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CONHEGA 0 PROJETO

O Conselho Regional de
Farmaciado Estado de Ser-
gipe - CRF/SE é uma autar-
quia federal criada pela Lei
n° 3.820, de 11 de Novem-
bro de 1960, e tem como
principal atribuicao a fis-
calizagao do exercicio pro-
fissional do farmacéutico
em todas as suas areas de
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atuacao. A atividade de
fiscalizacao realizada pelo
farmacéutico fiscal ocorre
conforme previsto na Re-
solucao do Conselho Fe-
deral de Farmacia n° 648,
de 30 de Agosto de 2017 e
todos os procedimentos
adotados em fiscalizacao
externa estao devidamen-
te descritos no Plano Anu-
al de Fiscalizacao, que ¢é
atualizado anualmente.

Todas as atividades de fis-
calizacao sao desenvolvi-
das a partir da orientacao
e anuéncia da Comissao de
Fiscalizacdo do Exercicio
Profissional (COFISC) do
Conselho Federal de Far-
macia (CFF), que tem como
missao contribuir para a
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otimizacao das acgbes de
fiscalizacao, orientando so-
bre as alteracoes e atuali-
zagOes da legislacao vigen-
te, com foco na exceléncia
do perfil de assisténcia
farmacéutica, dos precei-
tos éticos e legais, propor-
cionando condicdes para
o bom desenvolvimento
da fiscalizacao, promoven-
do atividades que visem o
equilibrio no sistema CFF/
CRF’s.

A fiscalizacao do CRF/SE
atua de forma a garantir o
direito legal da populagao
de ser atendida pelo far-
macéutico, profissional de
nivel superior, capacitado
a orientar sobre o correto
uso dos medicamentos.

Sendo assim, em caso de
constatacao de estabeleci-
mentos que praticam ativi-
dades farmacéuticas sem
possuir o farmacéutico é
realizada a exigéncia para
regularizacao.

Quando sao identificados
problemas que nao sejam
de competéncia do CRF, os
fatos devem ser encami-
nhados para outras auto-
ridades (Vigilancias Sani-
tarias, Anvisa, autoridades
policiais, Ministério Publi-
co, etc), afim de que sejam
adotadas as providéncias
cabiveis, sendo este en-
caminhamento uma obri-
gatoriedade legal. Entre-
tanto, o Conselho entende
que a fiscalizacao do exer-

cicio profissional deve ter
como foco uma atuagao de
carater orientativo junto
ao farmacéutico, acerca de

suas atribuicoes e diretri-
zes envolvidas no exercicio

da atividade farmacéutica,
de acordo com a area de
atuacao praticada.

Neste sentido, o projeto
Educar para Fiscalizar sur-
giu como uma proposta de
elaboracdao de um progra-
ma de orientacao voltado

a categoria farmacéutica
do estado de Sergipe. O
programa, além de servir
como ferramenta disse-
minadora de informacdes
acerca da legislacao vigen-
te e dos procedimentos re-
alizados pelo CRF/SE, tam-
bém foi desenvolvido com
0 objetivo de desmistificar
aspectos pejorativos liga-
dos ao processo de fiscali-
zagao profissional.

Romeu Cordeiro Barbosa Neto

Conselheiro Federal pelo estado do Acre

Presidente da COFISC/CFF
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POR QUE FISCALIZAR?

A fiscalizacdo do exercicio
profissional e dos estabele-
cimentos farmacéuticos é a
principal missao dos Conse-
lhos Regionais de Farmacia,
visando a valorizacao do far-
macéutico perante a socieda-
de e a garantia do direito da
populacdao de ser atendida
por um profissional de nivel
superior, capacitado a orien-
tar sobre o uso correto dos
medicamentos. Em caso de
constatacao de estabeleci-
mentos que praticam ativi-
dades farmacéuticas sem o
profissional é exigido o cum-

primento da legislacao vigen-
te e a regularizagao dos esta-
belecimentos. Desta forma,
garantimos também a cria-
cao de postos de trabalho.

O farmacéutico € um profis-
sional da saude, cabendo-
lhe executar todas as ativi-
dades inerentes ao ambito
profissional farmacéutico,
de modo a assegurar a assis-
téncia terapéutica integral
e a promog¢ao, a protecao e
a recuperacao da saude nos
estabelecimentos publicos e
privados que desempenham
atividades farmacéuticas.

IMPORTANTE LEMBRAR

Para o funcionamento
das farmacias comuni-
tarias, hospitalares ou
outros estabelecimen-
tos onde as atividades
do farmacéutico sejam
classificadas como priva-
tivas exige-se a presenca
do profissional durante
todo o horario de fun-
cionamento (assisténcia
plena), de acordo com o
art. 6 da Lei 13.021/14.




CRFSE

EDUCAR PARA FISCALIZAR | 9

RECEBI INSPECAO DO CRF/SE, E AGORA?

FARMACEUTICO ESTAVA PRESENTE

Parabéns, colega! Continue

Nao é necessario realizar protocolo
com consideragdes, exceto em caso
de ter ficado com alguma duavida
referente a inspecao

A EMPRESA
RECEBEU AUTO
DE INFRAGAO?

buscando a plena Assisténcia |........... @ @
Farmacéutica .

FARMACEUTICO ESTAVA AUSENTE

A EMPRESA
RECEBEU AUTO
DE INFRAGAO?

Nao é necessario realizar
justificativa de auséncia.

&

00

A empresa, por meio do representante legal ou
procurador constituido, tera prazo de 5 dias uteis,
a contar da data do Auto de Infragao, para elaborar

defesa por escrito e apresentar ao CRF/SE.

A auséncia constatada
foi durante o horario de
Assisténcia Farmacéutica
declarado ao CRF/SE?

O TERMO DE

INSPECAO

APRESENTOU

APONTAMENTOS?

@

O Farmacéutico tera prazo de 5 dias
uteis a contar do termo de inspecao
para encaminhar justificativa de
auséncia ao CRF/SE, devendo ser
via Acesso Restrito do portal, a qual

sera avaliada.

O Farmacéutico podera protocolar
no CRF/SE considerag¢des necessarias
sobre os apontamentos anotados pelo

fiscal para analise.

Adaptado do CRF/RS
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PERSEGUIGAO PELO FARMACEUTICO FISCAL

O Fiscal é um Farmacéutico
aprovadoem concurso publi-
Co para inspecionar os esta-
belecimentos farmacéuticos
e verificar se ha profissionais
devidamente  registrados
prestando assisténcia. Ele
deve conhecer tecnicamente
as normas vigentes da audi-
toria e demais legislagdes,
mas nao pode ultrapassar as
exigéncias legais.

As acoes do Farmacéutico
Fiscal sdo orientadas pela le-
gislagcao pertinente, a exem-
plo da Lei n° 13.021/2014, e
estdo condensadas no Pla-

no Anual de Fiscalizagao do
CRF/SE, aprovado em ple-
nario e disponivel em nosso
site.

O numero de visitas de fisca-
lizagdo é determinado pela
Resolucao CFF n° 648/2017, a
qual especifica quantitativo
minimo de visitas para os esta-
belecimentos por ano. Portan-
to, qualquer estabelecimento
farmacéutico esta passivel a
receber varias visitas do Far-
macéutico Fiscal e esta condu-
ta nao se trata de perseguicao.
Ele apenas estara cumprindo
suas obrigacoes.

FIQUE
ATENTO!

O Farmacéutico Fiscal
deve sempre agir com
ética e responsabilidade,
buscando preservar a
profissao e a sociedade.
Deve também acolher e
orientar o farmacéutico
nas suas necessidades
cotidianas. A funcao dele
nao é punir. Quando a
fiscalizacao é legal, todos
ganham.
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A Resolucao CFF n° 596/2014 (Co-
digo de Etica) estabelece tanto os
direitos dos farmacéuticos, como
seus deveres e obrigagdes, servindo
de norteadora da conduta profissio-
nal. Cabe lembrar que apenas esta
habilitado ao exercicio da profissao
farmacéutica, em suas diversas are-
as, o profissional devidamente ins-
crito junto ao CRF de sua jurisdicao,
aplicando-se na rotina de suas ati-
vidades a observancia do cumpri-
mento dos preceitos dispostos no
Codigo de Etica.

Durante o processo de fiscalizagao é
observado se o farmacéutico que esta
em exercicio da atividade cumpre
com a obrigatoriedade de comunicar
seu vinculo profissional de maneira
formal (através de formulario espe-
cifico) ao CRF/SE, conforme disposto
no art. 19 do Codigo de Etica. E im-
prescindivel a declaragao de todos os
vinculos farmacéuticos, com dados

completos da empresa ou instituicao,
horarios de atividade e as atribuigoes
e fungdes que desempenha. Quando
observado que ainda ndo ha por par-
te do profissional a formalizagdo do(s)
seu(s) vinculo(s) profissional(ais) jun-
to ao CRF/SE, o Farmacéutico Fiscal
deve orienta-lo a proceder com a re-
gularizacao devida.

Tal obrigatoriedade nao se aplica
somente para aqueles que desem-
penham as fungbes de responsa-
bilidade e assisténcia técnica ou
substituicdo, nas quais se obriga
a declaragao de vinculo mediante
protocolo de assunc¢ao de respon-
sabilidade; mas sim, para todos os
farmacéuticos que desempenham,
nas instituicdées em que atuam, ati-
vidades de ambito farmacéutico,
independentemente da natureza
publica ou privada.

ATENCAO!

e

4

0 néo atendimento ao previsto no Cédigo de Etica
Farmacéutica quanto a obrigatoriedade de declaragao
de vinculos profissionais, sujeita o profissional ao
recebimento de sangdes éticas disciplinares. Havendo
encerramento do vinculo profissional anteriormente
declarado, obriga-se o farmacéutico a comunicar ao
CRF/SE e a Vigilancia Sanitaria este encerramento no
prazo de 5 dias, independentemente de haver ou nao
retencao de documentos por parte do empregador.
Esta obrigatoriedade também se aplica a todos os
farmacéuticos, independentemente da fun¢ao ou
cargo que desempenhava.
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JUSTIFICATIVA DE AUSENCIA

De acordo com o artigo 13 do Codi-
go de Etica da profissao farmacéuti-
ca (Resolugdo CFF n°596/2014), este
procedimento se aplica aos profis-
sionais que detenham responsabi-
lidade técnica (diretor ou assisten-
te) para comunicar afastamento
de suas atividades. A comunicagao
devera ser feita com até 48 horas de
antecedéncia, por motivo de férias,
consultas, congressos, cursos de
aperfeicoamento, atividades admi-
nistrativas ou outras previamente
agendadas. Para os casos de redu-
¢ao de carga horaria motivada por
aviso preévio, a alteragao do horario
também devera ser informada pre-
viamente.

Quando o afastamento se der por
motivo de urgéncia médica, obito
familiar, acidente pessoal ou outro

motivo imprevisivel, a justificativa
podera ser realizada em até cinco
dias Uteis apos o ocorrido. Em casos
de periodo de afastamento maior
que 30 dias (licenca maternidade,
saude ou outros), o profissional
deve apresentar atestado/ laudo
médico e formulario devidamente
preenchido e assinado; e o estabe-
lecimento fica obrigado a contra-
tar um profissional substituto, sob
pena de incorrer em infracao ao
artigo 24 da Lei n° 3.820/1960, além
das demais sangdes previstas na le-
gislacdo vigente.

O farmacéutico estara dispensado
da comunicagao de afastamento ao
Conselho quando houver outro far-
macéutico que o substitua, também
registrado na Certidao de Regulari-
dade Técnica do estabelecimento.

No site do CRF/SE vocé encontrara as
orientacoes pararealizar corretamente

a comunicagao de auséncia

Conforme Resolugao CFF n° 577/2013, somente sera
permitido funcionamento de farmacia e drogaria sem a
assisténcia do farmacéutico diretor técnico ou ainda, do
farmacéutico assistente técnico, bem como do farmacéu-
tico substituto, pelo prazo de até 30 dias, sendo que nesse
periodo nao serao:

Efetuados

Aviadas formulas .
istrai ficiai procedimentos de
magistrais ou oficiais intercambialidade

Executados servicos

retencao de receita ou sujeitos a AL
farmacéuticos

regime especial de controle

Fracionados
medicamentos

Dispensados medicamentos com 5

N

Realizadas quaisquer
6 atividades privativas do

farmacéutico

E PROIBIDO AO FARMACEUTICO DEIXAR DE
PRESTAR ASSISTENCIA TECNICA EFETIVA AO
ESTABELECIMENTO COM O QUAL MANTEM
VINCULO PROFISSIONAL, OU PERMITIR A

UTILIZAGAO DE SEU NOME POR QUALQUER
ESTABELECIMENTO OU INSTITUICAO ONDE
NAO EXERCA PESSOAL E EFETIVAMENTE SUA
FUNGAO.

e el “mm
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CRFSE

FACA O SEU LOGIN
(UTILIZE O SEU CPF)

SELECIONE O

66 CRFSE ORG B LINK
) ) ACESSO A AREA
CRF EM CASA paton

FARMA CEUTICO

APRENDA A COMUNICAR
A SUA AUSENCIA SEM
PRECISAR SAIR DE CASA!

79

NO MENU
“FISCALIZACAO",
MARQUE O BOTAO
“COMUNICADO DE

AUSENCIA” (AFASTAMEN-

t. . TOPROVISORIO) __-

SELECIONE O
ESTABELECIMENTO DO
QUAL QUER COMUNICAR
QUE ESTARA AFASTADO
PROVISORIAMENTE

ANEXE COMPROVANTE, CASO SEJA
POSSIVEL, CLICANDO NO BOTAO
“ANEXAR DOCUMENTO". SALVE E IMPRI-
MA O SEU PROTOCOLO.

SELECIONE O MOTIVO DA
AUSENCIA COLOCANDO A DATA
INICIAL E FINAL DO AFASTAMEN-

TO. A INFORMACZ\O DO
HORARIO E OPCIONAL. CASO
AFASTAMENTO PREVISTO DEVE SER ;*E’EJQT?{EGT%'X'A‘; é"“ﬁ’ﬁg"c’i\gxé
COMUNICADO COM ATE 48 HORAS DE L APROPRIADO )

ANTECEDENCIA - —r

POR FIM, NAO SE ESQUECA DE DEIXAR O
PROTOCOLO NO ESTABELECIMENTO PARA
\ EVENTUAIS VISITAS DO
- FARMACEUTICO-FISCAL

O PLANEJADO EVITA DOR DE CABECA

Avisando com antecedéncia suas férias, consul-
tas, afastamento temporario para capacitagdes

e qualificacdes, vocé evita que o estabelecimen-

to em que vocé presta assistencia técnica rece-

ba a aplicacdo de auto de infracdo por auséncia
temporaria.

*SE FOR O SEU PRIMEIRO ACESSO, O USUARIO DEVE SE CADASTRAR CONFORME
ORIENTACOES LOCALIZADAS AO LADO DO ESPACO DE ACESSO.

IMPORTANTE LEMBRAR: ATENTE-SE PARA O TIPO DE ACESSO (SELECIONE PESSOA FiSICA)
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FARMACEUTICO SUBSTITUTO OU PLANTONISTA

A atividade do Farmacéuti-
co Substituto é regulamen-
tada pela Resolugcao CFF n.
577/2013, a qual traz todas
as possibilidades de atuacao
deste profissional. Em suma,
a figura do Farmacéutico
Substituto se faz necessaria
quando o estabelecimento
necessitar de responsabilida-
de técnica de forma eventual
ou por tempo limitado, bem
como para desenvolver ativi-
dades em sistema de escalas,
folgas, plantdes, ou outras
necessidades de auséncia do
Farmacéutico Diretor Técnico
e/ou Assistente Técnico.

O registro da designacgao
de funcao de Farmacéutico
Substituto deve ser realizado
na Certidao de Regularidade
Técnica (CRT) do estabele-

cimento ou através do do-
cumento de Declaragao de
Atividade Profissional (DAP).
O uso do DAP é regulamen-
tado pela Resolugao CFF n.
612/2015, s6 € permitido em
casos de substituicao pelo
periodo maximo de 30 dias,
para estabelecimentos em
situacao regular e € isento de
custo.

Valeressaltarque o Farmacéu-
tico Substituto que assumir a
responsabilidade técnica nao
podera possuir outra ativida-
de, declarada ou nao ao CRF/
SE, em horario conflitante ao
pretendido ou que torne in-
viavel a sua presenca efetiva
no local onde se requerem as
suas atividades, sob pena de
infracao ética-disciplinar e de-
mais sangoes legais.

E fundamental que o Farmacéutico tenha
conhecimento da legislagao profissional vigente,
para cumprir com exceléncia seu papel de defensor

da saude da sociedade
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TERMO DE INTIMACAO

Segundo a Resolugdao CFF n.
648/2017, o Farmacéutico-fiscal
€ o profissional responsavel pela
fiscalizagao de rotina e diligéncias
em empresas ou estabelecimen-
tos que explorem atividades onde
se faca necessaria a atuacdo do
Farmacéutico, podendo adentrar
ao estabelecimento para verifica-
¢ao das atividades farmacéuticas,
lavrando termo de inspecao, ter-
mo de intimacao, auto de infracdo
e/ou aplicando as fichas de fiscali-
zacao do exercicio das atividades
farmacéuticas (FFEAF) ou outros
documentos, em situagoes previs-
tas na legislagao vigente.

O Termo de Intimagao é um do-
cumento preenchido manual ou
eletronicamente pelo Farmacéu-
tico-fiscal, destinado a determi-
nar a adogao de: a) providéncias
imediatas ou esclarecimentos re-

lacionados ao estabelecimento.
Neste caso, devendo ser direcio-
nado ao respectivo responsavel;
b) esclarecimentos por parte do
Farmacéutico, referente as suas
atividades profissionais. Indepen-
dente da natureza, o responsavel
pelo estabelecimento (ou o pro-
fissional Farmacéutico, quando
aplicavel) que receber algum Ter-
mo de Intimacgao lavrado pelo Far-
macéutico-fiscal do CRF/ SE deve
entrar em contato para agendar
seu atendimento no setor de Fis-
calizagao, através dos numeros
de telefone citados abaixo. Pois
0 nao atendimento a intimacgao
podera acarretar em pendéncias
administrativas, irregularidade
cadastral, abertura de processo
ético-disciplinar, ndo emissao de
documentos ou outras providén-
cias cabiveis.

IMPORTANTE LEMBRAR!

Em caso de intimacao nao sera necessario a realizacao de

Protocolo de Defesa. A defesa s6 deve ser realizada apenas
em casos de recebimento de Auto de Infracao, respeitando os
prazos e condicoes determinados pela legislacao.
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AUTO DE INFRAGAO

Segundo a Resolucao CFF n.
648/2017, o Farmacéutico-fiscal
¢é o profissional responsavel pela
fiscalizacdo de rotina e diligén-
cias em empresas ou estabeleci-
mentos que explorem atividades
onde se faca necessaria a atua-
¢ao do Farmacéutico, podendo
adentrar ao estabelecimento
para verificacdo das atividades
farmacéuticas, lavrando termo
de inspecao, termo de intimacao,
auto de infracdo e/ou aplicando
as fichas de fiscalizagao do exer-
cicio das atividades farmacéuti-
cas (FFEAF) ou outros documen-
tos, em situacdes previstas na
legislacdo vigente.

O Auto de Infragao é um documen-
to preenchido manual ou eletroni-
camente pelo Farmacéutico-fiscal,
destinado a imposicao de pena-
lidade aos estabelecimentos que
nao cumprem com o previsto nos

artigos n° 24, da Lei n° 3.820/1960
en°6,dalein°13.021/2014.

Segundo o artigo n° 21, da Lei n°
13.021/2014, quando um estabe-
lecimento é autuado, o setor de
Fiscalizagdo do CRF deve montar
0s autos do processo administra-
tivo fiscal com histérico e perfil de
assisténcia da empresa e do pro-
fissional, e relatorio das justificati-
vas eventualmente apresentadas,
sendo que, em caso de atestados
ou declaragcdao de comparecimen-
to emitidos por profissionais de
saude, e desde que na hipotese de
situacao emergencial ou imprevi-
sivel, estes se destinarao para fins
pessoais referentes ao procedi-
mento ético-disciplinar (Resolugao
CFF n° 596/2014), considerando
que a empresa devera possuir pro-
fissionais substitutos tanto quan-
tos forem necessarios a assisténcia
plena preconizada em lei.

FIQUE ATENTO

O prazo para apresentar defesa na
sede do respectivo CRF (ou postar
via Correios), em virtude de Auto
de Infragdo, é de 5 dias apoés o
recebimento do Auto. Importante
lembrar que é responsabilidade do
representantelegaldoestabelecimento
apresentar a justificativa, sendo
facultado ao profissional farmacéutico
aapresentacao de defesa porsua parte
(Resolugao CFF n° 566/2012).

ASSEDIO MORAL NAO!

TRANSFERIR A MULTAOU

DELIBERAGAO DO
CRF/SE N°6/2019

AMEACAR O EMPREGO NAO ELEGAL
*FARMACEUTICO NAO PAGA MULTA |

* PROVENIENTE DE PROCESSO ADMINISTRATIVO - FISCAL DE AUSENCIA EM FISCALIZAGAQ
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Apo6s montados, os processos de-
1 vem ser distribuidos, de maneira

uniforme e as cegas, pelo Presiden-

te do CRF a todos os Conselheiros.

Na secao anterior, vimos que ap6s um
estabelecimento ser autuado, o CRF deve
montar os autos do chamado processo

administrativo fiscal, que deve apresen- Cada Conselheiro Relator deve elaborar
tar o historico e perfil da assisténcia da : z parecer fundamentado, com exposicao
dos fatos, conclusao e voto, indicando

empresa e do profissional, e o relatério
das justificativas apresentadas. A seguir,
vocé confere 0 passo a passo de como se
da a tramitacao do processo no CRF:

a infragao cometida, com a respectiva
penalidade ou pedido de arquivamento
do processo (nesse caso, acompanhado
de justificativa legal).

Ver: Resolugéo

ATE N CAO! Por fim, o voto do Conselheiro Relator CFF n°566/2012
= . 3 é submetido a votacao pelos membros
= o s - 0 voto do Plenario é o do Plenario, que devera acontecer por
“ 0. que define a situagao maioria simples, e que tem como resul-

final do Processo . -
o tado a confirmacao do voto do Consel-
' by Administrativo Fiscal, §

servindo o voto do heiro ou a modificagcao deste.
z/ Conselheiro Relator
apenas como um
norteador de Durante a votagdo, o
 Ferest Presidente do CRF mani-

festa seu voto apenas em
caso de empate
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BAIXA DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Comunicar a Baixa de Responsabi-
lidade Técnica (RT) ao CRF é obri-
gatorio sempre que for encerrado
o vinculo profissional (de qualquer
natureza) entre o Farmacéutico
e 0 estabelecimento para o qual
prestava assisténcia. Segundo o
Caodigo de Etica (Resolucdo CFF n.
596/2014), esta comunicagao deve
ser realizada em até 5 dias corridos
apos o desligamento.

Para protocolar a Baixa de RT no
CRF/SE é necessario apresentar a
Certidao de Regularidade Técnica
original e vigente do estabeleci-
mento, com a parte de tras preen-
chida e assinada pelo Farmacéuti-
co, juntamente com a carteira de

trabalho atualizada (ou copia do
distrato ou declaracdo de saida
do estabelecimento assinada pelo
proprietario).

Entretanto, caso haja retencao de
documentos por parte do emprega-
dor ou 0s mesmos nao estejam dis-
poniveis no prazo exigido, é permi-
tido ao profissional Farmacéutico
protocolar a Baixa de RT anexando
uma declaragao de proprio punho,
contendo todos os dados da empre-
sa e a data do desligamento, para
gue o mesmo nao sofra risco de re-
ceber sanc¢ao ética ou nao seja res-
ponsabilizado por quaisquer infra-
coes cometidas no estabelecimento
apos a perda do vinculo.

IMPORTANTE
LEMBRAR

A Baixa de RT
também deve ser
comunicada a
Vigilancia Sanitaria
Municipal ou
Estadual.
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VACINACAO NAS FARMACIAS COMUNITARIAS

O servigo de vacinagado pelo Far-
macéutico € regulamentado pela
Resolugao CFF n. 654/2018, a qual
determina que é obrigatéria a
presenca de farmacéutico apto a
prestar o referido servico durante
todo o periodo de funcionamento
do estabelecimento.

No ambiente da farmacia comuni-
taria, a administracao devacinas é
atividade privativa do Farmacéuti-
co, sendo vetada a realizagao por
qualquer outro profissional que
nao disponha de competéncia téc-
nica para tal atividade.

Ao Farmacéutico que atue no ser-
vico de vacinagao é permitido: aco-

lher e identificar as necessidades
do paciente, definir a conduta a
ser tomada, preparar e administrar
a vacina (por via injetavel ou oral),
prestar orientagdes, acompanhar
em caso de problemas relaciona-
dos a imunizagdo, e encaminhar
o paciente a outro profissional ou
servico de saude, se necessario.

Vale ressaltar que o estabeleci-
mento farmacéutico, onde se pre-
tende prestar servi¢os de imuniza-
¢do, deve atender aos requisitos
minimos estabelecidos pela RDC
ANVISA n. 44/2009, mediante au-
torizagao expedida pela Vigilancia
Sanitaria Municipal ou Estadual.

A Resolucao CFF n. 654/2018
determina todos os requisitos
minimos que o Farmacéutico
deve seguir para se tornar apto
a desenvolver as atividades de
vacinagao, tornando-se leitura
obrigatoria para quem pretende
se especializar nesta area.
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ATRIBUIGOES DO FARMACEUTICO NA AREA DE

TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

A atuacao do Farmacéutico na
area de transporte de medica-
mentos ou produtos farmacéuti-
cos é regulamentada pela Resolu-
¢ao CFF n. 433/2005. Entre as leis,
portarias e resolu¢des que emba-
saram a formulacdo da referida
Resolucao, destaca-se a Portaria
MS n° 1.052/1998, que determina
a obrigatoriedade de assisténcia
farmacéutica para este tipo de ati-
vidade. Entre as diversas atribui-
¢oes destinadas ao Farmacéutico
nos servigos de transporte de me-
dicamentos ou produtos farma-
céuticos, chamamos atengao para
os itens a seguir:

1. Zelar pelo cumprimento da le-
gislacao sanitaria e demais legisla-
¢Oes correlatas, orientando quanto
as adequacgdes necessarias para o

cumprimento das normas;

2. Permitir somente o transporte
de produtos registrados e de em-
presas autorizadas junto ao 6rgao
sanitario competente;

3. ldentificar e nao autorizar o
transporte de cargas incompati-
veis no mesmo veiculo, baseadas
na orientacdo do fabricante, na le-
gislacdo vigente e/ou na literatura
cientifica dos produtos;

4. Elaborar procedimentos e rotinas
para registro e controle da tempe-
ratura e umidade das instalagdes e
veiculos, quando for o caso;

5. Exigir local especifico com chave
ou outro dispositivo de seguranca
para segregar produtos em caso
de avaria e outras pendéncias, de
acordo com as orientacdes do fa-
bricante e 6érgaos competentes.

FIQUE
ATENTO!

No Plano Anual de Fiscalizacao do CRF/SE, sao cobradas,
no minimo, 4 (quatro) horas de assisténcia farmacéutica,
em horario comercial, para as transportadoras de
medicamentos ou produtos farmacéuticos.
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OBRIGATORIEDADE DE AFE AS FARMACIAS E DROGARIAS

A regularidade de farmacias e
drogarias se faz comprovada por
meio da emissao de documentos
expedidos pelos érgaos compe-
tentes e, dentre eles, destacamos
a Autorizacao de Funcionamento
de Empresa (AFE), expedida priva-
tivamente pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Anorma sanitariaRDCn°275/2019
dispbe sobre os critérios para pe-
ticionamento da AFE, contendo
permissdo para que farmacias e
drogarias exercam as atividades
sob regime de vigilancia sanitaria,
mediante comprovacgao de requi-
sitos técnicos e administrativos
especificos, independentemente
do exercicio de atividades com

medicamentos controlados (su-
jeitos ao controle da Portaria SVS/
MS n° 344/1998) ou antimicrobia-
nos (sujeitos ao controle da RDC
n°© 20/2011).

Desta forma, o CRF/SE alerta ao
profissional farmacéutico quan-
to a obrigatoriedade das farma-
cias e drogarias possuirem a AFE,
mesmo que ndo mantenham ati-
vidades de dispensacdo de me-
dicamentos sujeitos a controle
especial. Esta orientacdo se faz
necessaria considerando o enten-
dimento equivocado de que AFE
apenas se faz obrigatéria quando
da manutencao de atividades com
medicamentos controlados ou an-
timicrobianos.

IMPORTANTE LEMBRAR

Diversos tipos de estabelecimentos estao sujeitos a
peticao da AFE. Mais informacgoes sobre este assunto
podem ser encontradas no link:

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/
empresas/autoRizacao-de-funcionamento/solicitacao
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De acordo com o artigo 8° da lei
n° 13.021/2014, sao obrigatérias a
responsabilidade e a assisténcia
técnica de profissional farmacéuti-
co habilitado, durante todo o hora-
rio de funcionamento de farmacias
privativas hospitalares ou similares
de qualquer natureza e, indepen-
dentemente, do nimero de leitos
(Resolugdo CNS n° 565/2017).

Entende-se por farmacias simila-
res a farmacia hospitalar aquelas
destinadas ao atendimento de pa-
cientes de estabelecimentos tais

como: clinicas, prontos atendi-
mentos e ambulatorios. Dentro da
visao daintegralidade do cuidado,
a farmacia hospitalar ou similar,
além das atividades logisticas tra-
dicionais, deve desenvolver agdes
assistenciais e técnico-cientificas,
contribuindo para a qualidade e
racionalidade do processo de utili-
zagao dos medicamentos e de ou-
tros produtos para a saude e para
ahumanizagao daatencao ao usu-
ario (Portaria MS n° 4.283/2010).

A farmacia hospitalar ou similar
deve contar com farmacéuticos
e auxiliares, necessarios ao pleno
desenvolvimento de suas ativi-
dades, considerando a complexi-
dade do hospital, os servicos ofer-
tados, o grau de informatizacao e

mecanizagao, o horario de fun-
cionamento e a seguranca para o
trabalhadoreusuarios.Devemser
promovidas acoes de educagao
permanentedosprofissionaisque
atuam no estabelecimento, com
foco na adogao de praticas segu-
ras na assisténcia e cuidados de
saude.
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HORA DE PRATICAR

AGORA QUE VOCE
CONHECE UM POUCO
MAIS SOBRE ALGUNS
ASPECTOS DA LEGISLACAO
FARMACEUTICA, VAMOS
PRATICAR?

O fiscal do CRF-SE constatou
trés auséncias do farmacéu-
tico responsavel técnico pela
farmacia com manipulagao,
em visitas ocorridas em:

+17/11/2018 - 15h40
+28/03/2019 - 14h30
+07/07/2019 - 08h15

Seu horario de assisténcia
farmacéutica declarado em
Termo de Compromisso na
farmacia de sua propriedade
é de segunda a sexta, das 08h
as 17h, com intervalo para al-
moc¢o 12h as 13h e, aos saba-
dos,das 08h as 12h. Nao havia
outro farmacéutico em seu
lugar, somente um estudante
de Farmacia que “fiscalizava”
a manipulacao realizada por
técnicos. Em todas as visitas

fiscais acima ocorria a mani-
pulacao de medicamentos.

Intimado para audiéncia de
esclarecimento no CRF-SE o
farmacéutico informou que,
por ser proprietario, possui
outras inUmeras preocupa-
coes e atividades e que dei-
xa um estudante de Farma-
cia em seu lugar, durante as
suas auséncias.

Identifique as possiveis ir-
regularidades ocorridas
no caso acima, apontando
os procedimentos inade-
quados, possiveis erros e
responsabilidades do far-
macéutico, com base na le-
gislagao profissional:

* Resolugao CFF n° 596/14

« RDC Anvisa n° 67/07

Adaptado do CRF/SP
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O paciente procurou a far-
macia para a aplicacao de
um injetavel com receita mé-
dica e foi atendido pelo pro-
prietario do estabelecimen-
to, que realizou a aplicagao
no brago esquerdo do clien-
te. O proprietario ndao com-
provou capacitacao técnica
para aplicacao de injetaveis
e a bula do medicamento
ainda advertia: “o produto
deve ser aplicado exclusiva-
mente por via intramuscular
naregiao glutea”.

Apo6s a aplicacao, o clien-
te teve fortes dores e foi
levado da farmacia para o

hospital, onde foi interna-
do, desenvolvendo queda
de pele e tecidos internos,
exposicao do osso no local
da aplicacao e, finalmente,
imobilidade parcial do bra-
¢o atingido.

Identifique as possiveis ir-
regularidades ocorridas no
caso acima, os procedimen-
tos inadequados, possiveis
erros e responsabilidades do
farmacéutico, com base na
legislacgao:

« Resolucao CFF n°596/14

« Resolugao CFF n° 357/01

« RDC Anvisa n° 44/09

Adaptado do CRF/SP

O fiscal do CRF-SE constatou
a auséncia da farmacéutica
responsavel técnica em trés
visitas fiscais, ocorridas em:

. 18/01/2018 - 10h40
« 14/07/2018 - 08h30
«28/01/2019 - 15h17

Seu horario de assisténcia
farmacéutica declarado em
Termo de Compromisso na
drogaria é de segunda a sex-
ta, das 08h as 17h com in-
tervalo para almoco das 12h
as 13h. Nao havia outro far-
macéutico em seu lugar.

Intimada para esclareci-
mentos no CRF-SE, a profis-
sional informou que nao se
recorda das visitas porque
comparecia apenas uma
vez por semana na droga-

ria, para lancar as receitas
de controlados e encamin-
har o relatério ao Sistema
Nacional de Gerenciamen-
to de Produtos Controlados
(SNGPC). Também esclare-
ceu que recebia metade do
piso da categoria para assi-
nar pela drogaria.

Identifique as possiveis ir-
regularidades ocorridas
no caso acima, apontando
os procedimentos inade-
quados, possiveis erros e
responsabilidades da far-
macéutica, com base na leg-
islacao profissional:

* Resolugao CFF n° 596/14

« Resolugao CFF n° 357/01

« Portaria SVS/MS n°© 344/98
« RDC Anvisa n° 44/09

Adaptado do CRF/SP
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