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RELATORIO DE FISCALIZAGCAO ANUAL - 2022

1. DIRETORIA
Presidente MARCIO AUGUSTO ANTONIASSI
Vice-Presidente VALQUIRES SOUZA GODOY
Secretario GREYZEL EMILIA CASELLAALICE BENKE
Tesoureiro EDUARDO MARANI VALERIO
2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGCAO
Nome do Gerente de Fiscalizagao 1. TAYNA FALQUIEVICZ DE LIMA

1. EDIVAR GOMES — GERENTE GERAL

2. GABRIELE LUIZE PEREIRA - GERENTE DE
CADASTRO PJ

3. SERGIO SATORU MORI -  GERENTE
ESTRATEGICO DA SEGURANCA E TECNOLOGIA
DA INFORMACAO E GESTAO DA QUALIDADE

Nomes dos fiscais em servigo interno 4. FERNANDA ROGENSKI PENTEADO — GERENTE
DO DPTO DE ETICA

5. EDNEIA DAS GRACAS MAGRI — FARMACEUTICA
DO DPTO DE ETICA

DAIANE PERONDI

EDSON JOAO GARCIA

EDSON SIQUEIRAALVES

EDUARDO ANTONIO PEREIRA PAZIM
EDUARDO CARLOS THEODORO DE FREITAS
ELIAS MONTIN

JORGE ANTONIO SALEM

JOSE PAULO PACOLA

LUCIANO GONCALVES PACHECO
Nome dos fiscais atuantes na fiscalizagao 10. MARCELO EDUARDO CUNHA POLAK
11. NAYANA BANHARA

12. RIBAMAR JONES SCHMITZ

13. SILVIO ANTONIO FRANCHETTI

14. WELINSON FABRICIO DA SILVA

CoNOOAWNE

1. KAROLINE CHUERI
2. DOUGLAS SILVIO VIEGAS
3. RICARDO LACERDA MARIUCCI
Nome dos auxiliares administrativos 4. WALKIR LUIS VILACA COSTA
5. WALDER NOGUEIRA BEZERRA JR —
Desligamento em 31/01/2022.
6. SARADE SOUZA — Admissao em 01/06/2022 e
desligamento em 15/07/2022.
7. ARIANE CRISTINAARCENO DAL BOSCO KNOP —
Admissdo em 11/04/2022 e desligamento em

08/07/2022.
8. YGOR PEREIRA ECKSTEIN — Admissdo em
01/08/2022.
9. ORIVALDO LUIZ PINHEIRO — Admissao em
01/08/2022.
10. PATRICIA HITOMI SHIOZAWA — Transferida em
03/10/2022.
11. 02 ESTAGIARIOS DE 4H/DIA
Numero de computadores 09 FIXOS
Recursos fisicos Nuamero de terminais 06 - FIXOS
telefbnicos 15 - CELULARES
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Numero de impressoras 01
Numero de Scanner de mesa 06
Numero de kits da FEM 20 (TABLETS)
, . ) o Locado 13
Veiculos de uso exclusivo da fiscalizagdo —
Proprio 01
3. LOCALIZAGAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS
Fiscais lotados na sede 05 (CINCO) FISCAIS: EDUARDO A. P. PAZIM, EDUARDO C. T DE
FREITAS, ELIAS MONTIN, MARCELO E. CUNHA POLAK E NAYANA

BANHARA

Fiscais lotados nas seccionais |06 (SEIS) FISCAIS EM 04 (QUATRO) SECCIONAIS:

01 (UM) EM PONTA GROSSA: RIBAMAR J. SCHMITZ

01 (UM) EM LONDRINA: EDSON JOAO GARCIA

03 (TRES) EM MARINGA: JORGE A. SALEM, LUCIANO P.
GONCALVES E SILVIO A. FRANCHETTI

01 (UM) EM CASCAVEL: EDSON S. ALVES

Fiscais lotados em outras 01 (UM) EM GUARAPUAVA: WELINSON FABRiCIO DA SILVA
localidades 01 (UM) EM FRANCISCO BELTRAO: JOSE PAULO PACOLA
01 (UM) EM TOLEDO: DAIANE PERONDI

4. DIRETRIZES DO CRF-PR

41.REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA DEFINIDA PARA OS SEGUINTES
ESTABELECIMENTOS:

a) Farmacial/drogaria:
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento, conforme Leis Federais 5.991/73
e 13.021/2014.

b) Farmacia com manipulagao:
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento, conforme Leis Federais 5.991/73
e 13.021/2014.

c) Farmacia publica:
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento, conforme Leis Federais 5.991/73
e 13.021/2014.
A grande maioria dos municipios do Parana possuem pelo menos uma farmacia publica registrada
com farmacéutico, exceto algumas cidades que possuem agdo judicial e ndo mantiveram o registro
de suas farmacias junto ao CRF-PR.
Observacgédo: A exigéncia da presenca de profissional passivel de autuagéo por violagédo ao artigo 24
da Lei 3.820/60 em relagdo a farmacias publicas apenas é vidvel caso o estabelecimento esteja
totalmente desvinculado de qualquer unidade hospitalar ou similares (UBS, UPAs, entre outras) com
menos de 50 leitos ativos.

d) Farmacia hospitalar publica:

Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, nao
necessariamente o mesmo horario de funcionamento do hospital, conforme Leis Federais 5.991/73,
13.021/2014 e Deliberagdo CRF-PR 917/17 (ANEXO 1).

Observagéo: Ha alguns municipios que possuem decisdes judiciais que impedem a exigéncia de
profissional por parte do CRF-PR em estabelecimentos farmacéuticos. O judiciario entendeu que tais
estabelecimento sao classificados como dispensarios de medicamentos e nao farmacias, consoante
decisdo proferida no RESP 1.110.906/SP (ANEXO Ill), escolhido como representativo da
controvérsia existente em relacao a questao e que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ. Diante
dessa realidade, os estabelecimentos ndo sdo autuados quando ficam irregulares, mas ocorre
inspecdo para orientacdo e, estando presente algum farmacéutico sem declarar ao CRF suas
atividades, é lavrado Termo de Intimagédo ao profissional. Ocorre o envio de oficio solicitando a
regularizagdo ao Municipio e encaminhamento de denuncia a Vigilancia Sanitaria e Ministério
Publico, se houver constatagéo de irregularidades.

e) Farmacia hospitalar privada:
Consoante decisdo proferida nos autos da agdo judicial 50608195320164047000 (ANEXO ),
promovida pela Federagado dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude no Estado do
Parana e pelo Sindicato que representa a categoria, a exigéncia de profissional farmacéutico nos
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estabelecimentos farmacéuticos vinculados a unidades hospitalares ou similares com mais de 50
leitos, corresponde ao horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, nZo
necessariamente no mesmo horario de funcionamento do hospital, conforme Leis Federais 5.991/73
e 13.021/2014 e a Deliberagdo do CRF-PR 917/17.

Consoante decisao proferida nos autos da acao judicial 50375914920164047000 (ANEXO IlII)
promovida pela Federagao dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude no Estado do
Parana e pelo Sindicato que representa a categoria, como também diante da decisdo proferida no
RESP 1.110.906/SP (ANEXO IIl), que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ, ndo ha
necessidade da presenga profissional em unidades farmacéuticas vinculadas a unidades
hospitalares ou similares privadas com menos de 50 leitos. Diante desta realidade, ndo ocorre
autuagcdo quando as farmacias de hospitais com essas caracteristicas sem profissionais
farmacéuticos registrados. Entretanto, as instituicbes podem voluntariamente realizar o registro e a
anotacao de responsabilidade técnica de suas farmacias, conforme o horario de funcionamento da
farmacia hospitalar. Ainda, pode ocorrer inspeg¢do para orientagdo e, estando presente algum
farmacéutico sem declarar ao CRF suas atividades, é lavrado Termo de Intimagao ao profissional.

f) Farmacia equivalente a hospitalar privada (radio farmacia, nutricdo parenteral, clinicas, etc.):

Consoante decisao proferida nos autos da agéo judicial 50608195320164047000 (ANEXO ),
promovida pela Federagdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude no Estado do
Parana e pelo Sindicato que representa a categoria, a exigéncia de profissional farmacéutico nos
estabelecimentos farmacéuticos vinculados a unidades hospitalares ou similares com mais de 50
leitos, corresponde ao horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, nZo
necessariamente no mesmo horario de funcionamento do hospital, conforme Leis Federais 5.991/73
e 13.021/2014 e a Deliberagdo do CRF-PR 917/17.
Consoante decisao proferida nos autos da agao judicial 50375914920164047000 (ANEXO 1)
promovida pela Federagdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servicos de Saude no Estado do
Parana e pelo Sindicato que representa a categoria, como também diante da decis&o proferida no
RESP 1.110.906/SP (ANEXO |lll), que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ, ndo ha
necessidade da presenca profissional em unidades farmacéuticas vinculadas a unidades
hospitalares ou similares privadas com menos de 50 leitos. Diante desta realidade, ndo ocorre
autuagcdo quando as farmacias de hospitais com essas caracteristicas sem profissionais
farmacéuticos registrados. Entretanto, as instituigbes podem voluntariamente realizar o registro e a
anotagao de responsabilidade técnica de suas farmacias, conforme o horario de funcionamento da
farmacia hospitalar. Ainda, pode ocorrer inspecdo para orientagdo e, estando presente algum
farmacéutico sem declarar ao CRF suas atividades, é lavrado Termo de Intimagao ao profissional.

g) Farmacia equivalente a hospitalar publica (radio farmacia, nutricao parenteral, clinicas,
etc.):
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento da farmacia hospitalar, ndo
necessariamente o mesmo horario de funcionamento do hospital, conforme Leis Federais 5.991/73,
13.021/2014 e Deliberagdo CRF-PR 917/17 (ANEXO 1).
Observagéo: Ha alguns municipios que possuem decisdes judiciais que impedem a exigéncia de
profissional por parte do CRF-PR em estabelecimentos farmacéuticos. O judiciario entendeu que
tais estabelecimento sdo classificados como dispensarios de medicamentos e nao farmacias,
consoante deciséo proferida no RESP 1.110.906/SP (ANEXO l11), escolhido como representativo da
controvérsia existente em relagdo a questdo e que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ. Diante
dessa realidade, os estabelecimentos ndo sdo autuados quando ficam irregulares, mas ocorre
inspecdo para orientacdo e, estando presente algum farmacéutico sem declarar ao CRF suas
atividades, é lavrado Termo de Intimagao ao profissional. Ocorre o envio de oficio solicitando a
regularizagdo ao Municipio e encaminhamento de dendncia a Vigildncia Sanitaria e Ministério
Publico, se houver constatagéo de irregularidades.

h) Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de 6rgao publico:
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento, conforme Res. CFF 515/2009,
Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001.

i) Distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada):
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento, conforme Res. CFF 515/2009,
Lei Federal 5.991/73, MP 2190-34 de 24/08/2001 e E.C. 32/2001.

j) Distribuidora de correlato e produto para saude:
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Exigido 05 horas/semanais de assisténcia técnica, conforme a Resolugdo CFF 515/2009.

k) Distribuidora de cosméticos e perfumaria:
Exigido 05 horas/semanais de assisténcia técnica, conforme a Resolucdo CFF 515/2009.

[) Outras distribuidoras:
Exigido 05 horas/semanais de assisténcia técnica, conforme a Resolugdo CFF 515/2009.

m) Laboratério de analises clinicas privados:
N&o é exigida declaracao obrigatéria de carga horaria de assisténcia técnica, conforme deliberagao
CRF-PR 908/16 (ANEXO 1), exceto para laboratérios de pequeno porte em que o Responsavel
Técnico (RT) também é responsavel por farmacia.

n) Laboratdrio de analises clinicas publicos:
Nao é exigida declaragéo obrigatéria de carga horaria de assisténcia técnica, conforme deliberagéo
CRF-PR 908/16.

0) Posto de coleta:
N&o é exigida declaragao obrigatdria de carga horaria de assisténcia técnica, conforme deliberagéo
CRF-PR 908/16.

p) Laboratério de controle de qualidade:
Nao é exigida declaragao obrigatoria de carga horaria de assisténcia técnica, conforme deliberagéo
CRF-PR 908/16.

g) Outros laboratérios (bromatolégico, toxicolégico, etc.):
Nao é exigida declaracado obrigatdria de carga horaria de assisténcia técnica, conforme deliberagéo
CRF-PR 908/16.

r) Industria de medicamento, insumo e droga:
Exigido assisténcia técnica para todo o horario declarado de produgéo, conforme a Lei 6360/76.

s) Industria de correlato e produto para saude:
Exigido carga horario de assisténcia técnica para todo o horario declarado de produgéo, conforme
Lei 6360/76.

t) Induastria de cosmético e perfumaria:
Exigido carga horario de assisténcia técnica para todo o horario declarado de produgao, conforme
Lei 6360/76.

u) Outras industrias (saneante, alimento, veterinario, etc.):
Exigido carga horério de assisténcia técnica para todo o horéario declarado de producéo, conforme
Lei 6360/76.

v) Importadora de medicamento, insumo e droga:
Exigido assisténcia técnica para horario integral de funcionamento, conforme a Resolugdo CFF
515/2009.

w) Importadora de correlato e produto para saude:
Exigido 05 horas/semanais de assisténcia técnica, conforme a Resolugcdo CFF 515/2009

X) Outras importadoras:
Exigido 05 horas/semanais de assisténcia técnica, conforme a Resolugcdo CFF 515/2009

y) Transportadora:
Exigido 20h/semanais de assisténcia técnica, conforme deliberacdo CRF-PR 865/15 (ANEXO I)

z) Desinsetizadora:
Exigido 2 horas/dia de assisténcia técnica, de segunda a sexta.

aa) Servigos em saude e estética:
Exigido conforme as Resolucdes CFF 645/17 e 669/18.

bb) Consultério farmacéutico:
N&o é exigido declaracao obrigatdria de carga horaria de assisténcia técnica, conforme deliberagéo
CRF-PR 898/16 (ANEXO I)

cc) Outros estabelecimentos:
Conforme area de atuagao.

4.2.PROCEDIMENTO REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS
SITUACOES

a) Numero maximo permitido de diregao técnica (DT), por tipo de estabelecimento:
* O numero de Diregbes Técnicas que cada profissional podera assumir sera limitado a
disponibilidade de horario, respeitadas a vedacgdes legais.
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 Para a concessdao de responsabilidade técnica, serdo consideradas a razoabilidade e a
proporcionalidade. Quando a assungéo de diregédo ou assisténcia técnica do profissional for superior
a 16 horas diarias, independentemente de ser em estabelecimentos diferentes ou no mesmo
estabelecimento, salvo quando o estabelecimento mantém outros farmacéuticos(s), a exemplo dos
Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia técnica, podera o estabelecimento
ser intimado a contratar substituto. Quando a soma da carga horaria extrapolar as 16 horas diarias
em estabelecimentos distintos, sera intimado apenas ultimo estabelecimento que o profissional
requereu responsabilidade técnica. Caso as responsabilidades sejam em estabelecimentos do
mesmo CNPJ (Filiais), mesmo grupo econémico, mesmos socios ou forem feitas no mesmo dia,
serdo intimados todos os estabelecimentos envolvidos.

» Quando o profissional assumir a responsabilidade técnica em mais de um estabelecimento, sera
exigido o intervalo minimo necessario para o tempo de deslocamento entre eles. Para essa analise,
¢ utilizada a ferramenta do Google Maps, podendo ndo haver intervalo de deslocamento apenas nos
casos em que os estabelecimentos funcionarem no mesmo local. Quando a distancia entre eles for
superior a 100 km, podera o estabelecimento ser intimado a contratar substituto, salvo quando
mantém outro(s) farmacéutico(s) para cobertura da assisténcia técnica (substitutos, assistentes ou
DAP) ou ndo necessitem de declaragédo de horarios de assisténcia.

* Os estabelecimentos que possuem profissionais com responsabilidade técnica anotada de
domingo a domingo, exceto se estes forem sdcios/proprietarios, deverdo manter outros
farmacéuticos para coberturas das folgas trabalhistas (assistentes, substitutos ou DAP). Os
estabelecimentos nesta condigao, que possuem exigéncia de assisténcia integral, deverao manter
escala de trabalho dos farmacéuticos, de forma a comprovar assisténcia farmacéutica integral. Caso
a escala ndo comprove assisténcia técnica integral, o estabelecimento sera intimado a contratar
profissional para garantir assisténcia integral.

» Caso o profissional seja contratado por Contrato de Prestacdo de Servigos, considerando a
razoabilidade e a proporcionalidade, e possua responsabilidade técnica anotada de domingo a
domingo ou carga horaria diaria de mais de 6 horas seguidas sem dispor de intervalo intrajornada,
podera o estabelecimento ser intimado a contratar substituto, salvo quando mantém outros
farmacéuticos(s), a exemplo dos Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia
técnica.

* Em havendo comprovagéo tacita de auséncias, devido comunicados de folgas ou escalas que nao
contemplam assisténcia integral em farmacias de qualquer natureza ou distribuidoras de
medicamento, os estabelecimentos ser&o intimados a contratar farmacéutico substituto,

» O farmacéutico podera assumir a direcao técnica de 01 farmacia hospitalar e 01 comunitaria (Lei
5.991/73), 02 farmacias comunitarias ou 01 comunitaria e 01 de manipulacédo (Sumula 413 STJ),
considerando a condicdo de regularidade dos estabelecimentos, conforme previsto em legislacdo
propria (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/2014).

+ O farmacéutico podera assumir a direcao técnica de 02 laboratdrios de analises clinicas, 01
laboratério e 01 posto de coleta ou 02 postos de coleta, conforme previsto na RDC ANVISA
302/2005.

b) Nimero maximo permitido de Assisténcia Técnica (AT), Substituto (S) por tipo de
estabelecimento:
» Cada profissional podera assumir como Assistente técnico em tantas quantas tiver disponibilidade
de horario.
 Para a concessao de responsabilidade técnica, serdo consideradas a razoabilidade e a
proporcionalidade. Quando a assungao de diregdo ou assisténcia técnica do profissional for superion
a 16 horas diarias, independentemente de ser em estabelecimentos diferentes ou no mesmo
estabelecimento, salvo quando o estabelecimento mantém outros farmacéuticos(s), a exemplo dos|
Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia técnica, podera o estabelecimento
ser intimado a contratar substituto. Quando a soma da carga horaria extrapolar as 16 horas diarias
em estabelecimentos distintos, sera intimado apenas ultimo estabelecimento que o profissional
requereu responsabilidade técnica. Caso as responsabilidades sejam em estabelecimentos do
mesmo CNPJ (Filiais), mesmo grupo econémico, mesmos socios ou forem feitas no mesmo dia,
serdo intimados todos os estabelecimentos envolvidos.
» Para concessao de responsabilidades técnicas de um mesmo profissional em mais de um
estabelecimento, quando a distancia entre eles forem superiores a 100km, salvo quando o
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estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, Assistentes ou DAP ou
nao necessitam de declaragdo de horarios de assisténcia para cobertura da assisténcia técnica,
podera o estabelecimento ser intimado a contratar substituto, sendo intimado apenas ultimo
estabelecimento que o profissional requereu responsabilidade técnica. Caso as responsabilidades
forem em estabelecimentos do mesmo CNPJ (Filiais), mesmo grupo econémico, mesmos sécios ou
forem feitas no mesmo dia, nestes casos serao intimados todos os estabelecimentos envolvidos. O
tempo exigido necessario de deslocamento sera apurado por meio da ferramenta Google Maps. Os
estabelecimentos que possuem profissionais com responsabilidade técnica anotada de domingo a
domingo, exceto se estes forem sdécios/proprietarios, deverdo manter outros farmacéuticos para
coberturas das folgas trabalhistas (assistentes, substitutos ou DAP). Os estabelecimentos nesta
condigdo, que possuem exigéncia de assisténcia integral, deverao manter escala de trabalho dos
farmacéuticos, de forma a comprovar assisténcia farmacéutica integral. Caso a escala nao comprove
assisténcia técnica integral ou ocorra baixa do substituto, o estabelecimento sera intimado a contratar
substituto.

» Caso o profissional seja contratado por Contrato de Prestagdo de Servigos, considerando a
razoabilidade e a proporcionalidade, e possua responsabilidade técnica anotada de domingo a
domingo ou carga horaria diaria de mais de 6 horas seguidas sem dispor de intervalo intrajornada,
podera o estabelecimento ser intimado a contratar substituto, salvo quando mantém outros
farmacéuticos(s), a exemplo dos Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura da assisténcia
técnica.

* Em havendo comprovacgao tacita de auséncias, devido comunicados de folgas ou escalas que nao
contemplam assisténcia integral em farmacias de qualquer natureza ou distribuidoras de
medicamento, os estabelecimentos serdo intimados a contratar farmacéutico substituto.

» Para a assung¢ao de responsabilidade técnica como substituto, sera observada a compatibilidade
de horarios de funcionamento entre os estabelecimentos, bem como o horario de atividades do
requerente.

¢) Numero maximo permitido de DT/A/S em estabelecimento privado, ao farmacéutico servidor
publico:
* As mesmas regras anteriores desde que nao seja fiscal da Vigilancia Sanitaria no mesmo municipio
onde se pretende assumir RT, conforme parecer da SESA — PR (oficio n® 432/2017 —
DVVSP/CEVS/SVS) e Lei 13021/14.

d) Intervalo minimo exigido entre 02 (duas) DT/AT/S:
» Quando o profissional assumir a responsabilidade técnica em mais de um estabelecimento, sera
exigido o intervalo minimo necessario para o tempo de deslocamento entre eles. Para essa analise,
é utilizada a ferramenta do Google Maps, podendo n&do haver intervalo de deslocamento apenas nos
casos em que os estabelecimento funcionarem no mesmo local. Quando houver necessidade de
confirmacédo do tempo de deslocamento, podera ser solicitado diligéncia ao fiscal para verificacéo.

e) Participagao do farmacéutico como sécio:
» Considera-se sécio o farmacéutico que possuir qualquer porcentual das cotas da empresa.

4.3.PROCEDIMENTOS ADOTADOS NOS AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Todos os afastamentos abaixo relacionados deveréo ser efetuados pela ferramenta CRF-PR em
Casa, acessivel a todos os farmacéuticos inscritos no CRF-PR, a qualquer dia ou horario desejado,
com no minimo 12 horas de antecedéncia, conforme deliberagdo CRF-PR 1008/21.
A substituicdo temporaria dos profissionais, em até 30 dias, pode ser feita usando o documento
denominado DAP Temporaria (documento de auto declaragéo da responsabilidade do profissional),
prevista na Resolugao 701/21 do CFF e na Deliberagdo CRF-PR 1004/2021, através da ferramenta
do CRF-PR em Casa. O CRF-PR exige a regulariza¢do, que é rapida e sem custos, para o perfeito
atendimento do art. 1° da lei 6.839/80.

a) Férias regulamentares de 30 dias:
« O profissional deve comunicar afastamento antecipado, conforme prevé o artigo 16 da Resolugéo
CFF n° 724/22 (Cédigo de Etica Farmacéutica): “O farmacéutico deve comunicar formalmente ao
CRF, pelas maneiras disponiveis definidas pelo respectivo regional, o afastamento temporario das
atividades profissionais pelas quais detém responsabilidade/assisténcia técnica, quando ndo houver
outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.
§ 1° - Na hipétese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, licenga maternidade,
6bito de familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagdo pelo CRF, a comunicagéo formal
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e documentada devera ocorrer em até 5 (cinco) dias Uteis apds o fato, acompanhada de documentos
comprobatérios validos pela legislagao vigente.”.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo previamente agendado como férias, congressos,
cursos de aperfeicoamento relacionados a area de atuagdo farmacéutica, a comunicagdo ao
Conselho Regional de Farmacia devera ocorrer com antecedéncia minima de 12 (doze) horas.

* Os comunicados podem ser feitos da mesma forma que esta prevista na CLT (até trés periodos,
sendo o menor periodo a ser informado de 5 dias). Estas regras, inclusive periodos e formas de
gozo, séo estendidas aos profissionais sdcios/proprietarios que possuem RT anotada.

» Caso seja constatado que o profissional fez comunicados de férias, referente a um mesmo
estabelecimento, que somados ultrapassem 30 dias, num periodo de 12 meses, o estabelecimento
podera ser notificado a contratagédo de profissional substituto.

» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa do profissional farmacéutico no
periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada no
CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier
substitui-la.

b) Licenga Maternidade:
» Os comunicados de licenga maternidade, que resultem em falta de assisténcia farmacéutica,
implicam na obrigagdo do estabelecimento em promover a regularizagdo da assisténcia, até o
retorno efetivo da profissional afastada, inclusive férias se forem tiradas na sequéncia, sob pena de
autuagao no prazo previsto em lei, ndo necessitando de notificagdo prévia do estabelecimento.
» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo para regularizagdo do comunicado de afastamento, ou apos o referido prazo, sem outro que
o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme
Deliberagdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier substitui-la.

c) Licen¢a médica superior a 30 dias:

» Os comunicados de licenca médica ou afastamentos superiores a 30 dias, que resultem em falta
de assisténcia farmacéutica, implicam na obrigagdo do estabelecimento em promover a
regularizagdo da assisténcia, até o retorno efetivo do profissional afastado, sob pena de autuagéo
no prazo previsto em lei, ndo necessitando de notificagéo prévia do estabelecimento.

» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo para regularizagdo do comunicado de afastamento, ou apds o referido prazo, sem outro
que o substitua e com responsabilidade anotada no CRF, o estabelecimento sera autuado,
conforme Deliberagcdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier substitui-la.

d) Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de consultas, exames, licenga
matrimonio:
» Acatada, respeitando o encaminhamento minimo de 12 horas de antecedéncia ao afastamento,
conforme exigido na Resolugédo CFF 724/22 e Deliberagdo CRF-PR 1008/21.
» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada
no CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagcdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier
substitui-la.

e) Justificativas de auséncia posteriores, com atestados médicos ou odontolégicos, consulta
e exames
» Acatada, respeitando o encaminhamento dentro dos 5 dias Uteis posteriores a auséncia, conforme
exigido na Resolucao CFF 724/22.
» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada
no CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier
substitui-la.

f) Participagdo em cursos de qualificagdao (especializagdo, mestrado, doutorado, etc.) e ¢
congressos I
» S30 aceitos comunicados de auséncia pelo motivo de cursos de qualificagdo, desde que na area
profissional farmacéutica, comunicados ao CRF-PR para anotagdo em cadastro, sendo a carga
horaria maxima tolerada de 15% da carga horaria semanal. Situagdes que extrapolem o
considerado ou perfil de assisténcia técnica abaixo de 66 % poderdao acarretar a notificagdo do
estabelecimento para contratagédo de profissional substituto.
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» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada
no CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagao CRF-PR 1005/210u outra que vier
substitui-la.

g) Atividades administrativas e outros:
* As atividades administrativas deverao ser comunicadas previamente ao CRF-PR, para anotagao
em cadastro. Em caso de constatagcado de perfil inferior a 66% ou a soma dos comunicados do
estabelecimento extrapolar o limite previsto na deliberagao CRF-PR 1005/21, a empresa pode ser
intimada pela Res. CFF 700/21 e Deliberagdo CRF-PR 1005/21.
» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada
no CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberacdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier
substitui-la.
» Estando o estabelecimento previamente intimado a manter farmacéutico substituto, a empresa
podera ser autuada nos afastamentos que fogem a atividade de assisténcia técnica farmacéutica.

h) Comunicado de amamentacao:

* O direito a amamentacao € garantido, conforme o artigo 396 da CLT. Tal comunicado devera ser
realizado através da ferramenta do CRF-PR em Casa, podendo ser informado dois periodos diarios
de 30 minutos cada, até os 06 meses de idade da crianga.

» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico no
periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua e com responsabilidade anotada
no CRF, o estabelecimento sera autuado, conforme Deliberacdo CRF-PR 1005/21 ou outra que vier
substitui-la.

i) Outros:
» Os estabelecimentos que no periodo de 12 (doze) meses, possuirem a soma de comunicados
e/ou Justificativas de auséncia de dois ou mais profissionais, superior a 45 (quarenta e cinco) dias,
ou, um dos farmacéuticos isoladamente supere 30 (trinta) dias, serdo intimados a contratar
substituto, para garantir a assisténcia farmacéutica regular, sob pena de autuagéo por violagdo ao
art. 24 da Lei 3.860/60, conforme prevé Deliberagdo CRF-PR 1005/21. Nesta contagem dos
comunicados nao serao considerados os comunicados de férias regulares, desde que nao sejam
superiores a 30 dias, num periodo de 12 meses retroativos a analise.
* Quando a ocorrer 5 ou mais comunicados de auséncias e/ou justificativas, apenas nos dias de
sabados e/ou domingos, num periodo de 180 dias, salvo os comunicados em que o
estabelecimento mantém outros farmacéutico(s), a exemplo dos substitutos, assistentes ou DAP,
para cobertura dos afastamentos comunicados o estabelecimento sera intimado a contratar
farmacéutico substituto.
» Ocorrendo da apresentacéo de 5 (cinco) Atestados médicos/odontoldgicos de afastamentos e/ou
para justificativas de auséncias, num periodo de 180 (noventa) dias, podera o estabelecimento ser
intimado a contratar farmacéutico substituto.
» Caso o estabelecimento nao possua farmacéuticos suficientes para coberturas das folgas
trabalhistas, evidenciada em escala de trabalho ou em comunicados pessoais de folgas trabalhistas
(escala ou banco de horas) protocolados por quaisquer dos responsaveis técnicos do
estabelecimento, sem que haja outro profissional substituto no momento da inspegao, o
estabelecimento estara passivel de autuagéo por infragdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60.

4.4.PROCEDIMENTOS ADOTADOS NAS SITUAGOES ABAIXO

a) Constatagao de auséncia do farmacéutico (DT/AT/S), na inspegao:

* Na auséncia do(s) farmacéutico(s) com anotacdo de responsabilidade técnica, no horario
declarado ao CRF-PR, no momento da chegada do fiscal ao estabelecimento, o qual é considerado
o0 momento de inicio da inspecéao, é Lavrado Termo de auséncia para um ou mais farmacéuticos
com horarios declarados, em nao havendo comunicado prévio de auséncia com 12 (doze) horas
de antecedéncia pela ferramenta CRF EM CASA, conforme a Deliberagao CRF-PR 1008/21. Caso
o farmacéutico chegue ao estabelecimento apds o inicio da inspegéo, a auséncia sera mantida,
sendo observado a chegada posterior ou apés aviso ao profissional da presencga do fiscal.

* Nos casos dos estabelecimentos notificados pela Deliberagdo CRF-PR 1005/21 artigo 1°, em
consonancia com a Lei 3.820/60, Lei 5.991/73, Lei 6.839/80, Lei 13.021/14 e Resolugdao CFF
700/21, é feito auséncia para o profissional e autuagéo para o estabelecimento.
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* O estabelecimento sera autuado por infracdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60, quando for
constatada, pela fiscalizacdo do CRF-PR, a falta de farmacéutico responsavel pela assisténcia
técnica no momento da inspegdo, decorrente de escala de trabalho dos farmacéuticos do
estabelecimento ou por comunicados pessoais de folgas trabalhistas (escala ou banco de horas)
protocolados por quaisquer dos responsaveis técnicos.

» Estando o estabelecimento previamente intimado a manter farmacéutico substituto, a empresa
podera ser autuada nos afastamentos que fogem a atividade de assisténcia técnica farmacéutica.

b) Constatagcdo de atividades privativa farmacéutica por profissional ndo habilitado, na
auséncia do farmacéutico:

» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico em
auséncias eventuais ou no periodo comunicado de afastamento, sem outro que o substitua, o
estabelecimento sera autuado, conforme Deliberagdo CRF-PR 1005/21, em consonancia com a Lei
3.820/60, Lei 5.991/73, Lei 6.839/80, Lei 13.021/14 e resolugdo CFF 700/21 ou outra que vier
substitui-la.

» Consoante posicionamento revelado pelas turmas do Tribunal Regional Federal da 42 Regiao
responsaveis pela apreciagao dos recursos das agdes judiciais em que o CRF-PR figura como parte
(ANEXO I11), no sentido da nulidade da autuagao por infragado ao artigo 24 da Lei 3.820/60 quando
presente o profissional farmacéutico com vinculo com o estabelecimento diligenciado, embora
pendente ou inexistente a respectiva anotagdo de responsabilidade técnica, de acordo com
orientacao do Departamento Juridico e diante de decisao proferida de Diretoria do CRF-PR reunida
em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de farmacéutico, regularmente inscrito no CRF-
PR, desenvolvendo atividades no estabelecimento, mesmo que ilegal, este ndo sera autuado. Neste
caso, em primeira visita, sera lavrado termo de notificacdo ao estabelecimento e intimagédo ao
farmacéutico. Na reincidéncia, sera lavrado termo de constatagao e intimagao ao farmacéutico, caso
nao seja 0 mesmo ja encontrado anteriormente. Sendo o mesmo reincidindo na falta disciplinar, sera
encaminhado o assunto ao Departamento de Etica apara apuracéo de infracdo ética.

c) Estabelecimentos irregulares:

* Em estabelecimentos irregulares que realizam atividade privativa de profissional farmacéutico, sera
lavrado auto de infragdo quando for constatada a falta de assisténcia farmacéutica no momento da
inspecgao, conforme a Deliberagao CRF-PR 1005/21, artigo 7°, em consonancia com a Lei 3.820/60,
Lei 5.991/73, Lei 6.839/80, Lei 13.021/14 e Resolugcdo CFF 700/21, com exceg¢do dos
estabelecimentos que possuem impedimento judicial, principalmente Farmacias Publicas e
Hospitalares. Neste caso, é lavrado um termo de constatagcdo e orientado a regularizagdo da
assisténcia farmacéutica junto ao CRF-PR.

+ Para estabelecimentos irregulares que ndo realizam atividades privativas de profissional
farmacéutico e que apresentem a regularizacdo em outros Conselhos Profissionais, é lavrado Termo
de Constatacado/AD Encerramento. Caso ndo seja apresentada a regularizacdo em outro Conselho
Profissional, é realizado uma primeira orientagdo ao estabelecimento e, em inspeg¢ao posterior, €
lavrada a autuacgao.

» Consoante posicionamento revelado pelas turmas do Tribunal Regional Federal da 42 Regiédo
responsaveis pela apreciagdo dos recursos das agdes judiciais em que o CRF-PR figura como parte
(ANEXO 1), no sentido da nulidade da autuagao por infragado ao artigo 24 da Lei 3.820/60 quando
presente o profissional farmacéutico com vinculo com o estabelecimento diligenciado, embora
pendente ou inexistente a respectiva anotacido de responsabilidade técnica, de acordo com
orientagao do Departamento Juridico e diante de decisao proferida de Diretoria do CRF-PR reunida
em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de farmacéutico, regularmente inscrito no CRF-
PR, desenvolvendo atividades no estabelecimento, mesmo que ilegal, este ndo sera autuado. Neste
caso, em primeira visita, sera lavrado termo de notificagcdo ao estabelecimento e intimagao ao
farmacéutico. Na reincidéncia, sera lavrado termo de constatacao e intimagao ao farmacéutico, caso
n&o seja 0 mesmo ja encontrado anteriormente. Sendo o mesmo reincidindo na falta disciplinar, sera
encaminhado o assunto ao Departamento de Etica apara apuracéo de infragdo ética.

» Caso seja constatado o desenvolvimento de atividade privativa de profissional farmacéutico dentro
do prazo para regularizagdo da assisténcia e nao havendo farmacéutico responsavel no momento
da inspegéao, o estabelecimento estara passivel de autuagéo pelo servigo de fiscalizagdo do CRF-
PR.

* Quando o estabelecimento estiver irregular (sem assisténcia ou sem substituto) e houver a baixa
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ou afastamento de outro responsavel técnico no mesmo periodo, ndo sera concedido novo prazo
para regularizagao, permanecendo o prazo da primeira baixa/afastamento.

» Sera realizado o minimo de uma autuagdo por més em estabelecimentos que desenvolvem
atividades privativas do farmacéutico, como farmacias de dispensacao e/ou manipulagao, hospitais
com mais de 50 leitos, distribuidoras de medicamentos e industrias farmacéuticas. Para outros tipos
de estabelecimentos, sera realizado, no minimo, uma autuagéo a cada 60 dias.

d) Estabelecimento que funciona fora do horario declarado na Certidao de Regularidade
Técnica:
» Na constatagdo do funcionamento fora do horario declarado de estabelecimentos que realizam
atividades privativas de profissional farmacéutico, sera lavrado auto de infracdo, conforme a
Deliberagdo CRF-PR 1005/21, artigo 7°, em consonancia com a Lei 3.820/60, Lei 5.991/73, Lei
6.839/80, Lei 13.021/14 e Resolugédo CFF 700/21, com excegao dos estabelecimentos que possuem
impedimento judicial, principalmente Farmacias Publicas e Hospitalares. Neste caso, € lavrado um
termo de constatacdo com orientacdo para regularizar o registro do estabelecimento junto ao CRF-
PR.
» Na constatagéo do funcionamento fora do horario declarado de estabelecimentos que nao realizam
atividades privativas de profissional farmacéutico, é lavrado termo de constatacao e orientado a
regularizagdo do horario junto ao CRF-PR. Em caso de nao regularizagdo ou apresentacédo de
registro em outro Conselho profissional, o estabelecimento é autuado.
» Consoante posicionamento revelado pelas turmas do Tribunal Regional Federal da 42 Regiédo
responsaveis pela apreciagcado dos recursos das agdes judiciais em que o CRF-PR figura como parte
(ANEXO 1), no sentido da nulidade da autuagéo por infragéo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 quando
presente o profissional farmacéutico com vinculo com o estabelecimento diligenciado, embora
pendente ou inexistente a respectiva anotagido de responsabilidade técnica, de acordo com
orientacdo do Departamento Juridico e diante de decisao proferida de Diretoria do CRF-PR reunida
em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de farmacéutico, regularmente inscrito no CRF-
PR, desenvolvendo atividades no estabelecimento, mesmo que ilegal, este ndo sera autuado. Neste
caso, em primeira visita, sera lavrado termo de notificagdo ao estabelecimento e intimagao ao
farmacéutico. Na reincidéncia, sera lavrado termo de constatacao e intimacao ao farmacéutico, caso
n&o seja 0 mesmo ja encontrado anteriormente. Sendo o mesmo reincidindo na falta disciplinar, sera
encaminhado o assunto ao Departamento de Etica apara apuracéo de infragdo ética.
* Quando for constatado o funcionamento do estabelecimento em horério/dia ndo declarado, a
empresa sera intimada a garantir a assisténcia farmacéutica integral e podera ser autuada em
qualquer horario, quando for constatada, pela fiscalizagdo do CRF-PR, a falta de farmacéutico
responsavel pela assisténcia técnica no momento da inspegao.
» Sera realizado o minimo de duas autuagbées por més em estabelecimentos que desenvolvem
atividades privativas do farmacéutico, como farmacias de dispensacgao e/ou manipulagao, hospitais
com mais de 50 leitos, distribuidoras de medicamentos e industrias farmacéuticas. Para outros tipos
de estabelecimentos, sera realizado, no minimo, uma autuacdo a cada 60 dias. Quando os
estabelecimentos sdo autuados, os fiscais retornam para verificar se a empresa esta respeitando o
horario de funcionamento.

e) Estabelecimentos ilegais:

* Na constatagédo do funcionamento de estabelecimentos ilegais que realizam atividades privativas
de profissional farmacéutico, sera lavrado auto de infragdo, conforme a Deliberagdo CRF-PR
1005/21, artigo 8°, em consonéancia com a Lei 3.820/60, Lei 5.991/73, Lei 6.839/80, Lei 13.021/14 e
Resolugcdo CFF 700/21, com excec¢ao dos estabelecimentos que possuem impedimento judicial,
principalmente Farmacias Publicas e Hospitalares. Neste caso, é lavrado um termo de constatagao
com orientacao para regularizar o registro do estabelecimento junto ao CRF-PR.

« Para estabelecimentos ilegais que nao realizam atividades privativas de profissional farmacéutico,
é lavrado termo de constatagao e a empresa é intimada a regularizar junto ao CRF-PR. Em caso de
nao regularizagado ou apresentagao de registro em outro Conselho profissional, o estabelecimento é
autuado.

» Consoante posicionamento revelado pelas turmas do Tribunal Regional Federal da 42 Regiédo
responsaveis pela apreciagdo dos recursos das agdes judiciais em que o CRF-PR figura como parte
(ANEXO l11), no sentido da nulidade da autuagao por infragao ao artigo 24 da Lei 3.820/60 quando
presente o profissional farmacéutico com vinculo com o estabelecimento diligenciado, embora
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pendente ou inexistente a respectiva anotagdo de responsabilidade técnica, de acordo com
orientacdo do Departamento Juridico e diante de decisao proferida de Diretoria do CRF-PR reunida
em 25/10/2022, quando for constatada a presenga de farmacéutico, regularmente inscrito no CRF-
PR, desenvolvendo atividades no estabelecimento, mesmo que ilegal, este ndo sera autuado. Neste
caso, em primeira visita, sera lavrado termo de notificacdo ao estabelecimento e intimagdo ao
farmacéutico. Na reincidéncia, sera lavrado termo de constatacao e intimagao ao farmacéutico, caso
n&o seja 0 mesmo ja encontrado anteriormente. Sendo o mesmo reincidindo na falta disciplinar, sera
encaminhado o assunto ao Departamento de Etica apara apuracao de infragdo ética.

» Sera realizado o minimo de duas autuagbes por més em estabelecimentos que desenvolvem
atividades privativas do farmacéutico, como farmacias de dispensagéo e/ou manipulagao, hospitais
com mais de 50 leitos, distribuidoras de medicamentos e industrias farmacéuticas. Para outros tipos
de estabelecimentos, sera realizado, no minimo, uma autuag¢ao a cada 60 dias.

f) Auto de infragdo a distancia:
» Nao realizado por este Regional.

g) Posto de Medicamentos:

* Mantém-se o cadastro dos postos de medicamentos junto ao CRF-PR e verifica-se através do
Servigo de Fiscalizagdo o atendimento da Resolugdo SESA-PR 21/92 (ANEXO II). Em caso de
divergéncia com a Resolugao Estadual e sem licenga sanitaria, autua-se como farmacia ilegal.

» S&o realizadas no minimo uma inspeg&o ao ano para verificagdo a permanéncia das condi¢des do
estabelecimento, conforme a Resolugdo SESA-PR 21/92.

h) Outros:

» Estabelecimentos cujas atividades ndo sao privativas do farmacéutico, quando constatado em
funcionamento sem a devida anotagdo da responsabilidade técnica e/ou registro em Conselho
Profissional, é lavrado termo de constatagéo, orientando sobre a regularizagdo junto ao CRF-PR ou
registro em outro Conselho Profissional no prazo de 30 dias. Em caso de néo regularizagio, é lavrada
a autuagao para o estabelecimento em uma proxima visita.

4.5.METAS DA FISCALIZAGAO:

a) Numero de inspegdes Realizadas em todo o Estado:
40.870 inspegoes realizadas no ano de 2022 (31,8% superior ao previsto).

b) Nuamero de inspegdes na capital:
6.636 inspegdes realizadas no ano de 2022.

c) Numero de inspegdes na regidao metropolitana:
4.549 inspegdes realizadas em 28 municipios da Regiao Metropolitana de Curitiba, no ano de 2022.

d) NuUmero de inspeg¢des no interior:
29.685 inspegbes realizadas nos municipios do interior do Estado, no ano de 2022.

e) Numero de orientagées feitas em inspe¢ao:
Sao realizadas orientagdes em todos os estabelecimentos, quando necessario ou solicitado pelo
fiscalizado.
No ano de 2022, cerca de 18% dos termos de inspecao - Tl preenchidos possuem algum tipo de
orientagdo. Foram lavrados 7.518 termos de inspe¢do em 2022 com orientagdes, tanto para o
farmacéutico quanto para o responsavel legal ou preposto.
Ha 41 tipos de orientagdes padronizadas no modelo de Tl disponivel na FEM. Para outras
orientagdes, existe um campo aberto para descrigao.
Os novos profissionais ou os que mudam de responsabilidade técnica sdo convocados para participar
nas Reunibes de Orientagdo da Farmacia Dispensagédo. Geralmente estas reunides ocorriam a cada
bimestre na Sede e Seccionais do CRF-PR, no entanto, considerando a situagdo excepcional da
Pandemia do COVID-19, nao foram realizadas tais reunides.
Foram feitos pelo Departamento de Fiscalizagdo, 123 oficios para profissionais. A grande maioria
originada de constatacdes feitas em Tl pelos fiscais.

f) Numero de ficha de fiscalizagdo do exercicio das atividades farmacéuticas (FFEAF) aplicadas:
Foram aplicadas 52 fichas de fiscalizacdo do exercicio das atividades farmacéuticas no ano de 2022,
sendo 49 fichas simplificadas em farmacia de dispensagao, 01 em farmacia de manipulagao, 01 em
laboratério de analises clinicas e 01 em distribuidora de medicamento. As fichas sédo avaliadas e
encaminhadas para o Departamento de Etica para providéncias, que variam de abertura de processo
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ético (irregularidades graves) a envio de oficio de regularizagdo aos profissionais (irregularidades
leves e médias).

g) Numero de agdes conjuntas realizadas:
Foram realizadas 75 agbes em conjunto com Vigilancias Sanitarias, Regionais de Saude, Procon e
outros 6rgaos no ano de 2022.

h) Numero de oficios enviados aos 6rgaos, encaminhando dentincias e situagdes que nao sido
de responsabilidade do CRF-PR
Foram enviados 145 oficios aos 6rgaos no ano de 2022, pelo Setor de Fiscalizagdo e Diretoria,
envolvendo assuntos de fiscalizagdo, irregularidades em estabelecimentos, encaminhamento de
documentos/relatérios e denuncias.

i) Numero de inspe¢6es noturnas, finais de semana e feriados, realizadas:
Foram realizadas 2359 inspec¢bes noturnas e 2969 inspe¢cdes em finais de semana e feriados no ano
de 2022.

j) Treinamentos, cursos, palestra de capacitagdo aos fiscais, contendo carga horaria, data e
fiscais participantes:
As atividades desenvolvidas ou participagdes em eventos/cursos ocorreram com a presencga de pelo
menos um representante da fiscalizagdo, destacando-se:
* Participacdo do Vice-Presidente e da Gerente de Fiscalizagdo no Curso de Atuagao dos Fiscais de
Conselho de Classe Profissional, nos dias 24 e 25/02/2022, no Hotel Intercity Paulista em S&o
Paulo/SP, com carga horaria total de 16 horas.
* Participagao do Vice-Presidente, Gerente de Fiscalizagado e Fiscais do CRF-PR da Capacitagdo em
Estética, ministrado pelas Farmacéuticas Jaqueline Albino de Oliveira e Fernanda Turbay Palodeto
em 21/03/2022, de forma remota e presencial, na Sede do CRF-PR em Curitiba, com carga horaria
total de 03 horas.
* Participagdo da Gerente de Fiscalizagao no Curso de Lideranca para Gestores, realizado nos dias
09 e 10/05/2022, na Sede do CRF-PR em Curitiba, com carga horaria total de 16 horas.
* Participagéo da Diretoria, Gerentes e Fiscais do CRF-PR no Encontro de Fiscalizagdo do CRF-PR
em Paranagua, nos dias 26 e 27/05/2022, para definicao de estratégias e melhorias para o Setor de
Fiscalizagdo, com carga horaria total de 12 horas.
« Participagao do Presidente, Vice-Presidente, Gerente de Fiscalizagdo e os Fiscais Marcelo Polak,
Welinson Silva, Luciano Pacheco e José Paulo Pacola do XVI Encontro Nacional de Fiscalizagéo
(ENAF) 2022, nos dias 04 e 05/08/2022, na Sede do CFF em Brasilia/DF, com carga horaria total de
16 horas.
* Participagédo da Gerente de Fiscalizagédo e Fiscais no Curso sobre Atualizagdo da RDC 387/2002
para a RDC 734/22, ministrado pelos representantes do CFF, de forma online, em 23/11/2022, com
carga horaria total de 05 horas.
» O Fiscal Welinson Silva participou do curso de Gestao Farmacéutica do CRF-PR, nos dias 12 e
13/08/2022, na cidade de Guarapuava, ministrado pela Diretoria do CRF-PR, de forma presencial,
com carga horaria de 12 horas.
» A Fiscal Daiane Perondi participou do Curso sobre Consultério Farmacéutico, da implantagao a di-
ferenciagao, promovido pelo CRF-PR, nos dias 6 e 7/10/2022, de forma presencial, em Cascavel.
* A Fiscal Daiane Perondi participou do Simpdsio: Produgédo e comercializagdo de produtos de can-
nabis panorama regulatério e qualidade, promovido pelo CRF-PR, no dia 18/11/2022, de forma online,
com duragao de 02 horas.
* A Fiscal Daiane Perondi participou do Curso de Servigos de Vacinagédo por Farmacéuticos, promo-
vido pelo CFF, com duragéo total de 60 horas, sendo cursado de forma online (40 horas) e, nos dias
26e 27/08/2022, de forma presencial (20 horas), em Cascavel.
» AFiscal Nayana Banhara participou do Curso de Servigos de Vacinagao por Farmacéuticos, promo-
vido pelo CFF, com duracao total de 60 horas, sendo cursado de forma online (40 horas) e, de
30/09/2022 a 01/10/2022, de forma presencial (20 horas), na Sede do CRF-PR em Cuiritiba.

4.6. COMUNICACAO DA FISCALIZACAO REALIZADAS A PRESIDENCIA:

a) Numero de auséncias profissionais:
- Constatada a auséncia recorrente do profissional do estabelecimento é encaminhado ao
Departamento de Etica para anadlise, sendo instaurado processo ético quando evidenciadas 05
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auséncias livres em horarios e dias diferenciados (descontadas as justificativas que atendem ao
Codigo Etica).
- Quando constatadas 03 auséncias em horarios préximos ou mesmos dias da semana, podera ser
enviado um oficio de horario especifico para o farmacéutico alertando-o da baixa assisténcia e, em
caso de persisténcia, serdo tomadas providéncias cabiveis (processo ético disciplinar — Res. CFF
724/22).

b) Irregularidades sanitarias:
Em 2022, foram enviados 112 oficios para Vigilancias Sanitarias, Regionais de Saude e Secretarias
de Saude pelo Departamento de Fiscalizagdo e pelo Gabinete da Diretoria do CRF-PR, conforme
detalhado no item 4.7 b.

c) lIrregularidades éticas: ]

Foram encaminhados ao Departamento de Etica para analise 1.175 documentos, sendo:
e 701 (setecentos e um) documentos referem-se a termos de inspegdo que constataram al-
guma falhalirregularidade no estabelecimento durante inspec¢éo de rotina.

e 393 (trezentos e noventa e trés) documentos referem-se a resposta do farmacéutico a um
Termo de Intimagao requerendo uma providéncia a ser realizada pelo profissional no prazo
concedido pelo fiscal.

e 48 (quarenta e oito) documentos tratam-se de Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio Profissio-
nal.

e 22 (vinte e dois) documentos tratam-se de constatagao recorrente de auséncia do farmacéu-
tico.

¢ 9 (nove) documentos referem-se a resposta do farmacéutico a um Termo de inspegao emitido

no estabelecimento a que responde tecnicamente.

e 2 (dois) documentos referem-se a constatagao de afastamento do profissional de suas ativi-
dades, sem comunicar o CRF-PR.

d) Numero de processos éticos instaurados

No ano de 2022 foram instaurados 159 (cento e cinquenta e nove) Processos Eticos Disciplinares.
Os motivos/ocorréncias que resultaram nas instauragdes de processos éticos disciplinares, bem
como o numero de processos éticos (e seu percentual), estdo representados no quadro abaixo:

Motivo/Ocorréncia Numero %

Nao comunicar baixa de responsabilidade técnica no prazo preconizado de

cinco dias uteis. 42 26,4
Realizagdo de atividade privativa relacionada a dispensagao de

medicamentos sujeitos a controle especial ha auséncia de farmacéutico. 28 17,6
Deixar de prestar assisténcia técnica no estabelecimento (auséncias

recorrentes). 23 14,5
Irregularidades gerais em farmacia comunitaria*1 15 9,4
Irregularidades constatadas na aplicagdo da Ficha de Fiscalizacdo do

Exercicio e das Atividades Farmacéuticas *2 9 57
Nao realizar controle adequado das movimentagbes e dispensagao dos

medicamentos sujeitos a controle especial. 7 4,4
Dispensar medicamento sujeito a controle especial utilizando prescricéo ja

aviada. 5 3,1

Realizar a atividade de manipulagdao de férmulas na auséncia de

farmacéutico. 4 2,5

Adulterar/fraudar receituario e/ou atestado médico. 3 1,9

Nao comunicar o afastamento profissional das atividades técnicas. 2 1,3

Denuncia de troca de medicamentos (dispensar em contrariedade a

prescri¢ao). 2 1,3
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Atuar em saude estética sem habilitagao. 2 1,3
Extrapolar a habilitagcdo em saude estética. 2 1,3
Expor e/ou dispensar medicamento com prazo de validade expirado. 2 1,3
Exposicao irregular de medicamento em autoatendimento. 1 0,6
Comercializagao irregular de produto a base de Cannabis. 1 0,6
Adulterar Certiddo de Regularidade Técnica do CRF-PR. 1 0,6
Fracionamento irregular de medicamento. 1 0,6
Irregularidades na execucéo de exames e emissdo laudos de COVID-19. 1 0,6
Dispensar medicamento sujeito a controle especial em quantidade maior
que a prescrita. 1 0,6
Comercializar produto da Medicina Tradicional Chinesa sem atender a
normativa vigente 1 0,6
Manipular sem prescricdo médica e em substituicdo a medicamentos
industrializados. 1 0,6
Irregularidades em laboratério de analises clinicas*3 1 0,6
Irregularidades em Farmacia Homeopatica*4 1 0,6
Irregularidades em Farmacia Hospitalar*5 1 0,6
Irregularidades na rotulagem de produtos manipulados. 1 0,6
Realizar propaganda irregular de medicamentos em plataformas
marketplace. 1 0,6

Observacgoes:

*1 Irregularidades gerais: Verificadas em Termo de Inspecgéo de rotina e abrangem as fiscalizagbes
que detectaram o fracionamento irregular de medicamentos, exposi¢ao irregular de medicamentos
(autoatendimento, produtos vencidos, produtos sem registro), divergéncias no controle e dispensagao
de medicamentos sujeitos a regime especial (Portaria 344/98 e antimicrobianos), falhas em servigos
farmacéuticos.

*2 Irregularidades detectadas durante aplicagdo da Ficha Fiscalizagao do Exercicio das Atividades
Farmacéuticas: achados semelhante as “irregularidades gerais”, contudo utilizando o documento
especifico de avaliagdo denominado “Ficha Fiscalizagao do Exercicio das Atividades Farmacéuticas”
do CRF-PR.

*3 lrregularidades em laboratério: uso de técnica inadequada, emissdo de laudos irregulares,
auséncia de controle de qualidade, presenca de reagentes com prazo de validade expirado.

*4 Irregularidades em Farmacia de Manipulagdo Homeopatica: presenga/uso de matrizes vencidas,
estocagem irregular de medicamentos termolabeis.

*5 Irregularidades em Farmacia Hospitalar: presenga de medicamentos vencidos, fracionamento
irregular, auséncia de rastreabilidade do processo, reaproveitamento de medicamentos fora de sua
embalagem primaria, armazenamento irregular.

Para os documentos que nao resultaram em processos éticos, temos que:

589 (quinhentos e oitenta e nove) documentos resultaram em oficios com orientacdes ao profissio-
nal. Destes, 20 (vinte) oficios também intimavam o profissional a prestar esclarecimentos sobre a
ocorréncia ou demonstrar/comprovar a regularizacdo do procedimento.

4.7.PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

a) ANVISA:
Nao foram encaminhadas denuncias a Anvisa pelo Setor de Fiscalizagdo no ano de 2022.

15



CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF ]
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR

CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234
E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

b) Vigilancia Sanitaria:
No ano de 2022, foram encaminhados 112 oficios para Vigilancias Sanitarias, Regionais de Saude e
Secretarias de Saude pelo Departamento de Fiscalizagao e pelo Gabinete da Diretoria do CRF-PR:
- 66 oficios referente as irregularidades sanitarias constatadas em inspeg¢des ou encaminhamento de
relatérios de fiscalizagao;
- 20 oficios referente a estabelecimentos irregulares e ilegais por mais de 60 dias;
- 22 oficios referente as denuncias recebidas na Ouvidoria do CRF-PR;
- 04 oficios solicitando informagdes sobre a regularidades de estabelecimentos.
Observagao: no conteldo dos oficios podem ser citados mais de um estabelecimento.
Foram realizadas 73 agdes em conjunto com a Vigilancia Municipal e Regionais de Saude em varias
cidades do Estado em 2022.

¢) Ministério publico:
Em 2022, foram enviados pela Diretoria do CRF-PR 13 oficios referente as ag¢des de fiscalizagéo,
denuncias, irregularidades de empresas/profissionais para Ministério Publico e promotorias, além de
encaminhamentos de respostas/providéncias as solicitagdes dos proprios 6rgaos.

d) PROCON:
Nao foram encaminhadas denuncias ao Procon pelo Setor de Fiscalizagdo no ano de 2022.
Foi realizada uma agéo conjunta com o Procon em Pato Branco — PR no dia 07/12/2022.

e) Superintendéncia regional do trabalho e emprego:
Em 2022, n&o foram encaminhadas denuncias de descumprimento da CLT.

f) Policia (Federal, Civil, etc.):
Em 2022, foram enviados 08 oficios para Policia Civil, 01 para Policia Federal e 01 para Policia Penal,
referente a denlincias e encaminhamento de relatérios.

g) Secretaria da fazenda:
N&o foram encaminhadas denuncias ou realizadas agdes conjuntas no ano de 2022.

h) Outros:
Em 2022, foram enviados pelo Departamento de Fiscalizagdo e Diretoria 05 oficios a Conselhos de
Classe de outras profissdes, sendo 02 ao CRM-PR, 01 ao CRO-PR, 01 ao COREN-MT e 01 ao CRF-
SC. Foi realizada uma agéo conjunta com CRM, Coren, CRN, CREFITO, Defensoria Publica e
Vigilancia Sanitaria de Pinhais no Complexo Médico Penal de Pinhais em 15/03/2022.

4.8.FORMAS DE FISCALIZAGAO NO SETOR PUBLICO REALIZADAS

- Os estabelecimentos publicos registrados e regulares serdo fiscalizados rotineiramente com a
verificagdo de auséncia e presenga do farmacéutico;

- Consoante decisdo proferida nos autos da acgado judicial 50375914920164047000 (ANEXO III)
promovida pela Federagdo dos Hospitais e Estabelecimentos de Servigos de Saude no Estado do
Parana e pelo Sindicato que representa a categoria, como também diante da deciséo proferida no RESP
1.110.906/SP (ANEXO Ill), que deu origem ao tema repetitivo 483 do STJ, ndo ha necessidade da
presencga profissional em unidades farmacéuticas vinculadas a unidades hospitalares ou similares
privadas com menos de 50 leitos. Diante desta realidade, ndo ocorre autuagado quando as farmacias de
hospitais com essas caracteristicas sem profissionais farmacéuticos registrados. Entretanto, as
instituicoes podem voluntariamente realizar o registro e a anotacéo de responsabilidade técnica de suas
farmacias, conforme o horario de funcionamento da farmacia hospitalar. Ainda, pode ocorrer inspegao
para orientacao e, estando presente algum farmacéutico sem declarar ao CRF suas atividades, é lavrado
Termo de Intimag&o ao profissional.

- A exigéncia da presenga de profissional passivel de autuagao por violagao ao artigo 24 da lei 3.820/60
em relagéo a farmacias publicas apenas é viavel caso o estabelecimento esteja totalmente desvinculado
de qualquer unidade hospitalar ou similares (UBS, UPAs entre outras) com menos de 50 leitos ativos).
- O procedimento adotado é a tentativa de regularizacédo através de negociagéo junto ao municipio e
encaminhamento de denuncia para Vigildncia Sanitaria e Ministério Publico, quando constatadas
irregularidades.

- Os demais estabelecimentos pertencentes ao Setor Publico (CAFs, distribuidoras, laboratérios, entre
outros) e farmacias de hospitais publicos acima de 50 leitos, quando ficam irregulares junto ao CRF-PR,
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serao autuados, exceto na constatacdo de farmacéutico desenvolvendo atividades no local, conforme
posicionamento revelado pelas turmas do Tribunal Regional Federal da 4% Regido responsaveis pela
apreciacdo dos recursos das agdes judiciais em que o CRF-PR figura como parte (ANEXO Ill), no
sentido da nulidade da autuagéo por infragédo ao artigo 24 da Lei 3.820/60 quando presente o profissional
farmacéutico com vinculo com o estabelecimento diligenciado, embora pendente ou inexistente a
respectiva anotagao de responsabilidade técnica, de acordo com orientagao do Departamento Juridico
e diante de decisao proferida de Diretoria do CRF-PR reunida em 25/10/2022. Neste caso, em primeira
visita, sera lavrado termo de notificacdo ao estabelecimento e intimagdo ao farmacéutico. Na
reincidéncia, sera lavrado termo de constatagdo e intimagéo ao farmacéutico, caso ndo seja o0 mesmo
ja encontrado anteriormente. Sendo o mesmo reincidindo na falta disciplinar, serd encaminhado o
assunto ao Departamento de Etica apara apuracéo de infragdo ética.

- A aplicagéo de Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas ocorre conforme
necessario, quando ha o recebimento de denuncia ou, ainda, solicitagdes de outros 6rgaos (VISA e MP).
- O CRF-PR possui a Deliberagdo CRF-PR 953/18 (ANEXO I) que dispbe sobre o registro e atividade
profissional de farmacéutico em farmacia publica mével urbana ou rural, com atendimento em servigo
de saude eventual. A fiscalizacdo nesses locais se baseia no artigo 3°, paragrafo 2°: “Os Farmacéuticos
Diretores Técnicos da Farmacia Publica Moével e do estabelecimento Sede devem disponibilizar com
antecedéncia de 10 (dez) dias o itinerario, constando os dias e horarios das atividades previstos para o
més, ao servigo de fiscalizagio profissional e sanitario no estabelecimento vinculado com endereco fixo”.

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZAGAO

NUMERO

NUMEROS

NUMEROS
DE
MUNICIPIOS

NUMERO DE
ESTABELECIMENTO
PRIVADO

NUMERO DE
ESTABELECIMENTOS
PUBLICO

NUMERO DE
FARMACEUTICOS

NUMERO DE
HABITANTES

DE
FISCAIS

ESTADO

399

8438

1209

20927

11.597.484

14

CAPITAL -
Dividida em
trés regides
(Ctba l, II, lll e
V)

1.963.726

CURITIBA|

947.070

CURITIBAII

1.147.692

CURITIBAIII

913.720

CURITIBA IV

1.134.196

PONTA
GROSSA

943.641

GUARAPUAVA

627.734

NORTE
PIONEIRO

469.538

LONDRINA

1.025.820

MARINGA |

737.367

MARINGA Il

851.670

MARINGA IlI

749.263

CASCAVEL

893.396

TOLEDO

447.191

FRANCISCO
BELTRAO

709.186

FISCALIZAGAO NOTURNAE
FINAIS DE SEMANA -
FISCAIS DE APOIO

e  Dados de 31/10/2022
e  As quatro regides de Curitiba (I, II, Il e IV) abrangem a capital e todos municipios da Regido Metropolitana.
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INDICE DE INDICE DE ES-

SOMA DE - iNDICE DE HABITANTE iNDICE DE
INDICES FARMACIA E FARMQCC)EUT'CO POR FARMACIA/ HABITANTES POR | TAB: PRIVADO/

- PUBLICO POR
DROGARIA ESTABELECIMENTO DROGARIA FARMACEUTICOS FISCAL

ESTADO 2,17 689

CAPITAL - CURITIBA 3,17 298
CURITIBA | 2,62 500
CURITIBA I 3,13 671
CURITIBAII 2,33 578
CURITIBA IV 2,07 516

PONTA GROSSA 2,18 659
GUARAPUAVA 1,71 454
NORTE PIONEIRO 1,60 473
LONDRINA 2,23 870
MARINGA | 2,21 729
MARINGA Il 2,08 780
MARINGA Il 1,88 724
CASCAVEL 2,31 832
TOLEDO 1,32 512
FRANCISCO BELTRAO 1,66 785

. Dados de 31/10/2022

6. DESPESAS COM A FISCALIZAGAO (R$)

DESPESAS VALOR
COMBUSTIVEL R$ 248.317,83
DIARIAS R$ 129.105,57
SALARIOS E ENCARGOS DOS FISCAIS E AUXILIARES R$ 4.199.168,09
ALUGUES DA FROTA R$ 249.021,33
MANUTENCAO DE VEICULOS R$ 0,00
SERVICOS GRAFICOS R$ 0,00
PEDAGIOS R$ 1.934,24
SERVICOS DE POSTAGEM, CELULARES E DADOS MOVEIS R$ 54.193,12
PASSAGENS AEREAS R$ 6.439,45
TOTAL R$ 4.888.179,63

7. SITEMATICA DA FISCALIZACAO

a) Resultados dos Indices de Desempenho da Fiscalizagcdo (IDFs):
O IDF obtido no ano de 2022 foi de 16,06 inspecdes por dia util de trabalho exclusivamente na fiscaliza-
¢cdo externa, sendo superior ao preconizado pela Resolucdo do CFF 700/21.

b) Prioridades de fiscalizagcado realizadas:
As inspeces foram realizadas conforme as prioridades de perfil 05, 03, 02, 04 e 01, dendncias e diligén-
cias. A tabela abaixo demonstra a quantidade de inspecdes por perfil dos estabelecimentos:
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Quantidade de inspecdes por Perfil do Estabelecimento
1 2 3 4 5 Total
27759 (68%) 5721 (14%) 1201 (3%) 1686 (4%) 4503 (11%) | 40870 (100%)

A maior quantidade de inspec@es realizada em estabelecimentos perfil 01 ocorre porque a maioria dos
estabelecimentos encontram-se em perfil 01, principalmente os que realizam atividade privativa do pro-
fissional farmacéutico.

c) Proporcao do namero de multas aplicadas pelo Plenério, por quantidade e tipo de autuacao
efetuada:

A proporcdo do nimero de multas aplicadas pelo Plenario no ano de 2022, por quantidade e tipo de

autuacao efetuada, esta disposta na tabela abaixo. Do total de multas aplicadas pelo Plenério, 04 refe-

rem-se a autos de infragéo lavrados em 2020, 508 em 2021 e 1.799 em 2022.

Irregularidade Quant. | Proporcédo
ESTABEL. EM FUNC. SEM REGISTRO NO CRF ILEGAL 54 2,34%
NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF PARA TODO O HORARIO DE

FUNCIONAMENTO 240 10,39%

NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF PARA O DIA E HORARIO CI- 879 38.04%
TADO (CARGA HORARIA INSUFICIENTE) e

NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF PARA O DIA NAO DECLARADO 18 0,78%
NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF PARA O DIA E HORARIO NAO

0,
DECLARADO (ANTES) 19 0.82%
NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF PARA O DIA E HORARIO NAO 51 2 21%
DECLARADO (INTERVALO) ’
NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF PARA O DIA E HORARIO NAO 37 1.60%

DECLARADO (APOS)
NAO POSSUI R.T. COM RESP. ANOTADA NO CRF COMO SUBSTITUTO 407 17,61%

R.T. COM RESPONSABILIDADE ANOTADA AUSENTE PARA O EXERC. DAS ATIVI- 540 23 379
DADES NO MOMENTO DA INSPECAO =i
R.T. COM RESPONSABILIDADE ANOTADA AUSENTE OCORRENDO ATIVIDADE

0,
PRIVATIVA NO MOMENTO DA INSPECAO 22 0,95%
SEM PROFISSIONAL OCORRENDO ATIVIDADE PRIVATIVA NO MOMENTO DA a1 1 77%
INSPECAO (S/RT) :
SEM PROFISSIONAL NAO COMPROVANDO ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO 5 0.09%
MOMENTO DA INSPECAO :
SEM PROFISSIONAL NAO COMPROVANDO ASSISTENCIA FARM NO MOMENTO ) 0.04%
DA INSPECAO (S/RT) :
TOTAL 2.311 | 100,00%

d) Eficiciadafiscalizacéo exercidaconsiderando o Plano de Fiscalizagdo Anual vigente a época:

No ano de 2022 foram realizadas 40.870 inspecdes, sendo 31,8% superior ao previsto no Plano Anual
de Fiscalizag&o (31.000 inspecdes).

A quantidade de inspec6es realizadas no ano de 2022 teve um aumento de 29,4% em comparacao com
2021, tendo em vista o fim da Pandemia da Covid-19 e o retorno de um fiscal para atividade externa,
atingindo niveis préximos aos anos anteriores & Pandemia, conforme gréafico abaixo:
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Em 2022 foram lavrados 2.499 autos de infracdo, sendo superior aos dois Ultimos anos, chegando a
niveis semelhantes aos anteriores a Pandemia da Covid-19, conforme demonstrado no gréafico abaixo:

Quantidade de Auto de Infragao nos ultimos cinco anos
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Um dos indicadores monitorados pela Fiscalizacao é a média de inspec¢des por estabelecimentos regis-
trados junto ao CRF-PR, que é obtido pelo nimero total de inspecdes dividido pelo total de estabeleci-
mentos, incluindo aqueles com registro junto ao CRF-PR e os ilegais constatados. Como meta de acom-
panhamento para este indicador, definiu-se, no Plano de Fiscalizagcdo de 2022, um indice acima de 03
inspec¢des por estabelecimento.

Em 2022, foi atingido 4,22 inspe¢8es por estabelecimento no Estado do Parana, com abrangéncia de
inspecdes em todos os 399 municipios que compdem o Estado. Os graficos abaixo demonstram a quan-
tidade de inspecdes distribuidas por natureza de atividade do estabelecimento e por tipo de farmécia:
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Ao analisar os gréaficos acima, € possivel observar que a maioria das inspecdes foram realizadas em
farmacias (37.082 inspecdes), uma vez que elas representam 73,3% dos estabelecimentos registrados
no CRF-PR e, além disso, € o local onde concentra a maior parcela de profissionais em atividade por ser
uma area de atuacao privativa do farmacéutico. Assim, as farmacias tornam-se o maior foco da fiscali-
zacgdo do CRF-PR, com o objetivo de garantir a assisténcia farmacéutica plena e o acesso da populagéo
aos servicos farmacéuticos.

Do total de 9.671 estabelecimentos cadastrados junto ao CRF-PR, realizou-se pelo menos uma inspec¢éo
em 83,1% dos estabelecimentos em 2022. Dos 1.636 estabelecimentos (16,9%) ndo inspecionados
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nesse ano, em sua grande maioria, S8o empresas que executam atividades nao privativas de profissional
farmacéutico, como Laboratérios de Andlises Clinicas, Posto de Coleta, Distribuidoras de Correlatos e
outros estabelecimentos, ou, ainda, empresas cuja legislacdo ndo exige declaracéo de horario de assis-
téncia do profissional durante o funcionamento.

As farmacias de qualquer natureza cadastradas junto ao CRF-PR correspondem a 7.093 estabelecimen-
tos no Estado, ou seja, 73,3% das empresas. A abrangéncia de fiscalizacdo nessas empresas foi de
95,0% no ano de 2022, mesmo levando em conta os estabelecimentos registrados nos Ultimos meses
do ano e que néo tiveram tempo héabil para a realizagdo de inspecao e, também, uma parcela significativa
de farmacias hospitalares que possuem acao judicial restringindo a fiscalizagdo. Para as farmécias de
dispensacao e de manipulacao, sejam publicas ou privadas, que correspondem a 6.349 estabelecimen-
tos, a abrangéncia da fiscalizacéo atingiu 97,8% em 2022.

Por serem estabelecimentos de atividade privativa do farmacéutico, definiu-se no Plano de Fiscalizacéo
Anual uma meta de 04 inspe¢fes ao ano em farmacias de qualquer natureza (comunitéria, puablica, ma-
nipulacéo e hospitalar). Em 2022, a propor¢do de visitas foi de 5,4 inspec@es por farmacia registrada
junto ao CRF-PR, superando a meta proposta.

Embora nem todos os estabelecimentos registrados no CRF-PR tenham sido inspecionados, devido as
razdes ja explanadas anteriormente, foi atingido um excelente resultado para os estabelecimentos de
atividade privativa do farmacéutico, sendo esses 0s que mais influenciam na assisténcia farmacéutica a
populacao.

Conforme informado anteriormente, em 2022, foram lavrados 2.499 autos de infracdo, referentes a es-
tabelecimentos ilegais (sem registro junto ao CRF-PR e sem profissional), irregulares (estabelecimentos
registrados junto ao CRF-PR, mas que ndo possuiam profissional farmacéutico com anotagéo de res-
ponsabilidade técnica junto ao CRF-PR) ou que ndo possuiam a presenca de profissional habilitado no
momento da inspecao (estabelecimento possui o profissional farmacéutico com anotacédo de responsa-
bilidade técnica perante o CRF-PR, porém o profissional ndo se encontra prestando assisténcia técnica
no momento da inspecado). Este Gltimo tipo de autuacao, ocorre conforme critérios estabelecidos por
deliberagdo do CRF-PR (Deliberacdo n° 1.005/21).

A maioria dos autos de infracdo concentrou-se em farmécias, seguido de distribuidoras, laboratérios e
postos de coletas e industrias, conforme o gréafico abaixo:

Autos de Infracdao por Natureza do Estabelecimento
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A quantidade de autuac®es realizadas pelo Servico de Fiscalizacdo do CRF-PR demonstra ser efetiva
para a regularizacao das empresas, de forma a impedir que esses estabelecimentos fiquem sem profis-
sional responsavel. O objetivo da Fiscalizacdo é manter a quantidade de estabelecimentos irregula-
res/ilegais abaixo de 5% dos estabelecimentos registrados.

Ao final de 2022, o valor de estabelecimentos irregulares/ilegais atingiu 5,34% dos estabelecimentos,
sendo ligeiramente superior ao indice proposto. Essa proporgédo € menor do que o ano anterior, no en-
tanto, continua acima do desejado. Esse fato pode ser reflexo da Resolugédo do CFF n° 700/21, a qual
impede a autuacao imediata de um estabelecimento irregular, que possui um farmacéutico presente no
momento da inspe¢do, mesmo sem a devida anotagdo de responsabilidade técnica. Nesses casos, ao
invés da lavratura de autuacao direta, o fiscal realiza a lavratura de um termo de notificacdo para o
estabelecimento, concedendo 05 dias Uteis para a regularizacdo, o que pode fazer com que as empresas
demorem mais para efetivar a regularizacao junto ao CRF-PR.

A figura abaixo demonstra o Relatério de Atividade Fiscal — RAF do ano de 2022 do CRF-PR, que rela-
ciona os tipos estabelecimentos, quantidade e condicdo (regular, irregular e ilegal), os tipos de inspecéo
e quantidade em cada estabelecimento e os motivos de autuacdes e quantidade em cada estabeleci-
mento. Além disso, o RAF também apresenta dados do CRF-PR sobre quantidade de profissionais, na-
mero de municipios visitados, numero de fiscais em atividade, média de estabelecimentos por fiscal,
indice de desempenho da fiscaliza¢édo (IDF), nimero de FFEAF aplicadas, nUmero de a¢6es conjuntas,
ndmero de inspe¢des noturnas e em finais de semana/feriados, nimero de denuncias recebidas e apu-
radas pela fiscalizagdo, niumero de oficios enviados pelo CRF-PR a outros 6rgdos (relacionados a Fis-
calizacéo), nimero de comunicados ético-disciplinas encaminhados pela fiscalizagdo e niumeros de pro-
cessos disciplinares instaurados.
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Conselho Federal de Farmécia
Conselho Regional de Farmécia do Parand (ANO 2022)
Ses da Flecalizach
Autos de Infragdo lavrados para
llegais i i i Motivo da autuagdo
Tipo de Estabelecimento - i Rtk
sem Sem farmacéutico | divergente do privativa sem |Farmacéutico
Regular | Irregular | Total ~"|Ppresente| Ausente | Outro | Total responsével ou hordrio  |desenvolvidapor| " Total
Registro N B N .| Registro | ausente
assistente técnico declarado em | leigo na auséncia
CR do farmacéutico

FARMACIA SEM MANIPULAGAO OU DROGARIA DE
PROPRIEDADE DE FARMACEUTICO 3169 71 3240 2 13811 | 2323 | 1441 [17575 234 33 15 19 345 646
FARMACIA COM MANIPULAGAO DE PROPRIEDADE
DE FARMACEUTICO 413 6 419 1464 | 212 118 | 1794 4 4 15 23
FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DE
FARMACEUTICO 30 30 84 7 10 101 B] 1 4
TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE
FARMACEUTICO 3612 77 3689 2 15359 | 2542 | 1569 |19470 241 33 19 19 361 673
FARMACIA SEM MANIPULAGCAO OU DROGARIA DE
PROPRIEDADE DE NAO FARMACEUTICO 1540 260 1800 2 9997 | 1090 | 1810 |12897 1262 65 57 19 220 1623
FARMACIA COM MANIPULACAO DE PROPRIEDADE
DE NAO FARMACEUTICO 83 6 89 1 | 279 | 20 | 61 | 360 2 1 1 2 6
FARMACIA HOMEOPATICA DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICO 5 5 19 3 22 i a
FARMACIA OU DROGARIA DE PROPRIEDADE DE
OFICIAL DE FARMACIA 17 17 71 13 5 89 1 1
TOTAL DE FARMACIAS DE PROPRIEDADE DE NAO
FARMACEUTICO 1645 266 1911 3 10366 | 1123 | 1879 | 13368 1264 67 59 19 222 1631
FARMACIA DE GRGAO PUBLICO 706 7 713 31 1563 | 198 178 | 1939 1 1
TOTAL DE FARMACIAS 5963 | 350 | 6313 36 |27288( 3863 | 3626 (34777 1505 100 78 39 583 2305
FARMACIA HOSPITALAR PRIVADA 329 10 339 3 492 61 84 637 36 11 1 48
FARMACIA HOSPITALAR DE ORGAO PUBLICO 219 11 230 4 296 50 89 435 7 7
FARMACIAS SIMILAR A HOSPITALAR PRIVADA 155 2 157 4 69 14 26 109 0
FARMACIAS SIMILAR A HOSPITALAR DE ORGAO
PUBLICO 7 7 6 1 7 0
TOTAL DE FARMACIAS HOSPITALARES 710 | 23 [ 733 | 11 | 863 | 126 | 199 [ 1188 43 11 0 1 0 55
DISTRIBUIDORA OU CENTRAL DE ABASTECIMENTO
FARMACEUTICO DE GRGAO PUBLICO 84 1 85 2 165 26 17 208 B 1 4
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO, INSUMO E
DROGA PRIVADAS 334 5 339 2 524 102 182 808 33 13 3 4 53
DISTRIBUIDORA DE CORRELATO E PRODUTO PARA A
SAUDE 327 7 334 3 64 50 99 213 18 18
DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS E PERFUMARIA 67 1 68 3 10 19 34 1 1
OUTRAS DISTRIBUIDORAS 4 4 0 0
TOTAL DE DRA 816 14 830 7 758 188 317 | 1263 55 13 0 4 4 76
LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS DE
FARMACEUTICO 440 4 444 2 149 5 106 260 1 2 4
LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS DE NAO
FARMACEUTICO 93 2 95 21 3 41 65 3 1 4
LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS DE ORGAO
PUBLICO 112 4 116 2 41 3 33 77 3 3
TOTAL DE LABORATORIOS DE ANALISES CLINICAS 645 10 655 4 211 11 180 402 7 0 [ 4 [ 11
POSTO DE COLETA 452 13 465 5 17 253 270 1 6 7
LABORATORIOS DE CONTROLE DE QUALIDADE 34 2 36 9 1 5 15 0
OUTROS LABORATORIOS 19 1 20 6 3 6 15 0
INDUSTRIA DE MEDICAMENTO, INSUMO E DROGA 35 3 38 25 11 16 52 5 5
INDUSTRIA DE CORRELATO E PRODUTO PARA A
SAUDE 51 1 52 1 20 5 13 38 1 1
INDUSTRIA DE COSMETICO E PERFUMARIA 40 1 41 16 6 13 E5) 1 2 2
OUTRAS INDUSTRIAS 57 3 60 1 13 5 15 88 2 2
TOTAL DE INDUSTRIAS 183 8 191 2 74 27 57 158 8 0 0 3 0 11
IMPORTADORA DE MEDICAMENTO, INSUMO E
DROGA 0 0 0
IMPORTADORA DE CORRELATO E PRODUTO PARA
SAUDE 0 0 0
OUTRAS IMPORTADORAS 0 0 0
TOTAL DE IMPORTADORAS 0 0 0 0 [ 0 0 0 0 0 0 0 0 0
OPERADORES LOGISTICOS DE MEDICAMENTOS 0 0 0
OUTROS OPERADORES LOGISTICOS 0 0 0
 TOTAL DE OPERADORES LOGISTICOS 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TRANSPORTADORA 151 6 157 2 28 34 67 129 25 1 26
SERVICOS EM SAUDE E ESTETICA 122 2 124 3 16 1 66 83 7 7
CONSULTORIO DE ACUPUNTURA 0 0 0
CONSULTORIO FARMACEUTICO 8 8 1 1 4 5 0
POSTO DE MEDICAMENTO 0 14 11 11 1 1
OUTROS ESTABELECIMENTOS 52 52 2 15 1 39 55 0
SUBTOTAL DE OUTROS ESTABELECIMENTOS 333 8 341 22 60 36 187 | 283 32 0 0 2 0 34
TOTAIS 9155 | 429 9584 87 |29286| 4255 | 4830 [38371 1651 124 78 59 587 2499
DADOS DO CRF TOTAL DADOS DO CRF TOTAL
FARMACEUTICOS 20847 NUMERO DE FFEAF APLICADAS 52
PROFISSIONAIS PROVISIONADOS OU LICENCIADOS 37 NUMERO DE AGOES CONJUNTAS COM OUTROS ORGAOS 75
TECNICOS DE LABORATORIO 117 NUMERO DE INSPECOES NOTURNAS 2359
NUMERO DE ESTABELECIMENTOS NO ESTADO 9671 NUMERO DE INSPECOES EM FINAIS DE SEMANA E FERIADOS 2969
NUMERO DE ESTABELECIMENTOS NA CAPITAL 1477 NUMERO DE DENUNCIAS RECEBIDAS PELO CRF 416
NUMERO DE ESTABELECIMENTOS NO INTERIOR 8194 NUMERO DE DENUNCIAS APURADAS 401
NUMERO DE MUNICIPIOS 399 NUMERO DE OFICIOS ENVIADOS AOS ORGAOS 145
NUMERO DE MUNICIPIOS VISITADOS NO MES 399 NUMERO DE COMUNICADOS ETICO-DISCIPLINARES
NUMERO DE FISCAIS EM ATIVIDADE 14 ENCAMINHADAS AO PRESIDENTE DO CRF, PELO SETOR DE 784
MEDIA DE ESTABELECIMENTO POR FISCAL 690,8 FISCALIZACAO
INDICE DE DESEMPENHO DA FISCALIZACAO 16,06 NUMERO DE PROCESSOS DISCIPLINARES INSTAURADOS 164
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DELIBERAGAO N°1008/2021

Dispbe sobre normas referentes ao
procedimento de Comunicados de
Auséncia.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante das
atribuicbes legais que lhe sdo conferidas pela Lei Federal n° 3.820/60, pelo seu

Regimento Interno e por seu Plenario reunido em 19 de agosto de 2021, considerando:

O disposto na Resolucdo n® 700/2021 do Conselho Federal de Farmacia, CFF,
gue regulamenta os procedimentos de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de

Farmacia;

A Resolucéo n° 711/2021 do Conselho Federal de Farmacia, CFF, que dispde
Dispde sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e

estabelece as infracdes e as regras de aplicacdo das sancdes disciplinares.

A necessidade de normatizar os procedimentos para realizacdo dos
comunicados de auséncia, orientar a acao fiscalizadora e dar cumprimento ao Codigo

de Etica da Profissdo Farmacéutica,

DELIBERA:

Art. 1°. O farmacéutico devera comunicar ao CRF-PR, previamente e por escrito, seu
afastamento temporario das atividades profissionais pelas quais detém
responsabilidade técnica, quando n&o houver outro farmacéutico com

responsabilidade técnica anotada perante o CRF-PR que o substitua.

81°: Nas hipoteses de férias, congressos, cursos, atividades administrativas, licencas,
cirurgias eletivas e consultas meédicas ou odontolégicas, o farmacéutico devera

promover a comunicacdo com antecedéncia minima de 12 (doze) horas, pela area
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restrita do profissional no sitio eletrénico da entidade, acessando a Ferramenta “CRF

em Casa”, mediante acesso por senha pessoal.

§2°: Sera considerada para efeitos legais a antecedéncia de 12 (doze) horas do inicio

da jornada de trabalho.

Art. 2°. Tratando-se de situagdes imprevistas, como doencgas, acidentes pessoais, 6bito
de familiares, cirurgias emergenciais ou atendimento de urgéncia, a comunicagao
formal se dara pela justificativa de auséncia e devera ocorrer em até 5 (cinco) dias
Uteis apOs o fato, também pela area restrita do profissional no sitio eletrénico da
entidade, acessando a Ferramenta “CRF em Casa”, acompanhada de documentos
comprobatoérios validos pela legislacao vigente.

Art. 3°. Quando tratar-se de exercicio de atividades privativas na forma prevista na
Deliberacdo n° 833/2014, que dispbe sobre o ato farmacéutico em farmacias de
gualquer natureza, a substituicdo devera ser imediata, sob pena de infracdo ao

artigo 24 da Lei Federal n° 3820/60, além das sancdes previstas na legislacdo vigente.

Art. 4°. O protocolo do comunicado de auséncia devera ser disponibilizado no

estabelecimento, a disposicao do Fiscal do CRF-PR, no caso de fiscalizacao.

Art. 5°. Os comunicados realizados fora do prazo estabelecido ndo serdo considerados
para fins de fiscalizagao.

Art. 6°. Esta Deliberacdo entre em vigor na data de sua publicacdo, revogando a
Deliberagdo n°® 966/2019.

Curitiba, 19 de agosto de 2021.
Mirian Ramos Fiorentin

Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N. 1.005/2021

Dispée sobre autuagéo de
estabelecimentos em obediéncia as
diretrizes da Resolugédo n. 700/2021 do
Conselho Federal de Farmacia.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-PR, diante
das atribuigdes legais que Ihe sao conferidas pela Lei n. 3.820/60, pelo artigo 2°, X do
Regimento Interno do CRF-PR, pelo Plenario reunido em 17 de junho de 2021,
considerando:

O artigo 24 da Lei n. 3.820/60; artigo 15 da Lei n. 5.991/73; artigo 5° e 6°,
inciso | da Lei n. 13.021/2014 e as Resolugdes 577/2013, que dispde sobre a diregcao
técnica ou responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos, e 596/2014, que
estabelece o cédigo de ética da profissao;

Os termos do artigo 1° da Lei n. 6.839/80, que versa sobre a
obrigatoriedade de anotagao da responsabilidade técnica junto ao respectivo Conselho;

A Lein. 8.078/90, que dispde sobre a protecéo e a defesa do consumidor;

Os dispostos na Portaria SVS/MS n. 344/98, que aprova o regulamento
técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial, e suas
respectivas atualizagdes;

A Lei n. 9.787/99, que dispbde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, e ainda sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos;

Os termos da Resolugdao CFF n° 701/21, que reorganiza e estabelece
parametros para a assisténcia temporario por Declaracdo de Atividade Profissional —
DAP;

A necessidade de normatizar e padronizar os Procedimentos de
Fiscalizacdo do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-PR,

DELIBERA:

Art. 1°. Em observancia ao artigo 20, § 5°, item VI da Resolugédo CFF n. 700/21, seréao
autuados por violacao ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60 as farmacias de qualquer natureza
e as distribuidoras de medicamentos na hipotese de auséncia do profissional habilitado
e com responsabilidade anotada no CRF-PR, observado o prazo de defesa entre as
autuagdes, nas seguintes situagoes:

| - Apds a constatagdo de 05 (cinco) auséncias de qualquer profissional registrado em
inspecdes no horario declarado de assisténcia, em um periodo de 12 (doze) meses;

Il — Quando for constatado o funcionamento do estabelecimento em dia e/ou horario ndo
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declarado junto ao CRF-PR, independentemente de haver autuagado ou notificagdo para
regularizacao;

[l — Quando o estabelecimento permanecer sem assisténcia técnica em horario integral
ou parcial, por um periodo superior a 60 (sessenta) dias, ininterruptos ou n&o, nos ultimos
12 (doze) meses;

IV — Quando constatado o funcionamento de estabelecimentos sem registro e sem
anotacao do responsavel técnico perante o CRF-PR, na forma do artigo 1° da Lei n.
6.839/80, independentemente de haver autuagao ou notificagdo para regularizacao;

V - Na ocorréncia de qualquer tipo de obstrucao, dificuldade ou impedimento da acao de
fiscalizagao, parcial ou total, aos fiscais do CRF-PR em inspecéao para a verificagao da
regularidade da assisténcia profissional, praticada pelo representante legal, preposto, ou
ainda pelo(s) farmacéutico(s) responsavel(is) pelo estabelecimento;

Paragrafo unico - O Vice-Presidente ou o Gerente do Departamento Fiscalizagéo
poderdo requerer diligéncias adicionais em despacho fundamentado, mesmo quando
houver caracterizagdo de deficiéncia de assisténcia, se forem constatados motivos de
forca maior, devidamente comprovada e aceitas como imprevisiveis e de dificil
adequacao pelo estabelecimento.

Art. 2°. O estabelecimento sera notificado por oficio acerca da constatagcdo de uma ou
mais situagdes descritas nos incisos do artigo 1°, com a finalidade de promover a
regularizagao e com a ciéncia da aplicagao da penalidade do artigo 24 da Lei n. 3820/60
nos casos em que persistir(em) a(s) irregularidade(s) quando da realizagao de inspe¢des
posteriores no periodo definido no artigo 5°, obedecendo aos parametros de perfil
estipulados no § 5° do artigo 20 da Resolugdo N° 700/21 do CFF, que devera ser
calculado no periodo de 24(vinte e quatro) meses retroativos a analise. O
estabelecimento permanecera sob o status de NOTIFICADO até a efetiva regularizagéo.

§1° - Em estabelecimentos enquadrados nos perfis 01(um) e 4(quatro), quando houver
a constatacao da auséncia de qualquer farmacéutico, seja ele diretor, assistente e/ou
substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-PR, apds a
notificagdo que trata o caput, devera ser lavrado termo de inspe¢ao com a caracterizagao
apenas de auséncia do profissional, sem gerar auto de infragéo.

§ 2° - Em estabelecimentos enquadrados nos perfis 2(dois) e 3(trés), quando houver a
constatagdo da auséncia do farmacéutico, seja ele diretor, assistente e/ou substituto no
horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF, além da constatacao de auséncia
ao profissional, devera ser lavrado auto de infracdo ao estabelecimento.

§ 3° - Caso ocorra a constatacdo de nova situagado prevista nos incisos do artigo 1°
enquanto o estabelecimento estiver no status NOTIFICADO, as consequéncias da
irregularidade se estenderao até a regularizacao da nova situagao notificada.

8§ 4° - Havendo farmacéutico presente sem o registro da substituicdo temporaria, devera
ser realizado procedimento conforme regramento especifico estabelecido pelo CFF, no
art. 4°, § 2° ou 3° da Resolucdo n® 701/21 do CFF, e Deliberacdo n° 1.004/21 do CRF-
PR e/ou alteracdes, com anotagao de “presenga” para o profissional.
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§ 5° - Eventual recusa do profissional em proceder conforme art. 4°, § 2° ou 3° da Reso-
lucdo n°® 701/21 do CFF, ou sendo a anotacdo da substituicao inviavel em razao da in-
compatibilidade de horario ou por qualquer outro fator, o fiscal devera preencher o termo
de inspecdo relatando o motivo da impossibilidade do registro da substituic&o.

§ 6° - Na hipotese do paragrafo anterior, sera lavrado Termo de Notificagdo ao
estabelecimento, da obrigatoriedade da regularizagdo do registro da substituicdo
temporaria e estara sujeito a autuagdes por infragdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60 em
inspecdes posteriores, devendo o agente de fiscalizagdo, fazer constar o numero e
conteudo do Termo de Notificagdo ndo atendido, assim como a data do mesmo.

§ 7° - Havendo farmacéutico presente no estabelecimento sem qualquer vinculo com a
empresa anotado perante o CRF-PR, inclusive na situagado prevista no § 1°, sera
observado o regramento especifico estabelecido pelo CFF no Art. 3°, § 52, da Resolugéo
700/2021,

§ 8° - Vencido o prazo de 5 (cinco) dias mencionado no artigo 20, § 5° da resolugéo
700/21 do CFF, o estabelecimento sera autuado por infragéo ao artigo 24 da Lei 3.820/60,
devendo o agente de fiscalizagéo, fazer constar o numero e conteudo do Termo de
Notificacdo nao atendido, assim como a data do mesmo.

Art. 3°. Sera autuado por infragdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60 o estabelecimento que
no momento da inspecdo do CRF-PR estiver realizando atividades farmacéuticas
privativas na auséncia do(s) farmacéutico(s), independente da notificagdo prevista no
artigo 2°.

Paragrafo unico: Para fins dessa Deliberagdo, sdo consideradas atividades privativas:

a) Os atos profissionais especificos dos farmacéuticos, previstos no artigo 2° da De-
liberagdo CRF-PR n. 833/14;

b) As previstas nos artigos 13 e 14 da Lei n. 13.021/14.

Art. 4°. Os efeitos da notificacao por auséncia de assisténcia que trata o artigo 2° se
estenderdo até a manifestagao expressa do Departamento de Fiscalizagao, que podera
suspender seus efeitos de modo provisorio ou definitivo.

§ 1°- O Departamento de Fiscalizagdo avaliara a situagdo e podera comunicar a
suspensao de seus efeitos, desde que promovida a regularizagao, conforme previsto nos
incisos do artigo 5° e contando que nao incorra em outra situagdo que caracterize a
deficiéncia na assisténcia técnica descrita no artigo 1°.

§ 2°- Apds 90 (noventa) dias e com no minimo de 03 (trés) inspec¢des apds a notificagao,
ocorrendo solicitacdo formal do interessado, o Departamento de Fiscalizacédo avaliara a
situacdo e podera comunicar a suspensado de seus efeitos, desde que promovida a

regularizagao, conforme previsto nos incisos do artigo 5°, e que o mesmo nao incorra em
outra situagao que caracterize a deficiéncia na assisténcia técnica descrita no artigo 1°.

Art. 5°. O Departamento de Fiscalizagdo somente avaliara a situagao de deficiéncia de
assisténcia técnica, mediante comprovacgao dos indicativos a seguir:

| - Na hipétese de a notificacdo ocorrer pelo inciso | do artigo 1°, o estabelecimento que
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possuir assisténcia técnica (perfil) acima de 66 % (sessenta e seis por cento) no periodo
de 12 (doze) meses retroativos a data da analise, e com a constatagdo de, no maximo,
04 (quatro) auséncia(s)/Auto(s) de infragdo no periodo avaliado;

Il - Na hipotese de a notificagao ocorrer pelo inciso Il do artigo 1°, o estabelecimento que
promover a correcdo dos horarios de assisténcia e funcionamento ndo deve possuir
contra si a constatagao de funcionamento irregular nos ultimos 12 (doze) meses, além
de dispor de assisténcia técnica (perfil) acima de 66 % (sessenta e seis por cento) no
periodo de 12 (doze) meses retroativos a data da analise, e com a constatagao de, no
maximo, 04 (quatro) auséncia(s)/Auto(s) de infragdo no periodo avaliado;

Il — Na hipotese de a notificagdo ocorrer pelos incisos Ill e IV do artigo 1°, o
estabelecimento ndo podera promover a substituicido de profissional, com utilizacdo do
prazo previsto no artigo 12 da Lei n. 13.021/14, por no minimo 06 (seis) meses, €
comprovar a assisténcia técnica (perfil) acima de 66 % (sessenta e seis por cento) no
periodo de 12 (doze) meses retroativos a data da analise, e com a constatagao de, no
maximo, 04 (quatro) auséncia(s)/Auto(s) de infragdo no periodo avaliado;

IV - Na hipétese de a notificagao ocorrer pelo inciso V do artigo 1°, o estabelecimento
devera autorizar expressamente a fiscalizacdo pelos fiscais do CRF-PR, e possuir
assisténcia técnica (perfil) acima de 66 % (sessenta e seis por cento) no periodo de 12
(doze) meses retroativos a data da analise, e com a constatacédo de, no maximo, 04
(quatro) auséncia(s)/Auto(s) de infracdo no periodo avaliado;

Paragrafo Unico. Para a verificacdo do cumprimento das medidas definidas neste artigo,
mediante requerimento do estabelecimento e a exclusivo critério do Departamento de
Fiscalizacdo, os efeitos da notificacdo poderao ser suspensos pelo periodo de 60
(sessenta) dias para diligéncias, com decisdo apos esse prazo pela manutencao da
notificagao inicial ou sua revogacao.

Art. 6°. Os estabelecimentos que no periodo de 12 (doze) meses, possuirem a soma de
comunicados e/ou Justificativas de auséncia de dois ou mais profissionais, superior a 45
(quarenta e cinco) dias, ou, um dos farmacéuticos isoladamente supere 30 (trinta) dias,
serao intimados a contratar substituto, para garantir a assisténcia farmacéutica regular,
sob pena de autuagao por violagao ao art.24 da Lei 3.860/60.

§ 1° - Nao serao contabilizados os comunicados em que o estabelecimento mantém
outros farmacéuticos(s), a exemplo dos Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura
nos horarios e dias do afastamento informado, assim como, o periodo relativo as férias
do(s) profissional(is).

§ 2°: Os comunicados de auséncia inferiores a 04 (quatro) horas serdo considerados
como 1/2 (meio) dia de afastamento e os comunicados de auséncia superiores seréo
considerados como 1 (um) dia de afastamento.

§ 3° - Os dias excedentes as férias legais correspondente a 12 meses de trabalho (30
dias), comunicadas num periodo de 12(doze) meses, serao contabilizados para fins do
previsto no caput.

§ 4° - A intimagdo podera ser baixada, quando o estabelecimento ndo possuir
comunicados e/ou justificativas de auséncias cuja soma n&o supere o0s periodos
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descritos no caput observado os § 1°e § 2°, ou efetue a contratagdo de profissional
substituto, e disponha de assisténcia técnica (perfil) acima de 66 % (sessenta e seis por
cento) no periodo de 12 (doze) meses retroativos a data da analise, e com a constatacéo
de, no maximo, 04 (quatro) auséncia(s) ou Auto(s) de infragdo no periodo avaliado;

Art. 7°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 20, § 52, item Il da Resolugéo
n°® 700/21 do CFF, por violagdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60, independente de
notificagdo_prévia, os estabelecimentos que embora registrados, ndo promovam a
regularizagao e anotagao da responsabilidade técnica conforme determina o artigo 1° da
Lein. 6.839/80, observadas as normas regulamentares do processo administrativo fiscal,
notadamente o prazo de defesa entre as autuagoes.

§ 1° - Havendo farmacéutico presente, o qual ndo conste no registro da empresa junto
ao CRF, mesmo que em horario ndo declarado, devera ser realizado a conforme
regramento especifico estabelecido pelo CFF similar ao previsto no Art. 3°, § 52,

§ 2° - Vencido o prazo estabelecido na Resolugao 700/21 do CFF, no Art. 3°, § 5% o
estabelecimento sera autuado, devendo o agente de fiscalizag&o, fazer constar o numero
e conteudo do Termo de Notificagdo ndo atendido, assim como a data do mesmo.

Art. 8°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 20, § 52, item Il da Resolugao
n°® 700/21 do CFF, por violagdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60, independente de
notificagdo prévia, os estabelecimentos flagrados em funcionamento sem comprovar
assisténcia técnica farmacéutica anotada e sem registro perante a Entidade conforme
determina o artigo 1° da Lei n. 6.839/80, observadas as normas regulamentares do
processo administrativo fiscal, notadamente o prazo de defesa entre as autuagoes.

Art. 9. Esta Deliberagdo entra em vigor na data da sua publicagdo, revogando a
Deliberagao n. 954/18.

Curitiba, 17 de junho de 2.021

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N. 1004/2021
Dispde sobre a Declaracao de Atividade Profissional, DAP.

O Plenario do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, no uso das
atribuicdes que lhe s&do conferidas pela Lei n. 3.820/60 e seu Regimento Interno, considerando:

Os termos da Lei n. 6.839/80, onde o registro de empresas e a anotacdo dos profissionais
farmacéuticos legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obrigatérios nas entidades
fiscalizadoras do exercicio profissional, em razdo da atividade basica ou em relacdo aquela pela
qual prestem servicos a terceiros;

A Lei n. 3.820/60 em seu art. 24, dispde que as empresas € 0s estabelecimentos que exploram
servigcos para os quais sdo necessarias atividades de farmacéutico, deverao provar perante os
Conselhos Regionais de Farmacia, que essas atividades sao exercidas por profissional habilitado
e registrado;

A Lei n. 5.991/73, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

ALein. 13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas,
€ ainda, dispde sobre a obrigatoriedade de presenga do profissional farmacéutico durante todo
o horario de funcionamento do estabelecimento;

O Decreto Federal n. 85.878/81, que estabelece normas para execucao da Lei n. 3.820/60, bem
como sobre o exercicio da profissao de farmacéutico, e da outras providéncias;

O Decreto Federal n. 5.775/2006, que dispde sobre o fracionamento de medicamentos;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n. 701/2021, que regulamenta a
responsabilidade técnica por meio da Declaracdo de Atividade Profissional, dentre outras
obrigagdes;

A necessidade de normatizar, uniformizar e atualizar os procedimentos administrativos da

direcdo ou responsabilidade e a assisténcia técnica em empresas ou estabelecimentos, a fim de
orientar a agao fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Farmacia;

A necessidade de responsabilizacao pelos atos profissionais especificos executados nos
estabelecimentos e seus respectivos responsaveis técnicos registrados nos Conselhos
Regionais de Farmacia, para dar cumprimento ao previsto na Resolu¢do do Conselho Federal
de Farméacia n. 596/2014, que aprova o cédigo de ética da profissao farmacéutica;

Que constitui infragdo ao Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica o exercicio de atividades
sem as declarar ao CRF-PR;

A necessidade de dar celeridade, facilidade e agilidade aos procedimentos de registro de
responsabilidades eventuais ou temporarias, frente as novas tecnologias implementadas no
CRF-PR e a disposi¢ao de profissionais e empresas, assim como ao servigo de fiscalizagao,

DELIBERA:

Art. 1°. Fica estabelecida a DAP — Declaragao de Atividade Profissional, para regulamentar por
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meio de procedimento simplificado, célere e agil, a assisténcia por Farmacéuticos Substitutos
Eventuais ou Temporarios nos estabelecimentos registrados que necessitem comprovar a
assisténcia farmacéutica na forma prevista no art. 24 da Lei 3.820/60, nos termos desta
Deliberacéo.

Art. 2°. Para efeitos desta Deliberagao, serdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - Declaragcéo de Atividade Profissional, DAP — Procedimento de cadastro de Farmacéutico
Substituto Temporario ou Eventual regularmente inscrito no CRF-PR, na forma exigida pela Lei
6.839/80, em estabelecimentos regulares e nos quais estejam previamente definidos os horarios
de responsabilidade técnica e atendimento as exigéncias previstas nas legislacdes especificas
a cada caso, aprovados pelo CRF-PR.

Il - Farmacéutico Substituto Temporario — Farmacéutico com inscricdo ativa, que desenvolva
suas atividades em estabelecimento regularmente registrado no CRFPR, em substituicdo ao
Diretor ou Assistente Técnico por meio de DAP, em razdo de eventuais afastamentos ou
impedimentos temporarios como férias, folgas, licengas especificas, licengas trabalhistas,
educagao continuada, auséncias temporarias por doenga ou motivos pessoais, realizagdo de
cursos, participacdo em congressos, dentre outros, limitados a 30 (trinta) dias.

lll - Farmacéutico Substituto Eventual — Farmacéutico com inscricdo ativa, que desenvolva suas
atividades como folguista ou plantonista em estabelecimento regularmente registrado no CRF-
PR, preenchendo as folgas decorrentes dos sistemas de escalas ou plantdes dos Farmacéuticos
Diretor, Assistente ou Substituto efetivos, com a definicdo de horarios e dias pela DAP.

Art. 3°. ADAP podera ser utilizada por empresas ou estabelecimentos que necessitem preencher
horarios de assisténcia técnica advindos, eventual ou temporariamente, de escalas, folgas,
plantbes, licencas ou outras ocorréncias que impecam a efetiva assisténcia técnica de
Farmacéuticos Diretores, Assistentes ou Substitutos.

§ 1°. A DAP apenas podera ser utilizada em empresas registradas e com assisténcia técnica
regular e por profissional registrado e habilitado nas condi¢bes que a lei exigir.
§ 2°. O procedimento através da DAP sera isento de custas.

Art. 4°. O farmacéutico que prestara a substituicao temporaria do Diretor, Substituto ou Assistente
Técnico, por prazo limitado de 30 (trinta) dias, devera declara-la pessoalmente ao CRF-PR, com
horarios e formas de execugao, conforme modelo do Anexo |, dispensavel, todavia, a
comprovagao do vinculo ou contrato de trabalho com o estabelecimento.

§ 1°. Se a empresa possuir mais de uma filial, devera ser anexado ao procedimento comprovante
de vinculo com a empresa, sendo dispensado a especificagao de filial.

§ 2°. O Farmacéutico Substituto Temporario que assumir a responsabilidade técnica ndo podera
possuir outra atividade, declarada ou ndo ao CRF, em horario conflitante ao pretendido ou que
torne inviavel a sua presencga efetiva no local onde se requer as suas atividades eventuais, sob
pena de infragdo ética-disciplinar e demais cominagdes legais.

§ 3° O Farmacéutico em seu periodo de férias, comunicadas previamente ao CRF-PR, podera

34



/ CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF )

Q‘l 182 CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR

M RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE — CURITIBA - PR
CEP 80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

CRF- PR E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

4

assumir neste periodo a DAP em outro estabelecimento, sendo vedado o mesmo grupo
empresarial.

Art. 5°. — A atividade de substituicdo eventual, devera ser requerida ao CRF-PR, em tempo habil,
pelo representante legal da empresa, pessoalmente ou por procurador, usando o sistema de
ingresso de responsabilidade técnica habitual, com ciéncia do Diretor Técnico e do farmacéutico
ingressante, com a indicagao dos respectivos horarios e formas de execugéo, devendo informar
a espécie de vinculo ou contrato de trabalho com o estabelecimento, nos termos da legislagao
em vigor.

§ 1° - O Farmacéutico Substituto Eventual que assumir a responsabilidade técnica podera
efetuar a substituicdo de no maximo 06 (seis) farmacéuticos com responsabilidade permanente
e efetiva, desde que em horario nao conflitante ao pretendido ou que torne inviavel a sua
presenca efetiva no local onde se requer as suas atividades eventuais, sob pena de infracado
ética-disciplinar e demais cominagdes legais.

§2°. — Quando a DAP for aplicada em substituicdo a farmacéutico efetivo em folgas rotativas,
devera ser anexada escala de trabalho nos estabelecimentos que pretende a assisténcia
eventual, de pelo menos 4 semanas de trabalho.

Art. 6°. Cabe ao farmacéutico requerente dar ciéncia ao Diretor/Responsavel Técnico e ao
representante legal do estabelecimento da substituicdo temporaria por DAP assumida junto ao
CRF-PR, assim como seus horarios e formas de execugao.

Art. 7° — A DAP, quando efetuada de forma presencial, sera preenchida em duas vias de igual
teor, a primeira encaminhada ao CRF-PR para arquivo na pasta do profissional e os dados
informados ao Setor de Fiscalizagao, e, a segunda, apds protocolo ou com comprovante de envio
ao CRF-PR, sera afixada junto a Certiddo de Regularidade Técnica, CRT, em local visivel ao
publico, no estabelecimento. Se efetuada por meio da pagina eletrénica do CRF-PR, no local
CRF em Casa, pelo acesso pessoal restrito do farmacéutico, o protocolo do procedimento devera
estar disposto junto a CRT.

§ 1°. A DAP para substituicdo temporaria, efetuada de forma presencial, devera ser entregue ao
CRF-PR com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas uteis, ou, se com uso da
Ferramenta CRF-PR em casa, pelo acesso pessoal restrito do Farmacéutico Substituto antes do
inicio do exercicio da atividade.

§ 2° Quando a substituicdo envolver plantdes ou folgas, a escala atualizada devera estar
disponivel e visivel no estabelecimento junto a CRT e a cépia da DAP ou protocolo do CRF em
Casa, se o ingresso for por esta via, para fins de averiguagdo do responsavel pela assisténcia
no horario declarado.

§ 3°. Na substituicao eventual, é dever do farmacéutico comunicar imediatamente o término do
vinculo trabalhista e efetuar a respectiva baixa de responsabilidade, sob pena de
responsabilizagéo, na forma prevista no Cédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica.

§ 4°. Na substituicao temporaria, ao decurso do prazo, o CRF-PR promovera a baixa da
responsabilidade técnica automaticamente, sem a necessidade da solicitagdo por parte do
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profissional.

§ 6°. ADAP podera ser utilizada para permutas de horarios, exclusivamente entre os profissionais
do mesmo estabelecimento, ressalvadas as obrigacdes trabalhistas, devendo para tanto efetuar
pessoalmente o preenchimento do documento especifico do Anexo Il, com 48 (quarenta e oito)
horas de antecedéncia, ou, com uso da Ferramenta CRF-PR em casa, pelo acesso pessoal
restrito do Farmacéutico Substituto antes do inicio do exercicio da atividade, devendo uma das
partes interessada efetuar o requerimento, declarando esta a responsabilidade de anuéncia do
outro farmacéutico.

Art. 8° — A DAP néo podera ser utilizada:

| — Nos casos de afastamentos do Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico ou do Assistente
Técnico, por periodo superior a 30 (trinta) dias referente a licenga maternidade, licenga médica
ou outras situagdes, devendo nesses casos, ser requerida a responsabilidade técnica efetiva e
de acordo com a legislagao especifica vigente.

Il — Para horarios de funcionamento nao declarados junto ao CRF-PR, sendo nesses casos
necessarios a regularizagao formal dos respectivos horarios de funcionamento e assisténcia
fixas.

[l — Na hipétese de rescisao contratual, desligamento da empresa, baixa de responsabilidade
técnica, ou, ainda, abandono do emprego do Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico ou do
Assistente Técnico devendo a empresa promover a prévia regularizagao.

Art. 9°. Cessam de imediato os efeitos da DAP na baixa do Farmacéutico Diretor/Responsavel
Técnico ou do Assistente Técnico, devendo o estabelecimento efetuar a regularizagdo nos
prazos definidos em lei, se houver.

Art. 10. Os Farmacéuticos Substitutos Eventuais ou Temporarios respondem pelos atos
praticados durante o horario de assung¢ao declarado, observada a responsabilidade solidaria
quando devidamente comprovada, bem como pelas auséncias e eventuais irregularidades
constatadas individualmente ou, a depender do caso concreto e a apuragdo do nexo causal,
solidariamente com os demais profissionais registrados no estabelecimento.

Art. 11. Quando o afastamento do Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico, Assistente
Técnico ou Substituto for provisério, este devera obrigatoriamente comunicar seu afastamento
por escrito ao CRF-PR para analise, na forma prevista na Resolugédo do CFF 596/2014, sob pena
das sancoes cabiveis.

Art. 12. Qualquer alteragao nos horarios da empresa ou estabelecimento, bem como do
Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico ou do Assistente Técnico, devera ser comunicado
previamente ao respectivo CRF-PR, ficando sem validade a CRT expedida, assim como os
efeitos da DAP registrada.
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Art. 13. A implementagao dos procedimentos especificos pelo acesso restrito dos profissionais,

CRF em Casa, serao disponibilizados no prazo de até 90 (noventa) dias, a contar da data de
publicagdo.

Art. 14. Os casos omissos serao resolvidos pelo Plenario do CRF-PR.

Art. 15. Esta Deliberagéo entra em vigor na data da sua publicagao, revogando a Deliberagdo n.
950/18 do CRF-PR.

Curitiba, 17 de maio de 2021.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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ANEXO |

DECLARACAO DE ATIVIDADE PROFISSIONAL — DAP TEMPORARIA

Nome , farmacéutico (a)
regulamente inscrito(a) sob o numero , declaro para fins de atividade junto ao
estabelecimento com Razéo Social,

CNPJ ,Nome Fantasia ,
Enderego , Bairro , da
Cidade , que exercerei atividade técnica profissional, conforme
documentagdo comprobatéria, no periodo de _/ / a __/ [/ , nos horarios

Nos termos acima, firmo o compromisso perante o CRF-PR, e, em cumprimento ao dever
profissional, declaro que prestarei efetiva assisténcia técnica na forma declarada, e demais
compromissos para com a profissdo farmacéutica, de acordo com o que dispde a Lei Federal
3.820/60 e as Resolucdes do Conselho Federal de Farmécia, em especial ao Cédigo de Etica da
Profissdo Farmacéutica e legislacbes complementares, ciente de que a falsidade da presente
declaracao pode implicar na sangéo penal prevista no artigo 299 do Cédigo Penal (falsidade
ideoldgica).

Declaro ainda ter conhecimento que deverei informar ao CRF-PR o término da presente
atividade, quando a mesma for antecipada o final, sob pena de responsabilidade profissional.

Declaro ainda que:
() Nao exergo outras atividades profissionais no horario declarado acima;

(- ) Que exerco as seguintes atividades profissionais nos locais e horarios abaixo
informados:

Local, data.

Farmacéutico Requerente da DAP Temporaria.

Nota - Este documento sera valido somente para os horarios em que o estabelecimento estiver regular
perante o CRF-PR, devendo ser protocolado, se pessoalmente, com antecedéncia minima de 02 (dois)
dias uteis junto ao CRF-PR, ou anterior ao inicio da atividade se pela ferramenta CRF-PR em Casa,
devendo uma via ou protocolo ficar em local publico e visivel, juntamente com a escala, se cabivel e
Certidao de Regularidade.
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ANEXO Il

DECLARAGAO DE ATIVIDADE PROFISSIONAL — PERMUTA

Nome , farmacéutico (a)
regulamente inscrito(a) sob o numero , declaro para fins de atividade ao
estabelecimento com Razdo Social

CNPJ ,Nome Fantasia ,
Endereco , Bairro , da
Cidade que exercerei atividade técnica profissional na forma de permuta, no
periodo de _/ [/ a __/ [ _, ao farmacéutico ,
regularmente inscrito(a) sob numero , ho estabelecimento acima, onde compartilho a

permuta de responsabilidade.

Nos termos acima, firmo o compromisso perante o CRF-PR, e, em cumprimento ao dever
profissional, declaramos que prestaremos efetiva assisténcia técnica nas formas declaradas, e
demais compromissos para com a profissdo farmacéutica, de acordo com o que dispde a Lei
Federal 3.820/60 e as Resolu¢des do Conselho Federal de Farmacia, em especial ao Codigo
de Etica da Profissdo Farmacéutica e legislagdes complementares, ciente de que a falsidade da
presente declaracdo pode implicar na sang¢ao penal prevista no artigo 299 do Cédigo Penal
(falsidade ideolégica).

Declaro, ainda, ter conhecimento que deverei informar ao CRF-PR o término da presente
atividade, quando a mesma for antecipada o final, e, que o farmacéutico com quem ora efetuo a
permuta, possui pleno conhecimento e esta de acordo com esse ato, sob pena de
responsabilidade profissional, inclusive processo ético disciplinar.

Declaro ainda que:
() Nao exerco outras atividades profissionais no horario declarado acima;

(- ) Que exerco as seguintes atividades profissionais nos locais e horarios abaixo
informados:

Local, data.

Farmacéutico Requerente da DAP Permuta.

Nota - Este documento sera vélido somente para os horarios em que o estabelecimento estiver regular
perante o CRF-PR, devendo ser protocolado, se pessoalmente, com antecedéncia minima de 02 (dois)
dias uteis junto ao CRF-PR, ou anterior ao inicio da atividade se pela ferramenta CRF-PR em Casa,
devendo uma via ou protocolo ficar em local publico e visivel, juntamente com a escala, se cabivel e
Certidao de Regularidade.
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DELIBERAGAO N° 975/2019

Institui a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio e das
Atividades  Farmacéuticas em  Farmacias

Hospitalares.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, CRF-PR, diante das
atribuicbes legais que |Ihe s&o conferidas pela Lei Federal n° 3.820/60, pelo seu
Regimento Interno e por seu Plenario reunido em 23 de agosto de 2019, considerando,
Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n° 648/2017, que
regulamenta o procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da
outras providéncias,

DELIBERA:

Art. 1° - Fica instituida a Ficha de Fiscalizacdo do Exercicio e das Atividades
Farmacéuticas em Farmacias Hospitalares, conforme modelo divulgado pelo CRFPR.
Art. 2° - Esta Deliberacdo entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.

Curitiba, 23 de agosto de 2019.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS NAS FARMACIAS
HOSPITALARES

Legislacao:
Lei n°® 3.820/1960 (D.0.U.21/11/1960), Art. 10, Item C; Lei n°® 13.021/2014);
Resolugbes do CFF 492/08 (D.O.U 05/12/08), 568/12 (D.O.U 07/12/12) e 648/17 (D.0.U.11/10/2017).

N © de Processos:
Ficha n °:

T.I.no

/20 Profissional:

/20

Estabelecimento:

Farmacéutico (a) responsavel pelo acompanhamento da inspecdo:

() Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico ( ) Substituto

Nome:

Nome:

As : do dia (

) de

de 20

1. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

RAZAO SOCIAL

NOME FANTASIA

CNPJ

DIRETOR GERAL

ESPECIALIDADE
(S) PRINCIPAL (IS)

ENDERECO

MUNICIPIO

CEP:

ESTADO

Site Hospital:

TELEFONE /RA-
MAL

E-mail:

NATUREZA DA
ENTIDADE

Publico:

Particular:

Conveniada ao SU

S? SimI:I Néao I:I

CORPO CLINICO

Aberto

[]

Fechado

[ ]

SERVICOS TER-
CEIRIZADOS

1
UMERO DE LEI-
TOS

tivos:

4
S/PA

5
6

A guem a Farmacia Hospitalar esta subordinada?

Horario de funcionamento da Farmacia:

as
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2. RECURSOS HUMANOS

a) Diretor Técnico

Nome:
N° CRF: Carga Horaria/sem:
b) Certificado de Regularidade no CRF/PR atualizado: ( )Sim ( )Nao

¢) N°de Farmacéuticos:

( ) - Carga Horaria/sem:
( ) - Carga Horaria/sem:
( ) - Carga Horaria/sem:

d) Outros colaboradores (quantidade e funcéo):

3. ESTRUTURA

Possui:

) Farmécia Central

) CAF

) Central de Misturas Parenterais

) Satélites — UTI

) Satélites — Pronto atendimento/ Pronto- socorro
) Satélites- Centro Cirdrgico

) Outros

e e e e e
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CICLO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

1. SELEGCAO DE MEDICAMENTOS

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

1.1 Existe uma Comissao de Padroniza¢cédo ou
Comisséao de Farmacia e Terapéutica? (Verifi-
car evidéncia, documentos e registros).

1.2 A instituicdo possui uma lista de medica-
mentos e produtos para salde padronizada e
atualizada periodicamente?

1.3 A lista de itens padronizados é disponibili-
zada para as equipes?

1.4 Existe processo de solicitacdo de padroni-
zacdao (incluséo e exclusdo) e de medicamen-
tos ndo padrao no Hospital (POP, Fluxo, For-
mularios)

2. PROGRAMACAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

2.1. Realiza gestdo de estoque?
( ) Manual ( ) Sistema informatizado
() Misto

2.2 Possui um plano de contingéncia, como
alertas e/ou demais controles para evitar rup-
tura de estoque?

3. AQUISICAO/QUALIFICACAO DO FORNECE-
DOR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

3.1 O processo de aquisicdo é realizado em
conformidade com a sele¢do e padronizacéo
dos medicamentos e produtos para saude?

3.2 Dispde de POPs, documentos e processo
que evidencie as etapas de qualificacdo de for-
necedores? (Prospeccéo, Selecdo, Padroniza-
¢éo, Qualificacéo e Avaliacdo de Desempenho
de Fornecedores).

3.3 Existe um controle dos documentos refe-
rente aos medicamentos padronizados e pro-
dutos para saude utilizados no Hospital?

4. TRANSPORTE / RECEBIMENTO /QUALIFICA-
CAO DO FORNECEDOR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

4.1 Existe rotina de conferéncia no recebi-
mento? (caixas integras, identificadas, quanti-
dade, validade, NF, lote, validade, data de en-
trega, transporte adequado, termolabil).

4.2 Existe um procedimento adotado em caso
de verificagcao de produto ndo conforme?
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4.3 Possui um local identificado para quaren-
tena?

5. ARMAZENAMENTO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

5.1 A farmacia possui documentos com pro-
cessos de armazenamento descritos contem-
plando os critérios de organizacao, identifica-
¢do dos medicamentos e controle de validade?

5.2 A (s) geladeira (s) possui (em) registro de
controle de temperatura? (controle/ frequéncia
3 turnos, organizagao)

5.3 Existe plano de contingéncia para queda
de energia?

5.4 Os medicamentos antineoplasicos pos-
suem identificacdo e local especifico de arma-
zenamento?

5.5 As vacinas possuem identificacdo e lo-
cal/geladeira especifica de armazenamento?

5.6 Existem medicamentos para ensaio clinico
armazenado?

5.7 O ambiente da farmécia onde sdo armaze-
nados e dispensados 0s medicamentos é
limpo, organizado, iluminado (sem incidéncia
solar direta)? Existem telas nas janelas?

5.8 Ocorre o cumprimento do empilhamento
méaximo sugerido pelo fabricante?

5.9 As caixas dos medicamentos estdo arma-
zenadas sobre pallets, longe das paredes e te-
tos?

5.10 Ha registro de limpeza nas sessdes de ar-
mazenamento?

5.11 Ha registro de controle de pragas?

5.12 Existe manutencdo dos equipamentos em
relagdo a calibracdo e manutengédo preventiva
(ar condicionado, refrigeradores, termo-higro-
metros, etc)?

5.13 Existe rotina de utilizagdo, reposicao e
conferéncia dos carrinhos de emergéncia?

5.14 Existe controle no armazenamento no
caso de subestoques? (unidades, UTlIs, cc)

5.15 Existe algum tipo de enderecamento/loca-
lizador para facilitar o acesso ao item em esto-
que?

5.16 Existem controles de estoque (contagens
diarias, semanais, etc)?
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5.17 Existe controle de Temperatura e Umi-
dade?

6. FRACIONAMENTO/UNITARIZACAO DE MEDI-
CAMENTOS DE USO ORAL

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

6.1 Existe infraestrutura adequada a realiza-
¢&o do fracionamento /unitarizagéo?

6.2 Existem rotinas escritas sobre a paramen-
tacdo adequada e técnica de fraciona-
mento/unitarizacao?

6.3 Existe calculo do prazo de validade apos
fracionamento/ unitarizacdo quando h& rompi-
mento da embalagem primaria do medica-
mento?

7 6.4 Existe registro e protocolo de data
de abertura e prazo de validade nos medica-
mentos multidose p6s-abertura?

8 6.5 Existe registro dos medicamentos
fracionados (qual medicamento, quanto, fabri-
cante, data do fracionamento, lote, etc.)?

9 6.6 Existe um livro de registro con-
tendo as informacdes: data, nome comercial,
nome genérico, fabricante (fornecedor), data
de validade do fabricante, lote, nimero de uni-
dades fracionadas, data de validade da farma-
cia, nome do funcionario que realizou o proce-
dimento, visto do farmacéutico responsavel e
amostra de etiqueta emitida?

7. DISPENSACAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

7.1 Qual o sistema de dispensacéao utilizado
no hospital?

() Coletivo ( ) Individualizado

() Unitario ( ) Misto-Individualizado e Unitario
() Misto — Coletivo e Individualizado

7.2 Os medicamentos dispensados pela Farma-
cia sdo identificados com os dados do paciente?
(Exemplo: sacos plasticos contendo e/ou injeta-
veis acompanhados de prescri¢cao/etiqueta)

7.3 Ha estratégias para garantir a dispensacao
correta para o paciente correto? (conferéncia —
dupla checagem)?

7.4 Existe acompanhamento e controle de ga-
ses medicinais em uso?

7.5 Existe estoque, dispensacéo e rastreabili-
dade de OPME (Orteses Préteses e Materiais
Especiais)?

7.5 Existe algum processo de rastreabilidade
por lote dos medicamentos?
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8. DEVOLUCAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

8.1 Existe registro dos itens dispensados que
séo devolvidos e o motivo da devolugéo?

9. MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

9.1 Os medicamentos da Portaria 344/98 (esto-
que principal e estoques descentralizados) es-
tdo armazenados em locais restritos (salas fe-
chadas, armarios/gavetas com chave, carri-
nhos/caixas lacradas)?

10 9.2 O certificado de regularidade de me-
dicamentos sujeitos a controle especial esta de-
vidamente atualizado?

11 9.3 Os registros dos medicamentos es-
tdo atualizados (langcamento nos livros/sistemas
especificos)?

12 9.4 Existe rotina de descarte dos venci-
dos (segregacéo, planilha dos vencidos, laudo
de destruicdo)?

10. MANIPULAGAO DE ESTEREIS

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

10.1 Tipos de manipulacao de estéreis reali-
zada:

a)( ) Medicamentos injetaveis em geral

b)( ) Medicamentos antineoplasicos

¢)( ) Medicamentos imunobiolégicos (Ex: anti-
corpos monoclonais)

d)( ) Medicamentos citotéxicos (Ex: Ganciclo-
vir)

e)( ) NutricAo Parenteral

f) () Outros:

13 10.2 A manipulacao é realizada por far-
macéutico? Caso negativo justificar.

10.3 Existe infraestrutura adequada a realizacéo
da manipulagao?

10.4 Existem rotinas escritas sobre a paramen-
tagcdo adequada e técnica de manipulagdo?

10.5 As prescrigbes médicas séo avaliadas pelo
farmacéutico? Verificar registros, tabelas, biblio-
grafias utilizadas.

14 10.6 Como foi estabelecida a validade
apos diluicdo dos itens manipulados?

10.7. H& registro das manipula¢cbes de estéreis
realizadas?
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11. INFORMACAO

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

11.1 Educacdo Continuada: possui registro de
capacitacao dos farmacéuticos, colaboradores e
demais profissionais da equipe multiprofissio-
nal?

11.2 Existe um sistema de notificacdo de rea-
¢bes adversas aos medicamentos (RAM), com
avaliagéo e conclusdo de cada notificagdo?

11.3 Existe um sistema de notificacdo de des-
vios de qualidade/queixa técnica com avaliagédo
e concluséo de cada notificagéo?

11.4 Existe um sistema de notificagdo de erros
de medicacdo com avaliacdo e conclusdo de
cada notificacdo?

15

1.5 Possui Manual, Normativas e Procedimentos
Operacionais Padréo (POP) atualizados e dispo-
niveis para os colaboradores das rotinas de tra-
balho?

12. CQMISSAO/SERVICO DE CONTROLE DE IN-
FECCAO HOSPITALAR

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

12.1 E realizado o monitoramento de uso de an-
timicrobianos (ATM) das prescricdes?

12.2 Existem protocolos terapéuticos e profilati-
cos da Instituicao?

12.3 Os requisitos como: escolha, posologia, as-
sociacgOes, interacdes, tempo de uso, sao avali-
ados para a dispensacdo dos ATM?

12.4 Existem diretrizes de utilizag&o de solu¢des
germicidas feito em conjunto com a CCIH/SCIH?

12.5 A manipulag&o e/ou diluicdo de solugBes
germicidas é realizada sob a supervisdo do pro-
fissional farmacéutico?

12.6 As validades de solugdes germicidas apés
diluicdo estdo estabelecidas?

12.7 Existe registro de data de abertura e data
de validade das solucdes germicidas pos-aber-
tura?
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ATENDE

NAO

NAO SE

13. FARMACIA CLINICA ATENDE PARCIAL | ATENDE | APLICA OBSERVACOES
13.1 Na andlise da prescricdo sédo avaliados:
() Dose/Posologia
() Forma farmacéutica/ via de administracéo
() Dilui¢do, compatibilidade, taxa de infusdo
() Interacdo medicamentosa
() Interacdo medicamento — alimento
() Aprazamento
() Tempo de tratamento
13.2 As interveng8es farmacéuticas sao regis-
tradas via sistema e/ou manual?
13.3 O farmacéutico participa da visita multi-
disciplinar integrando-se na equipe assisten-
cial, das Unidades, UTIs entre outros?
13.4 O farmacéutico clinico realiza seguimento
farmacoterapéutico de pacientes? Qual critério
de escolha?
13.5 O farmacéutico realiza a conciliagdo de
medicamentos?
13.6 Existe na instituicdo protocolos de uso de
medicamentos (anticoagulantes, por exem-
plo)?
13.7 Existem critérios/cuidados no uso de me-
dicamentos conforme o perfil do paciente
(idoso, crianca, risco de queda)?
ATENDE NAO NAO SE =
14. SEGURANCA DO PACIENTE ATENDE PARCIAL | ATENDE | APLICA OBSERVACOES

14.1 Existe um nucleo de seguranca do paci-
ente formalmente instituido?

14.2 A prescricdo contém o nome completo do
médico, registro profissional, assinatura e data
conferindo validade da mesma?

14.3 As prescricdes manuais sdo legiveis e
sem rasuras?

14.4 Ha uma lista de medicamentos com grafia
e/ou som semelhantes atualizados periodica-
mente? (Exemplo: Cefazolina x Ceftazidima)

14.5 A prescricao contém o0s requisitos mini-
mos para identificacdo do paciente (nome do
hospital, nome completo do paciente, nimero
do prontuério ou registro do atendimento, leito,
servi¢o, data de nascimento, nome da méae)?

14.6 A prescricéo contém informagdes comple-
tas do medicamento que serd utilizado (forma
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farmacéutica, dosagem, posologia, via de ad-
ministracdo, reconstituinte e diluente)?

14.7 Ha prescricdo verbal feita em alguma si-
tuacdo? Ha rotina de confirmag¢@o? A mesma
¢ feita escrita e assinada tdo logo possivel?

14.8 A instituicdo disponibiliza manual de dilui-
¢ao de medicamentos?

14.9 Existe relacdo e critérios de MAV (Medi-
camento de Alta Vigilancia)? Ha rotina de ar-
mazenamento, identificacdo, dispensacao e
dupla checagem?

14.10 Existe rastreabilidade de dispensacgéo
dos medicamentos (qual lote foi dispensado
para o paciente dos medicamentos, incluindo
o0s manipulados e fracionados)?

15. INDICADORES

ATENDE

ATENDE
PARCIAL

NAO
ATENDE

NAO SE
APLICA

OBSERVACOES

15.1 Ha indicadores para erros de prescricao de|
medicamentos?

15.2 E realizado analise critica e plano de ac&o
conforme o resultado obtido?

15.3 Ha indicadores para erros de dispensacao
de medicamentos?

15.4 E realizado analise critica e plano de ac&o

conforme o resultado obtido?

Possui folhas complementares, anexo a ficha?

() Sim, quantidade ( )

() N&o

Possui documentos anexos, fornecidos pela instituicAo/farmacéutico () Sim, quantidade ( ) ( )

Nao

Possui fotos tiradas no momento da inspecao: ( ) Sim ( ) Nao

OBSERVAGOES GERAIS:

Término as : horas do dia de de 20
Assinatura: Fiscal:
Farmacéutico: Funcéo:

49



mailto:crfpr@crf-pr.org.br

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE - CURITIBA - PR CEP
80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO

a) Fiscal do CRF-PR ira analisar os documentos apresentados pelo farmacéutico responsavel do es-
tabelecimento e/ou efetuar avaliagao “in loco” quando necessario.

b) ApOs analise o Fiscal devera preencher o formulario assinalando o “Atende”, Atende parcialmente
ou Nao atende” de acordo com os documentos e/ ou procedimentos apresentados.

c) Quando a farmacia nao dispuser do servico, deve ser assinalado “Nao se aplica”.

d) O hospital (diretor e/ou farmacéutico responsavel) devera manter disponivel para 0 momento da

visita, 0s documentos necessarios para a constatacdo dos requisitos, como: certificados, planilhas, formu-
larios, fichas, cadastros, mapas, etc.

BASE LEGAL

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n. 344 de 12 de maio de 1998. Aprova o Regula-
mento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo n. 7 de 24 de fevereiro de 2010. Disp&e sobre
0s requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n. 36 de 25 de julho de 2013. Institui acbes
para a Seguranc¢a do paciente em Servi¢os de Salde e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n. 44 de 17 de agosto de 2009. Dispde sobre
Boas Préticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensac¢éo e da comercia-
lizacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras pro-
vidéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucéo n. 48 de 2 de junho de 2000. Aprova o Roteiro
de Inspecéo do Programa de Controle de Infec¢do Hospitalar.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 50 de 21 de fevereiro de 2002. Dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacéo, elaboragcdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n. 54 de 10 de dezembro de 2013. Disp8e sobre a
implantag&o do sistema nacional de controle de medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n. 60 de 26 de novembro de 2011. Regula-
mentacgao sobre amostras gratis de medicamentos.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo n. 67 de 8 de outubro de 2007. Disp&e sobre
Boas Préticas de Manipulagdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmécias.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. RDC n. 220 de 21 de setembro de 2004. Aprova o Regu-
lamento Técnico de funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. n. 306 de 07 de dezembro de2004. Dispde sobre o Regu-
lamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigo de saude.

Brasil. Conselho Federal de Farmécia. Resolugéo n. 357 de 20 de abril de 2001. Aprova o regulamento de
boas préaticas em Farméacia.

Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolugdo n. 619 de 27 de novembro de 2015. Dispde sobre as
atribui¢cdes do farmacéutico na Comisséo de Farmécia e Terapéutica
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Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolucéo n. 492 de 26 de novembro de 2008. Regulamenta o
exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farmacia hospitalar e em outros ser-
vicos de saude, de natureza publica ou privada.

Brasil. Conselho Federal de Farmacia. Resolucéo n. 585 de 29 de agosto de 2013. Regulamenta as atri-
buicées clinicas do farmacéutico e da outras providéncias.

Brasil. Ministério da Educacao. Portaria MEC n. 35 de 14 de janeiro de 1986. Determina a criagdo de
Comisséo de Padronizag@o em hospitais de ensino.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria MS n. 2616 de 12 de maio de 1998. Programa de Controle das Infec-
¢Oes Hospitalares.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n. 4283 de 30 de dezembro de 2010. Aprova as diretrizes e estratégias
para organizacao, fortalecimento e aprimoramento das acdes e servicos de farmacia no ambito dos hos-
pitais.

Brasil. Ministério da Salde. Resolu¢éo de Diretoria Colegiada n. 54 de 10 de dezembro de 2013. Dispde
sobre a implantag&o do sistema nacional de controle de medicamentos e os mecanismos e procedimentos
para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Brasil. Ministério da Saude. Portaria n. 1377 de 9 de julho de 2013. Aprova os Protocolos de Seguranca
do Paciente. (Anexo3: Protocolo de Seguranca na Prescricdo, Uso e Administracdo de medicamentos).

Brasil. Presidéncia da Republica. Decreto n. 7.508 de 28 de junho de 2011. Regulamenta a Lei n0 8.080,
de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagédo do SUS, o planejamento da saude, a assis-
téncia a saude e articulagdo interfederativa, e da outras providéncias.

Brasil. Conselho Federal de Farmécia. Resolugdo n. 555 de 30 de novembro de 2011. Regulamenta o
registro, a guarda e o manuseio de informagfes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica nos
servicos de salde.

Brasil. Presidéncia da Republica. Lein. 11.410 de 28 de dezembro de 2016. Altera a Lei n°® 11.903 de 14
de janeiro de 2009 para dispor sobre o sistema nacional de controle de medicamentos.

Parana. Secretaria de Saude. Resolucdo n. 674/2010. Aprova o regulamento técnico que estabelece as
acoes de vigilancia em saude a serem desenvolvidas no Controle das Bactérias Multirresistentes (BMR) e
Bactérias oriundas de Infeccdes Hospitalares e de Surtos em Servigos de Salde.

Parana. Secretaria de Salde. Resolucao n. 165/2016. Estabelece os requisitos de Boas Praticas para
instalacdo e funcionamento e os critérios para emissdo de licen¢a sanitarias dos estabelecimentos de
assisténcia hospitalar no Estado do Parana.

REFERENCIAS CONSULTADAS

CAVALLINI, M. E. e BISSON, M. P. Farmacia Hospitalar: Um enfoque em Sistemas de Salude. Sao
Paulo: Editora Manole, 2002.

CIPRIANO. S.L. Gestao Estratégica em Farmacia Hospitalar: Aplicacdo Pratica de um Modelo de
Gestéo para Qualidade. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2009.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF) 2008. Resolugéo n° 492, de 26 de novembro de 2008. Re-
gulamenta o exercicio profissional nos servicos de atendimento pré-hospitalar, na farméacia hospitalar e
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em outros servicos de saude, de natureza publica ou privada. Diario Oficial da Unido, DF, 05 Dez. de
2008.

FERRACINI, F. T. e BORGES F°. W. M. Pratica Farmacéutica no Ambiente Hospitalar: do Planeja-
mento a Realizagdo. Sao Paulo: Editora Atheneu, 2005.

GOMES, M. J. V. M. e REIS, A. M. M. Ciéncias Farmacéuticas: Uma abordagem em Farmacia Hospi-
talar. 12. ed. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2000.

MAIA NETO, J. F. Farméacia Hospitalar e suas interfaces com a saude. Sao Paulo: RX Editora & Pu-
blicidade Ltda, 2005.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n 344, de 12 de Maio de 1998. Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial. Diario Oficial da Unido, DF, 31 Dez. de
1998 .

NOVAES, M.R.C.G. et all. Org. Guia de Boas Praticas em Farmécia Hospitalar e Servi¢cos de Saude.
SBRAFH, 2009.356 p.

SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR. Padrdes minimos para farméacia hospitalar
e servigos de saude. Goiania: Sociedade Brasileira de Farmécia Hospitalar, 2007.

Organizacdo Nacional de Acreditacdo. Manual brasileiro de acreditacdo. Manual das Organizacdes pres-
tadoras de servigcos de saude. Brasilia: Organizacdo Nacional de Acreditacdo, 2010.

MARIN. N. Assisténcia farmacéutica para gerentes municipais. Rio de Janeiro: OPAS/OMS, 2003.
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DELIBERACAO N° 972/2019

Institui a Ficha Simplificada de Fiscaliza-
cdo do Exercicio e das Atividades Farma-
céuticas em Farmacia Comunitaria.

O Conselho Regional de Farmécia do Estado do Parana, CRF-PR, diante das atri-
buicdes legais que Ihe sdo conferidas pela Lei Federal n°® 3.820/60, pelo seu Regimento
Interno e por seu Plenério reunido em 24 de maio de 2019, considerando,

Os termos da Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n® 648/2017, que regu-
lamenta o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras

providéncias,

DELIBERA:

Art. 1° - Fica instituida a Ficha Simplificada de Fiscaliza¢do do Exercicio e das Atividades

Farmacéuticas em Farméacia Comunitaria, conforme modelo divulgado pelo CRF-PR.

Art. 2° - Esta Deliberacdo entra em vigor a partir da data de sua publicacao.

Curitiba, 24 de maio de 2019.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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FICHA SIMPLIFICADA DE FISCALIZAQ%O DO EXERCICIO
E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Lei 3.820/1960(D.0.U.21/11/1960) Artigo 10 Iltem-C; Lei 13021/2014(D.0.U.18/08/2014); Resolucdes
do C.F.F. 357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e 648/2017(D.0.U.30/08/2017) e Deliberagdo do CRF-PR
833/2014 (D.0.E.03/10/2014)

N ° de Processos Administrativos:

Ficha n ©: / Profissional:
20
TI.n® / Estabelecimento:
20
As : hsdodia( ) de de 20
| - FARMACEUTICO(S) RESPONSAVEL(IS) PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPECAO:
() Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
(_ ) Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:
(_ ) Diretor Técnico () Assistente Técnico () Substituto
Nome: CRF:

Outros profissionais anotar em folha complementar.
Il - ESTABELECIMENTO
Nome Fantasia

Razao Social :
Endereco
Municipio
CONDICOES DO EXERCICIO PROFISSIONAL 3: NAO ':\'

1. Possui Certidao de Regularidade do CRF-PR atualizado, visivel
na area publica da farmacia?

2. Possui Licenga Sanitaria atualizada, expedida pela Visa local,
visivel na area publica da farmacia?

3. Possui Placa de Identificagéo do(s) Profissional(is) e escala de
trabalho, em local visivel?

4. O farmacéutico mantém todos os medicamentos de dispensa
sujeitos a prescricdo em uma area da farmacia sob seu controle
e fora do alcance do usuario?

5. O farmacéutico mantém todos os medicamentos nao sujeitos a
prescricdo fora do alcance do usuario ou em area Unica da
farmacia, organizados e identificados de forma ostensiva pela
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DCB e com alertas especifico ao usuario?

6. O farmacéutico garante procedimento de geréncia de prazos de
validade de medicamentos?

7. O farmacéutico possui procedimento que contemple a
segregacao, identificacdo e inutilizagdo de todos os
medicamentos e produtos com prazos de validade expirados, de
acordo com o0 PGRSS?

8. O farmacéutico mantém os medicamentos termosensiveis
armazenados de modo a garantir a sua integridade, qualidade e
eficacia?

9. O farmacéutico realiza servicos farmacéuticos? Sendo
afirmativo, descrever em folha complementar.

10.0 farmacéutico possui procedimento que garanta que os
servicos realizados estdo de acordo com a legislacao vigente?

11.0 farmacéutico realiza o registro (Declaragdo de Servigos
Farmacéuticos) de todos os servigos e parametros aferidos do
paciente?

12.0 farmacéutico realiza a intercambialidade de medicamentos
prescritos de acordo com a legislagao vigente?

13.0 farmacéutico garante que sejam cumpridas as exigéncias dos
artigos 13 e 14 da Lei 13.021/20147

14.0 farmacéutico mantém todos os medicamentos sujeitos a
controle  especial (Portaria 344/98 e atualizagdes)
acondicionados em armario ou sala especifica com chave?

15. O farmacéutico mantém sob o seu controle o acesso a chave
do armario e/ou da sala de medicamentos sujeitos a controle
especial?

16.0 farmacéutico realiza escrituracdo dos medicamentos da
Portaria 344/98 e/ou dos Antimicrobianos, RDC 20/11, no
sistema SNGPC?

17. O Status de transmissao esta atualizado? Se nao, citar ultimo
periodo informado, data da ultima transmissdo e data da
validacio.

18.0 farmacéutico consegue emitir relatérios de estoque de
medicamentos da Portaria 344/98 para conferéncia de estoque?

19.0 farmacéutico realiza a validagdo (apondo carimbo e
assinatura) previamente de todos os receituarios e notificagdes
de receita e respectiva autorizacdo para dispensar os
medicamentos sujeitos a controle especial?

20.0 farmacéutico garante que todos os produtos/medicamentos
possuem registro e/ou estdo em conformidade na rotulagem?

21.0 farmacéutico garante que nao aconteca adulteragcdo de
medicamentos ou “fracionamento” irregular?

22.0 farmacéutico realiza e/ou supervisiona o controle de
temperatura, umidade, com registros?

23.0 farmacéutico mantém disponivel e atualizado o Manual de
Boas Praticas e/ou POPs que contemple todas as atividades
executadas?

N.A: Nao aplicavel /nao avalidado
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Quadro 1. INSPECAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98 e/ou ANTIBIOTICOS

Em relagdo aos receituarios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e notificagdes
de receitas e em relagdo aos receituarios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas
apresentadas no momento.

Da analise dos receitudrios avaliados, foi encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s):

OCORRENCIA RECEIT | NOTIFICAC | ANTIMICROBIAN
A AO DE oS
RECEITA

a) () Com rasuras e/ou adulteragdes:
b) ( ) Sem data da prescrigdo
c) (_ )Aviadas fora do prazo legal:
d) ( ) Sem a identificacdo correta do

emitente:
e) () Sem identificagédo correta do

comprador:
f) () Sem identificacido correta do

fornecedor:
g) () Aviadas em quantidade acima do

limite:

h) () Aviadas acima da concentracao
farmacoldgica preconizada:

i) () Sem a rubrica do farmacéutico:

i) () Provenientes de outra unidade
federativa:

k) () Medicamentos substituidos em
desacordo com a legislagao vigente:

) ( )Sem o(s) numero(s) do lote
anotados:

Observacao:

Término as : hs do dia ( ) de
de 20

1. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagées no momento da inspegéo.
2. Integra a esta ficha eventuais folhas complementares e fotografias realizadas durante a inspecao.

Assinatura: Fiscal:
Nome:
Funcao:

56


mailto:crfpr@crf-pr.org.br

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE - CURITIBA - PR CEP
80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

DELIBERACAO N. 953/2018

Dispde sobre o registro e atividade profis-
sional de farmacéutico em farmacia pu-
blica mével urbana ou rural, com atendi-
mento em servico de saude eventual,
junto ao Conselho Regional de Farmacia
do Estado do Parana.

O Plenario do Conselho Regional de Farméacia do Estado do Parana, CRF-
PR, no uso das atribuicbes que Ihe sao conferidas pela Lei n. 3.820/60 e seu Regimento
Interno, considerando:

Os termos da Lei n. 6.839/80, onde o registro de empresas e a anotacao dos
profissionais farmacéuticos legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obrigato-
rios nas entidades fiscalizadoras do exercicio profissional, em razdo da atividade béasica
ou em relacao aquela pela qual prestem servicos a terceiros;

A Lei n. 3.820/60 em seu art. 24 dispbe que as empresas e 0s estabeleci-
mentos que exploram servicos para 0s quais sao necessarias atividades de farmacéutico,
deverdo provar perante os Conselhos Regionais de Farmacia, que essas atividades séo
exercidas por profissional habilitado e registrado, inclusive quando a legislacdo exigir a
presenca em horario integral de funcionamento;

A Lein. 5.991/73, que disp8e sobre o controle sanitario do comércio de dro-
gas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

A Lein. 13.021/2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscaliza¢do das ati-
vidades farmacéuticas;

O Decreto Federal n. 85.878/81, que estabelece normas para execucédo da
Lei n. 3.820/60, bem como sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras
providéncias;

Os termos da Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n. 357/2001,
alterada pelas Resolugdes n. 416/04 e 507/14 que aprova o regulamento técnico das Boas

Praticas de Farmacia;
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A Resolucgdo do Conselho Federal de Farmacia n. 638/2014, alterada pela Resolu-
¢cédo n. 651/2017, que dispbe sobre a inscricédo, o registro, o cancelamento, a baixa e a
averbacao nos Conselhos Regionais de Farmacia, além de outras providéncias;
As disposicoes da Resolucédo do Conselho Federal de Farmécia n. 648/2017
que regulamenta o procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmécia e
d& outras providéncias;
A Deliberacdo do Conselho Regional de Farmécia do Estado do Parana n.
833/2014, que dispbe sobre o ato farmacéutico em farmacias de qualquer natureza e sua

fiscalizacao;

DELIBERA:

Art. 1°. Regulamentar e estabelecer os requisitos e condi¢cdes para registro e funciona-
mento de Farmacia Publica Mével no Conselho Regional de Farmacia do Estado do Pa-
rana, CRF-PR;

Paragrafo unico. Define-se como Farmacia Publica Movel - FPM, para fins desta norma,
aquela exercida de forma eventual e excepcional, por veiculo automotor especifico, em
localidades urbanas ou rurais, onde os medicamentos serao transportados e dispensados
na propria unidade movel ou em local previamente preparado para a dispensacdo em
Unidades Basicas de Saude com atendimento de servico de saude e médico de forma

eventual.

Art. 2°. Para efeitos de registro e fiscalizacdo, considera-se Farmacia Publica Mével a
unidade exclusivamente vinculada a um servico farmacéutico publico de saude, destinada
a prestar assisténcia farmacéutica e a saude, orientacdo sanitaria individual e coletiva,
bem como a dispensagéo exclusiva de medicamentos e correlatos, com deslocamento
dentro do municipio ou na area de abrangéncia de determinado servigo de saude regio-

nalizado, objetivando a assisténcia plena por profissional farmacéutico aos pacientes.
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8§ 1°. A assisténcia farmacéutica da Farmacia Publica Mével podera ser executada de duas

formas:

a) Em veiculo automotor especificamente destinado a este fim, obedecidas as espe-
cificacBes sanitarias necessarias para a estocagem e armazenamento dos variados tipos
de medicamentos e produtos, destinados a atender uma comunidade urbana ou rural, de
baixa densidade demogréafica, dificil acesso ou onde haja atendimento de salde e médico

de forma eventual;

b) Dentro de uma Unidade Basica Saude - UBS, urbana ou rural, de baixa densidade
demogréfica, dificil acesso ou onde haja atendimento de satude e médico de forma even-
tual, obedecidas as especificacfes sanitarias necessarias para transporte, estocagem e
armazenamento transitério dos variados tipos de medicamentos e produtos, sendo vedada
a estocagem permanente ou residual na UBS sem a supervisao de farmacéutico especi-

fico.

§ 2°. A concessao da responsabilidade técnica pelo CRF-PR sera precedida da analise de
todos os requisitos de habilitagdo do profissional, inclusive o acumulo de fungdes ja

anotadas e a compatibilidade de horarios.

Art. 3°. Para o registro da Farmacia Publica Movel, devera ser indicado o endereco fixo de
uma das unidades ja registradas no CRF-PR, preferencialmente a Central de Abasteci-
mento Farmacéutico ou Distribuidora, e na auséncia deste, uma Farmacia regularmente

registrada, apresentando a documentacao especifica aos procedimentos de rotina.
§ 1°. O local destinado para ser a base da unidade moével devera ser adequado a recepgéo

e reposicao dos medicamentos usados na atividade, e ainda, possuir espaco especifico

para guarda do estoque residual e os documentos relativos ao processo de dispensacao.
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§ 2°. Os Farmacéuticos Diretores Técnicos da Farmécia Publica Mével e do estabeleci-
mento Sede devem disponibilizar com antecedéncia de 10 (dez) dias o itinerario, cons-
tando os dias e horarios das atividades previstos para o més, ao servico de fiscalizacéo

profissional e sanitario no estabelecimento vinculado com endereco fixo.

Art. 4°. Os casos omissos serdo resolvidos pelo Plenario do CRF-PR.

Art. 5°. Esta Deliberacéo entre em vigor na data de sua publicacéo, revogando as dispo-

sicOes em contrario.

Curitiba, 20 de julho de 2018.

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 921/2017

Institui a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas na Industria
Farmacéutica

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso
de atribuicbes que Ihe confere o Regimento Interno, por seu Plenario, considerando:

Os termos da Lei n° 6.839/1980 (DOU de 30/10/1980) que determina o registro de empresas e
estabelecimentos e a anotagio de responsabilidade técnica perante os conselhos de fiscalizagéo;

Os termos da Resolugéo n° 621/2016 do Conselho Federal de Farmacia, a qual altera os artigos 5°,
14, 15, 17, 18, 19 e 20 da Resolugédo n° 584/2013, que inclui o Capitulo XV no Anexo | da Resolugéo n°
387/2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na industria farmacéutica;

Os termos da Resolugao n° 584/2013 do Conselho Federal de Farmacia, a qual Inclui o Capitulo XV
no Anexo | da Resolugdo n® 387/2002, que regulamenta as atividades do farmacéutico na industria
farmacéutica;

Os termos da Resolugdo n° 387/2002, a qual regulamenta as atividades do farmacéutico na industria
farmacéutica;

Os termos da Resolucdo n° 17/2010 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual dispbe
sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos;

Os termos da Resolugédo do Conselho Federal de Farmacia n® 596/2014 que aprova o cddigo de
ética da profissdo farmacéutica;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n°® 600/2014, que regulamenta o
procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Os termos da Deliberagdo n°® 833/2014 do CRF — PR, que define o Ato Farmacéutico;

DELIBERA:
Art. 1°. Fica instituida a Ficha de Fiscalizagdo do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas na Industria

Farmacéutica, conforme modelo divulgado pelo CRF-PR.

Art. 2°. Esta deliberagéo entre em vigor na data de sua publica¢do, revogando as disposi¢cdes em contrario.

Curitiba, 28 de abril de 2017.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR

61


mailto:crfpr@crf-pr.org.br

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF )
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR

80040-452 — Fone/Fax: (41) 3363-0234

E-mail: crfpr@crf-pr.org.br www.crf-pr.org.br

RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 — HUGO LANGE - CURITIBA - PR CEP

FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS EM
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS

Ficha n °: /20 N ° de Processos:

TlLno /20 Profissional:

Estabelecimento:

1 — FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL:

() Diretor Técnico ( )Assistente Técnico () Substituto
Nome:
As : do dia ( ) de de 20

2 - ESTABELECIMENTO
Nome Fantasia:

Razao Social:

Endereco:
Municipio:

3 -DOCUMENTOS

3.1 Autorizagédo de Funcionamento n°® Publicada em: [

3.2 Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) para:

[] Produzir L] Importar [] Exportar [ Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
] Fabricar [] Embalar [] Outras
3.3 Autorizagao Especial n° Publicadaem: /[

3.4 Autorizagéo Especial de Funcionamento (AE) para:

[] Produzir L] Importar [] Exportar ] Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
[] Fabricar [] Embalar []Outras
3.5 Licenga Sanitéria n° de , com vencimentoem __ /[ [

3.6 Atividades licenciadas (Licenga Sanitéaria):

[] Produzir L] Importar [] Exportar ] Distribuir
[] Reembalar [] Envasar [] Armazenar [] Transportar
] Fabricar [] Embalar [] Outras
3.7 Alvard de Funcionamento expedido pela Prefeitura Municipal de n°
de ;
3.8 Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo n° , com vencimento em

3.9 Manual de Qualidade/Boas Praticas de Fabricacdo

aprovado em /__ |, com revisao (se aplicavel) em I
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3.10 Certiddo de Regularidade Técnica, com vencimento em I

4 CONSIDERAGOES GERAIS
Baseado no organograma da empresa, verificar a assisténcia farmacéutica nas seguintes areas:

4.1 Producéo de Medicamentos []Sim ] Nao
(verificar se a empresa trabalha em diferentes turnos e se possui farmacéuticos substitutos).

Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 3 (se houver): CRF/PR:
Horéario de assisténcia :

4.2 Garantia da Qualidade (responséavel pelas liberacdes de lotes) [] Sim [] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horario de assisténcia :

4.3 Controle de Qualidade ] Sim ] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horario de assisténcia :

Nome do farmacéutico 2 (se houver): CRF/PR:
Horéario de assisténcia :

4.4 Farmacovigilancia []Sim [ ] Nao
Nome do farmacéutico 1: CRF/PR:
Horério de assisténcia :

4.4.1 Baseado no organograma da empresa, verificar se ha outros setores que possuem assisténcia
farmacéutica:

Setor 1:

Nome do Farmacéutico:

Area de atuaco:

Setor 2:
Nome do Farmacéutico:
Area de atuacgéo:

4.4.2 Na auséncia dos farmacéuticos responsaveis pela produgdo, controle de qualidade, garantia da
qualidade, farmacovigilancia, quais profissionais os substituem? Citar documentos que atestem tais
substituicdes.
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4.4.3 Nas auséncias dos profissionais designados a substituicdo dos farmacéuticos responsaveis pelas
areas de producdo, controle de qualidade, garantia da qualidade e farmacovigilancia qual procedimento
adotado?

4.5, Utiliza algum servico terceirizado? ] Sim [] Nao
Quial (is)? [] Producéo [] Controle de qualidade [] Embalagem ]
Distribuic&o [] Transporte

4.5.1 Em caso afirmativo, quais sdo as empresas terceirizadas?

5. ATRIBUIGOES FARMACEUTICAS

5.1 Fabricacéo de medicamentos

Produto: Lote do produto
Data de fabricacéo: Data de validade:
Ordem de producao com rubrica do farmacéutico: []Sim [] Nao

5.2 Controle de qualidade
5.2.1 Avaliar o controle de qualidade do produto terminado quanto:

Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: []Sim [ ] Nao
Data de liberacdo do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao
Data de liberacdo do laudo:

5.2.2 Avaliar o controle de qualidade de uma das matérias-primas constituinte do produto descrito no item
5.1:

Matéria-prima: Lote da matéria-prima
Data de fabricacéo: Data de validade:
Controle fisico-quimico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao

Data de liberacdo do laudo:

Controle microbiolégico com rubrica do farmacéutico: [] Sim [] Nao
Data de liberacdo do laudo:

5.3 Garantia da qualidade
Laudo de liberac&o de lote para venda com rubrica do farmacéutico:  [] Sim [] Nao
Data de liberacdo do laudo:

5.3.1 Os procedimentos operacionais padrbes do Sistema de Qualidade ou Manual da Garantia da

Qualidade séo aprovados pelo farmacéutico do setor? [] Sim
[ ] Nao

5.3.2 Ha registros de treinamentos de Boas Préticas de Fabricacdo?

Farmacéutico Responsével Técnico: Ultimo treinamento / /

Farmacéutico Producéo: Ultimo treinamento / /

Farmacéutico Farmacovigilancia: Ultimo treinamento / /

Farmacéutico Garantia da qualidade: Ultimo treinamento / /
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Farmacéutico Controle de Qualidade: Ultimo treinamento / /

5.3.3 Qual a frequéncia em que ocorre a renovacao dos treinamentos?

5.4 Farmacovigilancia

5.4.1 O Farmacéutico Responsavel Técnico (diretor técnico) estd ciente de qualquer reclamacéo,
investigacado, recolhimento de produtos, bem como ac¢fes corretivas e preventivas? (Avaliar um registro de
reclamagcéo e avaliar se o RT est4 inserido e ciente de todo o processo e descrever como foi evidenciado o
processo).

5.4.2 Ha arquivos das notificagdes realizadas de forma a possibilitar a rastreabilidade e acesso rapido as
informacdes? Descrever.

6 ASSUNTOS REGULATORIOS

6.1 Na emisséo e revisdo de Ordens de Producéo (item pertinente a Férmula Mestra do Medicamento), o
Farmacéutico Responséavel Técnico ou Responsével pelo Departamento de Assuntos Regulatérios participa
do processo de aprovagdo das mesmas?

6.2 Ha envolvimento de profissional Farmacéutico na aprovacdo das pecas publicitarias da empresa e
demais materiais de divulgacao de produtos, garantindo assim que as indica¢g8es terapéuticas atribuidas
aos medicamentos e aprovadas pela autoridade sanitaria estejam dispostas corretamente ao consumidor/
paciente?

7. RELACAO DOS FARMACEUTICOS

Relacéo dos farmacéuticos que trabalham na empresa, cargo e funcdes exercidas.
[] Entregue [] Pendente
Em caso de pendéncia enviar ao e-mail:

8. OBSERVAGOES
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As : ,do dia ( ) de de20
Assinatura:
Fiscal:
Nome:
Funcéo:
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DELIBERAGAO N° 918/2017

Institui a Ficha de Fiscalizagao do Exercicio e das
Atividades Farmacéuticas

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso

de atribuicbes que Ihe confere o Regimento Interno, por seu Plenario, considerando:

Os termos da Lei n°® 13.021/2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas e estabelece obrigagbes e responsabilidades do farmacéutico e do proprietario;

Os termos da Lei n°® 6.839/1980 (DOU de 30/10/1980) que determina o registro de empresas e
estabelecimentos e a anotagéo de responsabilidade técnica perante os conselhos de fiscalizagéo;

Os termos das Leis n° 8.080/1990 e n°® 12.401/2011 e do Decreto n° 7.508/2011;

Os termos da Lei n° 5.991/1973 que dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

Os termos da Lei n° 6.360/1976 que dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneante e outros produtos;

Os termos do Decreto n° 85.878/1981que regulamenta a Lei n° 3.820/60 e define as atividades e o
ambito profissional farmacéutico;

Os termos da Resolugédo do Conselho Federal de Farmacia n® 357/01 que aprova o regulamento
técnico das Boas Praticas de Farmacia;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n° 585/2013 que regulamenta as
atribuigdes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n® 586/2013 que regula a prescri¢cao
farmacéutica e da outras providéncias;

Os termos da Resolugédo do Conselho Federal de Farmacia n® 596/2014 que aprova o codigo de
ética da profissdo farmacéutica;

Os termos da Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n° 600/2014, que regulamenta o
procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Os termos da Deliberagao n° 833/2014 do CRF — PR, que define o Ato Farmacéutico,

DELIBERA:

Art. 1°. Fica instituida a Ficha de Fiscalizagdao do Exercicio e das Atividades Farmacéuticas (FFEAF),
conforme modelo divulgado pelo CRF-PR.

Art. 2°. Esta deliberagéo entre em vigor na data de sua publicacdo, revogando as disposi¢cdes em contrario.

Curitiba, 18 de agosto de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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FICHA DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO E DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Lei n° 3.820/1960(D.O.U. 21/11/1960) Artigo 10 Item-C; Lei n°® 13021/2014(D.O.U. 18/08/2014); Resolu¢bes do C.F.F. n°
357/2001(D.0.U. 20/04/2001) e n° 600/2014 (D.0.U.25/07/2014) e Deliberagéo do CRF-PR n° 833/2014 (D.O.E.03/10/2014)

N ° de Processos:

Ficha n °: /20 Profissional:

T.Lne /20 Estabelecimento:

I - FARMACEUTICO (A) RESPONSAVEL PELO ACOMPANHAMENTO DA INSPEGAO:

() Diretor Técnico ( ) Assistente Técnico () Substituto

Nome:

Nome:

As____:  dodia ( ) de de 20

Il - ESTABELECIMENTO

Nome Fantasia:

Razao Social:

Enderego:

Municipio:

A Ficha De Fiscalizagdo Do Exercicio E Das Atividades Farmacéuticas que se apresenta, trata-se de instrumento que o fiscal do CRF-
PR pode aplicar no exercicio de sua atividade de fiscalizagdo em farmacias de qualquer natureza. O documento tem a finalidade ainda
de auxiliar o profissional no pleno exercicio do (s) ato(s) farmacéutico (s) de sua responsabilidade.

Sao adotados os seguintes graus de relevancia (G.R.), devidamente aplicados em cada item de verificagao:
OBRIGATORIO (0) aquele com alto grau de relevancia para o ato farmacéutico;

NECESSARIO (N) aquele com alto grau de relevancia para o ato farmacéutico;

RECOMENDAVEL (R) aquele com leve grau de relevancia para o ato farmacéutico; e

INFORMATIVO (l) aquele que oferece subsidios para melhor execugéo do ato farmacéutico.

Todos os itens assinalados como NAO devem ser identificados e descritos em folha(s) complementar (es).
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1.0 REGISTROS, CERTIFICADOS E IDENTIFICAGAO SIM NAO N.A G.R.
11 Possui Certificado de Regularidade do CRF-PR atualizado? (Resolugédo SESA PR o
590/2014 art.24 Inciso I, RDC 44/2009 ANVISA art.2° inciso V)
Possui Licenga Sanitaria atualizada, expedida pela Visa local, visivel na area o
1.2 publica da farmacia? (Resolugao SESA PR 590/2014 art.24 inciso | e Resolugéo
CFF 596/2014 art.14 inciso XVI do anexo I)
1.3 A Licenga Sanitaria contempla os servigos oferecidos pelo estabelecimento? I
’ (Resolugdo SESA PR 590/2014 art.62; RDC 44/2009 ANVISA art.61 §4°)
Os documentos obrigatérios estdo em local visivel? (Resolugcdo SESA PR 590/2014
1.4 . N
art.24 Inciso VIII)
15 O (s) farmacéutico (s) esta (530) devidamente identificado (s)? (Resolugéo 357/2001 N
’ art.20 §1° do CFF)
1.5.1 Em caso afirmativo, qual tipo de identificagdo? |
h ( ) CRF-PR ( ) Empresa ( )Outra
O farmacéntico garante que todos os funcionarios que realizam atendimento ao
16 publico estéo identificados especificando nome e fungédo que exercem? (Resolugédo N
’ SESA-PR 590/2014 art. 25 Inciso VIl e Deliberagdo do CRF-PR 833/2014 art.2°
Inciso XXIII; RDC 44/2009 ANVISA art.17 §u.)
O estabelecimento possui identificagdo do (s) Farmacéutico (s) de acordo com a
1.7 LEl 18.169/2014 e Deliberagdo 894/2016 — CRF/PR? (Resolugdo SESA PR N
590/2014 art.24 Inciso X)
1.8 O farmacéutico registra o treinamento dos funcionarios? (RDC 44/2009 ANVISA N
’ art.28; Resolugdo SESA PR 590/2014 art. 100 Inciso I)
1.9 O estabelecimento possui inscrigdo no CNES?(Lei 13021/2014) N
2.0 ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS E APARELHOS
21 O farmacéutico garante que todos os produtos presentes no estabelecimento sdo I
’ de interesse em saude? (Lei 13.021/2014 art 3° e Lei 5.991/1973 art. 4°, Inciso V)
O farmacéutico mantém todos os medicamentos de dispensa sujeitos a prescrigdo
22 em uma éarea da farmacia sob seu controle e fora do alcance do usuario? (Lei o
’ 13021/2014 art.10 e 13 Inciso 1V, e Resolugdo SESA PR 590/2014 art 32, Resolugao
357/2001 artigo 30 do CFF)
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ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS E APARELHOS

SIM

N.A

G.R.

2.21

O farmacéutico mantém todos os medicamentos sujeitos a controle especial
(Portaria 344/98 e atualizagdes) acondicionados em armario ou sala especifica
com chave? (Portaria M.S. 344/1998 art 67 e Resolugao SESA —PR 590/2014 art.4°
Inciso Xll alinea a; RDC 44/2009 ANVISA art.37)

2.2.2

A chave se encontra com o(s) farmacéutico(s)? (Portaria M.S. 344/1998 art 67°,
Resolugao CFF 357/2001 art 37° e Deliberagdo CRF-PR 833/2014 art 2° Inciso VI)

23

O farmacéutico mantém os medicamentos néo sujeitos a prescricao devidamente
identificada e em local Unico do estabelecimento, sob seu controle, para que ele
possa promover a devida orientagdo sanitaria individual e coletiva? (Lei
13.021/2014 art.3° e 13 inciso VI e Lei 5.991/1973 art.4°, Inciso IV e RDC 41/12 art.
1°e 2°)

24

Existe um sistema ativo de geréncia de prazos de validade de medicamentos?
(Resolugdo SESA-PR 590/2014 art.31 Inciso XI)

2.41

O farmacéutico garante a segregacéo, identificagdo e inutilizagdo de todos os
medicamentos e produtos com prazos de validade expirados, de acordo com o
PGRSS? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art. 31 Inciso VI, e Resolugao CFF
357/2001 art. 72 Inciso IV e Deliberagdes CRF-PR 652/2005 e 900/2016)

25

O estabelecimento dispensa medicamentos termosensiveis? (Lei 13021/2014 art.
6° inciso Ill, RDC ANVISA 44/2009 art. 35 §3° e §4°, Resolugdo SESAPR 590/2014
art 39, e Resolugdo CFF 357/2001 art 72 Inciso V)

2,51

O farmacéutico mantém os medicamentos termosensiveis armazenados de modo
a garantir a sua integridade, qualidade e eficacia? (Resolugdo SESA PR 590/2014
art 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46 e 47)

2.6

O farmacéutico monitora e registra as temperaturas maximas/minimas, e umidade
das areas de armazenamento de medicamentos diariamente? (Resolugdo SESA-
PR 590/2014 art 31 Inciso V)

27

O farmacéutico garante que todos os produtos disponiveis no estabelecimento
possuem os respectivos registros junto aos érgaos competentes? (Lei 6.360/1976
art 12, Resolugdo SESA PR 590/2014 art 30 Inciso lll, Resolugdo CFF 357/2001
art 19 Incisos | e XV, e 72 inciso Il, Deliberagdo CRF-PR 833/2014 art 2° Incisos |,
VIl e XVII; RDC 44/2009 ANVISA art.34)

2.8

O farmacéutico mantém todos os medicamentos e produtos para a salide em suas
embalagens com as informagdes obrigatérias? (Lei 6360/1976 art 57, RDC ANVISA
44/2009 art 34 e Resolugao SESA PR 590/2014 art 30 Inciso Ill)

MANUAIS, PROTOCOLOS E PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO
(POP)

SIM

N.A

G.R.

3.1

O farmacéutico mantém o Manual de Boas Praticas em Farmacia (MBPF) original
revisado, atualizado e assinado pelo diretor técnico atual? (Resolugdo CFF
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357/2001, Resolugao SESA PR 590/2014 art 97, 99§3°, RDC 44/2009 ANVISA
art.85)

3.2

Assinale os POPs presentes no MBPF:

() Recebimento ( )Armazenamento ( ) Dispensa

() Limpeza () Escrituragéo () Servigos de Saude
( )PGRSS () Servigos Farmacéuticos () Outros

3.21

O farmacéutico possui registro (POP, Manual de Boas Praticas ou outro) onde
constam os servigos de assisténcia a saude, os procedimentos de apoio e etapas
da dispensacado delegados para serem executados pelos seus auxiliares, com
excegao daqueles definidos como ato do farmacéutico (Deliberagao 833/2014)?

3.3

O farmacéutico possui sob sua guarda protocolo clinico para servigos de
assisténcia farmacéutica realizados atualmente? (Lei 13021/14 art 13, inciso IV e
V)

( ) acompanhamento da terapia farmacoldgica
() indicagao/prescrigao farmacéutica

3.3.1

O farmacéutico tem elaboradas as fichas de acompanhamento da terapéutica
farmacoldégica dos pacientes cadastrados?(Lei 13021/2014 art. 13, inciso V.)

3.3.2

O MBPF e os respectivos POPs/protocolos clinicos estédo disponiveis/acessiveis a
todos os farmacéuticos do estabelecimento? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art.
99§2°)

3.4

O farmacéutico possui protocolos de vigilancia farmacolégica de medicamentos e
produtos para saude? (Lei 13021/2014, art 13 Inciso IV e Deliberagdo CRF-PR
833/2014 art 2° Inciso XVIII)

3.5

O farmacéutico organiza e mantém a bibliografia minima aprovada pelo CRF-PR,
com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis
na farmacia? Lei 13021/2014, art. 13 inciso Il, Deliberagdo CRF-PR 896/2016.

PROCEDIMENTOS DE APOIO/SERVIGOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

4.1

O estabelecimento disponibiliza o servigo de administracdo de medicamentos? Se
sim, quais?

( ) Via inalatéria ( ) Via intramuscular  ( ) Via subcutanea
() Viaintravenosa ( ) Via intradérmica

O farmacéutico garante que o(s) procedimento(s) séo realizado(s) de acordo com
legislagdo sanitaria e profissional? (Lei 5991/73 art 18, Resolugdo SESA PR
590/2014 art 77, 78, 79, 80, 81 e 82, 83, Resolugdo do CFF 357/2001 art 78 ao 83,
88,89 e 90, Deliberagdo CRF PR 833/2014 art 2° inciso XXI, RDC 44/2009 ANVISA
art.74, 75, 76, e 77)

PROCEDIMENTOS DE APOIO/SERVICOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

SIM

N.A

G.R.
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O farmacéutico oferece a populagéo procedimentos de apoio? Se sim, quais? (Lei
13.021/2014, art .3° Resolugdo SESA PR 590/2014 art 59 e 72, Resolugdes do
CFF 357/2001 art 91, 92, 93 e 94, 585/2013 art 7° Inciso VIl e XIV, e Deliberagéo
CRF-PR 833/2014 art 2° Inciso XXIV e Anexo | item XIV)

( ) Afericdo de Glicemia Capilar ( ) Afericdo de Perfil Lipidico
( ) Colesterol Total ( ) Triglicerideos
4.2 () Hepatite () Teste de Gravidez ( )YHIV |
' () Outros:
O farmacéutico oferece a populagao servigo de avaliagao de sinais vitais? Se sim,
Quais?
( ) Temperatura Corporal ( ) Fluxo Respiratorio
4.3 ( ) Pressao Arterial ( ) Frequéncia cardiaca |
() Outros:
O farmacéutico oferece a populagéo servico de medigdo antropométrica? Se sim,
Quais?
( ) Peso ( ) Altura
4.4 () Circunferéncia Abdominal ( )ILM.C. I
() Outros:
O farmacéutico realiza o registro, andlise e avaliagdo de todos os parametros
4.5 aferidos e orienta o paciente? (Resolugdo SESA PR 590/2014 art 67§2°, 68 e 69 e N
Deliberagdo CRF-PR 833/2014)
O farmacéutico preenche a declaragao de servigos farmacéuticos para assisténcia
4.6 a saude? (Resolugcdo SESA PR 590/2014 art 87°, RDC 44/2009 ANVISA art.81 e o
Deliberagado do CRF-PR 833/2014 Anexo I)
4.7 O farmacéutico realiza o rastreamento de problemas de saude? |
O farmacéutico realiza o rastreamento de problemas de saldde com que
frequéncia?
4.8 () Semanal () Mensal () Bimestral ( )Anual |
() Em datas especificas
O farmacéutico oferece outros servigos néo listados nesta ficha de inspegao?
() Quais?
4.9 I
5 SERVIGOS DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA/CUIDADOS FARMACEUTICOS | SIM NAO N.A G.R.
5.1 O farmacéutico possui protocolo clinico proprio para dispensagdo de I
’ medicamentos?
5.2 O farmacéutico realiza acompanhamento sistematico de pacientes portadores de |

doengas cronicas ndo transmissiveis, realizando a gerencia da terapéutica
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farmacolégica? Se sim, Quais?
() Diabetes ( )Hipertensdo arterial ( ) Dislipidemias
( )Asma () Obesidade
() Outros:

5.3

O farmacéutico realiza acompanhamento de grupos de pacientes? Se sim, quais?

( ) Gestantes ( ) Idosos ( ) Criangas
( ) Portadores de doencas Auto Imunes ( ) Tabagistas
( ) Portadores de doencgas genéticas
() Outros:

5.3.1

Os dados dos pacientes acompanhados, conforme grupos acima descritos, estdo
registrados em prontuario e sob a guarda do farmacéutico?

5.5

O farmacéutico tem elaboradas e sob sua guarda as Fichas de acompanhamento
da terapia farmacoldgica conforme grupos de pacientes acima descritos dos
pacientes portadores de doengas cronicas?

5.6

O farmacéutico realiza o servico de indicagdo farmacéutica/prescricdo
farmacéutica de MIPS? (Resolugéo 586/13 do CFF)

5.6.1

O farmacéutico realiza o registro do processo assistencial da prescrigdo
farmacéutica de MIPs em prontuario de acordo com o protocolo clinico e as
Resolugdes 585/13 e 586/13 do CFF quando for o caso?

5.6.2

O farmacéutico realiza a prescrigdo farmacéutica em receituario farmacéutico de
acordo com a Resolugéo do CFF 586/13?

5.7

O farmacéutico possui cadastro junto ao NOTIVISA? (Lei 13.331/2001 SESA, art.
41)

5.7.1

O farmacéutico realiza a notificagdo aos profissionais de salde e os 6rgaos
sanitarios competentes, bem como o laboratério industrial: efeitos colaterais,
reagbes adversas (voluntarias ou nédo) e desvios da qualidade de produtos
farmacéuticos (farmacovigilancia)? NOTIVISA (Lei 13.331/2001 SESA, art. 41)

5.8

O farmacéutico realiza a notificagdo aos profissionais de saiude e os érgaos
sanitarios competentes sobre intoxicagbes, voluntarias ou ndo, e da
farmacodependéncia observados e registrados? CEATOX

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS

SIM

N.A

G.R.

6.1

E possivel observar o cumprimento do acordo de colaboragao entre o farmacéutico
e os colaboradores no acolhimento e direcionamento do paciente, conforme
estabelecido no item 3.4? (Resolugcdo SESA PR 590/2014 art 69 e Deliberacédo
CRF-PR 833/2014)

6.2

As dispensacgbes de inicio de tratamento s&o realizadas exclusivamente pelo
farmacéutico, conforme perfil de terapéutica farmacolégica?

6.3

O farmacéutico realiza diariamente o registro referente as dispensagdes de
medicamentos sujeitos a prescricdo para as doengas crénicas descritas no item
5.2.1, de acordo com a Ficha de Registro de Dispensagao?

6.4

O farmacéutico registra as causas caso decida por ndo dispensar o medicamento
solicitado (com apresentagéo de receita ou sem receita) de acordo com a Ficha de
Registro de Dispensagéo? (Resolugéo 357/2001 do CFF, art. 24)

6.5

O farmacéutico registra as ndo conformidades legais e técnicas identificadas
durante o processo de dispensacdo de acordo com a Ficha de Registro de
Dispensacéo?(Lei 13021/2014 art. 14)

6.6

Todas as substituicdes de medicamentos prescritos (intercambialidade) séo feitas
pelo farmacéutico de acordo com a legislagdo sanitaria? (Lei 9787/1999,
Deliberagdo CRF-PR 833/14 art.2°, IX, Resolugédo 357/2001 do CFF, art. 34, inciso
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1)

As informagdes fornecidas ao paciente estdo devidamente registradas conforme

6.6.1 Resolugéo do CFF 357/2001 art. 34° inciso 11? °
7 DISPENSA DE MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98 elou
ANTIMICROBIANOS
O estabelecimento dispensa substancias e produtos sujeitos a regime especial de
71 controle (Portaria M.S.344/1998)? |
7.2 O farmacéutico realiza  escrituragdo da  Portaria  344/98 elou o
) Antimicrobianos?(Portaria M.S.344/1998 art.64, RDC 22/14 ANVISA art. 3° e 10)
Possui Certificado de Escrituragéo Digital? (RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso V)
7.3 R
O farmacéutico mantém as transmissdes estdo em dia? (RDC 22/14 ANVISA art.
74 10 §3°, RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso VI, Portaria M.S.344/1998 art.64) N
Os medicamentos sujeitos a controle especial sdo dispensados por meio de
telefone, fax, internet, ou outro meio eletrénico de comunicagdo? Em caso
7.5 afirmativo descrever em folha complementar. o)
DISPENSA DE MEDICAMENTOS DA PORTARIA 344/98 elou =
ANTIMICROBIANOS Rl Aa) N-A A
O farmacéutico mantém a escrituragdo com frequéncia no maximo semanal?(RDC
7.6 22/14 ANVISA art. 10 §3°, RDC 22/14 ANVISA art. 5° inciso VI, Portaria (o)
M.S.344/1998 art.64 §1°)
Foram avaliados os receituarios da portaria 344/98 e/ou antimicrobianos nesta
7.7 inspecdo? (se sim, preencher quadro 1 e/ou quadro 2 do anexo)(Portaria o
M.S.344/1998 art.36 e 55)
78 O estoque de medicamentos da Portaria 344/98 confere com a escrituragao do o
’ livro/informatizado, balancetes e receituario? (RDC 22/14 ANVISA art. 15)
O farmacéutico realiza a verificagdo legal de todos os receituarios e notificagdes
7.9 de receita dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Lei 13021/2014 art.14, o
’ Lei 5.991/73 art. 35, Resolugdo do CFF 357/2001 art. 21 e 22, Deliberagéo 833/14
art.2°, VIII)
O farmacéutico realiza a verificagao técnica de todos os receituarios e notificagdes
710 de receita dos medicamentos sujeitos a controle especial? (Lei 13021/2014 art.14, o
Resolugdo do CFF 357/2001 art. 23, Deliberacédo 833/14 art.2°, VIII)
O farmacéutico realiza a validagdo (apondo carimbo e assinatura) de todos os
71 receituarios e notificagcdes de receita e respectiva autorizagdo para dispensar os o
medicamentos sujeitos a controle especial? (Resolugdo do CFF 357/2001 art. 37)
8 AMBIENTE DESTINADO AOS SERVIGOS FARMACEUTICOS
8.1 A farmacia possui as seguintes areas independentes: I
) () Dispensagéo () Sala de procedimentos () Consultério Farmacéutico
8.1.1 O farmacéutico mantém condi¢gdes adequadas para a prestagdo dos servigos? N

(Resolugéo do CFF 586/2013 art. 4° e Resolugdo do CFF 596/2014 art.12 Inciso
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[V | | | |
INFORMAGOES:
3. Os dados coletados nesta ficha correspondem as constatagbes no momento da inspegao.
4. Integra a esta ficha eventuais documentos e fotografias realizadas durante a inspeg&o.
5. Todas as folhas foram preenchidas e firmadas, com a ciéncia do profissional farmacéutico que acompanhou a inspegéo.
6. O presente instrumento faz parte de relatério de fiscalizag&o, no qual pode constar fotos e copias de documentos fornecidos durante
inspegéo.
OBSERVAGOES:
Término as : do dia ( ) de de 20
Assinatura: Fiscal:
Nome:
Fung¢ao:

BASES LEGAIS DAF.F.E.AF.

LEI FEDERAL 3820/60 RESOLUGAO 586/13 CFF

LEI FEDERAL 5991/73 RESOLUGCAO 51/07 ANVISA

LEI FEDERAL 13021/14 RESOLUCAO 44/09 ANVISA

LEI FEDERAL 6360/76 RESOLUCAO 20/11 ANVISA

LEI FEDERAL 9787/99 RESOLUGCAO ESTADUAL PR 225/99
DECRETO FEDERAL 74170/74 RESOLUCAO ESTADUAL PR54/96
DECRETO ESTADUAL 5711/02 RESOLUGAO ESTADUAL PR 69/97
RESOLUGAO 239/92 CFF RESOLUCAO ESTADUAL PR 226/99
RESOLUGAO 406/04 CFF RESOLUGAO ESTADUAL PR 590/14
RESOLUGAO 308/97 CFF RESOLUGCAO ESTADUAL PR 473/16
RESOLUGAO 357/01 CFF PORTARIA 344/98 SNVS
RESOLUGAO 499/06 CFF PORTARIA6/99  SNVS
RESOLUGAO 505/09 CFF DELIBERACAO CRF-PR 833/2014
RESOLUGAO 521/09 CFF F.F.E.A.F. — Atualizada base legal em 01/12/ 2016
RESOLUGAO 522/09 CFF

RESOLUGAO 585/13 CFF
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ANEXO
Quadro 1. INSPEGAO DE RECEITUARIOS DA PORTARIA 344/98
Em relagédo aos receituarios da Portaria 344/98, foram avaliadas: receitas e notificacdes de

receitas apresentadas, referentes ao periodo de
Da analise dos receituarios avaliados, foi encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s) e a sua incidéncia:
OCORRENCIA RECEITA NOTIFICACAO DE RECEITA

a) () impressas em desacordo com a Portaria 344/98

b) () Com rasuras e/ou adulteragdes:

c)( ) Sem data da prescri¢do

d) () Aviadas fora do prazo legal:

e) () Sem a identificagéo correta do emitente:

f) () Sem identificagéo correta do paciente:

g) () Sem identificagéo correta do comprador:

h) () Sem identificagéo correta do fornecedor:

i) ()Aviadas em quantidade acima do limite:

j) () Aviadas acima da concentracédo farmacoldgica preconizada:

k) () Sem a rubrica do farmaceutico:

1) () Sem data da dispensa:

m) () Provenientes de outra unidade federativa:

n) () Medicamentos substituidos em desacordo com a legislagéo
vigente:
0) () Sem o(s) nimero(s) do(s) lote(s) anotado(s):

p) ( ) Sem o(s) carimbo(s) preconizado(s) pela legislagéo vigente:

Quadro 2. INSPEGAO DE RECEITUARIOS DE ANTIMICROBIANOS
Em relagéo aos receituarios de antimicrobianos, foram avaliadas: receitas apresentadas, referentes

ao periodo de
Da anélise dos receituarios avaliados, foi encontrado(s) a(s) seguinte(s) irregularidade(s) e a sua incidéncia:

OCORRENCIA RECEITAS
a) () Com rasuras e/ou adulteragdes:
b) () Sem data da prescricdo
c) ( )Aviadas fora do prazo legal:
d) () Sem a identificagédo correta do emitente:
e) () Sem identificagao correta do paciente:
f) () Sem identificagado correta do fornecedor:
g) () Sem a rubrica do farmaceutico:
h) () Sem data da dispensa:
i) () Medicamentos substituidos em desacordo com a legislagéo vigente:
j) () Sem o(s) numero(s) do(s) lote(s) anotado(s):
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DELIBERAGCAO N° 917/2017

Suspende os efeitos da Deliberagdo n°
880/2016.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso

de atribuic6es que Ihe confere o Regimento Interno, por seu Plenario, considerando:

As decisbes proferidas nas a¢bes coletivas propostas pelas entidades Federacdo dos
Hospitais e Estabelecimentos de Servicos de Saude no Estado do Parana, Sindicato dos Hospitais e
Estabelecimentos de Saude do Estado do Parana - SINDIPAR (autos 5037591-49.2016.4.04.7000 da 62
Vara Federal de Curitiba e 5060819-53.2016.4.04.7000 da 112 Vara Federal de Curitiba e respectivos
recursos) e Federacgéo das Santas Casas de Misericérdias, Hospitais e Entidades Beneficentes do Estado
do Parana (autos 5059192-14.2016.4.04.7000, 12 Vara Federal de Curitiba e respectivos recursos) que
suspendem a aplicacéo da Deliberacdo 880/16 do CRF-PR a todos os estabelecimentos hospitalares do

Estado do Parang;

A questao da assisténcia farmacéutica em unidades hospitalares, apesar do detalhamento
e esclarecimento dado pela Lei n° 13.021/2014 sua aplicacdo encontra ainda severa resisténcia do Poder
Judiciario em face da consolidada e sumulada posi¢do decorrente da Simula n° 140, com a interpretagao

dada pelo RESP 1.110.906 SP, representativo da controvérsia,

Apesar de recentes decisdes proferidas pelos Tribunais Regionais Federais de outras
regibes acolherem a tese da assisténcia integral da Lei n°® 13.021/2014, apenas quando a matéria for

enfrentada pelo STJ poderemos vislumbrar modificagéo do consolidado entendimento,

DELIBERA:

Art. 1°. Ficam suspensos os efeitos da Deliberagdo n° 880/2016 do Conselho Regional de Farmécia que
dispbe sobre a carga horaria e Assisténcia Farmacéutica em estabelecimentos pré-hospitalares, na

Farmécia Hospitalar e outros servigos similares.

Art. 2°. Enquanto vigente a suspensdo determinada, a assisténcia Farmacéutica sera exigida de acordo

com as decises judiciais pertinentes.

Art. 3°. A assisténcia técnica nos estabelecimentos ndo abrangidos pelas ac¢6es judiciais coletivas sera

exigida de acordo com a Lei n° 13.021/2014.
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Art. 4°. A suspenséo determinada podera ser revista, principalmente na hipo6tese de alteracéo do panorama
das ac¢0Ges de referéncia.

Art. 5°. Esta Deliberagéo entrara em vigor na data de sua publicacgao.

Curitiba, 28 de abril de 2017.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGCAO N° 908/2016

Dispde sobre o Exercicio Profissional de Farma-
céutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioqui-
mico em Laboratdrio em Analises Clinicas.

O Conselho Regional de Farmécia do Estado do Parana, no uso das atribuicdes que Ihe confere a Lei
3.820 de 11 de Novembro de 1960 e pelo artigo 2°, XI do Regimento Interno do CRF-PR e por seu Plenario
reunido em 9 de dezembro de 2016;

Considerando a necessidade de identificacdo dos profissionais que atuam em laboratérios de anélises
clinicas, além dos responsaveis técnicos;

Considerando a Resolucao n.° 236/92 do Conselho Federal de Farmécia que disp8e sobre as atribuicfes
afins do profissional Farmacéutico, Farmacéutico Industrial e Farmacéutico-Bioquimico, e privativas destes
ultimos;

Considerando a Resolugéo n.° 296/96 do Conselho Federal de Farmécia que normatiza o exercicio das
Andlises Clinicas pelo Farmacéutico-Bioquimico;

Considerando a Resolucéo n.° 464/07 do Conselho Federal de Farmacia que dispde sobre a inscricdo, o
registro, o cancelamento de inscricdo e a averbagdo no Conselho Regional de Farmécia, e d& outras pro-
vidéncias;

Considerando a Resolugéo n.° 596/14 do Conselho Federal de Farmacia que dispde sobre o Cdadigo de
Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de aplicacdo das
sanc0les disciplinares;

Considerando a Resolu¢do n.° 600/14 do Conselho Federal de Farmécia que regulamenta o procedimento
de fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias;

Considerando a criacdo da Comisséo Técnica de Andlises Clinicas deste Conselho, para tratar das ques-
tdes pertinentes a responsabilidade técnica e atuagéo profissional por Laboratério de Analises Clinicas;

Considerando o Parecer da Comisséao sobre necessidade da supervisdo em todas as etapas do exame
pelo profissional habilitado;

Considerando a necessidade de normatizar o horario de assisténcia deste servi¢o;
DELIBERA:
Art. 1°. Para efeitos desta Deliberagao serdo considerados os seguintes conceitos:

| - Assisténcia Técnica: E a presenca fisica do Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioqui-
mico com participagao efetiva nos procedimentos realizados nos servigos inerentes ao dmbito da sua pro-
fissao;

Il - Assistente Técnico: E o Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico que em conjunto
com o Responsavel Técnico atuardo no estabelecimento com o objetivo de prestar assisténcia técnica

complementar ou adicional;

Il - Coleta: Procedimentos de coleta de material biolégico, com finalidade diagnéstica, pré-operatoria,
de monitoramento clinico ou de investigagdo epidemioldgica;
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IV - Declaragao de Atividade Profissional — DAP: Documento para cadastrar as atividades suplemen-
tares do Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico regularmente inscrito neste CRF, em
estabelecimentos regulares, nos quais exista pelo menos um profissional com responsabilidade técnica;

V - Empresa: Pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca atividades de labora-
tério de andlises clinicas;

VI - Estabelecimento: Unidade da empresa destinada as atividades de analises clinicas;

VIl - Farmacéutico Analista Clinico/ Farmacéutico-Bioquimico: E o profissional graduado em Farmécia
por uma instituicao de ensino superior reconhecida por Portaria do Ministério da Educagéao e Cultura (MEC)
com habilitagdo em Analises Clinicas, ou Farmacéutico formado de acordo com as Diretrizes Curriculares
Nacionais do Curso de Graduacdo em Farmacia Resolugao CNE/CNS n° 2 de 2002;

VIl - Farmacéutico Suplente Continuo: Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico com
inscricdo ativa, que desenvolve suas atividades de forma permanente junto a estabelecimento regular-
mente registrado no CRF-PR, de forma rotineira e suplementar ao Responsavel Técnico ou Assistente
Técnico ou Substituto, com dias e horarios definidos, ou na auséncia destes, ou conforme trabalho execu-
tado, sem que haja necessidade de requerer a responsabilidade técnica e que devera informar essas
atividades pela Declaragao de Atividade Profissional - DAP;

IX - Laboratério de Andlises Clinicas: Estabelecimento destinado a coleta e processamento de material
bioldgico (espécime) visando a realizagdo de exames e testes laboratoriais que podem funcionar em sedes
proprias, ou ainda, no interior ou anexados a estabelecimentos assistenciais de saude;

X - Laudo Laboratorial: Documento que contém o(s) resultado(s) da(s) analise(s) laboratorial(ais), va-
lidados e autorizado pelo Responsavel Técnico do laboratério, seu(s) Assistente(s), ou Substitutos(s);

Xl - Postos de Coleta Externos: Estabelecimentos que se destinam a coleta de material para analises
clinicas;

XIl - Responsabilidade Técnica: Compreende a coordenagao de todos os servigos de analises clinicas
do estabelecimento, devendo atender os objetivos de atendimento ao paciente, eficiéncia nos procedimen-
tos realizados e cooperagédo com a equipe do laboratério;

Xl - Responsavel Técnico (RT): E o Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico, também
denominado Diretor Técnico, principal responsavel pela assisténcia do estabelecimento farmacéutico cuja
fungéo é a diregao técnica que compreende a coordenagao de todos os servigos prestados no estabeleci-
mento;

XIV - Substituto: E o Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico indicado pelo Responsa-
vel Técnico ou Assistente(s) Técnico(s) nos casos de impedimento ou auséncia destes;

XV - Supervisdo: E o acompanhamento feito pelo Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioqui-
mico Responsavel Técnico, Assistente ou Substituto, de atividade executada por outro profissional (auxiliar
ou técnico) no estabelecimento de analises clinicas ou posto de coleta; e

XVI - Técnico de Laboratério: O Auxiliar Técnico em Laboratério de Analises Clinicas a que se refere a
alinea “a” do artigo 14 da Lei n°® 3.820 de 11 de novembro de 1960, tendo em vista as modificagbes ocor-
ridas na legislagdo educacional do Pais no que diz respeito as terminologias dadas ao técnico de nivel

médio.

Paragrafo unico. Para efeito desta Deliberagao, sdo considerados também como Técnico de Laboratério
em Analises Clinicas, os portadores de certificado de Técnico em Patologia Clinica e Técnico em
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Biodiagndstico, considerando as caracteristicas similares de formagéo profissional de nivel médio.

Art. 2°. Nos requerimentos para registros de empresas e de seus estabelecimentos, e naqueles ja
registrados, o horario de funcionamento devera ser indicado obrigatoriamente pelo representante legal.

Art. 3°. Todo laboratério de analises clinicas registrado no CRF-PR, contara com dire¢ao técnica, exercida
de forma efetiva por profissional Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico.

§ 1°. Além do Responsavel Técnico e Assistente(s) Técnico(s), o estabelecimento podera manter outro(s)
Farmacéutico(s) Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) substituto(s) para prestar
assisténcia e responder tecnicamente na auséncia dos efetivos.

§ 2°. Responsavel Técnico tem a obrigatoriedade de informar a relagao dos profissionais que ndo possuem
responsabilidade técnica registrada perante o CRF-PR mediante a apresentagdo da Declaragao de
Atividade Profissional (DAP), a qual devera ser atualizada quando houver exclusao ou inclusao de novos
profissionais no quadro de Farmacéuticos Analistas Clinicos/Farmacéuticos-Bioquimicos da empresa.

Art. 4°. O CRF-PR somente permitira responsabilidade técnica a profissionais Farmacéuticos Analistas
Clinicos/Farmacéuticos-Bioquimicos que comprovem compatibilidade de horarios para a efetiva
assisténcia técnica.

Art. 5°. Quando houver requerimento de assungéo de responsabilidade técnica pelo laboratério de analises
clinicas, o CRF-PR promovera a avaliagdo das atividades laboratoriais, e do profissional habilitado
responsavel pelos trabalhos no laboratério, postos de coleta e/ou outros locais vinculados ao
estabelecimento.

Art. 6°. O laboratério de analises clinicas de pequeno porte devidamente regular junto ao CRF-PR, podera
ter atividade com assisténcia técnica de no minimo 3 (trés) horas, desde que atendidas as condigdes
especiais de interesse publico, abaixo relacionadas, e mediante analise prévia e parecer da Comissao
Assessora de Analises Clinicas do CRF-PR:

| - realizar até 30 exames/dia sem automagao, de 30 a 50 exames/dia semi-automatizado, e até 70
exames/dia com a maioria dos procedimentos automatizados;

Il - localizagdo em municipio com populagao de até 20.000 habitantes, de acordo com o ultimo censo
obtido junto ao IBGE;

Il - o municipio possua somente 01(um) laboratério de analises clinicas privado e/ou 01(um) labora-
tério publico de analises clinicas; e

IV - n&o possua posto de coleta vinculado;

§ 1°. O horério acima podera ser dividido em trés turnos, desde que n&o conflite com o horario declarado
em outras atividades que desempenha o responsavel técnico.

§ 2°. As presentes determinagdes se aplicam somente para laboratérios com horario de funcionamento
compreendido entre 07h00 e 19h00;

§ 3°. Outras situagdes e horarios ndo compreendidas no supra-citado, serao objeto de analise da Comisséo
Assessora de Analises Clinicas, com a decisao final cabendo a Plenaria do CRF-PR.

§ 4°. Podera o CRF-PR requerer expansao da carga horaria de assisténcia técnica caso seja verificado o

aumento do numero de procedimentos em relagédo a carga horaria de assisténcia inicialmente autorizada,
e ainda alteracdo nos quesitos constantes nesse artigo.
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Art. 7°. A Certiddo de Regularidade Técnica e a(s) DAP(s) emitidas pelo CRF-PR deverao ser afixadas no
estabelecimento em local visivel ao publico.

§ 1°. Qualquer alteragao quanto a responsabilidade ou assisténcia técnica dos estabelecimentos e seus
respectivos horarios deverdo ser notificadas junto ao CRF-PR. A omissdo de qualquer uma destas
alteragdes implicara na caducidade da Certidao de Regularidade Técnica.

§ 2°. A Certidao de Regularidade Técnica concedida ao estabelecimento podera ser revista a qualquer
momento pelo CRF-PR.

Art. 8°. O Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que exerce a responsabilidade técnica
€ o principal responsavel pelo funcionamento do estabelecimento, e tera obrigatoriamente sob sua
responsabilidade a supervisao e a coordenagdo de todos os servigos técnicos, que a ele ficam
subordinados hierarquicamente.

Paragrafo Unico. As atividades realizadas pelos técnicos e/ou auxiliares de laboratério s6 poderao ocorrer
sob a supervisdo de um Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico, conforme as atribuigbes
previstas na legislagao vigente.

Art. 9°. O Responsavel Técnico, Assistente Técnico, Substituto relacionados na DAP responderdo
disciplinarmente nos casos onde os representantes legais do estabelecimento tentem obstar, negar ou
dificultar o acesso dos fiscais do CRF-PR as dependéncias dos mesmos, com o objetivo de realizar
inspecgao do exercicio da profissdo farmacéutica.

§ 1°. Em caso de intransigéncia do Representante Legal e constatada a defesa do Responsavel Técnico,
Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados na DAP em favor da inspegao, o fiscal devera
buscar medidas legais a fim de garantir sua atividade, sendo o profissional, neste caso, eximido de
responsabilidade ética.

§ 2° A recusa ou a imposi¢ao de dificuldades a inspecao do exercicio profissional, pelo Responsavel
Técnico, Assistente Técnico, Substituto e/ou aqueles relacionados na DAP implicara em sangdes previstas
na Lein.® 3.820, de 11 de novembro de 1960 ou nos atos dela decorrentes e nas medidas judiciais cabiveis,
nos termos da Lei.

Art. 10. Aresponsabilidade profissional e assisténcia técnica sao indelegaveis e obriga os Farmacéutico(s)
Analista(s) Clinico(s)/Farmacéutico(s)-Bioquimico(s) a participacao efetiva e pessoal dos trabalhos a seu
cargo.

Art. 11. Sdo atribuigdes do Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que responde pela
responsabilidade técnica do laboratdrio:

I - Assumir a responsabilidade pela execugao de todos os procedimentos praticados no laboratério,
cumprindo-lhe respeitar e fazer respeitar as normas referentes ao exercicio profissional,

Il - Prestar orientagdes necessarias ao paciente em relagao as fases do exame clinico laboratorial;

Il - Manter os reagentes e insumos utilizados na realizagdo dos exames em condi¢cbes adequadas de
conservagao;

IV - Garantir que o laboratério tenha boas condi¢des de higiene e seguranga;
V - Manter e fazer cumprir o sigilo profissional,

VI - Manter os documentos previstos na legislacao vigente; e
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VIl - Prestar sua colaboragao ao CRF-PR e autoridades sanitarias.

Art. 12. Cabe exclusivamente ao Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico Responsavel
Técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.

Art. 13. Implicara em instauracao de procedimento para apuragdo de falta disciplinar o profissional
Farmacéutico Analista Clinico/Farmacéutico-Bioquimico que:

| - Nao prestar a efetiva assisténcia técnica ao estabelecimento sob sua responsabilidade;
Il - Omitir ou declarar informacgao falsa sobre seus horarios e sobre suas atividades;

Il - Delegar ou permitir a realizagdo de atividades ou procedimentos, exclusivos a profisséo, a tercei-
ros nao habilitados; e

IV - Descumprir os termos da presente deliberagéo e da legislagéo profissional e sanitaria em vigor.
Art. 14. Os estabelecimentos e profissionais por eles responsaveis que estiverem em desacordo com a
presente norma, deverao adequar-se no prazo maximo de 90 dias a contar da publicacdo desta

Deliberagéo.

Art. 15. Esta deliberagdo entra em vigor nesta data, revogando-se a Deliberagdao n° 594/2003 e demais
disposi¢bes em contrario.

Curitiba, 09 de dezembro de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 898/2016

Dispée sobre o registro de consultérios
farmacéuticos.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR, no uso de
atribuicbes que Ihe confere o Regimento Interno, por seu plenario reunido em 23 de setembro de 2016 e
considerando:

Os termos do artigo 1° da Lei n.° 6.839/80;

Os termos da Lei n.° 13.021/2014;

A Resolugéo n.° 507/2009 do Conselho Federal de Farmacia;

A Resolugéo n.° 521/2009 do Conselho Federal de Farmacia;

A Resolugéo n.° 586/2013 do Conselho Federal de Farmacia;

A necessidade de regular o registro estabelecimentos denominados consultérios farmacéuticos,

DELIBERA:
Art 1°. Para efeitos desta Deliberacao sdo adotados os seguintes conceitos:

| - Consultério farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para atendimento de pacientes, familiares
e cuidadores, onde se realiza com privacidade a consulta farmacéutica, estabelecido de forma
independente ou vinculado a hospitais, ambulatérios, farmacias comunitarias, unidades multiprofissionais
de atencéo a saude, instituicdes de longa permanéncia e demais servigos de saude, no dmbito publico e
privado;

Il — Anotagao de Atividade Profissional do Farmacéutico - AAPF: documento comprobatério de qualificagao
profissional para atividade especifica, emitida pelo CRF ap6s analise dos documentos pertinentes;

Il - Certiddo de Regularidade: documento expedido pelo Conselho Regional de Farmécia ao
estabelecimento farmacéutico relativo a regularidade da assisténcia farmacéutica.

Art. 2°. O registro de consultérios farmacéuticos independentes obedecera as determinacdes da
Resolugao n.° 521/2009 do Conselho Federal de Farmacia, consoante ao que determina o art. 49, IX do
Regulamento, aos quais serdo expedidas certiddes de regularidade como documento comprobatério da
assisténcia técnica profissional.

§ 1°. Para o atendimento do artigo 24 da Lei n.° 3.820/60 e para a emissao da certiddo de regularidade, o
requerente do registro do consultério farmacéutico devera apresentar por meio de documentos
constitutivos e declaragao das atividades especificas que serdo desempenhadas sob a responsabilidade
do farmacéutico.

§2°. A declaracdo de que trata o paragrafo anterior sera firmada pelo representante legal da empresa e
pelo farmacéutico responsavel técnico, vedada qualquer outra atividade nao declarada ou nao prevista na
Certiddo de Regularidade.

Art. 3°. O consultério farmacéutico que funcionar vinculado a outra pessoa juridica sera certificado quanto
a regularidade técnica nos termos da Resolugédo n.° 507/2009 do Conselho Federal de Farmacia, que
instituiu a Anotagao de Atividade Profissional do Farmacéutico - AAPF.

Art. 4°, Farmacias de qualquer natureza que pretendam disponibilizar em sua estrutura o consultoério
farmacéutico deveréo atender as disposi¢cbes dos paragrafos do art. 2° quanto a declaragao das atividades
desempenhadas.

Art. 5°. Todos os requerimentos serdo encaminhados ao Departamento de Cadastro do CRF-PR para
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analise da habilitagao do profissional indicado para o exercicio das atividades declaradas, bem como em
relagdo a regularidade dos documentos indispensaveis para a inscrigao.

Art. 6°. A presenga do responsavel técnico no consultério devera corresponder a todo horario de
atendimento do farmacéutico.

Art. 7°. Aplicam-se os termos da Deliberacdo n.° 884/2016 aos requerimentos de registro e anotagéo de
responsabilidade técnica de consultérios farmacéuticos.

Art. 8°. A constatagao pelo servico de fiscalizagdo da realizagao de atividades ndo declaradas dara ensejo
a instauracao de processo ético em desfavor do profissional responsavel técnico, autor da declaragao que
trata o art. 2°.

Art. 9°. Esta Deliberagéo entrara em vigor na data de sua publicago.

Curitiba, 23 de setembro de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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DELIBERAGAO N° 894/2016

Dispbe sobre o quadro de identificagdo
do Farmacéutico.

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF-PR,
diante das atribui¢cdes legais que lhe s&o conferidas pela Lei n.°3.820/60 e pelo artigo 2°,
X do Regimento Interno do CRF-PR, pelo Plenario reunido em 23 de setembro de 2016
e considerando:

A obrigagdo das empresas e estabelecimentos que explorem servigos para os
quais sao necessarias atividades de farmacéuticos devera provar, perante os Conselhos
Federais e Regionais, que essas atividades s&o exercidas por profissionais habilitados e
registrados, conforme disposto no art. 24 da Lei n.° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

As disposicdes das Leis 5.991/73 e 13.021/14 e do Decreto no 74.170/74, que
dispbe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;

] A Resolugéo n.° 596 de 21 de fevereiro de 2014 que dispde sobre o Codigo de
Etica Farmacéutica, o Cddigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras
de aplicacédo das sancgoes disciplinares;

Considerando a Lei Estadual n.° 16.086/09, alterada pela Lei Estadual n.°
18.169/14, que dispde sobre a obrigatoriedade do estabelecimento promover a
divulgacao a informacao ao consumidor de medicamentos de seus farmacéuticos
responsaveis por meio de placa de identificacéo.

DELIBERA:

Art. 1°. Os responsaveis pelas farmacias, drogarias, farmacias de manipulagdo e
homeopatia estabelecidas no Estado deverao afixar placa em local visivel ao publico,
contendo nome, foto no tamanho 10x15 e numero de inscricdo no Conselho Regional de
Farmacia — CRF do farmacéutico responsavel, dos farmacéuticos substitutos,
assistentes e farmacéuticos com responsabilidade por meio de DAP, bem como o seu
horario de trabalho.

§ 1°. As informacgdes relativas aos farmacéuticos responsaveis e seus respectivos
horarios deverao ser correspondentes aqueles registrados perante o CRF-PR, com
imediata adequacéao nas hipoteses de alteracao.

§ 2° A placa de identificagcao devera contemplar também eventuais farmacéuticos
designados a substituicdo de diretores e assistentes em plantdes ou folgas.

§ 3°. Qualquer impossibilidade de identificagdo precisa dos farmacéuticos responsaveis
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impo&e ao estabelecimento o dever de manter e atualizar escala de trabalho e folgas, com
horarios diarios de trabalho, inclusive para os substitutos e plantonistas pela DAP,
assinada pelo Diretor técnico e visivel ao publico e ao servigo de fiscalizagao.

Art. 2°. A placa de identificagao sera confeccionada em acrilico cristal ou material similar,
contendo gravagao da logomarca e nome da farmacia, contendo bolsa ou similar em
dimensao compativel para inser¢ao da foto no tamanho minimo de 10 cm x 15 cm todos
os farmacéuticos que prestam assisténcia ao estabelecimento. Acima da foto, a
identificacdo “FARMACEUTICO” e abaixo, a identificagdo do nome do farmacéutico e
horario de trabalho.

Paragrafo Unico: Modelo sugerido, conforme anexo |.

Art. 3°. Os estabelecimentos poderao replicar o modelo ou aumentar suas dimensbdes de
forma a adequa-lo ao numero de farmacéuticos.

Art. 4°. Esta deliberagcao entra em vigor nesta data, revogando as demais disposicoes
em contrario.

Curitiba, 23 de setembro de 2016.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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ANEXO |

42,00 cm

LOGO NOME DE FARMACIA

15,50 cm

15,50 cm

|

FARMACEUTICO ASSISTENTE

3,00 cm

FARMACEUTICO RESPONSAVEL

3,00cm ‘

0,80 cm 0,80 cm

FOTO

18,00 cm

FOTO

35,00 cm

18,00 cm

11,00 cm 11,00 cm

- 1550cm — : 15,50 cm —|
0,80 cm

0,80 cm

NOME COMPLETO + CRF-PR NOME COMPLETO + CRF-PR

13,00 cm
3,00 cm |

15,50 cm 15,50 cm

0,80 cm 0,80 cm

HORARIO

3,00 cm

HORARIO

3,00 cm
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DELIBERAGAO N° 865/2015

Ementa — Dispbe sobre a regulagéo da assisténcia e
responsabilidade técnica em empresas de transporte
terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial de

medicamentos, produtos farmacéuticos,
farmacoquimicos, cosméticos e produtos para a
saude.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA — CRF/PR, no uso da atribuigéo
que Ihe confere o Regimento Interno do CRF/PR.

Considerando a Lei 3.820 de 11 de novembro de 1960, que cria os Conselhos Federal e Regionais de
Farmacia e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n°® 85.878/81 que regula a aplicagdo da Lei n® 3.820/60, sobre o exercicio da
profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Lei 5991 de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei 6360 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos as drogas os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneante e outros
produtos, e da outras providéncias;

Considerando a lei 13.021, de 8 de agosto de 2014 que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas;

Considerando a lei 13.097, de 19 de janeiro de 2015, [...], Capitulo X, da vigilancia sanitaria, artigos128 a
131.

Considerando o Decreto n° 74.140/74, que regula a Lei 5.991/73. Dispde sobre o controle sanitario do
comercio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias.
Considerando o Decreto n® 79.094/77, que regula a Lei n® 6.360/76, que submete o sistema de vigilancia
sanitéria, os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros.

Considerando a Portaria/MS/SVS 344 de 12 de maio de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

Considerando a Portaria/MS/SVS 802 de 08 de outubro de 1998, que institui o sistema de controle e
fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos;

Considerando a Portaria/MS/SVS 1052 de 29 de dezembro de 1998, que dispde sobre a relagdo de
documentos necessarios para habilitar a empresa a exercer a atividade de transporte de produtos
farmacéuticos e demais produtos de interesse a saude sujeita a agédo da vigilancia sanitaria;
Considerando a Resolugdo/MS/SVS 329 de 22 de julho de 1999, que institui o roteiro de inspegéo para
transportadoras de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

Considerando a Resolugédo do CFF 433 de 26 de abril de 2005 que regula a atua¢ao do farmacéutico em
empresas de transporte terrestre, aéreo, ferroviario ou fluvial, de produtos quimicos e produtos para saude.
Considerando que as atividades desenvolvidas pelo farmacéutico na area de distribuicdo e transporte
contribuem fundamentalmente para a manutencao da qualidade dos produtos farmacéuticos em todos os
segmentos de mercado onde se fizerem presentes;

Considerando ainda que as atividades desenvolvidas pelo profissional farmacéutico na area de transporte
apresentam situagdes especificas de acordo com o processo operante do servigo de transporte desses
produtos, necessitando de normas para cada situacgéo;

Considerando a necessidade de definir as atribuicdes do farmacéutico na area de transporte, visando a
manutengdo da qualidade, integridade, seguranca e eficacia dos produtos farmacéuticos disponibilizados
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para a populagao;

DELIBERA

Art.1° Regular a assisténcia e responsabilidade do Farmacéutico em empresas de transportes terrestres,
aéreos, ferroviarios ou fluviais de medicamentos, produtos farmacéuticos, farmacoquimicos, cosméticos e
produtos para saude (correlatos).

Art. 2° Sao atribuigdes do Farmacéutico nas empresas de transporte de qualquer natureza:

|. Zelar pelo cumprimento da legislagdo sanitaria e demais legislagdes correlatas, orientando quanto as
adequacgdes necessarias para o cumprimento das normas;

Il. Permitir somente o transporte de produtos registrados e de empresas autorizadas junto ao 6rgao
sanitario competente;

lll. Supervisionar e/ou definir a adequacgéo da area fisica, instalacdes e procedimentos da empresa;

IV. Assessorar a empresa no processo de regularizagdo em 6rgaos profissionais e sanitarios competentes;
V. Organizar e implantar o Manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, Produtos
Farmacéuticos, Farmoquimicos e Produtos para a Saude, de acordo com a legislagao vigente;

VI. Treinar os recursos humanos envolvidos, com fundamento em procedimentos estabelecidos no Manual
de Boas Praticas de Transporte, mantendo o registro dos treinamentos efetuados;

VII. Identificar e ndo autorizar o transporte de cargas incompativeis no mesmo veiculo, baseadas na
orientagao do fabricante, na legislagao vigente e/ou na literatura cientifica dos produtos;

VIII. Elaborar procedimentos e rotinas para:

a) Limpeza dos veiculos e terminais dos depdsitos com o propdsito de garantir a higiene destes locais;

b) Registro e controle da temperatura e umidade das instalagdes e veiculos, quando for o caso;

c) A atividade de carga e descarga dos produtos farmacéuticos e farmoquimicos, com procedimentos
especificos para produtos termolabeis e/ou que exijam condi¢des especiais de movimentagao, transporte
e armazenamento;

d) Registro de ocorréncias e procedimentos para avarias, extravios e devolugdes;

e) Desinsetizacdo e desratizagdo das instalagdes da empresa e dos veiculos, realizadas por empresa
autorizada pelo 6rgdo sanitario competente;

f) Notificacdo ao detentor do registro, e/ou embarcador e/ou destinatario da carga, e as autoridades
sanitarias e policias, quando for o caso, de quaisquer suspeitas de alteragdo, adulteragao, fraude,
falsificacdo ou roubo dos produtos que transporta, informando o nimero da nota fiscal, nimero dos lotes,
quantidades dos produtos, e demais informacodes exigidas pela legislacao vigente.

Paragrafo unico: Quando o objeto da empresa de transporte envolver a circulagdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, o farmacéutico responsavel técnico devera ainda:

|. Solicitar a empresa, providéncias para obtengédo da Autorizagdo Especial de Funcionamento, de acordo
com a legislagao vigente;

1. Exigir local especifico com chave ou outro dispositivo de seguranga para segregar produtos em caso de
avaria e outras pendéncias, de acordo com as orientagdes do fabricante e érgdos competentes.

Art. 3° Sao atribuigdbes do farmacéutico responsavel por empresas que transportam medicamentos,
produtos farmacéuticos, produtos farmacoquimicos, cosméticos e produtos para saude (correlatos)
mediante uso de motocicleta:

| - Observar o cumprimento da legislagdo sanitaria e profissional em relagéo as atividades desenvolvidas
pelo estabelecimento;

1. Definir no manual de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos, procedimentos especificos para
esse tipo de transporte;

I1l. Treinar as pessoas envolvidas, em especial os condutores de motocicletas, nas agdes de transporte de
produtos com documentagao;
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IV. Em caso de sinistro, o farmacéutico deve avaliar a integridade e qualidade dos produtos devolvidos e
decidir sobre as providéncias a serem tomadas;
V. Zelar para que a empresa cumpra as normas editadas pelo 6rgéo sanitario competente, quando do
transporte de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.
Art. 4° O farmacéutico devera prestar assisténcia técnica a transportadora de medicamentos, produtos
farmacéuticos, farmacoquimicos, cosméticos e produtos para saude por no minimo 4 horas diarias
continuas, de segunda a sexta-feira no periodo compreendido entre 05 e 22 horas, devendo no ato da
assuncgao de responsabilidade técnica firmar termo de compromisso.
Art. 5° O farmacéutico, em caso de desligamento da empresa, devera requerer sua baixa junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Sanitaria Estadual e CRF-PR, no prazo maximo de cinco dias,
contados da data da rescisdo ou desligamento da empresa, independente de retengdo de documentagao
pelo empregador, sob pena de infracdo a Resolugdo 596/14 do CFF— Codigo de Etica da Profisséo
Farmacéutica.
Art. 6° As empresas de transporte que ja possuem registro sera concedido prazo até 31 de margo de 2016
para se adequarem as novas disposi¢des.
Art. 7° Revoga-se a Deliberacao 854 de 21 de agosto de 2015.
Art. 8° A presente deliberagao entra em vigor na data de sua publicagao.

Curitiba, 11 de dezembro de 2015.

Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR
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Deliberagao n° 833/2014

Ementa:Dispoe sobre o ato farmacéutico em farmacias
de qualquer natureza e sua fiscalizagao

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, no uso das atribuicdes que lhe
confere a alinea c do art. 10 da lei n° 3.820 de 121 de novembro de 1960 (DOU de 11 de
novembro de 1960);

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado e que as acdes e servicos de
saude sdo de relevancia publica, nos termos do art. 196 e do art. 197 da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, de 5 de outubro de 1988, cabendo ao Poder Publico a sua
fiscalizacao;

Considerando que as empresas e estabelecimentos que explorem servigos para os quais sao
necessarias atividades de profissional farmacéutico deverdao provar, perante os Conselhos
Federais e Regionais, que essas atividades sao exercidas por profissionais habilitados e
registrados, conforme disposto no art. 24 da Lei n.° 3.820, de 11 de novembro de 1960;
Considerando o monopdlio de dispensa de produtos farmacéuticos pelo farmacéutico em
farmacias e drogarias, nos termos do art. 1° do Decreto n.° 85.878, de 7 de abril de 1981 (DOU
de 7/4/1981);

Considerando as disposicdes contidas na Lei n.° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (DOU de
19/12/1973), alterada pela Lei n.° 11.951, de 24 de junho de 2009 (DOU de 25/6/2009), alterada
pela Lei 13.021, de 8 de agosto de 2014 (DOU de 11/08/2014) e no Decreto no 74.170, de 10
de junho de 1974 (DOU de 10/6/1974), que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias;
Considerando as disposi¢des da Lei n.°9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (DOU de 11/2/1999),
que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando as disposi¢cbes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976 (DOU de
24/9/1976), e no Decreto n.° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 (7/1/1977), em relagio ao sistema
de vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas o0s insumos
farmacéuticos, correlatos e outros produtos;

Considerando a Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (DOU de 12/9/1990), que dispde sobre
a protecao e a defesa do consumidor;

Considerando o Decreto n.° 57.477, de 20 de dezembro de 1965 (DOU de 28/12/1965), que
dispbe sobre a manipulagao, receituario, industrializacdo e venda de produtos utilizados em
homeopatia;

Considerando a Resolugao n° 596 de 21 de fevereiro de 2014 que dispde sobre o Cddigo de
Etica Farmacéutica, o Cédigo de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de
aplicagao das sancgoes disciplinares (DOU de 25/03/2014, Secao 1, Pagina 99)

Considerando o Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispde sobre o fracionamento de
medicamentos para dispensagdo em farmacias e drogarias, revoga o Decreto n.° 974, de 4 de
outubro de 1993, e o Decreto n.° 5.348, de 19 de janeiro de 2005, e da outras providéncias;
Considerando o disposto na Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 (DOU de
31/12/1998), que aprova o regulamento técnico sobre substéncias e medicamentos sujeitos a
controle especial, e suas respectivas atualizagoes;

Considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 2 de margo de
2007 (DOU de 5/3/2007), alterada pela RDC n° 51, de 15 de agosto de 2007 (DOU 16/8/2007),
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item 2.3, VI do anexo I, que aprova o Regulamento Técnico de Medicamentos Genéricos;
Considerando o disposto na Resolug¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n° 17 de 2 de margo de
2007 (DOU de 5/3/2007), alterada pela RDC n°53 de 30 de agosto de 2007 (DOU de 31/8/2007),
altera itens 1.2 e 2.1, ambos do item VI do anexo, que aprova o registro de medicamento similar.
Considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 306, de 07 de dezembro
de 2004 (DOU de 7/12/2004), que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento
de residuos de servigos de saude;

Considerando o disposto na Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 80, de 11 de maio de
2006, que dispde sobre o fracionamento de medicamentos em farmacias e drogarias;
Considerando a Resolugéo n°585 de 29 de agosto de 2013 que regula as atribui¢des clinicas do
farmacéutico e da outras providéncias. (DOU de 25/09/2013, Sec¢ao 1, Pagina 186)
Considerando a Resolugéo n°586 de 29 de agosto de 2013 que regula a prescrigdo farmacéutica
e da outras providéncias (DOU de 26/09/2013, Secao 1, Pagina 136)

Considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 214, de 12 de dezembro
de 2006, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulagao de Medicamentos para Uso Humano
em farmacias;

Considerando o disposto na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 27, de 30 de marco de
2007, que dispbe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC, estabelece a implantacdo do médulo para drogarias e farmacias e da outras
providéncias;

Considerando o disposto na Resolugéo n°® 357, de 20 de abril de 2001 (DOU de 27/4/2001), do
Conselho Federal de Farmacia, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmacia;

Considerando o disposto na Resolucéo n° 467, de 28 de novembro de 2007, do Conselho Federal
de Farmacia, que define, regulamenta e estabelece atribuicbes do farmacéutico na manipulagéo
de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei Estadual n°. 13.556, de 14 de maio de 2002 (DO de 15/5/2002) que dispde
sobre a obrigatoriedade de expedicdo de receitas médicas e odontoldgicas digitadas em
computador, datilografadas ou escritas manualmente em letra de imprensa;

Considerando o Parecer CRMPR n°. 1799 de 14 de novembro de 2006 sobre o tempo de validade
da prescricdao de medicamentos de uso continuo e a repeticdo da mesma receita — Arq. Cons.
Region. Med do Pr 24(95): 158-162 2007;

Considerando que o uso indiscriminado de medicamentos € motivo de preocupacio para as
autoridades de varios paises e que de acordo com dados da Organizagdo Mundial de Saude
(OMS) o percentual de internagdes hospitalares provocadas por reagbes adversas a
medicamentos ultrapassa 10% (dez por cento);

Considerando a necessidade de disciplinar e harmonizar questbes relacionadas ao ato
farmacéutico praticado em farmacias e drogarias para a sua efetiva fiscalizagao;

Considerando a necessidade de promover mudancgas de atitude em relagao ao exercicio do ato
farmacéutico em farmécias e drogarias do Parana para que possam contribuir para a integragao
e resolugao no cuidado a saude da populacao e fortalecer a autonomia e o direito do cidadao, €;
Considerando que o exercicio do ato farmacéutico tem o propésito de promover agdes de
assisténcia e cuidado farmacéutico, o acompanhamento do estado de saude e a melhoria da
qualidade de vida dos respectivos usuarios, aprova os seguintes procedimentos de fiscalizagao
do ato farmacéutico:

DELIBERA
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Art. 1° - Estdo sujeitos a fiscalizagéo ética-profissional os estabelecimentos farmacéuticos
inscritos no Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana, os quais s&o responsaveis
pela garantia das condi¢des estruturais e de processo necessarias para a execugao de atos
profissionais especificos dos farmacéuticos e fungcbes ocupacionais dos técnicos e auxiliares de
farmacia que atuam em suas dependéncias.

Paragrafo primeiro — Os atos profissionais farmacéuticos e as fungdes ocupacionais referidos no
caput referem-se aos servigos e procedimentos clinicos e as agdes administrativas executadas
com vistas ao cumprimento da legislacdo sanitaria que regulamenta os servigos e produtos
comercializados pelos referidos estabelecimentos.

Art. 2° - No ambito do presente regulamento, sdo considerados atos profissionais especificos dos
farmacéuticos:

I.  Realizar e supervisionar, no ambito de suas competéncias legais, as acdes administrati-
vas, sanitarias e clinicas realizadas no estabelecimento farmacéutico pelo qual é respon-
savel técnico, mantendo atualizado seu registro junto ao Conselho Regional de Farmacia
do Estado do Parana.

II.  Preparar medicamentos, férmulas magistrais, farmacopéicas e prepara¢cdes homeopati-
cas e fracionar produtos farmacéuticos, de acordo com a legislagao vigente.

Ill.  Elaborar produtos manipulados por receituarios de prescricdo médica ou odontologica e
isentos de prescri¢ao e apor o nome e numero de inscrigdo do CRF-PR, cuja concentra-
¢ao da substancia ativa seja efetiva e segura para o usuario.

IV.  Prescrever e dispensar medicamentos isentos de prescricdo de acordo com a legislacao
vigente.

V. Analisar, conservar, dispensar farmacos, medicamentos, produtos farmacéuticos, fitote-
rapicos e plantas medicinais.

VI.  Manter a guarda, conservagao e controle, a dispensa dos produtos farmacéuticos e subs-
tancias submetidos a prescricao especial no uso.

VII.  Organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, farma-
cos e medicamentos disponiveis na farmacia.
VIIl.  Analisar e conferir todos os receituarios, observando os aspectos técnicos e legais, antes

de efetuar a dispensa, com o propésito de garantir a efetividade e a seguranga da tera-
péutica prescrita e apor o nome e numero de inscricdo do CRF-PR.

IX. Fazer a substituicdo do medicamento prescrito, salvo restricdes expressas pelo profissi-
onal prescritor, feita de proprio punho, sem outras formas de impressao, de acordo com
a legislacao sanitaria.

X.  Efetuar a repeticdo do receituario dos pacientes portadores de doengas crénicas nao
transmissiveis, respiratorias, autoimunes e degenerativas, de acordo com o tempo de
tratamento farmacolégico previsto pelo prescritor.

XI.  Prestar orientacdo farmacéutica, com o propdsito de esclarecer ao paciente a relagao
beneficio e risco, a conservagao e a utilizagdo correta de farmacos e medicamentos ine-
rentes a terapéutica, as suas interagbes medicamentosas e a importancia do seu correto
manuseio.

XIll.  Realizar a prescrigao farmacéutica de terapéuticas farmacolégicas e nao farmacoldgicas,
e outras intervengdes em relagcado ao cuidado a saude do paciente, de acordo com legis-
lagdo especifica, no &mbito de sua competéncia profissional.

XIll.  Realizar o acompanhamento e a conciliagdo da terapéutica farmacoldgica de pacientes,
internados ou n&o, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza pu-
blica ou particular, de acordo com suas atribui¢des clinicas.
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XIV.  Elaborar protocolos terapéuticos, que permitam otimizar os tratamentos farmacolégicos,
como a manutengao de registros individuais de pacientes e monitorizagdo da concordan-
cia a terapéutica farmacolégica.

XV.  Estabelecer o perfil da terapéutica farmacolégica no acompanhamento sistematico do pa-
ciente, mediante elaboragao, preenchimento e interpretacao de fichas farmacoterapéuti-

cas.
XVI.  Informar e orientar sobre a utilizagdo de aparelhos de autovigilancia e auto-cuidado de
saude em estabelecimentos farmacéuticos.
XVIl.  Supervisionar o aviamento de produtos para a saude [correlatos] em estabelecimentos
farmacéuticos.
XVIII.  Notificar os profissionais de saude, érgaos sanitarios competentes e laboratério industrial,

dos efeitos colaterais, das reacdes adversas, das intoxicagdes voluntarias ou nio, e da
dependéncia farmacoldgica, observados e registrados na pratica da vigilancia farmacolo-
gica.

XIX.  Supervisionar e validar o registro de dados de producao, manipulagao, distribuicao, pres-
cricao e dispensacdo de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle es-
pecial determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

XX.  Treinar os Técnicos em Farmacia e Auxiliares sobre o uso adequado de formas farma-
céuticas complexas que requerem o aprendizado de técnicas de preparacao e/ou admi-
nistracdo de medicamentos e utilizacdo de dispositivos auxiliares para o autocuidado;

XXI.  Validar as prescrigdes médicas e odontolégicas de medicamentos injetaveis previamente
a sua aplicagcado em farmacias, drogarias, unidades de saude e estabelecimentos hospi-
talares, e supervisionar a realizagdo do procedimento correspondente, de acordo com as
exigéncias legais.

XXIl.  Supervisionar a atuacao dos técnicos em farmacia e outros auxiliares nas atividades pre-
viamente estabelecidas em Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) em relagéo aos
servicos regulados a serem realizados nos estabelecimentos sob sua responsabilidade
técnica e clinica.

XXIIl.  Elaborar Procedimentos Operacionais Padrées (POP) que indiquem as fungbes ocupaci-
onais a serem realizadas pelos Técnicos em Farmacia e Auxiliares em apoio a realizagao
das acgdes sob sua responsabilidade.

XXIV.  Realizar seus atos profissionais com base em diretrizes e principios clinicos reconhecidos
cientificamente e legalmente estabelecidos, essenciais para a boa pratica farmacéutica,
conforme descritos no Anexo | da presente deliberacao.

Artigo 3° - Para fins de sistematizagédo dos Procedimentos Operacionais Padrdes (POP) referidos
no Art. 2° do presente regulamento, sao consideradas fungcdes ocupacionais dos Técnicos em
Farmacia:

I.  Controlar os estoques e a organizagao de produtos farmacéuticos, dietéticos e de higiene,
bem como os produtos correlatos, armazenando-os de acordo com seus requisitos de
conservagao e respectivas normas sanitarias;

[I.  Auxiliar o farmacéutico na dispensagao de produtos farmacéuticos produtos dietéticos e
de higiene, bem como produtos correlatos (produtos para a saude), informando suas
caracteristicas e orientando sobre seu uso;

lll.  Preparar os medicamentos para distribuicdo as distintas unidades hospitalares, sob
supervisado pessoal e direta de farmacéutico;

IV. Auxiliar o farmacéutico na elaboracdo de férmulas magistrais e oficinais, produtos
dietéticos, de higiene e cosméticos, bem como produtos correlatos, em farmacias com
manipulagao;
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V. Realizar, sob supervisdo pessoal e direta de farmacéutico, a afericido de parametros
fisioldgicos ou bioquimicos em farmacias de qualquer natureza, de acordo com os
protocolos de qualidade e seguranca estabelecidos;

VI.  Manter o material, o instrumental, os equipamentos e os espacos de trabalho dos
estabelecimentos farmacéuticos em condicdes adequadas de uso;

VII.  Auxiliar o farmacéutico no registro de dados de producdo, manipulacdo, distribuicio,
prescricdo e dispensacao de medicamentos e insumos farmacéuticos sujeitos a controle
especial determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

VIIl.  Selecionar, separar e acondicionar para sua eliminacdo os residuos originados das
atividades realizadas em estabelecimentos farmacéuticos, de acordo com as normas
sanitarias vigentes;

IX.  Selecionar, separar e acondicionar para eliminagcdo os produtos comercializados e/ou
disponibilizados em estabelecimentos farmacéuticos que estiverem vencidos;

X. ldentificar nao conformidades na dispensacao, derivando ao farmacéutico as decisdes
relacionadas com a avaliagdo e intervencdo sobre a mesma, de acordo com os
procedimentos estabelecidos;

XI. Auxiliar e treinar os pacientes sobre o uso adequado de formas farmacéuticas complexas
que requerem técnicas de preparagao e/ou administracao de medicamentos e utilizacéo
de dispositivos auxiliares para o autocuidado sob supervisao de Farmacéutico;

XII. Realizar em farmacias, drogarias, unidades de saude e estabelecimentos hospitalares,
sob supervisdo direta de Farmacéutico, a aplicacédo de inje¢des de medicamentos
prescritos por profissionais legalmente habilitados, de acordo com as exigéncias legais.

Artigo 4° - E vedada ao Técnico de farmacia e os demais auxiliares a realizagdo dos atos
especificos do farmacéutico, bem como, assumir a responsabilidade técnica por
estabelecimentos farmacéuticos, publicos ou privados, inclusive nas unidades do servigo publico
civil e militar da administracéo direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
municipios e demais entidades paraestatais.

Art. 5° - Sao0 transgressdes ao ato farmacéutico em farmacias e drogarias:

a) A dispensagao, manipulacado e fracionamento de medicamentos prescritos em receituario
realizado por técnicos ou auxiliares sem a supervisao direta de farmacéutico e sem apor o
nome e numero de inscricdo do CRF/PR no receituario.

b) Fazer a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspondente,
sem apor o nome e numero de inscricao do CRF/PR no receituario.

c) O controle das receitas e notificagdes de substancias e produtos sujeitos ao controle especial,
e a guarda da chave do local destinado ao seu armazenamento, por nao farmacéuticos.

d) A elaboracao e dispensagao de preparagdes homeopaticas e fitoterapicas por pessoas nao
habilitadas.

e) A repeticao de receituario de usuarios portadores de doengas crbnicas e degenerativas por
farmacéuticos nao habilitados, sem o acompanhamento da terapéutica farmacoldgica
prescrita e quando realizada por nao farmacéuticos.

f) A entrega remota de medicamentos, por qualquer tipo de transporte, que ndo garanta a
manutencdo de sua qualidade e integridade até o recebimento pelo usuario, bem como sem
prévia avaliacdo do receituario pelo farmacéutico e a devida orientagdo sobre 0 seu uso
correto.

g) A dispensa de medicamentos via postal e oferta de medicamentos na internet, mesmo
quando autorizados pelo farmacéutico.

h) A propaganda de medicamentos sujeitos a prescri¢cao por oferta de vantagens pecuniarias.

i) Aindicagdo e o aconselhamento do uso de medicamentos isentos de prescri¢ao por leigos.
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j) Permitir a realizacdo de servigos farmacéuticos por pessoas nao autorizadas e sem a
necessaria habilitagéo legal.

k) Deixar a critério de leigos o cuidado de informar e educar sobre a utilizagcdo de medicamentos,
aparelhos de autovigilancia e autocuidado de saude.

Art. 8° - E de responsabilidade do farmacéutico, que atua em farmacias ou drogarias, garantir
que nao ocorram transgressdes ao ato farmacéutico e a comunicacdo de sua ocorréncia as
autoridades farmacéuticas, caracterizando o descumprimento destas obriga¢des infragdo ao
Coédigo de Etica da Profissdo Farmacéutica, exceto nas situagdes em que ocorra seu
afastamento do estabelecimento.

Art. 7° - Aapuracao das infragdes éticas disciplinares ao ato farmacéutico sera feita pelo CRF/PR
de acordo com a Resolucdo n.o 596, de 21 de fevereiro de 2014, do Conselho Federal de
Farmacia.

Art. 8° - As infragdes éticas e sanc¢bes disciplinares aplicaveis aos farmacéuticos serao feitas com
fundamento no artigo 30 da Lei no 3.820/60 e Resolugé&o no 461/2007 do Conselho Federal de
Farmacia.

Art.9° - As condigcbes omissas nesta Deliberacdo serdo decididas pelo Conselho Regional de
Farmacia do Parana.

Sala das Sessoes, 12 de dezembro de 2014
Arnaldo Zubioli
Presidente do CRF-PR

ANEXO |

GLOSSARIO

| - Acompanhamento da terapéutica farmacoldgica: componente da atengdo farmacéutica
(cuidado farmacéutico) em que o farmacéutico assume a responsabilidade pelas necessidades
do paciente relacionadas aos produtos farmacéuticos, com o propésito de obter resultados
clinicos desejados e melhoria da qualidade de vida.

Il - Aconselhamento farmacéutico: € o ato por meio do qual o farmacéutico orienta, sugere,
adverte, informa e tenta obter a concordancia dos pacientes, de modo a garantir a tomada de
uma decisao correta sobre a melhor forma de cuidar da sua saude.

Il - Assisténcia farmacéutica: conjunto de acdes e servicos exercidos pelo farmacéutico.

[l - Atengao farmacéutica (cuidado farmacéutico): Pratica profissional centrada no paciente, em
que o farmacéutico, intervém em colaboracdo com outros profissionais de saude e o paciente,
com o objetivo de promover a saude, prevenir a doenga, avaliar, monitorizar, iniciar e ajustar a
terapéutica farmacoldgica.

IV — Ato farmacéutico — atividades da exclusiva competéncia e responsabilidade do farmacéutico
por seus conhecimentos adquiridos durante sua formacao académica como perito do produto
farmacéutico.

V - Boas praticas farmacéuticas em farmacias: conjunto de atividades com o propésito de garantir
a qualidade, seguranca e uso racional dos produtos farmacéuticos e dos servigos prestados em
farmacias e drogarias;

VI — Dispensagéao: ato particular do farmacéutico de cedéncia de farmacos, medicamentos ou
substancias medicamentosas aos pacientes, na farmacia de qualquer natureza, mediante receita
médica ou odontoldgica, em regime de autocuidado ou prescricdo farmacéutica, com o
respectivo aconselhamento e toda a informagao, orientacdo e educacao indispensavel a relacéo
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positiva de beneficio/risco, para garantir o processo de uso correto dos produtos farmacéuticos
dispensados;

VIl — Farmacia sem manipulacédo e drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

VIIl — Farmacia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdo de féormulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacédo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

IX- Fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada efetuado sob a supervisao e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado,
para atender a prescricao ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos
de prescri¢ao, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em fragdes individualizadas, a
partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria, mantendo seus
dados de identificacao;

X — Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

Xl- Prescricao: instrucao escrita por profissional legalmente habilitado dirigida ao farmacéutico
que vai avia-la, definindo como o medicamento deve ser dispensado ao paciente, e determinando
as condi¢des necessarias para a sua correta utilizacao.

XlI- Produtos farmacéuticos: produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria que so6
podem ser expostos a venda ou entregues ao consumo apods registro, cadastro, notificagdo ou
dispensa de tais requisitos junto ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente;

Xlll-Receita: prescricdes escritas de medicamento ou ndo, contendo orientacdo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado e dispensada pelo farmacéutico;

XIV- Servico farmacéutico: procedimentos operantes de assisténcia a saude realizados em
farmacias de qualquer natureza.

XV- Revisao da terapéutica farmacolégica: servico clinico com o objetivo de melhorar o processo
de uso dos medicamentos e a concordancia a terapéutica farmacolégica, consiste no ajuste do
regime terapéutico, na identificagdo de medicamentos inadequados, interagdes farmacolégicas,
duplicidades, reagbes adversas, seguida de comunicagdo com os prescritores para resolugao
dos problemas identificados.

XVI- Sistemas personalizados de dispensacao: dispositivo de reacondicionamento de
medicamentos fechados hermeticamente em que se dispdem os comprimidos e/o capsulas que
o paciente deve tomar, agrupados em fungdo do momento em que devem ser administrados a
ao longo do dia e que contém a informagao necessaria para a correta administracdo das doses.
XVII — Consulta farmacéutica — é uma atividade independente, realizada pelo farmacéutico com
o propésito de interagdo com o paciente na busca da promogao da saude, da prevengao das
doengas e limitacdes de danos em relagdo a terapéutica farmacolégica, alicercada na ética,
comunicacao e processos medicamentosos.

PRINCIPIOS E DIRETRIZES CLiNICAS ESSENCIAIS PARA A BOA PRATICA FARMACEU-
TICA

DA DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS

No ato da dispensacao, o farmacéutico deve aconselhar e orientar o usuario em relagao ao
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processo de uso adequado do medicamento, sendo elementos importantes da orientagdo, entre
outros, a énfase no cumprimento da dosagem, objetivo e duragéo do tratamento, a influéncia dos
alimentos, a interagdo com outros medicamentos e fitoterapicos, o reconhecimento de reacgbes
adversas potenciais e as condi¢bes de conservagao, guarda e descarte de produtos.

Antes de dispensar qualquer medicamento o farmacéutico deve fazer a inspecéao visual para
verificar, no minimo, a identificacdo do medicamento, o prazo de validade e a integridade da
embalagem.

Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente serao dispensados mediante apresentacao da
receita prescrita por profissional legalmente habilitado e respectiva avaliagcao pelo farmacéutico,
nos termos do capitulo VI e respectivos artigos e paragrafos, da lei n°. 5.991/1973 e da lei
n°.13.556/2002.

Na avaliacao do receituario o farmacéutico deve observar:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificacao da instituicdo ou do profissional prescritor com o numero de registro no respectivo
Conselho Profissional, endereco do seu consultério ou da instituicdo a que pertence;

c¢) identificacdo do paciente;

d) endereco residencial do paciente;

e) identificacdo do medicamento, concentragédo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade;
f) modo de usar ou posologia;

g) duracao do tratamento;

i) local e data da emisséao;

h) assinatura e identificagdo do prescritor.

O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas que tenha identificado no momento da avaliagao do receituario.

Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacoldgicos ou a
prescricdo apresentar incompatibilidades, o farmacéutico solicitara a confirmacao expressa ao
profissional que a prescreveu.

N&o podem ser dispensados os medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam
induzir o erro ou troca.

Todas as receitas aviadas devem ser carimbadas com identificacdo do estabelecimento, data da
dispensacao e numero de lote, ou de registro da manipulagéo, quando for o caso, de forma a
comprovar o aviamento, além da assinatura, nome e numero de inscricdo no CRF/PR do
farmacéutico que dispensou o receituario.

A manipulacao e dispensa de medicamentos de uso continuo e de outros produtos magistrais,
anteriormente aviados, independe da apresentagdo de nova prescrigdo. As repeticbes do
receituario, quando for o caso, devem ser assinaladas com nome, data, assinatura do
farmacéutico e numero de inscricdo no CRF/PR, a cada repeticao do receituario.

O tempo de validade da prescrigdo de medicamentos de uso continuo e a repeticdo da mesma
receita ndo poderao ultrapassar seis (6) meses sem revisao do médico ou odontélogo ou trés (3)
meses para medicamentos que atuem sobre o sistema nervoso, ou até menos ou mais, se 0
quadro clinico assim o indicar.
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Sera permitida ao farmacéutico a substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento
genérico correspondente, salvo restricdes expressas pelo profissional prescritor, feita de proprio
punho, de forma clara, legivel e inequivoca por item prescrito, sem outras formas de impresséo,
anotando a substituicdo efetuada no receituario, data, nome, assinatura do farmacéutico e
numero de inscricdo no CRF/PR.

Nos casos de prescricdo com a denominagdo comum brasileira (DCB) ou a denominagdo comum
internacional (DCI) sera permitida a dispensacéo do medicamento de referéncia, , genérico ou
similar correspondentes, conforme legislagdo sanitaria em vigor.

A prescricdo e dispensa de produtos farmacéuticos isentos de prescricdo médica ou
odontolégica, além de cosméticos e outros produtos farmacéuticos magistrais, educacgao
terapéutica dos usuarios em relagédo ao uso dos medicamentos e autocuidado de saude, deverao
ser realizados por meio de protocolos clinicos que permitam aconselhar e acompanhar as
medidas terapéuticas corretas: orientagao para consultar profissional de saude, cuidados nao
farmacoldgicos e/ou terapéutica farmacoldgica.

Os dizeres de identificacdo do produto, composicao e modo de usar de produtos farmacéuticos
prescritos e manipulados pelo farmacéutico serdo transcritos no rétulo aposto ao invélucro do
produto aviado, com a data de sua manipulagao, niumero de ordem do registro do feito realizado,
nome do usuario e nome do farmacéutico e nimero de inscricao no CRF/PR.

Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condigdes
estabelecidos em legislagado especifica vigente.

A prescricdo e a notificacdo de receita de medicamentos sob regime de controle sanitario
especial deverao ser validadas pelo farmacéutico previamente a dispensa, ndo podendo conter
rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua autenticidade,
além de atender as disposi¢des contidas em legislagdo especifica, inclusive em relagao a sua
escrituragao ou uso de informatica.

A orientacao farmacéutica deve ser assegurada ao usuario pelo farmacéutico em atendimento
domiciliar, quando do atendimento de pacientes cadastrados pelo estabelecimento.

Somente é permitida a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a prescrigdo, mediante
prévia avaliacdo da receita pelo farmacéutico que deve apor o0 nome e numero de inscricdo do
CRF-PR em receituarios dispensados. Para facultar a avaliacdo do receituario pelo farmacéutico,
o estabelecimento pode dispor de servigo de busca de receita em domicilio, mediante solicitacdo
do usuario. A prescricdo deve ser devolvida ao usuario na ocasido da entrega do medicamento
solicitado, devidamente carimbada com o nome, assinatura e numero de inscricdo do
farmacéutico no CRF/PR. Junto ao medicamento solicitado também deve ser entregue cartéo,
ou material impresso equivalente, contendo recomendagao ao usuario para que entre em contato
com o farmacéutico no caso de duvidas quanto ao produto recebido, contendo indicagdo de
telefone e endereco do estabelecimento.

Neste cartdo ou material impresso, a ser entregue aos usuarios, deve constar no minimo:
a) ldentificagdo do medicamento: nome genérico (DCB), forma farmacéutica, via de
administragcdo, concentragcdo, dosagem e quantidade.
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b) Posologia: modo de usar a medicagao.

c) A duracdo total do receituario para pacientes portadores de doengas crénicas e
degenerativas ou outras necessidades.

d) Reacgdes adversas mais comuns.

e) Interagdes farmacolégicas mais comuns: alcool, tabaco, medicamento e alimento.

f) Data e nome do profissional prescritor, endereco do consultério ou da residéncia, e o nimero
de inscri¢cao no respectivo Conselho de Medicina ou Odontologia.

g) Data e nome do farmacéutico, endereco da farmacia (drogaria) ou da residéncia, e 0 numero
de inscrigao no Conselho de Farmacia do Parana.

h) Orientacbes farmacéuticas: estilos de vida e cuidados nutricionais.

O servico de entrega deve garantir a manutencao da qualidade e integridade do medicamento
até o recebimento pelo usuario. O estabelecimento deve manter procedimentos escritos, feitos
pelo farmacéutico, descrevendo as condicbes minimas para o ftransporte, assim como
indicadores para avaliar o seu cumprimento.

O farmacéutico, apds a revisdo da terapéutica farmacoldgica e caso nao identifique qualquer
problema, podera realizar a dispensagcao semanal ou mensal de medicamentos, utilizando
sistemas personalizados de dispensagdao (SPD) que garantam a estabilidade, eficacia e
seguranga dos medicamentos, contribuindo para facilitar a concordancia e o uso correto dos
medicamentos.

SERVIGOS FARMACEUTICOS

A presenca e supervisao do farmacéutico, ou de seu substituto, é indispensavel a realizacdo dos
servicos farmacéuticos.

Somente podem ser utilizados medicamentos, materiais, aparelhos e acessoérios que possuam
registro, notificacdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a
Anvisa.

As avaliagdes de controles qualitativos, bioquimicos e fisioldgicos, oferecidas na farmacia deve
ter como finalidade o acompanhamento do estado de saude do usuario ou o monitoramento da
terapéutica farmacoldgica, com o propésito de melhoria da sua qualidade de vida.

Quando o farmacéutico julgar necessario, o usuario deve ser orientado a buscar assisténcia de
outro farmacéutico ou outros profissionais de saude.

Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados a estes servigos devem indicar
claramente as técnicas ou métodos utilizados, referéncias de interpretacdo de resultados,
encaminhamentos a serem realizados e incluir as referéncias bibliogréaficas utilizadas.

Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados a estrutura e equipamentos devem
conter instrugdes para limpeza dos ambientes, o uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, o
uso e descarte dos materiais perfurocortantes e descartaveis e anti-sepsia aplicada ao
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farmacéutico e ao usuario.

Apbs a prestacdo do servigo farmacéutico devem ser entregues ao usuario, em papel timbrado
e em linguagem clara e legivel, as seguintes informacgoées, de acordo com o servico prestado:
a) nome, endereco e razao social do estabelecimento;

b) orientagdo ou intervengdo farmacéutica, incluindo informacdes sobre promoc¢éo da saude e
habitos de vida saudaveis;

c) valores medidos de pressao arterial, controle qualitativo bioquimico por pungao capilar ou
temperatura corporal, acompanhados de valores normais adotados, quando houver;

d) data, assinatura e carimbo do farmacéutico responsavel pela supervisdo ou execug¢do do
servico, contendo nome e numero de inscrigao no Conselho Regional de Farmacia do PR.

Os resultados e informagdes obtidos em razdo da prestacao de servigos farmacéuticos séo
sigilosos, ndo sendo permitida sua utilizacdo para finalidade diversa a prestacao dos referidos
servigos, salvo para impossibilitar a ocorréncia de circunstancias de risco a saude da populagao
ou quando haja autorizag&o por escrito pelo usuario.

Para aplicagcao de medicamentos injetaveis, o farmacéutico deve tomar providencias para
manutencgao de registro contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

a) Informacdes gerais referentes a prescricdo: data da prescricdo do medicamento, duragéo de
tratamento e se o produto foi trazido pelo usuario.

b) Informacbes dos medicamentos administrados: nome, concentragao, forma farmacéutica, via
de administracao,

c) ldentificagdo do usuario: nome, enderecgo e telefone.

d) Identificagéo do prescritor: nome e numero de inscri¢ao no respectivo Conselho Profissional,
seguido da Unidade da Federagao correspondente.

e) Identificagdo do farmacéutico responsavel pela execugdo do servico: nome e numero de
inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia do Parana.

Para fazer a inalagao ou nebulizacao, o farmacéutico deve tomar providéncias para manutencao
de registro contendo, no minimo, as seguintes informagodes:

a) Informagdes gerais referentes a prescricao: data da prescricdo do medicamento, duragao de
tratamento e se 0 medicamento foi trazido pelo usuario.

b) Informagdes dos medicamentos administrados: nome, concentracao, forma farmacéutica, via
de administracao, lote e data de validade.

c¢) ldentificagcado do usuario: nome, endereco, telefone.

d) ldentificagdo do prescritor: nome e numero de inscri¢ao no respectivo Conselho Profissional,
seguido da Unidade da Federagao correspondente.

e) ldentificagao do farmacéutico responsavel pela execu¢do do servigo: nome e numero de
inscricdo no Conselho Regional de Farmacia do Parana

O ACOMPANHAMENTO DA TERAPEUTICA FARMACOLOGICA

Para realizar 0 acompanhamento da terapéutica farmacolégica o farmacéutico devera ter uma
filosofia de pratica e um processo de cuidado ao paciente bem estabelecidos, além de um
sistema de gerenciamento que garanta a continuidade desta pratica de forma sistematica e
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documentada.

Seu objetivo é garantir que toda a terapéutica farmacolégica utilizada pelo paciente seja a mais
adequada, efetiva, segura e que o paciente apresente condi¢cdes de aderir a terapéutica prescrita.

Para avaliar a terapéutica farmacologica devera realizar a consulta farmacéutica, anamnese,
plano de cuidado e fazer evolugédo no prontuario do paciente. No caso de identificar problemas
de saude relacionados aos medicamentos o farmacéutico devera realizar intervencbes e
pareceres destinados a resolvé-los.

Ao realizar o acompanhamento da terapéutica farmacoldgica o farmacéutico devera assegurar a
privacidade necessaria para a entrevista com o usuario, devendo manter o registro dos dados
coletados, contendo no minimo informagdes referentes ao usuario (home, endereco e telefone),
as intervencdes farmacéuticas realizadas e aos resultados obtidos, seu nome e numero de
inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia do Parana.

Para avaliar e monitorar os resultados da terapéutica farmacolégica podera determinar

parametros bioquimicos e fisioldgicos do paciente, solicitar exames laboratoriais e avaliar
resultados de exames clinico-laboratoriais do paciente, no d&mbito de suas atribui¢cdes clinicas.
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ANEXO I
RES. SESA 21/92
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Resolucgao Estadual n° 21, de 10 de margo de 1992, Publicada em 09/04/92 (DIOE n°
3740)
O Secretario de Estado da Saude, no uso de suas atribui¢des conferidas pelo artigo 45°,
incisoXlV, da Lei Estadual n® 8485, de 03 de junho de 1987 e o artigo 9° inciso XV e XVI,
do Decreto Estadual n°® 2270, de 11 de janeiro de 1988;
CONSIDERANDO o disposto no Artigo n° 29 da Lei n® 5991 de 17 de dezembro de 1973,
no § Unico n° 17 do Decreto-Lei n° 74170 de 10 de junho de 1974, e, CONSIDERANDO
a necessidade de constante aperfeicoamento das a¢des de Vigilancia Sanitaria e da pre-
servagao da saude, mormente no que concerne ao controle de abertura de postos de
medicamentos e controle de dispensacédo e uso de especialidades farmacéuticas em
geral:
RESOLVE:
Art. 1° - Aprovar a Norma Técnica Especial, relativa ao controle de abertura dos postos
de medicamentos no Estado do Parana.
Art. 2° - O cumprimento desta Norma Técnica Especial sera verificado pelos Servigos
Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria.
Art. 3° - Definicdo de posto de medicamentos;
- Estabelecimento destinado exclusivamente a venda de medicamentos industrializados
em suas embalagens originais registrados no Ministério da Saude e constantes da rela-
¢ao elaborada pelo 6rgao sanitario federal e ou estadual, publicada na imprensa oficial
para atendimento a localidades desprovidas de farmacias, drogarias.
Art. 4° - Fixar para licenciamento de postos de medicamentos as seguintes orientagdes
e exigéncias:-
| — O pedido de licenca deve ser requerido e subscrito pelo responsavel, que indicara a
localidade e endereco completo do posto de medicamentos.
Il — Declaragao de firma individual, contrato ou estatuto social designando a pessoa fisica
responsavel legalmente pelo estabelecimento.
Il — Termo de Responsabilidade subscrito pelo responsavel e requerente atestando que
cumprira com os dispositivos que regem o funcionamento de postos de medicamentos.
IV — Apresentar fotocopia do titulo de eleitor do responsavel e proprietario, fotocépia do
CPF e Carteira de Identidade.
V — Apresentar fotocopia autenticada de documento que comprove a conclusao de es-
colaridade — 2° grau completo em escola ou instituto oficial de ensino.
VI — Comprovagao de capacidade minima necessaria para promover a dispensacao de
medicamentos:
- Comprovagéo de 5 (cinco) anos de exercicio de atividades em farmacia ou drogaria,
com registro em carteira de trabalho e previdéncia social (CTPS);
- Ter frequentado curso técnico em saude publica e higiene social e/ou similar;
- Comprovacao de residéncia na propria localidade do posto de medicamentos.
Art. 5° - Nao sera autorizado o licenciamento de postos de medicamentos no perimetro
urbano, ou metropolitano, ou suburbano das cidades com existéncia de farmacia ou dro-
garia, Centro de Saude Municipal ou Estadual instalados.
Art. 6° - A necessidade da existéncia de postos de medicamentos em localidades des-
providas de atendimento farmacéutico sera avaliada tecnicamente pelo servigo de Vigi-
lancia Sanitaria Municipal juntamente com a Secao de Acao sobre o Meio da Regional
de saude a que pertence, atendendo os seguintes critérios:
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| — Populagao local — devera ser inferior a 3.000 habitantes comprovada através de do-
cumento habil da Prefeitura Municipal contemplando a abrangéncia da farmacia/drogaria
ou posto de medicamentos em municipios vizinhos.
Il — Existéncia de servigos de saude — em caso de existéncia de servigos de saude como
postos de saude Municipal ou Estadual com servigo de assisténcia farmacéutica e mé-
dica, ndo podera ser licenciado.
Il — Distancia e localizagao — distancia num raio de 10 km de farmacia, ou drogaria, ou
posto de medicamentos, observado o artigo 3°.
IV — Existéncia de outro posto de medicamentos na localidade. Nao sera permitida a
instalagao de posto de medicamentos, em localidade onde ja existe outro posto.
Art. 7° - A area fisica minima do estabelecimento sera de 30m? destinada a guarda, mos-
truario e comercializacdo de medicamentos.
§ 1° - As paredes deverao ser de material resistente, impermeavel, de facil limpeza, com
altura de até 2m no minimo, piso revestido de material resistente, impermeavel de facil
limpeza e desinfeccgéo.
§ 2° - iluminagao e ventilagdo adequada ao ambiente.
Art. 8° - Nas placas e anuncios somente sera permitida a insercao de designacao “Posto
de Medicamentos”, acrescido do nome fantasia sendo proibida a utilizacdo do termo far-
macia, drogaria ou termo similar que induza a confusdo com outros estabelecimentos.
Art. 9° - Apos a instalagéo legal do estabelecimento farmacéutico (farmacia ou drogaria),
na mesma localidade do posto de medicamentos ou no raio de agao deste, o responsavel
ou proprietario do posto de medicamentos tera um prazo de seis (6) meses para mudar
de ramo comercial, extinqui-lo, ou transforma-lo em farmacia ou drogaria, adequando-se
ao disposto na Lei n® 5991/73.
Art. 10 — O posto de medicamentos que mudar de ramo, fechar ou se transformar em
farmacia/drogaria, fica impedido de retornar a antiga estrutura.
Art. 11 — Das atividades e comercializagao dos produtos e medicamentos:
a) Somente poderédo ser comercializados medicamentos industrializados em suas em-
balagens originais.
b) Nao sera permitida a comercializagdo de medicamentos injetaveis.
c) Nao poderéo fazer uso de aparelhos médicos para fins de diagndstico como esfigno-
mandémetro, estetoscépio, aparelho de inalacao, termdmetro.
d) Servir como posto de coleta de sangue ou outro material bioldgico.
e) E proibida a comercializacdo de medicamentos psicotrépicos e entorpecentes, Porta-
ria n°® 27/82-DIMED/MD ou outra que vier a substitui-la.
f) E proibida a comercializagdo de ervas e plantas medicinais por serem de comerciali-
zacgao privativa de farmacias e ervanarias, conforme a lei n°® 5991/73.
g) A dispensagao de medicamentos homeopaticos € privativa de farmacias e drogarias,
nao sendo permitida a comercializagao em postos de medicamentos.
h) E proibida a presenca e a comercializagdo de medicamentos amostra-gratis.
Art. 12 — O licenciamento sera concedido em carater precario e cessara desde que:
a) Por motivos de ordem técnica e legal, devidamente comprovado, indique a necessi-
dade de cassacao de licencga.
b) O posto de medicamentos n&o esteja adequado aos itens contidos no artigo 4° desta
Resolugao.
c) O posto de medicamentos deixar de funcionar por mais de 30 (trinta) dias.
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Art. 13 — A licencga especial para posto de medicamento sera renovada anualmente em
carater precario, devendo ser requerida nos primeiros 30 dias de cada exercicio e con-
cedida desde que verificadas as condi¢des técnicas, sanitarias do estabelecimento, atra-
vés de inspecao.

Art. 14 — A alteracao de endereco, razao social ou nome fantasia depende da autorizagao
prévia e expressa do 6rgéo sanitario competente do municipio em conjunto com o Es-
tado.

Art. 15 — Os casos omissos serao liberados pelo setor competente da Secretaria de Es-
tado da Saude.

Art. 16 — O posto de medicamentos que tenha a sua licencga sanitaria expedida até a data
de publicacdo desta Norma técnica tera seus direitos garantidos desde que:

a) Cumpram o disposto tipificado neste documento legal, no que se refere ao comercio
farmacéutico, instalagbes (area fisica minima, paredes, iluminacédo) placas de propa-
ganda, instalacao de farmacia dentro da area de abrangéncia do Posto bem como outras
determinagdes.

Art. 17 — Os postos de medicamentos por sua caracteristica singular, terdo uma lista
basica de medicamentos permitidos a comercializagdo, conforme art. 29 e art. 30 da Lei
n°® 5991/73, Anexo |.

Art. 18 — os postos de medicamentos existentes até a data de edigao e publicagao desta
Resolugao terdo um prazo de 12(doze) meses, para atualizagao frente as novas deter-
minagdes contidas nesta Norma Técnica.

Art. 19 — Revogam-se os dispositivos em contrario.

Curitiba, 10 de margo de 1992

Nizan Pereira

Secretario de Estado da Saude

ANEXO N° 01 DA RESOLUGAO N° 21/92
MEDICAMENTOS DE VENDA EM POSTOS DE MEDICAMENTOS
I. Profilaticos da carie
Il. Antiinfecciosos para tratamento local na boca. Preparados bucais demulcentes, antii-
nfecioso e antissépitocs orais (exceto sulfas e antibidticos) para a garganta.
Ill. Solugao isosmaticas, de cloreto de sédio, para uso nasal tépico
IV. Produtos para uso oftalmico, com acao emoliente ou protetora. Solugdes isosmoticas
de cloreto de sddio.
V. Produtos para uso no conduto auditivo externo, com ac&o protetora ou anestésica,
nao antibioticos.
VI. Antiacidos simples. Antiacidos com antifiséticos ou carminativos. Antifiséticos simples
e carminativos.
VII. Hepatoprotetores
VIIl. Laxantes suavizantes e emolientes. Laxantes incrementadores do bolo intestinal
IX. Absorventes intestinais
X. Digestivos contendo exclusivamente enzimas
XI. Suplementos dietéticos com vitaminas. Suplementos dietéticos protéicos.
XII. Ténico e reconstituintes
XIll. Vitamina B1, Vitamina B6, Vitamina C, Associa¢des de Vitaminas com sais minerais
e oligoelementos.
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XIV. Hidrantes e eletroliticos orais

XV. Preparacgdes de ferro. Extratos hepaticos simples

XVI. Produtos para terapia varicosa topica. Anti-Hemorroidarios, topicos sem corticoste-
roides.

XVII. Emolietens e protetores da pele e mucosas. Carotoliticos e ceratoplasticos. Agen-
tes cicatrizantes, adstringentes e rubefacientres. Antissépticos e desinfetantes. Curativos
medicamentosos

XVIII. Antissépticos topicos ginecoldgicos

XIX. Antissépticos urinarios simples, excegao a base de sulfas

XX. Anti-helminticos de trato gastrintestinal

XXI. Analgésicos e antitérmicos com sais e derivados do Acido Acetil Salicilico e do Para-
Aminofenol (Paracetamol)

XXIl. Balsamicos e mucoliticos. Unguentos percutaneos. Inalantes tradicionais, nao as-
sociados a antibiéticos

XXIII. Antiinflamatérios e anti-reumaticos tépicos

XXIV. Antiespasméddicos — contendo Papaverina, Atropa, Beladorna, Metropina, Metil-
Brometo de Homatropina, exceg¢ao os produtos associados a dipirona.

XXV. Antibidticos topicos cutaneos contendo Bacitracina, Neomicina

XXVI. Colirios descongestionantes, Antissépticos contendo Acido Bérido, Sulfato de
Zinco, Azul de Metileno, Cloridrato de Tetracaina, Colirio Anestésico.

XXVII. Produtos de Higiene Pessoal e de Beleza

XXVIII. Correlatos como fita-crepe, gaze. Esparadrapo, cotonetes, seringas e agulhas
descartaveis e preservativos
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ANEXO Il
DECISOES JUDICIAIS

e EMENTAS DO TRF 42 REGIAO

e STJ-RECURSO ESPECIAL N° 1.110.906 - SP
(2009/0016194-9)

e TRF 42 REGIAO - APELACAO CIVEL N° 5037591-
49.2016.4.04.7000/PR

e TRF 42 REGIAO - APELACAO CIVEL N° 5060819-
53.2016.4.04.7000/PR
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EMENTAS DO TRF 42 REGIAO

EMENTA: ADMINISTRATIVO. APELACAO CIVEL. CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA. PRESENCA DE RESPONSAVEL FARMACEUTICO CADASTRADO NO
CONSELHO. 1. Nado ha se falar em auséncia de responsavel técnico se no
préprio auto de infracdo constar a assinatura de farmacéutico responsavel, devidamente
inscrito no Conselho Profissional. 2. Hipotese em que a presenca do farmacéutico no
momento da autuacao é suficiente a comprovacao de que a atividade era exercida por
profissional habilitado, o que torna sem efeito o auto de infragdo, ao menos com a
fundamentagcdo nele contida. (TRF4, AC 5064675-49.2021.4.04.7000, TERCEIRA
TURMA, Relatora VANIA HACK DE ALMEIDA, juntado aos autos em 22/09/2022)

EMENTA: ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. EXIGENCIA DE RESPONSAVEL TECNICO. AUTO DE
INFRACAO.(IR)REGULARIDADE. - O Conselho Regional de Farmacia possui
competéncia para fiscalizar os estabelecimentos farmacéuticos quanto a exigéncia de
possuirem responsavel técnico registrado, para responder pelo estabelecimento
durante todo o periodo de funcionamento, nos termos do art. 24 da Lei Federal n°
3.820/60 c/c o art. 15, § 1° da Lei Federal n°® 5.991/73 e art. 6, |, da Lei Federal n°
13.021/14. - O artigo 17 da Lei 3.820/60 prevé a possibilidade de as farmacias e as
drogarias poderem funcionar sem assisténcia técnica de farmacéutico responsavel, ou
de seu substituto, pelo prazo de 30 (trinta) dias. - In casu, a autuagdo nao pode subsistir,
pois a farmacia foi multada por auséncia de responsavel técnico em horario de
funcionamento quando no préprio auto de infracdo consta a assinatura da farmacéutica
responsavel, ou seja, havia, no momento da fiscalizagdo, responsavel técnico pelo
estabelecimento, devidamente inscrito no Conselho Profissional. (TRF4, AC 5007681-
76.2018.4.04.7009, QUARTA TURMA, Relatora VIVIAN JOSETE PANTALEAO
CAMINHA, juntado aos autos em 19/06/2020)

EMENTA: ADMINISTRATIVO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. AUTO DE
INFRACAO. AUSENCIA DE DIRETOR TECNICO HABILITADO. HORARIO DE
FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO. ASSINATURA DO PROFISSIONAL NO
AUTO DE INFRACAO. INSUBSISTENCIA DA AUTUACAO. 1. Nao ha como subsistir
autuacao lavrada pelo CRF/RS, em prejuizo da autora, por infragdo a Lei 3.820/60, art.
24, § unico C/C artigo 6°, |, lei 13.021/14, quando o proprio farmacéutico registrado junto
ao Conselho Profissional assina o auto de infracdo. 2. Nos termos do art. 24 da Lei
3820/60, estando o profissional habilitado e registrado é suficiente para suprir a exigéncia
da Lei. (TRF4, AC 5001239-45.2019.4.04.7111, TERCEIRA TURMA, Relatora VANIA
HACK DE ALMEIDA, juntado aos autos em 02/06/2020)

EMENTA: TRIBUTARIO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. RESPONSAVEL
TECNICO. ART. 24 DA LEI 3.820/60. FUNDAMENTO DO AUTO DE
INFRACAO. PRESENCA DE FARMACEUTICO. SUFICIENCIA. MULTA AFASTADA. 1.
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O artigo 24 da Lei 3.820/60 exige apenas que "as empresas e estabelecimentos que
exploram servigos para os quais sao necessarias atividades de profissional farmacéutico
deverao provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas atividades séo
exercidas por profissional habilitado e registrado”. 2. O auto de infragdo n&o contém
dispositivos que disponham sobre a exigéncia da presenca do farmacéutico diretor
técnico ou responsavel técnico, assistente técnico ou do substituto, com a respectiva
anotacgao e registro perante o CRF, limitando-se a indicar somente o art. 24, § Unico da
Lei n® 3820/60. 3. O auto de infragdo sem embasamento legal adequado ndo se presta
para fundamentar titulo executivo. 4. Hipétese em que a presenga do farmacéutico no
momento da autuacao é suficiente a comprovacao de que a atividade era exercida por
profissional habilitado, o que torna sem efeito o auto de infragdo, ao menos com a
fundamentagdo nele contida. (TRF4, AC 5058941-11.2021.4.04.7100, SEGUNDA
TURMA, Relatora MARIA DE FATIMA FREITAS LABARRERE, juntado aos autos em
14/09/2022)
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RECURSO ESPECIAL N° 1.110.906 - SP (2009/0016194-9)

RELATOR

: MINISTRO HUMBERTO MARTINS

RECORRENTE : CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE

SAO PAULO - CRF/SP

ADVOGADO : ANA CRISTINA PERLIN E OUTRO(S)
RECORRIDO : SOCIEDADE CIVIL HOSPITAL PRESIDENTE
ADVOGADO : ROBERTO BALDACCI E OUTRO(S)

EMENTA

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL.
REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA. ART. 543-C DO CPC.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. PRESENCA DE  FARMACEUTICO.
DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO ART. 15 DA LEI N.
5.991/73. OBRIGACAO POR REGULAMENTO. DESBORDO DOS
LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO
TFR. MATERIA PACIFICADA NO STJ.

1. Cuida-se de recurso especial representativo da
controvérsia, fundado no art. 543-C do Cddigo de Processo Civil sobre
a obrigatoriedade, ou ndo, da presenca de farmac€utico responsavel em
dispensdrio de medicamentos de hospitais e clinicas publicos, ou
privados, por forca da Lei n. 5.991/73.

2. Nao ¢é obrigatéria a presenca de farmacéutico em
dispensario de medicamentos, conforme o inciso XIV do art. 4° da Lei n.
5.991/73, pois ndo € possivel criar a postulada obrigacdo por meio da
interpretacdo sistematica dos arts. 15 e 19 do referido diploma legal.

3. Ademais, se eventual dispositivo regulamentar, tal como
o Decreto n. 793, de 5 de abril de 1993 (que alterou o Decreto n.
74.170, de 10 de junho de 1974), fixar tal obrigagdo ultrapassara os
limites da lei, porquanto desbordard o evidente rol taxativo fixado na Lei
n. 5.991/73.

4. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justiga € firme
no sentido de que ndo € obrigatdria a presenca de farmaceutico em
dispensdrio de medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando -
inclusive - a aplicagdo da Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos. Precedentes.

5. O teor da Sumula 140/TFR - e a desobrigacao de
manter profissional farmacéutico - deve ser entendido a partir da
regulamentacdo existente, pela qual o conceito de dispensdrio atinge
somente "pequena unidade hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da



Lei n. 5.991/73); atualmente, é¢ considerada como pequena a unidade
hospitalar com até 50 (cinqgiienta) leitos, ao teor da regulamentacio
especifica do Ministério da Satide; os hospitais e equivalentes, com mais
de 50 (cingiienta) leitos, realizam a dispensacdo de medicamentos por
meio de farmécias e drogarias e, portanto, sdo obrigados a manter
farmacéutico credenciado pelo Conselho Profissional, como bem indicado

no voto-vista do Min. Teori Zavascki, incorporado aos presentes
fundamentos.

6. Recurso sujeito ao regime do art. 543-C do CPC,
combinado com a Resolugao STJ 08/2008.

Recurso especial improvido.
ACORDAO

Vistos, relatados e discutidos os autos em que sdo partes as acima
indicadas, acordam os Ministros da Primeira Secdo do Superior Tribunal de Justica:
"Prosseguindo no julgamento, a Se¢@o, por maioria, vencido o Sr. Ministro Napoledo
Nunes Maia Filho, negou provimento ao recurso especial, nos termos do voto do Sr.
Ministro Relator." Os Srs. Ministros Mauro Campbell Marques, Benedito Gongalves,
Cesar Asfor Rocha, Teori Albino Zavascki (voto-vista) e Arnaldo Esteves Lima votaram
com o Sr. Ministro Relator.

Nao participaram do julgamento os Srs. Ministros Francisco Falcao e
Castro Meira (RIST]J, art. 162, § 2°).

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Herman Benjamin.

Brasilia (DF), 23 de maio de 2012(Data do Julgamento)

MINISTRO HUMBERTO MARTINS
Relator



RECURSO ESPECIAL N° 1.110.906 - SP (2009/0016194-9) (f)

RELATOR : MINISTRO HUMBERTO MARTINS

RECORRENTE : CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE
SAO PAULO - CRF/SP

ADVOGADO  : ANA CRISTINA PERLIN E OUTRO(S)

RECORRIDO  : SOCIEDADE CIVIL HOSPITAL PRESIDENTE

ADVOGADO  : ROBERTO BALDACCI E OUTRO(S)

RELATORIO

O EXMO. SR. MINISTRO HUMBERTO MARTINS (Relator):

Cuida-se de recurso especial interposto pelo CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO - CRF/SP -, com fundamento no
art. 105, inciso III, alinea "a", da Constituicdo Federal, contra acérddo do Tribunal
Regional Federal da 3* Regidao que, em demanda relativa a necessidade, ou nao, nos
termos da legislacdo vigente, da atuacio de farmacéutico em dispensario de
medicamentos mantido por clinica e/ou unidades hospitalares, negou provimento
ao recurso de apelac@o do recorrente.

O presente recurso foi afetado como representativo da controvérsia, nos
termos da Resolugdo 8/2008 do STJ, e do art. 543-C do Cddigo de Processo Civil.

A decisdo de afetac@o possui a seguinte ementa (fl. 231):

"DIREITO  ADMINISTRATIVO.  PROCESSUAL  CIVIL.
RECURSO REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA. ART. 543-C
DO CPC. RESOLUCAO 872008 DO STJ. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. ATUACAO DE TECNICO RESPONSAVEL."

O acérdao recorrido possui a seguinte ementa (fl. 175):

"ADMINISTRATIVO. =~ MANDADO DE  SEGURANCA.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS EM PEQUENA UNIDADE HOSPITALAR OU
EQUIVALENTE. PROFISSIONAL FARMACEUTICO. LEI N°



5.991/73. DESNECESSIDADE. SUMULA N° 140 DO EXTINTO
TFR. REGISTRO. LEI N° 6.839/80. DISPENSA. 1. A Lei n° 5.991/73,
determinou a obrigatoriedade de profissional técnico responsdvel,
somente nas farmdcias e drogarias, portanto, as pequenas unidades
hospitalares e equivalentes que possuem  dispensdrio de
medicamentos ndo estdo sujeitas a exigéncia de um profissional
Sfarmacéutico responsdvel. 2. O dispensdrio de medicamentos é mero
setor de fornecimento de medicamentos industrializados, em sua
embalagem original, diverso da farmdcia, onde pode ocorrer a
manipulacdo de medicamentos e, neste caso, portanto,
imprescindivel a presenca de um técnico responsdvel, com
conhecimentos especializados. 3. Ndo pode prevalecer, a
obrigatoriedade de assisténcia farmacéutica imposta pelo Decreto n°
793/93, aos setores de dispensacdo de medicamentos da unidade
hospitalar de pequeno porte ou equivalente, extrapolando os limites
previstos no texto legal (STJ, 1° Turma, REsp n° 205.323-SP, Rel.
Min. Garcia Vieira, j. 11.05.99, v.u., DJU 21.06.99, p. 97; TRF3,
AMS n° 1999.03.99.096808-4, Rel. Des. Fed. Mairan Maia, j.
09.10.02, v.u., DJU 04.11.02, p. 708). 4. Apelacdo improvida."

O Tribunal de origem rejeitou os embargos opostos em acordao, com a
seguinte ementa (fl. 190):

"PROCESSO CIVIL. EMBARGOS DE DECLARACAO.
EFEITO INFRINGENTE. 1. O embargante pretende rediscutir
matéria jd decidida, sendo nitido o cardter infringente dos presentes
embargos. 2. Ndo restou configurada qualquer contradigdo,
obscuridade ou omissdo no v. acérddo, nos moldes do artigo 535, I e
Il do CPC. 3. Mesmo para fins de pré-questionamento, ausentes 0S
vicios apontados, os embargos de declaracdo ndo merecem acolhida.
4. Em decisdo plenamente fundamentada, ndo é obrigatorio o
pronunciamento do magistrado sobre todos os topicos aduzidos pelas
partes. 5. Inadmissivel a modificacdo do julgado, por meio de
embargos de declaracdo. Proposito nitidamente infringente. 6.
Embargos de declaragdo rejeitados.”

No presente recurso especial (fls. 193-207), o recorrente aduz, no
mérito, que o acordao regional teria contrariado as disposi¢cdes contidas nos arts. 4°, 15
e 19 da Lei n. 5.991/73, bem como o art. 1° do Decreto n. 85.878/81. Também,
postula que nao deve ser aplicada a Sumula 140 do antigo Tribunal Federal de Recursos
ao tema.



Sustenta, outrossim, que, "por tudo o quanto foi exposto, podemos
concluir que é indispensdvel a manutengcdo de responsdvel técnico farmacéutico
nos dispensdrios de medicamentos mantidos pela apelada e, por decorréncia,
legitimas as autuacoes lavradas" (fl. 204).

Apresentadas contrarrazdoes que pugnam pela negativa de transito, com
base na preliminar de insuficiéncia na demonstragio dos dispositivos cuja vigéncia teria
sido negada, bem como pela auséncia de hipotese recursal. No mérito, sustenta que nao
deve ser provido o recurso, porquanto as decisdes judiciais anteriores estariam
consentaneas com o melhor entendimento juridico aplicavel ao caso (fls. 218-223).

Juizo de admissibilidade positivo que indicou o recurso como
representativo da controvérsia, nos termos do art. 543-C do Cdédigo de Processo Civil
(fls. 223-224).

O Ministério Puablico Federal, em parecer ofertado pelo
Subprocurador-Geral da Republica, Dr. Jodo Pedro de Saboia Bandeira de Mello Filho,
manifesta-se no sentido do nao provimento do recurso.

Transcrevo a ementa do opinativo (fl. 236):

"ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. EMBARGOS E
EXECUCAO. TITULO EXECUTIVO. CDA. MULTA PUNITIVA
EMPREGADA PELO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA
POR AUSENCIA DE FARMACEUTICO RESPONSAVEL EM
DISPENSARIO DE UNIDADE HOSPITALAR. PEDIDO DOS
EMBARGO PROCEDENTE. ANULACAO DO TITULO E
EXTINCAO DA  EXECUCAO. RECURSO  ESPECIAL
REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA. CONTRARIEDADE AOS
ARTS. 19 DA LEI 5.991/73, 24 DA LEI 3.820/60, 1° DO DECRETO
85.878/81. NAO OCORRENCIA. MANUTENCAO DO ACORDAO.

1. A Lei n° 5.991/1973, que dispoe sobre o Controle Sanitdrio
do Comércio de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, traz no artigo 15 que a farmdcia e a drogaria terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsdvel inscrito no
CRF, ou seja, qualquer outro sujeito, fora estes, ndo estard obrigado
a dispor de farmacéutico, sendo a sua adocdo de forma facultativa,
apenas. 2. Ndo pode o Conselho Regional de Farmdcia impor a
obrigatoriedade da assisténcia e responsabilidade de farmacéutico
em setores de dispensacdo de hospitais ou unidades de saiide
publicos ou privados, conforme dispos o § 2° do art. 27 do Decreto
793/1993, pois fora as farmdcias e drogarias, ou outros sujeitos ndo
estdo vinculados a obrigatoriedade de terem a assisténcia de um



profissional farmacéutico inscrito no devido conselho, sendo aos

mesmos facultativa a assisténcia, ou ndo, do referido profissional,
tdo somente. Parecer pelo improvimento do recurso.”

2

E, no essencial, o relatorio.



RECURSO ESPECIAL N° 1.110.906 - SP (2009/0016194-9) (f)

EMENTA

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL.
REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA. ART. 543-C DO CPC.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. PRESENCA DE  FARMACEUTICO.
DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO ART. 15 DA LEI N.
5.991/73. OBRIGACAO POR REGULAMENTO. DESBORDO DOS
LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO
TFR. MATERIA PACIFICADA NO STJ.

1. Cuida-se de recurso especial representativo da
controvérsia, fundado no art. 543-C do Cdédigo de Processo Civil sobre
a obrigatoriedade, ou ndo, da presenca de farmac€utico responsavel em
dispensdrio de medicamentos de hospitais e clinicas publicos, ou
privados, por for¢a da Lei n. 5.991/73.

2. Nao ¢é obrigatéria a presenca de farmacéutico em
dispensério de medicamentos, conforme o inciso XIV do art. 4° da Lei n.
5.991/73, pois nao é possivel criar a postulada obrigagdo por meio da
interpretacdo sistematica dos arts. 15 e 19 do referido diploma legal.

3. Ademais, se eventual dispositivo regulamentar, tal como
o Decreto n. 793, de 5 de abril de 1993 (que alterou o Decreto n.
74.170, de 10 de junho de 1974), fixar tal obrigagdo ultrapassara os
limites da lei, porquanto desbordard o evidente rol taxativo fixado na Lei
n. 5.991/73.

4. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justiga € firme
no sentido de que ndo € obrigatdria a presenca de farmac€utico em
dispensério de medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando -
inclusive - a aplicacdo da Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos. Precedentes.

5. O teor da Sumula 140/TFR - e a desobrigacdo de
manter profissional farmacéutico - deve ser entendido a partir da
regulamentacio existente, pela qual o conceito de dispensdrio atinge
somente "pequena unidade hospitalar ou equivalente” (art. 4°, XV, da
Lei n. 5.991/73); atualmente, € considerada como pequena a unidade
hospitalar com até 50 (cingiienta) leitos, ao teor da regulamentacdo
especifica do Ministério da Satide; os hospitais e equivalentes, com mais
de 50 (cingtienta) leitos, realizam a dispensacao de medicamentos por



meio de farmécias e drogarias e, portanto, sdo obrigados a manter
farmacéutico credenciado pelo Conselho Profissional, como bem indicado
no voto-vista do Min. Teori Zavascki, incorporado aos presentes
fundamentos.

6. Recurso sujeito ao regime do art. 543-C do CPC,
combinado com a Resolugao STJ 08/2008.

Recurso especial improvido.

VOTO
O EXMO. SR. MINISTRO HUMBERTO MARTINS (Relator):

De plano, anoto que o presente recurso especial foi afetado como
representativo da controvérsia, nos termos do rito da Resolucao STJ 8/2008 e do art.
543-C do Codigo de Processo Civil.

A controvérsia, em sintese, trata da obrigatoriedade, ou ndo, da presenca
de farmacéutico, no labor em dispensérios de medicamentos de hospitais e de clinicas.
Na origem, o processo tratava de embargos a execugdo propostos pela SOCIEDADE
CIVIL HOSPITAL PRESIDENTE contra ac¢do de fiscalizagdo e correlata execugao, tal
como movida pelo CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE
SAO PAULO - CRF/SP.

O juizo de primeiro grau sentenciou pela procedéncia dos embargos a
execugdo, consignando que o art. 15 da Lei n. 5.991/73 ndo permite uma interpretacao
extensiva para que se fixe a obrigacao de farmac€utico responsavel em dispensérios de
medicamentos. O magistrado entendeu, ainda, que a jurisprudéncia do Superior Tribunal
de Justica estava pacificada, e arrolou o acérdao do REsp 742.230/RO (Rel. Min. Teori
Albino Zavascki) como exemplo.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO
PAULO - CRF/SP - interpds recurso de apelacdo, ao qual foi negado provimento pelo
Tribunal Regional Federal da 3* Regido. Além da ementa do acérddo, ja transcrita
quando do relatdrio, € relevante conferir extratos do voto condutor, de relatoria da Des.
Federal Consuelo Yoshida (fls. ).

"A Lei n° 5.991, de 17.12.1973, que dispoe sobre o controle



sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
Jarmacéuticos e correlatos, em seu art. 15, determinou a
obrigatoriedade de profissional técnico responsdvel somente nas
farmdcias e drogarias, nestes termos:

‘Art. 15, A farmdcia e a drogaria terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmdcia, na forma
da lei.’

Tal lei, ainda, em seu artigo 4°, estabeleceu os conceitos de
drogaria, farmdcia e dispensdrio de medicamentos, diferenciando-os
da seguinte forma:

‘Art. 4° - Para efeitos desta lei, sdo dotados os seguintes
conceitos:

(...)

X — Farmdcia — estabelecimento de manipulacdo de
Jformulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

XI — Drogaria — estabelecimento de dispensagdo e
comércio de drogas, medicamentos,  insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

(...)

X1V — Dispensdrio de medicamentos — setor de
fornecimento de  medicamentos  industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou
equivalente;'

Nota-se do conceito acima transcrito, que o dispensdrio de
medicamentos é mero setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, em sua embalagem original, diverso da farmdcia
onde pode ocorrer a manipulacdo de medicamentos, e neste caso,
portanto, imprescindivel a presenca de um técnico responsdvel, com
conhecimentos especializados.

Ademais, o fornecimento nos dispensdrios de medicamentos,
em hospitais de pequeno porte e clinicas médicas, aos pacientes
internados, decorre de estrita prescricdo médica, dispensando-se,
assim, a presenga de um profissional farmacéutico.

Desta forma, o Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993, que
alterou o Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, ndo pode



prevalecer. Dispoe o § 2°, do art. 27, do referido Decreto:

‘Art. 27 — A farmdcia e a drogaria terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsdvel.

§ 2° - Contardo também, obrigatoriamente, com a
assisténcia de farmacéutico responsdvel os setores de
dispensacdo dos hospitais puiblicos e privados e demais
unidades de saiide, distribuidores de medicamentos,
casas de saude, clinicas de repouso e similares que
dispensem, distribuam ou manipulem medicamentos sob
controle especial ou sujeitos a prescricdo médica.’

Esta obrigatoriedade de assisténcia farmacéutica imposta aos
setores de dispensacdo de medicamentos das unidades hospitalares
de pequeno porte ou equivalente, extrapola os limites previstos no
texto legal.

A técnica de interpretagdo legislativa determina que ndo cabe
ao intérprete distinguir, onde a lei ndo distingue. Desta forma, ndo
compete ao Conselho Profissional exigir o que a lei ndo exige.

Visa o Decreto explicitar a norma legal para a sua correta
aplicagdo, ndo podendo, em conseqiiéncia, ultrapassar seus limites.

Afirma o mestre Hely Lopes Meirelles: 'Como ato
administrativo, o decreto estd sempre em situacdo inferior a da lei e,
por isso mesmo, ndo a pode contrariar' (Direito Administrativo
Brasileiro, Malheiros Ed., 22 ed., p. 162 ).

(...)

Alids, no tocante a presenca do profissional farmacéutico nos
dispensdrios de medicamento de unidades hospitalares, encontramos
a Sumula n° 140, do extinto Tribunal Federal de Recursos, que
dispoe: 'As unidades hospitalares com até 200 (duzentos) leitos, que
possuam dispensdrio de medicamentos, ndo estdo sujeitos d
exigéncia de manter farmacéutico'.

Em suma, o raciocinio juridico do Tribunal de origem € evidente. Se o art.

15 da Lei n. 5.991/73 ndo previu a obrigatoriedade de farmacéutico responsavel nos
dispensarios de medicamentos de clinicas e de hospitais, nao poderd o § 2° do art. 27
do Decreto n. 74.170/74, na redacdo dada pelo Decreto n. 793/93, exigir o que a lei
nao prevé. Ainda, considerou que a Stimula 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos ja ndo abarcava a pretensdo recursal.

Passo ao julgamento.

Examino as preliminares recursais, trazidas pelo recorrido.



S@o duas as preliminares que, todavia, podem ser conjugadas. Alega
auséncia de demonstracdo do dispositivo da legislacdo federal, cuja vigéncia teria sido
negada, e também postula que ndo haveria interesse em recorrer contra acorddo cuja
hipdtese recursal ndo estaria prevista no permissivo constitucional. No fundo, interpreto
que as preliminares postulam pela aplicacdo da Sumula 284 do STF, por analogia.

No entanto, do que se depreende do acérdao recorrido e da peticdo de
recurso especial, existe suficiéncia de argumentos para que haja o devido deslinde da
controvérsia, que estd bem clara.

Logo, afasto as preliminares e passo a julgar.

Estdo prequestionados os arts. 4°, 15 e 19, da Lei n. 5.991/73, que
consistem no centro do debate recursal.

As alusdes ao Decreto n. 74.170/74 (na redagdo dada pelo Decreto n.
739/93 ao Decreto n. 85.878/81), bem como o teor da Portaria n. 1.017/2002 nao
figuram como objeto do recurso. Os dispositivos regulamentares, € sabido, nao estao no
conceito de lei federal que autorizam a interposicdo do recurso especial, tal como
prescrito na alinea "a" do permissivo constitucional. Porém, os dispositivos sdo trazidos
na peca recursal do CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE
SAO PAULO - CRF/SP - como elementos argumentativos de que a correta
interpretacdo dos dispositivos da Lei n. 5.991/73 demandaria a presencga laboral de um
farmacéutico responsavel nos dispensérios de medicamentos.

Contudo, o acérdao recorrido deve ser mantido, por trés motivos.

O primeiro. A interpretacio sistematica ndo € cabivel no caso vertente;
logo, nao € possivel autorizar a criagao da obrigagdo em contratar e manter farmacgutico
responsavel para dispensarios de medicamentos, quando a Lei n. 5.991/73 nio previu tal
hip6tese.

A obrigacgdo circunscreve-se somente as farmécias e drogarias, além das
distribuidoras - por forca do art. 11 da Medida Proviséria n. 2.190-34/2001, ao teor do
art. 15 do referido diploma legal:

"Art. 15. A farmdcia, a drogaria e as distribuidoras (Artigo 11
da MP n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001) terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsdvel, inscrito no
Conselho Regional de Farmdcia, na forma da lei."

Nao € possivel, também, criar tal obrigacao pelo fato de o rol taxativo de
exclusdo da obrigatoriedade de farmacéutico responsavel ndo incluir os dispensarios, na



forma do art. 19, da Lein. 5.991/73:

"Art. 19. Ndo dependerdo de assisténcia técnica e
responsabilidade profissional o posto de medicamentos, a unidade
volante e o supermercado, o armazém e o emporio, a loja de
conveniéncia e a drugstore."

Por fim, os conceitos de farméicia, drogaria e de dispensirio de
medicamentos estao evidentes nos incisos X, XI, e XIV do art. 4° da Lein. 5.991/73, tal
como transcritos acima. LLogo, ndo € possivel identificar a incidéncia da obrigagdo por
esse prisma.

O segundo. Se eventual dispositivo regulamentar, seja ele Decreto,
Portaria ou Resolugao, consignou tal obrigagdo, o fez de forma a extrapolar os termos
estritos da legislacdo vigente e, desta forma, ndo pode prevalecer, como bem se referiu o
Parquet federal, ao comentar o § 2° do art. 27 do Decreto n. 793/93:

"Portanto, ndo pode o Conselho Regional de Farmdcia impor a
obrigatoriedade da assisténcia e responsabilidade de farmacéutico
em setores de dispensacdo de hospitais ou unidades de saiide,
publicas ou privadas, conforme dispds o § 2°, do art. 27, do Decreto
n. 793/1993."

O terceiro. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica € firme no
sentido de que ndo ha obriga¢do legal da presenca de farmacéutico em dispensarios de
medicamentos, de hospitais e de clinicas.

Neste sentido:

"ADMINISTRATIVO. EXERCICIO PROFISSIONAL.
DISPENSARIO DE  MEDICAMENTOS. PRESENCA DE
FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. DECISAO
MONOCRATICA FUNDAMENTADA EM JURISPRUDENCIA DO
STJ. AGRAVO REGIMENTAL NAO PROVIDO.

1. Ndo ¢é obrigatoria a presenca de farmacéutico em
dispensdrios de medicamentos, exigéncia existente apenas com
relacdo as drogarias e farmdcias.

2. A decisdo monocrdtica ora agravada baseou-se em
Jurisprudéncia do STJ, razdo pela qual ndo merece reforma.

3. Agravo regimental ndo provido."

(AgRg no Ag 1.221.604/SP, Rel. Min. Mauro Campbell Marques,
Segunda Turma, julgado em 10.8.2010, DJe 10.9.2010.)

"ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL. AGRAVO DE



INSTRUMENTO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA.
HOSPITAIS E CLINICAS. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS.
PRESENCA DE PROFISSIONAL LEGALMENTE HABILITADO.
DESNECESSIDADE. PRECEDENTES JURISPRUDENCIAIS DO
ST1J.

1. A exigéncia de se manter profissional farmacéutico dirige-se,
apenas, as drogarias e farmdcias, ndo abrangendo os dispensdrios de
medicamentos situados em hospitais e clinicas. Precedentes do STJ:
RESP 611921/MG, Relator Ministro Francisco Pecanha Martins, DJ
de 28.03.2006;, AgRg no Ag 679497/SP, Relatora Ministra Denise
Arruda, DJ de 24.10.2005; RESP 742.340/RO, Relator Ministro Teori
Zavascki, DJ de 22.08.2005; RESP 603.634/PE, Relator Ministro
José Delgado, DJ 07.06.2004 ¢ RESP 550.589/PE, Relatora Ministra
Eliana Calmon, DJ 15.03.2004.

2. Agravo regimental desprovido."

(AgRg no Ag 1.191.365/SP, Rel. Min. Luiz Fux, Primeira Turma,
julgado em 6.4.2010, DJe 24.5.2010.)

"PROCESSUAL  CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO
REGIMENTAL. AGRAVO DE INSTRUMENTO. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS EM HOSPITAL. PRESENCA DE

RESPONSAVEL TECNICO (FARMACEUTICO,).
DESNECESSIDADE. SUMULA N. 140 DO EX-TFR. AUSENCIA DE
PREQUESTIONAMENTO DA MATERIA

INFRACONSTITUCIONAL. SUMULA 211 DO STJ. INCIDENCIA.

1. Caso em que se discute a presenca de responsdvel técnico em
dispensdrio de medicamento em hospitais; distinto, portanto, do
discutido no Resp n. 862.923/SP, afeto a Primeira Sec¢do, que trata
da possibilidade de técnico em farmdcia assumir responsabilidade
técnica por drogaria, independentemente de interesse puiblico ou de
inexisténcia de outro profissional no local.

2. Ausente o prequestionamento da matéria dos artigos 165 e
458 do CPC. Incidéncia da Svimula 211 do STJ.

3. Sob esse enfoque, tem-se que 'o Superior Tribunal de Justica
firmou entendimento no sentido de que a Lei 5.991/73, em seu art.
15, somente exigiu a presenca de responsdvel técnico, bem como sua
inscricdo no respectivo conselho profissional as farmdcias e
drogarias. Destarte, os dispensdrios de medicamentos situados em
hospitais e clinicas (art. 4°, XIV) ndo estdo obrigados a cumprir as
referidas exigéncias' (AgRg no Ag 999.005/SP). Entendimento
consolidado na Stumula n. 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos.

4. Agravo regimental ndo provido."
(AgRg no Ag 1.179.704/SP, Rel. Min. Benedito Gongalves,



Primeira Turma, julgado em 1°.12.2009, DJe 9.12.2009.)

"AGRAVO REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO.
DISPENSARIO DE  MEDICAMENTOS. PRESENCA DE
PROFISSIONAL LEGALMENTE HABILITADO.
DESNECESSIDADE.

1. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica é firme em
que ndo é exigida a presenca de farmacéutico como responsdvel
técnico nas unidades hospitalares, com até duzentos leitos, que
possuam dispensdrio de medicamentos.

2. Reconhecido no acorddo impugnado, com base nas provas
dos autos, tratar-se de dispensdrio de medicamentos, a alegacdo em
sentido contrdrio, a motivar insurgéncia especial, requisita exame do
acervo fdctico-probatério, vedado na instdncia excepcional.

3. 'A pretensdo de simples reexame de prova ndo enseja
recurso especial.' (Sumula do STJ, Enunciado n°7).

4. Agravo regimental improvido."

(AgRg no Ag 1.185.715/SP, Rel. Min. Hamilton Carvalhido,
Primeira Turma, julgado em 19.11.2009, DJe 3.12.2009.)

"ADMINISTRATIVO — CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA — DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS — ACORDAO
RECORRIDO EM CONSONANCIA COM JURISPRUDENCIA DO
STJ — ENUNCIADO 83 DA SUMULA DESTA CORTE -
INEXIGIBILIDADE DA ASSISTENCIA DE FARMACEUTICO
RESPONSAVEL TECNICO.,

1. Aplicagdo da Sumula do 83/STJ: 'ndo se conhece do recurso
especial pela divergéncia, quando a orientacdo do tribunal se firmou
no mesmo sentido da decisdo recorrida’; o qual também se aplica ao
recurso especial interposto pela alinea 'a’ do art. 105, I, da
Constituicdo Federal.

2. O Superior Tribunal de Justica firmou entendimento no
sentido que ¢é dispensdvel a presenca de responsdvel técnico em
farmdcia, bem como de sua inscricdo no respectivo conselho
profissional, em dispensdrios de medicamentos; exigéncia essa
direcionada apenas a farmdcias e drogarias.

Agravo regimental improvido."

(AgRg no Ag 1.196.256/SP, Rel. Min. Humberto Martins, Segunda
Turma, julgado em 17.11.2009, DJe 25.11.2009.)

"PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS.
PRESENCA DE PROFISSIONAL LEGALMENTE HABILITADO.

1. Os dispensdrios de medicamentos localizados em hospitais



ndo se subordinam a exigéncia legal de manter a presenca de
Jarmacéutico para funcionar. Sumula 140 do extinto TFR.

2. O obice insculpido na Stmula 83/STJ também é aplicdvel ao
recurso fundamentado na alinea 'a’ do permissivo constitucional.

3. Ofato do art. 19 da Lei n® 5.991/73 ter exonerado o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, o armazém e o
emporio, a loja de conveniéncia e a 'drugstore’ da assisténcia de
técnico responsdvel, ndo importa reconhecer que trouxe para o
dispensdrio de medicamentos tal obrigacdo, porquanto o art. 15 da
mesma lei apenas insere o referido dever para as farmdcias e
drogarias. A obrigatoriedade de assisténcia de técnico responsdvel
inscrito no Conselho Regional de Farmdcia apenas poderd ser
exigida dos estabelecimentos expressamente referidos na lei.

4. Agravo regimental ndo provido."

(AgRg no Ag 1.149.075/SP, Rel. Min. Castro Meira, Segunda
Turma, julgado em 5.11.2009, DJe 17.11.2009.)

"PROCESSUAL CIVIL. AUSENCIA DE
PREQUESTIONAMENTO. SUMULA 211/STJ. OFENSA AO ART.
535 DO CPC NAO CONFIGURADA. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. HOSPITAL. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS.
PRESENCA DE PROFISSIONAL HABILITADO.
DESNECESSIDADE.

1. E inadmissivel Recurso Especial quanto a questdo que, a
despeito da oposicao de Embargos Declaratorios, ndo foi apreciada
pelo Tribunal de origem. Incidéncia da Sumula 211/STJ.

2. A solugdo integral da controvérsia, com fundamento
suficiente, ndo caracteriza ofensa ao art. 535 do CPC.

3. Consoante a jurisprudéncia do STJ, os dispensdrios de
medicamentos localizados em hospitais ou clinicas ndo se sujeitam a
exigéncia legal da presenga de farmacéutico para funcionamento.

4. Agravo Regimental ndo provido."

(AgRg no REsp 1.126.365/SP, Rel. Min. Herman Benjamin,
Segunda Turma, julgado em 13.10.2009, DJe 21.10.2009.)

"PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO - CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA - DISPENSARIO DE MEDICAMENTO
- REGISTRO - INEXIGIBILIDADE.

1. A Lei 5.991/73 56 exigiu a presenga de responsdvel técnico e
sua inscri¢cdo no CRF as farmdcias e drogarias (art. 15).

2. Os dispensdrios de medicamentos, conceituados no art. 4°,
X1V, da referida lei, ndo estdo obrigados a cumprir a exigéncia
imposta as farmdcias e drogarias.

3. 'As unidades hospitalares, com até 200 (duzentos) leitos, que



possuam dispensdrio de medicamento, ndo estdo sujeitas a exigéncia
de manter farmacéutico' (Stumula n° 140/TFR). Precedentes da 1 e 2
Turmas.

4. Recurso especial ndo provido."

(REsp 969.905/SP, Rel. Ministra Eliana Calmon, Segunda Turma,
julgado em 18.11.2008, DJe 15.12.2008.)

"ADMINISTRATIVO. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS.
INEXIGIBILIDADE DA PRESENCA DE FARMACEUTICO.
RECURSO ESPECIAL. VIOLACAO DO ARTIGO 535, CPC, NAO
DEMONSTRADA. APLICACAO DA SUMULA N. 284/STF. NO
MAIS, INCIDENCIA DA SUMULA N. 83/STJ.

I - A jurisprudéncia deste colendo Tribunal é firme na
compreensdo de ndo serem cabiveis os declaratorios somente para
fins de prequestionamento, devendo antes haver, de fato, questdo
relevante para o julgamento da controvérsia, sobre a qual se omitiu
o acorddo embargado. In casu, sequer demonstrou o recorrente em
que consistiria a relevante omissdo a justificar o cabimento dos
declaratorios, na origem, tendo-se restringido em dizer que alegara a
violacdo do art. 535 porque ndo houve juizo de valor sobre certos
dispositivos legais. Incidéncia da Stimula n. 284/STF, no particular.

II - Por outro lado, 'estd pacificado no STJ que os dispensdrios
de medicamentos localizados em hospitais ndo se sujeitam a
exigéncia legal da presenca de farmacéutico para funcionamento.
(Resp 550.589/PE, 2¢ T., Min. Eliana Calmon, DJ de 15.03.2004;
Resp 603.634/PE, 1° T., Min. José Delgado, DJ de 07.06.2004)'
(AgRg no AgRg no Ag 686527/SP, Primeira Turma, DJ de
07.11.2005). Assim sendo, aplica-se, in casu, a Stumula n. 83/STJ.

Il - Agravo regimental improvido."

(AgRg no REsp 966.414/SP, Rel. Min. Francisco Falcdo, Primeira
Turma, julgado em 4.10.2007, DJ 25.10.2007, p. 146.)

No mesmo sentido: AgRg no REsp 1.120.411/SP, Rel. Min. Humberto
Martins, Segunda Turma, DJe 17.11.2009; AgRg no Ag 1.150.781/SP, Rel. Min.
Humberto Martins, Segunda Turma, DJe 11.11.2009; AgRg no Ag 1.002.799/SP, Rel.
Min. Benedito Gongalves, Primeira Turma, DJe 11.12.2008; AgRg no REsp
1.069.328/SP, Rel. Min. Castro Meira, Segunda Turma, DJe 15.12.2008; AgRg no Ag
986.136/SP, Rel. Min. Mauro Campbell Marques, Segunda Turma, DJe 5.11.2008;
AgRg no Ag 999.005/SP, Rel. Ministra Denise Arruda, Primeira Turma, DJe 25.6.2008;
REsp 943.563/RS, Rel. Min. Teori Albino Zavascki, Primeira Turma, DJe 2.6.2008;
AgRg no Ag 981.653/SP, Rel. Ministra Eliana Calmon, Segunda Turma, DJe 8.5.2008;
AgRg no Ag 983.297/SP, Rel. Min. Teori Albino Zavascki, Primeira Turma, Dle
30.4.2008; AgRg no Ag 939.747/SP, Rel. Carlos Fernando Mathias (Juiz Convocado



do TRF 1* Regido), Segunda Turma, DJe 4.4.2008; AgRg no Ag 824.486/SP, Rel.
Min. Humberto Martins, Segunda Turma, DJe 5.3.2008; REsp 943.359/SP, Rel. Min.
Castro Meira, Segunda Turma, DJ 20.8.2007, p. 264; AgRg no Ag 831.697/SP, Rel.
Min. Castro Meira, Segunda Turma, DJ 26.4.2007, p. 236; AgRg no Ag 831.358/SP,
Rel. Min. Jodo Otavio de Noronha, Segunda Turma, DJ 25.4.2007, p. 308; AgRg no
Ag 832.735/SP, Rel. Min. José Delgado, Primeira Turma, DJ 19.4.2007, p. 239; AgRg
no Ag 821.070/SP, Rel. Min. Herman Benjamin, Segunda Turma, DJ 19.12.2007, p.
1.213; REsp 611.921/MG, Rel. Min. Francisco Pecanha Martins, Segunda Turma, DJ
28.3.2006, p. 205; AgRg no AgRg no Ag 686.527/SP, Rel. Min. Teori Albino
Zavascki, Primeira Turma, DJ 7.11.2005 p. 109.

Cabe anotar, ainda, no caso concreto, a incidéncia da Sumula 140 do
antigo e extinto Tribunal Federal de Recursos (TFR), cujo teor transcrevo: "Unidades
hospitalares, com até 200 (duzentos) leitos, que possuam 'dispensdrio de
medicamentos', ndo estdo sujeitas a exigéncia de manter farmacéutico (publicada

em 30.8.1983).

Ela é plenamente aplicivel ao caso concreto, com atualizacdo em seu
conteudo. O conceito de dispensario de medicamentos, que exclui a presenca de
profissional farmac€utico atinge somente pequenas unidades hospitalares e clinicas.
Porém, o conceito de pequena unidade deve ser firmado pela regulamentagio. Como
bem indicou o Ministro Teori Albino em seu voto-vista, cujo fundamento acompanho e
incorporo:

"Se assim ¢, resta saber o que significa "pequena unidade
hospitalar ou equivalente", para efeito de qualificacdo de
"dispensdrio” ndo sujeito a obrigacdo de manter farmacéutico. A
Stimula 140, do TFR considerava como tal a unidade hospitalar com
até duzentos (200) leitos, e assim o fazia amparada na definicdo que
lhe dava a Portaria Ministerial 316 de 26/08/1977, do Ministério da
Saiide. E o que se constata do acérddo proferido na AMS 93.630,
Min. Pddua Ribeiro, DJ de 29.09.83), em cujo julgamento a 2° Se¢do
daquela extinta Corte aprovou a referida Sumula. Ocorre, no
entanto, que a Portaria 316 teve sua revogacdo recomendada pela
Resolucdo CNS 53 de 06/05/1993, resultando expressamente
revogada pela Portaria MS 4.283, de 30/12/2010, que aprovou as
novas diretrizes e estratégias para organizacdo, fortalecimento e
aprimoramento das acoes e servicos de farmdcia no ambito dos
hospitais. Assim, a classificacdo dos hospitais segundo sua
capacidade estd atualmente definida pelo Glossdrio do Ministério da
Saiide (Ministério da Saude. Glossdrio do Ministério da Saiide -
Projeto de Terminologia em Saiide. Série F. Comunicagdo e
Educacdo em  Saiide. Brasilia, 2004 - disponivel em
http://dtr2001.saude.gov.br/editora/produtos/livros/pdf/



04_0644_m.pdf), que considera "de pequeno porte" o "hospital cuja
capacidade ¢é de até 50 leitos". Cumpre, assim, dar interpretagcdo
atualizada a Simula 140/TFR, para ficar estabelecido que, a partir
da revogacdo da Portaria Ministerial 316/77, ocorrida em 30/12/10,
considera-se unidade hospitalar de pequeno porte o hospital cuja
capacidade é de até 50 leitos.

De tudo se conclui, em suma, que os dispensdrios dos hospitais
de pequeno porte - e apenas esses - é que estdo desobrigados de
manter a assisténcia de profissional habilitado. Relativamente aos
dispensdrios dos demais hospitais - de médio ou grande porte e os de
"capacidade extra", na conceituacdo que lhes conferiu o mencionado
Glossdrio do Ministério da Saiide -, sujeitam-se a obrigacdo de
manter farmacéutico, equiparados que estdo, em razdo das
atividades neles realizadas, a drogarias ou farmdcias, na
conceituacdo estabelecida nos incisos X e XI da Lei 5.991/73.

No caso concreto, a recorrida, Sociedade Civil Hospital
Prudente, tem capacidade de cingiienta (50) leitos (fls. 04),
qualificando-se, como tal, como unidade hospitalar de pequeno
porte, ndo sujeita, portanto, a obrigacdo de manter a assisténcia de
profissional habilitado."”

Pelos argumentos assim expostos, deve ser mantido o acérdao recorrido,

Ja que € evidente ndo haver obrigacdo legalmente fixada para presenca de farmacéutico
em dispensérios de medicamentos de pequenos hospitais e de clinicas, nos termos da
legislacdo. Adicionalmente, € aplicdvel a Stimula 140 do extinto Tribunal Federal de
Recursos, com o limite o conceito de pequena unidade a existéncia de, no méaximo, 50
(cingiienta) leitos, nos termos do voto-vista proferido pelo Ministro Teori Albino
Zavascki e acolhido pela Primeira Segao.

Ante 0 exposto, nego provimento ao recurso especial e determino que

sejam extraidas cOpias do acorddo, devidamente publicado, para remessa (I) aos
Tribunais de Justica e aos Tribunais Regionais Federais (art. 6° da Resolucao STJ
08/08), para cumprimento do § 7° do art. 543-C do CPC; e (II) a Presidéncia do STJ,
para os fins previstos no art. 5°, II, da Resolucao STJ 08/2008.

E como penso. E como voto.

MINISTRO HUMBERTO MARTINS
Relator



RECURSO ESPECIAL N21.110.906 - SP (2009/0016194-9)

RELATOR : MINISTRO HUMBERTO MARTINS

RECORRENTE : CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO
PAULO - CRF/SP

ADVOGADO : ANA CRISTINA PERLIN E OUTRO(S)

RECORRIDO : SOCIEDADE CIVILHOSPITAL PRESIDENTE

ADVOGADO : ROBERTO BALDACCI E OUTRO(S)

VOTO-ANTECIPADO
(MINISTRO NAPOLEAO NUNES MAIA FILHO)

1. Senhor Presidente, é usual aguardar-se o voto-vista de qualquer
dos Julgadores, maxime quando é um pedido de vista do Senhor Ministro Teori Albino
Zavascki, que sempre lanca luzes definitivas sobre qualquer controvérsia juridica que

aqui se instala, mas vou antecipar o meu voto.

2. Percebo claramente a gravidade, a importancia e a extensdo
desta questdo, independentemente de se tratar de matéria submetida ao sistema do
recurso repetitivo. Ndao vejo como se possa escapar dos valores da Constituicao
quando se faz a exegese de qualquer norma, Ministro Arnaldo Esteves Lima,
independentemente de afirmar que hd ou ndo hd impacto a Constituicdo, impacto direto,
transverso, obliquo, enviesado ou de qualquer outra maneira. De todo modo, os valores

constitucionais estdo sempre orientando a exegese de qualquer norma que seja.

3. Penso que as normas vigentes devem absoluta reveréncia a
Constituicdo. Em caso de conflito com suas normas, é urgente a adequagao pela via
interpretativa aos seus comandos, podendo-se chegar até mesmo - se for o caso, que

ndo é neste, nesta hipdtese, a meu ver, ndo é - a declaragdao de sua incompatibilidade.

4, Mas no caso ndo é; seria uma espécie de interpretacdao dessas
normas, de conformidade com o comando constitucional, que manda assegurar e
proteger a seguranca da saude das pessoa, independentemente se hd uma norma
prescrevendo que sdo 100 (cem), 200 (duzentos), 300 (trezentos) ou 400

(quatrocentos) as vagas ou leitos do hospital.

5. Tenho assistido, repetidamente, inclusive envolvendo pessoas

préximas, acidentes hospitalares pela falta de um profissional farmacéutico no



dispensdrio - esse nome é tdo antigo. Equivoco de medicamento, medicamento com
dosagem excessiva, até em hospitais da maior grife, hospitais padrdo, tenho
presenciado isso.

6. A meu ver, para se atender ao valor constitucional da seguranca
da saude das pessoas — de todas as pessoas, ndo somente para aquelas que vao para
hospitais de ponta, para qualquer hospital, até para um hospital de pequeno porte,
dever-se-ia ter o farmacéutico. Entendo que a presenca do farmacéutico é o minimum
minimorum de garantia aos pacientes.

7. Dai porque, pedindo vénia a V. Exa., Senhor Presidente, iria pedir
vista neste processo para fazer o voto mais elaborado, mas, como o Senhor Ministro
Teori Albino Zavascki pediu vista antecipadamente, peco vénia ao Senhor Ministro

Relator para dar provimento nos termos desse voto sumarissimo que proferi.



o
RECURSO ESPECIAL N2 1.110.906 - SP (2009/0016194-9) (f)

VOTO-ANTECIPADO

EXMO SR. MINISTRO CESAR ASFOR ROCHA:

Sr. Presidente, antecipo o0 meu voto, acompanhando o voto do Sr. Ministro
Relator. O forte da sustentacdo feita pelo eminente advogado foi com base na
incompatibilidade desse entendimento com a Constituicdo. Isso é matéria constitucional, nao
pode ser apreciada em recurso especial. Poderia até, eventualmente, fixar o meu
entendimento no que foi posto pelo eminente advogado quanto a desarmonia dessa
orientacdo com o que pontifica a Constituicdo de 1988. Mas esse tema nao pode ser
apreciado aqui, neste momento.

Colocagoes trazidas pelo Relator, que foram mais na condicdo de obiter
dictum, poderiam até levar a alguma confusdo entre o que foi decidido com o que foi
evidenciado pelo Sr. Ministro Humberto Martins. Mas o0 @mago da questao € esse mesmo que
tem sido reiteradamente julgado pelo STJ. Talvez até esse entendimento tenha sido fixado —
digo talvez — por ndo ter sido feita uma abordagem tao percuciente como foi agora feita pelo

eminente advogado.



CERTIDAO DE JULGAMENTO
PRIMEIRA SECAO

Numero Registro: 2009/0016194-9 REsp 1.110.906 / SP

Numero Origem: 200561820410420
PAUTA: 11/04/2012 JULGADO: 25/04/2012

Relator
Exmo. Sr. Ministro HUMBERTO MARTINS

Presidente da Sessdo
Exmo. Sr. Ministro HERMAN BENJAMIN

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. WALLACE DE OLIVEIRA BASTOS

Secretaria
Bela. Carolina Véras

AUTUACAO
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CRF/SP
ADVOGADO : ANA CRISTINA PERLIN E OUTRO(S)
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ADVOGADO : ROBERTO BALDACCI E OUTRO(S)

ASSUNTO: DIREITO PROCESSUAL CIVIL E DO TRABALHO

SUSTENTACAO ORAL
Sustentou, oralmente, o Dr. ADILSON ABREU DALLARI, pelo recorrente.

CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisdo:

"Ap6s o voto do Sr. Ministro Relator negando provimento ao recurso especial, no que foi
acompanhado pelo Sr. Ministro Cesar Asfor Rocha, e do voto do Sr. Ministro Napoledo Nunes
Maia Filho dando provimento ao recurso, pediu vista antecipada o Sr. Ministro Teori Albino
Zavascki."

Aguardam os Srs. Ministros Mauro Campbell Marques, Benedito Gongalves e Arnaldo
Esteves Lima.

Ausentes, justificadamente, os Srs. Ministros Francisco Falcdo e Castro Meira.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Herman Benjamin.



RECURSO ESPECIAL N° 1.110.906 - SP (2009/0016194-9) (f)

VOTO
O EXMO. SR. MINISTRO MAURO CAMPBELL MARQUES Relator:
Sr. Presidente, pedindo vénia ao Sr. Ministro Napoledo Nunes Maia Filho,

acompanho o voto do Sr. Ministro Relator, com os ajustes e as achegas entdo trazidos

pelo eminente Ministro Teori Albino Zavascki.



RECURSO ESPECIAL N° 1.110.906 - SP (2009/0016194-9) (f)
EMENTA

ADMINISTRATIVO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA.
DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS EM HOSPITAL DE
PEQUENO PORTE. PRESENCA DE  PROFISSIONAL
LEGALMENTE HABILITADO. DESNECESSIDADE.
PRECEDENTES DO STJ.

1. A teor do art. 15 da Lei 5.991/73, "a farmacia e a drogaria terdo,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito no
Conselho Regional de Farmdcia". Todavia, esse mesmo diploma
normativo confere definicao prépria - distinta da de farméacia e drogaria -
a "dispensario de medicamentos”, considerando como tal o "setor de
fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena
unidade hospitalar ou equivalente" (art. 4° XIV). Fundada nessa
distingdo, a jurisprudéncia do Tribunal considera ndo ser obrigatéria a
assisténcia de farmacéutico nos referidos dispensérios hospitalares.

2. A Stimula 140 do TFR considerava hospital de pequeno porte a
unidade hospitalar com até duzentos (200) leitos, e assim o fazia
amparada na definicdo que lhe dava a Portaria Ministerial 316 de
26/08/1977, do Ministério da Satde. Com a revogagdo desse normativo,
pela Portaria MS 4.283, de 30/12/2010, considera-se de pequeno porte,
atualmente, segundo as normas do Ministério da Satde, o hospital cuja
capacidade ¢ de até 50 leitos.

3. De tudo se conclui, em suma, que os dispensarios de medicamentos
dos hospitais de pequeno porte (= de até cinquenta leitos) - e apenas
esses - estdo desobrigados de manter a assisténcia de profissional
habilitado. Relativamente aos dispensdrios dos demais hospitais - de
médio ou grande porte e os de "capacidade extra", na conceituacdo que
lhes conferem os normativos do Ministério da Sadde -, sujeitam-se a
obrigacdo de manter farmacéutico, equiparados que estdo, em razdo das
atividades neles realizadas, a drogarias ou farmdcias, na conceituacio
estabelecida nos incisos X e XI do art. 4° da Lei 5.991/73.

4. No caso concreto, o hospital recorrido se enquadra na classificagdo
de pequeno porte, j4 que sua capacidade é de apenas cingiienta leitos,
ndo estando sujeito, portanto, a obrigacdo de manter a assisténcia de
profissional habilitado.

5. Com esses fundamentos, acompanho, na conclusio, o voto do relator.

VOTO-VISTA

O EXMO. SR. MINISTRO TEORI ALBINO ZAVASCKI:

1.  Trata-se de recurso especial interposto contra acérddo do Tribunal Regional Federal da 3*
Regido que, em embargos a execucdo fiscal objetivando a declaracdo de nulidade da multa
imposta em virtude de suposta infringéncia ao art. 24 da Lei 3.820/60, assentou ndo haver
exigéncia legal para a manuteng@o de profissional farmacéutico no dispensario de medicamentos



da Sociedade Civil Hospital Presidente. O aresto foi assim ementado:

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS EM PEQUENA UNIDADE
HOSPITALAR OU EQUIVALENTE. PROFISSIONAL FARMACEUTICO. LEI N° 5.991/73.
DESNECESSIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO TFR. REGISTRO. LEI N° 6.839/80.
DISPENSA.

1. ALei5.991/73 determinou a obrigatoriedade de profissional técnico responsdvel, somente
nas farmacias e drogarias, portanto, as pequenas unidades hospitalares e equivalentes que
possuem dispensdrio de medicamentos ndo estdo sujeitas a exigéncia de um profissional
farmacéutico responsavel.

2. O dispensario de medicamentos ¢ mero setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, em sua embalagem original, diverso da farmdicia, onde pode ocorrer a
manipulacdo de medicamentos e, neste caso, portanto, imprescindivel a presenga de um
técnico responsavel, com conhecimentos especializados.

3. Nao pode prevalecer a obrigatoriedade de assisténcia farmacéutica imposta pelo Decreto
793/93 aos setores de dispensacdo de medicamentos da unidade hospitalar de pequeno porte
ou equivalente, extrapolando os limites previstos no texto legal (STJ, 1* Turma, REsp
205.323-SP, Rel. Min. Garcia Vieira, j. 11.05.99, v.u., DJU 21.06.99, p. 97; TRF3, AMS
1999.03.99.096808-4, Rel. Des. Fed. Mairan Maia, j. 09.10.02, v.u., DJU 04.11.02, p. 708).
4.  Apelagdo improvida. (fl. 175)

Nas razoes do recurso especial (fls. 193-207), o recorrente aponta violagdo aos arts. 19 da
Lei 5.991/73, 24 da Lei 3.820/60 e 1° do Decreto 85.878/81, asseverando que (I) "embora o art.
15 da Lei 5.991/73 disponha que a obrigatoriedade de responsdvel técnico diz respeito as
farmdcias e drogarias, € de primordial importancia interpreti-lo conjuntamente com o disposto no
artigo 19 do mesmo diploma legal, o qual arrola quais os estabelecimentos farmacéuticos estardo
liberados da manuten¢@o de responsavel técnico farmacéutico" (fl. 195), ndo relacionando, dentre
eles, o dispensario de medicamentos; (II) ao se analisar o conceito de farmécia, nos termos do
art. 4°, X, da Lei 5.991/73, "conclui-se que o conceito de dispensério estd incluido, ndo havendo
qualquer condi¢@o ou dependéncia de serem tais medicamentos industrializados ou nao" (fl. 196);
(IIT) ao estabelecer normas sobre o exercicio da profissdo de farmacéutico, o Decreto 85.878/81,
em seu art. 1° determina que, dentre as atribuigdes privativas dos profissionais, esta o
desempenho da fungo de dispensacdo de féormulas magistrais e farmacopéicas; (IV) a presenca
do farmacéutico no dispensario de medicamentos tem por objetivo principal proteger a saide de
seus usudrios; e (V) € legal a exigéncia de manutencdo de responsavel técnico farmacéutico no
dispensario de medicamentos mantido pela recorrida, de forma que sdo legitimas as autuacgdes
lavradas por falta de técnico, consoante o art. 24 da Lei 3.820/60. Por fim, aduz ser inaplicavel a
Simula 140 do extinto Tribunal Federal de Recursos, pois (a) o enunciado "teve como base a
Portaria Ministerial 316/77, a qual foi expressamente revogada pela Resolugio 53 de 05.06.1993"
(fl. 205), bem como (b) o nimero de leitos de uma unidade hospitalar ndao pode ser estabelecido
como critério para a andlise da necessidade de responsavel técnico farmacéutico, por ser a vida o
bem juridico protegido.

Nas contra-razdes (fls. 218-222), a recorrida requer a inadmissao do recurso especial por
entender que (a) ndo foram preenchidos os requisitos de admissibilidade recursal, notadamente
por tratar de negatdria genérica, e (b) falta interesse recursal. No mérito, postula a integral
manutencdo do julgado.

Por decisao de fls. 224-225, conferiu-se ao recurso o regime do art. 543-C do CPC e da
Resolugao STJ 08/08. Em parecer (fls. 236-240), o Ministério Publico Federal opinou pelo nao
provimento do recurso. O relator, Min. Humberto Martins, negou provimento ao recurso especial.



Foi acompanhado do voto do Ministro Cesar Asfor Rocha. O Ministro Napoledo Nunes Maia
Filho deu provimento ao recurso especial por entender indispensavel a presenga de farmacéutico
em dispensérios de medicamentos de hospitais.

Pedi vista.

2. A Lei5.991/73, no art. 15, dispds o seguinte:

Art. 15 - A farmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Em seu art. 4° entretanto, conceitua drogaria e farmécia, distinguindo-as de dispensario de
medicamentos, a saber:

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:

(...)

X - Farmicia - estabelecimento de manipulagio de férmulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o
de dispensacdo e do de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

(...)

XIV - Dispensdrio de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

XV - Dispensag@o - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nio.

3.  Em face dessa discriminagdo, a jurisprudéncia do STJ afirma que, em relacdo aos
dispensarios de medicamentos, na estrita qualificacdo que lhes deu o inciso XIV do art. 4° da Lei
5.991/73, ndo hé obrigacado de assisténcia por profissional habilitado. Nesse sentido, v.g.: AgRg no
Ag 1.191.365/SP, 1* T., Min. Luiz Fux, DJe de 24/05/2010; AgRg no REsp 1.069.328/SP, 2* T.,
Min. Castro Meira, DJe de 15/12/2008; AgRg no Ag 1.196.256/SP, 2° T., Min. Humberto Martins,
Dle de 25/11/2009; AgRg no REsp 1.126.365/SP, 2* T., Min. Herman Benjamin, DJe de
21/10/2009; AgRg no Ag 999.005/SP, 1* T. , Min. Denise Arruda, DJe de 25/06/2008; AgRg no
Ag 983.297, 1* T., Min. Teori Albino Zavascki, DJe de 30/04/2008; REsp 611.921/MG, 2* T.,
Min. Francisco Pecanha Martins, DJ de 28/03/2006; e REsp 742.340/RO, 1* T., Min. Teori
Albino Zavascki, DJ de 22/08/2005.

Repele-se o argumento segundo o qual o art. 19 da Lei 5.991/736, ao estabelecer que "ndo
dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de medicamentos, a
unidade volante e o supermercado, o armazém e o emporio, a loja de conveniéncia e a
drugstore", ndo estendeu essa exclusdo ao dispensario de medicamento, do que decorreria a
obrigacdo de manter a assisténcia dos referidos profissionais. Com efeito, tratando-se de
imposicao sujeita ao principio da legalidade estrita ("ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de
fazer alguma coisa sendo em virtude de lei", diz o art. 5° II da CF), a obrigacdo de manter
farmacéutico em dispensdrio ndo pode ser deduzida por argumento a contrario sensu. Nesse
sentido:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA.
DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. PRESENCA DE PROFISSIONAL LEGALMENTE
HABILITADO.



1. Os dispensérios de medicamentos localizados em hospitais ndo se subordinam a exigéncia
legal de manter a presenca de farmacéutico para funcionar. Simula 140 do extinto TFR.

2. O ¢6bice insculpido na Stmula 83/STJ também ¢ aplicdvel ao recurso fundamentado na
alinea "a" do permissivo constitucional.

3. O fato do art. 19 da Lei n® 5.991/73 ter exonerado o posto de medicamentos, a unidade
volante e o supermercado, o armazém e o empdrio, a loja de conveniéncia e a "drugstore" da
assisténcia de técnico responsavel, ndo importa reconhecer que trouxe para o dispensario de
medicamentos tal obriga¢do, porquanto o art. 15 da mesma lei apenas insere o referido dever
para as farmacias e drogarias. A obrigatoriedade de assisténcia de técnico responsavel inscrito
no Conselho Regional de Farmécia apenas poderd ser exigida dos estabelecimentos
expressamente referidos na lei.

4. Agravo regimental ndo provido. (AgRg no Ag 1.149.075/SP, 2* T., Min. Castro Meira, DJe
de 17/11/2009)

4.  Se assim é, resta saber o que significa "pequena unidade hospitalar ou equivalente", para
efeito de qualificagdo de "dispensario” nao sujeito a obrigacdo de manter farmacéutico. A Stimula
140, do TFR considerava como tal a unidade hospitalar com até duzentos (200) leitos, e assim o
fazia amparada na defini¢do que lhe dava a Portaria Ministerial 316 de 26/08/1977, do Ministério
da Sadde. E o que se constata do acérddo proferido na AMS 93.630, Min. Padua Ribeiro, DJ de
29.09.83), em cujo julgamento a 2* Secdo daquela extinta Corte aprovou a referida Stmula.
Ocorre, no entanto, que a Portaria 316 teve sua revogacio recomendada pela Resolu¢cdo CNS 53
de 06/05/1993, resultando expressamente revogada pela Portaria MS 4.283, de 30/12/2010, que
aprovou as novas diretrizes e estratégias para organizacao, fortalecimento e aprimoramento das
acdes e servicos de farmdacia no ambito dos hospitais. Assim, a classificacdo dos hospitais
segundo sua capacidade estd atualmente definida pelo Glossdrio do Ministério da Sadde
(Ministério da Satude. Glossdrio do Ministério da Saiide - Projeto de Terminologia em
Saiide. Série F. Comunicacdo e Educagdo em Saude. Brasilia, 2004 - disponivel em
http://dtr2001.saude.gov.br/editora/produtos/livros/pdf/04_0644_m.pdf), que considera "de
pequeno porte” o "hospital cuja capacidade é de até 50 leitos". Cumpre, assim, dar interpretacao
atualizada a Sumula 140/TFR, para ficar estabelecido que, a partir da revogacdo da Portaria
Ministerial 316/77, ocorrida em 30/12/10, considera-se unidade hospitalar de pequeno porte o
hospital cuja capacidade é de até 50 leitos.

5. De tudo se conclui, em suma, que os dispensérios dos hospitais de pequeno porte - e apenas
esses - € que estdo desobrigados de manter a assisténcia de profissional habilitado.
Relativamente aos dispensdrios dos demais hospitais - de médio ou grande porte e os de
"capacidade extra", na conceituacdo que lhes conferiu o mencionado Glossdrio do Ministério
da Saiide -, sujeitam-se a obrigacdo de manter farmacéutico, equiparados que estdo, em razio
das atividades neles realizadas, a drogarias ou farmdcias, na conceituacio estabelecida nos
incisos X e XI da Lei 5.991/73.

6. No caso concreto, a recorrida, Sociedade Civil Hospital Prudente, tem capacidade de
cinqiienta (50) leitos (fls. 04), qualificando-se, como tal, como unidade hospitalar de pequeno

porte, ndo sujeita, portanto, a obrigagdo de manter a assisténcia de profissional habilitado.

7. Com esses fundamentos, acompanho, na conclusdo, o voto do relator.



o
RECURSO ESPECIAL N2 1.110.906 - SP (2009/0016194-9) (f)

RETIFICACAO DE VOTO (Em parte)

O SR. MINISTRO CESAR ASFOR ROCHA:

Sr. Presidente, ja votei anteriormente, mas vou adotar os fundamentos que

foram aqui postos pelo Sr. Ministro Teori Albino Zavascki.



CERTIDAO DE JULGAMENTO
PRIMEIRA SECAO

Numero Registro: 2009/0016194-9 REsp 1.110.906 / SP

Numero Origem: 200561820410420
PAUTA: 11/04/2012 JULGADO: 23/05/2012

Relator
Exmo. Sr. Ministro HUMBERTO MARTINS

Presidente da Sessdo
Exmo. Sr. Ministro HERMAN BENJAMIN

Subprocurador-Geral da Republica
Exmo. Sr. Dr. MOACIR GUIMARAES MORAES FILHO

Secretaria
Bela. Carolina Véras

AUTUACAO
RECORRENTE : CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAO PAULO -
CRF/SP
ADVOGADO : ANA CRISTINA PERLIN E OUTRO(S)
RECORRIDO : SOCIEDADE CIVIL HOSPITAL PRESIDENTE
ADVOGADO : ROBERTO BALDACCI E OUTRO(S)

ASSUNTO: DIREITO PROCESSUAL CIVIL EDO TRABALHO
CERTIDAO

Certifico que a egrégia PRIMEIRA SECAO, ao apreciar o processo em epigrafe na
sessdo realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:

"Prosseguindo no julgamento, a Se¢do, por maioria, vencido o Sr. Ministro Napoledo
Nunes Maia Filho, negou provimento ao recurso especial, nos termos do voto do Sr. Ministro
Relator."

Os Srs. Ministros Mauro Campbell Marques, Benedito Gongalves, Cesar Asfor Rocha,
Teori Albino Zavascki (voto-vista) e Arnaldo Esteves Lima votaram com o Sr. Ministro Relator.

Nao participaram do julgamento os Srs. Ministros Francisco Falcdo e Castro Meira
(RIST]J, art. 162, § 2°).

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Herman Benjamin.
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Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 4> REGIAO

APELACAO CIVEL N° 5037591-49.2016.4.04.7000/PR

RELATORA: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA

APELANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF/PR
(REU)

APELADO: FEDERACAO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE

SAUDE NO ESTADO DO PARANA (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

APELADO: SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DO ESTADO
DO PARANA - SINDIPAR (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

RELATORIO

Trata-se de apelacdo interposta contra sentenca que determinou,
respeitada a prescricdo quinquenal (Stmula 85 do STJ), a anulacdo das
sangdes impostas contra os hospitais filiados aos requerentes que, embora
possuissem até 50 leitos, ndo mantinham farmacéuticos em seus dispensarios.
Declarou ainda que tais hospitais ndo sdo obrigados a se registrar no CRF/PR.
Condenou o CRF/PR a devolver aos autores, meio a meio, as custas
processuais e ao pagamento de honorarios advocaticios, estes fixados sobre o
valor da causa atualizado e nos percentuais minimos previstos nas faixas de
valores indicadas no §3 ° do art. 85, do CPC, observando-se ainda o disposto
no § 5° do aludido artigo. Determinou ainda que a verba honoraria devera ser
rateada entre os autores.

Em suas razdes de apelagdo, o Conselho Regional de Farmacia
do Estado do Rio Grande do Sul sustentou, em sintese, que, apos a edi¢ao da
Lei Federal n. 13.021/2014, a questdo obteve novos contornos e o Judiciario
passou a ter novo entendimento sobre a matéria. Que a referida lei atribui as
farmacias dos estabelecimentos substituidos pelos autores as mesmas
responsabilidades de farmécias de qualquer natureza, sem qualquer ressalva.
Arguiu que as exigéncias da nova lei bastam para afastar as pretensoes dos
apelados em relacdo a deixar de prestar a assisténcia técnica farmacéutica
em seus estabelecimentos mediante contrata¢do de profissional habilitado.
Disse que todas as unidades hospitalares e similares, independente do
numero de leitos, necessitam de registro junto ao CRF-RS e assisténcia
farmacéutica integral. Que o dispensario de medicamentos ¢ equiparado a
farmdcia para todos os fins. Defendeu que, caso mantida a sentenga, podera
haver a rescisdo de muitos contratos de trabalho, ao argumento de que 90%
(noventa por cento) dos substituidos possuem assisténcia técnica
farmacéutica, ainda que parcial. Juntou jurisprudéncia em apoio a sua tese.

https://jurisprudencia.trf4.jus.br/pesquisa/inteiro_teor.php?orgao=1...
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Pugnou pela reforma da sentenga com a inversdo do 6nus sucumbencial.

Foram oportunizadas contrarrazdes. Vieram os autos a esta
Corte para julgamento.

E o relatorio.

VOTO

A controvérsia cinge-se a necessidade ou nao da presenca de
farmacéutico responsavel em  dispensario de medicamentos de
estabelecimento hospitalar.

E firme na jurisprudéncia o entendimento no sentido da néo
obrigatoriedade da presenca de farmacéutico responsavel em dispensario de
medicamentos mantido por "pequena unidade hospitalar ou equivalente" (art.
4°, XV, da Lei n.° 5.991/73), assim considerada aquela com até 50 (cinquenta)
leitos, ao teor da regulamentagdo especifica do Ministério da Saude (Stimula
140/TFR).

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. REPRESENTATIVO DA
CONTROVERSIA. ART. 543-C DO CPC. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. PRESENCA DE
FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO ART. 15 DA
LEI N. 5.991/73. OBRIGAGAO POR REGULAMENTO. DESBORDO DOS
LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO TFR.
MATERIA PACIFICADA NO STJ.

1. Cuida-se de recurso especial representativo da controvérsia, fundado no
art. 543-C do Codigo de Processo Civil sobre a obrigatoriedade, ou ndo, da
presenga de farmacéutico responsavel em dispensario de medicamentos de
hospitais e clinicas publicos, ou privados, por for¢a da Lei n. 5.991/73.

2. Ndo é obrigatoria a presenca de farmacéutico em dispensdrio de
medicamentos, conforme o inciso XIV do art. 4° da Lei n. 5.991/73, pois
ndo é possivel criar a postulada obriga¢do por meio da interpretagdo
sistemdatica dos arts. 15 e 19 do referido diploma legal.

3. Ademais, se eventual dispositivo regulamentar; tal como o Decreto n. 793,
de 5 de abril de 1993 (que alterou o Decreto n. 74.170, de 10 de junho de
1974), fixar tal obriga¢do ultrapassara os limites da lei, porquanto
desbordara o evidente rol taxativo fixado na Lei n. 5.991/73.

4. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica é firme no sentido de
que ndo é obrigatoria a presenga de farmacéutico em dispensdrio de
medicamentos de hospital ou de clinica, prestigiando - inclusive - a
aplicacio da Sumula 140 do extinto Tribunal Federal de Recursos.
Precedentes.

5. O teor da Sumula 140/TFR - e a desobrigacdo de manter profissional
farmacéutico - deve ser entendido a partir da regulamentagdo existente,
pela qual o conceito de dispensdrio atinge somente "pequena unidade
hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da Lei n. 5.991/73); atualmente, é
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considerada como pequena a unidade hospitalar com até 50 (cinquenta)
leitos, ao teor da regulamentagdo especifica do Ministério da Saude; os
hospitais e equivalentes, com mais de 50 (cinquenta) leitos, realizam a
dispensa¢do de medicamentos por meio de farmacias e drogarias e,
portanto, sdo obrigados a manter farmacéutico credenciado pelo Conselho
Profissional, como bem indicado no voto-vista do Min. Teori Zavascki,
incorporado aos presentes fundamentos.

6. Recurso sujeito ao regime do art. 543-C do CPC, combinado com a
Resolugao STJ 08/2008.

Recurso especial improvido.

(STJ, 1¢ Se¢do, REsp 1110906/SP, Rel. Ministro HUMBERTO MARTINS,
Julgado em 23/05/2012, DJe 07/08/2012 - grifei)

ADMINISTRATIVO. AGRAVO  REGIMENTAL. AGRAVO  DE
INSTRUMENTO. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. HOSPITAIS E
CLINICAS. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. PRESENCA DE
PROFISSIONAL LEGALMENTE HABILITADO. DESNECESSIDADE.
PRECEDENTES JURISPRUDENCIAIS DO STJ.

1. A exigéncia de se manter profissional farmacéutico dirige-se, apenas, as
drogarias e farmacias, ndo abrangendo os dispensarios de medicamentos
situados em hospitais e clinicas. Precedentes do STJ: RESP 611921/MG,
Relator Ministro Francisco Pe¢anha Martins, DJ de 28.03.2006; AgRg no
Ag 679497/SP, Relatora Ministra Denise Arruda, DJ de 24.10.2005; RESP
742.340/R0O, Relator Ministro Teori Zavascki, DJ de 22.08.2005; RESP
603.634/PE, Relator Ministro José Delgado, DJ 07.06.2004 e RESP
550.589/PE, Relatora Ministra Eliana Calmon, DJ 15.03.2004. 2. Agravo
regimental desprovido. (STJ, AgRg no Ag 1.191.365/SP, Rel. Min. Luiz Fux,
DJe 24/05/2010 - grifei)

Nesse exato sentido, recentes precedentes desta Corte:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. PROCESSUAL CIVIL. TUTELA DE
URGENCIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. PRESENCA DE
FARMACEUTICO RESPONSAVEL. INEXIGIBILIDADE. - A tutela de
urgéncia sera concedida quando houver elementos que evidenciem a
probabilidade do direito e o perigo de dano ou o risco ao resultado util do
processo. - No caso em aprego, recomendavel que até decisdo final sejam
suspensas as penalidades ja aplicadas, bem como vedadas novas autuagoes
e cobrangas e, ainda, ndo sejam exigidos registro e pagamento de
anuidades junto ao CRF. (TRF4, AG 5054593-80.2016.404.0000,
TERCEIRA TURMA, Relator RICARDO TEIXEIRA DO VALLE PEREIRA,
Jjuntado aos autos em 02/05/2017)

AGRAVO DE  INSTRUMENTO. ADMINISTRATIVO. CONSELHO
REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS.
PRESENCA DE FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. Nao é
obrigatoria a presenga de farmacéutico em dispensario de medicamentos,
conforme o inciso XIV do art. 4° da Lei n. 5.991/73, pois ndo é possivel
criar a postulada obrigag¢do por meio da interpretagdo sistemdtica dos arts.
15 e 19 do referido diploma legal. O provimento hostilizado limitou-se a
assegurar a possibilidade de os profissionais da enfermagem realizarem a
simples entrega de medicamentos aos usudrios, o que ndo abrange
fracionamento dos firmacos. E de se reconhecer, em juizo de cognicéo
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sumdaria, a probabilidade do direito alegado pelo autor, assim como o risco
de dano decorrente da interrup¢do do servico de fornecimento de
medicamentos a  populagio do  Municipio. (TRF4, AG
5051112-12.2016.404.0000, QUARTA TURMA, Relatora VIVIAN JOSETE
PANTALEAO CAMINHA, Jjuntado aos autos em 25/04/2017)

ADMINISTRATIVO. CONSELHO DE FISCALIZACAO PROFISSIONAL.
COREN-RS. PROFISSIONAL DE ENFERMAGEM. ENTREGA DE
MEDICAMENTO A POPULAGCAO EM DISPENSARIO. POSSIBILIDADE.
1. Conforme ja referido em outros julgamentos desta Corte, a Lei n’
13.021/14, que dispoe sobre o exercicio e a fiscalizagcdo das atividades
farmacéuticas, ndo revogou integralmente a Lei n° 5.991/73, tampouco
disciplinou, de modo especifico, o funcionamento de dispensario de
medicamentos em pequena unidade hospitalar ou equivalente. O art. 4°,
inciso XVI, da Lei n° 5.991/73 conceitua que Dispensdrio de Medicamentos
é o setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar ou equivalente. 2. Tendo o e. STJ, ao julgar o
REsp n.° 1.110.906 havido como representativo de controvérsia, firmado
orientagdo no sentido de que ndo é obrigatoria a presenga de farmacéutico
em dispensario de medicamentos, somado ao fato de que a Lei n° 7.498/86,
que regulamenta o exercicio enfermagem, dispée no art. 11, inc. I, alinea
'c" que, dentre as atribui¢ées dos enfermeiros, tem-se que lhes compete,
inclusive, a 'prescri¢cdo de medicamentos estabelecidos em programas de
saude publica e em rotina aprovada pela instituicdo de saude', resta
descabida a vedac¢do determinada no art. 2° da Decisdo COREN-RS N°
008/2016. (TRF4, AG 5052086-49.2016.404.0000, QUARTA TURMA,
Relator LUIS ALBERTO D'AZEVEDO AURVALLE, juntado aos autos em
06/04/2017)

AGRAVO  DE  INSTRUMENTO. CONSELHO REGIONAL DE
ENFERMAGEM. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. COREN-RS n.°
008/2016. 1. O fornecimento de medicamento aos pacientes nos
dispensarios, em hospitais de pequeno porte e clinicas médicas, realizado
em estrita observancia da prescri¢do médica, dispensa a preseng¢a de um
profissional com conhecimentos especializados, o que ndo impede,
portanto, seja realizado pelo enfermeiro. 2. Nao deve prevalecer a vedagdo
imposta aos profissionais de Enfermagem de realizar a entrega de
medicagdo ao usuario, em face da Decisao COREN-RS n.° 008/2016 (TRF4,
AG 5050103-15.2016.404.0000, TERCEIRA TURMA, Relatora MARGA
INGE BARTH TESSLER, juntado aos autos em 05/04/2017)

A principio, cumpre ressaltar que, o fornecimento de
medicamento aos pacientes nos dispensarios, em hospitais de pequeno porte e
clinicas médicas, realizado em estrita observancia da prescricdo médica,
dispensa a presenca de um profissional com conhecimentos especializados, o
que nao impede, portanto, seja realizado pelo enfermeiro.

Conforme ja referido em outros julgamentos desta Corte, a Lei
n°® 13.021/14, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas, nao revogou integralmente a Lei n°® 5.991/73, tampouco
disciplinou, de modo especifico, o funcionamento de dispensario de
medicamentos em pequena unidade hospitalar ou equivalente. O art. 4°, inciso
XVI, da Lei n° 5.991/73 conceitua que Dispensario de Medicamentos ¢ o
setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar ou equivalente.
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Isso porque, os arts. 9° e 17 da Lei 13.021/2014, os quais
estabeleciam, respectivamente, atribuicdo exclusiva as farmacias para
dispensa¢do de medicamentos e prazo para os dispensarios de medicamentos
transformarem-se em farmacia, foram vetados.

Nesse sentido, ndo had reparos a sentenca recorrida, cujos
fundamentos adoto como complemento as razdes de decidir:

“(..)

Nos termos do artigo 300 do Codigo de Processo Civil, a tutela de urgéncia
somente podera ser deferida se houver nos autos elementos que evidenciem,
concomitantemente: a) a probabilidade do direito e b) o perigo de dano ou
risco ao resultado util do processo.

Entendo que tais requisitos estdo ausentes no presente caso.

De inicio, constato que a decisdo agravada funda-se em julgamento de
recurso repetitivo da controvérsia (Tema 483), no qual o STJ firmou a
seguinte tese: '"ndo ¢ obrigatoria a presenca de farmacéutico em
dispensario de medicamentos":

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. REPRESENTATIVO DA
CONTROVERSIA. ART. 543-C DO CPC. CONSELHO REGIONAL DE
FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. PRESENCA DE
FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO ART. 15 DA
LEI N. 5.991/73. OBRIGAGAO POR REGULAMENTO. DESBORDO DOS
LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA 140 DO EXTINTO TFR.
MATERIA PACIFICADA NO STJ. 1. Cuida-se de recurso especial
representativo da controvérsia, fundado no art. 543-C do Codigo de
Processo Civil sobre a obrigatoriedade, ou ndo, da presenca de
farmacéutico responsavel em dispensdrio de medicamentos de hospitais e
clinicas publicos, ou privados, por for¢a da Lei n. 5.991/73. 2. Ndo é
obrigatoria a presenca de farmacéutico em dispensdrio de medicamentos,
conforme o inciso XIV do art. 4° da Lei n. 5.991/73, pois ndo é possivel
criar a postulada obrigacdo por meio da interpretacdo sistemdtica dos
arts. 15 e 19 do referido diploma legal. 3. Ademais, se eventual dispositivo
regulamentar, tal como o Decreto n. 793, de 5 de abril de 1993 (que alterou
o Decreto n. 74.170, de 10 de junho de 1974), fixar tal obrigagdo
ultrapassara os limites da lei, porquanto desbordara o evidente rol taxativo
fixado na Lei n. 5.991/73. 4. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica ¢é firme no sentido de que ndo é obrigatoria a presenca de
farmacéutico em dispensdrio de medicamentos de hospital ou de clinica,
prestigiando - inclusive - a aplicagcdo da Sumula 140 do extinto Tribunal
Federal de Recursos. Precedentes. 5. O teor da Sumula 140/TFR - e a
desobrigagdo de manter profissional farmacéutico - deve ser entendido a
partir da regulamentacdo existente, pela qual o conceito de dispensdrio
atinge somente "pequena unidade hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da
Lei n. 5.991/73); atualmente, ¢é considerada como pequena a unidade
hospitalar com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentag¢do
especifica do Ministério da Saude; os hospitais e equivalentes, com mais de
50 (cinquenta) leitos, realizam a dispensa¢do de medicamentos por meio de
farmdcias e drogarias e, portanto, sdo obrigados a manter farmacéutico
credenciado pelo Conselho Profissional, como bem indicado no voto-vista
do Min. Teori Zavascki, incorporado aos presentes fundamentos. 6. Recurso
sujeito ao regime do art. 543-C do CPC, combinado com a Resolu¢ao STJ
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08/2008.Recurso especial improvido. (REsp 1110906/SP. Rel. Ministro
HUMBERTO MARTINS, PRIMEIRA SECAO, julgado em 23/05/2012, DJe
07/08/2012) (grifei)

Assim, consolidada a desnecessidade de profissional farmacéutico em
dispensdario de medicamento, resta determinar se o profissional de
enfermagem estaria impedido de exercer tal fungdo.

De acordo com o julgado acima transcrito, nos termos do art. 4° da Lei
5.991/73, entendeu-se que o dispensdrio de medicamentos é mero setor de
fornecimento de medicamentos industrializados, em sua embalagem
original, diverso da farmacia, local em que pode ocorrer a manipulagdo
dos medicamentos, estando sujeito, neste ultimo caso, a presenga de técnico
responsavel, com conhecimentos especializados.

Assim, o fornecimento de medicamento aos pacientes nos dispensarios, em
hospitais de pequeno porte e clinicas médicas, realizado em estrita
observancia da prescri¢cao médica, dispensa a presenga de um profissional
com conhecimentos especializados, o que ndo impede, portanto, seja
realizado pelo enfermeiro.

Argumenta o agravante que a Lei 13.021/2014 teria extinto a figura do
dispensario de medicamentos estabelecida na Lei 5.991/73, existindo
atualmente somente as farmdcias (com manipula¢do ou sem manipulagdo).

Ocorre que esquece o agravante de mencionar o veto aos arts. 9° e 17 da
Lei 13.021/2014, os quais estabeleciam, respectivamente, atribui¢do
exclusiva as farmacias para dispensa¢do de medicamentos e prazo para os
dispensarios de medicamentos transformarem-se em farmdacia.

As razoes de veto relacionam-se justamente a contrariedade dos
dispositivos ao interesse publico: "As restri¢des trazidas pela proposta em
relagdo ao tratamento hoje dispensado para o tema na Lei n° 5.991, de 17
de dezembro de 1973, poderiam colocar em vrisco a assisténcia
farmacéutica a populacdo de diversas regioes do Pais, sobretudo nas
localidades mais isoladas. Além disso, o texto utiliza o conceito de
‘cosméticos com indicagdes terapéuticas', que ndo existe na nossa
legislagdo sanitaria e poderia causar duvidas quanto a abrangéncia de sua
aplicagdo”.

Portanto, esta claro que a Lei 13.021/2014 ndo revogou integralmente a Lei
5.991/73, persistindo a figura do dispensdrio de medicamentos,
conceituada no art. 4°, XVI, como o setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente.

Nesses termos, ndo deve prevalecer a vedagdo imposta aos profissionais de
Enfermagem de realizar a entrega de medicag¢do ao usudrio, em face da
Decisdo COREN-RS n.° 008/2016, publicada em 29/01/2016, que prevé:

"Art. 1° - E vedado aos Profissionais de Enfermagem, Enfermeiros,
Técnicos e Auxiliares de Enfermagem, realizar dispensa¢do de
medicamentos  e/ou  supervisdo em unidades farmacéuticas de
estabelecimentos de saude.

$1° Os Profissionais de Enfermagem ndo possuem competéncia técnica,
ética e legal para realizar dispensa¢do de medicamentos e supervisio em
farmacias de estabelecimentos de saude;
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$2° Entenda-se como dispensagdo de medicamentos o conceito adotado no
Art. 4° inciso XV, da Lei n° 5.991/73: "Dispensacdo - ato de fornecimento
ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou ndo;".

Art. 2° - Fica revogada a Decisdo COREN-RS n° 137/2012, que dispoe
sobre Profissional de Enfermagem realizar a entrega de medicamentos nas
farmdacias e/ou dispensarios de medicamentos."”

Registre-se que a anterior Decisao COREN-RS n.° 137/2012 expressamente
diferenciava o ato de entrega de medicamentos do ato de dispensagao,
autorizando ao profissional de enfermagem a entrega, mas consignando que
a dispensagdo é ato privativo do farmacéutico:

"Art.1° - Aos Profissionais de Enfermagem é permitida a entrega de
medicamentos, definido este termo como o ato simples que visa transferir
um medicamento do estoque/prateleira, para as mdos do usudrio, com
excegdo dos medicamentos antimicrobianos e controlados de acordo pela
Portaria n° 344/98 da Secretaria da Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

Pardgrafo Primeiro: A entrega dos medicamentos deve ser supervisionada
por 01 (um) Farmacéutico Responsavel Técnico.

Paragrafo Segundo: A farmacia e/ou dispensdrio de medicamentos onde se
realizara a prestagdo do servigo deve estar regular junto ao Conselho
Regional de Farmacia e Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° - A dispensacdo de medicamentos é ato privativo dos Profissionais
Farmacéuticos."

Assim, observa-se que a Decisio COREN-RS n° 008/2016 suprimiu a
diferenciagdo entre o ato de entrega e dispensac¢do de medicamento, e ao
revogar a anterior Decisdo n° 137/2012 estabeleceu restri¢do ao exercicio
profissional sem qualquer amparo legal.

Isso porque a Lei 7.498/86, que dispoe sobre a regulamentagdo do exercicio
da enfermagem, disciplina:

Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem, cabendo-
lhe:

[-]

11 - como integrante da equipe de saude:

[]

c) prescricio de medicamentos estabelecidos em programas de saude
publica e em rotina aprovada pela instituicdo de saude, (grifos)

Logo, ainda que ausente a expressa previsdo sobre a possibilidade de
entrega de medicamento, a lei ndo impde vedagdo ao ato, de modo que os
normativos infralegais ndo podem restringir o exercicio da profissdo.

De acordo com os autos, a Decisao COREN-RS n° 008/2016 ampara-se em
Parecer Normativo do COFEN de n° 002/2015, segundo o qual "os
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profissionais de enfermagem (Enfermeiros, Técnicos e Auxiliares de
Enfermagem) ndo possuem competéncia, ética e legal para realizar
dispensagdo e/ou supervisdo de unidades farmacéuticas, sendo desfavoravel
a esta pratica, pelos profissionais de enfermagem”. Todavia, a proibi¢do do
ato de dispensagao ja constava da Decisao COREN-RS n° 137/2012.

No caso, a dispensagdo exige a presta¢do indispensavel de informagoes
quanto ao uso e conservagdo de medicamento, atividade privativa do
farmacéutico, mas que ndo se confunde com o mero ato de entrega da
medicagdo.

No que se refere a Resolu¢do do Conselho Estadual de Saude CES/RS n’
03/2016, entendo que eventuais desvios de finalidade ou irregularidades
apontadas pela fiscalizagdo do COREN, em visitas regulares realizadas nas
unidades de saude, devem ser pontualmente coibidos, orientando-se a
gestdo para corregdo dos problemas, o que ndo autoriza a proibi¢do geral e
irrestrita ao exercicio da profissdo, sem qualquer amparo em lei.

Ademais, prejuizo maior sera experimentado pela populagdo local que vera
extremamente restrito seu acesso aos medicamentos, com exce¢do dos
medicamentos antimicrobianos e controlados, que continuam a ser
disponibilizados apenas nas unidades farmacéuticas, de acordo com a
Portaria n° 344/98 da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

Nesse exato sentido: (TRF4, AG 5022954-44.2016.404.0000, QUARTA
TURMA, Relator LUIS ALBERTO D'AZEVEDO AURVALLE, Jjuntado aos
autos em 10/06/2016).

Assim, porquanto presentes o0s pressupostos indispensdveis para a
concessdo da antecipagdo dos efeitos da tutela pretendida na origem, nos
termos do artigo 300 do CPC, reputo incabivel a atribugdo de efeito
Suspensivo ao recurso.

Anoto, ainda, que se mostra recomenddvel prestigiar a decisdo de primeiro
grau que deferiu a antecipagdo dos efeitos da tutela, tendo em vista o
contato direto do julgador com as circunstancias faticas que embasaram o
pleito, sobretudo se considerado que a matéria serd objeto de cognicdo
ampla em primeiro grau de jurisdicdo.

Ante o exposto, indefiro o pedido de atribuicdo de efeito suspensivo ao
agravo de instrumento.

Nesse mesmo sentido:

de agravo de instrumento interposto pelo CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF/SC
contra decisdo proferida no Mandado de Seguran¢a n°
5001801-04.2017.4.04.7215/SC, em que foi concedida a medida
liminar no sentido de determinar a autoridade impetrada que se
abstenha de exigir o funcionamento da farmacia do Hospital Dom
Joaquim no mesmo horario de funcionamento do nosocémio, bem
como de lavrar autos de infracdo ou negar-lhe a expedi¢do da
Certiddo de Regularidade Técnica pelo motivo em referéncia.
Asseverou, a parte agravante que a decisdo é contrdria a nova
orientacdo do STJ, baseia-se na extinta sumula 140 do TFR e, ainda,
contraria a nova Lei Federal n°. 13.021/2014. Aduziu que a alegagdo
da impetrante de que possui somente um dispensdrio de

08/11/2022 15:09



Documento:40000434607

90of 19

https://jurisprudencia.trf4.jus.br/pesquisa/inteiro_teor.php?orgao=1...

medicamentos nas dependéncias do Hospital com objetivo de atender
seus pacientes, afirmando que atua com "mera” dispensagdo de
medicamentos, ndo se coaduna com os dados constatados em
fiscalizagdo realizada pelo orgdo impetrado. Argumentou que o
certificado de regularidade postulado pelo impetrante nada mais é
do que o documento que comprova que a instituicdo possui um
farmacéutico responsavel técnico para todo o horario de
funcionamento do estabelecimento, tornando este, apto a adquirir os
medicamentos com as distribuidoras de todo o Pais e,
consequentemente, sujeitando o estabelecimento a fiscaliza¢do do
CRF. E o sucinto relatério. Primeiramente, destaco que nos termos
do artigo 1.046 do Codigo de Processo Civil/2015, em vigor desde
18 de margo de 2016, suas disposi¢oes se aplicardo desde logo aos
processos pendentes, ficando revogada a Lei n° 5.869/1973, ndo se
aplicando retroativamente, contudo, aos atos processuais jd
praticados e as situagoes juridicas consolidadas sob a vigéncia da
norma revogada, conforme expressamente estabelece seu artigo 14.
No caso em tela, a decisdo agravada foi publicada ja na vigéncia do
CPC/2015, portanto, necessaria a andlise do instituto da tutela
segundo os requisitos disciplinados pela lei atualmente em vigor. De
inicio, constata-se que a decisdo agravada, a seguir transcrita,
funda-se em julgamento de recurso repetitivo da controvérsia (Resp.
1.110.906/SP): "(...) Decido. A Lei n°. 5.991/1973, que dispée sobre o
Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos e da outras providéncias determinou a
obrigatoriedade de profissional técnico responsavel em farmdcias e
drogarias, da seguinte forma: Art. 15 - A farmdcia e a drogaria
terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsdvel,
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei. Em seu
art. 4° conceituou farmacia, drogaria e dispensarios de
medicamentos nestes termos: Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo
adotados os seguintes conceitos: (...) X - Farmdcia - estabelecimento
de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comercio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensagdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica; XI - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais; (...) XIV - Dispensadrio de medicamentos -
setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar ou equivalente; Por outro lado, o
Decreto n°. 793, de 05/04/1993 (que alterou o Decreto n°. 74.170, de
10/06/1974), ja revovado pelo Decreto n°. 3.181, de 23 de setembro
de 1999, assim dispunha no § 2°do seu art. 27: "Art. 27. A farmacia
e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel. § 1° O técnico responsavel de que trata este artigo serd
o farmacéutico inscrito no Conselho Regional de Farmdcia, na
forma da lei. § 2° Contardo também, obrigatoriamente, com a
assisténcia técnica de farmacéutico responsavel os setores de
dispensagdo dos hospitais publicos e privados e demais unidades de
saude, distribuidores de medicamentos, casas de saude, centros de
saude, clinicas de repouso e similares que dispensem, distribuam ou
manipulem medicamentos sob controle especial ou sujeitos a
prescricdio médica. A questdo foi objeto de Recurso Repetitivo no
Superior Tribunal de Justica que, no julgamento de Recurso
Repetitivo no REsp 1.110.906, de relatoria do Ministro Humberto
Martins, publicado em 23/05/2012, firmou entendimento acerca da
inexigibilidade da presenca de profissional  farmacéutico,
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devidamente habilitado, em tais estabelecimentos, em virtude do
dispoto no art. 4°, inciso X1V, da Lei n°. 5.991/73, bem como do de
que Sumula 140/TFR deve ser interpretada considerando dispensario
de medicamentos a pequena unidade hospitalar com até 50
(cinquenta) leitos para efeito de afastar a obrigatoriedade da
exigéncia de manter profissional farmacéutico: "ADMINISTRATIVO.
PROCESSUAL CIVIL. REPRESENTATIVO DA CONTROVERSIA.
ART. 543-C DO CPC. CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA.
DISPENSARIO  DE ~ MEDICAMENTOS.  PRESENCA  DE
FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO ART.
15 DA LEI N. 5.991/73. OBRIGACAO POR REGULAMENTO.
DESBORDO DOS LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA
140 DO EXTINTO TFR. MATERIA PACIFICADA NO STJ. 1. Cuida-
se de recurso especial representativo da controvérsia, fundado no
art. 543-C do Codigo de Processo Civil sobre a obrigatoriedade, ou
ndo, da presenca de farmacéutico responsavel em dispensario de
medicamentos de hospitais e clinicas publicos, ou privados, por for¢a
da Lei n. 5.991/73. 2. Ndo é obrigatoria a presenga de farmacéutico
em dispensario de medicamentos, conforme o inciso XIV do art. 4° da
Lei n. 5.991/73, pois ndo é possivel criar a postulada obrigagdo por
meio da interpreta¢do sistemdtica dos arts. 15 e 19 do referido
diploma legal. 3. Ademais, se eventual dispositivo regulamentar, tal
como o Decreto n. 793, de 5 de abril de 1993 (que alterou o Decreto
n. 74.170, de 10 de junho de 1974), fixar tal obrigagdo ultrapassard
os limites da lei, porquanto desbordarad o evidente rol taxativo fixado
na Lei n. 5.991/73. 4. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justica ¢ firme no sentido de que ndo ¢é obrigatoria a presen¢a de
farmacéutico em dispensdrio de medicamentos de hospital ou de
clinica, prestigiando - inclusive - a aplicagdo da Sumula 140 do
extinto Tribunal Federal de Recursos. Precedentes. 5. O teor da
Sumula 140/TFR - e a desobriga¢do de manter profissional
farmacéutico - deve ser entendido a partir da regulamentagdo
existente, pela qual o conceito de dispensario atinge somente
"pequena unidade hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da Lei n.
5.991/73); atualmente, é considerada como pequena a unidade
hospitalar com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentagdo
especifica do Ministério da Saude; os hospitais e equivalentes, com
mais de 50 (cinquenta) leitos, realizam a dispensag¢do de
medicamentos por meio de farmdcias e drogarias e, portanto, sdo
obrigados a manter farmacéutico credenciado pelo Conselho
Profissional, como bem indicado no voto-vista do Min. Teori
Zavascki, incorporado aos presentes fundamentos. 6. Recurso sujeito
ao regime do art. 543-C do CPC, combinado com a Resolug¢ao STJ
08/2008. Recurso especial improvido." Em 2014 entrou em vigor a
Lei n® 13.021/2014, que assim passou a dispor sobre a matéria: Art.
lo As disposigoes desta Lei regem as agoes e servigos de assisténcia
farmacéutica executados, isolada ou conjuntamente, em carater
permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito
publico ou privado. Art. 20 Entende-se por assisténcia farmacéutica
o conjunto de agoes e de servigos que visem a assegurar d
assisténcia terapéutica integral e a promogdo, a prote¢do e a
recuperacdo da saude nos estabelecimentos publicos e privados que
desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional. Art.
3o Farmacia é uma unidade de prestagdo de servigos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orienta¢do
sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipula¢do
e/ou dispensagdo de medicamentos magistrais,  oficinais,
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farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos. Pardgrafo
unico. As farmdcias serdo classificadas segundo sua natureza como:
I - farmdcia sem manipula¢do ou drogaria: estabelecimento de
dispensa¢do e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais, II -
farmdcia com manipulacdo: estabelecimento de manipula¢do de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo
o de dispensagdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica. (grifei) Art.
6 Para o funcionamento das farmdcias de qualquer natureza,
exigem-se a autorizagdo e o licenciamento da autoridade
competente, além das seguintes condigdes: 1 - ter a presenga de
farmacéutico durante todo o hordrio de funcionamento, II - ter
localizag¢do conveniente, sob o aspecto sanitario; Il - dispor de
equipamentos — necessarios —a  conserva¢do  adequada  de
imunobiologicos; IV - contar com equipamentos e acessorios que
satisfagam aos requisitos técnicos estabelecidos pela vigilancia
sanitaria. Art. 7 Poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor,
para atendimento imediato a populagdo, de medicamentos, vacinas e
soros que atendam o perfil epidemiologico de sua regido
demogrdfica. Art. 8 A farmacia privativa de unidade hospitalar ou
similar destina-se exclusivamente ao atendimento de seus usudrios.
(Grifei) Pardgrafo unico. Aplicam-se as farmdcias a que se refere o
caput as mesmas exigéncias legais previstas para as farmacias ndo
privativas no que concerne a instalagoes, equipamentos, dire¢do e
desempenho técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em
Conselho Regional de Farmacia. (Grifei) Colhe-se da decisdo do
Agravo de Instrumento n°.5003755-36.2016.4.04.0000, de Relatoria
da Desembargadora Federal Vivian Josete Pantaledo Caminha,
Julgado em 10/03/2016, no qual foi dado provimento ao recurso para
modificar a decisdo que indeferiu a liminar neste processo, que a
alteracao legislativa ndo implicou em superagdo do decicido pelo
STJ, visto que a Lei n° 13.021/2014 ndo revogou integralmente o
disposto na Lei n° 5.991/1973. Por tal razdo, manteve a
inexigibilidade de profissional farmacéutico nos dispensarios
hospitalares. Adoto, assim, como razoes de decidir aquelas contidas
no voto da Desembargadora Federal Vivian Josete Pantaledo
Caminha no recurso de agravo de instrumento acima mencionado,
para reconhecer a referida inexigibilidade: Consoante o referido
Jjulgado, ‘o teor da Sumula 140/TFR - e a desobriga¢do de manter
profissional farmacéutico - deve ser entendido a partir da
regulamentagdo existente, pela qual o conceito de dispensario atinge
somente ‘pequena unidade hospitalar ou equivalente' (art. 4°, XV, da
Lein. 5.991/73); atualmente, é considerada como pequena a unidade
hospitalar com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentagdo
especifica do Ministério da Saude'. Com efeito, conferiu-se nova
interpretacdo a sumula supramencionada, reconhecendo, com base
em regulamentagdo especifica do Ministério da Saude, que o
conceito de dispensario ali referido abrange somente pequena
unidade hospitalar ou equivalente, assim compreendida a unidade
com ateé 50 (cinquenta) leitos. Nessa perspectiva, é licito afirmar que
a Lein.? 13.021/14 (que dispée sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas) ndo revogou integralmente a Lei n.’
5.991/73, nem disciplinou - de modo especifico - o funcionamento de
dispensario de medicamentos em pequena unidade hospitalar ou
equivalente, do que se infere a plena vigéncia da norma que
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conceitua 'Dispensario de Medicamentos - setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade
hospitalar ou equivalente' (art. 4°, inciso XVI) e, por logica
inferéncia, da orientagdo jurisprudencial que nela se fundou.
Cumpre ressaltar que os arts. 9 e 17 da referida Lei, que atribuia
somente as farmdcias a dispensa¢do de medicamentos e estabelecia
prazo para os 'dispensarios de medicamentos’ transformarem-se em
farmdcias (justamente por serem figuras distintas que ndo se
confundem), respectivamente, foram vetados pela Presidente da
Republica, do que resultou frustrada a tentativa de extingui-los.
Transcrevo a integra da mensagem do referido veto: MENSAGEM N°
232, DE 8 DE AGOSTO DE 2014. Senhor Presidente do Senado
Federal, Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do
art. 66 da Constitui¢do, decidi vetar parcialmente, por contrariedade
ao interesse publico e por inconstitucionalidade, o Projeto de Lei n’
41, de 1993 (no 4.385/94 na Camara dos Deputados), que 'Dispoe
sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas’.
Ouvidos, o Ministério da Fazenda e a Secretaria da Micro e Pequena
Empresa da Presidéncia da Republica manifestaram-se pelo veto aos
seguintes dispositivos: Arts. 9% e 17 'Art. 9° Somente as farmacias,
observado o disposto no art. 3°, podem dispensar medicamentos,
cosméticos com indicagdes terapéuticas, formulas magistrais,
oficinais e farmacopeicas e produtos fitoterapicos.' 'Art. 17. Os
postos de medicamentos, os dispensarios de medicamentos e as
unidades volantes licenciados na forma da Lei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e em funcionamento na data de publicagdo desta
Lei terdo o prazo de 3 (trés) anos para se transformarem em
farmacia, de acordo com sua natureza, sob pena de cancelamento
automatico de seu registro de funcionamento.' Razoes dos vetos 'As
restri¢oes trazidas pela proposta em relagdo ao tratamento hoje
dispensado para o tema na Lei n°5.991, de 17 de dezembro de 1973,
poderiam colocar em risco a assisténcia farmacéutica a populagdo
de diversas regioes do Pais, sobretudo nas localidades mais isoladas.
Além disso, o texto utiliza o conceito de 'cosméticos com indica¢des
terapéuticas', que ndo existe na nossa legislacdo sanitdria e poderia
causar duvidas quanto a abrangéncia de sua aplicacdo.’ (destaquei)
Os Ministérios do Planejamento, Or¢amento e Gestdo, da Saude, do
Trabalho e Emprego, a Secretaria da Micro e Pequena Empresa da
Presidéncia da Republica e a Advocacia-Geral da Unido opinaram
pelo veto aos dispositivos a seguir transcritos: Art. 15 'Art. 15. As
atividades de fiscalizagdo dos estabelecimentos farmacéuticos sdo
exercidas pelo fiscal farmacéutico.' Razoes do veto 'A restrigdo da
atividade de fiscalizagdo dos estabelecimentos farmacéuticos
interfere nas competéncias dos demais entes federativos, em violagdo
ao disposto na Constitui¢cdo. Além disso, poderia ser interpretado
como atribui¢do ao Conselho de Farmadcia, atividade fora de suas
competéncias.’ Ouvidos, os Ministérios da Saude e a Secretaria da
Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Republica
manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo: Art. 18 'Art. 18.
Esta Lei entra em vigor na data de sua publicag¢do.’ Razdo do veto 'O
veto ao dispositivo de vigéncia assegura que o setor tenha quarenta e
cinco dias para adaptagdo a nova lei, conforme disposto no art. 1°da
Lei de Introdugcdo as normas do Direito Brasileiro.' Essas, Senhor
Presidente, as razdes que me levaram a vetar os dispositivos acima
mencionados do projeto em causa, as quais ora submeto a elevada
apreciagdo dos Senhores Membros do Congresso Nacional. Com
efeito, ndo se afigura adequado equiparar dispensario de
medicamentos e farmdcia, para o fim de impor-lhes as mesmas
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exigéncias legais, até porque as atividades desempenhadas por um e
outro ndo sdo idénticas (de rigor, o dispensario limita-se a fornecer
medicamentos industrializados ja prescritos por profissional
competente, sem prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a
saude e orienta¢do sanitaria individual e coletiva, ou, ainda,
processar a manipulagcdo de medicamentos e insumos (art. 3°)). Por
tais razoes, e considerando que a agravante possui somente 35
(trinta e cinco) leitos, enquadrando-se no conceito de pequena
unidade hospitalar, é de se acolher o pleito liminar, porque: (1) é
razoavel a tese de que, ao disciplinar o funcionamento da farmacia
(ou seja, a "unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitdria
individual e coletiva, na qual se processe a manipula¢do e/ou
dispensag¢do de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos
ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos"), a Lei n.° 13.021/2014 ndo revogou as
disposi¢ées que, até entdo, regulavam os dispensarios de
medicamentos em pequena unidade hospitalar ou equivalente, e (2) a
interrup¢do do servigo de fornecimento de medicamentos prestado
pela agravante, por falta de contratagido de farmacéutico
responsavel, causara prejuizo de dificil reparacdo a populagdo por
ela assistida. Atal notarial (evento 1, OUT2, flIs. 8-9) demonstra que
o hospital impetrante mantém numero de leitos inferior a cinquenta.
Ainda que a discussdo em tela ndo tangesse a questio de o
dispensario de medicamentos em pequena institui¢do hospitalar estar
ou ndo obrigado a manter como responsavel técnico profissional
farmacéutico, ela ainda si, diria respeito a, mesmo que incontroversa
a obrigatoriedade de manutengdo do responsdvel técnico durante o
horario de funcionamento do estabelecimento farmacéutico,
eventualmente considerar-se para tais fins o horario de
funcionamento da farmdcia hospitalar como necessariamente
coincidente com o hordrio de funcionamento do hospital em si, na
medida em que este, integral, abrangeria as vinte e quatro horas do
dia. Ou seja, desconsiderar-se a possibilidade afirmada pela
impetrante de a farmacia hospitalar - ou o proprio hospital -
permanecerem fechados em determinada hora do dia - momento em
que consequentemente ndo haveria pertinéncia na manutengdo de
responsavel técnico -, em reveréncia a premissa de que, em hospital
que deve funcionar 24h, o funcionamento da farmdcia hospitalar, na
medida em que indispensavel ao suprimento de todo e qualquer
medicamento para seu eficaz funcionamento, necessariamente teria
que também funcionar 24h. No ponto, destaco que o intuito da Lei n.
13.021/2014 ¢ evidentemente exigir a preseng¢a do responsavel
técnico farmacéutico durante o horario de funcionamento do
estabelecimento farmacéutico em si, ainda que se localize e se revista
de carater privativo de unidade hospitalar: Art. 6o Para o
funcionamento das farmdcias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizagdo e o licenciamento da autoridade competente, além das
seguintes condigoes: I - ter a presenca de farmacéutico durante todo
o horario de funcionamento; [...] Art. 8o A farmacia privativa de
unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao
atendimento de seus usudrios. Pardgrafo unico. Aplicam-se as
farmacias a que se refere o caput as mesmas exigéncias legais
previstas para as farmdcias ndo privativas no que concerne a
instalagoes, equipamentos, direcdo e desempenho técnico de
Jfarmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de
Farmacia. Por sua vez, ao menos em juizo perfunctorio proprio da
verificagdo dos requisitos necessdrios a concessdo de medida liminar
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em mandamus, verifico que ndo encontra assento legal a premissa,
invocada pela autoridade impetrada no ato objetado, de que o
hospital, ainda que funcione 24h, exige de forma indispensavel para
sua eficaz operagdo funcionamento da farmdcia hospitalar durante
as mesmas 24h, porquanto supostamente essencial o suprimento de
todo e qualquer medicamento. Nessa medida, enquanto sem base em
obrigacdo legalmente imposta, sendo de simples cardter
argumentativo ou de suposi¢do, nem tampouco aferida e
demonstrada faticamente, entendo-a insuficiente para infirmar
regular declaragcdo formulada pela impetrante dos horarios de
funcionamento de seu estabelecimento farmacéutico, quando mais
com suporte em bastante justificativa a apontar a possibilidade de
recesso por uma hora ao dia mediante planejamento da respectiva
dispensa¢do: 1) a baixa complexidade da assisténcia prestada pela
entidade, inclusive, é importante ressaltar, que apenas cirurgias
eletivas sdo realizadas, preferencialmente inclusive no periodo
matutino, horario que coincide com a jornada de trabalho da
farmacéutica contratada; 1) trata-se de entidade filantrépica, com
cerca de 95% (noventa e cinco) por cento de atendimentos através do
sistema SUS; IIl) a entidade conta com 42 leitos destinados a
internagoes clinicas e cirirgicas e ndo conta com Pronto Socorro,
mas sim com pronto atendimento, com horario de funcionamento de
segunda a sexta feira no periodo matutino (7h30min as 11h30min) e
noturno (18h as 22h), 1V) ndo ha atendimento externo ao publico em
finais de semana e feriados; V) a entidade dispoe de "carrinho de
emergéncia" nas unidades, com as medicac¢oes de urgéncia e outras,
para o caso de necessidade de medicagcdo ser dispensada sem a
presenga da profissional farmacéutica, que posteriormente confere a
dispensagdo e repoe-na. Dessa forma, identifico o fumus boni juris
da tese refrataria a ilegal exigéncia imposta pela autoridade
impetrada. Outrossim, o periculum in mora também estd presente. A
expedicdo da Certidao de Regularidade Técnica do impetranteesta
sendo obstada pelo impetrado (evento 1, OUT2, fls. 10-13) e, na sua
auséncia, o impetrante tem frustrada condi¢cdo para aquisi¢do de
medicamentos controlados e renovac¢do de seu alvard e licenca
sanitaria, de como a comprometer seu pronto funcionamento, em
prejuizo inclusive a sociedade usuaria dos servi¢os de saide por ele
oferecidos. Ante o exposto, concedo a medida liminar no sentido de
determinar a autoridade impetrada que se abstenha de exigir o
funcionamento da farmadcia no mesmo horario de funcionamento do
hospital impetrante, bem como de lavrar autos de infragdo ou negar-
lhe a expedicdao da Certiddo de Regularidade Técnica pelo motivo
em referéncia.(...)" Com efeito, a questdo foi examinada pelo
Superior Tribunal de Justica em sede de Recurso Especial
Representativo de Controvérsia, nos termos do art. 543-C do Codigo
de Processo Civil, tendo aquela Corte decidido pela desnecessidade
de manutengdo de responsavel técnico profissional farmacéutico em
hospitais e equivalentes com menos de 50 leitos: ADMINISTRATIVO.
PROCESSUAL CIVIL. REPRESENTATIVO DA
CONTROVERSIA.ART. 543-C DO CPC. CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS. PRESENCA
DE FARMACEUTICO. DESNECESSIDADE. ROL TAXATIVO NO
ART. 15 DA LEI N. 5.991/73. OBRIGACAO POR REGULAMENTO.
DESBORDO DOS LIMITES LEGAIS. ILEGALIDADE. SUMULA
140 DO EXTINTO TFR. MATERIA PACIFICADA NO STJ. 1. Cuida-
se de recurso especial representativo da controvérsia, fundado no
art. 543-C do Codigo de Processo Civil sobre a obrigatoriedade, ou
ndo, da presenga de farmacéutico responsavel em dispensario de
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medicamentos de hospitais e clinicas publicos, ou privados, por for¢a
da Lei n. 5.991/73. 2. Ndo é obrigatoria a presenga de farmacéutico
em dispensario de medicamentos, conforme o inciso X1V do art. 4° da
Lei n. 5.991/73, pois ndo é possivel criar a postulada obrigagdo por
meio da interpretacdo sistemdtica dos arts. 15 e 19 do referido
diploma legal. 3. Ademais, se eventual dispositivo regulamentar; tal
como o Decreto n. 793, de 5 de abril de 1993 (que alterou o Decreto
n. 74.170, de 10 de junho de 1974), fixar tal obrigagdo ultrapassara
os limites da lei, porquanto desbordara o evidente rol taxativo fixado
na Lei n. 5.991/73. 4. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de
Justi¢a é firme no sentido de que ndo é obrigatoria a presenca de
farmacéutico em dispensario de medicamentos de hospital ou de
clinica, prestigiando - inclusive - a aplicagdo da Sumula 140 do
extinto Tribunal Federal de Recursos. Precedentes. 5. O teor da
Sumula 140/TFR - e a desobrigacdo de manter profissional
farmacéutico - deve ser entendido a partir da regulamentagdo
existente, pela qual o conceito de dispensario atinge somente
"pequena unidade hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da Lei n.
5.991/73); atualmente, é considerada como pequena a unidade
hospitalar com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentagdo
especifica do Ministério da Saude; os hospitais e equivalentes, com
mais de 50 (cinquenta) leitos, realizam a dispensag¢do de
medicamentos por meio de farmacias e drogarias e, portanto, sdo
obrigados a manter farmacéutico credenciado pelo Conselho
Profissional, como bem indicado no voto-vista do Min. Teori
Zavascki, incorporado aos presentes fundamentos. 6. Recurso sujeito
ao regime do art. 543-C do CPC, combinado com a Resolu¢do STJ
08/2008. Recurso especial improvido. (REsp 1110906/SP, Rel.
Ministro HUMBERTO MARTINS, PRIMEIRA SECA~O, Julgado em
23/05/2012, DJe 07/08/2012) (Grifei) Assim, consolidada a
desnecessidade de profissional farmacéutico em dispensario de
medicamento. No caso dos autos, consoante o que se extrai dos
dados do CNES - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude,
a institui¢do oferece 46 leitos (evento 17, OUT2). Assim, a institui¢do
hospitalar em comento se enquadra no requisito apontado pelo
Superior Tribunal de Justica (menos de 50 leitos) para o afastamento
da exigibilidade de manuten¢do de profissional farmacéutico, na
condicdo de responsdvel técnico. No tocante a alegagcdo de
descumprimento da Lei n° 13.021/14 (que dispoe sobre o exercicio e
a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas) esta ndo revogou
integralmente a Lei n° 5.991/73, subsistindo a figura do dispensario
de medicamentos, entendido como o setor de fornecimento de
medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade
hospitalar, assim considerada aquela que possua até 50 leitos, ou
equivalente (art. 4°, XIV, da Lei n° 5.991/73). Neste sentido, os
seguintes  precedentes  desta  Corte:  ADMINISTRATIVO.
DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS EM ESTABELECIMENTO
HOSPITALAR DE PEQUENO PORTE. PRESENGCA DE
FARMACEUTICO RESPONSAVEL. (IN)EXIGIBILIDADE. E firme
na jurisprudéncia o entendimento no sentido da ndo obrigatoriedade
da presen¢a de farmacéutico responsdavel em dispensario de
medicamentos mantido por '"pequena unidade hospitalar ou
equivalente” (art. 4°, XV, da Lei n.° 5.991/73), assim considerada
aquela com até 50 (cinquenta) leitos, ao teor da regulamentagdo
especifica do Ministério da Saude (Sumula 140/TFR). (STJ, 1¢ Segado,
REsp 1110906/SP, Rel. Ministro HUMBERTO MARTINS, julgado em
23/05/2012, DJe 07/08/2012). (TRF4, AG
5034208-77.2017.404.0000, TERCEIRA TURMA, Relatora MARGA
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INGE BARTH TESSLER, juntado aos autos em 22/09/2017)
AGRAVO DE INSTRUMENTO. ADMINISTRATIVO. CRF/PR.
DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS EM ESTABELECIMENTO
HOSPITALAR DE PEQUENO PORTE. PRESENCA DE
FARMACEUTICO RESPONSAVEL. (IN)EXIGIBILIDADE.
Inexigivel a presenc¢a de farmacéutico responsavel em dispensario de
medicamentos mantido por pequena unidade hospitalar ou
equivalente, assim considerada aquela com até 50 (cingiienta) leitos.
(TRF4, AG 5004887-94.2017.404.0000, TERCEIRA TURMA,
Relator FERNANDO QUADROS DA SILVA, juntado aos autos em
14/06/2017) PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO
DE  INSTRUMENTO. CIVIL. REPRESENTATIVO DA
CONTROVERSIA. ART. 543-C DO CPC. CONSELHO REGIONAL
DE  FARMACIA.  DISPENSARIO DE  MEDICAMENTOS.
FARMACEUTICO COMO RESPONSAVEL TECNICO. - O Superior
Tribunal de Justica, em sede de Recurso Especial Representativo de
Controvérsia, nos termos do art. 543-C do Codigo de Processo Civil,
firmou entendimento no sentido da necessidade de manutencdo de
responsavel técnico profissional farmacéutico em hospitais e
equivalentes com mais de 50 leitos. - Conforme os elementos dos
autos principais, e notadamente da propria peca recursal do Estado
vislumbra-se que os hospitais autuados possuem entre 50 e 200
leitos. As entidades hospitalares do Estado de Santa Catarina em
comento ndo se enquadrariam no requisito apontado pelo Superior
Tribunal de Justica para o afastamento da exigibilidade de
manutengdo de profissional farmacéutico na condig¢do de responsavel
técnico. - Ha entendimentos de que a Lei n° 13.021/14 (que dispde
sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas) ndao
revogou integralmente a Lei n° 5.991/73, subsistindo a figura do
dispensario de medicamentos, entendido como o setor de
fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar, assim considerada aquela que possua
ate 50 leitos, ou equivalente (art. 4°, X1V, da Lei n® 5.991/73). Nessa
linha, prevaleceria a orientacdo firmada pelo STJ no Tema n° 483,
no sentido de que "ndo é obrigatoria a presenca de farmacéutico em
dispensario de medicamentos". (TRF4, AG
5007796-12.2017.404.0000, TERCEIRA TURMA, Relatora MARIA
ISABEL PEZZI KLEIN, juntado aos autos em 21/06/2017) Sendo
assim, tenho que deve ser mantida a decisdo que concedeu a medida
liminar. Isto posto, indefiro o pedido de efeito suspensivo. Intimem-
se, sendo que a parte agravada, inclusive, para os fins do disposto no
art. 1.019, I, do CPC. Dé-se vista ao representante do Ministério
Publico Federal. (TRF4, AG 5050637-22.2017.404.0000, TERCEIRA
TURMA, Relatora VANIA HACK DE ALMEIDA, juntado aos autos
em 27/10/2017). (...)"

Honorarios Advocaticios

Tratando-se de sentenca publicada ja na vigéncia do novo
Codigo de Processo Civil, aplicavel o disposto em seu art. 85 quanto a
fixagdo da verba honoraria.

Considerando a natureza da causa e tendo presente que o valor
da condenagdo provavelmente nao excedera a 200 salarios minimos,

mantenho os honorarios advocaticios em 10% sobre o valor da causa, nos
termos do art. 85, §3°, 1, do CPC/2015.
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Consoante determina o §5° do referido artigo, na eventualidade
de a condenacao superar o limite de 200 salarios minimos, a verba honoraria
devera observar os percentuais minimos previstos nos incisos Il a V do §3°,
conforme a graduagdo do proveito econdmico obtido.

Por fim, levando em conta o trabalho adicional do procurador na
fase recursal, a verba honoraria fica majorada em 2%, forte no §11 do art. 85
do CPC/2015.

Dispositivo

Diante do exposto, voto por negar provimento ao recurso de
apelacao.

Documento eletronico assinado por VANIA HACK DE ALMEIDA, na forma do artigo 1°, inciso
111, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 e Resolugdo TRF 4* Regido n® 17, de 26 de margo de
2010. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel no endereco eletronico

http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o preenchimento do cddigo verificador
40000434607v12 e do codigo CRC 27b810f7.

Informagoes adicionais da assinatura:
Signatario (a): VANIA HACK DE ALMEIDA
Data e Hora: 16/5/2018, as 17:38:18

5037591-49.2016.4.04.7000 40000434607 .V12

Conferéncia de autenticidade emitida em 08/11/2022 15:09:04.

T
Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 4* REGIAO

APELACAO CIVEL N° 5037591-49.2016.4.04.7000/PR

RELATORA: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA

APELANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF/PR
(REU)

APELADO: FEDERACAO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE

SAUDE NO ESTADO DO PARANA (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

APELADO: SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DO ESTADO
DO PARANA - SINDIPAR (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

EMENTA

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. CONSELHO
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REGIONAL DE FARMACIA. DISPENSARIO DE
MEDICAMENTOS. PRESENCA DE FARMACEUTICO.
DESNECESSIDADE.

O fornecimento de medicamento aos pacientes nos dispensarios,
em hospitais de pequeno porte e clinicas médicas, realizado em estrita
observancia da prescricdo médica, dispensa a presenca de um profissional
com conhecimentos especializados, o que nao impede, portanto, seja
realizado pelo enfermeiro.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima
indicadas, a Egrégia 3* Turma do Tribunal Regional Federal da 4* Regiao, por
unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso de apelagdo, nos termos
do relatorio, votos e notas de julgamento que ficam fazendo parte integrante
do presente julgado.

Porto Alegre, 15 de maio de 2018.

Documento eletronico assinado por VANIA HACK DE ALMEIDA, na forma do artigo 1°, inciso
111, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 e Resolugdo TRF 4* Regido n° 17, de 26 de margo de
2010. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel no endereco eletronico
http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o preenchimento do codigo verificador
40000434608v6 ¢ do codigo CRC b24b112b.

Informagoes adicionais da assinatura:
Signatario (a): VANIA HACK DE ALMEIDA
Data e Hora: 16/5/2018, as 17:38:18

5037591-49.2016.4.04.7000 40000434608 .V6

Conferéncia de autenticidade emitida em 08/11/2022 15:09:04.

Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 4* REGIAO

EXTRATO DE ATA DA SESSAO DE 15/05/2018

APELACAO CIVEL N° 5037591-49.2016.4.04.7000/PR

RELATORA: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA
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PRESIDENTE: DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FAVRETO

PROCURADOR(A): MAURICIO PESSUTTO

APELANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF/PR
(REU)

APELADO: FEDERACAO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE

SAUDE NO ESTADO DO PARANA (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

APELADO: SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DO ESTADO
DO PARANA - SINDIPAR (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

Certifico que este processo foi incluido na Pauta do dia 15/05/2018, na seqiiéncia
82, disponibilizada no DE de 27/04/2018.

Certifico que a 3* Turma , ao apreciar os autos do processo em epigrafe, em sessao
realizada nesta data, proferiu a seguinte decisao:
A 3* Turma , por unanimidade, decidiu negar provimento ao recurso de apelacdo.

RELATORA DO ACORDAO: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA
VOTANTE: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA

VOTANTE: DESEMBARGADORA FEDERAL MARGA INGE BARTH TESSLER

VOTANTE: DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FAVRETO

LUIZ FELIPE OLIVEIRA DOS SANTOS
Secretario

Conferéncia de autenticidade emitida em 08/11/2022 15:09:04.
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Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 4> REGIAO

APELACAO CIVEL N° 5060819-53.2016.4.04.7000/PR

RELATORA: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA

APELANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF/PR
(REU)

APELADO: SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DO ESTADO

DO PARANA - SINDIPAR (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

APELADO: FEDERACAO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE
SAUDE NO ESTADO DO PARANA (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

MPF: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (MPF)
RELATORIO

Trata-se de apelagdo de sentenga que, ratificando a liminar
deferida, julgou procedente o pedido formulado na inicial para, nos termos
do art. 487, I, CPC. Declarou que os hospitais substituidos pelas demandantes
ndo estdo obrigados a cumprir as disposicdes normativas veiculadas pela
Deliberacao n.° 880/2016 no que diz respeito ao escalonamento de horario
das entidades previstas no inciso 1V, alineas 'a' e 'b', inciso V, inciso VI, além
dos §1°, §2°, alineas 'a', 'b', 'c', 'd', 'e', 'f', e 'g', do artigo 4°, e o artigo 5°.
Declarou ainda a nulidade de eventuais penalidades lavradas pelo Conselho
requerido, em desfavor dos mnosocomios substituidos, com lastro
exclusivamente no alegado descumprimento de tais obrigagdes. Condenou o
Conselho Regional de Farmacia do Parana ao pagamento de honorarios
advocaticios sucumbenciais, cujo montante fixo em R$ 18.000,00 (dezoito
mil reais), na forma do art. 85, §8°, CPC.

Irresignado, apelou o Conselho Regional de Farmacia
sustentando, em sintese, que nos termos da lei n° 13.021/2014, art. 8°, o
carater privativo da Farmacia Hospitalar, com a destinagdo exclusiva aos
usuarios do hospital, impoe a esse estabelecimento a condi¢do de dar suporte
aos pacientes de forma initerrupta, dada a fun¢do e finalidade primordiais de
assisténcia a saude que devem esses estabelecimentos garantir. Defendeu
que, nos termos da Lei n® 13.021/14, as farmacias privativas de unidades
hospitalares devem contar com farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento, independentemente do seu porte, conforme a Resolu¢ao n°
565/2017 do Conselho Nacional de Satde (CNS). Pugnou pela reforma da
sentenga, no sentido de reconhecer a obrigacao da presenca de profissionais
farmacéuticos nos estabeleciemntos substituidos de acordo com o horério de
funcionamento do hospital ou semelhante, com o inversdo dos Onus

08/11/2022 15:08



Documento:40000935912

https://jurisprudencia.trf4.jus.br/pesquisa/inteiro_teor.php?orgao=1...

sucumbenciais.

VOTO

Na hipodtese, os autores sustentaram, na inicial, representar

hospitais com menos de 50 leitos.

Consigno que o entendimento firmado pelo juizo singular vai ao

encontro do posicionamento desta Corte, por iSso ndo vejo razao para rever os
fundamentos da decisdo desta Terceira Turma quando do julgamento do
Agravo de Instrumento relacionado n° 5006810-58.2017.404.0000/PR,

proferida no mesmo sentido da sentencga, afastando a necessidade da presenga

2 0of 8

do farmacéutico durante todo o periodo de funcionamento do estabelecimento
hospitalar, nos seguintes termos:

Trata-se de agravo de instrumento interposto contra decisdo que indeferiu o
pedido de tutela de urgéncia em ag¢do por meio da qual busca a parte
autora que o Poder Judiciario declare a nulidade do inciso 1V, alineas 'a’ e
'b’, inciso V, inciso VI, alem dos §1°, §2° alineas 'a’, 'b', 'c’, 'd’, 'e', f’, e 'g’,
do artigo 4°, e o artigo 5° da Deliberagcdo n.° 880/2016, exarada pelo
requerido. (grifo no original).

Alega a parte agravante que o Conselho agravado ndo possui competéncia
legislativa delegada para trata do dimensionamento de carga hordria dos
profissionais farmacéuticos em Farmdcias Hospitalares, tendo em vista
a competéncia privativa da Unido legislar sobre matéria trabalhista, ao
teor do inciso I, do artigo 22 da Constituigdo Federal. Sustenta que a
legislagdo aplicavel ao caso estabelece que as Farmdacias Hospitalares
terdo profissionais assistindo a prestagdo de servigos enquanto a Farmdcia
Hospitalar estiver em funcionamento, nos termos do artigo 6°, da Lei n°
13.021/2014. Pondera que a contrata¢do de profissionais consiste dano
irreversivel ou de custosa reversdo. Afirmando a presenga dos requisitos
necessarios, postula a antecipagdo dos efeitos da tutela recursal.

E o relatorio. Passo a decidir.

Inicialmente, conforme relatou o Juiz de Primeiro Grau, destaco que, no
caso em exame, a parte demandante insurge-se contra o escalonamento de
hordrio previsto na Deliberagdo n° 880/2016 do CRF/PR, tratando-se,
portanto, de tema distindo daquele versado nas agdes em que se discute a
obrigatoriedade de manutengdo de profissional farmacéutico em
dispensdrios de medicamentos.

Discute-se, dessa forma, acerca da competéncia do Conselho agravado
para exigir das entidades hospitalares a presen¢a de profissional

farmacéutico  nas  Farmdcias  Hospitalares, nos  termos da

citada Deliberagdo n°® 880/2016, requerendo a parte autora, liminarmente,
a suspensdo dos seus efeitos.

Nos termos do artigo 300 do Codigo de Processo Civil, a tutela de urgéncia

somente podera ser deferida se houver nos autos elementos que evidenciem,
concomitantemente: a) a probabilidade do direito e b) o perigo de dano ou
risco ao resultado util do processo.
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Os Conselhos Regionais sdo pessoas de direito publico, como
originariamente disciplinado pelo art. 1° da Lei 3.820/60, porquanto
exercem atividade publica. O art. 58 da Lei n° 9.649/98, ao estabelecer que
o servigo de fiscalizagdo sera exercido em cardter privado, por delegag¢do
do poder publico, nao teve o alcance de modificar a personalidade juridica
dos CRFs, e, desta forma, ndo lhes retirou o poder de policia. Esse
dispositivo somente autorizou que os servi¢os de fiscalizacdo também
possam ser efetuados por entidades de direito privado, mediante delegacdo
do poder publico.

Por conseguinte, compete ao Conselho Regional de Farmacia, por for¢a do
art. 24, da Lei 3.820/60, fiscalizar, autuar e multar os estabelecimentos que
exploram servicos para o0s quais sdo necessarios profissionais
farmacéuticos, assegurando serem as atividades exercidas por profissionais
habilitados e registrados.

Contudo, embora no caso em tela trate-se de farmacias hospitalares, tenho
que a Delibera¢do elaborada pelo CRF/PR desborda dos parametros
legais, ao menos na andlise precaria realizada em sede de exame do pedido
liminar em agravo de instrumento.

Com efeito, a Lei n° 13.012/2014 dispoe em seu art. 6°, inciso I que:
Art. 60 Para o funcionamento das farmdcias de qualquer natureza, exigem-

se a autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das
seguintes condigoes:

I - ter a presenga de farmacéutico durante todo o horario de
funcionamento;
()

De outro lado, o art. 4° da Deliberagdo n°880/2016 do CRF/PR prevé que:

Art. 4.0 Para as farmacias de estabelecimentos de saude de atendimento
hospitalar que ja possuem anotagdo de responsabilidade técnica
anteriormente a data de publicagdo desta deliberagdo, a distribuicdo da
carga hordria minima para assisténcia farmacéutica serd feita com
observagdo das seguintes condigoes:

I - estabelecimentos hospitalares que ndo possuam procedimentos de alta
complexidade ou criticidade, com até 19 leitos ativos deverdo possuir a
assisténcia farmacéutica em periodo integral de funcionamento, de acordo
com o seguinte cronograma: a. A partir de 31/03/2017 devera possuir a
assisténcia farmacéutica por no minimo 8 horas diarias, sendo a carga
horaria desenvolvida entre 7 as 20 horas; b. A partir de 30/09/2017 devera
possuir a assisténcia farmacéutica por no minimo 16 horas diarias; c. A
partir de 31/03/2018 devera atender a assisténcia farmacéutica em periodo
integral.

11 - estabelecimentos hospitalares que ndo possuam procedimentos de alta
complexidade ou criticidade, com 20 a 50 leitos ativos deverdo possuir a
assisténcia farmacéutica em periodo integral de funcionamento, de acordo
com o seguinte cronograma:

a. A partir de 31/03/2017 devera possuir a assisténcia farmacéutica por no
minimo 12 horas diarias, sendo a carga horaria desenvolvida entre 6 as 20
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horas; b. A partir de 30/09/2017 deverd possuir a assisténcia farmacéutica
por no minimo 18 horas diarias; c. A partir de 31/03/2018 devera atender a
assisténcia farmacéutica em periodo integral ao funcionamento.

Il - estabelecimentos hospitalares que possuam procedimentos de alta
complexidade ou criticidade, com até 50 leitos ativos, deverdo possuir a
assisténcia farmacéutica em periodo integral de funcionamento, de acordo
com o seguinte cronograma:

a. A partir de 31/03/2017 devera possuir a assisténcia farmacéutica por no
minimo 14 horas diarias ininterruptas, compreendida entre as 6 as 22
horas; b. A partir de 30/09/2017 devera atender a assisténcia farmacéutica
em periodo integral ao funcionamento do estabelecimento.

1V - estabelecimentos hospitalares que ndo possuam procedimentos de alta
complexidade ou criticidade, com 51 a 100 leitos ativos deverdo manter a
assisténcia farmacéutica em periodo integral de funcionamento, de acordo
com o seguinte cronograma:

a. A partir de 31/03/2017 devera possuir a assisténcia farmacéutica por no
minimo 18 horas didarias ininterruptas; b. A partir de 30/09/2017 devera
atender a assisténcia farmacéutica em periodo integral ao funcionamento
do estabelecimento

1V - estabelecimentos hospitalares que possuam procedimentos de alta
complexidade e/ou criticidade, com 51 a 100 leitos ativos deverdo manter a
assisténcia farmacéutica por 24 horas didarias ininterruptas a partir de
31/03/2017;

V - estabelecimentos hospitalares acima de 100 leitos e independente da
complexidade deverdo manter a assisténcia farmacéutica por 24 horas
diarias ininterruptas a partir de 31/03/2017;

Assim, enquanto a Lei n° Lei n° 13.012/2014, que dispée sobre o exercicio e
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, estabelece a presenca de
farmacéutico, durante todo o horario de funcionamento, como condig¢do
para o funcionamento da farmacia de qualquer natureza, a Deliberagdo
n° 880/2016 do CRF/PR contém a exigéncia de manutencdo da assisténcia
farmacéutica durante todo o periodo de funcionamento do estabelecimento
hospitalar.

Portanto, o que a lei determina é a presenca do profissional farmacéutico
durante todo o hordrio de funcionamento da farmdcia de qualquer
natureza. Dessa forma, como referido, desborda das balizas contidas na lei
a norma elaborada pelo CRF/PR, que extrapola a exigéncia legal, prevendo
a necessidade da presenca do farmacéutico durante todo o periodo de
funcionamento do estabelecimento hospitalar, ou seja, 24 horas
diarias, mesmo durante o periodo em que a farmdcia hospitalar ndo estiver
funcionando.

A jurisprudéncia desta Corte permanece seguindo a linha do

entendimento. Cito como exemplo:

ADMINISTRATIVO. AGRAVO DE INSTRUMENTO. PROCESSO CIVIL.
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA. NECESSIDADE DE
FARMACEUTICO EM DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS NA
CONDICAO DE RESPONSAVEL TECNICO. E necessdria a manuten¢do
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de profissional farmacéutico como responsavel técnico apenas em hospitais
e equivalentes com mais de 50 leitos, conforme entendimento fixado pelo
Superior Tribunal de Justica em sede de Recurso Especial Representativo
de Controvérsia. (TRF4, AG 5021518-79.2018.4.04.0000, TERCEIRA
TURMA, Relator ROGERIO FAVRETO, juntado aos autos em 25/09/2018)

ADMINISTRATIVO E  PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE
SEGURANCA. DISPENSARIO DE MEDICAMENTOS EM
ESTABELECIMENTO HOSPITALAR DE PEQUENO PORTE. PRESENCA
DE FARMACEUTICO RESPONSAVEL. (IN)EXIGIBILIDADE. - E firme na
Jurisprudéncia o entendimento no sentido da ndo obrigatoriedade da
presenca de farmacéutico responsavel em dispensario de medicamentos
mantido por "pequena unidade hospitalar ou equivalente" (art. 4°, XV, da
Lei n.? 5.991/73). - A Lei n.° 13.021/14 (que dispée sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas) ndo revogou a integra da Lei n.°
5.991/73, nem disciplinou o funcionamento de dispensario de medicamentos
em pequena unidade hospitalar ou equivalente, do que se infere a plena
vigéncia da norma que conceitua "Dispensario de Medicamentos - setor de
fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena
unidade hospitalar ou equivalente” (art. 4°, inciso XVI) e, portanto, da
orientagdo jurisprudencial que nela se fundou. - Ndo se afigura razoavel
equiparar dispensario de medicamentos e farmdcia, para o fim de impor-
lhes as mesmas exigéncias legais, até porque as atividades desempenhadas
por um e outro ndo sdo idénticas - de rigor, o dispensario limita-se a
fornecer medicamentos industrializados ja prescritos por profissional
competente, sem prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientagdo sanitaria individual e coletiva, ou, ainda, processar a
manipula¢do de medicamentos e insumos (art. 3°). (TRF4
5012416-98.2017.4.04.7200, QUARTA TURMA, Relatora VIVIAN JOSETE
PANTALEAO CAMINHA, juntado aos autos em 21/09/2018)

Assim, em que pesem os areumentos deduzidos, ndo hé razdo
que autorize a reforma da decisdo, que deve ser mantida pelos seus proprios €

juridicos fundamentos.

Honorarios Advocaticios

Tratando-se de sentenca publicada ja na vigéncia do novo
Codigo de Processo Civil, aplicavel o disposto em seu art. 85 quanto a
fixagdo da verba honoraria.

Levando em conta o trabalho adicional do procurador na fase
recursal, a verba honoraria fica majorada em R$2.000,00 (dois mil reais),
forte no §11 do art. 85 do CPC/2015.

Dispositivo

Ante o exposto, voto por negar provimento a apelacao.

Documento eletronico assinado por VANIA HACK DE ALMEIDA, na forma do artigo 1°, inciso
III, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 ¢ Resolugdo TRF 4* Regido n° 17, de 26 de margo de
2010. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel no endereco eletronico
http://www.trf4 jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o preenchimento do codigo verificador
40000935912v10 e do codigo CRC e5cdc6dl.
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Informagdes adicionais da assinatura:
Signatario (a): VANIA HACK DE ALMEIDA
Data e Hora: 5/4/2019, as 15:13:0

5060819-53.2016.4.04.7000 40000935912 .V10

Conferéncia de autenticidade emitida em 08/11/2022 15:07:25.

Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 4° REGIAO

APELACAO CIVEL N° 5060819-53.2016.4.04.7000/PR

RELATORA: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA

APELANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF/PR
(REU)

APELADO: SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DO ESTADO

DO PARANA - SINDIPAR (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

APELADO: FEDERACAO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE
SAUDE NO ESTADO DO PARANA (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

MPF: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (MPF)

EMENTA

ADMINISTRATIVO. CRF/PR. FARMACIA. HORARIO DE
FUNCIONAMENTO. LEI  N°  13.012/2014 E
DELIBERACAO  N°  880/2016.  ILEGALIDADE.
SUSPENSAO.

A Lei n° 13.012/2014, que dispde sobre o exercicio e
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, estabelece a presenca de
farmacéutico, durante todo o horario de funcionamento, como condi¢do para
o funcionamento da farmacia de qualquer natureza. A Deliberagdao
n°® 880/2016, do CRF/PR, contém a exigéncia de manuten¢do da assisténcia
farmacéutica durante todo o periodo de funcionamento do estabelecimento
hospitalar, extrapolando a exigéncia legal ao prever a necessidade da presenga
do farmacéutico nas 24 horas diarias, mesmo durante o periodo em que a
farmdcia hospitalar ndo estiver funcionando.

ACORDAO

https://jurisprudencia.trf4.jus.br/pesquisa/inteiro_teor.php?orgao=1...
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Vistos e relatados estes autos em que sdo partes as acima
indicadas, a Egrégia 3* Turma do Tribunal Regional Federal da 4* Regido
decidiu, por unanimidade, negar provimento a apelagdo, nos termos do
relatorio, votos e notas de julgamento que ficam fazendo parte integrante do
presente julgado.

Porto Alegre, 04 de abril de 2019.

Documento eletrénico assinado por VANIA HACK DE ALMEIDA, na forma do artigo 1°, inciso
1M1, da Lei 11.419, de 19 de dezembro de 2006 e Resolugdo TRF 4* Regido n® 17, de 26 de margo de
2010. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel no endereco eletronico

http://www.trf4.jus.br/trf4/processos/verifica.php, mediante o preenchimento do coédigo verificador
40000935913v4 e do codigo CRC 392£298b.

Informagdes adicionais da assinatura:
Signatario (a): VANIA HACK DE ALMEIDA
Data e Hora: 5/4/2019, as 15:13:0

5060819-53.2016.4.04.7000 40000935913 .V4

Conferéncia de autenticidade emitida em 08/11/2022 15:07:25.

Poder Judiciario
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 4* REGIAO

EXTRATO DE ATA DA SESSAO DE 04/04/2019

APELACAO CIVEL N° 5060819-53.2016.4.04.7000/PR

RELATORA: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA
PRESIDENTE: DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FAVRETO
PROCURADOR(A): CICERO AUGUSTO PUJOL CORREA

SUSTENTACAO ORAL: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO POR FEDERACAO DOS
HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE SAUDE NO ESTADO DO PARANA

APELANTE: CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF/PR
(REU)

APELADO: SINDICATO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SAUDE DO ESTADO
DO PARANA - SINDIPAR (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

APELADO: FEDERACAO DOS HOSPITAIS E ESTABELECIMENTOS DE SERVICOS DE
SAUDE NO ESTADO DO PARANA (AUTOR)
ADVOGADO: PHILLIPE FABRICIO DE MELLO

MPF: MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (MPF)

Certifico que este processo foi incluido na Pauta do dia 04/04/2019, na sequéncia
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25, disponibilizada no DE de 01/03/2019.

Certifico que a 3* Turma , ao apreciar os autos do processo em epigrafe, em sessao
realizada nesta data, proferiu a seguinte decisdo:

A 3* TURMA DECIDIU, POR UNANIMIDADE, NEGAR PROVIMENTO A
APELACAO. DETERMINADA A JUNTADA DO VIDEO DO JULGAMENTO.

RELATORA DO ACORDAO: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA
VOTANTE: DESEMBARGADORA FEDERAL VANIA HACK DE ALMEIDA

VOTANTE: DESEMBARGADORA FEDERAL MARGA INGE BARTH TESSLER

VOTANTE: DESEMBARGADOR FEDERAL ROGERIO FAVRETO

MARCIA CRISTINA ABBUD
Secretaria

Conferéncia de autenticidade emitida em 08/11/2022 15:07:25.
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