SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO-CRF-RJ

DELIBERACAQ N° 3241/2023

Ementa: Procedimento para autuagdo e
multa em estabelecimentos no Conselho
Regional de Farmdcia do Estado do Rio de
Janeiro — CRF/RJ.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF/RJ, no uso
de suas atribui¢cbes legais e regimentais;

CONSIDERANDO: que o registro de empresas e a anotacdo dos profissionais legalmente
habilitados, delas encarregados, serao obrigatérios nas entidades competentes para a fiscalizagao
do exercicio das profissées regulamentadas em razdo da atividade basica ou em relagdo aquela
pela qual prestem servigos a terceiros, nos termos do art. 1° da Lei Federal n° 6.839, de 30 de
outubro de 1980;

CONSIDERANDO: que as empresas e 0s estabelecimentos que exploram servicos para 0s quais
sd0 necessarias atividades de profissional farmacéutico deverdo provar, perante Conselhos
Regionais de Farmacia, que essas atividades sdo exercidas por profissional habilitado e registrado,
nos termos do art. 24 da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960;

CONSIDERANDO: o dever legal imposto aos Conselhos Regionais em fiscalizar o exercicio e as
atividades farmacéuticas nos termos da Lei Federal n°® 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde
sobre o exercicio e a fiscaliza¢do das atividades farmacéuticas;

CONSIDERANDO: o entendimento jurisprudencial pacificado acerca da competéncia dos
Conselhos Regionais de Farmacia para aplicagdo de multas administrativas aos estabelecimentos
que desrespeitarem a obrigatoriedade legal de manterem farmacéutico habilitado em suas
dependéncias, nos termos da Sumula n® 561 do Superior Tribunal de Justica;

CONSIDERANDO: que dentro da discricionariedade administrativa, e em observancia aos
postulados da razoabilidade e da proporcionalidade, é possivel aplicar as multas entre os valores
minimos e maximos, elevados ao dobro no caso de reincidéncia, conforme o art.24 da Lei Federal
n° 3.820/60;

CONSIDERANDO: o Acorddo n o 453/2023 - TCU- Plenéario que recomenda em seu item 9.1.1 a
regulamentacéo da gradacdo das multas aplicadas pelos CRFs aos estabelecimentos que prestem
servigos para 0s quais sdo necessarias atividades de farmacéutico, com fundamento no paragrafo
Unico do art. 24 da Lei Federal n°3.820/1960, com redacdo dada pela Lei n° 5.724/1971,
considerando os tipos de infragéo e as faixas de gravidade.

CONSIDERANDO: a Resolugdo/ CFF n° 700/21, do Conselho Federal de Farmacia, que
regulamenta o Procedimento de Fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia;
Considerando que os Conselhos Regionais de Farmécia aprovam suas diretrizes através de
Deliberagbes;

CONSIDERANDO: o principio da proporcionalidade, aplicado a Administracéo Publica;

CONSIDERANDO: gue a multa possui carater educativo, com o intuito de coibir reincidéncias, e
ndo meramente arrecadatorio.
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Resolve:

Art. 1° - As infracdes ao art. 24 da Lei Federal n° 3.820/60, praticadas por estabelecimentos de
saude, serao classificadas conforme sua gravidade e ensejardo a aplicagdo de multa, cujos valores
serdo variaveis

Art. 2° - As autuacdes podem ter como motivacdo o funcionamento da empresa e sao classificads
em Infracdes leves, Infrac6es médias e infracBes graves.

Paragrafo unico - Caso seja constatado pelo farmacéutico fiscal, o funcionamento do
estabelecimento regular em local divergente ao declarado junto ao CRF-RJ, o estabelecimento
sera notificado a providenciar regularizagdo em até 15 (quinze) dias Uteis, sob pena de autuacao
por falta de registro regular se ndo regularizado no prazo determinado.

Art. 3° - Nao serdo autuados os estabelecimentos dentro do periodo de trinta dias para averbacao
de resposvel tecnico determinado pelo artigo 12 da Lei Federal 13021/2014 e pelo artigo 17 da Lei
Federal 5991/1973, se aplicando somente a estabelecimentos em que tenha havido a baixa de
responsabilidade técnica do profissional farmacéutico junto a este érgdo, ndo sendo aplicavel a
excepcionalidade para outros casos, como afastamentos temporarios do responsavel técnico.

Paragrafo 1° — O prazo de trinta dias se inicia a partir da data do protocolo de baixa de
Responsabilidade Técnica solicitada pela empresa ou pelo farmacéutico.

Paréagrafo 2° — Neste periodo, ndo poderdo ser realizadas atividades que requeiram a presenca de
profissional farmacéutico, tais como: manipulacdo e aviamento de férmulas magistrais ou oficinais;
dispensacao de medicamentos sujeitos a regime especial de controle (psicotropicos, entorpecentes
e antibidticos); prestacdo de servicos farmacéuticos; intercambialidade de medicamentos
genéricos, entre outras atividades.

Art. 4° - Autuado o estabelecimento, o processo administrativo fiscal serd instruido com, no
minimo, os seguintes elementos: termo de inspecdo; auto de infracdo; perfil de assisténcia
farmacéutica da empresa (nos casos de autuacdo por estabelecimento irregular e autuagédo por
auséncia de farmacéutico) e defesa deste processo, se houver.

Paragrafo 1° - Em caso em que houver apresentacdo de atestado ou declaragdo de
comparecimento, emitidos por profissionais de saude, habilitados na forma da lei, desde que em
situagdo de urgéncia, emergencial ou imprevisivel, estes se destinardo como elemento de
justificativa para auséncia, quando fato ocorrido no momento da fiscalizagéo.

Paragrafo 2° - A certiddo de ébito, de parentes em primeiro e segundo grau, se destinard como
elemento de justificativa para auséncia.

Paragrafo 3° - Os atestados e declarac6es emitidos por profissionais de saulde, habilitados na
forma da lei, referentes a procedimentos eletivos e/ou ambulatoriais destinam-se apenas para fins
de justificativa do farmacéutico, ficando a empresa responsavel por garantir a assisténcia
farmacéutica plena através de farmacéutico substituto habilitado na forma da lei.

Art. 5° - A todos os autuados, sera garantido o principio do contraditorio e da ampla defesa. Para
defesas ao Auto de Infracdo encaminhadas ao CRF-RJ e recursos a multas enviados ao CFF, sera
seguido o rito estabelecido na Resolucdo CFF 566/2012, ou outra que vier a substitui-la.

Paragrafo 1° — Em caso de autuacdo, o estabelecimento - por meio do representante legal e/ou
pessoa com poderes de representacdo deste - pode apresentar defesa no prazo de cinco dias
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corridos a contar do primeiro dia Gtil ao recebimento do auto. Para isso, 0 representante deve
apresentar os seguintes documentos na sede do CRF/RJ; em uma das Seccionais; ou via Correios,
obedecendo ao prazo supracitado:

Requerimento dirigido ao Presidente do Conselho Regional de Farmécia do Rio de Janeiro;
A qualificacdo do autuado (razéo social, endereco completo, CNPJ, nimero do auto);

Os motivos de fato e de direito em que se fundamenta para solicitar o cancelamento do Auto;
O pedido de diligéncias, expondo os motivos que as justifiquem;

A assinatura original do representante legal da empresa ou estabelecimento, que devera anexar
contrato social (ou documento equivalente), ou a de seu bastante procurador, que devera anexar
também a procurag¢d@o que conceda tais poderes. Em ambos os casos, devera ser anexada cépia
do documento de identidade do signatério.

Paréagrafo 2° — A auséncia das informac¢des exigidas nas alineas a, b, ¢ e e do paragrafo primeiro
deste artigo, ensejara no ndo conhecimento da defesa, sendo a mesma encaminhada para anélise
ad referendum do plenéario do CRF- RJ.

Paragrafo 3° - A defesa devera ser apresentada com todos os documentos necessarios a
comprovacao dos argumentos. Nas autuacdes por auséncia que figurem a defesa em torno do
afastamento do profissional por motivos de salide, o estabelecimento devera anexar o atestado
médico, declaragdo de comparecimento ou outro documento legal, caso aplicavel.

Paragrafo 4° - Caso o contrato social ou documento equivalente apresentado esteja com
assinatura digtal ressalta-se que devera ser anexado também documento de identificagdo do sdcio
que assinou a peticdo de defesa.

Art. 6° - No caso dos autos convertidos em multa, seréo utilizados os valores estabelecidos, para
sancdo pecuniaria, com base no artigo 24 da Lei 3820/1960 , lei 5724/1971 e Resolugcao CFF
749/2023.

Art. 7°- As infracBes ao art. 24 da Lei Federal n°® 3.820/60, praticadas por estabelecimentos de
saude, serao classificadas conforme sua gravidade e ensejardo a aplicagdo de multa, cujos valores
serdo variaveis conforme critérios abaixo elencados:

Paréagrafo 1°. Infragdes leves - multa no valor de R$ 1.238,11 (um mil duzentos e trinta e oito reais
€ onze centavos) ao estabelecimento em que constatado, no ato da inspegao fiscal, uma ou mais
das seguintes irregularidades, apd6s ndo regularizado no prazo determinado na
intimacao/notificacado fiscal, aplicada na hipétese de primeira constatagcdo do funcionamento do
estabelecimento na presenca de farmacéutico:

- sem a regular anotacdo de responsabilidade técnica ou substituto perante o conselho

Regional - estando o estabelecimento irregular (perfil 5) ou em funcionamento em horario diverso
ao declarado em certiddo de regularidade, independentemente do perfil, na presenca de
farmacéutico sem a regular anotacéo de responsabilidade técnica ou substituto perante o conselho
regional.

Paragrafo 2°- Infragdo moderada: multa no valor de R$ 2.476,22 (dois mil e quatrocentos e setenta
e seis reais e vinte e dois centavos) ao estabelecimento em que for constatado, no ato da inspec¢éo
fiscal, a seguinte irregularidade:

- auséncia do farmacéutico responsavel ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica
declarado perante o CRF;
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- auséncia de farmacéutico em estabelecimento irregular (perfil 5) com carga horaria de assisténcia
farmacéutica insuficiente com o horario de funcionamento declarado perante o CRF, por periodo
superior a 30 dias;

- funcionamento de estabelecimento sem a presenca de farmacéutico em horario diverso ao
declarado em certiddo de regularidade, independentemente do perfil.

Paragrafo 3°- Infragdes grave: multa no valor de R$ 3.714,33 (tres mil setecentos e quatorze reais
e trinta e tres centavos) ao estabelecimento em que for constatado, no ato da inspegéo fiscal, uma
ou varias das seguintes irregularidades:

- Sem registro ativo perante o CRF (estabelecimentos ilegais);

- Sem responsavel técnico farmacéutico perante o CRF (perfil 5) e auséncia de farmacéutico no ato
da inspecéo;

- Auséncia de farmacéutico com a constatacdo do exercicio de atividade privativa de farmacéutico
por pessoa ndo habilitada legalmente.

Paradgrafo 4° A reincidéncia em qualquer das hipéteses descritas nos paragrafos
supramencionados, ensejara a aplicacdo da penalidade respectivamente prevista em dobro.
Considera-se reincidente o infrator que cometer outra infragdo no prazo de 5 (cinco) anos, apés o
transito em julgado da decisdo administrativa que o tenha condenado pela infragé&o anterior.

Art 8°- A aplicagcdo das penalidades tera obrigatoriamente que considerar o perfil de assisténcia
conforme a legislagéo em vigor.

Art 9° - No caso de defesa tempestiva ao Auto de Infragdo, caberd ao Conselheiro Relator
designado apresentar relatério fundamentado, com a exposicdo dos fatos, conclusdo e
voto,indicando a infragdo cometida e a respectiva penalidade ou pedido de arquivamento do
processo. Neste Ultimo caso, deverd haver expressa justificativa legal, sob pena de incorrer em
eventual ato de improbidade administrativa ou de prevaricagao.

Paragrafo Unico — O relator poderd solicitar ao Presidente do CRF-RJ, ou seu substituto
regulamentar, que inicie apuracdo de possivel infragé@o ético- profissional, conforme Art. 8°, inciso |
da Resolucdo CFF 724/2022.

Art 10° - As multas decorrentes do descumprimento da Lei 3820/1960 serdo aplicadas & pessoa
juridica infratora do artigo 24 da norma, ndo cabendo transferéncia de responsabilidade ou
cobranca administrativa ao(s) profissional(is) farmacéutico(s) da empresa.

Paragrafo Gnico - Caso a empresa transfira a multa para o Profissional, este devera proceder
dendncia junto a Comisséo de Direitos e Prerrogativas, onde sera assegurado o anonimato do
Denunciante.

Art 11° — Os casos fortuitos deverdo ser analisados caso a caso, pelo relator designado para o
processo fiscal, e posteriormente pelo Plenario no julgamento do Recurso ao auto de infracéo.

Paragrafo Unico — Em havendo manifestacgéo pelo deferimento da defesa, devera o relator indicar
0s motivos da sua decisdo, em observancia a Lei 9784/99 que regulamenta o processo
administrativo no ambito da Administracao Publica Federal, bem como indicar os critérios que se
utilizou para fundamentar seu voto, tais como: Razoabilidade, Proporcionalidade, Nimero de
Presencas, Auséncias, Interesse Publico, Atividade desenvolvida no local, ou tantos outros que
ache pertinente.
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Art 12 - Esta Deliberacdo entra em vigor na data da sua aprovagéo revogando a Deliberacdo CRF-
RJ 2533/21, OS 20/20 e Deliberacéo 2636/21.

Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2023.

Ao =2

Camilo Antonio Alves de Carvalho
Presidente
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