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DELIBERACAO N. 1005/2021

Dispbe sobre autuacao de
estabelecimentos em obediéncia as
diretrizes da Resolugéao n. 700/2021 do
Conselho Federal de Farmacia.

O Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-PR, diante das
atribuicoes legais que lhe 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 Resolucdes 577/2013, que dispde sobre a direcdo técnica ou
responsabilidade técnica de empresas ou estabelecimentos, e 596/2014, que estabelece o
cbdigo de ética da profissao;

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

A Lei n. 8.078/90, que dispbe sobre a protecdo e a defesa do consumidor;

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

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

Os termos da Resolucdo 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 Fiscalizagcao
do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana — CRF-PR,

DELIBERA:

Art. 1°. Em observancia ao artigo 20, § 5°, item VI da Resolucdo CFF n. 700/21, serédo
autuados por violagédo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60 as farmacias de qualquer natureza e
as distribuidoras de medicamentos na hip6tese de auséncia do profissional habilitado e com
responsabilidade anotada no CRF-PR, observado o prazo de defesa entre as autuacoes,
nas seguintes situacoes:

| - Apl6s a constatacdo de 05 (cinco) auséncias de qualquer profissional registrado em
inspecdes no horario declarado de assisténcia, em um periodo de 12 (doze) meses;
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Il — Quando for constatado o funcionamento do estabelecimento em dia e/ou horario ndo
declarado junto ao CRF-PR, independentemente de haver autuacdo ou notificacdo para
regularizacao;

lll — Quando o estabelecimento permanecer sem assisténcia técnica em horario integral ou
parcial, por um periodo superior a 60 (sessenta) dias, ininterruptos ou ndo, 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 autuacao ou notificacdo para regularizacao;

V - Na ocorréncia de qualquer tipo de obstrucao, dificuldade ou impedimento da acao de
fiscalizacdo, parcial ou total, aos fiscais do CRF-PR em inspecdo para a verificacdo 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 Fiscalizacdo poderao
requerer diligéncias adicionais em despacho fundamentado, mesmo quando houver
caracterizacdo de deficiéncia de assisténcia, se forem constatados motivos de for¢ca maior,
devidamente comprovada e aceitas como imprevisiveis e de dificil adequacdo pelo
estabelecimento.

Art. 2°. O estabelecimento sera notificado por oficio acerca da constatacdo de uma ou mais
situagOes descritas nos incisos do artigo 1°, com a finalidade de promover a regularizacéo e
com a ciéncia da aplicacao da penalidade do artigo 24 da Lei n. 3820/60 nos casos em que
persistir(em) a(s) irregularidade(s) quando da realizacdo de inspecdes posteriores no
periodo definido no artigo 5°, obedecendo aos parametros de perfil estipulados no 8§ 5° do
artigo 20 da Resolucédo N° 700/21 do CFF, que devera ser calculado no periodo de 24 (vinte
e guatro) meses retroativos a analise. O estabelecimento permanecerd sob o status de
NOTIFICADO até a efetiva regularizacao.

81° - Em estabelecimentos enquadrados nos perfis 01 (um) e 4 quatro), quando houver a
constatacdo da auséncia de qualquer farmacéutico, seja ele diretor, assistente e/ou
substituto no horério de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-PR, apés a notificacdo
que trata o caput, devera ser lavrado termo de inspecdo com a caracterizacdo apenas de
auséncia do profissional, sem gerar auto de infrac&o.

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

§ 3° - Caso ocorra a constatacéo de nova situagao prevista nos incisos do artigo 1° enquanto
o estabelecimento estiver no status NOTIFICADO, as consequéncias da irregularidade se
estenderao até a regularizacdo da nova situacao notificada.
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§ 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 Resolugdo n°® 701/21 do CFF, e Deliberagéo n° 1.004/21 do CRF-PR e/ou
alteracdes, com anotagao de “presenga” para o profissional.

8 5° - Eventual recusa do profissional em proceder conforme art. 4°, § 2° ou 3° da Resolugao
n°® 701/21 do CFF, ou sendo a anotacdo da substituicdo invidvel em razdo da
incompatibilidade de horario ou por qualquer outro fator, o fiscal devera preencher o termo
de inspecdao relatando o motivo da impossibilidade do registro da substituicao.

8§ 6° - Na hipotese do paragrafo anterior, sera lavrado Termo de Notificagcdo ao
estabelecimento, da obrigatoriedade da regularizacéo do registro da substituicdo temporaria
e estara sujeito a autuacdes por infragcdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60 em inspecdes
posteriores, devendo o agente de fiscalizacéo, fazer constar o nUmero e contetado do Termo
de Notificacdo néo 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 situagéo prevista no § 1°, sera observado
o regramento especifico estabelecido pelo CFF no Art. 3°, § 52, da Resolucéo 700/2021,

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

Art. 3°. Sera autuado por infracéo 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 notificacéo prevista no artigo 2°.

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

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

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

Art. 4° Os efeitos da notificacdo por auséncia de assisténcia que trata o artigo 2° se
estenderdo até a manifestacdo expressa do Departamento de Fiscalizacdo, que podera
suspender seus efeitos de modo provisério ou definitivo.

§ 1°- O Departamento de Fiscalizacéo avaliara a situacdo e podera comunicar a suspensao
de seus efeitos, desde que promovida a regularizagcdo, 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°- Apos 90 (noventa) dias e com no minimo de 03 (trés) inspecdes apos a notificacao,
ocorrendo solicitacdo formal do interessado, o Departamento de Fiscalizagdo avaliara a
situacdo e poderd comunicar a suspensdo de seus efeitos, desde que promovida a
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regularizacdo, conforme previsto nos incisos do artigo 5°, e que 0 mesmo nao incorra em
outra situacao que caracterize a deficiéncia na assisténcia técnica descrita no artigo 1°.

Art. 5°. O Departamento de Fiscalizacdo somente avaliara a situacado de deficiéncia de
assisténcia técnica, mediante comprovacédo dos indicativos a seguir:

| - Na hipétese de a notificacdo ocorrer pelo inciso | do artigo 1°, o estabelecimento que
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 constatacdo de, no maximo, 04
(quatro) auséncia(s)/Auto(s) de infracdo no periodo avaliado;

Il - Na hip6tese de a notificacdo ocorrer pelo inciso Il do artigo 1°, o estabelecimento que
promover a correcao dos horarios de assisténcia e funcionamento nao deve possuir contra
si a constatacdo 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 constatacdo de, no maximo, 04 (quatro)
auséncia(s)/Auto(s) de infracao no periodo avaliado;

lll — Na hipotese de a notificagéo ocorrer pelos incisos Il e IV do artigo 1°, o estabelecimento
nao poderd promover a substituicdo de profissional, com utilizacdo do prazo previsto no
artigo 12 da Lei n. 13.021/14, por no minimo 06 (seis) meses, e comprovar a assisténcia
técnica (perfil) acima de 66 % (sessenta e seis por cento) no periodo de 12 (doze) meses
retroativos a data da andlise, e com a constatacdo de, no maximo, 04 (quatro)
auséncia(s)/Auto(s) de infracao no periodo avaliado;

IV - Na hip6tese de a notificacdo ocorrer pelo inciso V do artigo 1°, o estabelecimento devera
autorizar expressamente a fiscalizacado 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 constatacdo 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 poderdo ser suspensos pelo periodo de 60 (sessenta)
dias para diligéncias, com decisdo apos esse prazo pela manutencéo da notificacao 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, serdo
intimados a contratar substituto, para garantir a assisténcia farmacéutica regular, sob pena
de autuacéo por violacdo ao art.24 da Lei 3.860/60. (artigo republicado pela Deliberagéo
1009/2021)

8 1° - Nao serdo contabilizados os comunicados em gque o estabelecimento mantém outros
farmacéuticos(s), a exemplo dos Substitutos, Assistentes ou DAP, para cobertura nos
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horarios e dias do afastamento informado, assim como, o periodo relativo as férias do(s)
profissional(is).

8 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 serdo considerados
como 1 (um) dia de afastamento.

8 3° - Os dias excedentes as férias legais correspondente a 12 meses de trabalho (30 dias),
comunicadas num periodo de 12(doze) meses, serdo contabilizados para fins do previsto no

caput.

8 4° - A intimacédo podera ser baixada, guando o estabelecimento ndo possuir comunicados
e/ou justificativas de auséncias cuja soma nao supere 0s periodos descritos no caput
observado os 8§ 1°e 8 2°, ou efetue a contratacdo 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 constatacdo de, no maximo, 04 (quatro)
auséncia(s) ou Auto(s) de infracdo no periodo avaliado;

Art. 7°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 20, § 52, item |l da Resolugéo n°
700/21 do CFF, por violacédo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60, independente de notificacdo
prévia, os estabelecimentos que embora registrados, ndo promovam a regularizacdo e
anotacdo da responsabilidade técnica conforme determina o artigo 1° da Lei n. 6.839/80,
observadas as normas regulamentares do processo administrativo fiscal, nhotadamente o
prazo de defesa entre as autuacoes.

8 1° - Havendo farmacéutico presente, o qual ndo conste no registro da empresa junto ao
CRF, mesmo que em horéario ndo declarado, devera ser realizado a conforme regramento
especifico estabelecido pelo CFF similar ao previsto no Art. 3°, § 58,

8 2° - Vencido o prazo estabelecido na Resolucdo 700/21 do CFF, no Art. 3°, 8 53, 0
estabelecimento sera autuado, devendo o agente de fiscalizacdo, fazer constar o nimero e
contetdo do Termo de Notificacdo ndo atendido, assim como a data do mesmo.

Art. 8°. Serdo também autuados, em obediéncia ao artigo 20, § 5%, item Ill da Resolucdo n°
700/21 do CFF, por violagdo ao artigo 24 da Lei n. 3.820/60, independente de notificacao
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 autuacoes.

Art. 9. Esta Deliberacao entra em vigor na data da sua publicacdo, revogando a Deliberag&o
n. 954/18.

Curitiba, 17 de junho de 2021

Mirian Ramos Fiorentin
Presidente do CRF-PR



