SERVICO PUBLICO FEDERAL

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO
= ESTADO DO RIO DE JANEIRO - CRF - RJ

DELIBERACAO CRF-RJ N2 603/2009

Ementa: Disp6e sobre Direcdo Técnica
em Estabelecimentos Farmacéuticos.

O CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO-CRF-RJ, no uso
de suas atribuicdes legais que Ihe confere a Lei n® 3.820 de 11 de novembro de 1960 que cria e
confere atribuicbes aos Conselhos Federal e Regionais de Farmécia e de conformidade com a
Deliberacao tomada na reunido realizada no dia vinte e sete de maio dois mil € nove.

CONSIDERANDO que o Conselho Regional de Farmé&cia do Estado do Rio de Janeiro é
dotado de personalidade juridica de direito publico, autonomia administrativa e financeira,
destinado a zelar pela fiel observancia dos principios da ética e da disciplina da classe dos que
exercem atividades profissionais farmacéuticas no Pais, conforme a Lei n® 3.820/60;

CONSIDERANDO que compete ao Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio de
Janeiro emitir deliberacdes, recomendacdes, portarias, certidées, ordens de servicos,
pareceres, editais, indicacdes, instrucbes e outros atos administrativos necessarios as
atividades do CRF, conforme Resolucao CFF n°® 501/2009;

CONSIDERANDO que as empresas e estabelecimentos que exploram servigos para os quais
sao necessarias atividades de profissional farmacéutico deverao provar perante os Conselhos
Federal e Regionais que essas atividades sdo exercidas por profissional habilitado e registrado,
art. 24, Lei n? 3.820/60;

CONSIDERANDO que a farmécia, farmacia hospitalar e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a
assisténcia de técnico responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da
lei. A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento. Os estabelecimentos poderdo manter técnico responsavel
substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular, § 1° e 2%, art. 15, Lei n®
5.991/73;

CONSIDERANDO que fracionamento € procedimento efetuado por farmacéutico para atender
a prescricao preenchida pelo prescritor, que consiste na subdivisdo de um medicamento em
fragdes menores, a partir de sua embalagem original, sem rompimento da embalagem primaria,
mantendo seus dados de identificacdo, RDC ANVISA n? 135, de 18/05/2005;

CONSIDERANDO que os estabelecimentos farmacéuticos, especialmente as farmacias e as
drogarias deverao ser dirigidos por farmacéutico designado Diretor Técnico, e que este sera o
seu principal responsavel, Resolugédo CFF n® 261/1994;

CONSIDERANDO a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 que dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, que determina que as empresas que
exergcam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos
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legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura
das diversas espécies de producdo, em cada estabelecimento;

CONSIDERANDO que cabe exclusivamente ao farmacéutico Diretor Técnico representar a
empresa e/ou estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos;

CONSIDERANDO a necessidade de normatizar os procedimentos administrativos da direcao
técnica a fim de facilitar a acao fiscalizadora;

CONSIDERANDO as defini¢oes:

a) Farmacia - estabelecimento de manipulacao de férmulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

b) Drogaria - estabelecimento de dispensag¢édo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

c) Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em que suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

d) Farmacéutico Diretor-Técnico: O Farmacéutico que exerce a diregao técnica é o principal
responsavel pelo funcionamento do estabelecimento farmacéutico de que trata a Lei n°
5.991/73 e em conformidade com a Resolucdo n® 261/1994 do Conselho Federal de
Farmacia tera obrigatoriamente sob sua responsabilidade a supervisdo e coordenagao de
todos o0s servicos técnicos do estabelecimento que a ele ficam subordinados
hierarquicamente.

e) Farmacéuticos Assistentes - Sao os demais farmacéuticos que prestam assisténcia técnica
conjuntamente com o Diretor-Técnico, exercendo todos os atos da profissdo farmacéutica
durante seu horario especifico de trabalho previamente declarado no CRF-RJ, sendo com
ele solidariamente responséveis.

f) Farmacéuticos Plantonistas — Sao os profissionais farmacéuticos contratados para prestar
a assisténcia técnica em regime de plantdo, sendo considerado para os fins legais como
assistentes técnicos, desde que devidamente registrados para tanto no CRF-RJ.

g) Farmacéuticos Substitutos — Sdo os profissionais farmacéuticos que poderao vir a substituir
os Assistentes, Plantonistas ou mesmo o Diretor-Técnico, desde que devidamente
requerido perante o CRF-RJ para tal fim e assumindo a respectiva responsabilidade,
motivado pela auséncia dos titulares, tais como: férias, auxilio-doencga, licengca maternidade
ou fatos semelhantes. O vinculo de trabalho pode ser o previsto na Deliberacdo CRF-RJ n®
159/2000 - Prestacao de Servigo Temporario.

DELIBERA:

Artigo 12 - A farmacia, a farmacia hospitalar, a drogaria, o distribuidor e o transportador de
medicamentos e a industria farmacéutica, contarda obrigatoriamente com um farmacéutico
responsavel que efetiva e permanentemente assuma e exerga a sua diregao técnica.
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Artigo 22 - Os estabelecimentos contardo obrigatoriamente com a presenga e assisténcia
técnica de tantos farmacéuticos assistentes e/ou plantonistas quantos forem necessarios para
garantir a assisténcia farmacéutica durante todo o seu horario de funcionamento.

Artigo 32 - Os estabelecimentos poderdao manter técnico responsavel substituto, para os casos
de impedimento ou auséncia do titular.

Artigo 42 — O Diretor-Técnico obrigatoriamente sera indicado pelo representante legal da
empresa.

Artigo 52 — O Diretor-Técnico pode prestar assisténcia na condicdo de assistente ou
plantonista em outro estabelecimento desde que comprove haver compatibilidade de horario.

Artigo 62 - A condicdo de Farmacéutico Assistente ou Plantonista podera gerar-lhe varios
vinculos de trabalho, desde que haja compatibilidade de horario, o0 que lhe possibilita ainda
exercer apenas a condicdo de assistente ou plantonista em um estabelecimento, enquanto
assumir a responsabilidade técnica por um estabelecimento.

Artigo 72 - Todo farmacéutico que exerga atividade em estabelecimento farmacéutico
enquadrado na condi¢ao de Diretor-Técnico, Assistente, Plantonista ou Substituto, devera ter o
seu contrato de trabalho ou nomeacgéo averbado no CRF-RJ.

Artigo 82 - Cabe exclusivamente ao farmacéutico Diretor-Técnico representar a empresa e/ou
estabelecimento em todos os aspectos técnico-cientificos.

Artigo 92 - Todos os farmacéuticos respondem solidariamente com o farmacéutico Diretor-
Técnico e constarao da Certidao de Regularidade Técnica.

Artigo 10 - Esta deliberagdo nédo se aplica ao farmacéutico responsavel técnico por atividades
néo privativas da profissao farmacéutica.

Artigo 11 - Esta deliberacdo entra em vigor na data da sua publicacdo, sendo que para a
emissao da Certidao de Regularidade de 2010, devera haver a adequacéao dos artigos 4°, 5°, 6°
e 7%, revogando as disposi¢cdes em contrario.

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2009

Paulo Oracy da Rocha Azeredo
Presidente
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