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{Favor usar esta referéncia) S0 Paulo, 28 de fevereiro de 2024

lima. Sr.

Dr. Walter da Silva Jorge Jodo

DD. Presidente do Conselho Federal de Farmacia
SHIS QI 15 Lote 1., Lapgo Sul

CEP T1635-200 - Brasilia — DI

Ref. Relatirio de Fiscalizaciio Anual (RAF) 20019

Senhor Presidente.

) Conselho Regional de Farmacia do i-':;',t?-uin de 880 Paulo vem, por meio do presente
mstrumento, encaminhar o Relatirio de Fiscalizato Anual (RFA) 2019, para ciéncia da Comissio
de Fiscalveagdo, de acorde com a R-.::mhlu.,—ﬁu 648/17, |

[ |
Sendo o que tinhamos para o ﬁHmmmm, [reiteramios nossos protestos de elevada estima ¢
distinta consideracio, colocamo-nos a dﬁsp::s;;ﬁn fara o3 esclarecimentos que s¢ lzerem necessarios.
1 | |
|

= I |
Respeitosamenta, '

Dr. Marcos Machado Ferreira
Presidente — CRE-SP n™.32.635
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RELATORIO DE FISCALIZAGAD ANUAL (RFA) - CRF-SP 2019

b 1-DIRETORIA

| Presidente Dr Marcos Machado Ferreira

| Mica-Presicenrte O Antanio Geraldo Ribeiro dos Sanfas Junior —

| Secretaro 2ra_Luciana Canetto Fernandes N = |

| Tesouresro | Dra_Danyelle Crstine Marini —— 5
1.2 - DEFARTAMENTO DE FISCALIZACAD, RECURSOS HUMANOS E F-'iEIEﬂ-E_ |

_Mome do Gerente de Fiscalizacao Dr Cnofre Pinto Ferreira |

Coordenadora do  Processo Adminlgtﬁﬂ.'{r- Fizcal Dra
Marcefe Vicoso dos Sanios

iCoorgenadora do Setor de Orentagdo Farmacéulica Dra

[ Carniela Carmcline da Camargo Verisaimo

| Nomes dos fiscas em serviga infemo Fiscais do Setor de Orentacdo Farmacéutice: Or Rafast
[ Gomes Mariano, Dr, Diego Lima da Silva, Da. Rita de Cassia
Elaine Pecci (desde 04/0%2019), Dr Marcel Portella (desde
05/2018) & Dr. Vitor Scaglione (até 08/08/20149) [
Selor de Denuncaa: Dra, Joyce Beatriz Tavella Breda -

Nome dos fiscais atuantes na hiscalizagao Cr Alton Hespanho!
(') 0BS5S Afastamentos de fiscais que | Dr. Alexandre Gomes do Rosario
impactaram nas metas do Regional {7) Dra. Aline Alava de Araujo

Ora. Aline de Moraes Pultrin Branco

"0, Luez Carles da Costa Acaton {afastaments | DOra Ana Claudia P Cruvinel
| desde o inicio do ano peln INSS, sendo | Dra Ana Paula Macias Martin
| epcsentado por nvalidez em abnl de 2019); Dr. Andarson Marques de Oliverra

‘Dra. Evara Franco Pereira (atuou  na | Dra Cyntia Margareth M. Santos
| fiscalizacao externa apenas 05 dias em 2018, | Dra. Debora Soares Rosa
wist ber sido designada para realizacao de | Dra, Elmine Aparecida Domingues ()
sarvicos  internos no Processo  Fiscal e | Dra. Enka Kiinkerfus
afastamento a partir de 20/10/2018 por motivo | Dra. Evora Franco Pereira {*)
de licenga malemidada)} Dra, Fablane Salvarani dos Santos Cunha
*Cira Elaine  Aparecida  Domingues | Dra Fernanda Elisabete Piveta Pelzzer
{afsctaments a partir de 30042018 &8 o final | Dra. Flavia Crstine Campos

do ana por mativo de doencal; Dra. Gisele Mara Beneaif
"Or Marcelo Gomes Baldo (desligou-se do | Dr. Guiherma Maciel Rodrigues
| CRF-5P em 31/07/2019) Dra Helga Mamie Fermeira Makamura

"Ora Vera Lucia B MNeves Hansen (aluou na | Dra Irene dos Santos Jacoh Maon
fiscalizacin externa de marge a 07funho, | Dra Isabels Olivaira Martine & Mala
ouiros meses foo deslocada para  aluar | Dra Jakoslls SArevedo Guimarass
mlermamenie na Secretaria das Comissbes de | Ora Juliang Gavronskl Sternin

Etica cobrindo férias & licenga maternidade da | Ora Juliana Karina Fudalhes {°)
cerente do Departamenta); Bra Juliana Tranzillo Copolete

*Dra. Julmna Karina Fudathes (afastamento de | Dra. Jussara Maria Zanelia

120 diaz a partir de 170272019 por motwa de | Dra, Larissa Altava de Araujo
licenca maternidade), Dra. Leficia Franca Xavier

*Dr. Marcelo Portella (desiocado para afuar | Dra. Ligia Rosa da Costa Peraira T
internamente na Orentecao Farmacéutica em | Dr. Lucas Tadashi Enomaoto ¢
CEMOS2015); Or. Lutz Carls da Costa Acafor (%)

“*Dira Rita g Cassia Elging Pecoi (deslocada | Dra, Mararrubia Botelho f"'f
para atuar iniemamente na Orentaclo | Ora. Marcela Alves Murga
Farmacéutica a partir de (&/00/2010); Dr. Marcelo Gomes Baldo (*)

“Or, Vilor Scaglone [(atuod internamente na | Di Marcelo Porteda ()
Criantacdo Farmacéutica, reformanda a8 | Dr Marcos Anfono Borges Garcia




CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

COMSELHD REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADD DE SAD PAULD —
CRF-5P

Enderago; Rua Capole Valente, 487 - Jd América — CEP 05409001 = S0 Paulo - 8P
E-mail: diretariai@crfsp org br

fiscalizacac exierna a partr de 0G/09/2019 | Ora Marta Yoka Kida

como fiscal iineranta) DOr. Mauro Jose Pieroluongo Vidal

Ora Monica Finatel da Silva

DOra Oige Regina Seno

Dr. Otavio Pelegring Rocha

Dra Paula Signorin Pessoa

Dra Riane Costa Matsuzak

Or. Ricardo Moraas Pereira

Dra. Rita de Cassia Elasine Pecci {*)

Dra Tabata de Oliveira Anjos

Dr. Thiago Aparecida Ribeiro Augusta

Or. Yaldemir Celic Ribas

Ura. Wera Lecia B Neves Hansen ()

Dr, Vitor Scaglione {7)

Adnano Rodrigues e Miranda

Arndressa Crislina de Ohiveira Franca

Carla Bobadiiha Quining

Edilaine dos Sanlos Frsilas

Elaine Cnstina Bellin:

Eliane e Fatima Bedlini

Juliana Regina Cliveira

Maria Francisca Viera Ferreira

Maem: Yoshimaoto

Patrcia Ribeiro Dias

[ Renata Ap. Carvalhe Bonfim

| Nome dos auxiliares administaativos Renata Gongalves Oueiroz

' Silvio Clanci

Andrea Maria Mata Silva (procassa fiscal)
Darela Borges da Rocha (processe fiscal)
Ronald Casiello Bamas (processo fiscal)
Mitena Milan (estagiara de farmacia)

Tayna Drtiz (esiagiana de farmacia)

Vanessa Barboza Caramujo {estagiania de farmacia)
Aline Cristina Ribeiro Silva (estagiaria de farmacia)
Mara Eduarda Scuza de Azevedo (esiagiana de farmacia)
Witor Saviolla Rocha Santos (jovem aprendiz)
Taynara Almeida Duarle (jovem aprendiz)

Glasber do Prado Dias (jovem agrandiz)
_MNumero de computadores | 78
Mumen de fermingis | 48
- telefdnicos
Recursos flsicos Notehooks K _—
MNimero de impressoras g2
i | Mdmero de kits da FEM 48
: - Priprio [
fnid _Fropno .
Vaioulos da uso exclusivo da fscalizegio forh 48 |

1.3 - LOCALIZACAD DOS FISCAIS E SECCIONAIS
Superntendéncia Geral Dra. Simone de Fatima Liso
Gerente Geral Técnica; Dra. Reggianl Luzia Schinatie
Ouvidoria: Dra. Daniela de Cassa Moreira Moranha 1
Gerente do Departamento de Atendimento: Dra. Silmara Miranda Alves T
Coordenadora do Aendiments. Dra. Luciana Marna Leite Ferraz

erente do Departamento de Tramite de Documentos: Dra. Beatriz Marna)
huelii Campos de Oliveirs, f
erente Geral de Fiscalizagas: Or Cnofre Pinto Ferreira {
oordanadora do Processa Administrativao Fiscal Ora hMarcells Vi |:-
oE Santos

Fizcais lotados na sade
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etor de Denincia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda
Coordenadora do Setor de Orientacio Farmacéuticas Dra Danigla
Carcline da Camargo Verfssimao
Drientacio Farmacéutica: Dr. Rafael Gormes Mariano, Dr Diego Lima da
Silva, Dra. Rita de Cassia Elaine Pecoi (). Dr Marcaio Flnrtella1 R- Dr|
Witer Scaglione {*]
Dr. Afton Hespanhal (Secoional de Prasidente Prudente)
Dr. Alexandre Gomes do Rosarno (Secciong! Osasco)
Dra. Aline Allava de Araujo (Seccional de Guarulhos)
Cra Aline de Moraes Pultrinl Branco {Seccional de Bawru)
Dra. Ana Claudia P Cruvinel (Seccional de Santo André)
Dra Ana Paulz Macias Martin {Seccional de 530 José do Rio Preta)
Or Anderson Marques de Ofiverra (Seccional de Caraguatatuba)
Dra. Cyntia Margareth Manenti (Secoonal Sorocaba)
Ora. Debora Soares Fosa (Seccional de 580 Jodo da Bog Vista)
Dra Elaine Aparecds Domingues (Seccional de Fernandopolis)
Ora. Erika Klinkerfus (Seccional de Jundiai)
Dra. Evora Franco Pereira (Seccional Zona Sul)
iDra. Fernanda Elsabete Piveta Pelizzer [Seccional Santo André)
Dra. Flavia Cristing Campos (3eccional de S&o José do Rio Praio)
Or. Guilkerme Macel Rodrigues (Seccional de Piracicaba)
Ora. Heka Mamie Ferreira Makamura (Secclonal £ona Sul)
Era Irene dos Santos Jacob Mor (Secconal de Osasco)

ri. |sabalka Ohivaira Martins A Melc (Seccional centro da capital )

ra. Jakcelie Azevedo Guimaraes Ganine (Seccional de S8o José dos
Lampas)
Dra. Juliana Gavronski Sternin [Seccional de Braganga Pauksta)
|Dra. Juliana Karina Fudalhes {Seccional de Sorocaba)
Drz. Juliana Tranzilo Copolete (Secconal de Ribeirdo Preto)
Fiscais lotados nas seccionais Dra. Jussara Maria Zanells {Saccional ca Avard)
Dra. Larissa Altava de Araujo (Seceional de Magi das Cruzes)
[ra Leticia Franca Xavier (Seccional Aracatuba) |
Dra. Ligia Rosa da Costa Pereirg (Seccional Zona Mosta)
Dr Lucas Tadashi Enomato {Saccional de Franca) I
Dr Luiz Carlos da Costa Acalon (Seccional de Santos)
Dra Mararrubia Botelha {Secciongl de Santos) |
Dra Marcela Alves Murga (Seccional Zona Lesie)
Dr. Marcelo Goames Baldo (Seccional de Adamanting)
Dr Marcelo Portelia (Seccional de Piracicaba)
Dr. Marcos Antonlo Borges Garcia (Seccional de Bamretos)
Ora, Marta Yoko Kido (Seccional de Araraguara)
Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal {Seccional Zona Sul)
.t!ra Monica Finatel da Silva (Seccional Zona Leste)
Dra. Olga Ragina Sang (Seccional de Marilia)
Dr. Otavio Pefegrino Rocha (Seccional oe Campinas)
{Dra, Paula Signorinl Pessca (Seccional de Ribeirdo Prefa)
[Dra. Riane Costa Matsuzaki (Secciongl de Registro)
Dra Rita de Cassia Elaine Peco (Seccional de Campinas)
Cva Tabata de Oliveira Anjos (Seccicnal Zona Sul)
Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Auvgusto [(Secconal de S53o Joseé dos

Campos) e
Cr Waldemar Celio Ritas (Seccional Zora Leste) |
Ora Vera Luca R. Neves Hansen (Seccional Osasco) ]
Coordenador de fiscalizag8o externa interior de S53o Paulo: Dr Am:rre Luis | .-'I
Fiscais Iotados em  outras Brum de Maring / h{;"
localidades Coordenador de fscalizaglo externa S&c Paulo, grande Pau

interor e litoral de S&0 Paulo, Dr. Pavio Roberte Ribeiro de Za
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Fiscas que nao possuam secconais: Dr. Ricarda Moraes Peraira i:lilli'.;!all
tinerante), Dra Fahiane Salvarani dos Santos Cunha (drea zona Oeclel
da Capital) @ Dra. Gisale Maria Beneatti (drea Noroeste da Capital) |

2 - DIRETRLZES DO REGIOMAL

2.1 - REFERENTE ASSISTENGIA FARMAGEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO O
aj farmac.lafumgana assisténcia farmacéutica em :Frerrad-u integral, conforme o previsto na Lel n®
130212014 g deliberagies do Plenario deste regional (Deliberagdo n®. 3272018 do CRF-SP, adiada por
tempo indeterminado pela Deliberagho n®, 05, de 21 de culubre de 2019 do CRF-5P)

B farmacia com manipulagéo: assisténcia farmacéuiica em perlodo mtegr.a.i, conforme o previaio na Len"
130212014 e deliberagdes do Plenario deste regional (Deliberaclo n®. 322018 do CRF-5P, adiada por
lempe indelefminads pela Deliberagio n". 05, de 21 de cutubro de 2019 do CRE-SP).

g} farmacia pibiica: conforme classiicacdo atribuida pele CRF-SP. a assisténcia farmacéutica depardars
do nivel da complexidade, & saber — 1) Mivel 1 (baiva complexidade), azsisténea farmacdulica didna,
mas ndo integral, 2) Mivel 2 (alta complexedade, incluinge a dispensacio de madicameanios confrolados
peia Porlaria n® 244/58 SWS/ME ou do componente especializado da assigténcia farmacéutica
Programas DET/AIDS) assisténcia farmacéulica em periodo integral, confarme o pravisto na Lei n®
1302172014

d) farmacia hosptalar pablica. assistdncia farmaciutica em pericdo inteqgral, confarme o previsto na Ler n®
1302112014 e deliberagdes do Plendrio deste regional (Deliberacio n®. 32/2018 do CRF-5F adiada por
tempo indeteérminado peda Deliberagio n®. 05, de 21 de outubro de 2018 do CRF-5P)

g) farmacia hospitalar privada: assisténcia farmacéulica em periodo integral, conforme o previsto na Led n®
13 021/2014 & deliberagdes do Plenario deste regional (Delibera¢io n® 3212018 do CRF-SP adiada par
tempa indeterminado peta Deliberacao n®. 05, de 21 de outubro de 2018 do CRF-5P)

T} farmacia equivalente 8 hospitalar privada (radio farmacia, nutricio parenteral, clinicas, el ) assisténcia
farmacéutica em periodo integral, conforme o previsto na Lein® 13 021/2014 & deliberagies do Plenarnio
deste regional (Deliberacio n”. 3212018 do CRF-5P adiada por tempo indeterminado peta Deliberacio
n® 05, de 21 de outubro de 2018 do CRF-SP).

g farmacia equivalente a hospitalar pdblica (radio farmacia, nutricdo parenteral, clinicas, elc ) assisténca
farmacéutica em pericde integral, conforme o previsto na Lein® 13.021/2014 e deliberagbes do Plenano
deste regeonal [Deliberacae n". 3212018 do CRF-SF, adiada por tempo indetermingdo pela Deliberagio
n® 05, de 21 de outubro de 2018 do CRF-5P) o

h) distnbudora ou central de abastecimento farmacéutco de drgdo poblico: assisténcia farmacéutica diana
sem carga horaria definida (almexarifado de medicamentos)

I} disribuidora de medicamentss, insuma e droga [privada). assisténcia farmacéutica em periodo integral,
conforme previsto no artigo 11 da Medida Provisana n®. 2,180-34/2001

|} distribuidora e comelato e produto para saude sem c-arga hﬂmrla ::I&T:mﬂa

k] digfribuidora de cosmeticos g perfumaria; sem ua.!ga horaria definida

] oulras dlsmhuuﬂuras__s.g_rg I::-:qrga hofAria |:|El'n|_|:_|-:-_| §

m} leboratdrio de anakses clinlcas privado. Sem carga hmana definida

nj ‘aboratdnia de anaises clinicas pubbco sem carga horaria definida

O} posto de I:I:IlE[EI _sem carga horaria definida,

& @mralm::n l.‘.I& cnnlmla de ttuﬂllqade_ El_sslstgﬂ-:!a farmacéulica em perioda integral

ql nulm-s Iaburamms {nrmtaml-nglm Inxicolagica, a«i::] sem t:a-:ga horaria definida

r} mdisiria de medicaments, insUMo & droga; assls’c&ncla TEIITI&EEUL‘EE em pefiodo integral

s) nolstria de cormelato e prodeto para sadde. sem carga horana definida

lj inddsina I::I-u mmétm:l g perfumaria; sem carga horaria |::|Eﬁn|l::|a e

u) oulras indistrias (saneant: alirmento, mt:nnﬁrﬂ:l ull.'. ] HEM l:.args horaria ::Ir.rlnldu

vl importadora de medicaments, maq..mn: & dmga &em carga horéria definida.

w) imporiadora de . u:-urreiail:r -] Emdu!n para saude; sem carga hi hl:urélrla derlml:la

X} oulras |rnpnrlal:.||:|las sem carga hordria defnlda
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frangportadora; transportadoras de medicamentos ha exigéncla de no minimo 20 horss semanais
conforma prevista na Deliberagdo n® 295/2012 do CRF-SP alterada pela Deliberagio n® 12/2013 do
CRF-SP

l:iE's:nsehIadDm SEM :afga horaria definida

23) Sercos em salde e eslélica) assisléncia f'.:'lrrnéEéuhi:.El em per[-:;rm mEEngraI
ob) consultéric farmacéutica. assisténcia farmacéutica em pericda inlegral
cc) outros estabelecimentos: sem carga horana definida.

=

=

c)

dj

€]

a)

1]

2.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUAGOES
numerc maximeo permilido de direg2o 1&cnca (di), por ipo de estabeleciments: dupla responsabilidade
tecnica, guando o estabelecimento for privativa do ambito profissional do larmacéulics;, & multipla
responsabilidade cnica, até o limile de 05 (cinco) estabekecimentas. desde que no maxima 07 (dois)
deles sejam privativas do ambito farmacéulico, conforme criténos esiabelecidos em deliberacao
especifica deste Regional = Deliberacio n®. 07, de 24 de outubro de 2019 do CRF-SF gue alterou &
Deliberac3o n° 118/2014 do CRF-SP
NUMErs maximo permidido de assisténcia téomca ou de subshituto (alis), por tipo de estabeleomenio;
conferme artigo 3° da Delberagdo n® 0772019 & "permitida a8 miftipla responsabilidade Menica guando
se fralar de Farmaceuico Subsliivio que cubra folgas am mais de un esfabelecimento em periodos
varidvels, ainda que o profissional ja alwe como responsavel fécnico ou substiufo com hovano de
assisténcia fxo em oulro esfabalecimento, desde gque comprovada a possibilidade sem prefuizo &
assisldncia farmacéulica”
numera maximo p-errmtu:ln de difas em estabelecmenta privado, ao farmacéutico servidor publico: dem
dl.'.| ||:ar:1 El
iMervale minime exigido entre 02 (Cuas) cbals o mtervalo entre duss responsabiicades (DT/ATIS) &
vanzval, pois & consaderado o endereco (localizacdo geogralica) de cada eslabalecimento em guestac a
@ periodo de deslocamento para que seja possivel prestar assisténcia farmaceutca conferme declerado
pelo profissional, Consklera-se, entretanto, & existéncia de intervalo de tempa suficente para o descanso
fisioldgico.
parlicipacio do farmaciutico como sdcio. farmacéutico sOCHVpropretano, a onica diferenga adotada &
no momentc de declaracio de hordno de assisléncia, uma vez gue o mesmo nao esia sujeilo as
limitacdes das legslagies trabalhistas.

23- ﬁFﬂETﬁHEHTﬂE PROVISORIOS

fénas regulamentares de 30 dias: ndo & exigido oulro farmacéutica (AT/S) dentro do prazo de 30 dias

excelo se houver conslatacic de atividade privativa. conforme At 24 da Lei n® 3 8201860, Artigos J°

" 8" (guando pertinents, Artigos 4% e 8% da Lei n®, 13.021/2014, Art, 1" do Decreba n®, BE BTEMEET &
oulras legislapées, a saber: manipulagho de medicamentss — Ikem 5131 do Anexo da Resolugdo ROC
EYZ007 & Arl 1* da Resolugdo n® 487/2007 do CFF; manipulacio de medicamentos antineocnldsicos {em
farmacia hospitaler efou de farmacia de manipulagio terceirizadora deste servica] < Arl 1° da Resolucio
n® Z8EM18096 do CFF (nova redacio dada pelo Arl 1° da Resolucio n® 5652012 do CFF), manipulacio
de nulrigdo parenieral - NPP (em farmacia hospialar efou de farmacia de manipulacio tercarizadora
deste servigo) = At 2° da Resoluglo n® 28271998 do CFF, manipulacio de redioférmacos — §1° At 17
da FHesolugdo n® 4B86/2008 do CFF; fracionamento de medicamentos = Art 11 da RDC n® BO/2006 da
Anvisa (para farmacias & droganas) f ou ltem 3.2 do Anexo VI da RDC n® E772007 da Anvisa (pera
farmacias prvativas) e Art 1° da Resolugdo n®. 437/2005 do CFF; dispensacio de medicamentos da
Portaria SVSIMS n®, 34471558 sem a presenca do RT ou FS —Arl. 67 da Portaria SVSMS n® 34471088
g A 20 da Resolugdo n® 35772001 do CFF, dispensagdo de antimicrobianos sem presenca de
farmacéutico —Art, 8" da RDC n®. 20/2011 da Anvisa e Art. 1° da Resolucio n®. 54272011 do CFF. sarvicos
Farmacéulicos = At 21 da RDC n®. 4472008 da Anvisa_ Art. 75 da Resolug@o n® 35702001 do CFF e Art

1" da Resclugio n® 40592008 do CFF; produgho, controle & garantia da quaisdade (para inddstrias
farmacéuticas) - Resolugdo CFF n® 387/2002 e artigos 26, 29, 30, 33, 34 e 35 da RDC o 301/2010 da
Anvisa; farmacotecnica (para industrias farmacéuticas) - Resoluglo CFF n". 38772002 e arbigo 2°, alinea
b eoDecrston® 2037748y, . |
licence materniiade: nao € exigido outro farmacéutico (AT/S) denlro do prazo de 30 dias, exceln se
houver constatacao de afividade privativa, conforme Art 24 de Lei n® 2. B20/1960, Arigos 3% 5% 6%
{quando perinente, Artigos 4° & 8%} da Lei n® 13.021/2014, Art. 1° do Decreto n® 85 8781981 & pllras
egisiagies a saber: manipulagio de madicamentas — Item § 181 do Anexo da Resolugao RDC 672007
e Art 1" da Resolugdo i 467/2007 do CFF, manipulacio de medicameanios antineoplasicos (em [anmacs ?
hospitalar efou de farmacia de manipulagao ferceirizadora deste servigo) — Arl 17 da Resolugac.s

Ny
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2881996 do CFF (nova redagio dada pelo At 1° da Resolugdo n® 565/2012 do CFF); manipulagao de
nutricao parenteral - NPP (em farmacia hespitalar eiou de farmacia de manipulacse terceirizadora desta
sarviga| = An 2° da Resolugdo n® 282/1956 do CFF, manipulagdo de radiefarmacos — §1° An 1° da
Resclugao n®. 48672008 do CFF; fracionamento de medicamentos = Art. 11 da ROC n® 3072008 da Anvisa
{para farmacias e drogarias] / ou ltem 3.2 do Anexo Vi da RDC n® BT/2007 da Anvisa (para farmacias
privativas) e Arn. 1% da Resolugao n® 4372005 do CFF; dispensacéo de medicamantos da Portaria
SYVEME 0" 34401598 sem a presenca do BT ou FS = Art 67 da Portaria SVSMS n° 34477998 2 At 20
da Resolugdo n® 357/2001 do CFF,; dispensagéo de antimicrobianos sem presenca de farmacéutico —
Art, 87 da RDC 0" 2002011 da Anvisa e Arl 1° da Resoluco n® 54202011 do CFF, sarvicos Farmacéuticns
= Art 21 da RDC n® 44/2008 da Anvisa, Art, 75 da Resolugdion® 3572001 do CFF eArt 1° da Resolucao
n® 4992008 do GFF; produgdo, confrole e garantia da qualidade (para indOslrias farmacdulicas) —
Resclugdo CFF n® 3872002 e artigos 28, 29 30, 33, 34 e 35 da RDC n" 304201% da Anvisa,
farmacolécnca (para industrias farmacéuticas) - Resoluchs CFF n® 3872002 @ arkigo 2° alinea "b", do
Decreton* 203791937, y

licenca medica supenor @ 30 dias: hd exgéncia de outro farmacéutico nos estabelecimenios em que ha)a
atividade privaliva da profissao farmacéutica, com assuncan devidamente frmada junte a0 CRF-SP
conforme o previsio No arigo 24 da Lei n*, 3.820/60

Justificativas anecipadas de aus&ncias nos cEs0S 02 consullas, exames, Icenca matimana. caso seja
verificado protocgio de comunicado de auséncia com a alegacdo de afasiamento provisono oo
profissional nos casos de consulla, exames e licenga malnmono, a exigéncia de farmacaublco (ATIS)
poarrera somente se houver constatacdo de atividade grivaliva, conforme Art 24 da Lei n®. 3 820071880,
Artigos 3%, 53°, 6° (quando perfinente, Arigos 4" e 8] da Lei n* 1302172014, A, 1° do Decrels n®

B5.ATE/ 881 & oulras legislagdes & saber. manipulagio de medicamenios — ltem 5.18.1 do Anexo da
Resolucdo ROC 6772007 o Art. 1" da ResolugBo n” 467/2007 do CFF, manipulagdo de medcamentos
antinacplasicos {em farmacia hospitalar efou de farmacia de manipulagdo terceirizadora deste servigo) —
Art. 1" da Resalucho n® 288/1996 do CFF (nova redacio dada pelo Art. 1° da Resolucdo n® SES2012
da CFF) manipulecio de nulricdo parenteral - NPP (em farmécia hospitalar 2fou de farmacia de
manipulacac terceirizadora deste servico) —Art. 27 da Resalugho n® 29211996 do CFF, manipulacdo de
radiafarmacos - §1° Art. 1° da Resolugda n® 486/2008 da CFF; fracionamento de medicamentcs — Ar

11 da RDC n® BO/2008 da Anviea (para farmécias & drogarias) { ou tem 3.2 do Anexo V1 da RDC n®

6772007 da Anvisa (para farmacias privativas) e Art. 1° da Resolug8o n®. 437/2005 do CFF, dispensagia
de medicamentos da Pordaria SWEMSE n" 3441898 gem a presenca do BT ou FS — Al 87 da Portaria
SWEME n®, 344/1988 e At 20 da Resclugdo n® 3572001 do CFF; dispansacio de anbimicrobanas sem
presenca de farmacéutico — Art. 8° da RDC n®. 2002011 da Anvisa e Art. 1% da Resolucho n® 542/2011 do
CFF, servigos Farmacéuticos —Art. 21 da RDC n® 4472009 da Anvisa. At 75 da Resclugdo n® 35772001
do CFF e Art 1° da ResolugSo n® 4952008 do CFF; produco, controle & garantia da qualdade (para
industrias farmacéuticas) - Resolucdo CFF n® 387/2002 e arigos 26, 20, 30 33 34 e 35 da RDC n°
30142019 da Anvisa; farmacotécnica (para industrias farmacéuticas) - Resolugio CFF n®. 387/2002 &
artigo 2°. alinea "b", do Decrete n® 20.377/1831

atestade médico/odontoldgico, consulta e exames médicos, cam autuacao, apresentado pl defesa em
case de apresentagao de defesa, sendo esta tempestiva e fundamentada em  atestado
medico/odoniolégico oy documentos que comprovermn o comparecimento a8 consullas & exames
laboratoriais, ocorre o cancelamente do Termp de Intimagdo, sendo que a auséncia do profissional ndc
& contabilizada para fins de processo etico disciplinar por ndo prestacao de assisténcia Tal procedimento
seque o previsio na Deliberagde n®. 21/2018 do CRF-5F Em caso de apresentacaoc de atestados
medicosfodontoitgicos recomentes, a ausencia do profissional ndo ¢ contabilizada para fins de processo
alico disciplinar, no entento, o estabeleciments @ autuado para que possua outro farmaceutico (AT/S),
confarme previsto na Lei n* 13,021/2014

CUrsDs de quakficacdo [especializacdo, mestrado, douicrado, eic) caso seja venficado protocolo de
COMUNICaCo de ausencia com a alegacao de afastamento provisdrio da profissional nos casos cursos de
gualiicagio, a exigéncia de farmacéutico (AT/3) ocomera somenie se houver constalacio de alividads

privativa, conforrme Art. 24 da Lei n®. 3.820/1360, Artigos 3°, 5° 6° (guando pertinente, Artgos 4% e 8°) da-

Lei n®, 13.021/2074, Arl. 1" do Decreto n”, 85 8781881 e oulras legislacies, a saber manipulacia de
medicamenios — ltem 5 18 1 do Anexo da Resolugio RDC 67/2007 & Art. 17 da Resolucio n® 467/2007
do CFF, manipulagio de medicamentos antinecplasicos (em farmacia hospitalar elou de famadia de
manipulagéo terceirizadora degle servigo) = Al 1* da Resolucdo n®. 288/1998 do CFF (nova pedacéo
dada pelo At 1° da Resolugho n® 565/2012 do CFF), manipulagio de nulriclo parenteral - MPE (e

)
/
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farmace hoepitalar elou de farmacia de manipulagdo terceirizadora deste servico] —Art 29 da Resolucio
n® 252/18%6 do CFF, manipulacdo de rediofarmacos - §1°, At 17 da Resolucio n® 4B6/2008 48 CEF
fraconamento de medicamenios = Art. 11 da RDC n® 8002006 da Anwisa {para farmacias e drogarnas) |
ou term 3.2 do Anexo V] da RDOC n® 6772007 da Anvisa (para farmacas privativas| e At 1° da Resolucio
n® 4372005 do CFF; dispensacan de medicamentos da Portaria SYSMS n®. 344/1998 sem a presenca
do BT ou FS —ar 67 da Portaria SVS/IMS n® 344/1998 e At 20 da Resalucdo n® 357/2001 da CFF
dispensacio de antimicrobianos sem presenca de farmacéutico = Art. 9% da RDC n®. 202011 da Anvisa
@ Art 1" da Resolugde n* 54212011 do CFF, servigos Farmacéuticos — Art 21 da RDC n® 44/2009 da
Anvisa, Ar, 75 da Resolucio n® 3572001 do CFF & Art. 1° da Resolucio n® 42952008 do CFF, producio
cantrole e garanta da qualidade (para indisirias farmacéuticas) — Resolugio CFF n® 38772002 e artigos
2B, 28 30 33, 3 e 35 dz RDC n® 2012015 da Anvisa, farmacotécnica [para inddsirias farmacéubcas)
- Resolucdo CFF n® 3B7/2002 e artigo 2°, alinea "b", do Decreto n® 20 377/1931

perticipacéo em cursoicongresso: caso sef@ venficado pratocolo de comunicade de ausincia com a
alegacao ce afastaments prowisoria do profissional nos cascs Ccursosicongresso 8 exigencia de
farmaceutico (AT/S) ocorrerd somente e houver constalacio de atividade privativa, confarme A 24 da
Let n". 3.B20M 960, Artigos 3°, 5% 6° (quando pertinente, Arligos 4% e 8%) da Lai n® 13.021/2074 At 1°
do Decretn n° B35 878/1867 e outras legisiaghes, a saber manipulagcao o8 medicamentos = [tem 5181
oo Anexd da Resolucdo ROC 672007 @ Al 1° da Resolugao n® 4672007 do CFF, manipulagaa oe
medicamenios antneoplasicos (em farmacia hospitalar efou de farmacia de manipulagdo lerceinzadora
desle servigo) = Art 17 da Resolugdo n®. 2881986 do CFF (nova redacio deda pelo A 1° ca Resolucio
n® 5G52012 do OFF) manipulacas de nuirigdo parenleral - NPP (em farmacia hospitalar efou de
farmacia de manipulacio terceirizadora deste servigo) — Art 2° da Resolucda n® 29211996 do OFF,
manipulagio de radicfarmacos — §17, At 1" da Resolugao n® 4852008 do CFF, fracionamenio de
medicamentos - Art. 11 da RDC n® B0/2006 da Anvisa (para fermacias e droganas) ( ou Item 3.2 do
Anexo V| da RDC n® &7/2007 da Anvisa [para farmacias privatives) e Al 1° da Resclugdo n®. 41772005
do OFF, dispensacdo de medicamentos da Portaria SVS/MS n* 244/1998 sem a presenca do BT ou FS
—Art, 67 da Portariz SWS/ME n”. 3441008 & A 20 da Resciugdo a® 3572001 do CFF, dispensacda de
antimscrobianas sem presenca de farmacéutico — Art. 87 da ROC n? 2002011 da Anviza e Arl 19 da
Resolugio n®, 542/2011 do CFF, servigos Farmachubicos — Art. 21 da RDC n°. 44/2009 da Anvisa, Art. 75
tda Resolugdo n® 357/2001 do CFF & Art. 1° da Resolugdo n” 409/2008 do CFF, produgio, controle &
garantia da gualidade {para inddsirias farmacéuticas) - Resclucio CFF n® 387712002 & artigos 26, 29,
30, 33, 34 e 35 da RDC n" 301/2019 da Anvisa, farmacotécnica {para indistrizs farmaciuticas) —
Resolugio CFF n® 3872007 @ artigo 2° alinea "o, do Decrato n®. 20,37 71931 _
atvidades adminsbatvas e oulres afastamenios provisdrnos  caso seja venlicedo profocole de
Comunicado de auséncia com a alegacdo de afastamenic provisario do profissional para atividades
admmistrativas e culros, a exigéncia de farmaceulico (ATIS) ocormera somenie & houver constatacio de
atividade privatva conforme A 24 da Les n® 3 82001880, Arlioes 3°, 5% 6° (quanoo pertinente, Arkgas
4" & B% da Lei n* 13.021/2014, At 1° do Decreto n® 85.878/19581 e outras legislaghes. a saber
manipuagdo de medicamentos — [tem 5 18,1 do Anexo da Resolugdo RDC 67/2007 e At 17 da
Resolugdo n® 4672007 do CFF; maniputacao de medicamentos antinecpssicos (em farmacia hospitalar
alou de farmacia de manipwacao terceirizadora deste servigo) — Art. 17 da Resolugdo n® 28871956 do
CFF (nova redacao dada pelo Art. 1° da Resolugo n® 5652012 do CFF), manipulagdo de nulngao
parenteral - NPP (em farmaca hospilalar efou de farmacia de manipulagéo terceirizadora deste servigo)
—Art 2" da Resolugso n® 28211986 do CFF; mandipulacio de radofarmacos = £1° Art 1 da Resolucio
n® 4BE200E do CFF, fracionaments de medicamentos — At 11 da RDC n®. BO2006 da Anwisa (para
farmacias e droganas ) /ou ltem 3 2 do Anexo Vi da RDC n® 6772007 da Anvisa (para farmacias privatyvas)
e Art. 17 da Resolecio n® 4372005 do CFF; dispensacan de medicamentas da Portana SVEMS n”
244/1888 sem a presenca do BT ou FS - At 67 da Portana SVWSMS n° 34411998 e Art 20 da Resclucao
n* 3572001 do COFF, dispensacdo de anlimicrobianos sem presenca de farmacduticn — &r1. 5° da ROC
n®. 20/2011 da Anvisa e Arl. 17 da Resclugao n® 54212011 do CFF, servigos Farmacsuticos — Arl 21 da
ROC n® 44/2009 da Anvisa, Art. 75 da Resolugdo n® 357/2001 do CFF = Art. 1" da Resolucdo-—ss
40%2008 do CFF, producdo, conlrale e garantia da qualidade (para mdisirias farmacéuticas) =)
Resoluclo CFF rn® 3872002 & ariigos 26, 28, 20, 23, 34 e 35 da RDC n® 30172018 da Anvisa;
farmacotécnica {para inddstnas farmactuticas) — Resolugao CFF n® 3872002 e arigo 2°, ﬂHr'aea "B, d
Decreta n®, 20.377/1831 /
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a) estabelecimentos fegas, & lavrado um termo de intimagdo/avto de infragdo in loco, tenda em wista a
infragio ao artigo 10, alinea “c" e arbgo 24 da Lei n® 38201980, com aplicagdo de multa de trés
salarics minimo regional, ndo havendo a regularizagio, ha aplicacéo de meis duas reincal&ncias a
distincia de s2ia salbios minmo regional, :r:mfr:urme prewal:-a na artige 1% 553" 4% 5" da Dulitu:faqréu

e - Jret SR

b} estabeletsmenics |rrﬂgula=ras & lmavrado um tarmo de mtlmai;ﬁ.-:u'autn de mfraglo i loco, tendo em vista
a infragdo ao artigo 10, allnea "c” @ anigo 24 da Lei n® 3 8201960, com aplicagdo de multa de trés
salaras minme regonal, para eslabelecmenios sem responsawvel técnico, ndc havendo a
regularizacio, ha aphicagdo de mais duas reincikdéncas a distancia de seis sallirios minima regional,
canfarme pravisto no arbigo 19, §5 3° 4% g 5 dz DeliberagSo n°. 21/2017 do CRF-SP {revagada pela
Caliberagdo n® 01, de 22 de ansiro de 2020 do CRE-SP)

{*) OBS: a partr de agostof2019 fol implantada o perfil de assisténcia farmaceuhca que resultou na
alieracao dos procedimentos da fiscalizacdo, inclundo estabelecimentos sam responsavel tecnico ha
mais de 30 {tnnta dias), com Peril 1 (Assisténciz Farmacéutica Efetiva; 71% a 100% de presenca nas
mspecies consiatadas) ou Perll 2 (Assisténcia Farmac@ubica Parcial, 41% a 70% de presenca nas
mspacies constatadas), que contam com farmacéutico presente no ato da inspecao. Assim, atendidos
o5 criferios cra mencionados, na presenca de farmacéution, ocorme a lavratura e um lermo de
vistadinspecdo com notificacdo ao estabalecimeants para protacolar assuncin de farmacéutico RT em
cinco dias coridos, Decomidy este prazo, caso no ocoira a regularizacio, & lavrado um lesmo de
ntlmac;&:u'auln aé infra¢ho in loco pelo fiscal, tendo em visla a infragBo ao artigo 10, alinea "c” e artigo

T A R

c) I:nnslatal;:a-u de auséH:la do farmacéutico (dtfab's), no momento da msp&‘;an nos casos de 1° & 2% |
Inspeches com constatacas de auséncia, dentro do harana daclarada do farmacéutico, & lavrado um
fermo de inspecio, nad sendo garada intimacac/autuacho ao estabalecimanto. Ma constatacao da 2°
duséncia o profissional @ corvocado para onentagdo sobre suss responsabilidades frente as
legislagbes vigentes. A partir da 3 inspegao, realizada no prazo de 02 (dois) anos, em que se constata
3 auséncia de farmacéulico {dentro do horano declarado em termo de compromisso), & ewado um
tarmo de intimagao/auta de infragao, tendo em vista a Infragao ac anmigo 10, alinea “c” e artgo 24 da
Lei n® 3 820060, artigos 3°, §° @ 6° (guando pertinente, artigos 4% 2 8°) da Lei n® 13.021/14 ou artiga
11 da Medida Provisgria n® 2 1890-34/2001 {para distnbuidores de medicamentos). Na constalacso de
na mimima rés auséncias do mesmo profissional farmacéutico, dentro de um periodo de 02 (oois)
anog, nao tempestvaments justificeda, & instavrado um processo &bco disciplingr para epuracac da
conduta do profissional. Para o estabeiecimento, a partr da 3° auvsénci constatada, nda
tempestivamente  justificada, & multade Ressalla-se que a fiscalizagio ¢ intensificada em
eslabelesmenios com histdrico de ausdnca de farmacéutico |

dl auto de un*mr;a-:ra dist@ncia; aphcado até duas autuaches a distincia, apds uma constaiacio no kocal
Apdg 20032019, em virtude da inbimagio da 8 Vara Civel Federal de S30 Paulo sobre a ACP descrita

___hetem 2.5 nao foi mais aplicado autos de infracio a distancia para as farmacias privabivas

EI' posto de medicaments: ndo ha registng de posto de medicamentos neshs regional

~ 2,5-METAS DA FISCALIZACAD:

B} numen: de mape;ﬁﬂa p:-r ano em lodo o Estado a prevesdo eslmada para 2019 foi de B5.800 termos
sendo destes 6.500 autos de infracio a distAncia. Realizado 803768 termos, sendo destes 1 815 aulos
de infracic a distancia, Considerande que fol estimado 85,600 termos e foram reglizados 80 378 o
resultado atingide foi ge 93 67% da meta proposta. Dentre as principais dificuldades enfrentadas pelo
ragional, citam-se as mudangas e reposigies de fiscars descritos no fem 1.2, licencas meédicas nao
previstas, bem como a redugdc dos autos de infraglo a distdncia (lavrados apanas 27% da meta
proposta), devido a determinacdo do MM Julzo da 8 Vara Clvel Federal de S80 Paulo nos autes da
Acho Codl Piblica n® D004364-67 2016 4036100, cuja intimag3o desta Entidade ocorreu em 200032019,
sendo reverfida apenas em 04112019 Em decorréncia da ACP em face das farmacias prvativag
consideradas coma dispensanos de medicamentos, as autuagies so poderam ocorrer in loco madiants
constatacdo de dispensacdn de medocamentos da Porana n® 34414088 SWSMS ou em farmacia
hospitalares com mais de 50 {cinguenta) kilos ndo sendo possivel emissSo da autns a |:||5t..‘|;.n|:ia /
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(*) OBS: Para os flens "h", "c” e “d" considerando que o CRF-SP trata de forma igualitara todos os
estabelecimentos. & que as areas de fiscalizacdo possuem em média B00 estabslecimentas & um fizcal
por aréga, & estpulado minmo de irés inspegies ag ano com pronizacio dos eslabeecimenios
degaisirregulares e

nomero de inspecdes na capital, vide OBS item 'a'

nUMera e inspecies na regac melropoitana vida OBS itam “&"

nurmero de inspecies no intenor. vide OBS item ‘&’

onentagies feitas pelos fiscars realizada SEMmpre que se consiata Imegularidace passivel oe orientacao

{uanco passivel a onenizcao e realizada i ocd de forma ebatrdnica cu madiante l:ﬂn'-'ui;al;&-u- nag sada
ou saccionais do CRF-SP. Realizado em inspecao fiscal 23208 Onentactes Farmacéulicas, & por
convocagao 1. 698 Orientagies Farmacdulicas. lotaiizanda 24 908 Orientaghes em 2018

ndmers de ficha de fiscalizagéo do exercicio das alividades fTarmacéulicas (FFEAF) indepandarnie da
complexidads, otorfe & aplicazde da FFEAF, minimaments, uma wez a0 ang em lodos oS
estabelecmentos. A FFEAF também & aplicada, sempre que Necessana, em casos de dendncias ou
inspeches especials Fol proposto aplicag8o de 26.600 fichas, iendo sido realizedo 25 552 fichas, au
s¢ja, 96,09% da meta proposta.

trmnam&nlmcursﬁ-'palestm [I:aq:lacltal;.&u:l b= Tal] fIEI:EIr-E- com nome do minisirante, carga hordria, data &
fiscars participantes:

Dika: 17/01/2019 — das 13030 35 1EROD
Local: Flenaric do CRF-SP - 580 Paulnl/SP

Capacilacia e Reunido com a Direforia

Programagao

13h30 -

Aboertura

14h00 &s 16h00 - Falestra “Suplementos Alimentares”
Ministrante: Dra. Priscila Desuste (farmacéutica e Conselheira Regional do CRF-5P)

16h00 as 17h00 - "Procedimentos - fundamentagdo dos autos de infraglo & anotagies sobre problemas que
persistemn apos onentacdes larmacéulicas”
Munistrante, Garéncia/Coordenagao de fiscalizaglo

1ThiD as 1800 - "Feunid com a Deretana’

Dia 18/01/2018 — das 08h30 a5 16h00
Local: Universidade Paufsta — UNIP {unidade Wergueairg)

Encontro Paulista de Farmecfubcos ALK Encontro Paulista de Farmacéuticos Reinventando Servigos

Tradicionais = Mudando conceitos

Frogramagéo

OBhOD -

08h30 -

Credenciamento

Snhertura

03h00 as 13h00 - Painel "Empreendends de forma competitiva na era da lecnologs’
Painelistas

O, Guilharme Rabelo: Geréncia Comercial & de Inteligéncia do InovalnCor

Membro do Comité Executivo de Inovagds do HCEMUSP

Dr Carlos Gouvéa: Presidente Executivo da CBDL - Camara Brasileira de Disgndstico Laboratorial |/
Dr Nitson Gongalves Malta: Gerenta de Automacao Hospitalar do Hospital Israglifa Albert Emstein |/
Andreig Bertolasi: Sebrase/3P
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Mediadar: Or Henry Jun Suzuki - Socia Fundador da Axonzl Consultonia Tecnofogica
Cocriador da Rede Mentores do Brasil

14h30 as 16h00 — Falestra ‘Qual a relagio entre &lica & & evolugdo fecnologica no mercado de frabatho?”
Mimistrante, Prof. Or. Clavis de Barros Filho! Professor livie-docante da Universidade de 530 Paulo - Palesiranta
e consultor do Espago Efica

Partic:pacao de todos os fiscais em atvidade nos dias 17 e 18/101/2019, exceto os fiacais de fénas e licenga
Dr Alexandre Gomes do Rosang

Dra. Aline Altava de Araujo

Dra Aline de Morass Pultrine Brancao

Dira. Ana Paula Macias Markn

DOr Anderson Marques ge Qliveira

L André Luis Brem de Marno

Dra. Cyntia Margareth Manenti Sanios

Dra Danieta Caroline da Camargo Verissima

Cra. Debora Soares Rosa

Dr Diggo Lima da Siva

Dira, Elaine Aparacida Domingues

Dra Evora Franco Pereira

D, Fabiane Safvarani dos Santos Cunha

Dra. Fernenda Elisabete Piveta Palizzar

Dra, Flavia Crnstina Campos

Dra. Gizelle Mariz Beneti

Dr Guiharme Macie! Rodrigues

Dira. Helga Mamis Ferreira Murakami

Dira Irene dos Santos Jacoh Mori

Dra Jascelle Azevado Gumaraes Gignini

Dira Joyoe Beatriz Tavella Brada

Dra Julizng Gavronsk! Sternini

Dira Juiiana Tranzille Copoéete

Lhra Jussara Maria £an=lla

Dva Larissa Aliava de Arsujo

(va. Leticia Franca Xavier

O Lucas Tadashi Enamata

Dva. Mararrubia Botelho

Dra. Marcelle Vigoso dos Santos

Dr. Marcein Gomes Baldo

Cr Marceio Porells

Dr. Marcos Antonio Borges Garncia

Dra. Marta Yoko Kida

Or, Mawro Jose Pietroluongo Vidsd

Dra. Monica Finateli da Siva

Dra, Olga Regina Sanc

Dr. Onofre Pinto Ferrsua

Dr Ctéwvio Pelegring Rocha

Dra, Paula Signorini Pessoa

Dr. Faulo Roberto Ribeiro de Souza

Dr Rafael Gomes Marana

Dra. Riane Costa Matsuzaki

Dr Ficardo Mom@es Pareira

Cra. Rila de Cassia Elsine Pecoi ™
Dra. Tabata de Olivesra Anjos A 1
Dr Thiage Aparecde Ribeirc Avgusio / f
DOr “Wakdemir Celio Ribas

Dra. Vera Lucia B MNeves Hanean
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Dia; 20/03/2019 - das 08h30 as 17h00
Local: Hote! Century Faulista

Fendéncias em Farmacowgqiancia e Propostas de Solucao

Fiscal particpanie:
[ Alexandre Gomes do Rosdio

Dia: 250472019 ~ das 13h30 a5 18h00
Local: Planane do CRF-5P - Sao Pau/SP

Apresents dos Flan n m & Diretong
FProgramagao

13h30 as 16h00 - Apresentagdo do Plano de AgSo do Regicna para o ano de 2019 e do Plano de Cargos &
Salarios,
Ministrantes, Diretoria, Governanga, Gerénca de RH

16h00 4= 18h00 - Discussdo sobre Relatdrio Integrado TCU & Divulgagio do XX Congresso Farmacéuticn de
L34 Paula
Ministrantes Direlona, Governanga ¢ Coordenadores da Fiscalizaclo

Dia: 26/04/2018 — das 08ROD 4 15Rh00
Leacal: Plenarna do CRF-5P - S30 PauldSP

Capaciiacan e Reunido com @ Diretoria
DBhO0 as 15h00 - Revisdo dos Procedimentos de Fiscalizacio & Reunido com a Direlora
Ministrantes: Diretona e Coordenadores de Fiscalizacio.

Fartcipagao de todes os fiscais em atvidade nos dias 25 @ 25/04/2019, exoeto os hiscais de fénas e licenca
Oir. Adlton Hesspanhol

D, Alexandre Games da Rosaria

Diea, Aline Allava de Araujo

Dra. Aline de Moraes Pultrin Bramse

Dra. &na Clauda P Cruvinel

Cra. Ana Paula Maciss Martn

Or Andarson Margues de Olivera

Cr Andre Luis Brum de Maring

Dira. Cymitia Margareth M. Santos

Dra Danleta Caraline da Camange Verissimo
Cra. Debora Soares Rosa

Dr Diego Lima da Silva

Dra. Evora Franca Pereira

Cra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
Dra. Fernanda Elisabets Piveta Pelizzer
Cra. Gisele Mana Benefli

Dr Guitherrme Macie! Rodrigues

Dra Helga Mamig Ferreira Murakami

Lra Irene dos Sanfos Jacob Mari

Ora |sabeta Oliveira Marins &, balo

Dia Jakcelle Aravedo Guimaraes

Dra Joyoe Bestriz Tavelia Breda

Da Jusana Savronsk Stermin

Dira Jukana Tranzillo Copolete
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Dra Jussars Maria Zanella

Ova Larizza Allava de Araujo

Dra Leticia Franca Xavier

Dira, Ligia Rosa da Costa Peraira
O Lucas Tadashi Enomabo

Dra Maranrubia Botetho

Dra Marcala Alves Murca

Dra. Marcelle Vicoso dos Santos
Or Marceio Gomes Baldo

Dr Marcelo Paortela

Dr Marcos Antonio Borges Garcia
Dira. barta Yoko Kido

Lir Baurmo Jose FIE:I!I-I‘.'IIIJI:II"IQD Widal
Dra, konicae Finakeh da Sikva

Dra. Qlga Regina Seno

D Clavio Pelegring Rocha

Dra, Paula Signonm Pessoa

O Paulo Roberto Ribeiro de Souza
Cra. Riane Costa Matsuzaki

O Ricardo Moraes Pereira

Dra. Rila de Cassia Elaine Peccl
Dia. Tabala de Olivaira Anjos

DO Thiago Aparecido Ribeiro Augusio
D Valdemir Celio Ribas

Drra Wera Lucia R Mewes Hansen
D Vitor Scaglione

Dia: 170552019 a 18/0&5/2018
Local: Hoted! Century Paulista

Il SZimposio de Assuntos Requlatarics — UNIFAR — UniSa Farmacéutica de S8o Paulo

Fiscal paricipante
Dra. Helga Mamie Ferreira Murakami

Dia; 17/05/2019
| o mgramal;au
08h20 — Abertura

08h30 as 09h30 — Desafio dos profissionais de assunios reguiatarics
Mirnislrante Vanessa Schavo {Diretora de Assuntos Regulatoros — Sandoz)

03h30 &s 10030 — Desafos na adegdo do formato CTD.
Ministrante: Rosana Mastelaro (Diretora de Assuntos Regulatdénos Sindusfarma)

10045 as 12h00 - Cendno Regulataro no Brasil e Tendéncias
Minstrante; Daniala Marreco Cergueira (Diretora Adjunta ANVISA - 2" Diretoria)

12h00 as 13h00 - Regulameniagies de Biossimilares
Mirsirante Daniela Marreco Cerqueira (Diretora Adjunia ANVISA — Z* Diretaria)

14h00 ds 15000 - Toxicologa Regulatiria
Memistrante: Mariah de Almeida Ultraman [Spektra Corsultornia)
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15h00 as 16h00 - A importancia da Intelgénca Regulatbra para as Empresas
Ministrante: Sabine Murakami Winkier (Liobs)

18h15 as 17h45 - Regulamentacao de Canabidicl e outros Derivados de Cannais no Brasi
Ministrante: Jodeo Paulo Sivério Perfeito (Gerente de Area de Regietro de Medicamentos Especificos ANVISA)

Dia: 18/05/2019

08h30 as 12h00 -~ Analise de Drug Master File — DMF
Ministrants: Simao Calvete Comrea da Silva (Coordenador da DMF — Aché Laboratdrics)

1300 as 17h00 - Analise de Risco para Pos-Reqgistro de Medicamentos — Uma abordagem sobre o PATE —
ROC 7352016
Ministranie.: Farmanda Batista [(Gerente de Assunios Regulattrios — EMS)

Dia; 2TOTIE015
Local: Centro Unversitirio das Faculdades Associadas de Ensino (Unifae) em 580 Jodo da Boa Vista

| Encontrg de Farmacéuticos Analistas Clinicos — CRE/SP

Figcal paricipanta
ra Débhora Scares Ross

Programacio
08h30 - Abertura

09h00 as 10h30 - Associativismo em Laboraténios de Andlises Clinicas
Ministrante: Dr Carlos Felipe (presidente do Grupo do Interior Paulista de Laboraténios — Giplab)

10h30 as 12R00 - Consutono Farmacéutico em Laboratdrios de Analises Clinicas. @ possivel?
Ministrante: Dr.Ana Lo Prete (docente)

12h30 as 15h30 - Vacinag@o em Laboratbrios de Andlises Clinicas
Ministrante. Dr Danilc Salvador (proprietério do Laboratario Pasteur)

158h30 as 1Th3D - Interferéncias Medicamaniosas x Exames laboratonais do ldosa

Mimetrante. Dr. Paulo Brandso (delegado da Sociedade Brasiieira de Anglises Chnicas - Shac)
Dia: 20008/2019 & 21/09/2019 = das 08Bh30 as 17Th00

Local: Plendno do CRFISP

IV Simpdess de Microbmwlogia Industnal

Fiscal parlicipante
Dr Ctavio Pelegring Rocha

Dia: 1010/2049 2 1211072015
Local: Centro de Convencées Frel Canaca

Participacio do XX Congresso Farmaciuboo de 530 Paulo
Hordrio — das 0Bh30 4s 1Bh00 {todos os dias)

Perticipagao dos fiscais, por adesao, para dar suporte aos palestrantes no congresso, podendo
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outras atividades nos periodos livres, exceto os fiscais que ndo fizeram ades3o ou fiscais de fenas o licanga. A
carga horaria cesempenhaca por cada um depande dos dias em que exerceram atvidades Iaboraic de apoio
Or Allten Espanhal

Dra Aline de Moraes Pulinni Branca

O Anderson Margues de Qiiveira

U Andre Luis Brum de Marng

Dra Danizla Caroline da Camargo Verissimo
Dra Debora Soares Rosa

Dra Fabians Salvaran: dos Santos Cunha
Dra Fernanda Elsabele Pivata Pelizzer
L Guilherme Maciel Rodrigues

Dva. Heiga Namie Ferreira Murakami

Dira. Jakcelle szevedo Guimaraes

Dra. Juliana Tranzillo Copolete

Dra. Jussata Maria fanela

Dra Lelicia Franga Xavierd

Dira, Ligia Rosa da Costa Perera

Dr Lucas Tadashi Engmola

Drra, Mararrubia Botelho

Dra. Marcsla Alves Murca

Dra, Marcelle Vigose dos Sanios

D Marceloc Portels

Dr Marcos Antonio Borges Garcia

L. Maura Jose Pietroluongo Vidal

Or Onefre Pints Fareira

i Dfavio Pelegnino Rocha

O Paulo Roberto B ibeira de Sauza

Ora Riane Costa Matsuzaki

Dra Rita de Cassia Elaine Peccoi

D Thizgo Aparecido Ribeiro Augusio

Dra. Vera Lucia R, Neves Hansen

Dia: 25M10/2019 e 26M 02019 — das 0Bh30 as 17h00
Local: Plendric de CRESP

Substancias e Produtes Confrolados nas Indosirias

Fiscal participante;
Or. Marcelo Partella

Dia: 0712019 e 0BM11/2019
Local; Windsor Holel em Brasilia

#y Enconlro Nacional de Fiscalizaco — ENAF
[Tema: Novos rumos para a fscalizacao do exercicio profissional.

Fizcais participanties
Dra, Daniela Caraline da Camarge Verissimo —
Dra, Marcelie Vicoso des Sanlas
Cir. Cnofre Pinto Fernaira

Dr Paule Robero Ribeiro de Scuza

Dia: 0719172019

Pragramagao
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08h00 - Credencizmento
09h00 - Aberfura

09h30 as 13h00 — Palestra Intefigéncia Emocional @ Comunicacio Assertiva {voltads para facilitacio da
condugas de inspeches fiscais, com espagao para treinamento de fiscalizago mimelzando siluaghes reais)
Ministrante: Dra. Luciene Cardoso Scherer (farmacéutica & master traimer em gestdo de pessoas & de processos)

14h30 4% 17h30 - Falestra. Fiscalizagio de Radiofarmacia
Ministrantes: Dra. Marta de Souza Albernaz & Dr. Ralph Sanios Oliveira (membros do GT Radiofarmacia CFF)

1Th3D as 18hJ0 - Falestra: Sistema Farmasis do CFF
Ministrants: Or. Alexandre Henrigue Magalhaes (Fresidente do CRFIMT)

Dia: 0871172019
Programagéo

09h00 as 10h30 - Palestra: Fiscalizacho conjunta {agdo conjunta do Ministério Publico de RR com o CRF-RR)
Ministranta: Promotor de justica do Ministéra Poblice de RR

10h30 Az 11h30 - Palestra, Direite adminstrativo sancionador & consensuslisme
Ministrante: Dr. Roberto Tadao Magarme Junior (gerente do Departamenta Juridico do CRF-SP})

11h30 &8s 12h30 - Palestra: Orientagies sobre a Lei n® 13 868/2019 (abuso de autoridade na atvidade de
fiscalizacdn)
Ministrante: Or Marcio Almidanhana Airoldi (coordenador juridico do CRE/IRS)

14hi0 as 17hO0 - Mesa Redonda: Fiecalzacso em sadde estética e aspecios legais
Ministrante: Dr Gustavo Beraido Fabricio {juridico do CFF) e Dr. Rafael de Castra Ferreira (farmacéutico
cosmeldlcgo).

2.6 - DENUNCIAS EHEAIHIHHMJAE PELQ DEFARTAMENTO DE FISCALIZAGAD:

a) Dendncia a Presidéncia do CRF referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas inspeches no
Ccaso de Inspecles fiscais que permitam a constatacho de auséncia ndo previamente justficada do
farmacéutico, & verificado se o profissional possul, nos Giimos 02 (dois) anas, no minimo. rés ausencas
validas (ou seja, ndo canceladas), conforme disposto no artigo 9% do anexo ||, da Resolugio n® 596/2014
do CFF. Em caso positve. & elaboreda uma informagao para ¢ Presidenta do CRF-SP em que consta o
histcrico de wsitas realizadas ao profissional, nos Obmos dois anos, esclarecendo am quais
@stabelecmenios o profissional aluou neste pericdo, as datas @ horanos das visitas realizadas Em 2019,
foram encaminhados a Presidéncia 39 mformagdes referente 8 (NPA) ndo prestacio de assslénca
farmacéutica para viabllidade de Processo Etico

v) Dencncias & Presidéncia do CRF referente a outras infracoes de natureza ética ao receber denuncias
tanfo da populacio em geral gquanto de outros Orgéos (Viglancias Santanas, Ministéno POblico) &
realizada uma analise prévia peio Depantamento de FISCallZacao. e Se Necassano, & solicitada inspagao
fiscal no local. Caso o CRF-SP ndo tenha competéncia legal para adotar provicéncias (como autuar o
estabelecimento ante afguma imegulandade uenuncua:raraetectaua] & encaminhado relatdnio para o
Orgéo competente, conforme estabelece o afligo 10; alinea “c” da Lei n® 3 B2001860 Consiatada a
imegulanidade (seja ela através da fiscalizagao do CRF-GP ou através de relaldrios recebidos pela
Wigildncia Sanitaria, Ministéne POblico ete ), & encaminhada uma informagdo para a Presidéncia do CRF-
5P ence a mesma remete 8 Comiss8o da Etica para elaboragio de parscer sobre a viablicade dz,-.,
insfauragdo de Processo Efico Disciplinar, Em 2019, foram encaminhados & Presidéncia 140 informagtes |
referenie a cutras infragBes para viabilidade de Processo Efico,

c) Denuncia & wgitdncia sanutana refarente aos estabelecimentos ireguiares & ilegais m:nnlnm:e pre-.:;lz

ne arbgo 10, alinea *c” da Lei n® 3820080 para todos as estabelecimentos 1rﬂgulan§|ﬂ a ileg
conglatades pela fiscalizagdo, sic encammnhados oficios mensais as Vigilincas Sanitdrias thunicipais e,
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se necessano, 8 Vigildncia Sanitara estadual & Anvisa Em 2019 foram encaminhados s Visas 672
oficos denunciando estabelecimentos irregulares e ilegas.

d) Denuncia a wgllanma sanitaria referente a oulras Ir!'EgI_Il.BF:d.H-IjES sanitarias nos eslabolscimentios
conforme previsto no artigo 10, allnea “c” da Les n® 3820080, lodas as wregulardades sanitarias
constaladas mo ato da inspegdo fiscal ou devidamente fundamentadas pelo denuncante. sao
encaminhadas as Vigilancias Sanifarias municipais por oficic. Encamenhado a5 Visas 1 141 oficios
denunciando estabelecimantos com outras irregularidades sanitérias

8} Dendinca ao Ministéno Piblico referente acs estabelecimentos irrequlzres e degais: verificada
iregularidade que extrapoia a competéncia do CRF-5P e sendo detectada a possibilidade de
aluacacfapuracio do Ministério Plblico, ha encaminhamento de denuncia e atendimenta a solicitagies
feitas pelo MP para constatagdes fiscais. Em 2019 foram encaminhados ao MP 44 oficios denunciando
Irragularidades constatadas pela fiscaizagso.

fi Denincia ao Ministerio Publico refersnte & outras imegulandades sanitarias nos esiabelecimentos
verificada meguiandade que extrapoia a competénca do CRF-5P & sando detectada a possibilidade de
aiuacaoiapuraiac do Ministério Publico, ha encaminhamento de denumcia. BEm 2019, fodam
encaminhades a0 MF J6 oficios denunciando irregularidades sanitarias em estabelecimanios
fiscalizados pelo CRF-3P

9) Outros encaminhamentos & delegacias, culros Conselnos, somarm 119 oficios.

- 2.7 - PARGERIAS COM OUTROS ORGADS

a) Viglancia Sanitéria Esladual sao enviados oficios com denoncias oe rreguiandades. Nao ha
agendamenio de nspegdes em conjunto, tendo em vista @ municipalizacao da fiscalizacldo sanitaria

b] Vigilanceas Sanitarias municipais: guando Necessana, 580 agendadas |n5pe;ﬂea conjurias para apurar
denuncias. Ressalta-se gue algumas inspegdes conjunias também sac agendadas por solcitagdo da
prapria Vigildncia Sanitiria Municipal. Somente agendamos inspegdes em conjunto com wgilancias que
tem farmacéutico em seu quadno

¢} Mristério Piblico: ¢ CRF-SP possui um Terma de Cooperaglo Técnica firmada com o MP-SFP em
131272016, Ertre os quesitos que constam na Terma estio a assisténcia reciproca na apuragao de fatos
de maior relevancia ou gravigade, formecendo o Ministério Pablico, informagfes que seam publicas
S0efta de Suas incatvas e mcebendo, quande poasivel auxilin Bcnica do CRF-5P; além de outras
ardes.

d) Procon encarminhamento de oficios, quandn ne—ceﬂanq

B} EuparlnlendEncla Regmnal do Trabalho & i I;rg:qu_g_n encarminhamento ce oficios, guando necessana
fi Anvisa: encaminhamento de oficios com dendncias de irregularidades sanitanas e estabelecimentas
prncipalmente no que se refere ap SNGPC, propagandas imequlares de medicamentos, venda inregular

de medicamenios em sies eic.
g} Folicia Federal nao ha termo de parcena firmado, contude, sclicilamaos apoio guando necessana
h} Pelicia Estadual. ndo ha termo de parceria F.rmau-:} -nmtudn mlumlamns apoio guando necessano
il Secretana da Fazenda encaminhamento de oficios, quando necessans
j|  Outro: Sinfar encaminharmente de denéncas rabalhistas.

K

2.8 - FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO
O setor pdblico foi fiscalizado rotineiramenta, de acordo com as etapas de fiscalizegdo, sendo exgido
assisténea farmacéubca conforme a complexdade (ver dem 2.1, letra “c’). As pnncipais dificuldades
enfrentadas pela fiscalzazdo decorrem das liminares judiciais que s30 impetradas, sendo concedido, néo rarg,
tubelas judiciais antecipadas gue mpedem a exigéncia de profissional farmacéuten am unidades "classificadas”
Coma diSpensanos de medoameantds. Neste contexta, cabe destaque tambem para a determinagao do MM,
Juizo da 9* Vara Civel Federal de 580 Paulo nos aulos da Agao Civil Publica n® 0004 364-67 2015.403.6100,
Cujainbimagao desla Enlidade ocorred em 20/03/2019, senda revertida apenas em 04112018 Em decorréncia)
da ACF em face das farmacias privativas consideradas como dispensarios de medicamentos, as autuagies
poderiam ocofrer i foco mediante constatacao de dispensaclo de medicamentos da Portaria n? 344018
SVSIMS ou em farmacias hospltalares com mais de S0 (cinguenta) leitos. A luz do direile concikattnio, o.
SP nsliluiu 0 Grupo Técnico de Apoio ac Servigo Plblico (GTASP), que tern como obietivo négocia
regulanzagao da assisténcia farmaceutica por meio de acordos/TAC
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"Dids carros locado para coordenadores externos de fiscalizacin, area de Registro utiliza carra diferenciado dos damais
em zliura e poléncia de motor, terdo em vista as dificuldades geograficas da area, drea de Jundigi utiliza carr
aul:nrnatim 1i5:al FCD, @res de 380 Bernardo do Campe a parir de margo/ 2 iniciou utilizagio de veiculo automatico

"mutn:rs GESMS:I gastns com taxas, ]:ledagl:lﬁ celulares, estacionamentos @ oulros gastos de prl:-nll:l pagamantn COom
utilizacdo dos supnmentos de fundos. Ouiros gastos na Sede: postagem de oficio circular n.® 5630/18 faturas 21274 &
2244719 fatura 21811 para as farmacias e dropanas referente a Assisténcia farmacéutica integral — Lal 13 021114,
oficios de encaminhamenios de imegulandades as Visas e oulros argSos, oficios de convocaclo a profisgionads. oficios
de ceferimento & moeferimento de recursos pelo Processo Fiscal, passagens adreas

4 - ABRANGENCIA E SISTEMATICA DE FISCALIZAGAD B

a) o perfil de assisténcia farmacéutica do profissional, do estabelecknento & dos municipios no Estado fcapital,
feqida melropoldana e ireriar], para estabelecer as melas e os rolairos de inspecies;

| Consderando que o CRF-5P trata de forma igualitdria todos os municipios do estado, prorizando a3
fiscalizacho em estabelecimentos ilegais, imegulares e com assisténcia deficitaria, ndo fol realizado o perfil de
asssténcia farmaceutica de acordo com a Resolugao 64817 do CFF, porém em agosto de 2019, foi aprovado

aimplantagio do peril de assisténcia farmacéutica, segquindo diretrizes do artigo 17, paragrafﬂ 3* oo Anexo

da Resolugao n®. G4872017 do CFF, combinado ao artigo 26 do Anexo | da Resciugdo n® 598/20174 do CEE
Perfil 1 - Assisteéncia Farmacéutica Efetiva: 71% a 100% de presenga nas nspegies constatadas; e
Perlil 2 - Assisléncia Farmaceutica Parcial: 4 1% a T0% de presenca nas inspagies constaladas,
Ferfil 3 - Assistencia Farmacéutica Deficitaria 0% & 40% de presenca nas inspegdes constatadas,
Perfil 4 - Sem Dados Definidos de Assisténcia Farmacéutica: Estabelecimentos ou profissionais com numero
-nl'erlnr a 3 {lrés) inspecies am um pesiodo de. 24 (vinte & quatro) meses antercres a analise,
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Em suma, o perfil & aplicado a lodos os estabelecimentos, sendo determinade 2 partr do percenfual ce |
presenca obtida em relacdo ao nomera total de inspeches, em um perlodo de 24 mesas anterar 3 analise
sendo necessano o minimo de 03 inspecdes para classificacdo do perfil Considerando & recante implantacao
do perfil de assisténcia farmacéutca as metas e roteiros de inspectes seguiram o estabslecida Plano de
Fiscaizagao Anual (PRA) de 2018, ou sefa. 10 inspecies/dia por fiscal e allernancia entre etapas de varedura
llodas os eslabelecmentos) e iregulares (estabatecimentos ilegais, irmegulares ou com assisténca deficitana)
na rotina de fiscalizago {ver tem 4, [efra "c")
b) a penodicidad das inspecdes am razdo da reguiandede. pﬂ-n".l.l' e localizagde (Capial, Regidc Metropalilana

& Infenor),

De acordo com o Plano de Fiscalizagio Anual (PFA) da 2015 as elapas de fiscalizaclo opricrizam os
estabelacimentas legais e imequiares, conforme o efetivo fiscal, independentemente da lecalizacdo dos
estabelecimentas. (uanio a pericdicidade, a rotina de fecalizagdo comporta aproximadamente, 3 inspeqhes
em estabelecimentos legais, irmegulares e com assisténcia deficténa (hestérico negative — constatacao de |
| AuUSBncia em ramos privativos) para cada 1 inspecao em estabelecimento reqular (histérico positivo = 3 ou
| mais constatagies de prasenca consecutivas),

O Estado o2 530 Fauso esta dividido em 45 areas de fiscalizagdo, cada ares dividida em subdreas, sendo um
hscat lixo por area e dois fiscais itineranies para coberturas de afastamentos. Saguindo as diretrizes do PFA,
em 2018 for realizada fiscalizagdo em todos os ramos com atvidade farmacéutica, buscando a reguiandads e
U resguardo da assisténcia farmacéutica & populagio. 530 reatizados deis lipos de etapas de fiscalizagao
varreduras e megulargs. As elapas sdo supervisicnadas pela geréncia de fiscalzegao e pelos coordenadores
de fiscalizagdo externa. Na rotina da etapa de varredura fiscaiza-se lodos os ramos de atividade com atuagso
do profissional farmacéutico eém determinada regido. Ja na rotina de iregulares, prorize-se a realizagdo de
ingpeqoes em estabelecimentos com hisiérico de imegulardades (legais, irregulares, auséncia de
farmacéulice ou realizacss de alividades peivativas sem o profissional)

Conforme informado no dem 4, letra *b°, para cada etapa de fiscalizagio de varredura contemplando todas as |
EMpresas com ramos de atividade farmacéutica, so realizadas aproximadamments duas stapas de fiscalizacao
£ irreguiares e
dl os estabelecimentos lagals, ireguiares & agueles com perfil de assistancia dalicitan;

Diante da conetataglo fiscal i loco de estabelecimentos iegais, iregquiares e com assistdncia deficitana, os
fiscais do CRF-EP procedem com lavratura de termo de intimaciofavto de infracdo no local da inspecis
Decorrido o prazo de 5 dias comdos, nog lermos do artigo 8° da Resolugio CFF n® S6B/2012 em astrita
| chediéncia aos principios constitucionals do contradittrio & da ampla defesa, na auséncia de vicios formais
que possam rasultar em nulidads do ato, bem como na falta de interposicao da recursa no prazo reqular ou
gtraves da edizdo do ato decisdrio pelo indeferimento do recurso, aplica-se multa prevista no artigo 24 da Lei
n® 3 8201960 No exercicio de 2019, as sangbes pecunidrias aplicaveis no descumprimento do referido artigo
eram regulamentadas pela Defiberacio n®. 212017 CRF-SP {revogada pela Deliberacdo n”. 01, de 28 de
jameiro de 2020 do CRF-5P) Nos casos de estabelecimentos ilegais cu sem assuncio de farmacéubco
responsavel fBonico, quande ndo ha regulanzacio, ainda sao aplicadas duas avtuacies & distAncia no prezo
maximo de & (seis) meses, am conformidade com o arfigo 22 da Resclugio n® 648/2017 do CFF, excato as
farmacias privalivas "consideradas” como dispensarios de medicamentos amparadas pela ACP ja mencionada
Destaca-se que. na auséncia de demanda judicial que vede a auluagdc por parte do CRF-5P os
estabelecimentos sho inspecionados em todas etapas de fiscalizegdo, respetando-se o trdmite do Processo
Adrmircstratva Fiscal |
&) d guaiidade das inspegdes, o indice de desempenho do hscalfDF deverd ser no minwno dg 12 (I0F & o

numera de INSpepies do fscal anidide pala nimero de dias efelivamente frabalhados na fiscalizagao exlems, |
fo pariodal,

Além da meta global descrita no Plano de Fiscalizagao Anual - PFA (85800 termos), foi atribuido a cada fiscal
uma meta didria de 10 inspegies, incluindo o pregnchimento de FFEAF para todos os ramos de atividade,
minimamante uwmna vez 80 ano, perfazenco urma média de 3 FFEAF por da As fichas de verificagao-
anualmente preenchidas em cada estabelecimento e sempre que necessarc para subsdiar snluz:ltar;::!uf.lﬁ
internas ou exlernas (denoncias, diligéncias de outros ﬂ:rg&nﬁ i, ]
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CFF. o mesmo nao foi considerade por este regional par ndo ponderar, efetivamerta, a complexidade atinenie
g Cada bpo de estabelecimento, wez que ha conflifo entre o critbrios descritos no “texte” 43 norrma [dados
padrac da FFEAF) e no modsio de RAF anexo 3 resolucdo (tlempo despendide na aplicacso da FFEAF)

Desta forma, emboda o indice contemple o minimo de 10 inspecfesidia, 2 aplicac®s ca FFEAF ndo &
computada na sua integralidade, o gue poderia acarretar na elevagio do Indice em aproximadamente B0%
{media de 3 inspagies com FFEAF padrioidia = 8 pontos) &, consequentemente, reducio do nimero abselulo
¢ inspegtes (para um IDF minimo de 12, bastariam apenas mais 3 inspeches aldm das 3 inspecies com
FFEAF padrac, reduzndo o valor absoluto para B inspecdesidia). A tituls de exemplo. ng exercicio de 2015, a

| aplcacan do fator de ponderacdo de 3 ponlos para cada inspecdo com preenchimento de FFEAF (25 562
| inspecfes) resultaria no acréscimo de 51 124 pontos [(25 562 x 3 - (25 562)] aos B0 376 termos layrados,

| Intalizando @m 131 500 pontos,

Desconsiderando & ponceracho conforme FFEAF preenchida, os 240 dias Oteis do ano para a média de 39,15

fiscais {valor eblide através dos RAFs mensais enviados ao CFF) perfazem uma média de 8.55 inspectesidia

por fiscal.

Todawa, apesar do ano de 2019 ter 240 dias (teis. a meéda de dias efetivamante trabaihados na fiscalzaco

| exiena foi de 191,34, tendo em visla a necessidade de desconto dos dias ndo trabalhades ra fiscalizagao
| EXIEMa (EXECUCAD da servicos intermos na sede elou seccionals do CRF-5P, licengas médicas, pamcipacao
de treinamentos/curses, GCongresso, reunides com a equipe de fiscas, grande numers de inspecdes em
conjunto. férias & oulros). Assim, a media real de fiscalizacdes no anc for de 10,72 inspecoesidialfiscal in °
total de fiscalizaghes = B0.376/ n. ° de fiscais em atividade = 39 16/ media de dias uteis na ano efetvaments
Irabalthados na fscalzacado externa = 181 34)
Em 2019 foi aprovedo & aplicacho de cridbrios de ponderaglo pare aplicacio da FFEAF conforme a
complexidade dos ramos de atividade e tipo de inspeg8o, que foram abalidos da meta didria de 10 inspegdes
ciatia fiscal, sendo os fatores de ponderagdo para as seguntes inspegfes inspecdes em industria
farmacéutica com aplicatdo de ficha x 3, outras indlsiras com aplicagdo de ficha x 2; recinto alfandegado com
aphcagao de ficha x 2; farmacias hospitalares com aplicagdo de ficha x 2; apuragdes de dendncias do Minisiério
Publice & outrae dikgéncias ou inspegdes com outros drgfos de fecalizaclo = 2 Mets proposta & cumprida
| palos fiecais em ativi

P T

Regianal deverd garanlir o Indice minimo médie de 04 nspegdes para a capifsl e regido metropalilana & 03
| nspepdes para o inferiar, em cada esfabelecimento, podenda haver nimeros malores por eslabelecimento am
| razdo da regulandade, perfil ou naturezs da atividace

A previsao estimada para 2019 foi de 85 800 documentos fiscas (termos de visita, termos de intimecSolauts
de infracao e autos de infragdo & distancia), sendo destes & 500 avlos de infracio & distdncia No refesido
exercicio. contudo, foram lavrados 80.376 documentos fiscais. sendo destes 1 B15 autos de infragds &
distancia, o resufiado atingido for de 53 67% da meta proposta. Justfica-se o nimers abaixe do estimado pelas
mugancas & reposicies de fiscais descrios nas observagtes do iflem 1.2
O Indice de Desempenho do Conseltho (IDC) para todo o Estado de S8 Paulo. considerando apenas os |
termos lavrados (80.376) e 8 media de estabelecimentos constantes na base de dados do CRF-SP ao lango
ga exercicio de 2019 (30.216). foi de 2,66, Caso seja referenciada a ponderagaa decarrente da aplicacdo de
FFEAF padrio {25562 x 3), o |DC atinge o valor de 4 35
Com respeilo a emissac de multas, foram emitidas em 2015 4.657 Notificagdes de Recothimento de Multa |
(NFMsz) em face da auséncia de registro (estabelecimentos ilegais) ou assuncdo de responsavel técnico
farmaceutico perante o CRF-SP; 1142 (NRMs) por estar sem farmacéulico no alo da mspecgdo
(estabelacimantas imegulares por estar com carga hardria insuficiente); 140 {(NRMs) por ndo presiacio de
assisiencla farmacéutca (NPA), 459(NRMs) por outros motivos (alividades privativas sendo executadas par
| leigos & farmacdutico sem vinculo geciarado perante o CRF-SP),

Destaca-se ainda que 1.815 Autos de Infragso foram emitdos & distancia (reincidéncias) consderando que
| n&a houve regularizagdo perante o CRF-SP A méda de tenmes laviados in leeo,_por més fol igual a 6 546

-

A fim ¢e demenstrar a intensificaclo da fiscalizagdo em estabelecimentos legais e irmegulares, 1n{d;ulan|:|ﬂ- =
manutengzo da raling nos demais estabelecimentos, faz-se uso do “indice de inspecies nolurnas ipspecis |
em finais de semana ou feriados & autos de infragdo A distancia®. cuja meta & atender 100% da/estima:i
estabelecida ne PFA do CRF-5F para o comente ano (7 048 inspegdes nolurnas, 9.398 inspe em fifais

| de samanafenado, 6 500 autos de infragho & distancia).

| Indice de inspegdes noturnas, ingpagdes aém Arnais de semana ou feriados o avfos de infrag
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d distdncia %) = (T ﬂ"‘JﬂSPEF&ES notumas, ot 153#&{':5&5 #fm finais do semana cu ferados, n®
auios de infragao & distincia realizadas ne corrente ano/ n® inspegdes nalumas, n® napegdes
em finais de semana ou feriados e n® autos de infracio 4 distincis eslsbelecidos ne Blane
Anuval de Flscalizac8o do CRF-5P para o referida anc) x 100

No ano de 2019 foram realizadas 8488 inspegfes entre 18h00 & DBROO. 10 980 inzpectes em finais de
semana ou feriados, além de 1.815 autos de Infraglo 4 distancia. sendo atingida o resultado de 92 75% ca
meta proposta. Destaca-se, confudo, gue o resultado teve grande impacto da impossibilidade de geracio de
aulns de infragdo a distancia, vez que para nspegdes noturnas foi de 12043% da meta proposta. para
inspectes em finais de sermana o resultado atingido fol de 116,83% da meta proposta e realizado apenas 27%
| da meta proposta para autes de infragao a distancia, em virtude das justificativas descritas no item 2 § Quanto
| @ ofientacéo farmacéutica preconizada no artigo 3°, item V do Anexo | da Resoluglo n® 8482017 do GFF
| cebe lembrar que foram realizadas 23 209 orientagdes durante as inspecies fiscais, além de 1 655 arientacies
mediante convocacao na Sede e Seccionais. No fotal foram realizadas 24 808 crienfacies farmacéuticas no

8no de 2013 _ |




