ORIENTACAO

ATIVIDADE NAO
PRIVATIVA S/.
FARMACEUTICO?.

REGISTRA TERMO

EMPRESA DE VISITA/

ILEGAL?

ORIENTAGAO

|

NAO

SEM RT HA

%
MAIS DE 30 guatdmd
ANOS

SiM SiM

HA PROTOCOLO
DENTRO DO
PRAZO?




Como e por que comunicar o afastamento do

farmacéutico na empresa?

De acordo com o Cédigo de Etica, o farmacéutico deve comunicar ao CRF-
ES, por escrito, o afastamento temporério das atividades profissionais pelas

quais detém responsabilidade técnica.

S0

-O-

(A

Y

Afastamento por motivo de férias,

congressos, Cursos de
aperfeicoamento, atividades
administrativas ou outras

previamente agendadas:

A comunicacdo ao CRF-ES devera
ocorrer com antecedéncia minima de
12 (doze) horas.

E importante salientar
auséncia do farmacéutico,ndo é
permitida a realizacdo de suas
atividades privativas.

que, na

A comunicacdo de afastamento deve
ser feita no site do CRF-ES, através
do CRF-ES em casa.

g

Afastamento por motivos de
doencga, acidente pessoal, cirurgias
de urgéncia, 6Obito familiar ou por
outro motivo
imprevisivel:

O farmacéutico podera comunicar
sua auséncia até 5 dias Uteis apos o
fato.

O comunicado de auséncia devera
ser realizada no site do CRF-ES,
através do CRF-ES em casa.

Ao realizar o procedimento, informar
0 motivo da auséncia,

com justificativa devidamente
documentada.

As justificativas de auséncias se destinam para fins pessoais
referentes ao procedimento ético-disciplinar. A empresa devera
possuir profissionais substitutos tantos quantos necessarios a
assisténcia plena, conforme artigo 16, da Resolugéo n° 724/22.



Declaracao de Atividade Profissional (DAP)

A empresa regular que necessitar de responsabilidade técnica de forma
eventual ou por tempo limitado, bem como para desenvolver atividades em
sistema de escalas, folgas, plantbes ou outras necessidades de auséncia,
afastamento ou impedimento temporario do farmacéutico, desde que por
30 (trinta) dias, poderd realizar a Declaracdo de Atividade Profissional para
o farmacéutico substituto.

A DAP é isenta de custo.

Procedimentos:
1. O farmacéutico titular deverd realizar o comunicado de auséncia prévia.

2. O farmacéutico diretor/responsavel técnico, representante legal da
empresa e o farmacéutico substituto sdo responsaveis pelas informagdes
prestadas na DAP, que devera estar devidamente preenchida no CRF em
Casa - login de Pessoa Fisica do Farmacéutico Substituto.

3. O farmacéutico substituto ndo podera possuir outra atividade, declarada
ou ndo ao CRF, em horario conflitante ao pretendido.

Nao pode ser usada:
» Periodo superior a 30 dias
« Em caso de desligamento do farmacéutico da empresa
« Para horéarios de funcionamento ndo declarados ao CRF-ES

Para anotacao de responsabilidade: Acesse 0 nosso site

em MENU-SERVICOS-EMPRESAS- Anotacao de
Responsabilidade Técnica

Resolucéo n° 700/2021



Recebi Inspecao Fiscal do CRF-ES, e agora?

Farmacéutico estava presente Farmacéutico estava ausente
A empresa recebeu auto de infragdo? A empresa recebeu auto de infracéio?

A empresa, por meio do representante legal ou A auséncia
Parabéns colegal! procurador constituido, terd prazo de 5 dias continuos, constatada foi
Continue buscando a contar da data do auto de infracéo, para elaborar durante o horério
pela continua defesa por escrito e encaminhar ao CRF-ES. de assisténcia
assisténcia Na defesa devera ser anexada cépia de procuragdo farmacéutica
farmacéutica. ou contrato social, demonstrando tais poderes declarada ao

para realizacdo deste ato. CRF-ES?

O termo de inspec¢édo apresentou apontamentos? O Farmacéutico tera prazo de
5 dias Uteis a contar do termo de
O exercicio da direcio e assisténcia técnica visita para encaminhar
farmacéutica € atribuicdo privativa do profissional justificativa de auséncia ao
farmacéutico, habilitado na forma da lei e inscrito no m CRE-ES. devendo ser via
CRF-ES, e implica na utilizagdo de conhecimentos !

acesso no site.

técnicos e na observancia da ética profissional, podendo
ter consequéncias de natureza civil, administrativa, ético
- disciplinar e penal. A comunicacdo prévia de Referéncias:

afastamento de suas atividades técnicas ao CRF-ES nos Resolugdo CFF 700/21

prazos e formas estabelecidas podera resguarda-lo ou O Farmacéutico podera protocolar no Resolugdo CFF 721/22

minimizar essas consequéncias, principaimente no ARSI L YES Resolugdo CFF 577/13
campo ético. sobre os apontamentos anotados pelo Resolugdo CFF 566/12
(Cédigo de Etica Farmacéutica - Res. CFF 724/2022). fiscal para andlise Lei Federal 3820/60

Ny Lei Federal 13021/14
N 2

Y DICAS UTEIS:

@ Defesa de auto de infragdo (empresa) e justificativa de auséncia (profissional)
séo procedimentos diferentes e com finalidades diferentes.

@ Defesa feita via CRF em Casa em nosso site: www.crfes.org.br

Farmacéutico: lembre-se de comunicar seus afastamentos com antecedéncia
16 minima de 12 horas, através do CRF em Casa.



Por quais motivos o CRF-ES aplica Autos de Infracao?

Os autos de infracdo aplicados pelo CRF-ES, de acordo com

legislacdo,podem ter os seguintes motivos:

%

Empresa sem
registro e sem anotagéo de

responsabilidade técnica (ART)

junto ao CRF-ES:
Lei 3.820/60, art. 24°
Lei 6.839/80, art. 1°

Q&

() °°
?o
O’D

Empresa sem
farmacéutico presente.
Lei 3.820/60, art. 24°
Decreto 85.878/81, art. 1°

Lei 13.021/14, art. 6°, inciso |

Res. 701/21
Res. 724/22 art. 17°
Res. 721/22
Res. 749/23

&

Empresa sem
registro e sem anotagéo de
responsabilidade técnica (ART)
junto ao CRF-ES:
Lei 3.820/60, art. 24°
Lei 6.839/80, art. 1°

Empresa funcionando
em horério ndo declarado ao
CRF-ES:

Lei 3.820/60, art. 24°
Lei 6.839/80. art. 1°
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Exemplos de irregularidades sanitarias mais comuns
constatadas nas inspecoes

Adulteracéo de
medicamentos

Amostra Gratis

Contém: 15 comprimidos

Presénga de amostra gratis
de medicamentos em farmacias
(RDC 60/09)

Armazenamento de
medicamentos sujeitos
a controle especial em
desacordo com a legislacao

Produtos sem
registro no M.S

Comercializacdo de produtos
alheios: cuias, bijuterias

Irregularidades na sala destinada
aos servicos farmacéuticos:

Sala de servigos farmacéuticos
compartilhada com a cozinha

Descarte de perfuro-cortantes em
recipiente e de forma n&o adequada



Etiqueta alterando as

informacgdes de lote,

validade e fabricacdo
do medicamento

Blister com visivel
adulteracéo, tendo sido
cortadas as informacgdes

de lote e validade

Armazenamento de
medicamento em
temperatura inadequada

Fracionamento em
desacordo com a
legislagéo

Irregularidades no  armazenamento  de
medicamentos termolabeis:

Refrigerador destinado a medicamentos com
sinais de falta de limpeza/manutencéo, além do
armazenamento junto a alimentos Auséncia de
controle de temperatura e uso

de termbmetro ndo recomendado para
verificagdo da temperatura Medicamentos
® armazenados dentro de isolante térmico no
refrigerador




Defesa de Auto de Infracao

Deve ser realizada ap0s inspecao/autuacao fiscal.
Prazo: 05 (cinco) dias continuos.

Procedimentos:
1. Documentos que a empresa considerar pertinentes.
2. Protocolar defesa via CRF e casa.

Defesa Administrativa é diferente de Justificativa de Auséncia

Defesa Tempestiva — Andlise do Plenario
Processo Sem DefesalDefesa Intempestiva - Homologado Ad’ Referendum
(Aplicacdo da multa)

Recurso ao Conselho Federal de Farmacia (CFF)

Da deciséo do Plenario que reconhecer a infracdo, a autuada seré notificada
para pagar a multa estipulada ou podera recorrer ao Conselho Federal de
Farmacia (CFF).

Prazo: 15 (quinze) dias continuos.

Procedimentos:

1. Documentos que a empresa considerar pertinentes.
2. Protocolar defesa via CRF e casa
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Como realizar o desligamento da Responsabilidade
Técnica de um estabelecimento?

E responsabilidade do Farmacéutico informar ao CRF-ES seu desligamento da
responsabilidade técnica no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, conforme o Cadigo de
Etica Farmacéutica. A comunicacéo deve ocorrer sempre que profissional:

Encerrar seu vinculo
profissional com a

I_E'j

&  empresa em que trabalha

@) farmacéutico devera
consultar a

documentacédo no site do CRF-
ES e acessar o CRF em Casa
para realizar o procedimento.

@) farmacéutico assume
responsabilidade técnica
perante outros 0rgdos que
precisam ser informados sobre
seu desligamento:

Vigilancia Sanitaria: entre em
contato com a Visa local para
verificar o procedimento a ser
adotado.

Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos
controlados (SNGPC):
proceder a finalizagdo do
inventario de modo que as
transmissbes de escrituragdo
tenham continuidade por outro
farmacéutico, além de evitar a
utilizacéo indevida do sistema.

Transferéncia
para outra filial

=

Farméacia Popular: se a empresa
participa do programa Aqui Tem
Farmacia Popular, informe ao Ministério
da Saude, pelo e-mail:
analise.fpopular@saude.gov.br

Roétulos: caso seja Responséavel Técnico
de uma farméacia com manipulacdo, e
tiver rotulos j& impressos constando
como farmacéutico responséavel, devem
ser inutilizados para impossibilitar sua
responsabilizacdo por um  produto
manipulado por outros profissionais.
Materiais Institucionais: é
recomendavel a exclusdo do seu nome
como responsavel técnico das redes
sociais, site ou blog da empresa; bem
como o recolhimento de materiais
impressos nos quais conste essa
informacgéo.

E importante fazer essa solicitagdo, por
escrito, ao empregador, com
comprovacao de recebimento e certificar-

se de que a mesma foi atendida.
21



Por quais motivos o CRF-ES instaura processos Eticos

Disciplinares?

Os Processos Eticos Disciplinares (PEDs) sdo instaurados para verificar
possiveis infragbes ao Codigo de Etica Farmacéutica, possuindo rito
administrativo préprio, estabelecido na Resolugcdo CFF n° 724/2022.

As ComissBes de Etica instruem o processo ético disciplinar, que sera
encaminhado a um conselheiro relator e votado, em carater sigiloso, em
sessdo plenéaria por todos os conselheiros; sendo permitida vista dos autos
apenas pelo profissional e seu procurador.

Motivos para a abertura de processo ético disciplinar, entre outros:

& Repetidas auséncias do farmacéutico durante seu horario declarado de
assisténcia, sem comunicagcdo prévia de afastamento e sem justificativa
tempestiva aceita;

erregularidades na manipulagéo, escrituracdo, armazenagem, controle e
dispensacao de medicamentos;

& Omissdo de informagdo de vinculo/atividade profissional, estudo e/ou
horério de trabalho;

@ Nso cumprimento da legislagéo profissional ou de regulamentacéo da
atividade que desempenha;

& Aceitar remuneracéo abaixo do piso salarial.

O processo ético disciplinar podera ser arquivado ou podera ser aplicada
as penalidades previstas no Art. 24 da Resolucdo CFF n°724/2022:

s Adverténcia;

I Adverténcia com palavra censura;

I Multa de 1 (um) a 3 (trés) salarios minimos regionais;
B Suspensédo de 3 (trés) meses a 1 (um) ano;

W Eliminacgao.

Em situacOes especificas, podera ser realizada a Orientacao Profissional,
ao invés de instauracdo imediata de Processo Etico Disciplinar. Este
procedimento ficard registrado no historico do profissional e ser& considerado
caso haja futura instauracdo de processo ético.
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