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Consulta Publica n° 001/2012 — CRF-PR

Minuta de Deliberacéo

Dispde sobre a Direcdo Técnica em
farmécias e drogarias.

A Presidente do Conselho Regional de Farméacia do Estado do Parana —
CRFPR, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Regime Interno do CRF-PR, e
apos discussdo e votacdo em Plenario reunido em 25 de maio de 2012:

Considerando a Lei n° 3.820/60 (DOU de 21/11/1960) que cria o Conselho
Federal e os Conselhos Regionais de Farmacia, e da outras providéncias;
Considerando o Decreto n° 85.878/81 (DOU de 9/4/1981) que estabelece
normas para execucdo da Lei n® 3820/60, sobre o exercicio da profissédo de
farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a adocao das referéncias:
Considerando o Decreto n° 85.878/81 (DOU de 9/4/1981) que estabelece

normas para execucao da Lei n° 3820/60, sobre o exercicio da profissdo de

farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a adocao das referéncias:

BRASIL. Lei n° 5.991/73. Dispbe sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras
providéncias. DOU de 19/12/1973;

BRASIL. Lei n° 6.360/76. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias. DOU de
24/9/1976;

PARANA. Resolucdo n° 54/96. Dispde sobre a abertura e funcionamento dos

estabelecimentos farmacéuticos.



PARANA, Resolucido n° 69/97. Dispbe sobre a norma técnica complementar
relativa a autorizacdo especial de servicos de pequenos curativos, inalacéo e
medicamentos bioldgicos em farmacias.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugédo n® 357/01. Dispbe sobre o
regulamento técnico das boas praticas em farmécia.

BRASIL. Lei n° 11343/06. Dispde trata das politicas publicas sobre drogas e da
instituicdo do sistema nacional de politicas publicas sobre drogas - SISNAD, e
da outras providéncias.

PARANA. Secretaria Estadual de Salde. Resolucéo n® 226/99. Dispbe sobre
as condicdes técnicas, fisicas e sanitarias necessarias para a abertura, o
funcionamento e a dispensacdo de medicamentos em farmécias e/ou
drogarias instaladas dentro de supermercados, armazéns, emporios, lojas de
conveniéncia e “drugstore”.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucédo n°44/09. Dispbe
sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o0 controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de produtos e da
prestacdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias e d& outras
providéncias.

BRASIL. Conselho Federal de Farmécia. Resolucdo n°499/08. Dispbe sobre a
prestacdo de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolugcdo n°505/09. Dispbe sobre a
prestacdo de servigcos farmacéuticos em farméacias e drogarias.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucédo n°44/10. Dispbe
sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescricdo médica, isoladas ou em associacao e
da outras providéncias.

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n® 542/11. Dispde sobre
atribuicdes do farmacéutico na dispensagao e controle de antimicrobianos.
BRASIL. Lei n® 9.787/99. Dispbe sobre a vigilancia sanitéria, estabelece o
medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras providéncias. DOU de 11/2/1999;

BRASIL. Decreto n°® 74.170/74. Regulamenta a Lei 5.991/73. Dispbe sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos

farmacéuticos e correlatos e da outras providéncias. DOU de 11/6/1974;



BRASIL. Decreto n°® 79.094/77. Regulamenta a Lei n°® 6.360/76, Que submete
a sistema de vigilancia sanitaria, os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. DOU
de 7/1/1977,;

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria MS/GM n° 2.814 de 29/05/98. Trata de
procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a comprovacdo da
identidade e qualidade de medicamentos. DOU de 18/11/1998;

BRASIL. Ministério de Saude. Portaria MS/GM n° 3.916, de 30/10/98. Aprova a
politica nacional de medicamentos. DOU de 10/11/1998;

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SVS/MS n° 344, de 12/05/98. Aprova o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.DOU de 1/2/1999;

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Portaria n°® 15, de 23/08/88.
Determina que o registro de produtos saneantes domissanitarios com
finalidade antimicrobiana seja procedido de acordo com as normas
regulamentares. DOU de 5/9/1988;

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 306 de 7/12/04.
Dispbe sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
servigos de saude. DOU de 10/12/2004;

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 13, de 28/02/07.
Aprova o regulamento técnico para produtos de limpeza e afins harmonizados
no ambito do Mercosul. DOU de 5/3/2007;

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. RDC n° 14, de 28/02/07.
Aprova o0 Regulamento Técnico pra produtos saneantes com acgao
antimicrobiana harmonizado no a&mbito do Mercosul. DOU de 5/3/2007;
BRASIL. Conselho Nacional do Meio Ambiente — CONAMA. Resolucéo n° 358,
de 29/4/05. Dispbe sobre o tratamento e a disposi¢éo final dos residuos dos
servigos de saude e da outras providéncias. DOU de 4/5/2005;

BRASIL. Conselho Federal de Farméacia. Resolucdo n° 261, de 16/09/94.
Disp&e sobre responsabilidade técnica. DOU de 17/10/1994;

BRASIL. Conselho Federal de Farmacia. Resolucdo n° 417, de 29/09/04.
Aprova o Cédigo de Etica Farmacéutica. DOU de 17/11/2004;



CONSIDERANDO a necessidade de criar mecanismos para melhorar a
qualidade da assisténcia farmacéutica prestada aos pacientes, promovendo o
uso racional de medicamentos, em farmacias e drogarias;

CONSIDERANDO a fung¢éo do farmacéutico na farmécia em relagéo a erros na
dispensacdo de medicamentos, no indice de intoxicacéo pelo uso incorreto de
farmacos e, ainda, a necessidade de identificar e comunicar a ocorréncia de
efeitos adversos decorrentes de seu uso;

CONSIDERANDO a necessidade de regular a assisténcia farmacéutica em
estabelecimentos farmacéuticos e drogarias de acordo com a exigéncia,
namero de  atendentes/auxiliares, atividades desenvolvidas pelo
estabelecimento e profissionais disponiveis e habilitados;

CONSIDERANDO todos os atos privativos do farmacéutico, dentre eles:
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial e seu registro no
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados,
intercambialidade de medicamentos genéricos, supervisao direta dos servicos
farmacéuticos (aplicacdo de injetaveis, inaloterapia, perfuracdo de I6bulo
auricular, entre outros), atencao farmacéutica (afericdo de pressao arterial,
determinacdo da (glicemia capilar, atencdo farmacéutica domiciliar),
dispensacdo de medicamentos antimicrobianos e gerenciamento de residuos
de servigcos de saude;

CONSIDERANDO inexistir matéria regulamentando a relacdo do numero de
farmacéuticos ao numero de auxiliares de farmacéutico por farmacia, para
estabelecer o quadro de profissionais da farmacia;

CONSIDERANDO haver vacéancia na lei sobre a matéria;

CONSIDERANDO que, para garantir a seguranga e a qualidade da assisténcia
farmacéutica ao cliente, o quadro de profissionais da farmacia, pela
continuidade ininterrupta e a diversidade de atuacdo depende, para seu
dimensionamento, de parametros especificos;

DELIBERA:

Art. 1° - Para efeito desta Deliberacdo sdo adotados os seguintes conceitos:

a) Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que
exerca como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda,
fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos

e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos da lei n® 5.991/73, as



unidades dos orgaos da administracao direta ou indireta, federal, estadual, do
Distrito Federal, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
servigos correspondentes;

b) Estabelecimento de saude - nome genérico dado a qualquer local ou
ambiente fisico destinado a prestacdo de assisténcia sanitaria a populacdo em
regime de internacdo e/ou nao internacdo, qualquer que seja o0 nivel de
categorizagao;

c) Diretor Técnico - principal responsavel pelo funcionamento do
estabelecimento farmacéutico de que trata a Lei n°® 5.991/73 e tera
obrigatoriamente sob sua responsabilidade a supervisdo e coordenacao de
todos os servigos técnicos do estabelecimento que a ele ficam subordinados
hierarquicamente.

d) Assisténcia Farmacéutica - € o conjunto de atividades profissionais que
requer obrigatoriamente a presenca fisica do farmacéutico nos servicos
inerentes ao ambito da profissdo farmacéutica efetuando a assisténcia e
atencao farmacéutica;

e) Assisténcia Técnica - é um grupo de atividades relacionadas com o
medicamento, destinadas a apoiar as acdes de saude requeridas por uma
comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todos e em cada
uma de suas etapas constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a
seguranca e eficicia terapéutica dos medicamentos, o acompanhamento e
avaliacdo da utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informacdo sobre
medicamentos e a educacdo permanente dos profissionais de saude, do
paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de medicamentos;

f) Atencdo Farmacéutica - € um modelo de préatica farmacéutica, desenvolvida
no contexto da Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores
éticos, comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na
prevencdo de doencas, promocao e recuperacdo da saude, de forma integrada
a equipe de saude. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuario,
visando uma terapéutica racional e a obtencdo de resultados definidos e
mensuraveis, voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta interacéo
também deve envolver as concepcdes dos seus sujeitos, respeitadas as suas
especificidades bio-psico-sociais, sob a 6ética da integralidade das ac¢des de

saude;



g) Farmacéutico Substituto - € o farmacéutico que presta a assisténcia e
responde tecnicamente na auséncia dos efetivos;

h) Dispensacdo - € o ato do farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paciente, geralmente como resposta a apresentacdo de
uma receita elaborada por profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico
informa e orienta o paciente sobre o uso adequado do mesmo. Séao elementos
importantes desta orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento da
dosificacéo, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos,
o0 reconhecimento das reacbes adversas potenciais e as condicdes de
conservacao dos produtos;

I) Supervisdo Farmacéutica - constitui a supervisdo, no estabelecimento,
efetuada pelo farmacéutico responsavel técnico ou seu farmacéutico
substituto;

j) Auxiliar do farmacéutico (compreende o atendente, balconista, preposto,
funcionério): individuo contratado pelo estabelecimento farmacéutico, para
exercer atividades que lhe sejam designadas no momento da contratagao,
sujeito a treinamentos, orientagdes e supervisdo do profissional farmacéutico.

I) Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

m) Direcdo Técnica - Compreende a coordenacdo de todos 0s servigcos
farmacéuticos do estabelecimento e é o fator determinante da geréncia da
disponibilidade do medicamento, devendo atender aos seguintes objetivos:
atendimento ao paciente, economia, eficiéncia e cooperagcdo com a equipe de
saude;

n) Farméacia - estabelecimento de manipulacdo de formulas 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;
Art. 2° - O farmacéutico para assumir a direcdo técnica em farmacias ou
drogarias junto ao CRF-PR deverd comprovar, no minimo, uma das condicdes

a seguir:



a) Ter trabalhado por um periodo minimo de 24 (vinte e quatro) meses como
farmacéutico substituto ou assistente, cumprindo carga horaria ho minimo de
20 (vinte) horas semanais.

b) Ter trabalhado por um periodo minimo de 12 (doze) meses como
farmacéutico substituto ou assistente, cumprindo carga horaria ho minimo de
20 (vinte) horas semanais, e que apresente obrigatoriamente curso de
especializacdo em farmécia de dispensacdo ou é&reas afins, devidamente
registrado no CFF.

c) Ser aprovado em teste de proficiéencia realizado por oOrgao oficial
competente.

§ 1° - O farmacéutico que, na data da publicacdo da presente Deliberacéo,
possuir direcdo técnica regular em farmacia ou drogaria perante o CRF-PR e
nao atenderem os requerimentos deste artigo fica isento do cumprimento da
exigéncia dos quesitos das letras a, b e c.

§ 2° - Recomenda-se que o farmacéutico diretor técnico em farmacia ou
drogaria participe de atividades relacionadas a farmacia, como cursos,
congressos, semindrios, no minimo a cada 2 (dois) anos.

Art. 3° - A farméacia ou drogaria devera ter a presenca de farmacéutico(s)
inscrito(s) e com responsabilidade anotada no Conselho Regional de Farmacia
do Parand, durante todo o horéario de funcionamento do estabelecimento e a
dispensacao de produtos farmacéuticos e para a saude (correlatos).

Art. 4° - A garantia da assisténcia farmacéutica, de acordo com o artigo 24 da
Lei 3820/60, serd cumprida quando cada farmacéutico registrado supervisionar
no maximo 3 (trés) atendentes de farmacia por periodo.

Art. 5° - Cabe ao farmacéutico informar ao CRF-PR quando esta propor¢céo nao
for respeitada.

Art. 6° - O Conselho Regional de Farmacia do Parana (CRF-PR) expedira
parecer em todo registro de farmacia ou drogaria, ingresso de responsavel
técnico e alteracdo de horario de assisténcia técnica, para apreciacdo do
plenario do CRF-PR, para 0s casos omissos.

Art. 7° - As atividades farmacéuticas estdo previstas nas Resolucdes
n® 357/2001, 499/2008, 505/2009 e 556/2011 do Conselho Federal de
Farmécia (CFF), ou outras que venham altera-las, além daquelas previstas na

legislacdo sanitaria e no Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078/90).



Art. 9° - O estabelecimento sera obrigado a expor a Certiddo de Regularidade
Técnica editado pelo CRF-PR, em local visivel, indicando horario de
funcionamento da farméacia ou drogaria, nome e o horario de assisténcia de
cada farmacéutico em relacdo a direcao, responsabilidade e assisténcia técnica
e, em casos, o substituto.

8 1° - Qualquer alteracdo da direcdo técnica, responsabilidade profissional e
assisténcia técnica, deverd ser imediatamente comunicado ao CRF-PR, sob
pena de invalidagéo e recolhimento da Certiddo de Regularidade Técnica.

§ 2° - A Certiddo de Regularidade Técnica editada podera ser revista a
qualquer tempo pelo CRF-PR diante de qualquer alteracdo das caracteristicas
do estabelecimento, bem como da responsabilidade técnica do farmacéutico.
Art. 10° - Cabe exclusivamente ao farmacéutico diretor técnico representar a
empresa e/ou estabelecimento farmacéutico em todos o0s aspectos técnico-
cientificos.

Art. 11° — O farmacéutico diretor técnico devera apresentar o “Termo de ciéncia
e Consentimento de Responsabilidade Técnica” (TCRT), assinado e com firma
reconhecida do responséavel legal pelo estabelecimento farmacéutico, quando
for a distancia, no momento da solicitacado de Direcdo Técnica (ANEXO).

Art. 12° - Na falta de apresentacdo do TCRT incidirA no indeferimento da
edicdo da Certiddo de Regularidade Técnica pelo Conselho Regional de
Farmécia do Parana.

Art. 13° — Esta Deliberacdo entra em vigor na data de sua publicacéo ficando

revogadas as disposi¢cdes em contrario.

Curitiba, de de 20
Dra. Marisol Domingues Muro
Presidente do CRF-PR




ANEXO

Termo de Ciéncia e Consentimento de Responsabilidade Técnica - TCRT

Pelo presente termo, eu , CPF/IMF n°

,Representante Legal da
Empresa ,CNPJ n°. / -, situada
a , afirmo ter conhecimento e concordancia

que o exercicio da profissdo farmacéutica, sem prejuizo de outorga legal ja
conferida, abarca o exercicio exclusivo e particular as farmécias, drogarias e
ervanarios em relacdo as competéncias de farmacéuticos nesses
estabelecimentos. O farmacéutico diretor técnico é o principal responsavel pelo
funcionamento deste estabelecimento farmacéutico de que trata a Lei n.°
5.991/73 e além da aplicacdo dos conhecimentos técnicos, tera completa
autonomia técnico-cientifica e conduta elevada que se enquadra dentro dos
padrbes éticos que norteiam a profissdo. Tera obrigatoriamente sob sua
responsabilidade a supervisdo e coordenacgdo de todos os servi¢os técnicos do
estabelecimento que a ele ficam subordinados hierarquicamente, sendo que a
responsabilidade profissional e a assisténcia técnica sédo indelegaveis e obriga
o farmacéutico a participacdo efetiva e pessoal nos trabalhos a seu cargo,
cabendo exclusivamente ao farmacéutico diretor técnico representar a empresa
e/ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos. A dispensacéo
das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, devera ser feita
exclusivamente por farmacéutico, sendo vedada a delegacédo de
responsabilidade sobre a chave dos armérios a outros funcionarios da farmécia
que nao sejam farmacéuticos; o0 armazenamento, a conservacao de
medicamentos, avaliacdo dos receitudrios e a intercambialidade por genéricos
sera atribuicdo e responsabilidade do farmacéutico. A presenca do profissional
€ indispensavel a realizacdo dos servicos farmacéuticos prestados pela
farmacia, sendo que na auséncia do mesmo por qualquer motivo nenhum
destes servicos podera ser executado. A acdo do farmacéutico deve pautar-se
pelos principios éticos que regem o seu exercicio profissional especialmente a
propaganda, publicidade, promocdo de medicamentos, a relagdo com o
paciente, colegas e outros profissionais de saude. Cabe ao farmacéutico diretor
técnico a garantia do cumprimento da legislacdo em vigor, das normas éticas
dentro e fora da farméacia no estrito cumprimento dos atos inerentes ao
farmacéutico e com vista a adequar a qualidade do servico com as
necessidades do paciente. Consciente de que o nao cumprimento deste
incorrerd nas penalidades previstas nas legislacfes trabalhistas (CLT) e no
Cadigo Civil Brasileiro, dou fé

(Nome do Representante Legal)
Local e data



