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Rua Rio Madeira, 420 (Conjunto Vieiralves) Nossa Senhora das Gragas CEP: 69053-030 Fone: (92)3584-3732/ (92) 3584-4042 Fax: (92) 3584-4087 - Manaus — Amazonas
E- mail: secretaria@crfam.org.br/ fiscalizacaocrfam@gmail.com / ajcrfam@gmail.com / site: www.crfam.org.br

Presidente: Dra Luana Kelly Lima Santana

Vice-Presidente: Dr. Reginaldo da Silva Costa

Secretario: Dr. Lucio Figueira Pimentel

Tesoureiro: Dra. Litudnia Mustafa Paes de Almeida

Nome do Gerente de Fiscalizagao: Nao possui.

Nome dos Fiscais de Servico Interno: Dra. Inéz de Oliveira Maia Barancelli

Dra. Ana Rafaclla Guimaraes Neves
Nome dos Fiscais atuantes na Fiscalizacao: Dra. Daiane Costa Freitas
Dra. Glauciane Silveira dos Santos

Dr. Jefferson de Oliveira Ayres




Nome dos Auxiliares Administrativos:

Ellen Cristina Pedrosa Guerreiro
Jonathan Magalhaes Duarte

Bruno Oliveira Cortez

Recursos Fisicos:

Numero de Computadores: 4 (quatro)
computadores completos e 2 (dois) Notebooks

Numero de terminais telefonicos: 1 (um)

Numeros de Impressoras: 2 (duas) impressoras laser e
1 (uma) impressora matricial

Numeros de Kits da FEM: 3 (trés) kits completos tablete
+ impressora

Numero de Tabletes: 5 tabletes

Veiculos de Uso Exclusivo da Fiscaliza¢ao

Proprio: 4 veiculos FORD/KA SE 1.0 2019/2019 - 04
portas, cor branca:

- PLACA: PHQ-6145
- PLACA: PHQ-7A25
- PLACA: PHQ-7A05
- PLACA: PHQ-7A15

Locado: Nao possui.




Fiscais Lotados na Sede: Dra. Ana Rafaella Guimaries Neves

Dra. Daiane Costa Freitas
Dra. Inéz de Oliveira Maia Barancelli
Dra. Glauciane Silveira dos Santos

Dr. Jefferson de Oliveira Ayres

Fiscais Lotados nas Seccionais: O Conselho Regional de Farmacia do Amazonas ndo

possui nenhuma seccional.

Fiscais Lotados em outras localidades: Nao se aplica

a) Farmacia sem manipulacdo ou Drogaria: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme
horario de funcionamento declarado, de acordo a Lei 13.021/14.

b) Farmicia com Manipulacdo: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme hordrio de
funcionamento declarado, de acordo a Lei 13.021/14.

¢) Farmacia Publica: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horario de funcionamento
declarado, de acordo a Lei 13.021/14.




d) Farmacia Hospitalar Publica - Hospitais e Pronto Socorro, Maternidade, SPA: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia
Farmacéutica Plena, conforme horario declarado, de acordo a Lei 13.021/14.

e Central de Abastecimento Farmacéutico Publico: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena,

conforme horario declarado, considerando ser atividade privativa do profissional farmacéutico, de acordo com Decreto
85.878/81.

Farmacia com Manipulacio de Antineoplasicos: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena,
conforme horario declarado, de acordo a Lei 13.021/14.

e) Farmacia Hospitalar Privada: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, em todo o horario de
funcionamento declarado, de acordo a Lei 13.021/14.

Central de Abastecimento Farmacéutico Privado: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena,
conforme horario de funcionamento declarado, considerando ser atividade privativa do profissional farmacéutico, de
acordo com Decreto 85.878/81.

Farmicia com Manipulacio de Antineoplasicos: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena,
conforme horario de funcionamento atestado no Certificado de Regularidade.

f) Farmacia Privativa de Clinicas e Similares:

1.

ii.

1il.

1v.

Radiofarmacia: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horario de funcionamento
declarado, de acordo a Lei 13.021/14, Resolu¢ao CFF 565/2012 ¢ 656/2018.

Nutricio enteral e parenteral: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horéario de
funcionamento declarado, de acordo a Lei 13.021/14, Resolu¢ao CFF 292/1996.

Clinicas: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica, no minimo, por 5 horas/semanais, durante
horario comercial, condicionada a inspecao prévia.

Servicos de resgate movel: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica, no minimo, por 5
horas/semanais, durante horario comercial, condicionada a inspegao prévia.




g) Laboratorio de Analises Clinicas Publico: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04 horas/dia,
EXCETO para Laboratorios de Andlises Clinicas localizados em Hospitais de Urgéncia e Emergéncia (capital), para os quais sera
exigida assisténcia plena de profissional legalmente habilitado, conforme Deliberagio CRF/AM N° 003/2017. No ato de solicitagdo
do processo de regularizagdo, além dos demais documentos exigidos, sera solicitada escala do Laboratério com nomes de todos
os profissionais habilitados e suas respectivas inscri¢des no 6rgdo competente. Ademais, podera ser solicitada ainda, inspecao prévia
para comprovar as informagdes apresentadas.

h) Laboratério de Analises Clinicas Privado: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04 horas/dia,
EXCETO para Laboratorios de Andlises Clinicas localizados em Hospitais de Urgéncia e Emergéncia (capital), para os quais sera
exigida assisténcia plena de profissional legalmente habilitado, conforme Deliberagio CRF/AM N° 003/2017. No ato de solicitagdo
do processo de regularizacdo, além dos demais documentos exigidos, sera solicitada escala do Laboratorio com nomes de todos os
profissionais habilitados e suas respectivas inscricdes no 6rgao competente. Ademais, podera ser solicitada ainda, inspecdo prévia
para comprovar as informacoes apresentadas.

i) Posto de Coleta: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 01 hora/dia.

j) Outros Laboratorios:

1.

ii.

1il.

1v.

Laboratorio Bromatolégico: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04 horas/dia,
condicionada a inspecao prévia.

Laboratorio Toxicolégico: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04 horas/dia,
condicionada a inspegao prévia.

Laboratério de Analise de Agua: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04
horas/dia, condicionada a inspe¢ao prévia.

Laboratoério de Controle de Qualidade: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04
horas/dia, condicionada a inspe¢ao prévia.

Outros: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04 horas/dia, condicionada a
inspecao prévia.




k) Distribuidora ou Central de Abastecimento Farmacéutico Publico ou Departamento de Logistica: Estabelecimento devera
dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horédrio declarado, considerando ser atividade privativa do profissional
Farmacéutico, de acordo com Decreto 85.878/1981.

1) Distribuidora de Medicamentos: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horario de
funcionamento declarado, considerando ser atividade privativa do profissional farmacéutico, de acordo com Decreto
85.878/1981.

m) Outras Distribuidoras: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais,
conforme preconiza Resolugao CFF 515/2009, durante horario comercial. Nao se enquadrardo nessa categoria, estabelecimentos que
promovam venda de medicamentos anestésicos ou outros medicamentos que tenham no registro a classe de medicamento, de modo
que nessa ocasiao serao enquadrados como Distribuidores de Medicamentos e necessitardo de assisténcia plena.

n) Industrias Farmaceéuticas: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horario de funcionamento
declarado, considerando ser atividade privativa do profissional farmacéutico, de acordo com Decreto 85.878/1981.

0) Outras industrias (Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumaria, Saneantes, Alimentos, Veterinario, etc.): Estabelecimento
devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 04 horas/dia, durante horario comercial.

p) Importadoras de Medicamentos: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme hordrio de
funcionamento declarado, considerando ser atividade privativa do profissional farmacéutico, de acordo com Decreto
85.878/1981.

q) Outras importadoras: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais, durante
horério comercial, conforme preconiza Resolu¢ao CFF 515/2009, durante horario comercial.

r) Transportadora ou Operador Logistico de Medicamentos: Estabelecimento deverd dispor de Assisténcia Farmacéutica por no
minimo 04 horas/dia, durante horario comercial.

* Operadores Logisticos em darea comum: Aquele estabelecido em area coletiva com mais de uma empresa, com CNPJ distinto, sera
permitido a multipla responsabilidade técnica de no méximo 05 (cinco) e, dentre estas, no maximo duas com atividade privativa do
ambito Farmacéutico, com Assisténcia Farmacéutica Plena.




s) Outros Operadores Logisticos: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais,
durante horario comercial, conforme preconiza Resolu¢do CFF 515/2009, durante horario comercial.

t) Desinsetizadora: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais, conforme preconiza
Resolugao CFF 515/2009.

u) Consultoério de Satide Estética (exigida habilitacdo na darea): Quando se tratar de profissional farmacéutico autbnomo sem vinculo
com estabelecimento de estética, este profissional devera possuir e comprovar registro de habilitagao perante o CRF-AM. Por outro
lado, caso o profissional farmacéutico tenha vinculo com estabelecimento poderd ser emitido a Certiddo de Regularidade Técnica
com assisténcia de no minimo 5 horas/semanais.

v) Consultorios de Acupuntura (exigida habilitacdo na area): Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no
minimo 05 horas semanais, devendo ser observada as diretrizes da Resolugdao do CFF 516/2009.

x) Consultorios Farmacéuticos: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme hordrio de
funcionamento declarado.

y) Outros estabelecimentos:

e Comércio e Representacido: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais,
conforme preconiza Resolugdo CFF 515/2009, durante horario comercial.

o Fornecedor de Profissionais Farmacéuticos (Recursos Humanos): Estabelecimento devera dispor de Assisténcia
Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais, durante horario comercial.

e Farmacia Homeopatica: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica Plena, conforme horario de
funcionamento declarado, de acordo com Lei 13.021/14.

e Praticas Integrativas e Complementares (antroposofia; homeopatia; plantas medicinais e fitoterapia e termalismo
social/crenoterapia): Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 05 horas semanais,
devendo observada as diretrizes da Resolugdao do CFF 572/2013.

e Home Care: Estabelecimento devera dispor de Assisténcia Farmacéutica por no minimo 08 horas/dia, segunda a sexta,
durante horario comercial.

OBSERVACOES:

* Horario Comercial; 07h00min as 19h00min.




* Para os Municipios do Interior do Estado, devido o numero reduzido de Profissionais Farmacéuticos, sera exigida Assisténcia
Farmacéutica Plena somente para Farmacias de Manipulagao e de Homeopatia.

* Para Farmacias/Drogarias e Distribuidoras de medicamentos serd exigido no minimo 08 horas/dia para: Itacoatiara® ¢ Presidente
Figueiredo, sendo que as demais atividades seguem as exigéncias estabelecidas para a capital.

* ¢?Para as Vilas de Lindoia, Engenho e Novo Remanso, todas pertencentes ao municipio de Itacoatiara, terdo a sua carga horaria
reduzida para 4h/dia, devido situarem em regides isoladas do referido municipio, ndo havendo profissionais em numero
compativel com o quantitativo de estabelecimentos ou sem profissional residente, o que dificulta a permanéncia do profissional
Responsavel Técnico para o cumprimento a Assisténcia exigida ao municipio.

* Para Farmécias/Drogarias e Distribuidoras de medicamentos serd exigido no minimo 06 horas/dia para: Itapiranga, Humaitd, Manaquiri,
Sdo Gabriel da Cachoeira e Sdo Sebastido do Uatuma, sendo que as demais atividades seguem as exigéncias estabelecidas para a capital.

* Para Farmacias/Drogarias e Distribuidoras de medicamentos serd exigido no minimo 05 horas/dia para: Barcelos, Codajas, Eirunepé,
Envira, Manacapuru, Iranduba, Maués, Nova Olinda do Norte, Novo Aripuand, Novo Airdo, Parintins, Silves e Tefé, sendo que as demais
atividades seguem as exigéncias estabelecidas para a capital.

*Para Farmdacias/Drogarias e Distribuidoras de medicamentos dos demais Municipios sem TAC serd exigido no minimo 04 horas/dia, sendo
que as demais atividades seguem as exigéncias estabelecidas para a capital. Fica permitido o desdobramento desse horario em partes,
durante o periodo de funcionamento do estabelecimento, desde que atenda a carga horaria total diaria.

* Os municipios serdo analisados, individualmente, observando-se principalmente o nimero de profissionais, para criagdo de TAC'S, com
aumento progressivo da carga horaria de assisténcia farmacéutica, visando as prerrogativas estabelecidas pela Lei 13.021/14.

* Havera a possibilidade de TAC para os casos em que, justificadamente, houver necessidade, para estabelecimentos publicos ou privados,
na capital ou interior, desde que haja prévia aprovacdo do Plenario do CRF/AM para a efetividade de tais termos.




a) Numero maximo permitido de Direcdes técnicas (DT), por tipo de estabelecimento:

1. Procedimentos a serem aplicados aos estabelecimentos da Capital:
e Drogaria/Farmacia: Conforme determina o Art. 20 da Lei 5.991/73 para cada farmacéutico sera permitido exercer a Dire¢ao
técnica de no maximo 2 (duas) Farmadcias, podendo ser uma comercial € uma hospitalar.

e Laboratério de Analises Clinicas/Posto de Coleta: E permitida a Diregio Técnica de no méaximo 02 (dois) laboratorios
clinicos ou 02 (dois) postos de coleta laboratorial ou 01 (um) laboratério clinico e 01 (um) posto de coleta
laboratorial, conforme RDC 302/2005 ANVISA em seu ANEXO, Capitulo 5.1.2.1.

e Para os demais tipos de Estabelecimentos: ¢ permitida a homologagcdo de Direcdo Técnica, desde que ndo haja
incompatibilidade de horario e ndo exceda 16 horas/dia, respeitando o intervalo do item d.

2. Procedimentos a serem aplicados aos Municipios situados no Interior do Estado e Regiao Metropolitana:

e Serao avaliados, cada caso, individualmente mediante TAC’s ou quantitativo de farmacéuticos na Regido, desde que nao
haja incompatibilidade de horério e ndo exceda 16 horas/dia.

e Sera permitido aos municipios com pequeno quantitativo de Farmacéuticos a concessdo de até, no maximo, 4
Dire¢des Técnicas, conforme Deliberagdio CRF/AM N° 002/2016.

e Serdo avaliados os casos em que poderdo assumir Direcdo Técnica em Municipios limitrofes, com base no tempo de
deslocamento e que nao exceda quantidade maxima de Dire¢des permitidas, bem como a carga diaria de até 16 horas/dia.

b) Nimero maximo permitido de Assistentes Técnicos ou de Substituto (AT/S), por tipo de estabelecimento: Serd permitida a
homologagao de AT/S, desde que nao haja incompatibilidade de horario e ndo exceda 16 horas diarias.




¢) Intervalo minimo exigido entre duas DT/AT/S:
e Para a Capital serd exigido o intervalo de 30 (trinta) minutos, conforme Deliberagdo CRF/AM N° 001/2017. Para
estabelecimentos localizados proximos (mesma quadra, mesma rua, mesmo bairro ou prédio), ndo haverd a exigéncia de

intervalo, desde que haja fiscalizagdo prévia atestado pelo fiscal a proximidade entre os mesmos.

e Para municipios do Interior do Estado nao sera aplicado o intervalo.

e Entre municipios diferentes a exigéncia de intervalo serd avaliada, individualmente, considerando a distancia entre os mesmos, o
numero de profissionais existentes e o tempo de deslocamento.

d) Participacdo do Farmacéutico como so6cio: Serd permitido o registro deste como DT/AT/S, podendo assumir a

responsabilidade técnica por periodo integral, desde que haja compatibilidade de horario e mantendo-se a autuacdo por auséncia do
profissional.

a) Férias regulamentares de 30 dias: O Profissional farmacéutico devera fazer antecipadamente no prazo minimo de 12 (doze) horas, o
comunicado de férias, conforme preconiza o Codigo de Etica Resolugdo do CFF 711/2021, em seu Capitulo IIT Art. 16 § 2°. Além
disso, ¢ dever da Empresa promover a contratacdo de um Farmac€utico substituto. Em sendo constatada, a auséncia do
profissional substituto, o Estabelecimento estara passivel de sofrer a aplicagdo do respectivo Auto de Infracao.

b) Licenca maternidade: A farmacé€utica deve fazer o comunicado de auséncia e apresentar o atestado médico para o periodo em
que estiver licenciada, conforme Coddigo de Etica, Resolucdo do CFF 711/2021, em seu Capitulo III Art. 16 § 2°. E dever da
Empresa a contratacdo de um Farmacéutico Substituto e a inclusdo deste no documento de CRT. No momento da fiscaliza¢do o
Estabelecimento estaré passivel de A.I., quando constatada a auséncia/falta do substituto.

¢) Licenca médica superior a 30 dias: O farmacéutico deve fazer o comunicado de auséncia e apresentar atestado médico para o
periodo que estiver licenciado, conforme Codigo de Etica, Resolugdo CFF 711/2021, em seu Capitulo III Art. 16 § 2°. E dever da
Empresa a contratacdo de um Farmacéutico Substituto e a inclusdo deste no documento de CRT. No momento da fiscalizagdo o
Estabelecimento estara passivel de A.l., quando constatada a auséncia/falta do substituto.
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d) Justificativas antecipadas de auséncia nos casos de consultas, exames, licenca matrimonio: O farmacéutico deve fazer
previamente o comunicado de auséncia nos casos de consultas, exames, licenga matrimdnio, sendo dever da empresa promover a
contratacdo de um Farmacéutico substituto. Em sendo constatada a auséncia do profissional substituto informado ao CRF/AM, o
Estabelecimento estara passivel de sofrer a aplica¢ao do respectivo Auto de Infragao.

e) Justificativas de auséncia posteriores, com Atestado médico/odontologico, consulta e exames: O profissional farmacéutico
devera apresentar a justificativa de auséncia no prazo de 5 (cinco) dias uteis. A Empresa deve proceder com a defesa administrativa,
conforme Art. 16°, § 1° da Resolu¢do do CFF 711/2021, sob pena de tal auséncia ser computada como falta para fins de instauragdo
de processo ético-disciplinar, nos termos da Se¢ao II, Titulo II, da Resolu¢ao do CFF 711/2021.

f) Participacdo em Cursos de qualificacio (especializacdo, mestrado, doutorado, etc.) e congressos: O farmacéutico deve fazer
antecipadamente o comunicado de auséncia ao CRF/AM, conforme preconiza o Art. 16, § 2°, do Codigo de Etica, Resolucdo do CFF
711/2021, especificando inicio e término, bem como a carga hordaria, sob pena de tal auséncia ser computada como falta para fins de
instauragdo de processo ético- disciplinar, nos termos da Segdo II, Titulo II , da Resolugdo do CFF 711/2021 do CFF. E dever da
Empresa promover a contratagdo de um Farmacéutico substituto. Se o afastamento ocorrer por prazo maior que 30 (trinta) dias, o
farmacéutico substituto devera ser incluido na Certiddo de Regularidade. No momento da fiscalizagdo o Estabelecimento estara
passivel de A.L. na auséncia do substituto.

g) Atividades administrativas e outros : O farmacéutico deve fazer antecipadamente o comunicado de auséncia ao CRF, conforme
preconiza o Art. 16, § 2°, do Codigo de Etica, Resolugdo do CFF 711/2021, apresentando comprovagio de atividades administrativas
e afastamentos provisorios, especificando o periodo do afastamento, sob pena de tal auséncia ser computada como falta para fins de
instauracdo de processo ético-disciplinar, nos termos da Secdo II, Titulo II , da Resolugdo do CFF 711/2021 do CFF. E dever da
Empresa promover a contratagao de um Farmacéutico. Se o afastamento ocorrer por prazo maior que 30 (trinta) dias, o farmacéutico
substituto devera constar na Certiddo de Regularidade. No momento da fiscalizacdo o estabelecimento estard passivel de A.l. na
auséncia do substituto.

As demais situagdes serdo avaliadas, individualmente, pela diretoria ou pelo Plenario do CRF/AM.
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a) Constatacio de auséncia do Farmacéutico (DT/AT/S), no momento da inspecio:

PARA CAPITAL: Para estabelecimentos com exigéncias de Assisténcia Plena, o fiscal farmacéutico devera proceder com a autuagao,
baseando-se no perfil de assisténcia farmacéutica do estabelecimento, segundo a Resolu¢do CFF 700/21, considerando as inspegdes
realizadas no periodo de 24 (vinte e quatro) meses anteriores, conforme descrito abaixo:

Perfil 1: assisténcia farmacéutica efetiva: 66% a 100% de presenga nas inspecdes constatadas: O fiscal farmacéutico nao aplicard o
auto de infragdo, considerando que ha assisténcia farmacéutica efetiva, contudo sera emitido Termo de Intimacdo para contratar
farmacéutico substituto para cobrir auséncias tempordrias. Em caso de ndo haver comunicado de auséncia do profissional sera
orientado no Termo de inspe¢do, que o mesmo proceda com a justificativa de auséncia, visto que 3 (trés) auséncias nao justificadas
enseja processo ético

Perfil 2: assisténcia farmacéutica parcial: 41% a 65% de presenca nas inspegdes constatadas: O fiscal farmacéutico aplicara o auto de
infracdo, considerando a assisténcia farmacéutica deficitaria, conforme o que preconiza o Art. 24 da Lei 3.820/60 e Arts. 5° ¢ 6° da Lei
13.021/14.

Perfil 3: assisténcia farmacéutica deficitaria: 0% a 40% de presenca nas inspegdes constatadas: O fiscal farmacéutico aplicard o auto
de infragdo, considerando a assisténcia farmacéutica deficitaria, conforme o que preconiza o Art. 24 da Lei 3.820/60 e Arts. 5° ¢ 6° da
Lei 13.021/14.

Perfil 4: sem dados definidos de assisténcia farmacéutica: estabelecimentos com numero inferior a 3 (trés) inspe¢des em um periodo
de 24 (vinte e quatro) meses anteriores a analise: Considerando a insuficiéncia de dados para o enquadramento da empresa nos perfis
que dispensam aplicagao de penalidade (Perfil 1 e 2), o fiscal farmacéutico aplicard o auto de infracdo, conforme o que preconiza o
Art. 24 da Lei 3.820/60 e Arts. 5° e 6° da Lei 13.021/14. O referido procedimento sera utilizado até que a empresa possua, em
seu historico junto ao CRF AM, o numero minimo de 3 (trés) inspecdes em um periodo de 12 (doze) meses anteriores a andlise, a
partir de quando aplicar-se-4 o perfil de assisténcia farmacéutica.

Perfil S: Estabelecimentos irregulares: Em primeira inspecdo, constatando-se, por fiscalizacdao in locu, a presenga de profissional
Farmacéutico devidamente inscrito no CRF/AM, o estabelecimento ndo sera autuado, aplicando-se os Termos de Inspecao e Intimacao
para regularizacdo imediata. Nas proximas inspegdes, permanecendo a irregularidade, o Auto de Infragdo serd aplicado conforme o
Art.24 Lei 3.820/60 e Arts. 5° e 6° da Lei 13.021/14. Se ndo houver farmacéutico presente e sem anotagao o fiscal farmacéutico devera
aplicar o Auto de Infracdo, conforme preconiza o Art. 24 da Lei 3.820/60 e Arts. 5° e 6° da Lei 13.021/14 relatando no termo de visita
infragdes sanitarias/outras observadas, a fim de realizar os devidos encaminhamentos aos 6rgaos competentes conforme procedimento
de rotina descrito no POP de Fiscalizagao.
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b) Constatacio de Atividade privativa farmacéutica por profissional niao habilitado, na auséncia do farmacéutico: O fiscal
farmacéutico deverd aplicar o Auto de Infracdo, independente do perfil, segundo o Art. 24 da Lei 3.820/60, Art. 3°, 5° e 6° da Lei
13.021/2014 e Art. 20, § 5°, inciso VIII, conforme procedimento de rotina descrito no POP de Fiscalizacdo e em caso de reincidéncia ou
iminente risco a saude publica deverd encaminhar relatorio fundamentado a Vigilancia Sanitaria e Ministério Publico para inspegao
conjunta e medidas cabiveis.

Nesses casos serdo considerados como atividade privativa, conforme Art. 1° Decreto 85.878/1981e demais legislagdes
aplicaveis ou outras Normas que vierem a substitui-las:

e Manipulacdo de Medicamentos, inclusive de antineopléasicos e radiofarmacos: Art. 3°, 5° e 6° da Lei 13.021/2014, Resolugao-
RDC 67/2007 Ministério da Saude, item 5.18, Resolugdo CFF 640/2017, Art. 1°

e Manipulacdo de nutri¢do parenteral: Art. 3°, 5° e 6° da Lei 13.021/2014 e Resolucao CFF 292/96, Art. 2°.
e Fracionamento de medicamentos. Art. 3°, 5° ¢ 6° da Lei 13.021/2014 ¢ RDC 80/2006 ANVISA, Art.11

e Dispensacdo de medicamentos da Portaria SVS/MS n°® 344/98 sem presenga de farmacéutico: Art. 3° 5° e 6° da Lei
13.021/2014 e Art. 67 da Portaria SVS/MS n° 344/98

e Dispensacdo de Antimicrobianos sem presenca de farmacéutico: Art. 3°, 5° e 6° da Lei 13.021/2014

e Servigos Farmacéuticos: Art. 3°, 5° e 6° da Lei 13.021/2014, RDC 44/2009 ANVISA, Art. 21, Resolugao CFF 357/2001, Art. 75
¢ Resolugdao CFF 499/2008, Art. 1°

e Testes rapidos (COVID-19): Art. 3°, 5° e 6° da Lei 13.021/2014, RDC 44/2009 ANVISA, Art. 21 e RDC 377/2020 ANVISA.

¢) Estabelecimentos Irregulares** (Perfil 5):

** Aqueles estabelecimentos que, mesmo possuindo inscricdo junto ao CRF/AM, encontram-se sem profissional Farmacéutico com
Responsabilidade Técnica anotada junto ao CRF/AM e/ou assisténcia farmacéutica insuficiente, em desconformidade com Plano de
Fiscalizacao vigente.

e O fiscal farmacéutico devera aplicar o Auto de Infragdo, conforme preconiza o Art. 24 da Lei 3.820/60 relatando no termo de
visita infracdes sanitarias/outras observadas, a fim de realizar os devidos encaminhamentos aos 6rgdos competentes conforme
procedimento de rotina descrito no POP de Fiscalizagao.

e Promover acgdes para reduzir o nimero de estabelecimentos irregulares em, no minimo, 20%, conforme descrito no Termo de
Cooperac¢ao firmado com VISA Manaus.
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Total de Estabelecimentos Irregulares Publicos (capital e interior): 82
Total de Estabelecimentos Irregulares Privados (capital e interior): 566

% de Estabelecimentos Irregulares Privados = 566/2.428 = 23,31%
% de Estabelecimentos Irregulares Publicos > 82/520 = 15,76 %

Fonte: SISCON em 11/11/2021.

d) Estabelecimento que funciona fora do horario declarado na Certidao de Regularidade:

e Se houver farmacéutico presente, sem a regular anotacao de responsabilidade técnica ou de seu substituto, ndo ocorrera autuagao
em uma primeira constatacdo. O fiscal farmacéutico deverd notificar o estabelecimento para providenciar anotacdo de
responsabilidade técnica e alteragao do horario de funcionamento em até 5 (cinco) dias uteis, sob pena de autuagcdo se ndo

regularizado no prazo determinado.

e) Estabelecimentos Ilegais: O fiscal farmacéutico devera aplicar o Auto de Infragcdo, segundo o Art. 24 da Lei 3.820/60, conforme
procedimento de rotina descrito no POP de Fiscalizagdo e em caso de reincidéncia ou iminente risco a saide publica devera
encaminhar relatério fundamentado a Vigilancia Sanitaria e Ministério Publico para inspecao conjunta e medidas cabiveis.

* Ilegais: Aqueles que ndo possuem inscricdo junto ao CRF/AM e sem profissional Farmacéutico com Responsabilidade Técnica
anotada junto ao CRF/AM, ainda que possuam registro na Junta Comercial.
Total de Estabelecimentos Publicos e Privados (capital e interior) = 2.948
Total de Estabelecimentos Publicos (capital e Interior) = 520
Total de Estabelecimentos Privados (capital e Interior) = 2.428
Total de Estabelecimentos Publicos Ilegais (capital e Interior): 255

Total de Estabelecimentos Privados Ilegais (capital e Interior): 253
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% Estabelecimentos Ilegais Privados (capital e interior) 2> 253/2.428 = 10,42%

% Estabelecimentos Ilegais Publico (capital e interior) 2> 255/520 = 49,04%

e Realizar ag¢do de fiscalizagdo conjunta entre CRF/AM e VISA MANAUS, com o objetivo de reduzir o numero de
Drogarias/Farmécias ilegais privadas, na capital, em no minimo, 20% de acordo com o Termo de Cooperacdo firmado com a VISA
Manaus.

Total de Drogarias/Farmacia Privadas na (capital): 1.548
Total de Drogarias/Farmacia Ilegais Privadas (capital):198
% Drogarias/Farmacia Ilegais Privadas (capital): 198/1.548 = 12,79%

Fonte: SISCON em 04/11/2021.

OBSERVACOES:

1. Considera-se presente o Farmacéutico diretor técnico/assistente técnico/substituto, devidamente homologado junto ao CRF/AM
por anotagdo de responsabilidade técnica, que estiver desde o inicio da inspe¢do no estabelecimento, devendo ser certificado logo no
inicio da visita pelo fiscal, no termo sobre a auséncia do profissional.

2. Sera considerado presente o Farmacéutico que chegar durante a inspe¢o, independentemente do perfil, desde que o estabelecimento
esteja dentro de empreendimentos que ndo possuam sanitario no seu interior (por exemplo, supermercados, shoppings, galerias,
centros comerciais e hospitais).

3. Para Estabelecimentos cuja atividade ndo ¢ privativa ndo serd aplicado Auto de Infracdo, desde que os mesmos estejam regulares
junto ao CRF/AM, estando o profissional farmacéutico com responsabilidade técnica anotada. Nesses casos, o Fiscal Farmacéutico
devera, no momento da Inspecdo, anotar a Auséncia do profissional e orientar que o0 mesmo cumpra horério declarado e formalize a
devida justificativa, conforme o disposto no Art. 16, da Res. 711/2021 do CFF.

4. Em todos os casos de Auséncia de Farmacéutico, o Fiscal devera anotar, no Termo de visita, que o profissional promova a sua
justificativa junto ao CRF/AM, uma vez que trés (03) auséncias, no prazo de 24 meses, o profissional ¢ passivel das sangdes éticas,
descritas no Art. 24, Titulo IV da Res. CFF 711/2021.
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5. Até o dia 31 de marco de cada ano o Setor de Fiscalizagdo encaminhard o relatério do Perfil de Assisténcia Farmacéutica a
Diretoria para encaminhamento ao Processo Etico.

6. Estabelecimentos filiados ao ABC FARMA estardo desobrigados de apresentar Certiddo de Regularidade Técnica aos fiscais
farmacéuticos, de acordo com a liminar concedida, até o julgamento final do processo. Contudo, esses estabelecimentos deverao
comprovar que possuem profissional farmacéutico legalmente habilitado, conforme estabelecido pela Lei 13.021/14, solicitando a
Anotagdo de Responsabilidade Técnica perante essa Autarquia, como preconiza a Lei 6.839/1980, devendo cumprir os
procedimentos documentais estabelecidos por esse Regional.

PARA O INTERIOR: Nao sera aplicado o perfil de assisténcia farmacéutica nos estabelecimentos do interior do Estado do Amazonas,
devido a auséncia de dados para calculo da efetividade de assisténcia, desse modo serdo autuados os estabelecimentos que estejam em
desacordo com o Art.24 da 3.820/60 e os Arts. 5° e 6 °da Lei 13.021/14.

f) Auto de Infracio a distidncia: Sera emitido o auto de infracdo a distancia, a cada 30 dias e até a efetiva regularizacao, para os casos de
estabelecimentos ilegais e irregulares, obedecendo a legislagdo em vigor, apds pelo menos uma fiscalizagdo presencial, devendo o CRF
promover nova visita presencial decorridos 6 (seis) meses, nos casos de estabelecimentos da capital ou 1 (um) ano, nos casos de
estabelecimentos do interior, para renovagdo do procedimento de emissdo do auto de infracdo a distdncia. A autuagdo a distdncia ndo
impedird a autuagao in loco no estabelecimento.

g) Postos de Medicamento: Até 0 momento ndo ha registros junto ao CRF/AM.
Fonte: SISCON em 04/11/2020.

a) N° de Inspecdes no ano: 7.200 (sete mil e duzentas) fiscalizacoes

v Critérios adotados para fixacio da meta de fiscalizacio Externa: Conforme previsto no Art. 44, item I, paragrafo inico da
Resolugdo n° 700/2021 do CFF que define o indice de Desempenho do Fiscal (IDF) como o resultado obtido pela divisdo do numero
de inspegdes individual de cada fiscal, realizadas no periodo, divididos pelo numero de dias trabalhados exclusivamente na
fiscalizacdo externa, nao podendo este ser inferior a 15 (quinze) dias trabalhados no més. Ademais, essa mesma resolugdo exige um
IDF minimo sera de 12 (doze), sendo ponderada a complexidade de cada inspecao.
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Desse modo:
15 dias trabalhados no més x 12 inspec¢des ao dia x 10 meses x 4 fiscais = 7.200 inspec¢oes

* Em virtude das férias, quantidade de fiscais, dias internos para reunides, adequagdes de procedimentos, agcdes conjunta com outros 6rgaos e
confecgdo de relatérios foram considerados apenas 10 meses, no céalculo acima.

** Considerando o translado para acesso ao Interior do Estado, ¢ importante ressaltar que essa dificuldade reflete no tempo de
deslocamento do Fiscal, impactando assim nos dias uteis de fiscalizagdo e nimero de inspegdes.

b) Nimero de Inspecdes na Capital: Serdo realizadas no minimos 3 (trés) inspecdes ao ano para Estabelecimento com atividades
privativas do profissional farmacéutico, conforme determina o Art. 46 da Res. 700/2021 do CFF e, para os demais tipos de
estabelecimento no minimo 1 (uma) inspe¢do. Para estabelecimentos irregulares e clandestinos a fiscalizagdo se dard com maior
frequéncia, associado com aplicacdo de auto de infragdo a distdncia quando se fizer necessario.

¢) Numero de Inspecdes na Regido Metropolitana: Serdo realizadas, pelo menos 2 (duas) inspec¢des ao ano.

d) Nimero de Inspecdes no Interior: Serd realizada apenas 1 (uma) inspecao ao ano em todos os Municipios. Cumpre destacar que o
Amazonas ¢ um estado da Federacdo com peculiaridades regionais especificas, caracterizado pela sua vasta extensao territorial, bem
como pela exuberante vegetacao que torna dificil o acesso via terrestre a maior parte de seus municipios. Por essa razao, para superar as
dificuldades inerentes ao acesso aos municipios mais distantes, bem como viabilizar a atividade da fiscalizacdo sobre os
estabelecimentos sujeitos ao ambito da jurisdicao deste Regional, ¢ necessario o uso de aecronaves ou embarcagdes para chegar a esses
locais, considerados os mais precarios em acesso, o que torna extremamente elevado o custo para a realizacdo da fiscalizacdo em tais
localidades. Nesse sentido, a fiscalizacao no Interior sera realizada conforme cronograma previamente estabelecido e elaborado em
observancia ao numero de estabelecimentos e profissionais farmacéuticos dos municipios, bem como denuncias apresentadas, uma
vez que o transporte no Estado do Amazonas ¢ predominantemente fluvial, o que delonga maior tempo para o deslocamento e
elevado custo.

e) Numero de Fichas de Fiscalizacido do Exercicio das Atividades Farmacéuticas (FFEAF) a serem aplicadas (descrever
para quais atividades de estabelecimento, nivel de complexidade da Ficha, quantidade e periodicidade, objetivo da
aplicacio, destinacio das informacdes coletadas nas fichas a serem aplicadas):

1) Objetivo: Verificar o cumprimento das atividades inerentes ao Profissional Farmacéutico, conforme Legislacdo em vigor.
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2) Quantidade: Seré aplicada 01 FFEAF sempre que houver necessidade durante a fiscalizagdo, com farmacéutico presente, sendo
que a escolha do estabelecimento ficara a critério do Farmacéutico Fiscal, devendo levar em consideragdo: perfil de assisténcia
deficitaria, irregularidades constatadas, suspeitas, dentincias, dentre outros aspectos.

3) Periodicidade:

a. Capital
O Farmacéutico fiscal fara o retorno em no maximo 60 dias para verificar a correcao das irregularidades. Em situacdes
persistentes de irregularidade sanitaria e/ou profissional, apos as orientacdes feitas pelo fiscal, 0 mesmo encaminhara para
Vice- Presidente para que sejam tomadas as medidas cabiveis.

b. Interior

Considerando a carga horaria reduzida e a falta de profissionais farmacéuticos no Interior, os fiscais promoverao uma
analise das condi¢des gerais de funcionamento do estabelecimento durante a inspe¢do, a fim de comunicar, através de
relatorio fundamentado, aos 6rgaos competentes possiveis irregularidades, no interesse de garantir a saide publica, ja que a
Resolucdo do CFF exige a presenca de profissional farmacéutico para aplicagdo da FFEAF.

4. Destinacao final das fichas aplicadas: 01 Via para o estabelecimento (e-mail) e registro no sistema do CRF (SISCON).

5. Tipo de Estabelecimento e Nivel de Complexidade: conforme tabela abaixo:

Tipo Complexidade

Drogaria e Farmacia Privada e Publica Baixa

Farmdacia com Manipulacdo Média
Farmacia Hospitalar Privada Alta
Farmacia Hospitalar Publica Alta
Distribuidora Alta
Industria Alta
Laboratorio de Andlises Clinicas Alta
Radiofarmacia Alta




f) Niimero de inspecdes noturnas, finais de semana e em feriados, a serem realizadas: serdo programados no minimo 2
plantdes semanais por fiscal, para realizagdo de fiscalizacao noturna ou de final de semana ou em feriados, mediante o alcance do
quantitativo minimo de 05 inspec¢des em cada plantdo. A quantidade podera aumentar quando houver necessidade.

Total no més: 2 plantdes/semana x 4 fiscais x 5 inspecées/plantao x 2 semanas = 80 inspecdes/més

Total no ano: 80 x 10 meses = 800 inspecdes no ano.

g) Previsdo de treinamentos, cursos, e palestras de capacitacio aos fiscais, contendo carga horaria, data e fiscais
participantes:

v Encontro Regional de Fiscalizacio:
a) Ministrante: CFF
b) Carga Hordria: A definir
c) Data: A definir
d) Fiscais Participantes:
= Inez de Oliveira Maia
= Daiane Costa
* Ana Rafaella
* Glauciane Silveira
= Jefferson Ayres

a) Numero de auséncias profissionais: Até o dia 31 de margo de cada ano, o Setor de Fiscalizagdo encaminhara, para conhecimento e
deliberacdo por parte da Presidéncia, os farmacéuticos que apresentarem 03 (trés) auséncias durante os ultimos 24 (vinte e quatro) meses.

b) Irregularidades Sanitarias: Semestralmente, sera encaminhado oficio a VISA Manaus com a relagao de estabelecimentos irregulares
(sem responsavel técnico ou sem carga horaria exigida) e ilegais (sem registro junto ao CRF/AM) que exercem atividade privativa do
profissional farmacéutico. Quando constatadas irregularidades sanitarias serdo encaminhados relatérios fundamentados solicitando acao
conjunta de fiscalizagao.

¢) Demais irregularidades éticas: Quando constatada infragdo ética cometida por profissional farmacéutico, a mesma serd encaminhada a
Presidéncia por meio de relatério fundamentado, para as devidas providéncias e encaminhamentos que se fizerem necessarios.




a) Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para a¢do conjunta, acionada
por dentncias ou prévia constatagdo de irregularidades pelo CRF/AM, com destaque para estabelecimentos ilegais, nos municipios do
interior.

b) Vigilancia Sanitaria: Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para acdo conjunta, acionada por dentncias ou
prévia constatacdo de irregularidades pelo CRF/AM, com foco em estabelecimentos Ilegais na Capital e parceria com as VISA’s
municipais do interior ou FVS (Fundag¢do de Vigilancia em Saude) por meio de fiscalizagdo conjunta ou por encaminhamento
de relatorio detalhado das fiscalizagdes do CRF/AM para providéncias.

¢) Ministério Publico: Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para ac¢do conjunta, acionada por denlncias ou
prévia constatacao de irregularidades pelo CRF/AM, com destaque para estabelecimentos clandestinos para providéncias, no ambito de sua
competéncia legal. Além disso, sera solicitado apoio para a formalizagdo de TAC’s nos Municipios do Interior do Estado.

d) PROCON: Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para eventual acdo conjunta, acionada por denuncias ou
constatacdo prévia de irregularidade pelo CRF/AM, ou por encaminhamento de relatorio detalhado das fiscalizacdes do CRF/AM para
providéncias.

e) Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego — SRTE: Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para
eventual agdo conjunta, acionada por denuncias ou constatagdo prévia de irregularidade pelo CRF/AM, ou por encaminhamento de
relatorio detalhado das fiscalizagdes do CRF/AM para providéncias.

f) Policia (Federal, Civil, etc.): Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para eventual acdo conjunta, acionada por
dentncias ou constatagdo prévia de irregularidade pelo CRF/AM, ou por encaminhamento de relatorio detalhado das fiscalizagdes do
CRF/AM para providéncias.

g) Secretaria da Fazenda: Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para eventual acdo conjunta, acionada
por denuncias ou constatagdo prévia de irregularidade pelo CRF/AM, ou por encaminhamento de relatorio detalhado das fiscalizagdes
do CRF/AM para providéncias.

h) Outro: Parceria mantida por meio de encaminhamento de oficios para eventual acdo conjunta, acionada por dentincias ou constatagao
prévia de irregularidade pelo CRF/AM.
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Realizar solicitacdo do levantamento dos Estabelecimentos de Satde junto as Secretarias de Saude Estadual e Municipal, com a
respectiva lista dos Profissionais Farmacéuticos por Unidade e a respectiva carga horaria.

Encaminhar as Secretarias de Saude, Conselhos Estadual e Municipal de Saude documento informativo para orientar
procedimentos de Registro junto ao CRF-AM e Anotacdo de Responsabilidade Técnica e emissdo da Certiddo de Regularidade
Técnica.

Quando constatado o conflito das informagdes sera efetuada inspecdo in loco para confirmacdo da informagdo constante no
sistema, visando atualizac¢ao cadastral e vinculo de trabalho;

Os estabelecimentos irregulares ou ilegais serdo autuados, sendo encaminhado oficio informando da irregularidade/ilegalidade
aos 0rgdos competentes, bem como ao Ministério Publico Estadual e Federal,

Nas unidades regulares podera ser aplicada pelo fiscal a FFEAF, conforme os critérios estabelecidos no item 4.5 alinea e.
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A - Numeros

N° de N° de N° de Total de N° de N° de Nime
Municipios Estabelecimen Estabeleciment Estabelecimento Farmacéutic Habitant ro de
to Privado* o Publico* s (Publico e 0s** es Fiscais
Privado)*
Estado 62 2.427 520 2.947 4.144 4.269.995
Capital 1 1.592 198 1.790 3.614 2.255.903
Regiao
Metropolit
crropotitana 12 224 87 311 166 481.338
(exceto Capital)
Conforme LC n° 4
52/2007
I Sub-Regido - 7 64 40 104 51 230.533
Regido
do Alto Solimdes
2 Sub-Regido —
Reois
CEIA0 8 95 38 133 46 154.904
do Triangulo
Jutai/Solimdes/
Jurua
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3" Sub-Regido - 74 21 95 35 135.116
Regido
do Purus
4* Sub-Regido -
Regido do 59 20 79 26 141.730
Jurua
> Sub-Regido - 79 30 10 31 190.730
egido 9
do Madeira
6* Sub-Regido -
Regido 20 13 33 36 101.369 4
do Alto Rio Negro
7 Sub-Regido - 80 33 11 29 186.618
egiao 3
do Rio
Negro/Solimoes
8* Sub-Regido -
Regido do Médio 47 13 60 23 128.922
Amazonas
? S‘ﬁ"REg‘ao ) 92 27 11 51 220.819
egido 9
do Baixo
Amazonas
Fonte: SISCON. Relatorios emitidos em 11/11/2021.
Fonte: Site IBGE - Populacio estimada 2021. Pesquisa em 11/11/2021
*Incluidos estabelecimentos regulares, irregulares e ilegais.
**Incluidos profissionais definitivos, provisorios e secundarios.
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Indice Lo Lo
A e Indice Lo Indice
P Soma de Harmaceutico/ Habitante/ Ingice Estabeleciment
B - Indice . . Estabelecimento . Habitantes/
LITAGAEE & (Publico e FIEEE ¢ Farmacéutico 0
Drogaria* . Drogaria Privado/Public
Privado) .
o por Fiscal
Estado 2.142 1,41 1.943.,46 1.030,40 736,75
Capital 1.223 2,02 1.844,57 624,21 447,50
Regiao Metropolitana 246 0,53 1.956,66 2.899,63 77,75
1" Sub-Regido — Regido do 67 0,49 3.440,79 4.52025 26.0
Alto Solimoes
2% Sub-Regiso — Regido
do Triangulo 11 0,35 1.408,22 3.367,48 33,25
Jutai/Solimoées/Jurua 0
3" Sub-Regido - Regido 80 0,37 1.688.95 3.860,43 23,75
do Purus
4" Sub-Regido - Regido 66 0,33 2.147,42 5.451,15 19,75
do Jurua
5" Sub-Regido - Regiao 93 0,28 2.050.,86 6.152,58 27,25
do Madeira
6" Sub-Regiao - Regiao
do Alto Rio Negro 25 1,09 4.054,76 2.815,81 8,25
7" Sub-Regido - Regido do 93 0,26 2.006,65 6.435,10 28,25
Rio Negro/Solimées
8" Sub-Regiio - Regido
do Médio Amazonas 46 0,38 2.802,65 5.605,30 15,0
9" Sub-Regido - Regido 92 0.43 2.40021 432978 29.75
do Baixo Amazonas

Fonte: SISCON. Relatorios emitidos em 11/11/2021
Fonte: Site IBGE - Populacio estimada 2021. Pesquisa em 11/11/2021

* Incluidas: Farmacia/drogaria, Farmacia Pablica UBS, Farmacia Pablica outras, Farmacia com Manipulac¢ao, Farmacia
de Manipula¢io de Antineoplasicos, Farmacia Homeopatica, Farmacia Hospitalar Privada e Publica, bem como incluidos

os estabelecimentos regulares, irregulares e ilegais.
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Objetivos: Identificar os recursos fisicos, financeiro e pessoal, destinados a execuc¢do da fiscalizagdo, de forma adequada e especifica a
este fim, informando o percentual or¢amentario comprometido no setor de Fiscalizagcdo, no ano anterior.

Gastos com combustivel R$ 17.400,00
Gastos com transporte aéreo e/ou fluvial RS 46.049,00
Gastos com diarias R$ 167.550,00
Salarios e encargos (Fiscais e Auxiliares) até novembro/2021 R$ 959.362,70
Manutengéo de veiculos, incluidos seguros dos veiculos R$ 10.741,99
Material de informatica, escritorio e para FEM* RS 20.969,00
Total dos custos (% do or¢camento) RS 1.222.072,69 (* 32%)

* Fiscalizagdo Eletronica Mével.

a) Perfil de Assisténcia Farmacéutica com base na situacao das Farmacias e Drogarias Privadas e Publicas:

O Perfil de Assisténcia Farmacéutica do Estabelecimento consiste em inspegdes realizadas nos 24 (vinte e quatro) meses, sendo
aplicado o critério de fiscalizacdo, conforme descrito no item 4.4, alinea a, deste Plano.




b) Cobertura dos Estabelecimentos no Estado e Periodicidade:

1.

Realizar a fiscalizacdo em Estabelecimentos em 100% dos Municipios, priorizando aqueles com maior nimero de Estabelecimentos e
farmacéuticos, bem como as dentncias recebidas.

Fiscalizar Estabelecimentos localizados no Interior que tenha sido acolhida dentincia de provavel irregularidade e, quando necessario,
organizar acao conjunta com VISA, FVS, MPE, PF, COREN, CRM, etc.

A fiscalizacao na Capital considerara o perfil de assisténcia farmacéutica.

Promover a fiscalizagdo em Estabelecimentos Irregulares e Ilegais, sendo que na capital a inspe¢ao se dara, no minimo, 3 (trés) vezes
ao ano, podendo também ser aplicado auto de infracdo a distancia. Em relagdo a regido metropolitana a fiscalizag¢do ocorrera 2 (duas)
vezes ao ano, ja nos demais Municipios, a inspe¢do dar-se-a apenas uma vez ao ano em todos os Municipios, e terd como critério o
numero de Estabelecimentos e farmacéuticos, bem como eventuais denuncias realizadas. Apos a primeira visita, sera aplicado o Auto
a distancia, a cada 30 dias, conforme Resolugao CFF 700/2021 em seu capitulo II Art. 25.

Acolher pedido de TAC (Termo de ajustamento de conduta) e encaminhar para discussdao em plenario e posterior acordo com MPE
ou MPF.

¢) Eficacia da Fiscalizacio a ser exercida:

1.

2.

Apurar 100% das dentincias na capital do Estado.
Padronizar Procedimentos de Fiscalizagao.
Padronizar Procedimentos Internos no Setor de Fiscalizagao.

Realizar as fiscalizacdes de acordo com as metas estabelecidas para 2022.
Realizar trabalhados internos, como analise de Procedimentos Administrativos Fiscais.

Emitir parecer em relatorios de inspe¢ao para encaminhamento a Diretoria e outros Orgdos parceiros.

Promover orientagdo aos profissionais farmacéuticos no momento da inspecao
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d) indice de Desempenho da Fiscalizagio IDF

Ano N° de Inspecées Dias Uteis de N° de Fiscais Indice de
Fiscalizacao Desempenho*
2022 7.200 150 4 12

* [ndice de desempenho calculado considera os calculos descritos no item 4.5 do Plano.
* Considerando o translado para acesso ao Interior do Estado, é importante ressaltar que essa dificuldade reflete no tempo
de deslocamento do Fiscal, impactando assim nos dias uteis de fiscalizac¢io.

REGIAO

MUNICIPIOS

Regido Metropolitana (exceto Capital.), conforme Lei
Complementar n° 64, de 30 de abril de 2009, a qual altera

artigo 1°, caput da Lei Complementar n° 52, de 30 de maio de

2007.

Iranduba, Novo Airdo, Careiro da Varzea, Rio Preto da Eva,
Itacoatiara, Presidente Figueiredo, Manacapuru, Autazes, Careiro,

Itapiranga, Manaquiri e Silves.

1* Sub-Regido - Regido do Alto Solimdes

Amatura, Atalaia do Norte, Benjamim Constant, Sao Paulo de
Olivenca, Santo Antdnio do I¢d, Tabatinga e Tonantis

2% Sub-Regiao — Regiao do Triangulo
Jutai/Solimdes/Jurua

Alvaraes, Fonte Boa, Japura, Jurud, Jutai, Maraa, Tefé e Uarini

3* Sub-Regido - Regido do Purus

Boca do Acre, Canutama, Labrea, Pauini e Tapaua

4* Sub-Regido - Regido do Jurua

Carauari, Eirunepé, Envira, Ipixuna, [tamarati e Guajara

5* Sub-Regido - Regido do Madeira

Borba, Humait4, Manicoré, Novo Aripuand e Apui

6" Sub-Regido - Regido do Alto Rio Negro

Barcelos, Santa Isabel do Rio Negro e Sao Gabriel da Cachoeira

7* Sub-Regido - Regido do Rio Negro/Solimdes

Anama, Anori, Beruri, Caapiranga, Coari ¢ Codajas.

8* Sub-Regido - Regido do Médio Amazonas

Maués, Nova Olinda do Norte e Urucurituba

9 Sub-Regido - Regido do Baixo Amazonas

Barreirinha, Boa Vista do Ramos, Nhamunda, Parintins, Sdo Sebastido
do Uatuma ¢ Urucara
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