ENTIDADES DE FISCALIZACAO DO EXERCICIO DAS PROFISSOES LIBERAIS CONSELHO
FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUCAO N° 641, DE 27 DE ABRIL DE 2017

ENTIDADES DE FISCALIZA(}AO DO EXERCICIO DAS PROFISSOES LIBERAIS
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
DOU de 07/06/2017 (n° 108, Secéo 1, pag. 249)
Dispde sobre as atribuicBes do farmacéutico no exercicio de auditorias e d& outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicdes legais e regimentais previstas na Lei
Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960 e,

considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolugcdes para definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m", da Lei Federal n° 3.820,
de 11 de novembro de 1960;

considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela salude publica, promovendo acdes de assisténcia
farmacéutica em todos os niveis de atengdo a saude, de acordo com a alinea "p", do artigo 6° da Lei Federal
n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteragbes da Lei Federal n°® 9.120, de 26 de outubro de
1995;

considerando a necessidade de disciplinar a pratica da auditoria quando exercida por farmacéuticos;

considerando que a auditoria constitui-se em importante ferramenta para controle e avaliacdo dos recursos
e procedimentos adotados nas instituicbes publicas e privadas, visando a melhoria na qualidade e
resolubilidade;

considerando que a acreditagcdo e as premiagfes de qualidade vem se consolidando no cenario nacional
como metodologias de avaliagdo qualitativa da organizacédo e do proprio cuidado, na busca pela melhoria
da qualidade dos servicos, satisfacéo dos clientes e otimizagdo dos recursos;

considerando que a auditoria exige conhecimento técnico e integrado das profissées para sua realizacao;

considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispbe sobre a protecdo do
consumidor e da outras providéncias;

considerando a Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que estabelece em seu art. 16, inciso XIX
o Sistema Nacional de Auditoria e coordena a avaliagédo técnica e financeira do SUS em todo o territorio
nacional, em cooperagéo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal,

considerando a Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para licitacdes e contratos da Administracdo Publica e da outras
providéncias;

considerando a Lei Federal n°® 9.656, de 3 de junho de 1998, que dispde sobre os planos e seguros privados
de Assisténcia a Saude;

considerando a Lei Federal n°® 9.677, de 2 de julho de 1998, que altera dispositivos do Capitulo I, do Titulo
VIIl, do Cédigo Penal, incluindo na classificagéo dos delitos considerados hediondos, crimes contra a satude
publica, e da outras providéncias;

considerando a Lei Federal n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, que cria a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - ANS e da outras providéncias;

considerando a Lei Federal n° 13.003, de 24 de junho de 2014, que altera a Lei n°® 9.656, de 3 de junho de
1998, que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a sadde, com a redacédo dada pela
Medida Provisoria n® 2.177-44, de 24 de agosto de 2001, para tornar obrigatoria a existéncia de contratos
escritos entre as operadoras e seus prestadores de servicos;

considerando o artigo 2° do Decreto Federal n° 20.377, de 8 de setembro de 1931, que aprova a
regulamentacao do exercicio da profisséo farmacéutica no Brasil;



considerando o Decreto Federal n°® 20.931, de 11 de janeiro de 1932, que regula e fiscaliza o exercicio da
medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das profissdes de farmacéutico, parteira e enfermeira,
no Brasil, e estabelece penas;

considerando as disposi¢des do Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas
para execucdo da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, que dispde sobre o exercicio da
profissdo farmacéutica, e da outras providéncias;

considerando o Decreto Federal n°1.651, de 28 de setembro de 1995, que regulamenta o Sistema Nacional
de Auditoria no ambito do Sistema Unico de Saude;

considerando o Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969, que regulamenta a defesa e a prote¢do da
salde individual ou coletiva, no tocante a alimentos, desde a sua obtengdo até o seu consumo, em todo
territério nacional;

considerando a Portaria SVS/MS N° 344, de 12 de maio de 1998, que aprova o Regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

considerando a Portaria MS/SNVS n° 272, de 8 de abril de 1998, que aprova o Regulamento Técnico para
fixar os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricdo Parenteral;

considerando a Portaria n°® 698/GM, de 9 de abril de 2002, que define a estrutura e as normas de atuagao
e funcionamento dos Bancos de Leite Humano - BLH;

considerando a Portaria n° 1.017/MS, de 23 de dezembro de 2002, que estabelece que as Farmécias
Hospitalares e/ou dispensarios de medicamentos existentes nos Hospitais integrantes do Sistema Unico de
Saude deverao funcionar, obrigatoriamente, sob a Responsabilidade Técnica de Profissional Farmacéutico
devidamente inscrito no respectivo Conselho Regional de Farmacia;

considerando a RDC Anvisa n° 220, de 21 de setembro de 2004, que aprova o Regulamento Técnico de
funcionamento dos Servigos de Terapia Antineoplasica;

considerando a RDC Anvisa n°® 306, de 7 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de servigos de salde;

considerando a RDC Anvisa n° 302, de 13 de outubro de 2005, que dispde sobre Regulamento Técnico
para funcionamento de Laboratorios Clinicos;

considerando a RDC Anvisa n°® 11, de 30 de janeiro de 2006, que dispde sobre o Regulamento Técnico de
Funcionamento de Servigos que prestam Ateng&o Domiciliar (SAD);

considerando a RDC Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007, que aprova 0 Regulamento Técnico sobre
Boas Praticas de Manipulagéo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias;

considerando a RN ANS n° 363, de 26 de dezembro de 2014, que dispde sobre as regras para celebragéo
dos contratos escritos firmados entre as operadoras de planos de assisténcia a salde e os prestadores de
servicos de atencdo a salde e da outras providéncias;

considerando a Resolugdo CNE/CES N° 2, de 19 de fevereiro de 2002, que institui as Diretrizes Curriculares
Nacionais do Curso de Graduagéo em Farmacia;

considerando a Norma ABNT NBR ISO 19011:2012, sobre diretrizes para Auditoria de Sistemas de Gestao;

considerando a Norma ABNT NBR ISO 15189:2015, sobre Laboratérios clinicos - Requisitos de qualidade
e competéncia;

considerando que, no ambito de sua area especifica de atuagcdo e como Conselho de Profissdo
Regulamentada, o Conselho Federal de Farmacia exerce atividade tipica do Estado, nos termos dos artigos
5¢ inciso XIlI; 21, inciso XXIV e 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal do Brasil;

considerando o disposto no artigo 5°, inciso Xlll, da Constituicao Federal do Brasil, que outorga liberdade
de exercicio, trabalho ou profissdo, atendidas as qualificacdes que a lei estabelecer;

considerando a Resolugdo/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispGe sobre o Cddigo de Etica
Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de aplicacdo das sangdes
disciplinares, resolve:



Art. 1° - Habilitar o farmacéutico para atuar como auditor, participando das equipes de auditoria, inclusive
como auditor lider.

Art. 2° - Nas auditorias realizadas onde se praticam atividades relacionadas ao ambito da profisséo
farmacéutica, a equipe de auditoria deve contar com, pelo menos, um farmacéutico especialista na area a
ser auditada.

Art. 3° - Para o exercicio profissional como auditor, o farmacéutico deve estar inscrito no Conselho Regional
de Farméacia de sua jurisdigcdo e com sua situagdo regularizada junto ao 6rgéo.

Paragrafo Unico - No exercicio da funcdo de auditor, o farmacéutico deve identificar-se em todos os seus
atos, fazendo constar o seu nimero de inscricdo no CRF.

Art. 4° - O farmacéutico, no exercicio da auditoria, deve cumprir as seguintes regras:

a) Comprometer-se com o sigilo profissional, devendo registrar formalmente as suas observacdes e
conclusdes, sendo vedada qualquer divulgagéo, exceto em situagéo de dever legal,

b) Né&o autorizar, vetar ou modificar qualquer procedimento do auditado, limitando-se, além do seu relatorio,
a propor sugestoes;

c) Respeitar a liberdade e a independéncia dos outros profissionais, como integrantes da equipe
multiprofissional;

d) Ter visao holistica, focada na qualidade de gestdo, qualidade de assisténcia e quéantico-econémico-
financeira, visando ao bem-estar do ser humano;

e) Usar de clareza, lisura e estar sempre fundamentado nos principios constitucional, legal, técnico e ético.
Art. 5° - O farmacéutico auditor podera desempenhar suas fungfes nos sistemas de avaliacéo e controle
efetuados pelo setor publico (SUS), privado (planos e seguros de satde), em auditorias

para acreditagdo e premiacdes de qualidade, e em auditorias técnicas e administrativas de servigos
farmacéuticos, medicamentos e outros produtos para a saude, e dos contratos de prestagcdo de servigos
laboratoriais, com as operadoras de planos de salde e consultorias.

Art. 6° - Compete ao farmacéutico, na funcéo de auditor lider, as seguintes atribuigdes:

a) Conduzir a reunido de abertura e de encerramento da auditoria;

b) Definir procedimentos, metodologias e técnicas a serem utilizado durante a realizacéo da auditoria e a
sua interacdo com os demais profissionais da equipe, no processo de organizagdo e realizagdo de
auditorias;

c¢) Planejar a auditoria, preparar os documentos de trabalho do programa de auditoria e instruir a equipe
auditora;

d) Representar a instituicdo e a equipe auditora junto a administracéo do auditado;

e) Selecionar os membros da equipe auditora;

f) Coordenar os programas de treinamento e efetuar a avaliagdo da equipe sob sua responsabilidade;

g) Apresentar, comunicar e explicar os requisitos da auditoria;

h) Realizar a auditoria de acordo com as normas e padrdes de qualidade vigentes;

i) Dirimir davidas apresentadas pelo auditor e pelo auditado;

j) Emitir o relatorio final, descrevendo os resultados da auditoria de maneira clara e conclusiva;

k) Verificar a eficacia das acdes corretivas adotadas como resultado da auditoria;

I) Solicitar copias e conservar os documentos relacionados as auditorias;

m) Prestar assessoria a administracao, no que tange ao campo de atuag¢ao das auditorias;

n) Ministrar cursos para formacao de auditores internos e externos, para sistemas de qualidade;

0) Decidir pela continuidade ou alteracdo do programa de auditoria.

Art. 7° - Competem ao farmacéutico, na funcéo de auditor, as seguintes atribuigfes:

a) Executar as atividades de auditoria, dentro do seu objetivo, comunicando a quem de direito quando o
assunto ndo for da sua algcada/competéncia;

b) Documentar as observacgdes;

¢) Cooperar com o auditor lider, dando-lhe suporte;

d) Organizar e ministrar cursos para formacao de farmacéuticos auditores;

e) Atuar em bancas examinadoras de concursos, em cursos de pés-graduacdo em auditorias e em
processos de selecdo e contratacdo de farmacéutico auditor;

f) Relatar os casos graves ao auditor lider.

Art. 8° - Fica vedado ao farmacéutico, na fungédo de auditor, recomendar ou intermediar acordos entre as
partes envolvidas nas agOes de auditoria, quando isso implicar a restrigdo do exercicio da profissao
farmacéutica, bem como seus aspectos pecuniarios.

Art. 9° - Ao farmacéutico, inobstante seja remunerado pela atividade de auditoria, fica vedado perceber
gratificacdo ou valores vinculados as glosas efetuadas no exercicio da fungéo de auditor.

Art. 10 - Para efeito desta resolugéo sdo adotados os conceitos estabelecidos no anexo desta norma.

Art. 11 - Esta resolugcdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se a Resolu¢cao/CFF n°
508/09, e as demais disposi¢ées em contrario.

Anexo: Conceitos

Acdes corretivas: acdes implementadas para eliminar as causas de uma néo conformidade, de um defeito
ou de outra situacdo indesejavel existente, a fim de prevenir sua repeticéo.

Acreditagdo: procedimento de avaliagdo integral da qualidade, que procura abranger os aspectos de
estrutura, processos e resultados. E voluntario, confidencial, periddico, baseado em padrdes previamente
conhecidos, e executado por uma entidade independente do estabelecimento avaliado.



Acreditavel: procedimento pelo qual um organismo com autoridade outorga um reconhecimento formal de
gue uma organizagdo é competente para realizar tarefas especificas.

Auditado: organizacao que esté sendo auditada.

Auditor: pessoa que realiza uma auditoria.

Auditoria: processo sistematico documentado e independente para obter evidéncias de auditoria e avalia-
las objetivamente, para determinar a extensao na qual os critérios da auditoria sdo atendidos.

Avaliacdo: exame sistematico do grau em que um produto, processo ou servigo atende aos requisitos
especificados.

Consultoria: atividade profissional de diagnoéstico e formulacdo de solugdes acerca de um assunto ou
especialidade; o profissional, dessa area, € chamado de consultor.

Controle: consiste no monitoramento de processos (normas e eventos), com o objetivo de verificar a
conformidade aos padroes estabelecidos e de detectar situagdes de alarme que requeiram uma avaliagao
detalhada e profunda.

Equipe de auditoria: um ou mais auditores que realizam uma auditoria, apoiados, se necessario, por
especialistas. Um auditor da equipe de auditoria é indicado como lider da equipe (auditor lider).

Glosa: supressao total ou parcial de uma quantia averbada em um escrito ou em uma conta.

N&o conformidade: ndo atendimento de um requisito.

Norma: aquilo que se estabelece como base ou medida para a realizagdo ou a avaliagdo de um produto,
processo ou servigo; principio, preceito, regra ou lei.

Organizacao: combinacéo de esfor¢os individuais que tem por finalidade realizar propdsitos coletivos. Séo
empresas, associagdes, 6rgdos do governo ou qualquer entidade publica ou privada, composto de estrutura
fisica, tecnoldgica e de pessoas.

Padrdo: documento aprovado por uma instituicdo reconhecida que prové, pelo uso comum e repetitivo,
regras, diretrizes ou caracteristicas de produtos, processos ou Servigos.

Qualidade: grau por meio do qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz o requisito.
Resolubilidade: é a exigéncia de que, quando um individuo busca o atendimento ou quando surge um
problema de impacto coletivo sobre a saude, o servigo correspondente esteja capacitado para enfrenta-lo
e resolvé-lo, até o nivel da sua competéncia.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO - Presidente do Conselho



