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1. OBJETIVO DA FISCALIZACAO DO CRF/MA:

A fiscalizacdo é a atividade primaria e principal dos conselhos de classe e no CRF-MA nao é diferente.

Regulamentada pelas Leis 3.820/60, 5.991/73 e 13.021/14, pelas Resoluc¢bes CFF n° 566/12 e 700/21 e
demais dispositivos sanitarios.

2. CONCEITOS IMPORTANTES:

v

Vi

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

Termo de Notificagdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo
farmacéutico fiscal, destinado a determinar a adogéo de providéncias imediatas aos
representantes legais referente a documentacao e registros, no prazo de 5 (cinco)
dias uteis.

Termo de Intimagao: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo
farmacéutico fiscal, destinado a determinar a adogao de providéncias

imprescindiveis ao farmacéutico e/ou estabelecimento, referente as atividades
farmacéuticas.

Auto de Infragdo: documento preenchido manual ou eletronicamente pelo
farmacéutico fiscal, quando constatado o nao cumprimento das determinagdes do
artigo 24 da Lei Federal n2 3.820/60.

Termo de Ciéncia e Notificagao do Auto de Infracao: € o documento oficial emitido
pela autarquia para registro e conhecimento da autuagao do estabelecimento.

Certidéo de Regularidade (CR) - documento expedido pelo CRF, com valor probante
de nao haver impedimento do farmacéutico para exercer a funcao de responsavel
técnico ou substituto, respeitando os principios legais, éticos e sanitarios pelo
profissional e pela empresa ou estabelecimento para o pleno exercicio da
responsabilidade técnica farmacéutica.

3. INFORMACOES, ORIENTACOES E DUVIDAS PERTINENTES AO
FARMACEUTICO - PESSOA FiSICA:

QUAL A DIFERENGCA ENTRE DIRETOR TECNICO, RESPONSAVEL TECNICO,
FARMACEUTICO SUBSTITUTO E RESPONSAVEL LEGAL?

Diretor Técnico / Responsavel Técnico exerce atribui¢Bes na realiza¢do, supervisdo e coordenagao de
todos os servigcos técnico-cientificos no horario declarado. Devera ser solicitada a responsabilidade
perante o CRF/MA, nos termos da legislacdo vigente e por meio dos formularios préprios do CRF/MA,
inclusive para complemento de todo o horario de funcionamento, quando exigido por lei.
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OBS: As farmacias de qualquer natureza deverdo dispor, obrigatoriamente, de um diretor técnico /
responsavel técnico farmacéutico e de quantos (RT's) forem necessarios para prestar assisténcia
farmacéutica plena durante todo o horario de funcionamento.

Farmacéutico Substituto é quem exerce as atividades nos casos de impedimentos ou auséncias do
farmacéutico diretor técnico / responsavel técnico da empresa e/ou estabelecimento. Devera ser
requerida a substituicdo por meio dos formularios préprios do CRF/MA, observada a compatibilidade
de horarios.

Responsavel Legal é o proprietario ou sécio proprietario do estabelecimento.

OBS: Caso o estabelecimento for de proprietario farmacéutico, ele podera acumular as fun¢des de
Responsavel Técnico/Diretor Técnico e Responsavel Legal, caso ndo haja nenhuma incompatibilidade
prevista na legislacdo vigente.

COMUNICADO DE AUSENCIA: ‘

Em casos de auséncia programada ou previsivel, o farmacéutico precisa fazer o comunicado prévio
de auséncia, anexando o Requerimento de Comunicado de Auséncia devidamente preenchido; além
de documento comprobatério (cronograma e declaracdo de matricula na instituicdo de POs-
Graduacdo, atestado de consulta médica/odontolégica, afins). Prazo: Efetuar o protocolo perante o
CRF/MA 12h antes da auséncia. A solicitacdo pode ser enviada através do seu CRF em CASA, de forma
presencial na sede ou seccionais do CRF-MA, ou através do e-mail protocolo@crfma.org.br

IMPORTANTE: Durante esse periodo ndo podem ser realizados procedimentos de natureza privativa
da profissdo farmacéutica.

DECLARACAO DE ATIVIDADE PROFISSIONAL (DAP):

Regulamentada pela Resolugdo CFF n° 701/21, € um documento utilizado por empresas regulares que
necessitarem de responsabilidade técnica de forma eventual, ou por tempo determinado. Utilizado
nos casos de escalas, folgas, plantdes, licencas ou outras necessidades de auséncia, afastamento ou
impedimento temporario do farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico ou do assistente técnico. O
periodo de afastamento e substituicdo da DAP ndo pode ultrapassar 30 dias.

O modelo de DAP encontra-se disponivel no site oficial do CRF-MA e deve ser protocolado em 3 vias
iguais, exclusivamente de forma presencial/fisica na sede ou em uma das seccionais do CRF-MA, pelo
farmacéutico que ira substituir o responsavel ou assistente técnico.

Em caso de urgéncia e/ou emergéncia, no ato da fiscalizacao, quando o farmacéutico presente for
divergente daqueles inscritos na Certiddo de Regularidade, a DAP podera ser preenchida e entregue
ao fiscal, que dara ciéncia do seu recebimento.

COMO O PROFISSIONAL DEVE FAZER SUA JUSTIFICATIVA DE AUSENCIA?

No caso da auséncia do farmacéutico responsavel ou substituto no horario de assisténcia
farmacéutica declarado perante o CRF.



A justificativa devera conter, obrigatoriamente:

| Formuléario padrao de justificativa de auséncia;

Documento comprobatério: Atestado médico, laudo, declaragao de curso, aviso de

férias, afins.

IMPORTANTE: A justificativa de auséncia deve ser feita em até 5 dias Uteis apds a fiscalizacdo. A
realizagao fora do prazo ou a ndo justificativa podera acarretar sanc¢des éticas e disciplinares.

4. INFORMACOES, ORIENTACOES E DUVIDAS PERTINENTES AO
ESTABELECIMENTO - PESSOA JURIDICA:

PERFIL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO ESTABELECIMENTO:

Define-se como Perfil de Assisténcia Farmacéutica do estabelecimento o percentual obtido de
presenca em relacdo ao numero total de inspecdes constatadas pela fiscalizacdo em um periodo de
24 (vinte e quatro) meses anteriores a analise, sendo classificados em:

Perfil 1

Perfil 2

Perfil 3

Perfil 4

Perfil 5

Sem Perfil

Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 66% a 100% de presenca constatadas nas
inspecoes;

Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 65% de presenga constatadas nas
inspecoes;

Assisténcia Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de presenca constatadas nas
inspecgdes;

Sem dados definidos de assisténcia farmacéutica: estabelecimentos com

numero inferior a 3 (trés) inspecdes em um periodo de 24 (vinte e quatro) meses
anteriores a analise;

Estabelecimentos irregulares;

Estabelecimentos ilegais ou clandestinos.

Obs: Nao confundir o perfil de assisténcia do farmacéutico com o perfil de assisténcia farmacéutica
do estabelecimento, pois somente o Ultimo (do estabelecimento) é utilizado para fins de autuacao
motivada pela auséncia de farmacéutico durante inspecao.

O QUE E O AUTO DE INFRACAO?

E um documento preenchido manual ou eletronicamente pelo farmacéutico fiscal ao constatar
irregularidades, como auséncia de farmacéutico ou falta de registro do estabelecimento por



descumprimento do Artigo 24 da Lei Federal 3820/60 e suas combinac¢des. Quando
houver o auto de infracdo, o estabelecimento estara passivel a multa, por isso deve ter
sua defesa feita pelo responsavel legal em até 5 dias Uteis apds a data da fiscalizacdo.

OS ESTABELECIMENTOS PODERAO SER AUTUADOS NAS SEGUINTES
SITUACOES:

e Funcionamento sem o registro perante o CRF-MA (estabelecimento ilegal);

e Funcionamento sem a presenca de um responsavel técnico habilitado e registrado no CRF-MA
durante todo o horario de funcionamento, conforme exige a legislacdo vigente, em casos de
Perfis2e3;

e Funcionamento com carga horaria insuficiente, ou seja, sem um responsavel técnico habilitado e
registrado perante o CRF-MA para um determinado periodo de atividade (estabelecimento
irregular / assisténcia parcial);

e Funcionamento fora do horario declarado e registrado no CRF-MA;

e Auséncia do responsavel técnico quando a empresa for notificada para contratar um profissional
substituto;

e Realizacdo de atividades privativas do farmacéutico, durante a inspecao, sem a presenca de um
responsavel técnico;

e Ndo cumprimento das exigéncias estabelecidas em Termo de Notificagdo dentro do prazo
estipulado.

IMPORTANTE: No caso de mudanca de farmacéutico, é concedido, conforme legislagdo em vigor, o
prazo maximo de 30 dias para a regularizacdo da situacdo perante o CRF/MA (nova contratacao).

Durante esse periodo ndo podem ser realizados procedimentos de natureza privativa da profissao
farmacéutica.

COMO O ESTABELECIMENTO DEVE PROCEDER QUANDO FOR AUTUADO
(DEFESA DO AUTO DE INFRACAO)?

O estabelecimento, através do seu representante legal ou pessoa com poderes para representa-lo,
podera apresentar a defesa do auto de infragdo no prazo de 05 (cinco) dias Uteis a contar da
fiscalizagao, na forma prevista no art. 10 da Resolugdo n° 566/12 do CFF (Regulamento do Processo
Administrativo Fiscal):

A defesa devera conter, obrigatoriamente:

I. Requerimento dirigido ao Presidente do Conselho Regional de Farmacia (formuldrio padrdo de
defesa de auto de infracdo);

Il. A qualificacdo do autuado (informacgdes de identificacdo da empresa nos espacos destinados no
formulario padrao de defesa);

[ll. Os motivos de fato e de direito em que se fundamenta (podendo estar no formulario padrdo de
defesa de auto de infracdo ou a parte);

IV. O pedido de diligéncias, expondo os motivos que as justifiquem (podendo estar no formulario
padrdo de defesa de auto de infracdo ou a parte);

V. A assinatura do representante legal da empresa ou estabelecimento, que devera anexar
procuragao, contrato social ou documento equivalente que conceda tais poderes, sob pena de ndo
conhecimento.



OBS: E obrigatério anexar o contrato social da empresa ou procuracdo do seu representante legal
juntamente do contrato social.

IMPORTANTE: A defesa do auto de infragdo ndo garante a isen¢do da multa. Toda defesa é analisada
por um conselheiro regional e depois votada pelo plendrio do CRF-MA. Caso a defesa seja aceita

(julgado procedente), o processo é arquivado e ndo gera a multa. Caso a defesa seja recusada
(julgado improcedente), a multa é gerada e enviada ao estabelecimento.

TEMPESTIVO X INTEMPESTIVO:

Quando a defesa do auto de infragdo for feita DENTRO do prazo estabelecido nas

Tempestivo: resolucdes vigentes. Nesse caso a analise da defesa ocorre normalmente.

Quando a defesa do auto de infragao for feita FORA do prazo estabelecido nas
Intempestivo: resolugdes vigentes. Nesse caso, o processo nédo é analisado e a multa é gerada e
encaminhada ao estabelecimento.

Prazo vigente: 5 DIAS UTEIS APOS A FISCALIZACAO.

RECURSO AO CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA:

Caso o estabelecimento realize a defesa do auto de infracdo dentro do prazo estabelecido e com
todas as documentac8es exigidas, e o conselheiro relator / plenario do CRF-MA recusarem a defesa
(julgado improcedente), ainda cabe recurso para o Conselho Federal de Farmacia no prazo de até 15
dias corridos apds o recebimento da notificacdo da multa. A defesa pode ser protocolada de forma
presencial na sede ou seccionais do CRF-MA ou através do e-mail protocolo@crfma.org.br

VALORES DE MULTA:

INFRACOES LEVES: multa no valor de 1 (um) saldrio-minimo regional ao estabelecimento em que
constatado, no ato da inspecdo fiscal, uma ou mais das seguintes irregularidades, apdés nao
regularizado no prazo determinado na intimagao/notificacdo fiscal, aplicada na hipdtese de primeira
constatacdo do funcionamento do estabelecimento na presenca de farmacéutico:

| - Sem a regular anotacdo de responsabilidade técnica ou substituto perante o conselho regional;
[l - Estando o estabelecimento irregular (perfil 5) ou em funcionamento em horario diverso ao
declarado em certiddo de regularidade, independentemente do perfil, na presenca de farmacéutico

sem a regular anotac¢do de responsabilidade técnica ou substituto perante o conselho regional.

INFRACOES MODERADAS: multa no valor de 2 (dois) saldrios-minimos regionais ao estabelecimento
em que for constatado, no ato da inspecao fiscal, a seguinte irregularidade:

| - Auséncia do farmacéutico responsavel ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica
declarado perante o CRF;



| - Auséncia do farmacéutico responsavel ou substituto no hordrio de assisténcia farmacéutica
declarado perante o CRF;

[l - Auséncia de farmacéutico em estabelecimento irregular (perfil 5) com carga horaria de assisténcia
farmacéutica insuficiente com o horario de funcionamento declarado perante o CRF, por periodo
superior a 30 dias;

[ll - Funcionamento de estabelecimento sem a presenca de farmacéutico em horario diverso ao
declarado em certidao de regularidade, independentemente do perfil.

INFRACGES GRAVES: multa no valor de 3 (trés) salarios-minimos regionais ao estabelecimento em
que for constatado, no ato da inspecdo fiscal, uma ou varias das seguintes irregularidades:

| - Sem registro ativo perante o CRF (estabelecimentos ilegais);

[l - Sem responsavel técnico farmacéutico perante o CRF (perfil 5) e auséncia de farmacéutico no ato
da inspecao;

[l - Auséncia de farmacéutico com a constatacdo do exercicio de atividade privativa de farmacéutico
por pessoa nao habilitada legalmente.

REINCIDENCIA: A reincidéncia em qualquer das hipéteses descritas acima, ensejara a aplicacdo da
penalidade respectivamente prevista em dobro. Considera-se reincidente o infrator que cometer
outra infracdo no prazo de 5 (cinco) anos, apos o transito em julgado da decisao administrativa que o
tenha condenado pela infra¢do anterior.

DUVIDAS COMUNS PARA PESSOA FISICA E PESSOA JURIDICA:

Vocé sabia que existe uma diferenca entre a justificativa de auséncia e a defesa do auto de
infracao?

A justificativa de auséncia deve ser feita pelo PROFISSIONAL FARMACEUTICO, no caso da auséncia do
farmacéutico responsavel ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado perante o
CRF. Ela é necessaria para que o profissional ndo sofra sanc¢des ética e disciplinares. Prazo: 5 dias
Uteis ap6s a fiscalizacdo. A defesa do auto de infracdo deve ser feita pelo RESPONSAVEL LEGAL do
estabelecimento ou procurador. Ela é necessaria para que a defesa do estabelecimento possa ser
analisada pelo Plenario do CRF/MA, e ser emitida a decisdo quanto a aplicagdo da multa ou ndo, apés
irregularidade constatada pela fiscalizacdo. Prazo: 5 dias Uteis ap6s a fiscalizacao.

IMPORTANTE: A defesa do auto de infragdo nao garante a isencdo da multa. Toda defesa é analisada
por um conselheiro regional e depois votada pelo plenario do CRF-MA. Caso a defesa seja aceita, o
processo é arquivado e ndo gera a multa. Caso a defesa seja recusada, a multa é gerada e enviada ao
estabelecimento.

Como e até quando fazer a justificativa de auséncia e a defesa do auto de infracao?

Justificativa de auséncia: Através do CRF em CASA do profissional farmacéutico notificado ou
através do e-mail protocolo@crfma.org.br

Prazo: Realizacdo de protocolo em até 5 dias Uteis a partir da data da fiscaliza¢ao

Defesa do auto de infracao: Através do CRF em CASA do representante legal do estabelecimento ou
através do e-mail protocolo@crfma.org.br

Prazo: Realizacdo de protocolo em até 5 dias Uteis a partir da data da fiscaliza¢ao
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