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Entidades de Fiscalizacao
do Exercicio das Profissoes Liberais

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM
RESOLUCAO N° 558, DE 9 DE OUTUBRO DE 2017

Prorroga, "ad referendum" do Plenario, por
90 (noventa) dias o prazo previsto no § 1°
do art. 2° da Resolugdo Cofen n° 542/2017,
que dispde sobre o Programa de Recupe-
racao Fiscal dos Conselhos de Enfermagem
2017, e da outras providéncias.

O Presidente do Conselho Federal de Enfermagem - Cofen,
no uso de suas atribui¢des legais e regimentais conferidas na Lei
n°5.905 de 12 de julho de 1973, bem como pelo Regimento Interno
da Autarquia, aprovado pela Resolucdo Cofen no. 421, de 15 de
fevereiro de 2012; e

CONSIDERANDO a competéncia estabelecida ao Presidente
do Cofen no art. 25, XV, do Regimento Interno do Cofen, de decidir,
ad referendum do Plenario ou da Diretoria, nos casos que, por sua
urgéncia, exijam a adogdo de providéncias, obrigatoriamente sub-
metendo a matéria a homologa¢do do Plenario ou da Diretoria, pre-
ferencialmente na primeira reunido subsequente;

CONSIDERANDO a urgéncia que o caso requer, uma vez
que o prazo previsto no § 1° do art. 21 da Resolugdo Cofen n°
542/2017 se vence no dia 16 de outubro de 2017 e que a proxima
Reunido Ordinaria do Plenario sera realizada no periodo de 23 a 27
de outubro de 2017, portanto em data posterior ao vencimento do
prazo objeto da presente decisdo;

CONSIDERANDO o Parecer ASSLEGIS n° 059/2017;

CONSIDERANDO o Processo Administrativo Cofen n°
0338/2017, sob a ementa "Programa de Recuperagdo Fiscal dos Con-
selhos de Enfermagem REFIS/ENFERMAGEM"; resolve:

Art. 1° Prorrogar, ad referendum do Plenario, por 90 (no-
venta) dias o prazo previsto no § 1° do art. 2° da Resolugdo Cofen n°
542/2017, que dispde sobre o Programa de Recuperagdo Fiscal dos
Conselhos de Enfermagem 2017.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua as-
sinatura, devendo, todavia, ser colocada para homologag¢do na pauta
da proxima Reunido Ordinaria do Plenario do Cofen.

Art. 3° Esta Decisao revoga as disposi¢des em contrario.

MANOEL CARLOS N. DA SILVA
Presidente do Conselho

MARIA R. F. B. SAMPAIO
1* Secretaria

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUCAO N° 648, DE 30 DE AGOSTO DE 2017

Regulamenta o procedimento de fiscaliza-
¢do dos Conselhos Regionais de Farmacia e
da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas
atribui¢des legais conferidas pelo artigo 6°, alinea "g", da Lei Federal
n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960 e;

Considerando que o registro de empresas e a anotagdo dos
profissionais legalmente habilitados, delas encarregados, serdo obri-
gatorios nas entidades competentes para a fiscalizagdo do exercicio
das diversas profissdes, em razdo da atividade basica ou em relagdo
aquela pela qual prestem servigos a terceiros, nos termos do artigo 1°
da Lei Federal n° 6.839, de 30 de outubro de 1980;

Considerando que as empresas e os estabelecimentos que
exploram servigos para os quais sd3o necessarias atividades de pro-
fissional farmacéutico deverdo provar perante os Conselhos Federal e
Regionais de Farmacia que essas atividades sdo exercidas por pro-
fissional habilitado e registrado, nos termos do artigo 24 da Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

Considerando a Lei n° 13.021, de 08 de agosto de 2014, que
dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéu-
ticas;

Considerando as legislagdes sanitarias do Ministério da Sau-
de e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem como
as resolugdes do CFF referente ao registro e a fiscalizagdo das em-
presas e dos estabelecimentos que desenvolvam atividades para as
quais ¢ necessario profissional farmacéutico devidamente inscrito no
Conselho Regional de Farmécia (CRF), além da necessidade de se
comprovar a assisténcia farmacéutica plena,

Considerando a Lei Federal n® 12.846, de 1° de agosto de
2013, que dispde sobre a responsabilizagdo administrativa e civil de
pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administragdo publica,
nacional ou estrangeira, dando outras providéncias, regulamentada
pelo Decreto Federal n® 8.420, de 18 de marco de 2015, resolve:

Art. 1° - Constituem atos lesivos a administragao publica, para os
fins desta norma, todos aqueles praticados pelos fiscalizados pelo Conselho
de Farmacia que obstem ou dificultem a atuagdo da atividade de fisca-
lizagdo, sujeitos a penalidades conforme a legislagao aplicavel a espécie.

Art. 2° - O procedimento de fiscalizacdo dos Conselhos Re-
gionais de Farmacia obedecera ao disposto nesta resolugdo, nos ter-
mos dos anexos I, II, III, TV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII,
XIV, XV, XVI, XVII, XVIII, XIX, XX e XXI.

Paragrafo unico - O CRF devera adotar Fichas de Fisca-
lizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAF), cuja
aplicabilidade sera descrita no plano de fiscalizagdo anual, conforme
modelos previstos nos anexos XIV ao XXI, podendo os o6rgaos re-
gionais estabelecer modelos proprios adequados a sua realidade, des-
de que contendo os dados dispostos nos formularios aprovados por
esta resolugdo, bem como que os mesmos sejam enviados previa-
mente ao CFF para conhecimento, avaliagdo da comissdo de fis-
calizagdo, inclusive para utilizagdo em outras areas ndo contempladas
nesta resolugao.

Art. 3° - Os anexos desta resolugdo estdo assim dispostos:

ANEXO I - Regulamento de Fiscalizagdo dos Conselhos
Regionais de Farmacia;

ANEXO 1II - Diretrizes para o Plano de Fiscalizagdo
Anual,;

ANEXO III - Instrugdes para preenchimento do Relatorio de
Atividade Fiscal (RAF);

ANEXO IV- Formulario padrdo para Plano de Fiscaliza¢do
Anual,

ANEXO V - Formulario padrdo para Relatério de Fisca-
lizagdo Anual,

ANEXO VI - Formulario padrao para declaragdo de outras
atividades;

ANEXO VII - Formulario padrdo para solicitagdo de res-
ponsabilidade técnica e Termo de Compromisso do profissional e da
empresa;,

ANEXO VIII - Formulario padrao para Termo de Inspecao,
Termo de Intimagdo e Auto de Infragdo;

ANEXO IX - Formulario padrdo para Notificagdo de Mul-
ta;

ANEXO X - Formulario padrao para Notificagdo de Pa-
gamento de Multa;

ANEXO XI - Formulario padrdo para declaragdo obrigatoria
de baixa de responsabilidade técnica;

ANEXO XII - Modelo de identidade funcional de farma-
céutico fiscal;

ANEXO XIII - Modelo de colete e carteira de identificagao
funcional para o farmacéutico fiscal;

ANEXO XIV - Formulario padrdo para Ficha de Fiscali-
zagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na farmacia e dro-
garia;

ANEXO XV - Formulario padrdo para Ficha de Fiscalizagdo
do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na farméicia com ma-
nipulagao;

ANEXO XVI - Formulario padrdo para Ficha de Fiscali-
zagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na farmacia hos-
pitalar;

ANEXO XVII - Formulario padrdo para Ficha de Fisca-
lizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na farmacia pu-
blica;

ANEXO XVIII - Formulario padrao para Ficha de Fisca-
lizagao do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na distribuidora;

ANEXO XIX - Formulario padrdo para Ficha de Fiscali-
zagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas no laboratorio de
analises clinicas;

ANEXO XX - Formulario padrao para Ficha de Fiscalizagao
do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na industria.

ANEXO XXI - Formulario padrdo para Ficha de Fiscali-
zagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas na radiofarmacia.

Art. 4° - As empresas e os estabelecimentos que prestem
servicos para os quais sdo necessarias atividades de farmacéutico,
para que provem que estas sdo exercidas por profissional habilitado e
devidamente registrado junto ao CRF, inclusive quando a legislagdo
exigir a presenga em hordrio integral de funcionamento, deverdo
possuir certiddo de regularidade técnica (CRT).

§ 1° - A CRT sera expedida conforme modelo definido pelo
CFF em resolugdo especifica.

§ 2° - E vedada a expedi¢do da CRT quando houver im-
pedimento profissional ou inabilitagdo do farmacéutico, bem como se
a carga horaria de assisténcia técnica, conforme legislagdo pertinente,
for insuficiente a atividade pretendida ou exercida pela empresa/es-
tabelecimento.

§ 3° - Na certiddo de regularidade devera constar em des-
taque, na parte frontal, o ano correspondente, devendo ser afixada no
estabelecimento em lugar visivel ao publico, com o horario de fun-
cionamento, dias da semana, nomes e horarios de assisténcia dos
farmacéuticos.

§ 4° - Qualquer impossibilidade de identificagdo precisa dos
dias da semana e dos horarios de assisténcia farmacéutica dos far-
macéuticos responsaveis, impde-se ao estabelecimento o dever de
manter e atualizar a escala de trabalho e folgas, com horarios diarios
de trabalho, inclusive para substitutos ou plantonistas por Declaragido
de Atividade Profissional (DAP) reconhecida pelo CRF conforme
legislacdo especifica e assinada pelo diretor técnico, visivel ao pu-
blico ¢ ao servi¢o de fiscalizagdo.

§ 5° - A CRT contera um codigo de seguranga (QR Code -
quick response) gerado a cada emissdo, e sera declarada nula quando
houver qualquer altera¢do, devendo entdo ser recolhida pelo fiscal.

§ 6° - A CRT perdera a validade quando houver:

I - Alteragdo da assisténcia farmacéutica ou baixa de res-
ponsabilidade técnica de quaisquer dos farmacéuticos;

II - Alteragdo dos dados cadastrais da empresa referentes ao
seu objeto social, endereco ou alteragdo de horario de funcionamento.

Art. 5° - Fica instituida a Fiscalizacdo Eletronica Movel
(FEM), a ser realizada pelos Conselhos Regionais de Farmacia, ob-
servada a legislac@o, as resolu¢cdes do CFF e as normas relacionadas
a garantia da veracidade, tempestividade das informagdes, transpa-
réncia, fidedignidade, confiabilidade e confidencialidade.

Paragrafo unico - A utilizagdo de recursos eletronicos devera
ser realizada através de sistema proprio ou prestador de servigo es-
pecializado, capaz de implantar a Infraestrutura de Chaves Publicas
do Brasil (ICP - Brasil).

Art. 6° - Para efeito desta resolucdo, define-se como:

I - Termo de inspe¢do: documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a verificagdo do
exercicio das atividades farmacéuticas nos estabelecimentos, confor-
me descrito no anexo VIII, sendo obrigatério seu preenchimento em
todas as inspegdes;

II - Termo de intimagdo: documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a determinar a
adogdo de providéncias imediatas ao profissional farmacéutico, re-
ferente as atividades farmacéuticas, conforme descrito no anexo
VIII;

III - Auto de infragao: documento preenchido manual ou
eletronicamente pelo farmacéutico fiscal, destinado a imposigdo de
penalidade aos estabelecimentos que ndo comprovem o previsto no
artigo 24 da Lei Federal n° 3.820/60 conforme descrito no anexo
VIII;

IV - Certiddo de Regularidade Técnica (CRT) - documento
expedido pelo CRF, com valor probante de auséncia de impedimento
do profissional farmacéutico, para exercer a func¢do de diretor técnico
ou responsavel técnico ou farmacéutico assistente técnico ou far-
macéutico substituto, o exercicio da responsabilidade técnica, res-
peitando os principios legais, éticos e sanitarios pelo profissional e
pela empresa ou estabelecimento.

Art. 7° - O preenchimento do Relatorio de Atividade Fiscal
(RAF) deve obedecer estritamente aos termos do anexo III da pre-
sente resolucao.

Art. 8° - Fica instituida a carteira de identifica¢ao funcional,
colete e identidade funcional de farmacéutico fiscal.

§ 1° - A identidade funcional de que trata o caput obedecera
ao modelo definido no anexo XI.

§ 2° - O colete de que trata o caput obedecerda ao modelo
definido no anexo XII e tera carater facultativo.

Art. 9° - Os formularios e modelos previstos nos anexos IV
a XIX estdo disponiveis no sitio eletronico http:// www.cff.org.br.

Art. 10 - Ficam revogados o item 6.26 do artigo 6° o pa-
ragrafo unico do artigo 9°, todos da Resolu¢do/CFF n° 357/01; a
Resoluc¢ao/CFF n° 600/14; bem como as demais disposi¢des em con-
trario.

Art. 11 - Esta resolugdo entra em vigor na data da sua
publicagdo.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho

ANEXO 1

REGULAMENTO DE FISCALIZACAO DOS CONSE-
LHOS REGIONAIS DE FARMACIA

CAPITULO I - DOS FARMACEUTICOS FISCAIS

Art. 1° - A fiscalizagdo a ser exercida pelos Conselhos Re-
gionais de Farmacia obedecera ao presente regulamento.

Art. 2° - Os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo dis-
por de quadro de farmacéuticos fiscais em numero suficiente a ga-
rantir a fiscalizagdo de todos os estabelecimentos no estado, por cada
exercicio fiscal.

§ 1° - Conceitua-se como fiscal, o farmacéutico concursado e
nomeado, com poder de policia e fé publica, responsavel pela fis-
calizag@o das atividades farmacéuticas no ambito do local de atuagdo
em empresas ou estabelecimentos que explorem atividades onde se
faca necessaria a atuagdo de farmacéutico, lavrando os formularios de
termo de inspegdo, termo de intimagdo, auto de infragdo e Ficha de
Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAF) ou
outros documentos em situagdes previstas na legislagdo vigente, ads-
tritas as atividades farmacéuticas.

§ 2° - E facultada a diretoria do CRF a criagdo da chefia,
geréncia ou coordenagdo do setor de fiscalizagdo, a qual, obriga-
toriamente, deve ser exercida por fiscal farmacéutico de carreira,
subordinado diretamente ao vice-presidente do CRF.

§ 3° - Na hipotese da ndo criagdo prevista no paragrafo
anterior, a chefia, geréncia ou coordenacdo sera exercida pelo vice-
presidente do CRF.

§ 4° - Para garantir a fiscalizagdo em todas as empresas ou
estabelecimentos durante o exercicio fiscal, os Conselhos Regionais
de Farmécia deverdo manter a propor¢do de, no maximo, 600 (seis-
centos) estabelecimentos, por fiscal, em atividades de fiscalizagdo.

§ 5° - Para garantir o Indice de Desempenho do CRF, e a
fiscalizagdo minima em todas as empresas ou estabelecimentos du-
rante ano, os Conselhos Regionais de Farmacia deverdo garantir o
indice médio de, no minimo, em cada estabelecimento, 03 inspe¢des
nas cidades do interior e 04 inspe¢des na capital e regido metro-
politana, observando as prioridades em razdo da deficiéncia de as-
sisténcia farmacéutica.

§ 6° - Em razdo da complexidade dos varios tipos de ins-
pecoes, serd usado fator de correcdo conforme cada tipo de esta-
belecimento, para o calculo do Indice de Desempenho do Conselho
(IDC) e do fiscal (IDF):

A - Inspecdes de rotina, definida como aquela de verificagao
de presenga, auséncia, autuagdes, intimagdes e orientagdes neces-
sarias, 01 ponto por inspegdo realizada;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
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