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DELIBERACAO N.°547/2024

Ementa: Aprova o Relatério de Fiscalizagdo
Anual 2023 do CRF/PA.

RELATORIO DE FISCALIZACAO ANUAL 2023
CONFORME ART.24 DA RESOLUCAO DO CFF N° 700/21

DEFINICAO: O Relatério de Fiscalizagdo Anual é o documento de planejamento estratégico na andlise
da execugdo das atividades de fiscalizagdo do ano vencido, e que deverd ser elaborado pelo setor de
Jiscalizagdo, com participagdo efetiva do vice-presidente, gerente de fiscalizagdo e os fiscais do Conselho
Regional de Farmdcia, servindo especialmente para apurar deficiéncias e dificuldades encontradas,
metas ndo cumpridas e suas causas, analisar e implementar medidas corretivas, entre outras, devendo ser
apresentado a Plendria do CRF para conhecimento e observagées. i

1. DIRETORIA ANO 2023

Presidente Dr. Patrick Luis Cruz de Sousa
Vice-Presidente Dr. Jardel Araujo da Silva Inacio
Secretaria - Geral Dra. Gizelli Santos Lourenco Coutinho
Tesoureira Dra. Simone Cristina Pinheiro da Costa

2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Chefe de Fiscalizagdo Dr. Jardel Araujo da Silva Inacio

Dr. Alexandre Pinheiro da Silva

Dr. Augusto Nelson Carvalho de Oliveira
Dra. Ana Paula Lobato de Oliveira

Dr. David Atila Gongalves de Aquino
Dr. Heleno Massoud Junior

Dr. Luis Carlos Dos Santos Reis

Dra. Miria Cristiane Rabelo Pinto

Dra. Pamella Karine R. da Cruz Bomfim
Dr. Pedro Paulo Lima Gallotte Junior
Dra. Jaqueline de Freitas Rodrigues

Dr. Thyago da Costa Vilhena

Nome dos Farmacéuticos Fiscais atuantes na
fiscalizagdo externa

Cicero Nogueira de Andrade Junior

Nome dos Agentes Administrativos Miércio Jean Ferreira da Encarnagdo

Quantidade de computadores

Reeursis AEEHs Quantidade de impressoras

Quantidade de terminais telefonicos

WIN[ |

Quantidade de chip de celular
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Quantidade de aparelho celular 2
Quantidade de kits da Fiscalizagdo 1
Eletr6énica Movel (FEM)
Préprio — Localizag@o: Redengdo 1 (compartilhado)
; - Locado — Localizagdo: Belém 6 (compartilhados)
Vielenlon ds s da, fiscalizagio Locado — Localizagdo: Castanhal 1 (compartilhado)
Locado — Localizag¢do: Santarém 1 (compartilhado)

3. LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Sede (Belém-PA)

Seccional Oeste (Santarém-PA)

Seccional Nordeste (Castanhal-PA)

Seccional Sudeste (Maraba-PA)

— O | | | <]

Seccional Sul (Redengio)

4. DIRETRIZES DO REGIONAL
4.1-REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA DEFINIDA PARA OS SEGUINTES
ESTABELECIMENTOS: Objetivo: Informar, analisar, discutir os acertos, as deficiéncias
encontradas (técnicas, legais, estruturais ou financeiras, etc) e suas razées sobre as deliberagoes
definidas no Plano de Fiscaliza¢do Anual, referente a carga hordria diaria e semanal de assisténcia
Jfarmacéutica exigida em cada tipo de estabelecimento

OBSERVAGOES
Lei n® 3.820/1960 - Art. 24. - As empresas e estabelecimentos que exploram servigos para os quais sdo necessarias

atividades de profissional farmacéutico deverao provar perante os Conselhos Federal e Regionais que essas
atividades sdo exercidas por profissional habilitado e registrado.

Decreto n° 85.878/1981 - Estabelece normas para execucdo de Lei n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, sobre o
exercicio da profisséo de farmacéutico, e da outras providéncias.

Resolugao CFF n° 638/2017 - Dispbe sobre a inscrigao, o registro, o cancelamento, a baixa e a averbagao nos
Conselhos Regionais de Farmacia, além de outras providéncias.

Lei n°5991/1973 - Art. 15. - A farmécia e a drogaria tero, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel,
inscrito no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei. § 1° A presenga do técnico responsével sera obrigatéria
durante todo o horario de funcionamento do estabelecimento.

Lei n°® 13.021/2014 - Art. 5. - No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem,
obrigatoriamente, para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na
forma da lei.

Farmacia sem manipulagio ou drogaria:

- Exigida Assisténcia Farmacéutica plena (durante todo o horario de funcionamento) nos seguintes

municipios do estado do Pari: Abaetetuba, Abel Figueiredo, Agua Azul do Norte, Alenquer, Altamira
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Ananindeua, Anapu (a partir de 08/11/2022), Augusto Correa, Aurora do Pard ( a partir de 01/10/2022),
Barcarena, Baido (a partir de 08/11/2022), Belém, Belterra, Benevides, Bom Jesus do Tocantins, Bonito ( a partir
de 08/11/2022), Braganga, Brasil Novo (a partir de 01/01/2023), Breu Branco, Breves, Cametd, Canad dos
Carajis, Capanema, Capitdo Pogo, Castanhal, Castelo dos Sonhos, Colares, Concei¢do do Araguaia, Cumaru do
Norte ( a partir de 08/11/2022), Curiondpolis, Dom Eliseu, Eldorado dos Carajas, Floresta do Araguaia,
Goianésia do Pard, Igarapé Miri, Igarapé Acu (a partir de 27/05/2022), Inhangapi, Ipixuna do Para (a partir de
22/07/2022), Irituia (a partir de 18/06/2022), Itaituba, Itupiranga, Jacunda, Mae do Rio, Maraba, Marapanim ( a
partir de 01/07/2022), Marituba, Medicilandia (a partir de 31/03/2022), Mocajuba (a partir de 08/11/2022), Moju,
Mojui dos Campos, Monte Alegre (a partir de 02/03/2022), Nova Ipixuna do Paré (a partir de 05/08/2022), Novo
Progresso, Obidos (a partir de 26/05/2022, Oriximina, Ourilandia, Paragominas, Parauapebas, Pau D’arco,
Portel, Pigarra (a partir de 08/11/2022), Redengdo, Rio Maria, Rondon do Para, Rur6polis, Salvaterra, Santana do
Araguaia (a partir de 01/01/2023), Santa Barbara do Para, Santa Izabel do Para, Santa Maria do Para, Santarém,
Santo Antonio do Taud, Sdo Caetano de Odivelas, Sdo Domingos do Araguaia, Sdo Jodo do Araguaia (a partir de
08/11/2022), Sdo Joao de Pirabas ( a partir de 08/11/2022), Sdo Félix do Xingu, Sdo Francisco do Para, Sao
Geraldo do Araguaia, Sdo Miguel do Guama, Sapucaia, Soure (a partir 23/09/2023), Tailandia, Terra Alta
(08/11/2022), Tomé Agu, Tracuateua, Tucuma, Tucurui, Uliandpolis, Uruara, Vigia, Vitéria do Xingu, Viseu (a
partir de 29/09/2023) e Xinguara. (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

- Exigido o cumprimento de Termo de Ajustamento de Conduta com carga hordria de assisténcia

farmacéutica de 8 horas nos municipios: Bujaru, Concordia do Para, Curugd, Santa Maria das Barreiras

e Prainha.

- Exigido o cumprimento de Termo de Ajustamento de Conduta com carga hordria de assisténcia
farmacéutica de 6 horas nos municipios: Acara, Prainha (Comunidade de Boa Vista do Cucari e de
Santa Maria do Uruard).

- Exigido o cumprimento de Termo de Ajustamento de Conduta com carga hordria de assisténcia
farmacéutica de 4 horas nos municipios: Garrafao do Norte e Nova Esperanga do Piria e Juruti.

- Exigido o cumprimento de Termo de Ajustamento de Conduta com carga hordria de assisténcia

farmacéutica de 2 horas nos municipios: Nao ha municipios com esta carga horaria.

Farmacia com manipulag¢io: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena, ou seja, durante todo o horario
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de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Farmacia piblica: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo o estado do Par4, ou seja, durante

todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Farmacia hospitalar privada: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena, ou seja, durante todo o horario
de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14), respeitadas as decisdes judiciais em vigéncia que

impedem o CRF-PA de exigir anotagdo de responsabilidade técnica.

Farmacia privativa de clinicas e similares: (radio farmdcia, nutrigdo parenteral, clinicas, etc.):
Exigida Assisténcia Farmacéutica plena, ou seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei
5.991/73 e Lei 13.021/14), respeitadas as decisdes judiciais em vigéncia que impedem o CRF-PA de

exigir anotagdo de responsabilidade técnica.

Farmicia equivalente a hospitalar piblica: (radio farmacia, nutrigdo parenteral, clinicas, etc.):
Exigida Assisténcia Farmacéutica plena, ou seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei
5.991/73 e Lei 13.021/14), respeitadas as decisoes judiciais em vigéncia que impedem o CRF-PA de

exigir anotagdo de responsabilidade técnica.

Distribuidora ou central de abastecimento farmacéutico de érgio publico: Exigida Assisténcia
Farmacéutica plena em todo o estado do Para, ou seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei

5.991/73, Resolugdo CFF n° 515/2009, MP 2190-34 de 24/08/2001).

Distribuidora de medicamentos, insumo e droga: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo o
estado do Pard, ou seja, durante todo o horéario de funcionamento (Lei 5.991/73, Resolu¢ao CFF n°
515/2009, MP 2190-34 de 24/08/2001).

Distribuidora de Produtos Dietéticos (que contenham substincias medicamentosas): Exigida
Assisténcia Farmacéutica plena em todo o estado do Pard, ou seja, durante todo o horario de

funcionamento (Lei 5.991/73, Resolugdo CFF n® 515/2009, MP 2190-34 de 24/08/2001).

Distribuidora de correlato e produto para satide: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05

horas semanais (Res. CFF n° 515/09).

Distribuidora de cosméticos e perfumaria: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas
semanais (Res. CFF n° 515/09). O estabelecimento deverad contar com farmacéutico presente para

realizar atividades envolvendo medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS 344/1998.
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Outras distribuidoras: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas semanais (Res. CFF n°
515/09). O estabelecimento devera contar com farmacéutico presente para realizar atividades

envolvendo medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS 344/1998.

Laboratério de controle de qualidade: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo o estado do
Para, ou seja, durante todo o horério de funcionamento (Lei 5.991/73, Resolugdo CFF n°® 515/2009, MP
2190-34 de 24/08/2001).

Laboratério de analises clinicas privado: o hordrio de assisténcia minima obrigatéria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e

legislagdo sanitaria, conforme RDC n° 302/05.

Laboratério de analises clinicas publico: o hordrio de assisténcia minima obrigatéria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF ¢

legislagdo sanitaria, conforme RDC n°® 302/05.

Posto de coleta (LAC): o horario de assisténcia minima obrigatéria ndo estd estabelecido, mas
necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo

sanitaria, conforme RDC n°® 302/05.

Outros laboratérios (bromatolégico, toxicolégico, etc.): o horario de assisténcia minima obrigatoria
ndo esta estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas

pelo CFF e legislagdo sanitéria, conforme RDC n°® 302/05.

Industria de medicamento, insumo e droga: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado

do Par4, ou seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Indistria de Produtos Dietéticos (que contenham substincias medicamentosas): Exigida
Assisténcia Farmacéutica plena em todo o estado do Para, ou seja, durante todo o horario de

funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Industria de correlato e produto para saide: o horario de assisténcia minima obrigatéria nio esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e

legislagdo sanitaria. (Lei 6.360/1976).

Industria de cosmético e perfumaria: o horario de assisténcia minima obrigatéria nio estd

estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e
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legislagdo sanitaria. (Lei 6.360/1976).

Outras industrias (saneante, alimento, veterinario, etc.): o horario de assisténcia minima obrigatéria
ndo estd estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas

pelo CFF e legislagdo sanitaria. (Lei 6.360/1976).

Exportadoras de medicamentos: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Par4, ou

seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Exportadoras de drogas vegetais: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Par4, ou

seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Exportadoras de insumos farmacéuticos: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do

Pard, ou seja, durante todo o horério de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Exportadoras de produtos dietéticos (que contenham substincias medicamentosas): Exigida
Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Pard, ou seja, durante todo o horario de
funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Exportadoras de cosméticos, produtos de higiene e/ou perfumes: Exigido manter farmacéutico por
no minimo 05 horas semanais (Res. CFF n°® 515/09). O estabelecimento deverd contar com

farmacéutico presente para realizar atividades envolvendo medicamentos controlados pela Portaria

SVS/MS 344/1998.

Exportadoras de saneantes domissanitdrios: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas
semanais (Res. CFF n® 515/09). O estabelecimento deverd contar com farmacéutico presente para

realizar atividades envolvendo medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS 344/1998.

Outras exportadoras: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas semanais (Res. CFF n°
515/09). O estabelecimento deverd contar com farmacéutico presente para realizar atividades

envolvendo medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS 344/1998.

Importadora de medicamento: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Para, ou

seja, durante todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Importadora de insumos: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Para, ou seja,

durante todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Importadora de drogas: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Paré, ou seja,
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durante todo o horario de funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Importadora de produtos dietéticos (que contenham substincias medicamentosas): Exigida
Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Pard, ou seja, durante todo o horario de

funcionamento (Lei 5.991/73 e Lei 13.021/14).

Importadora de correlato e produto para saude: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05

horas semanais (Res. CFF n° 515/09).

Importadora de cosméticos, produtos de higiene e/ou perfumes: Exigido manter farmacéutico por

no minimo 05 horas semanais (Res. CFF n° 515/09).

Importadora de saneantes domissanitarios: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas
semanais (Res. CFF n° 515/09).

Outras importadoras: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas semanais (Res. CFF n°

515/09).

Desinsetizadora: Exigido manter farmacéutico por no minimo 05 horas semanais (Res. CFF n°
515/09).

Armazenadoras de medicamentos (inclusive gases medicinais e hemoderivados): 0 horério de
assisténcia minima obrigatéria ndo estd estabelecido, mas necessita contemplar as atribuigdes
profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo sanitiria (Resolugdo CFF n°577/2009,
Resolugdo CFF n° 433/2005, Resolugdo CFF n° 638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n°
16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n° 344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Armazenadoras de insumos farmacéuticos: 0 horario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e
legislagdo sanitaria (Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugdo CFF n°® 433/2005, Resolugdo CFF n°
638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n°
344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Armazenadoras de drogas vegetais: O horario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e
legislacdo sanitaria (Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugdo CFF n° 433/2005, Resolugio CFF n°
638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n°
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344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Armazenadoras de correlatos e produtos para a satde: 0 horério de assisténcia minima obrigatoria
ndo esta estabelecido, mas necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas
pelo CFF e legislagdo sanitaria (Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugdo CFF n® 433/2005, Resolugdo
CFF n° 638/2017, Resolugao CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n°
344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Armazenadoras de saneantes domissanitarios: 0 horario de assisténcia minima obrigatoria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e
legislagdo sanitaria (Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugdo CFF n° 433/2005, Resolugao CFF n°
638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n°
344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Armazenadoras de cosméticos, produtos de higiene e ou perfumes: 0 horario de assisténcia minima
obrigatoria ndo estd estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas
descritas pelo CFF e legislagdo sanitaria (Resolu¢do CFF n°577/2009, Resolugdo CFF n° 433/2005,
Resolugdo CFF n® 638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria
SVS/MS n° 344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Armazenadoras de materiais biolégicos: o horario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e
legislagdo sanitaria (Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugdo CFF n° 433/2005, Resolugdo CFF n°
638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n°
344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Depositos de medicamentos: o horario de assisténcia minima obrigatoria ndo esta estabelecido, mas
necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo sanitaria
(Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugao CFF n® 433/2005, Resolugdo CFF n° 638/2017, Resolu¢do CFF

n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n° 344/1998, Portaria SVS/MS n°
6/1999).

Transportadora: o hordrio de assisténcia minima obrigatéria ndo estad estabelecido, mas necessita

contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo sanitéaria
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(Resolugdo CFF n°577/2009, Resolugao CFF n° 433/2005, Resolugdo CFF n°® 626/2016, Resolugio CFF
n° 638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n° 16/2014, RDC 430/2020, Portaria SVS/MS n°
344/1998, Portaria SVS/MS n° 6/1999).

Controle de tratamento de dguas e piscinas: o horario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e
legislagdo sanitaria (Resolugdo CFF n°® 463/2007, Resolugdo CFF n°® 638/2017, Resolu¢do CFF n°
596/2014).

Servicos de vacinacdo: Exigida Assisténcia Farmacéutica plena em todo estado do Para, ou seja,
durante todo o hordrio de funcionamento (Lei Federal n° 5.991/1973, Lei Federal n® 13.021/2014,
Resolugdo CFF n°® 654/2018, Resolugdo CFF n° 638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n°
197/2017, RDC n° 44/2009).

Consultério farmacéutico: o hordrio de assisténcia minima obrigatoria nio esta estabelecido, mas
necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislacdo sanitaria
(Resolugdo CFF n® 585/2013, Resolugdo CFF n° 586/2013, Resolugio CFF n° 616/2015, Resolugao
CFF n° 645/2017, Resolugdo CFF n° 638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014).

Consultério em Saide Estética: o horario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta estabelecido,
mas necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagao

sanitaria (Resolugdo CFF n°® 616/2015, Resolugdo CFF n° 645/2017).

Consultério de acupunturas: o horario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta estabelecido, mas
necessita contemplar as atribui¢des profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo sanitaria
(Resolugdo CFF n° 516/2009).

Envasadoras de gases: o horario de assisténcia minima obrigatéria ndo estd estabelecido, mas
necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo sanitaria
(Resolugdo CFF n° 470/2008, Resolugdo CFF n° 638/2017, Resolugdo CFF n° 596/2014, RDC n°
301/2019).

Ozonioterapia: o horério de assisténcia minima obrigatéria ndo esta estabelecido, mas necessita

contemplar as atribui¢cdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo sanitéria
(Resolugdo do CFF n° 685/2020).
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Operador logistico de medicamentos: o horario de assisténcia minima obrigatoria ndo esta
estabelecido, mas necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e

legislagdo sanitaria. (Resolugao n° 679/2019).

Outros operadores logisticos: o horéario de assisténcia minima obrigatéria ndo esta estabelecido, mas
necessita contemplar as atribuigdes profissionais farmacéuticas descritas pelo CFF e legislagdo

sanitaria. (Resolug@o n°® 679/2019).

Outras atividades farmacéuticas: Avaliado/regulado conforme demanda no estado do Para.

Outros estabelecimentos: Avaliado/regulado conforme demanda no estado do Para.

4.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACRUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES

Objetivo: Informar, analisar, discutir as deficiéncias e as dificuldades encontradas (técnicas e
legais) sobre as deliberagées definidas no Plano de Fiscaliza¢do Anual, referente aos
procedimentos que foram adotados nas situagoes diversas discriminadas abaixo:

4.2.1. Nao ocorreu limitagdo para homologagdo Responsabilidade Técnica, desde que os requisitos
abaixo fossem atendidos cumulativamente:

42.1.1. Apresentagdo da declaragdo de horario de responsabilidade técnica, quando o
estabelecimento for privativo do ambito profissional do farmacéutico;

4.2.1.2. Compatibilidade de carga horéria, sem prejuizo a assisténcia farmacéutica;

4.2.1.3. Exigida a efetiva prestacdo de assisténcia nos locais, considerando-se a distancia entre eles
e o periodo de deslocamento. Para estas analises a ferramenta de pesquisa Google Maps foi utilizada.

a) Numero maximo permitido de responsabilidade técnica (RT)/Substituto, por tipo de

estabelecimento:

* Farmacia/Drogaria: Nao ocorreu limitagdo para homologag@o Responsabilidade Técnica,

apenas foram observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

*Distribuidora de Medicamentos/Central de Abastecimento Farmacéutico de orgio
Publico: Nao ocorreu limitagdo para homologagdo Responsabilidade Técnica, apenas foram

observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.
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*Distribuidora de Correlatos/Produtos para Satde/Cosméticos/outras Distribuidoras -
Nio ocorreu limitagdo para homologagdo Responsabilidade Técnica, apenas foram observados

os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

*Laboratério de Analises Clinicas e Posto de Coleta: Nio ocorreu limitagdo para
homologagio Responsabilidade Técnica, apenas foram observados os critérios descritos do item

4.2.1. acima.

*Laboratoério de Controle de Qualidade / Outros Laboratorios: Nao ocorreu limitagdo para
homologagdo Responsabilidade Técnica, apenas foram observados os critérios descritos do item

4.2.1. acima.

*Industria de Medicamentos: Nao ocorreu limitagdo para homologagdo Responsabilidade

Técnica, apenas foram observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

*Industria de Correlatos e Produtos para Satide: Nio ocorreu limitagdo para homologagdo

Responsabilidade Técnica, apenas foram observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

*Industria de Cosméticos e Perfumaria / Outras Industrias: Nao ocorreu limitagdo para
homologagdo Responsabilidade Técnica, apenas foram observados os critérios descritos do item

4.2.1. acima.

*Importadora de Medicamentos: Nao ocorreu limitagdo para homologagdo Responsabilidade

Técnica, apenas foram observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

*Importadora de Correlato e Produtos para Satde / Outras Importadoras: Ndo ocorreu
limitagdo para homologagdo Responsabilidade Técnica, apenas foram observados os critérios

descritos do item 4.2.1. acima.

*Transportadoras: Nao ocorreu limitacdo para homologagdo Responsabilidade Técnica,
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apenas foram observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

*Desinsetizadora: No ocorreu limitagdo para homologacdo Responsabilidade Técnica, apenas
foram observados os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

b) Participa¢io do farmacéutico como sdcio/ proprietario:

- Nio ocorreu limitagdo para homologagdo Responsabilidade Técnica, apenas foram observados

os critérios descritos do item 4.2.1. acima.

4.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Objetivo: Informar, analisar, discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas e legais) sobre as deliberagées definidas no Plano de Fiscaliza¢do Anual, referente aos
procedimentos que foram adotados nas situagées diversas discriminadas abaixo, informando se
ocorreu notificagdo prévia, orientagdes, concessdo de prazos, autuagdo, etc.

Todos os afastamentos devem ser efetuados pelos farmacéuticos inscritos no CRF-PA através da
ferramenta CRF EM CASA, menu de Comunicado de Auséncia ou de Justificativa de Auséncia a
depender do fato gerador da auséncia.

Em caso de substituigdo temporaria de farmacéuticos responsaveis técnicos, em até 30 dias, o
farmacéutico substituto formaliza a Declaragdo de Atividade Profissional (DAP) através da

ferramenta CRF EM CASA.

a) Férias regulamentares de 30 dias:

O CRF/PA exige o protocolo de comunicado de auséncia com prazo de 12 horas de antecedéncia ao
afastamento. Ha obrigatoriedade de contratagdo de farmacéutico substituto, com protocolo de DAP.
Estabelecimento passivel de autuagao pela fiscalizagao.

b) Licen¢a maternidade:

O CRF/PA exige o protocolo de comunicado de auséncia com prazo de 12 horas de antecedéncia ao
afastamento. Ha obrigatoriedade de contratacio de farmacéutico substituto. Estabelecimento
passivel de autuagdo pela fiscalizagdo.

¢) Licen¢ca médica superior a 30 dias:
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O CRF/PA exige o protocolo de justificativa de auséncia com prazo méaximo de cinco (5) dias uteis
apos o fato que gerou o afastamento. Ha obrigatoriedade de contratagdo de farmacéutico substituto.

Estabelecimento passivel de autuacdo pela fiscalizagao.

d) Casos de consultas, exames, licenca matrimonio e paternidade:

O CRF/PA exige o protocolo de comunicado de auséncia com prazo de 12 horas de antecedéncia ao
afastamento. Hé& obrigatoriedade de contratagdo de farmacéutico substituto. Estabelecimento

passivel de autuagdo pela fiscalizag@o.

e) Atestado médico/odontologico, consulta e exames médicos, com autuaciio, apresentado

para defesa:

O CRF/PA exige o protocolo de justificativa de auséncia com prazo maximo de cinco (5) dias uteis
apo6s o fato que gerou o afastamento. Ha obrigatoriedade de contratagdo de farmacéutico substituto.

Estabelecimento passivel de autuagdo pela fiscalizagao.

f) Cursos de qualificacao (especializagdo, mestrado, doutorado etc.):

O CRF/PA exige o protocolo de comunicado de auséncia com prazo de 12 horas de antecedéncia ao
afastamento. Ha obrigatoriedade de contratagdo de farmacéutico substituto. Estabelecimento

passivel de autuacdo pela fiscalizagao.

g) Atividades administrativas e outros afastamentos provisdrios:

O CRF/PA exige o protocolo de comunicado de auséncia com prazo de 12 horas de antecedéncia ao
afastamento. Ha obrigatoriedade de contratagio de farmacéutico substituto. Estabelecimento

passivel de autuagao pela fiscalizagdo.
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4.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

Objetivo: Informar, analisar discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razoes, sobre as deliberagoes definidas no
Plano de Fiscalizagdo Anual, e discriminar os procedimentos que foram adotados, nas situagoes
mencionadas abaixo, informando se ocorreu o cumprimento das diretrizes planejadas, tais como:
notificagdo prévia, orientagoes, concessdo de prazos, autuag¢do, periodicidade, etc.

a) Constatacio de auséncia do farmacéutico responsavel técnico/substituto, na inspecio:
Para autuagdo, foi avaliado o perfil de assisténcia farmacéutica da empresa, com base na

Resolugdao CFF n° 700/2021.

b) Constata¢do de atividade privativa farmacéutica por profissional nio habilitado, na
auséncia do farmacéutico: Constatada realizacdo de atividades privativas do profissional
farmacéutico durante a inspeg¢do lavrou-se auto de infragdo, independente do perfil do
estabelecimento, conforme Res. 700/2021.

Sdo exemplos de atividades privativas:

e Manipulag¢do de formulas magistrais/medicamentos (inclusive radiofarmacos e oncoldgicos);

e Dispensagdo de medicamentos com retengdo de receita ou sujeitos a regime especial de
controle;

e Fracionamento de medicamentos;

e Transmissdo do SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados);

® Ocorréncia de procedimentos de intercambialidade;

e Execucdo de servigos farmacéuticos previstos na RDC 44/09, ou outra legislagio que a
substitua;

e Producdo de medicamentos;

e Entre outras contidas no Decreto Federal n°85.878/1981.

¢) Estabelecimentos irregulares (perfil 5):
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Autuados conforme Leis 3.820/60, 5.991/73, 13.021/14, Decreto Federal 85.878/81 e Res. CFF
n° 700/21.

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

Autuados conforme Leis 3.7820/60, 5.991/73, 13.021/14, Decreto Federal 85.878/81 e Res.
700/21 caso ndo houvesse farmacéutico presente e quando presente, foi lavrado termo de
intimacdo para fazer alteragdo do horéario de funcionamento e de assisténcia farmacéutica
perante 0 CRF/PA no prazo de 5 dias uteis. Em caso do ndo atendimento a intimagdo, o

estabelecimento ficou passivo de autuacdo.

e) Estabelecimentos ilegais: Autuados conforme Leis 3.820/60, 5.991/73, 13.021/14,
6830/70, Decreto Federal 85.878/81 e Res. 700/21. Foi encaminhado oficio para Vigilancia

Sanitdria e demais 6rgdos competentes, informando sobre a ilegalidade.

f) Auto de infrac¢io a distancia: Nao foi lavrado auto de infrag¢do a distancia.

4.5 - METAS DA FISCALIZACAO:

Objetivo: Informar, analisar discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razées, sobre as deliberagées definidas no
Plano de Fiscaliza¢do Anual, referente a meta ou objetivo estabelecido pelo Regional, para cada item
descrito abaixo:

a)

Numero de inspe¢des no ano: 14.537

b)

Nimero de inspecdes na capital: 3.829

c)

Nimero de inspe¢des no interior: 8.506

d)

Numero de inspe¢des na regido metropolitana: 6.031

e)

Numero de Orientacdes feitas pela equipe de fiscalizagido: Foram realizadas orientagdes
relativas a legislagdo profissional, sanitaria e procedimentos administrativos durante as
inspegdes in loco e também nos periodos de atividades internas, estas por meio de telefone e

mensagens de e-mail, porém nem todas foram registradas. Houve registro de 1.179 através
FEM.
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Numero de ficha de fiscaliza¢do do exercicio das atividades farmacéuticas/FFEAF: Foram
preenchidas 7 Fichas de Fiscalizagdo do Exercicio das Atividades Farmacéuticas atraves de
FEM, quando houve provocagéo por parte das Promotorias de Justica dos municipios do estado
do Para ou por solicitacdo através de denuncia.

g2

Numero de agdes conjuntas realizadas: Nao houve operagdes conjuntas no ano de 2023.

h)

Nimero de oficios enviados aos 6rgiaos, encaminhando dentncias e situa¢des que nio sio
de responsabilidade do CRF/PA: 10

Nimero de inspecdes noturnas, finais de semana e em feriados, realizadas: Foram
realizadas 424 inspegdes noturnas e 117 inspeg¢des em finais de semana e feriados, totalizando
1183 inspecdes.

»

Treinamentos, cursos e palestras de capacitaciio realizados aos fiscais, contendo carga
horaria, data e fiscais participantes: 1° encontro dos Fiscais CRF-PA.

4.6 - COMUNICACOES DA FISCALIZACAO A PRESIDENCIA:

-Objetivo: Informar, analisar, discutiv os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razoes, sobre as deliberagdes definidas no
Plano de Fiscalizagdo Anual, descrevendo com clareza os motivos (auséncia, infra¢do sanitdria,
omissdo de informagdo, obstrugdo de fiscalizagdo, etc) das comunicagbes elou denuncias
encaminhadas, seu quantitativo e se foram acatadas pela Presidéncia:

a) Numero de auséncias profissionais: Uma dentncia realizada.

b) Irregularidades sanitarias: Foram encaminhados oficios para a vigilancia municipal de
Belém, Ananindeua, Braganga, Tracuateua e para a vigilancia do Estado do Para, contendo
relacdo de estabelecimentos IRREGULARES e ILEGAIS.

¢) Demais irregularidades éticas: Duas denuncias realizadas.

4.7 — PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

Objetivo: Informar, analisar, discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razoes, sobre as deliberag¢des definidas no
Plano de Fiscalizagdo Anual estabelecidos pelo Regional.
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a) Nio houve parcerias com outros 6rgdos no ano de 2023.

4.8 FORMAS DE FISCALIZACAO NO SETOR PUBLICO

Objetivo: Informar, analisar, discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razoes, sobre as deliberagoes definidas no
Plano de Fiscaliza¢do Anual. Referente a meta ou objetivo estabelecido pelo Regional.

Atualmente possuimos em nosso estado 239 estabelecimentos piiblicos, entre Farmdcias basicas,
FarmAcias hospitalares, UPA’S, Unidades Mistas, CAPS, SAMU'S, entre outros. Para efetivagio da
assisténcia farmacéutica na atengdo basica e o cumprimento da Lei n°13.021/14, foram fiscalizados tais
estabelecimentos, de forma que proporcionasse o nimero de registro e regularizagio nas unidades que
necessitam de aten¢do farmacéutica. Quando houve demanda do Ministério Publico do estado do Para,
foram realizadas FFEAF nesses estabelecimentos.

5_ ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

Para efeito de fiscalizagdo, o Estado do Pard foi dividido em 14 (quatorze) rotas na Regido
Metropolitana de Belém (RMB), que é formada pelos municipios: Belém, Ananindeua, Marituba,
Benevides, Santa Barbara do Para e Santa Isabel do Para (Lei Complementar n° 027 de 19/10/1995),
uma rota para o municipio de Santarém, uma rota para o municipio de Reden¢do, uma rota para o
municipio de Castanhal e uma rota para o municipio de Marabd. Os demais municipios foram
distribuidos e regides, considerando a Seccional mais proxima O estado do Paré possui 144 municipios
¢ no ano de 2023 foram fiscalizados 136 municipios.

NUMEROS
Tapierdm Ne° de N° de estab. N° de estab. N° de Habitantes NP° de fiscais
municipios Privados Publico farmacéuticos (ano 2022) atuantes
ES‘adI‘,’ : ke 144 5.247 253 8.270 8.116.132 1
Capital 01 877 66 2.953 1.303.389 7
Regiao
Metropolitan 05 564 12 1.130 746.968 7
a
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Regido
Interiores 32 973 18 397 1.542.630 7
(SEDE)
Santarém 01 317 7 672 331.937 01
Regido
Interiores 25 738 53 687 990.936 01
(OESTE)
Maraba 01 199 25 281 266.536 01
Regido
Interiores 14 366 44 432 916.303 01
(Sudeste)
Redengio 01 78 7 200 85.597 01
Regiao
Interiores 17 442 72 621 369.113 01
(Sul)
Castanhal 01 192 17 375 192.262 01
Regido
Interiores 36 664 7 444 1.121.706 01
(Nordeste)
Indices
Pssmias o Indice de fndice Hab / fndice Habitantes / Indice Estab.
Parametro g , . farmacéutico / Farmacias + . Publico + Privado /
Farmacia . . Farmacéuticos .
Estabelecimento Drogarias Fiscal
ES““’]‘,’ : atl = 4.481 1,49 1.811,23 981,39 500
Capital 703 3,13 1.780,6 441,37 134,7
Regido
Metropolitan 1.174 3,26 1.791,4 566,9 82,2
a
Regido
Interiores 926 0,67 1.677,63 3.885,7 141,57
(SEDE)
Santarém 247 1,98 1.366,18 493,95 324
Regido
Interiores 711 0,71 1.421,56 1.441,53 791
(OESTE)
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Maraba 163 1,25 1.622,14 948,52 224
Regido

Interiores 524 0,79 1.810,87 2.121,07 410

(Sudeste)

Redencio 73 2,38 1.172,56 497,98 85
Regidio

Interiores 218 1,22 1.566,07 594,38 514

(Sul)

Castanhal 155 1,74 1.240,4 512,69 209
Regido

Interiores 549 0,66 2.106,96 2.526,36 671

(Nordeste)

6 — DESPESAS COM A FISCALIZACAO

Objetivo: Informar, analisar, discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razoes, sobre as deliberagoes definidas no
Plano de Fiscaliza¢do Anual, ao planejamento dos recursos financeiros destinados a estrutura fisica,
pessoal, a execugdo da fiscalizag¢do, relatando se foram adequadas, suficientes e especifica a este fim,
informando ainda o porcentual or¢amentdrio executado no setor de fiscalizagdo.

Salarios e

Encargos Manuteng@o Retovario-a Servigos Vil
Combustivel Didrias & ong Aluguel de e Total orgamento do
(fiscais e de Veiculos Gréficos
b Frota CRF-PA
Auxiliares)

7 — SISTEMATICA DE FISCALIZACAO

Objetivo: Informar, analisar, discutir os acertos, as deficiéncias e as dificuldades encontradas
(técnicas, legais, estruturais ou financeiras etc.) e suas razées, sobre as deliberagdes definidas no
Plano de Fiscalizag¢do Anual, referente ao planejamento, indices obrigatérios do CRF e Fiscais,
abrangéncia de todos os estabelecimentos e, sobretudo, observando os critérios de regularidade,
perfil de assisténcia e prioridade em razdo da atividade.
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a) Resultado dos Indices de Desempenho da Fiscalizagao (IDF):

O IDF no ano de 2023 foi de 58,68, conforme dados obtidos através do RAF anual, fonte
SAGICON. Para o Plano de Fiscalizagdo Anual 2023 ficou estabelecida a meta de 9.000 inspegdes
no estado do Para, considerando o art. 1° da Resolugdo CFF n° 705/2021 e a possibilidade de
pandemia por COVID-19 no Estado, bem como indicadores alcangados no ano de 2022. Em 2023

foram realizadas 14.537 inspegoes.

FARMACEUTICO FISCAL N.° DE INSPECOES EM 2021
ALEXANDRE PINHEIRO 631"
ANA PAULA 2.329
AUGUSTO NELSON 2.259
DAVID ATILLA 1.367
HELENO RAMOS MASSOUD 2.687
JAQUELINE DE FREITAS 121
LUIS CARLOS DOS S. REIS 222
MIRIA CRISTIANE R. PINTO 484
PAMELLA KARINE 5433
PEDRO GALLOTE 1.559
THYAGO VILHENA 2.335
TOTAL 14.537

) Fiscal Reintegrado no decorrer do ano.
@ Fiscal que ingressou no decorrer do ano (Concurso Publico 01/2019).

3 ) G 5 e
@ Fiscal deixou o quadro de funcion4rios no decorrer do ano.
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b) Prioridades de Fiscaliza¢io definidas:

O servigo de fiscalizagdo nos estabelecimentos do Estado do Paré seguiu os principios da
administracdo publica: legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia.
Foram priorizados os estabelecimentos que possuem atividade privativa de farmacéuticos

e as localidades denunciadas.

¢) Proporc¢io do nimero de multas aplicadas pelo Plendrio, por quantidade de autuagio

efetuada:

Foram lavrados 1.015 autos de infracdo em 2023 e um total de 51 multas geradas,

equivalendo a 5% de multas aplicadas pelo Plenario.

A baixa propor¢do de multas geradas em relagdo ao nimero de autuagdes em 2023 se
deve principalmente a necessidade de interromper as atividades do setor para organizar
processos sem defesa. Esses casos representam a maioria, totalizando cerca de 825 autos.
A pausa nas operagdes visa garantir uma analise cuidadosa desses processos, cujas multas

sdo aplicadas via decisdo ad referendum da diretoria.

d) Eficicia da Fiscalizacio exercida considerando o Plano de Fiscaliza¢io Anual anterior:
Em 2022, mesmo com um afastamento por questdes de satde de um fiscal e duas
demissdes por Processo Administrativo Disciplinar (PAD), a equipe de 6 fiscais superou as
expectativas estabelecidas no Plano de Fiscalizagio Anual. Foram realizadas 12.590
inspe¢des em 128 municipios, ultrapassando a meta de 9.000 inspegdes estabelecida. O
indice de Desempenho da Fiscalizagio (IDF) subiu para 48,4, refletindo uma fiscalizagdo

mais eficaz em compara¢do com o ano anterior.

Além disso, foram conduzidas 729 inspe¢des noturnas e 454 inspegdes em finais de
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semana e feriados, evidenciando o compromisso da equipe em manter uma fiscalizagdo
abrangente e constante. Embora o niimero de fichas de fiscalizagdo do exercicio das
atividades farmacéuticas (FFEAF) tenha diminuido para 43, ainda superou a meta

estabelecida para o ano.

Ja& em 2023, a fiscalizagdo do CRF-PA continuou a demonstrar eficacia e

comprometimento, mantendo a trajetéria positiva observada no ano anterior.

Com uma equipe expandida de 11 fiscais, foram realizadas 14.537 inspegdes em
estabelecimentos farmacéuticos em todo o estado, abrangendo 136 municipios. Embora o
nimero de inspegdes tenha aumentado em comparacdo com o ano anterior, o IDF

manteve-se elevado, refletindo a qualidade e eficiéncia das operagdes de fiscalizagdo.

Durante o periodo, foram conduzidas 424 inspe¢des noturnas e 117 inspe¢des em finais de
semana e feriados, demonstrando um compromisso continuo com a fiscalizagdo em todos
os momentos do dia e da semana. Apesar das mudangas na composi¢do da equipe ao longo
do ano, incluindo a nomeagdo de novos fiscais e movimentagdes internas, a fiscalizagdo

manteve sua intensidade e abrangéncia.

Esses resultados indicam uma melhoria continua na eficacia da fiscalizagdo do CRF-PA,
evidenciando o compromisso da instituicdo em garantir a qualidade e seguranga dos

servicos farmacéuticos em todo o estado do Para.

Belém, 21 de fevereiro de 2024

Dra. Carolina HegQa% L\M/a‘res Azevedo Ribeiro

Presidente do CRF/PA

Sede: Av. Almirante Barroso, 788 * Marco * CEP: 66090-000 * Belém/PA.
Seccional Oeste: Av. Borges Leal, 2801 + Aparecida « CEP: 68040-075 * Santarém/PA
Seccional Nordeste: Av. Bardo do Rio Branco (Ed. Diamond Center, Sala 102 + Saudade I CEP 68742-090 + Castanhal/PA
Seccional Sudeste: Rod. Transamazénica, Km 2 -Folha 32 - Casa A * Nova Maraba ¢ CEP: 68507-765 *» Maraba/PA
Seccional Sul: Rua Ildonete Guimardes, 33, Quadra 68, Lote 19 + Jardim Umuarama * CEP 68552-185 * Redengdo/PA




