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DELIBERAGAO N° 019/2025

Estabelece as exigéncias para registro de
empresa, anotacdo de profissionais, carga
horaria de assisténcia farmacéutica para os
estabelecimentos farmacéuticos e afins e
Revoga a Deliberagao n° 025/2024.

O PLENARIO DO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO
ESPIRITO SANTO — CRF-ES, no uso de suas atribuicdes legais que lhe s&o conferidas
pelo Art. 9° do Regimento Interno, e em conformidade com a Deliberagdo tomada em
Sesséao Plenaria Ordinaria n°® 967, realizada em 25 de agosto de 2025,

Considerando a previsao legal contida no Art. 24 da Lei n° 3.820/1960 e no Artigo 1° da
Lei n.° 6.839/80;

Considerando que a assisténcia farmacéutica integral € um direito do cidadao, instituido
pela Constituicdo Federal, pela Lei Organica n® 8.080/90 e pela Lei n°® 13.021/14;

Considerando a Resolugao n° 014/24 do CFF que “Dispbe sobre a inscrigéo, o registro,
o cancelamento, a baixa e a averbag¢ao nos Conselhos Regionais de Farmacia, além de
outras providéncias”;

Considerando a Resolugéo n° 721/22 do CFF que “Dispde sobre a anotagao e o registro
da direcéo ou responsabilidade técnica farmacéutica”;

Considerando que a assisténcia farmacéutica assegura o uso correto e racional de
medicamentos, minimizando riscos a saude da populacdo e otimizando recursos
utilizados na sua gestéo;

Considerando que Farmacia € uma unidade de prestacdo de servicos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientacio sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;

Considerando PORTARIA N° 1.646/2015 do Ministério da Saude, que “Institui o
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

Considerando a RDC N° 234/2018 da Anvisa, que “Dispbe sobre a terceirizagdode
etapas de producdo, de analises de controle de qualidade, de transporte e de
armazenamento de medicamentos e produtos bioldgicos, e da outras providéncias’e a
necessidade de assisténcia farmacéutica dentro de Operadores Logisticos de
Medicamentos durante todo o periodo de funcionamento, para que todas as suas
atividades dentro desse estabelecimento sejam cumpridas devidamente;

Considerando a RDC N° 430/2020 da Anvisa, que “Dispbe sobre as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos” - Art. 4°: Todas as partes
envolvidas na produgdo, armazenagem, distribuicdo e transporte devem se
responsabilizar pela qualidade e seguranga dos medicamentos. Paragrafo unico.

A responsabilidade compartilhada abrange ag¢des de recolhimento, independentemente
de este ter sido motivado pela autoridade sanitaria, pelo detentor do registro, pelo
distribuidor ou pelo operador logistico;
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RESOLVE:

Art. 1° - O registro de estabelecimentos farmacéuticos e/ou similares e a anotagao dos
profissionais legalmente habilitados, delas encarregados, deverdo ser requeridos no
Conselho Regional de Farmacia, conforme exige o artigo 1°, da Lei n.° 6.839/80, e
devera cumprir o horario de assisténcia respectivo, conforme anexo |, sob pena de
infracdo ao disposto no artigo 24, da Lei n.° 3.820/60.

Art. 2° - Sera admitida mais de uma ART, se o farmacéutico requerente tiver
disponibilidade e compatibilidade de horario para a devida prestacéo de servico.

Art. 3° - A funcao técnica do farmacéutico devera ser informada no ato da anotacéo de
responsabilidade técnica, onde devera ser indicado, obrigatoriamente, o Diretor Técnico,
que sera considerado o farmacéutico referéncia para fins de anotacédo perante o CRF-
ES. Na hipétese de ter outros farmacéuticos, estes serao anotados como Responsaveis
Técnicos.

Paragrafo unico: As terminologias Diretor Técnico (DT) e Responsavel Técnico (RT) sdo
adotadas pelo CRF para fins de referéncia de RT e nao tem qualquer relagao trabalhista
e/ou divergéncia com a fungao contratada de farmacéutico, ja que possuem a mesma
definicao, responsabilidades e competéncias, conforme previsto na Resolugéo 721/2022
do CFF:

Art. 2° A diregdo ou responsabilidade técnica consiste no ato de
aplicar conhecimentos técnico-cientificos de acordo com as atribuicbes
farmacéuticas, cujos procedimentos estdo sujeitos as assungbes e
sangbes de natureza civel, penal e administrativa, compreendendo as
atribuigbes delineadas pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF), pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e demais entidades
publicas correlatas ao ambito técnico-farmacéutico e profissional.

§ 1° A fungdo de Farmacéutico Diretor/Responsavel Técnico pela
empresa e/ou estabelecimento, com as atribuicbes de realizagéo,
supervisdo e coordenagdo de todos os servigos técnico-cientificos no
horario declarado, devera ser solicitada perante o respectivo Conselho
Regional de Farmacia (CRF), nos termos da legislagdo vigente e por
meio dos formularios préprios do CRF, inclusive para complemento de
todo o horario de funcionamento, quando exigido por lei.

Art. 4° - O requerimento de registro/alteracao de pessoa juridica no Conselho Regional
de Farmacia somente sera deferido se os objetos sociais constantes no Cadastro
Nacional de Pessoal Juridica (CNPJ) e no Contrato Social da empresa forem
compativeis com o tipo de estabelecimento requerido.

Paragrafo primeiro: A pessoa juridica que tenha por objeto social (CNAE) o comércio de
medicamentos e insumos farmacéuticos (Ex: distribuidores, transportadoras, importador
e exportador, operadores logisticos e outros estabelecimentos de logistica),
obrigatoriamente, sera registrada como estabelecimento *com medicamento* e devera
ter tantos farmacéuticos quantos forem necessarios para atender a carga horaria exigida
no anexo | desta deliberacio.

Paragrafo segundo: A pessoa juridica que possui objeto social (CNAE) com exploragao
de atividades com medicamento e no momento do registro requerer cadastro de
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atividade “sem medicamento”, esta devera declarar (em formulario proprio) as reais
atividades realizadas e comprovar, no prazo de 90 (noventa) dias, as atividades
licenciadas através do Alvara Sanitario/AFE vigente.

Paragrafo terceiro: A pessoa juridica que possui objeto social (CNAE) com exploragao
de atividades com medicamento e no momento da alteragdo contratual/alteracdo de
RT/mudancga de horario de RT estiver cadastrada com atividade “sem medicamento”,
esta devera declarar (em formulario préprio) as reais atividades realizadas, e comprovar
no ato do protocolo as atividades licenciadas através do Alvara Sanitario/AFE vigente.

Paragrafo quarto: A pessoa juridica que possui objeto social (CNAE) com exploragéo de
atividades com medicamento, cuja importagéo se faz por conta e ordem de terceiro,
devera comprovar, no prazo de 90 (noventa) dias, no caso de registro ou no ato do
protocolo, no caso de alteragao contratual/RT/mudan¢a de horario de RT, as
atividades licenciadas através do Alvara Sanitario/AFE.

Paragrafo quinto: Incumbe ao responsavel legal e responsavel técnico, comunicar ao
CRF-ES, qualquer alteracdo de atividade comercial que venha a comercializar
medicamento, sob pena de infragao ética e legal.

Paragrafo sexto: Incumbe também ao fiscal do CRF-ES, no momento da inspegao, a
verificagcdo das informagbes contidas no Alvara Sanitario, inclusive atividades
licenciadas e horario de assisténcia, bem como o registro de conferéncia no termo de
inspecao informando para quais atividades a empresa esta licenciada. Qualquer
irregularidade identificada, a empresa devera ser notificada e, posteriormente, autuada
na hipétese de nao regularizagdo, conforme normas previstas no plano de fiscalizagao.

Art. 5° - Os pedidos de registro de empresa que forem estabelcimentos de saude deverao
aprensentar o CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude).

Paragrafo unico: A pessoa juridica que no momento do registro nao possuir cadastro no
CNES tera o prazo de 90 (noventa) dias para apresentar o comprovante de registro no
CNES.

Art. 6° - Os casos diferenciados pleiteados pelo farmacéutico e que nao constam na
presente Deliberagao serdo avaliados e julgados pelo Plenario para votagdo/decisao.

Art. 7° - Esta Deliberagao entra em vigor na data de sua publicagdo, revogando-se as
Disposigdes em contrario, em especial a Deliberagao n° 025/2024.

Vitéria (ES), Sala das Sessdes, 25 de agosto de 2025.

DR. LEANDRO RODRIGUES PASSOS
PRESIDENTE DO CRF-ES
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ANEXO I:
Tipo de Estabelecimento Assisténcia Farmacéutica Exigida
. . Durante todo o] horario de
Farmacia/Drogaria funcionamento
. . ~ Durante todo o] horario de
Farmacia com Manipulacéo funcionamento
e Durante todo o] horario de
Farmacia Publica funcionamento
Farmacia Hospitalar Publica Ejl:\rceilg;eament?do ° horario de
Farmacia Hospitalar Privada Ejl:]rce;g;[]eament?do ° horario de
Laboratorio de Analises Clinicas Pablico megisiro da Empresa e Anotagao do
Laboratoério de Analises Clinicas Privado Ilz?aergr;]s;%l(jﬁlcgmpresa € Anotagdo do
Laboratoério de Analises Clinicas Publico ou Reqistro da Emoresa e Anotacio do
Privado com atendimento de urgéncia e Fargmacéutico P ¢
emergéncia '
Laboratoério de Controle de Qualidade II:?aergnl]satL%SteilCEmpresa e Anotagdo do
Posto de Coleta Ilz?aergr;]sggoé lcjjtzialcEmpresa e Anotacédo do
Outros Laboratérios II:?aergnl]s;(r:%SEC%mpresa e Anotagao do
Com medicamentos: Integral, com todo
Operadores Logisticos e Armazéns/Depdsitos horario de funcionamento da empresa.
Fechados Sem medicamentos: Registro da Empresa
e Anotagao do Farmacéutico.
. - Durante todo o] horario de
Industria Farmacéutica funcionamento

Outras Industrias

Registro da Empresa e Anotagao do
Farmacéutico.

Importadora e/ou Distribuidora de
Medicamentos

Com depésito: durante todo o horario

de funcionamento.

Sem depédsito (somente escritério): 20

(vinte) horas semanais.
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Outras Distribuidoras/ Importadoras (sem Registro da Empresa e Anotagao do
medicamentos) Farmacéutico.

Com medicamentos:

- Com depésito: 20 (vinte) horas

semanais.

- Sem depésito: Registro da Empresa e
Transportadoras Anotacao do Farmacéutico.

Sem medicamentos:

Registro da Empresa e Anotagao do

Farmacéutico.
Desinsetizad Registro da Empresa e Anotagao do
esinsetizadora Farmacéutico.
Unidades similares as hospitalares, como as
clinicas de assisténcia médicas, Unidades de
Pronto Atendimento, Unidades de urgéncia e Durante todo o horario de funcionamento
emergéncia, bases de Home Care e base de da farmacia.

UTI Movel, Radiofarmacia

Com medicamentos: Integral, todo
horario de funcionamento da empresa.
Sem medicamentos: Registro da

Portos, Aeroportos e Recintos alfandegados Empresa e Anotacao do Farmacéutico.

Pessoa Juridica: Registro da Empresa e
Anotac&o do Farmacéutico.

Servigos em saude e estética Pessoa Fisica: Registro de Consultério
Farmacéutico independente

Pessoa Juridica: Registro da Empresa e
Anotac&o do Farmacéutico.

Consultério farmacéutico
Pessoa Fisica: Registro de Consultério
Farmacéutico independente

Registro da Empresa e Anotagao do

Env r medicinais uti
asadoras de gases medic Farmacéutico.

Registro da Empresa e Anotacéao do

Fabricaca medicinai .
abricagao de gases medicinais Farmacéutico.

Registro da Empresa e Anotacéao do

Tratamento de agua / Piscina Farmacautico.

Registro da Empresa e Anotacéao do

Ervanario / Casas de Produtos Naturais Farmacautico.

Com medicamentos: Integral, todo

. . _ horario de funcionamento da empresa.
Outros casos atinentes a profissao

farmacéutica Sem medicamentos: Registro da

Empresa e Anotacao do Farmacéutico.
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ANEXO lI:

DECLARAGAO RAMO DE ATIVIDADE
LN =T 1 4] o] (=T PR PPTPPPPPRIN , inscrito(a) sob o
L0 | B o PP PPPPPPPRPRP , representada legalmente pelo Sr(a).
................................................................................ (Sécio / Representante Legal) e o Farmacéutico(a)
Diretor(a) TE€cCnICO(Q), ....ceeveuvvrrreeiieieiiiiiie e , CPF N® inscrito(a) no
CRF-ES sobon®........cccuuees , apresentaram contrato/alteracao contratual/CNPJ, com objeto social de

atividade “com medicamento”, entretanto, DECLARAM QUE NAO EXPLORAM ATIVIDADES
FARMACEUTICAS. Diante da divergéncia de informagdes, a fim de comprovar o atendimento das
definicbes dos estabelecimentos dispostos na Lei 5.991/73 e o previsto na Lei 6.360/76, bem como das
exigéncias previstas nas legislagbes em vigor, DECLARAM que as atividades exercidas nesse
estabelecimento e licenciadas pelos Orgdos Sanitarios sao:

Distribuidor sem medicamentos

Importador / Exportador sem medicamentos

Transportador sem medicamentos

Industria sem medicamentos

Operador Logistico sem medicamentos

OULrOS. ESPECITICAI: ooeeieieeeeeeeeeeeeeee s
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ATENCAO:

1) Para comprovar o licenciamento das atividades, é OBRIGATORIA a APRESENTAGAO DO
ALVARA SANITARIO/AFE (CONSTANDO AS ATIVIDADES DECLARADAS ACIMA), no ato
do protocolo.

2) Nocaso de Registro de Empresa, sera concedido um prazo de 90 dias para comprovacao. Neste
caso, o envio devera ser feito pelo CRF EM CASA dentro do prazo.

3) Excedido o prazo de envio a Certiddo de Regularidade sera INVALIDADA.

TERMO DE CIENCIA DOS DECLARANTES:

DTemos ciéncia que a declaracao falsa no presente documento ou o0 ndo cumprimento de seus termos
implicara natomada de providéncias por parte do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Espirito
Santo, seja pela adogao de medidas de sua competéncia, dentre elas a instauragao de procedimento
disciplinar e a invalidacdo da Certiddo de Regularidade, como também a comunicagdo a outras
entidades da administragao para providéncias além do alcance das atribuicdes do CRF-ES, com base
no artigo 10, alinea “c” da Lei 3.820/60, sem prejuizo de outras medidas, judiciais ou administrativas,
civeis ou criminais, ou ainda quando da constatac&o de outras irregularidades por parte do servigo de
fiscalizagédo deste CRF-ES.

Assinatura do S6cio Administrador / Representante Legal

Assinatura do Farmacéutico Diretor Técnico
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