DELIBERACAO N° 679/2006

Dispde sobre o Registro no CRF/PR de
Farmécias de Manipulacdo e sobre o
exercicio do farmacéutico habilitado
nestes estabelecimentos.

O Presidente do Conselho Regional de Farmécia do Estado do Parana - CRF/PR, no

uso das suas atribuicdes legais que lhe sdo conferidas pela Lei 3.820/60 e pelo art. 2°, XI do

Regimento Interno do CRF/PR, pelo Plenario reunido em 18 de agosto de 2006 e

considerando:

Decreto 57.477/65, que em seu art. 1° considera farmacia homeopatica aquela que
somente manipula produtos e formulas que obedecam a farmacotécnica homeopética; no
art. 3° disp6e que as farméacias homeopaticas ndo sdo obrigadas a manipulacdo de
prescricdes nao enquadradas nos moldes homeopaticos; no art. 30 prevé que somente nas
farmacias homeopaticas permitir-se-a manipular produtos apresentados nos moldes
homeopéticos especificos.

a Lei 5.991/73 que no capitulo Il dispde sobre o comércio e manipulacdo de medicamentos
homeopaticos;

a Lei 5.991/73 que no seu art. 15 obriga a assiténcia técnica de profissional durante todo
horario de funcionamento do estabelecimento;

a necessidade de habilitacdo do farmacéutico para manipulacdo de produtos homeopéticos
cumprindo a Resolucao 440/05 do Conselho Federal de Farmécia;

a Resolucdo RDC 33/2000 ANVISA, que no item 10.1 do Roteiro de Inspecdo para
Farmacia - Anexo Il determina a existéncia de area especifica e segregada para

manipulagéo de preparacdes homeopaticas.

DELIBERA:

Art. 1° - No ato do registro de estabecimentos e /ou ingresso de responsabilidade

técnica em que constar no ramo de atividade do contrato social da empresa ou requerimento

do empresério (quando firma individual) a manipulagédo de férmulas, devera ser preenchida a

Ficha de Avaliacdo para Farmacias de Manipulacéo (anexo I).

Art. 2° - Com base no item 4 da Ficha de Avaliacdo de Farméacia de Manipulagao

serdo verificados os tipos de produtos manipulados pelo estabelecimento:



§ 1° - Quando a atividade do estabelecimento é a manipulacdo exclusiva alopatica, o

estabelecimento serd qualificado como Farmacia com Manipulagdo, sendo desnecessario o
preenchimento de outros documentos.

§ 2° - Quando a atividade do estabelecimento é a manipulacdo exclusiva homeopatica,

0 estabelecimento sera qualificado como Farméacia Homeopética e todos os farmacéuticos
deverdo estar habilitados na forma da legislagdo em vigor, para que possam ingressar como
responsaveis técnicos.

7

8§ 3° - Quando a atividade do estabelecimento é a manipulacdo alopatica e

homeopética:
| - Devera ser preenchido pelo representante legal e pelos farmacéuticos, uma

Declaracdo informando os horarios de funcionamento de cada laboratério e os respectivos
responsaveis técnicos (Anexo lII).

Il - A carga horaria minima de funcionamento para o laboratério de manipulacdo
homeopatica devera ser, no minimo, de 8 horas diarias, dentro do horario comercial, ou seja,
entre as 07 e as 20 horas.

Il - A assisténcia técnica para manipulacdo de medicamentos devera obrigatoriamente
ser exercida por todo horario de funcionamento do respectivo laboratério, pelo farmacéutico
devidamente habilitado, sendo que o estabelecimento devera possuir quantos farmacéuticos
habilitados forem necessarios para o cumprimento deste.

IV - O farmacéutico responsavel técnico pelo laboratério de homeopatia deve estar
registrado neste CRF/PR na condicdo de diretor técnico.

V - O representante legal juntamente com o diretor(a) técnico(a) pelo estabelecimento
deverdo preencher Termo de Ciéncia de que o procedimento tramitara para apreciacdo do
Plenario somente apds apresentacdo de documento especifico emitido pela Vigilancia Sanitaria
Municipal comprovando que o estabelecimento estéd regular para exercer a manipulacdo de
homeopatia e alopatia. (anexo lIlI).

VI - O estabelecimento serd qualificado como Farmacia com Manipulagédo Alopética e
Homeopatica.

VII - Na Certiddo de Regularidade sera discriminado o profissional responsavel por
cada laboratdrio.

Art. 3° - Nas localidades que inexistam o servigo de manipulagcdo homeopatica, € no
interesse publico, sera autorizado o funcionamento em carater precario com carga horaria
reduzida & homeopatia, a critério da plenéria do CRF-PR.

Paragrafo Unico - A autorizagdo de funcionamento a titulo precério perdurara até a
inscricdo de novo estabelecimento na localidade ou caso haja constatacdo de irregularidades
técnico-sanitarias, ou ainda, falta de assisténcia profissional, quando o estabelecimento sera

intimado a adequar-se de acordo com os artigo 2°, § 3°, item Il



Art. 4° - Para os estabelecimentos ja registrados neste Conselho como Farmacia com
Manipulacdo e que passarem a realizar manipulacdo homeopatica, conforme alteragao
contratual e/ou constatacdo do servico de fiscalizacéo terdo que se adequar ao disposto nesta
deliberacgéo:

§ 1° - Nos estabelecimentos que passarem a manipular exclusivamente produtos
homeopaticos, todos os farmacéuticos deverdo possuir habilitacdo para tal exercicio, caso
contrario terdo suas responsabilidades técnicas baixadas “ex-officio”.

§ 2° - Nos estabelecimentos que manipulam produtos alopaticos e passarem a produzir
também homeopaticos, serdo obrigados a adequar-se conforme artigo 2°, 8 3°, item Il desta
deliberagdo, sob pena de enquadramento dos profissionais em processo ético disciplinar,
retencdo da Certiddo de Regularidade do estabelecimento, bem como, comunicacéo a outras
entidades da administracdo para providéncias além do alcance das atribuigbes do CRF/PR.

8§ 3° - Nos estabelecimentos que manipulam alopatia e homeopatia e que ja
apresentaram declaracdo especificando o horario de funcionamento e o profissional
responsavel técnico por cada laboratério, mas que estdo em desacordo com o disposto nessa
Deliberacéo, terdo prazo de 90 dias para proceder a regularizacdo, sob pena da retencdo da
Certiddo de Regularidade e denuncia a outras entidades competentes.

8 4° - Nos estabelecimentos que manipulam alopatia e homeopatia e que ja
apresentaram declaracdo especificando o horario de funcionamento e o profissional
responsavel técnico por cada laboratério, estando em acordo com o disposto nessa
Deliberacéo, receberdo nova Certiddo de Regularidade no ato da renovacdo ou quando de

alteracBes que acarretem na emisséo de nova Certiddo de Regularidade.

Farm. Dr. Dennis Armando Bertolini
Presidente CRF/PR



FICHA DE AVALIACAO PARA FARMACIAS DE MANIPULACAO

1 - DADOS GERAIS

REPreSENIANTE LEGAL .. ..ttt e et e e e e e e s ettt e e e e e e e e e e s e e b eeeeeas

2 - DADOS DO FARMACEUTICO

GRADUACAO
FARMACIA ( ) F.BIOQUIMICA ( ) F.INDUSTRIAL ( )

Instituico:

Disciplina de Farmacotécnica Homeopatica: ( )N&o ( ) Sim - Carga Horaria: .................

ESTAGIO

Farmacia:

D1 C= (o G =Te] o1 oT0 FUTTT TSP
Carga HOraria: ........cccocvveeeeeiiiiiee e

ESPECIALIZACAO

Area € CONCENMIIAGAD: ....cvevivieiiiereeceeieee ettt ettt ettt ettt b s st ettt et st ea s s sne

1S3 1] (0o T P EREERRR Conclus@o: ........ccccvvvveeennn.
MESTRADO ( ) DOUTORADO ( )

Area de CONCENMITAGAD: ......c.cvcveeeeieeieeeeeteee ettt ettt et a et s et e st ese st et e st ese s sese s s seneas
[ I3 (1 (B [o= T TP PPRPUPTI Conclus@o: ........cccvvveeeeeen.

EXPERIENCIA PROFISSIONAL COM MANIPULACAO:



4 - ATIVIDADES DA FARMACIA

4.1 Manipulacéo 4.2 Revenda

() Homeopéticos () Homeopéticos () Aromaterapia
() Alopaticos () Alopaticos ( ) Linha Diet

( ) Fitoterapicos () Fitoterapicos ( ) Livros Técnicos
() Florais () Florais

() Dermatologicos ( ) Ortomolecular

() Cosméticos () Produtos Naturais

() Ortomolecular ( ) Alimentos Integrais

Possui area especifica para as diferentes atividades? ( ) sim ( ) Néo

Quais?

Assinatura do ProfiSSIONAL ...........ee i et e e e r e e e e e e e e aeee



DECLARACAO DE FARMACIA DE MANIPULACAO

N[0 LT O PPPPPPPPPPRPPPPR s CPF
B} ettt e e e ——a , inscrito sob 0 CRF nUmero................... ,
respectivamente, representante legal e diretor(a) técnico(a) do estabelecimento .........................
.......................................................................................................... y CNPJ iy
[ofo) o I=T=To (oI o TN =T o [o [=T =T o] o J PRSP

DECLARAMOS, a fim de comprovar as exigéncias da Lei 5.991/73 e da Resolucdo 440/05
do Conselho Federal de Farmécia, que:

O Laborat6rio de Manipulag&o Alopatica fUNCIONE .........ccceeiiiuiieiiire e
sob responsabilidade técnica do(s) profiSSIONAI(IS):.......eeiirrieeiiiiiiee e
O Laborat6rio de Manipulacdo Homeopatica funCioNa.............ccovcuviiiiiiiiiiee e
sob responsabilidade técnica do(s) ProfiSSIONAI(IS):.......cveeererririiee e eiee e

Temos ciéncia que a declaracéo falsa no presente documento ou 0 ndo cumprimento de
seus termos implicara na tomada de providéncias por parte do Conselho Regional de
Farmacia do Estado do Parana, seja pela adocédo de medidas de sua competéncia, dentre
elas a instauracdo de procedimento disciplinar e a reten¢ado da Certiddo de Regularidade
ou seu cancelamento, como também a comunicacdo a outras entidades da
administracdo para providéncias além do alcance das atribuices do CRF/PR, 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 constatacdo de outras
irregularidades por parte do servico de fiscalizagdo deste CRF/PR.

Curitiba, ............. (o [T (o [T, .



TERMO DE CIENCIA DE FARMACIA DE MANIPULACAO

[T , inscrito sob 0 CRF nimero .......cccoeuue..... ,

respectivamente, representante legal e diretor(a) técnico(@) do estabelecimento

DECLARAMOS que o estabelecimento atende o disposto na legislacdo vigente, possuindo
areas especificas e segregadas para a manipulacdo de alopatia e homeopatia e estamos
cientes de que a tramitacdo do procedimento de registro do estabelecimento e/ou ingresso do
profissional somente sera levada a apreciacdo do Plenario deste CRF/PR apos o
encaminhamento de documento especifico emitido pela Vigilancia Sanitaria Municipal
comprovando que o estabelecimento esta regular, ou seja, possui estrutura fisica adequada

para manipulacdo de alopatia e homeopatia.

Curitiba, ............. (o [T [0 [T .

assinatura do(a) diretor(a) técnico(a)



