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B - Inspegdes conjuntas, aplicagdo de FFEAF padrdo pre-
vista pelo CFF, descrita nos respectivos anexos, 03 pontos por cada
inspe¢do realizada (média de 02 horas de tempo dedicado);

C - Inspegodes conjuntas com FFEAF de alta complexidade,
sendo estas aquelas com quesitos relevantes adicionados pelos CRFs,
onde o tempo previsto de aplicagdo seja no minimo o dobro da
FFEAF padrao, 5 (cinco) pontos por cada inspecdo realizada;

D - Formula para calculo de indice de fiscalizagdo no In-
terior - Xi = (Ax1) + (Bx3) + (Cx5) / n° Estabelecimento do In-
terior.

E - Férmula para calculo de indice de fiscalizagdo na Capital
e regiao Metropolitana - Xc = (Axl) + (Bx3) + (Cx5) / n°® Es-
tabelecimento na Capital. )

§ 7° - Define-se como Indice de Desempenho do Fiscal
(IDF): o resultado obtido pela divisdo do niimero de inspegdes in-
dividual de cada fiscal, realizadas no periodo, divididos pelo niimero
de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizagdo externa, ndo po-
dendo este ser inferior a 15 (quinze) dias trabalhados no més. O IDF
minimo sera de 12 (doze), sendo ponderada a complexidade de cada
inspegao. :

§ 8° - E proibida a vinculagdo de gratificacao ao fiscal a
lavratura de auto de infragdo e multas decorrentes, devendo-se obri-
gatoriamente adotar como parametro o indice de desempenho do
fiscal a estabelecimentos farmacéuticos, e apenas com base nos ter-
mos de inspecdo, devendo ser regulamentado pelo regional e desde
que respeitada a previsdo orgamentaria.

Art. 3° - Os fiscais obrigatoriamente devem ser farmacéu-
ticos inscritos no Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdigao,
respeitando-se os seguintes critérios:

I - Aprovagdo em concurso publico constando de prova es-
crita versando seu conteudo predominantemente sobre deontologia,
legislagdo farmacéutica e sanitaria, além de prova de titulos, todas de
carater classificatorio e investigagdo social, de carater eliminatério;

IT - O edital do concurso para farmacéutico fiscal devera
constar de forma clara as pontuagdes referentes a prova escrita e
prova de titulos, prevendo o nimero de vagas para assung¢do ime-
diata;

IIT - Os farmacéuticos fiscais deverdo trabalhar em regime de
dedicagdo exclusiva, sendo vedado aos mesmos participarem como
sOcios, proprietarios ou coproprietarios, inclusive de assumir respon-
sabilidade técnica ou prestar servigos com ou sem vinculo empre-
gaticio;

IV - Os farmacéuticos fiscais trabalhardo de acordo com a
legislagdao em vigor, subordinados a supervisdo do Vice-Presidente do
CRF, a quem compete orientar e exigir o cumprimento deste re-
gulamento;

V - Serem portadores de carteira nacional de habilitagdo, no
minimo para categoria B, expedida pelo Departamento Nacional de
Transito;

Art. 4° - Compete aos farmacéuticos fiscais:

I - Participar em conjunto com o supervisor de fiscalizagdo
da elaboragdo do plano de fiscalizagdo anual, que devera ser aprovado
pelo Plenario do CRF, fornecendo dados estatisticos e geograficos do
estado;

II - Participar da estratégia de fiscalizacdo considerando a
situagdo geopolitica e profissional do estado;

III - Elaborar os relatérios mensais e anual com base nos
dados de fiscalizagao;

IV - Fiscalizar a area de jurisdi¢ao do regional, cumprindo a
legislagdo profissional, lavrando termo de inspecdo em todas as em-
presas ou estabelecimentos inspecionados, sendo que o termo de
intimagdo ou auto de infragdo, ambos precedidos do termo de ins-
pecdo, deverdo ser lavrados nos casos previstos na legislacdo vi-
gente.

V - Orientar tecnicamente, na atividade fiscalizadora, os far-
macéuticos e, se necessario, os demais empregados, nas empresas ou
estabelecimentos no momento da fiscalizagdo.

Art. 5° - Os Conselhos Federal e Regionais de Farmécia
deverdo capacitar e/ou promover a capacitacdo dos farmacéuticos
fiscais nas diferentes areas de agdo fiscalizadora por meio de cursos
de educacdo continuada, utilizando a promog¢ao de cursos internos e
externos ou através de participacdo em eventos regionais e nacio-
nais.

Paragrafo unico - A diretoria do CRF devera incluir no
Relatorio de Fiscalizagdo Anual enviado ao CFF, a relagdo dos cursos
de capacitagdo realizados aos farmacéuticos fiscais durante o exer-
cicio, carga horaria total, titulo dos cursos e os nomes dos fiscais que
participaram dos eventos.

Art. 6° - E proibido ao farmacéutico fiscal receber qualquer
valor ou documento em nome do CRF, intermediar exigéncias ja
previstas na legislagdo assim como passar recibo de quitagdo ou
equivalente. )

Art. 7° - E vedada a atividade politico-profissional por parte
do farmacéutico fiscal, devendo manter a isencao e lisura de seus atos
em razdo das atribui¢des do seu poder de policia.

CAPITULO 1I_ N

DA EXECUCAO DOS SERVICOS DE FISCALIZACAO

Art. 8° - Ao término de qualquer etapa de fiscalizagdo, de-
terminada por ordem de servico expedida pelo Presidente ou, na sua
auséncia, por qualquer membro da Diretoria do CRF, os fiscais de-
verdo apresentar relatorio das atividades realizadas, consolidando em
até 05 (cinco) dias uteis do més subsequente.

Art. 9° - E vedado aos farmacéuticos fiscais lavrarem au-
tuagdes, bem como ao setor de fiscalizagdo lavrar notificagdes e
multas, exceto as previstas na legislagdo profissional pertinente ao
campo de atuacdo dos conselhos de farmacia.

Paragrafo tinico - As infragdes de natureza sanitaria ou quais-
quer outras deverao ser anotadas e encaminhadas por ato do Presidente
do CRF ou por delegagdo expressa, as autoridades competentes.

Art. 10 - Todo farmacéutico fiscal devera receber um trei-
namento para assungdo ao cargo no CRF onde for contratado ou em
outro que tenha condig¢des para realiza-lo.

Art. 11 - Os Conselhos Federal ¢ Regionais de Farmacia
deverdo realizar, alternadamente, encontros nacionais e regionais de
fiscalizagdo, deles participando os diretores, supervisores/gerentes de
fiscalizagdo e os farmacéuticos fiscais dos Conselhos Regionais de
Farmacia.

CAPITULO III .

DOS CONSELHOS REGIONAIS DE FARMACIA

Art. 12 - Os Conselhos Regionais, durante sua agdo fis-
calizadora do exercicio das atividades farmacéuticas, deverdo ob-
servar rigorosamente todos os preceitos legais, normas e regulamen-
tos suplementares que envolvem as atividades de empresas ou es-
tabelecimentos farmacéuticos.

Paragrafo unico - Para cumprimento do caput deste artigo, os
Conselhos Regionais de Farmacia deverdo elaborar manuais de rotina
e procedimentos de acordo com as resolugdes do CFF e as de-
liberagdes do érgdo regional.

Art. 13 - E vedado o exercicio da atividade técnica, cientifica
e sanitaria privativa do farmacéutico sem a presenca fisica do referido
profissional na empresa ou estabelecimento.

Art. 14 - Obriga-se o CRF a denunciar as autoridades sa-
nitarias e a0 Ministério Publico da sua jurisdigdo, o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos irregulares e ilegais, perante o CRF.

Art. 15 - Os profissionais farmacéuticos deverdo comunicar
aos seus Conselhos Regionais de Farmacia no ato da solicitagdo de
responsabilidade técnica e, posteriormente, se houver alteragdo, as
atividades farmacéuticas e os horarios em que as desenvolvem, bem
como declarar, ainda, se desenvolvem outras atividades que venham a
impossibilitar o cumprimento do horario da assisténcia farmacéutica
requerida.

Paragrafo tnico - As mudangas de horarios em qualquer das
atividades do farmacéutico, mesmo que em conselhos distintos, de-
verdo antecipadamente ser comunicadas por escrito aos Conselhos
Regionais de Farmacia, onde mantenha inscricdo ativa sob pena de
abertura de processo ético-disciplinar.

Art. 16 - Os Conselhos Regionais de Farmacia apenas per-
mitirdo responsabilidade técnica por empresas ou estabelecimentos
que necessitem de atividade de profissionais farmacéuticos mediante
protocolo dos documentos abaixo:

a) Formulario padrio para solicitagdo de responsabilidade
técnica e termo de compromisso do profissional e da empresa;

b) Formulario padrdo para declaragdo de outras atividades
acompanhada de declaragdo comprobatoria da atividade com seus
respectivos dias da semana e horarios de trabalho, emitida pelo re-
presentante legal da empresa ou estabelecimento;

¢) Declaragdo do proprietario e do farmacéutico que requerer
a responsabilidade técnica, referente aos dias da semana e horario de
funcionamento do estabelecimento, comprovando a disponibilidade
de numero de farmacéuticos para prover a assisténcia integral, se
exigida pela legislacao;

§ 1° - A primeira solicitagdo da empresa somente sera con-
cedida mediante apreciagdo do plenario ou através de ad referendum
da diretoria.

§ 2° - Os procedimentos para as subsequentes emissdes ¢
renovagdes ficardo a critério de cada CREF, inclusive, mediante de-
legacdo.

Art. 17 - Ficam os Conselhos Regionais de Farmacia obri-
gados a remeter trimestralmente ao CFF, a relagdo de todos os far-
macéuticos com inscri¢ao definitiva, provisoria e sua data de validade
e secundaria em sua jurisdi¢do, contendo CPF, enderegos e suas
respectivas responsabilidades técnicas, em formato eletronico e mo-
delo especifico, sendo que a mesma relagdo devera conter de forma
separada, oficiais de farmacia, técnicos em farmacia e técnicos de
laboratorio, ¢ os dados exigidos aos farmacéuticos.

1° - O CRF enviara com as referidas informagdes os
seguintes dados: nimero de farmacéuticos por sexo; mimero de far-
macéuticos discriminados por habilitacdo (farmacéuticos, industrial,
generalista, bioquimico analista clinico e alimentos, dentre outros);
namero acumulado no ano de farmacéuticos com inscri¢do baixada e
remido; niimero de farmacia ou drogarias com 24 (vinte e quatro)
horas diarias de funcionamento continuo.

§ 2° - Para as farmécias comunitarias privadas e publicas,
devera ser enviado anualmente por todos os Conselhos Regionais de
Farmacia, juntamente com o plano de fiscalizagdo anual, relatorio
especifico com base nas constatagdes de presenca e auséncia do
farmacéutico, o Perfil de Assisténcia Farmacéutica, de cada cidade
com mais de 50.000 (cinquenta mil) habitantes, com base nas ins-
pecodes realizadas em cada estabelecimento (farmdacias comunitarias
publicas e privadas de cada cidade) no periodo de 12 (doze) meses
retroativos a analise.

§ 3° - Define-se como Perfil de Assisténcia Farmacéutica do
Estabelecimento ou do Farmacéutico, o percentual obtido de pre-
sencas em relagdo ao numero total de inspegdes constatadas pela
fiscalizagdo em um periodo de 12 (doze) meses anterior a analise,
sendo classificados em:

Perfil 1 - Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 71% a 100% de
presenga nas inspegdes constatadas;

Perfil 2 - Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 70% de
presenga nas inspegdes constatadas;

Perfil 3 - Assisténcia Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de
presenga nas inspegdes constatadas;

Perfil 4 - Sem Dados Definidos de Assisténcia Farmacéutica:
Estabelecimentos ou profissionais com ntmero inferior a 3 (trés)
inspeg¢des em um periodo de 12 (doze) meses anteriores a analise;

Perfil 5 - Empresas irregulares ou ilegais.

§ 4° - Para efeitos de calculo do perfil de assisténcia far-
macéutica nos estabelecimentos, consideram-se os autos de infracdo
aplicados por auséncia.

§ 5° - Para efeito de célculo do perfil de assisténcia far-
macéutica, consideram-se todas as constatagdes de presenga e au-
séncia, mesmo aquelas auséncias em que foram apresentadas jus-
tificativas.

§ 6° - Para o relatorio a que se refere o § 2°, no minimo 70%
das farmdacias comunitarias publicas e privadas deverdo possuir ao
menos 3 (trés) constatagdes fiscais de presenga ou auséncia.

Art. 18 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo en-
caminhar até o 20° (vigésimo) dia util do més subsequente, de-
vidamente preenchido, o Relatério de Atividade Fiscal - RAF (ANE-
XO 11I).

Art. 19 - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo en-
caminhar ao CFF até 30 (trinta) de dezembro o Plano de Fiscalizagdo
Anual do exercicio subsequente, obedecendo as diretrizes determi-
nadas no anexo II e formulario padrio conforme anexo IV, desta
resolugao.

§ 1° - Qualquer alteragdo feita no Plano de Fiscalizagdo
Anual ocasionada por motivo de for¢ca maior (mudanga de diretoria
do CRF, mudanca de diretrizes, questdes juridicas, dentre outros),
devera ser reformulada no plano e apresentada ao plenario do CRF
para aprovagdo e posteriormente encaminhada ao CFF até 31 (trinta e
um) de margo do ano seguinte.

§ 2° - O Plano de Fiscalizagdo Anual devera ser encami-
nhado a Comissdo de Fiscalizagdo (Cofisc) do CFF, para andlise e
averiguagdo da legalidade de execugdo, sendo que qualquer diver-
géncia ou ilegalidade em relagdo as normas vigentes, sera relatada
pela Cofisc e encaminhadas até o dia 10 de margo do ano seguinte
aos dirigentes do CFF que as encaminhard aos regionais para cor-
re¢do ou mudanga de procedimentos.

Art. 20 - Os Conselhos Regionais de Farmécia deverdo en-
caminhar até o ultimo dia do més de fevereiro do ano seguinte, o
Relatério de Fiscalizagdo Anual (RFA), conforme formulario padrao
disposto no anexo V desta resolugdo, devendo se reportar ao plano
anual em analise.

Art. 21 - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo au-
tuar a empresa ou o estabelecimento farmacéutico que ndo comprovar
no momento da fiscalizagdo que suas atividades estdo sendo rea-
lizadas por profissional registrado e habilitado perante o respectivo
CRF.

Paragrafo nico - Autuado o estabelecimento, devem-se ins-
truir os autos com relatorio do historico e perfil de assisténcia da
empresa ¢ do profissional, e relatorio analitico e historico acerca das
justificativas eventualmente apresentadas, sendo que, no caso dos
atestados ou declaragdo de comparecimento emitido por profissionais
de satde e desde que na hipdtese de situagdo emergencial ou im-
previsivel, estes se destinardo para fins pessoais referentes ao pro-
cedimento ético-disciplinar, considerando que a empresa devera pos-
suir profissionais substitutos tantos quantos necessarios a assisténcia
plena preconizada em lei.

Art. 22 - Os Conselhos Regionais de Farmacia, apos pelo
menos uma fiscalizagdo presencial na qual se constate a auséncia de
registro ou da assun¢do do responsavel técnico, poderdo autuar a
distdncia a empresa ou estabelecimento, a cada 30 (trinta) dias e até
a 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.

Paragrafo tnico - O CRF devera promover nova visita pre-
sencial decorridos 6 (seis) meses para renovagdo do procedimento de
emissdo do auto de infra¢do a distancia.

Art. 23 - A implantacao da fiscalizagdo eletronica movel é de
carater obrigatorio pelos Conselhos Regionais de Farmacia, podendo
excepcionalmente manter a fiscalizagdo manual, desde que motivados
por questdes técnicas devidamente justificadas.

Art. 24- Para implantagdo da Fiscalizagdo Eletronica Movel
(FEM), o CRF devera:

I - Ter banco de dados compativel com o sistema infor-
matizado seguro e inviolavel.

II - Dispor de equipamentos compativeis e necessarios para
efetiva realizagdo da FEM.

Art. 25 - Os modelos de documentos produzidos pela FEM
deverdo ser idénticos aos modelos padrao estabelecidos pelo CFF,
garantindo a unidade legal administrativa entre os Conselhos Re-
gionais de Farmacia.

CAPITULO IV .

DO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

Art. 26 - O CFF podera auxiliar o CRF que pretenda di-
namizar sua fiscalizagdo, desde que sejam cumpridas pelo conselho
regional as normativas e metas de desempenho estabelecidas no plano
de fiscalizagdo anual.

Art. 27 - Os auxilios prestados aos Conselhos Regionais de
Farmicia:

a) orientagdo e organizacdo do setor;

b) aquisi¢do de equipamentos e suporte administrativo;

¢) outros a serem solicitados, devidamente justificados.

Art. 28 - O CFF podera auxiliar o CRF para cumprimento do
plano de fiscalizagdo anual em caso de comprovada necessidade de
melhorias no departamento de fiscalizagdo.

Art. 29 - Para fazer jus ao auxilio do CFF, o CRF devera:

a) requerer sua inscri¢do no plano de auxilio;

b) apresentar o plano de agdo a ser executado no exer-
cicio;

¢) preencher a ficha informativa adotada pelo CFF;

d) apresentar termo de compromisso assinado pela diretoria
do CRF de que o auxilio a ser concedido sera exclusivamente apli-
cado no setor de fiscalizago;

e) atender os requisitos da Resolu¢ao/CFF n°® 531/10 ou outra
que vier a substitui-la.
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