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(Favor usar esta referéncia) Sao Paulo, 16 de desembro de 2019

o, Sr.

Dir. Walter da Silva Jorge Jodio

DD. Presidente do Conselho Federal de Farmécia
SHIS QI 15 Lote L - Lago Sul

CEP 71635-200 Brasilia— DF

Assunto: Plano Anual de Fiscaliracio de 2020

Prezado Dr. Walter da Silva Jorge Jodio,

0 Conselho Regional de Farmacia do Estado de S#o Paulo vem, por maio do presen(e
metrumento, encaminhar o Plano Anual de Fiscalizacio de 2020, aprovado pelo Plenirio do
CRF-SP na 10" Reunifio Plendria Ordindria de I{J.I'i;r’lﬂk‘;l'. para ciéncia da Commssio de
FiscalizacAo. /

— f 1

Sendo o gue tinhamos para o mni:nenﬁlr- reiteramos nossps protestos de elevada estima e
distinta consideraglio, colocande-nos & disposi¢io pard eventuais esclarecimentos gue se fizerem
NECessArios.

Atenciosamente,

Dr. Marcos Machado Ferreira
Presidente
CRF-8P n"32.635

RUA CAPOTE VALENTE, 487 » JARDIM AMERICA
CEP 05409-001 - SAQ PALILD - SP
TEL: (11) 3067-1450 « FAX: {11) 3064-8973 wwwcrfsp.org. b
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ANEXO IV (INCLUSC O ANEXO 1)

DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZACAD ANUAL (PFA) - 2020
Definicao: O Plano de Fiscalizaglo Anual & o documento de planejamento estralégico na execuclo des
gtividades de fiscalizagBo do ano vindouro, & gue deverd ser siaborado pelo sefor de fiscalizacao, com
paricipacio efetiva do vice-presidente, gerente de fiscalizacio e os fiscais do Conselho Regional de
Farmacia, sendo cbrigatoriaments aprovado em plendria do CRF até a data de 30 de dezemnbro do anc em
vigéncia

- 1 - DIRETORIA
Prasidenta | Pr. Marcos Machado Ferreira
| Vice-Presidente Dr, Marcelo Polacow Bisson
‘ Secretario Dra. Luciana Canetto Femandes
Tesoureiro Dra. Danyelfe Cristing Marini
1.2 - DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO, RECURSOS HUMANOS E Flalms i
Nome do Gerente de Fiscalizagao Or Onofre Pinto Fermaira |
Nomes dos fiscais em servigo interno Coordenadora do Processo Administrativo Fiscal Dra

Marcelle Vigoso dos Santos
Coordenadors do Setor de Orientacio Farmacéutca: Ora
Daniela Caroline da Camargo Verissimo
Fiscais do Setor de Orentagée Farmacéutica: Dr. Diego
Lima da Siva, Dr. Marcalo Porielia, Or Rafael Gomes
Mariano e Dva. Rita de Cassia Ekaine Pecai
Setor de Dendncia: Dra, Joyce Bealriz Tavella Breda

Bir. Ailten Haspanhal

Dr Alaxandre Gomeas do Rosario

DOra. Aline Altava de Araujo

DOra. Aline de Moraes Pultrini Branco

Dra Ana Ctaudia P Cruvinel

Dva. Ana Paula Macias Martin

O Anderson Marmues de Olivaira

Dr, André Luis Brum de Marino

Dra. Cyntia Margareth Manant Santos
. Dra, Deborg Soaras Rosa
. Dra. Elaine Aparecida Domingues
. Dra, Evora Franco Paraira

Cra. Enka Klinkerfus
_ Dra. Fabiane Salvarani dos Sarntos Cunha
. Dra. Fernanda Efisabate Piveta Pelizzer
, Dra. Flavia Cristina Campas
17. Dra Gizale Maria Benethi
18, Or. Guilherme Maciel Rodrigues
19, Dra. Helga Namie Ferreira Murakami
20. Dra Irene dos Santos Jacob Mon
21. Dra. |sabels Oliveire Martins A. Meala
22. Dra Jakcelle Azavedo Guimaraes Gianini
23, Dra. Jullana Kanna Fudalhes
24 Dra Juliana Gavrongki Sterming
25, Dra Juliana Tranhzille Copaleta
26. Dra Jussara Maria Zanella
27. Dra Larissa Altava de Araujo
Z8. Dra Leficia Franga Xavier
28. Dva. Ligia Rosa da Costa Persira
0. Dr Lucas Tadashi Enomaoto
31. Dra. Mararrubia Batelho

Nome dos fiscais atuantes na fiscalizagao
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Momea dos auxilaras administrativos
1

42. Dra. Marceia Alves Murga

33. Dr. Marcos Antonio Borges Garcia
34, Dra. Marta Yoko Kido

35. Dr. Mauro Jose Pietroluongo Yidal
36. Dra. Monlca Finatell da Siva

37, Dra. Olga Regina Seno

38. Dr. Dtavio Pelegrino Rocha

39, Dra. Paula Signorini Pessoa

40. Dra, Riane Costa Matsuzakl

41. Dr. Ricardo Moraes Pereira

42 Dra. Tabata de Qliveira Anjos

43, Dr. Thiago Aparecide Ribeiro Augusto
44 Dr. Valdemir Celio Ribes

45, Dra, Vera Lucia R, Neves Hansan
48. Dr. Vitor Scaglions

| Adriano Redrigues de Miranda

Andressa C. de Oliveira Franga
Carla Bobadilha Cuifing

Elaine Cristina Bellini

Efigne e Fatima Bellin

Maria Francsca Vieirra Fereira
Patricia Ribeiro Digs

Renata Ap. Carvalho Bonfim
Renata Gongaives Queiroz
Sivio Glanci

Moemi Yoshimoto

Auxikares do Processo Fiscal / Agentes Adminisirativos,
Andrea Mara Mota Silva

Daniela Borges da Rocha

Ronald Castello Barros

Estagiarios;

Aline Crigtina Ribeiro Silva (estagranio de farmacia)

Maria Eduarda Souza de Azevedo (eslagano nivel média)
Menor aprendiz. Glauber do Prado Dias

Racursos soos

Velcuos de uso a:n:lum'm da fiscalizagio

Namera de | 26
_ computadores
Himearno de t-errnmau; 1Te
teiafinicos | 55 celulares
Humars da impressoras 02
Motabooks | 02
Nimaro de kits da FEM 48 -
Préprio i1 .
Locado | &7

| Fescas lotados na sede

13- LGEALIZAEiﬂ DOS FISCAIS E SECCIONAIS

upannt&ndﬁncla Geral: Dra. Simone de Fatima Lisot

wvidaria: Dra. Daniela de Caszia Moraira Noronha

erente Geral, Dra. Reggiani Luzia Schinatto
erente de Fiscalizacao: Dr. Onofre Pinlo Ferrsira
rdenadora do Processo Adminisirativo Fiscal: Dra, Marcelle

r de Dendncla: Dra. Joyvoe Beatriz Tavefla Breda
erente do Departamento d= Atendimento, Dra. Siimara Al Euﬂal‘tl
raenadora do Atendimento: Dra. Luciana Mana Leite Fe
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- REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO |

ESTADO:

Obpetivo:

Deliberar 8 carga hordna oidgra e semanal de assisincia farmacdulica 8 ser axigida em cada tpo de
gslabalecirmanto. Anexar deliberagdes, povfanas, ordem de senigo & Termo de Ajuste de Comdula am wigdnoia,
=8 houver
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z)

aa) senicos em salde e estélica; sem carga hordria definida.
bb) consultonc farmacéutico; sem carga horara definida,

farmacia/drogaria: Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, confarme a previsto na Lei n®
13021/14 e deliberaghes do Plendrio deste Regional

farmacia com manipulacio: Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme o previsho na Lei
n® 13021/14 & deliberagbes do Plendrio desle Regional,

farmacia pdblica: O CRF-5P classifica as farmécias plblicas em duas modalidades: 1) Nive! 1{baixa
complexedade) Assisténcia Farmacautica diaria, mas nao intagral; 2) Nivel 2 (alta complexidade, incluindo
2 dispensagao de medicamentos controfados pala Portara n® 344/98 SVEMS ou do componente
aspaciaizado da assisténcia farmacéutica, Programas DET/AIDS); Assisténcia Farmacéutica em pericdo
integral, conforme o previsto na Lei n® 13. 02114 delibaracies do Plendrio deste Regional,

farmdcia hospitalar pdblica: Assisténcla Farmacéutica em perlodo integral, conforme o previsto na Lei

n® 13021114 e deliberagbes do Plenano deste Regional.

farmacia hospitalar priveda; Assisiéncia Farmacéutica em perlodo imtegral, conforme o prevista na Laj
i 1302114 & deliberacfes do Plensrio deste Regional,

farmacia equivalenis a hospitalar privada (radio farmacia, nutnclo parenteral, clinicas, efc ) Assisténcia
Farmacéutice em periode infegral, conforme ¢ previsto na Lei n® 13021714 e deliberagdes do Plenano
deste Regional

farmacia equivalente a hospitatar piblca (radio farmacia, nutricdo parenteral, cliinicas, eic. ). Assisténcia
Farmacéutica em perfodo integral, conforme o previsto na Lei n® 13021/14 e deliberacfes do Planaro
deste Regional.

distnbwidora cu canfral de abastecimanto farmacéutico de drgfo piblico: Almoxarifaco de
medicamentos: Assisténcia Farmacéutica didria sem carga hordria definida.

distribuidora de medicamentos, insumo e droga (privada); Assisiéncia Farmacautica em periodo integral,
conforme previste no arige 11da Medida Provistria n®. 2,100-34/2001,

distribuidora de comelato @ produto para sadde: sem carga horda definida,

distribuidora de cosmaticos e perfumaria: sem carga horaria definida

outras distribuidoras: sem carga hordra definida.

laboratdrio de analises dinicas privado; sem carga horgria definida

laboratario de analises cinicas pOblico: sem carga horaria definida

posic de coleta: sam carga hordria definida.

laboratoric de controle de qualidade: Assisténcia Farmacéutica em periodo integral
outros iaboratdrios {bromatoldgico | toxicoldgico, efc. ) sem carga horara definida
industria de medicamento, insumo e droga; Assisténcia Farmacéutica em pericdo integral.
indistria de correlato & produto para salde: sem carga horaria definida

indistria de cosmético e perfumaria; sem carga horaria definida.

outras indistrias (saneante, alimento, veterindrio, elc.). sem carga horaria definida,
importadora de medicameanto, insumo e droga; sem carga horaria definida,
importadora de correfalo e produto para salde. sem carga horéria definida.

outras importadoras: sem carge horarie definida

transportadora transportadoras de medicamentos ha axigéncla de no minimo 20 horas semanais
conforme previsto na Deliberacéio n® 285/12 atterada pela Dellberacdo n® 12/13 do CRF-SF ™,
desinsatizadora: sem carga horaria definida
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Gerente do Departamento de Tramite de Documentos: Dra. Beatriz
Maria Chueiri Campaos de Oliveira

Coordenadora do Selor de Orentagio Famactutice: Dra. Danigla
Caroline da Camargao Verissima

Fiscais do Setor de Orlentagdo Farmacéutica: Dr. Diego Lima da Silva
Dr. Marcelo Portella, Dr. Rafael Gomes Mariane e Dra. Rita de Cassia
Elgine Pecai

| Fiscals lotados nas Seccionais
{Lista dos fiscals gue estio fixos
B &reas com seccionals)

1. Dr Ailton Hespanho! {Seccional de Presidenta Prudenta)

2. Dr Alexandre Gomes do Rosarnio (Seccional Deasco)

3 Dra Aline de Moraes Pultrini Branco (Setclonal de Bauru)

4, Dra, Aline Altava de Araujo (Seccional de Guarulhos)

5. Dra. Ana Claudia P. Cruvinel (Seccional de Santo André)

B [Dra Ana FPaula Macias Martin (Seccional de 530 José do Hr.:u
Prato)

7. Dr André Luis Brum de Marino (Seccional de Aracatuba) [

8, Dra. Cyniia Margareth Manenli {Seccional Sorocaba)

2. Dra. Debora Scares Rosa (Seccional de 540 Jobo da Boa Vista)

10. D, Elaine Aparecida Domingues {Secconal dé Femandopolis)

11. Dra. Erika Klinkerfus (Seccional de Jundial) |

12. Dra. Evora Franco Pereira {Seccional Zona Sul da Capital)

13. Dra. Fernanda Elizabele Piveta Pelizzer (Seccional Sanio André)

14. Dra. Flavia Crigting Campos {Seccional 520 Jose do Rio Prefo)

15, Dra, Irene dos Santos Jacob Marl {Seccional de Osason)

16. Dra. Jakecelle Azevedo Guimaraes Gianini (Seccional de S8o Jose
dos Campos)

17. Dra. Juliana Gavronski Sternini {Seccsonal de Braganga Paulista)

18. Dra. Juliana Karing Fudalhes [(Secciong! de Sorocaba)

18. Dra, Juliana Tranzille Copolete (Seccional de Ribeirio Preto)

20. Dra. Larissa Altava de Araujo (Seccional de Mogi das Cruzes)

21. Dra, Leticia Franca Xavier (Seccional de Aracatuba)

22. Dr. Lucas Tadashl Enomolo (Seccional de Franca)

23, Dra Mararmubia Bolelho (Seccional de Sankos)

24, Dra, Marcela Alves Murga (Secclonal Zona Leste da Capital)

25. A definir (Seccional de Piracicaba)

26. Dr. Marcos Antonio Borges Garcia (Secclonal de Barratos)

27. Dra. Marta Yoko Kido {Seccienal de Araraguara)

28 Dr. Mauro Jose Pietrofuongo Vidael (Seccional Zona Sul ga Capatal}

25 Dra. Monica Finatell da Siva (Seccional Zona Leste da Capital)

30. Dra. Olga Begina Seno (Seccicnal da Marliia)

31. Dra. Gisele Maria Benetli (Seccional de Campinas)

32. Dra, Paula Signorini Pessoa (Seccional da Ribairio Preto)

33. Dr. Otavio Pelegrino Rocha (Seccional de Campinas)

34, Dra. Tabata de Oliveira Anjos (Seccional Zona Sul da Capital)

35, Dr. Thiago Aparacido Ribeiro Augusto (Seccional de 580 Jose dos
Campos)

36. Dr. Vialdemir Celio Ribas (Seccional Zona Leste da Capital)

37. Dra, Vera Lucia R. Neves Hansen (Seccional Osasco)

" Frscals lotados em oulras
localidades

Coordensdor de fiscalizagio externa; Dr. Paulo Roberto Ribeiro de |
Souza.

Dr. Anderson Marques de Ofiveira (Anza de Caraguatatuba), Dra |sabsia
COliveira Marting A, Melo (Area do Cenfro da Capital), Dra. J
Fanefla (drea de Avard), Dr Guilherme Maciel Rodri
A:H;nanuna}; I:Ira_. Riane Costa Matsuzaki (Area

eira (Itinerante).
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o) oulros estabelecimentos. sem carga horéria definida,

n;h:l} np;eral:lur lugrr.hnu de medicamentos Assisténcia Farmacéutca em p-arlr:rl:lu mlegral
2 2 - REFERENTE AASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUAGCES

Objativo:

Deliberar e discriminar os procedimenios que serso adotados nas siluagdes diversas discriminadas abaixo

a) numero mddimo permitdo de direcio téonica (dt), por tipo de estabalacimento. [lens &, b & ¢ seque u:leul:reral;ﬁ-u

especifica deste Regional Deliberagdo do CRF-SP nimero 07119, Fixa critérios para a assungao de dupla &
miltiplas responsabliidades técnicas
Diaric Oficial da Unido de 25M 072019,

Disponivel em:bitp s orfip ooe bl leslsl a0 AT I Aol or f-apdetibern®eC A bA PHGCTRGE Sen himd My ol —ed infid = | 0714

b nomeno mamu parmitido de assnsh!,-nr.:a técnica ou de substiuto (at’s), por tipo de estebelecimanto; idem
ao item "a”

c] almere maxmo permitido de difals em estabelecimanta prruadn ao farmacéutico sanndor publico. idem ao
item “a”

[ 1] mtervalo mirima e:-:|g|m entre 02 {duas) dtiatis. o intervale entre duas taﬂmnsabllldad.as (OT/ATIS) & variavel,
pois & considerado o endereco (localizacdo geografica) de cada estabelecimanta em guestao e o pariods da
deslocaments pera que seja possivel prestar assistdncia farmacéutica conforme declarado pelo profissional

| Considera-se, enfrelanto, a existéncia de intervalo de tempo suficiente para o descanso fisiolégica.

a) participacic do farmaceutico como socio; farmacéutico socioiproprietario, a dnica diferenga adotada & no
momento de declaragio de hordrio de assisténcia, uma vez que o mesmo ndo estd sujeilo as imitagbes des
egislagfes trabalhistas.

(Chjetive:
Dediberar @ discriminar os procedimentos que sevao adofados nas sfuagies diversas discrminadas abamo,
informando se ocormerd notificacso prévia, orienfagles, concasslo de prazos, autuagde, elc.

a) farias regulamentares de 30 dias: dentro do prazo de 40 dias nao & exigido puiro farmaceutico {AT.'E;
exceto s houver constatagio de atividade privativa, conforme Lei n® 1302114, Decreto n® 85.878/81 &
resoiucies 8 sadquir
Manipulagiio de medicamentos — Item 5.18.1 do Anexo da RDC 6707 e Art. 1° da Resolugao n® 467/07
do CFF,

Manipulagio de medicamentos antineoplasicos (em farmaca hospitalar efou de farmacia d&
manipula¢io ferceirizadora deste servigo) — Art. 1* da Resolugao n® 288/86 do CFF (nova redacao dada
palo A 19 da Resolugdo n® 62316 do CFF);

Manipulagdo de nutrigdo parenteral - MPF (em farmacia hospitelar efou de farmacia de manipulagad
terceirizadora deste servigo) - Art. 2* da Resclugio n® 292/98 do CFF;

Manipulagio de radiofarmacos — Paragrafo 1 do arlige 1° da Resolugdo n® 656/18 do CFF)
Manipulagio de solugio para hemodidlise - RDC 022001 — Anvisa - Regulamanto técnico que institu)
as boas praticas de fabricagso do concentrado polisletroliticos para hemodialise - CPHD.
Fracionamento de medicamentos - A, 11 da RDC n® BO/0S = Anvisa (para fanmacias e drogarias) / ou
ltem 3.2 do Anexo Vi da RDC 67/07 da Anvisa (para farméacias privativas) e Arl. 1% da Resclugo n® 437/05
do CFF,

Dispensagio de medicamentos da Portaria SWS/MS n® 344/98 sem a presenca do RT ou F5 - At &7
da Portaria SVSMS n® 34498 & Arl 20 da Resolucho n® 35701 do CFF;

Dispensacgio de antimicroblanos sem presenga de farmacéutico - Art. 8° da RDC n®. 20/11 da Anvisa
e Art 1" da Resoluglo n® 542111 do CFF e Eam‘;ns Farmacéuticos - Art. 21 da RDC 44/00 da Anvisa, Art

2.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

)] |u;en:;.a malernidade; dentro do prazode 30 dias nao e exigida nutmfanﬂﬂn&ullm iATa'S} excelo s& houver
constatacdo de atividade privativa, conforme Lei n® 13021714, Decreta n® 85 B78/81 & resplughes a seguir
Manipulagio de medicamentos — Item 5 18.1 do Anexao da ED{'; 6707 e Arl. 17 da Resclugio n® 487107
do CFF;

Manipulacdo de medicamentos antineoplisicos [em farmacia hospilalar efou o2 farmacla ce
maripulacao lerceirizadora deste senvico) — Art. 1° da Resclugio n* 28898 do CFF (nova redagan dadal
pelo Art. 17 da Resolugdo n® 623/16 do CFF);

Manipulacio de nuiricdo parenteral - NPP (em farmacia hospitalar efou de farmacia de manip
terceirzadora deste servico) - Arl. 2° da Resolugio n® 202/06 do CFF,
Manipulagio de radiofarmacos — Paragrafo 1" do artigo 1° da Resolugio n® G56/1F :
Manipulagio de solugio para hemodiilise — RDC 082001 —Anvise - Reguiamento onice que ingtilu)|
as boas praticas de fabricago do concentrado polieletroliticos para hemodidlise — CPHD '
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Fracionamento de medicamentos - Art. 11 da RDC n® BUWDE — Anvisa (para farmacias e drogarias) / ou
itern 3.2 do Anexo VI da RDC 67/07 da Anvisa (para farmacias privabivas) e At 1° da Resolucia n® 43705
do CFF,

Dispensagio de medicamentos da Portaria SV5/MS n® 344/88 sem a presenga do RT ou FS - Art. 67
da Portana SWS/MS n® 344/98 e At 20 da Resolugdo n® 357101 do CFF;

Dispensagho de antimicroblanos sem presenca de farmacbutico - Arl. 5* da BDC n®. 20011 da Anvisa
e At 1% da Fiesuluq.au n® 54211 do CFF & Servicos Farmacéuticos - Art. 21 da RDC 44009 da Anvisa, Art

75 da Resoluglo n® 357/01 do CFF e Arl. 1° da ResolugSio n® 49908 do CFF.,

licenga médica supenor a 30 das: E fello a exigéncla de outro farmacéulico nos estabelecimentos em que
haja atividade privativa da profissio farmacéutica, com assuncao devidamanta firmada junto ao CRF-SF,

conforme o previsto no artigo 24 da Lei n®*, 3. 82060

justificativas antecipadas de auséncias Nos casos de consultas, exames, Hcenca malnmanio: caso seja
verificado protocolo de comunicado de auséncia com a alegacio de afastamento provistrio do profissional
nos cascs de consulta, exames e licenga matrimdnio, a exigéncia de farmaclutico [ATIS) ccorrerd
somente se houver constatacdo de atividade privative, conforme Lei n® 13.029M14, Decreto n® 85 87881

e resolugtes a seguir

Manipulacdo de medicamentos — Item 5. 18.1 do Anexo da RDC 8707 e Art 1" da Resslucio n® 4877107
do CFF,

Manipulacio de medicamentos antineoplasicos [{em farmacia hospitelar efou de fermécia de
manipulacin terceinzadora deste sanvico) = Art. 1° da Resolugdo n® ZBAEE6 do CFF (nova redacio dada
pelo Art 1° da Resclugdo n® 62316 do CFF);

Manipulagdo de nutricio parenteral - NPP (em larmacia hospitalar a'ou de farmacia de manipulagio
tercairizadora desie servigo) - At 2° da Resolugio n® 28296 do CFF;

Manipulagdo de radiofirmacos — Paragrafo 1° do artigo 1° da Resolugio n". B58MB do CFF
Manipulagao de solugio para hemodidlise = RDC DAR2001 = Anviza - Regulameanto técnico gue instibul
85 bogs praticas de fabricecio do concentrado polisletroliticos pera hemodiglise — CPHD,
Fracionamento de medicamentos - Arl. 11 da RDC n®* 80008 - Anvisa (para farmacias e droganas) [ ou
ITETtéFE do Anexo VI da RDGC 6707 da Anvisa (para farmacias privativas) e Art. 1° da Resolugao n® 437/05
o

Dispensag#o de medicamentos da Portaria SVS/MS n® 344/98 sem a presenca do RT ou F5 - Art. EI]"
da Portaria SVS/ME n” 344/88 e Art. 20 da Resciugho n® 357/01 do CFF,

Digpansacio da antimicroblanos sem presenca de farmacéutico - Art 9% da RDC n® 20017 da Anvisa
e Arl. 1° da Resoluecio n® 542711 do CFF e Senvigos Farmacéuticos - Art. 21 da RDEC 4409 da Anvisa, Arl
75 da ResolugBo n® 357/01 do CFF e Art 1° da ResclugBo n® 488/08 do CFF.

atestado méd rr:.nm:lnntnlbglm consulta & exameas médicos, com auluacio aprEﬁmladu |:u' defesa; EITI:
caso de apresentaclio de defesa, sendo esta tempestve e fundamentada em atestado
médicolodontologico ou documenios que comprovern o compafecimento a consultas e exames
laporaicriais, ccorre 0 cancelamenio do Termo de Intimacio e a da auséncla do profissional, ndo &
contabilizada para fins de processo ético discipiinar por nfio prestacdo de assisténcia. Tal procediments
sague o previsto na Deliberagao n® 21/16 do CRF-S5P. Em caso de apresentacio de atestados
medicos/odontologicos recorentes, o estabelecimento € oficiado esclarecendo a obrigatoriedade de
manier a assistincia farmacéutica, @ nas praximas auséncias do profissional justificada por atestado néol
& contabilizada para flns de processo ético ﬂﬂnlpllnar no entanto, o estabelecimento & auluado para gue

cursos de gqualficacao (especializacio, mestrado, doutorado, et::: CBs0 seia verficade profocolo de
comunicade de auséncia com a alegacio de afastamento provisdrio do profissional nos casos cursos de
gualificacdo, a exigéncia de farmaciutico (ATIS) ocomerd somente se houver constatacio de atividede
privativa, conforme Lein? 13.021/14, Decrelo n® 85,8788 & resolugbes a seguir;

Manipulagdo de medicamentos — Item 5 18 1 do Anexo da RDC 67/07 e Art. 1% da Resolugdo n® 467/07
do GFF,

Manipulagio de medicamenios antinecplasicos (em farmacia hospitslar elou de farmdacia |
manipulagdo tarceirizador deste servigo) — Art, 1° da Resolucdo n® 288/96 do CFF (nova redacaodada ;
pelo At 17 da Rescluglo n" 62316 do CFF),

Manipulagdo de nutricio parenteral - NPP {em farmacia hospitalar efou de farmacia de ma pula;a
terceirizadora deste servigo) - Al 2* da Resoluglo n® 252/96 do COFF,

Manipulagdo de radicfarmacos — Paragrafo 1* do arligo 1" da Resolugdo n® B5E6M
Manipulagao de solucao para hamodidlise - RDC 0B2001 - Anvisa - Regulamanta técni
as boas praticas de fabricagdo do concenirado poliefetroliticos para hemodidlise - CPHD,
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Fracionamento de medicamenios - Art. 11 da RDC n® BOM0E - Anvisa (para farmacias e droganas) | ou
ltern 3 2 do Anexo VI da RDC B7/07 da Anvisa (para farméickas privativas) e Art 1° da Resolugdo n® 437/05
do CFF;

Dispensagio de medicamentos da Portaria SVS/MS n® 344/98 sem a presenca do RT ou F5 - Art 67
da Portaria SWSMS n® 344/58 @ ArL 20 da Resolugdo n® 35701 do GFF,

Dispensagdo de antimicrobianos sem presenga de farmacéutico - Art. 8° da RDC n® 20/17 da Anwsa
@ Art 1° da Resolugio n® 542111 do CFF & Servigos Farmacéuticos - Art. 21 da RDC 44/08 da Anvisa, Ar.
75 da Resclugio n° 357/01 do CFF e Arl. 1° da Resolugdo n® 499/08 do CFF,

g} parht:lpal;c'l:r &I mrsnfmngrmsu- casc seja venficado protocolo de comunicado de suséncia com &
alegacho de afastamento provisdrio do profissional nos ceS0S cursos/congresso, a exigéncia de
farmaciutico (AT/S) ccorrera somente se houver constatagfio de stividade privativa, conforme Lei n®
13.02114, Decreto n® 85 3TRIBT e esoluctes a seguir Manlpulagio de medicamentos — Item 5.18.1
do Anexo da RDC B7/07 e Art. 1° da Resolugdo n® 467/07 do CFF;

Manipulagio de medicamentos antineoplisicos (am farmacia hospitalar elou de fermacia de

maniputacdo tercairizadora deste sernviga) — Art. 1° da Resolugio n® 288/86 do CFF (nova redagac dada

pelo Art. 1° da Resoluglo n® 623118 do CFF),

Manipulagiio de nutrigio parenteral - NPP (em farmacia hospitalar efou de farmacia da manipulagao

terceinzadora deste semnvica) - At 2° da Resoluglo n® 282786 do CFF;

Manipulacio de radiofirmacos — Paragrafo 1° do arlige 1° da Resolug2o n® BSE/MB do CFF.

Manipulagéo de solugio para hemodidlise - RDC 0872001 — Anvisa - Regulamanto acnico que inaditui

as boas praticas de fabricacio do concentrado polieletroliticos para hemodalise - CPHD,

Fracionamento da medicamenios - At 11 da RDC n® B0/0E — Anvisa (para farmacias e droganas) / ou

Itern 3.2 do Anexo V1 da RDC 67/07 da Anvisa (para farmacias privativas) e Art. 1% da Resolugo n® 43705

do CFF

Dispensagéo de medicamentos da Portaria SVS/MS n® J44/98 sem a presenga do RT ou FS - At &7

da Portaria SVS/MS n®* 344/58 e Art. 20 da Resoluglo n® 357/01 do CFF;

Dispensacio de antimicrobianos sem presenca de farmacéutico - Arl. 8 da RDC n® 20,17 da Anvisa

e Arl 1° da Rescluclo n® 542/11 da CFF & Servigos Farmacéuticos - Art 21 da RDC 44/08 da Anvisa, Art
75 da Resoluglo n® 357/01 do CFF & Art. 1° da Resoluglo n® 493008 do CFF

h) atividades adminstrabvas £ outros afastamentos provisonos caso sej@ verficado protocolo de
comunicado de suséncia com a alegagdo de afastamento provisdrio do profissional para atividades
administrativas @ outros, a exigéncia de farmacéutico (AT/S) ocormera somente se houver constatagao de
alividade privativa, conforme Lei n® 13.021/14, Decrelo n® 85 878/81 e resclughes a segulr:
Manipulagio de medicamentos - [tem 5 18 1 do Anexa da RDC 6707 e Art. 1° da Resolugdo n® 46707
da CFF,

Manipulagdo de medicamentos antineoplésicos (em farmécia hospilalar e/ou de farmacia de
manipulacdo terceirizadora deste servigo) - At 1% da Resolugao n® 28886 do CFF (nova redagao dada
peto Art. 1% da Resolegdo n™ B23116 do CFF),

Manipulagio de nutricio parenteral - NPP {em farmacia hospitalar elou de farmacia de manipulagag
terceiizadora deste servico) - Art. 2° da Resoluglo n® 282/86 do CFF,

Manipulaglio de radioférmaceos — Paragrafo 1" do artige 1° da Resolucdo n®. 858/18 do CFF
Manipulagio de solugdo para hemodidlise - RDC 08/2001 — Anvisa - Regulamento tecnico gue institul
as boas praticas de fabricagio do concentrado polieletroliticos para hemodiélise — CPHD:
Fraclonamento de medicamentos - At 11 da RDC n® 80V06 — Anvisa (para farmacias e drogarnas) / ou
ttem 3.2 do Anexo V1 da RDC 67/07 da Anvisa (para farmnacias privativas) e Arl. 1° da Resolug@o n® 437/035
do CFF,

Dispensacio de medicamentos da Portaria SVS/MS n® 344/98 sem a presenca do RT ou FS - At 67
da Poriaria SVS/MS n° 344/98 o Art. 20 da Resolugio n® 357/01 do CFF,

Dispensacdo de antimicrobianos sem presenca de farmacéutico - Art. % da RDC n® 20417 da Anvisa
& Al 1° da Resoluco n® 542/11 do CFF e Servigos Farmacéuticos - Art. 21 da RDC 44/08 da Anvisa, Art.
75 da Resolugdo n* 357/01 do CFF e Art. 1* da Resolugdo n® 488/08 do CFF.

-\.

2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGAD DO ESTABELECIMENTO
Objethio. [
Deliberar em atendimento ac previsio no art. 21 do anexo | dasta Resolugdo, 8 dﬁa:rinﬂnaruappéfnadunsg}dsqua

| serSio adolados nas siuspdes diversas discriminadas abaixo, Informandc se ocorerd polific rdvia, |
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arantaghes, cmcﬁssﬁuﬁﬂpmmmap&n.p&mdtﬁd‘m sic. Amgxar delibaragdes, portanias ou ordem de

me;ﬂﬁ.sahnww

a)

o)

crilérics estabelecidos na deliberagdo da CRF/SP viganta.

estabelecimentos ilegas: & lavrado um fermo de intimacolautc de Infracdo i loco para ns'i
estabelecimantos que ndo possuem inscrigio no CRFISP, tando am vista a infragao ao artige 10, alinea "c” |
e artigo 24 da Lei n* 3.820/60, combinado as legislagbes aplicavels, com aphcagho de multa mnfnrma

__ ——

aslaDelec Mentos |rregularas & lavradgo um lermo de intimacio/auto de infragio in loco para todos n.-a
estgbelecimentos sam farmacéutico responsével ou com carga hordria de assisthncia farmacéutica |
incompativel com o hordno de funcionamento declarado perante o CRF/SP, tendo am vista a infracao ao |
artigo 10, alinea “c” e artigo 24 da Lei n® 3.820/60, combinado as legislagdes apiicaveis, com aplicagao da |
multa conforme critérios estabelacidos na defiberac®o do CRF/SP vigente (Observando-se o Perfi 1 & 2
conforme previsto no item 5 )

G

constalegdo de auséncia do farmacéutico (dilat's), no momento da inspeclo. nos casos de 1% @ 20
inspachas com constatacio de auséncia, dentro do hordrio declarado do farmacéuton, @ lavrado um termo
de Inspecéo. ndo sendo gerada IntimagSolautuacio ao estabelecimento. A partir da constatagso da 2¢
auséncia, o profiesional & convocado para orientag®o sobre suas responsabilidades frente as legislactes
wigentes_ A partir da 3" inspecao, realizada no prazo de 02 (dois) anos, em que s& constala a gusencia de
farmacéutico (dentro do hordrio declarado em termo de compromisso), @ lavrede um termo de
intimagéc/auto de infragdo, tando em vista a infraglo ao artigo 10, alinea "c” e arfigo 24 da Lei n® 3.B20/60, |
combinado as lagistacdes aplicdveis. Na constatagdo de na minimao trés auséncias do mesmao profissional
farmacéutico, dentro de um pericdo de 02 [dols) ancs, ndo tempestvamente justificads, & instaurado um
processo &tico disciplinar para apuracio da conduta do profissional Para o estabelecimanto, a partir da 3°
auseéncia constatada & levrado um termo de intimag&o/auto de infragdo, & na auséncia de justificative
tempestiva noe termos da Deliberago CRF/SP n® 212016 aplica-se multa conforme criténios

d}

duas autuaches s dist@ncia (reincidéncias).

Considerando decisBes da Justica contraria a aplicagdo de autuacdo a distdncia: )
TRF 3% RegiSo — Apelacio Civel n2. 0000004-97.2014.4.03.6120/5P 2014.61.20.000004-4/5P —
Desembargador Federal Carlos Muta;

TRF 3 Regifo — Apelacdo Clvel n2. 0036871-87.2017.4.03.9999/5P 2017.03.99.036871-1/5P -
Desembargador Federal Carlos Muta;

Gerar auto de Infrac3o a distincia apenas aos estabelecimentos irregulares/ilegais que estiverem
localizados em drea de risco para os fiscais, mediante apontamenta feito pelo fiscal.

&)

pasic de medicamento. Nao ha registro de posto de medicamentos neste regional

ﬂn,mm

ouiros, se houver, havendo constataghe de atividades privativas do Smbito profissional farmacButico sende
exercida por profizsionsl nfo habilitado, bem como auséncia de farmacéutico em gquantidade suficiente
para praticas privativas da profissdo, & lavrado um terme de intimagéo/auto de infragdc in loco para os
estabalecimenios gue ndo possuem inscrigio no CRE/SP, tendo em vista a infragio ao Artigo 10, alinea "c”
g arigo 24 da Lei n* 3,820V60, combinado as legislagies aplicivels, com aplicegio de multa conforme
critérios estabelecidos na deliberacio do CRF/SP vigente.

2.5 - METAS DA FISCALIZACAROD:

Fﬂﬂmmrquﬂlamhwmmmmmmﬂdﬂmmmmu

a)

o
c)
d)

nimera de |rEp-u|;.l!-|!5 na raglan matmpul:tﬂna
AUMEro de INSPeches no INternior

numero de |n5pE|;-GE'5 par ang am btodo o Estado. Previsao estimada em 83,100 termos. Emiss&o de 27 EEID
ficha de fiscalizacio do exercicio das alividades farmacéuticas. Emiss3o dos termaos de inspacio 8
de forma eletrbnice, exceto aulos de infracso. Para os itens °p°, "c” & “d" considerando que
fiscalizaclo possuem em média 600 estabelecimentos e um fiscal por area, & estipulado
Inspeches a0 ano com priorizacio dos estabelecimentos iregularesiieqsis
nomera de mpeg.ﬁes na n::aprt-al
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g] onentactes feitas pelos fiscais crisntar sempre que constatar imegularidade passivel de orientagdo Quando
possivel, a orientagio & realizada “in loco” de forma eletrinica ou mediante convocagao na sede do CRF-SP
& seccionais do CRF-5F_

fi numerc de ficha de fiscalizaglo do exercicio das atividades farmacéuticas/fieaf:
{definir tipo de estabelecimento, complexidade da ficha, quantidade, periodicidade, objetivo, destinacao final
das fichas aplicadas ) Independente da complexidade, apiicago da ficha uma vez a0 ano em todos os
estabelecimentos e também guando houwver a necessidade, em casos de dendncias ou inspacies espacials
onde necessite a verificacao de nao conformidades, ALY

g) ftresnamentolcursoipalestra (capacitag8o) 2os fiscais, com nome do minisirante, carga horana, data e hecais
participantes; Datas e ministrantes a ser definido, com palestrante externo & Comissdes Assessoras do CRF-
SP, geréncia & Coordenagdo, com participagso dos fiscais que estiverem em atividade na data da capacitagio
Tendo como foco ag principais dreas de atuaglo profissional (farmacia com e sem manipulagac plblica &
privada, indistria farmacéutica, plantas medicinais e fitoterapicos, analises clinicas & loxicoldgicas, residucs e
gestéo ambiental e atualzacio dos procedimentos de fiscalizacac).

2.6 - DENUNCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAQ:
rObyadivo,
Daliberar sobre os procedimentas estabelecidos pelo Regional, infarmando ainda qual 8 metodologla & & penodicidade

a) denincia & Presidéncia do CRF referente as auséncias do farmacéutico constatadas nas inspagies: no caso
de inspeches fiscais que permitam a constatacio de auséncia nao previamente justificada do farmacéutico, &
verificado se o profissional possui, nos Oitimes 02 anos, no minimo, trés auséncias validas (ou sea, nad
canceladas), conforme disposio no artigo 8° do anexo ||, da Res CFF n® 596/14. Em case positivo, & elaborada
uma informagiio para o Presidente do CRF/SP, em que consta o historico de visitas realizadas ao profissianal,
nos Osmos dois anos, esclarecendo em guais estabelecimentos o profissional atuou neste periodo, as datas
@ hordrios das visitas realizadas. R _—

b denuncias a Presidéncia do CRF referente a outras infragles de natureza ética, Ao receber denuncias tanto
da populagio em geral guanio de outros Orgéos (Vigilancias Sanitarias, Ministéric Publico, Policia) & realizada
uma analsa pravia pelo Departamento de Fiscalizagao, @ se necessario, & solicitada inspegao fiscal no local
Caso o CRF-SP nfio tenha competéncia legal para adofar providéncias (como autuar o estabslecimentall
acerca da irregularidade denuncisdaidetectada & encaminhado refatdrio para o Orglo competente, conforme
estabelece o ariige 10, alinea 'c’, da Lei n® 3.820/60. Constatada a irregulandade (sefa ela afraves da
fiscatizaco do CRF-SP ou através de relatdrios recebidos pela Vigilancia Sanitaria, Ministério Pabbco, eic), &
encaminhada uma informagéo para a Presidéncia do CRF-SP onde a mesma remele 4 Comissdo de Etica
para elaboraclio de parecer sobre a viabilidade de instauragio de Processo Efico Disciplinar.

) denuncia & vigilneia sanitiria referente aos estabelecimentos irregulares e legais; conforme previsto no arngo

10, alinea “c” da Lei n® 3_820v60, todas os estabelecimentos imegulares e ilegais constatados pela fiscalizagéo,
s&0 encaminhados oficios mensais &s VigilAncias Sanitérias municipats, @ se necessano a Vigilanca estadual
B Anvisa

d} denincia & vigitdncia sanitaria referente a oulras imegulandades sanitanas nos eslabelecimenios, conforme
previste no artigo 10, alinea "c” da Lei n® 3.820/80, tndas as imegulandades sanitarias, corstatadas no ato da
inspecao fiscal ou devidarments fundamenladas pelo denunciante, s& encaminhadas as Vigiancias Sanitaras
_municipais por oficio. . S

g) denlncia ao ministéro pubkco referente aos estabelecimentos imegulares e ilegais. verificada iregulancdade
que extrapola 8 competéncia do CRF-SP e sendo detectada a possibilidade de atuagao/apuragao do Ministano
Publico ha encaminhamento de denuncia, = g g Wt

fi denuncia ao ministério publico referente a oulras imegulandades sanitarias nos estabelecimentos; verficadal
irregularidade que extrapcla @ competéncia do CRF-SP e sendo detectada a possiblidade de
atuagio/apuracio do Ministério Piblico ha ancaminhamento de dendncia,

2.7 - PARCERIAS GOM OUTROS ORGAOS
HObjalivo.
Descrever 85 aghes conjuntas previslas com o8 Ongéos abaixo.

a) viglancia sanitana estadual: 580 enviados oficios com deniincas de imegulandades. Nao W& agenda
___ds inspecbes em conjunts, tendo em vista a municipaiizacio da fiscalizagac sanitara.

o) viglancia sanitaria municipal. quando NeCcEssano, S80 agendadas inspeghes conjunias
Ressalts-sa que algumas inspecies conjuntas também sie agendadas por solicita

T8 apur dani::n-claﬂ
s dagropria Viglancia
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Sanitaria Municipal. Somente realzamos inspegies em conjunio com vigilncias gue tem farmaciutco em sau
guadro
¢} miniskéro piblico: Termo de Cooperacio antre CRF-SP e Ministério Publico.

_ ::_I:l procen encaminhamenio dﬂ oficics quandu namaa-im
E) supaﬂntendnznma reglnnal do trabalho e empfegu - encaminhamento de oficios quandu necessano

f] anwisa encaminhamenic de oficics com dendncias de mregulandades sanitaras e estabelecimentos,

principaiments no que se rafere ao SNGPC, propagandas imegulares de medicamentos
gi pudu:ra federat; N-Hcl ha termo de parcena fimmado, quando necessario salicitamos apoio,
h) pullt:la estadual: aulu:atal;'-&u de apoio policial guando necessario
1} secretaria da fazenca encaminhamento oe oficio guande necessarno
i} outro: Sinfar: encaminbamento de denuncias trabalhistas

k] Coren: Acordo firmado para fiscalizagio em conjunto em farmacias pdblicas onde ocome dispensacio de
madicamantos pala aguipe de anfermagam

2.8 - FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO

| Objati
iﬂmma sitvagdo atual e forma de fiscalizag8o no sefor.
|As farmacias piblicas serfo fiscalizadas denfro da roting, ou para apuragdo de dendncias, de acordo com &8
|normas estabelecidas na Lel 13.021/14, podendo haver a regularizacio mediante assinalura de Termo de Ajuste de
Conduta — TAC.

Viglancsa Saniana O CRF-S5P. visando preservar o ambito de atuaglo privativa oo profissonal farmacgutico,
implementara medidas para idenfificar farmacguticos sluantes nes eguipes de vigincia sanitéria. Para tanto, a
fiscalzagdo se propde a 1) guestionar no exercicio fiscal sobre o profissional integrante da equipe de vigitncia
sanitaria, 2) encaminhar oficios as entidades competentes;

3) orientar os farmaciulicos & comunicar seus vinculos perante o CRF-SP, em conformidade com o Cédigo de Etica;
4) adotar as medidas juridicas cablveis; 5) ressalta-se, entretanto, que em caso de constatacdo de farmacéutico que
stua concomitantermente ne fiscalizaclo sanitéria e na essisténcia farmacéutica em estabelecimentos, & concedido
praza para desligamento de uma das atividades, tendo em vista 8 impossibilidace legal prevista ne Lei n® 5.991/73
e Cédigo de Etica do Farmacéutico,

:_Eitu_aEEu do setor piblico:

Estabelecimento: Regulsr Iregular lliegal Soma
Farmacia Hospitalar Publica 128 11 " 148
Farmacia Publica 1829 544 1248 3621
Outros 273 41 27 341
Toltal Geral 2230 586 1284 4110

3 - ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO:

MUNICIPIDS | ESTABELECIMENTO | ESTABELECMENTO | FARMACEUTICOS | HABTANTES | FISCAIS NO
PRAADO FUBLICD | ESTADG

] e | 1+F =t i i

A NUMEROS T | NUMERODDE | NUMERO DE NUMERD OE WOMERD OE | NUMERU DE | NUMERO OE |

Estado 645 24126 4118 62473 | 41.054.241
Capital - zona central 01 | 631 23 1207 498.052 /
_ Capital —zona norte 1.1 530 52 1728 1-11}1.-!3‘3
| Capital = zona leste | l 0,1 626 17 1952 777,503
Capital — zona sul | 0,1 597 43 2083 570/598
Capital —zonasulll | 01 676 11 1585
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__ Capital - zona sul I 0.1 643 13 [ 679 (163072 01 |
" Capital - zona ceste 0,1 636 39 | zmxm [1amazo| o1 |
| Capital ~ zona leste Il | 0.1 585 14 i 2062 | 1.517.637 0,1
Capital — zona leste Il | 1,1 586 37 | 188l | 1.032.938 1.1
Capital - noroeste | 0,1 575 19 . 1704 1.172.825 0.1
Santo André 25 619 a7 3267 | 1.242.734 35 |
=i Rarsmady 25 660 35 L1720 1.151.552 .5
- Campo | _— i
' Osasco 2 545 65 | 1504 | 867830 ) 22
Tabodn da Serra 5 573 93 | 1s20  T1226849| 9
~ Guarulhos 1 659 54 1845 1.221.979 1
Mogi das Cruzes B 530 112 1616 1.203.400 6
Santos 3 449 116 1280 1.013.896 3 |
530 José dos Campos 7 484 105 1381 | 981311 7 !
Caraguatatuba 12 EC) 140 827 957.536 12
Campinas | 1,5 602 80 1616 1.186.906 | 15 |
Campinas || 11,5 506 124 1743 421,381 1L5 |
Piracicaba 14 533 116 1259 960.312 14 '
Arsraguars 24 500 133 | 1308 | 750534 | 24
RibeirioPrets | 4 552 69 1484 763.143 4
" Barretos 28 504 26 1081 660.933 %
5do Jost do Rio Preto 16 558 57 1334 5BE.111 16
Aragatuba 41 480 119 1164 715,301 a1
Presidente Prudente | 38 4409 141 913 | 591.330 a8
Marilia 28 410 122 864 | 547.334 29
* Jundial N 548 119 1599 982 008 o
Sorocaba BET =72 114 1303 | 1.019.752 3|
Fermandépolis | 54 463 137 1155 495642 | 54
Braganca Paulista | 17 505 51 1167 633.775 17
 Bauru 22 476 134 | 1126 | 778986 22
Registro 39 428 158 858 B47.081 | 39
ket 28 493 100 1020 780401 28
580 Jodo da Boa Vista 22 502 133 1136 | 769.445 | 22
Bvare 37 483 131 8953 805.049 37
Adamantina a1 415 118 B33 11578 41
Catanduva 35 521 57 1104 568628 | 35
Limeira 10 541 113 1173 970.050 | 10
Baruer| b 597 77 956 691488 | 6
Firassununga 18 a7 592 1013 740.427 18
Ity 16 526 - 123 1199 890, 762 16
Taubaté 27 449 209 994 1.001.129 |— 2™

Obs. 1: Tolal de 47 fiscaisicoordenadores na fiscalizacio extema.

Obs, 2: Realizar revis@o periddica dos nimerns de estabelecimentos das areas de fisca

para atender pravisio do artigo 2°, § 4° do anexo | da Res 6481 T do CFF
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B - INDNCES SOMA OE TNDECEBE | INDICE DE HABMANTE | INDICE DE WOICE DE E5 A8
FARMACIA E FARMACEUTICO POR | POR FARMACHA = DRO . | HABTTANTES POR PRAADOPUBLICD
RO AR ESTABELFCIMENTRS ﬁ&m ] FARMACELTICOS POIR FISCAL
Estado 16260 2,21 2524,86 657,15 627,64
Capital — 2ona central 340 1,85 1464 86 412,64 654
Capital - 2003 norte 308 2,97 357608 637,40 582
Capital - zonz leste | 361 3,04 2153,80 398,32 643
Capital — zona sul | 338 3,25 1688,16 273,93 640
Capital - zona sul |i 317 2,28 2544,16 515,33 687
Capital — zona sul il 435 254 3754,19 972,65 B62
Capital - rona oeste 385 3,30 2919,92 504,79 . BIS
 Capital - zona leste || 435 338 | 3488 82 736,00 603
_ Kapital —zona leste lll__ 430 3,02 I 486744 1112,70 623
Capital — noroeste 350 2,87 | 333093 688,28 594
| Santo André 424 3,21 2930,58 548,18 706
530 Bernardo do Campo 391 s 2,47 2945,15 669,51 695
g Dsasco 342 2,46 2537,69 577,05 611
Tabodo da Serra 392 2,28 312921 807,01 666
Guarulhos 385 2,46 3173,37 660,89 753
: .Ml:::.g_i-_n_l_g;_l;_r_ggg_s_ 439 2,52 : 274123 744,68 642
Santos 118 2,27 | 318835 792,11 565
530 José dos Campos 333 234 | 294688 | 71058 589
Caraguatatuba 316 1,55 3030,18 115784 535
Campinas | 375 2,3? iIEE,ﬂE 734,47 BEZ
Campinas II 311 2,77 1354,92 241,76 630
Piracicaba 425 1,94 2259,56 7676 |  b43
Araraguara 3 2,07 204445 281,45 B33 |
Ribeirso Preto 328 2,39 2326,56 514,25 621
Barretos 389 1,53 1699,06 611,41 590
530 José do Rio Preto 354 2,04 166133 441, B 655
Aracatuba 366 194 1957,11 | b15,38 299
Presidente Prudente 332 1,55 1781,11 B4 7,68 590
 Marllia 309 1,62 2094,93 749,23 532
Jundial 178 2,40  2613,78 617,89 667
Sorocaba 409 1,90 249328 782,62 | BEE
Fernandapolis 368 1,83 | 1346,85 429,13 | " 600
Braganca Paulista 274 156 2313,05 543,08 | 506
Bauru 357 1,85 2182,03 691,82 | 610
Reglstro 156 1,46 2379,44 987,07 | 586
Franca 390 1,72 2001,03 765,10 _ 593
53 Jodo da Boa Vista 352 1,79 212554 677,33 ;
 Mvaré 355 1,55 2279,01
Adamantina 315 1,69 1841,52
Catanduva 392 1,79 1450,58 18
~ Limeira 384 1,79 2526,17
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~ Barueri 241 1,42 286924 723,31 674

Plrassununga 335 1,81 2210,23 730,92 559

tu 385 1,85 231367 742,592 649
Taubate 359 1,51 278866 1007,17 658

Levantamento realizado em nwerﬁl:lmﬂﬁl

Objetivo:

4— ORGAMENTO DESTINADO A FISCALIZAGAD

idantificar os recursos fisicos, financeino & pessoal, destinados & execugdo da fiscalizagio, de forma adequada &

especifica 8 este fim, MMMDMWWMMWWPBMHMMIEW |
L Y o 2
| o AR T iyl
@ E 5 w S QElZS mE @ E & 2
| @3 iz co|E 3z dzir o e B3
88q 3223 |Zgu g 5" E
Esbadi
TAEELTT | e LT TE AR " TRMATE | LR | MSMLWT | EASLSEI B
|
Capntal — zona Genbral | 3.p00,50 ] 12T 1616342 I B1shen ol
| Capital - zona nanie ' 5. 0,0 | 2AD BT IETERA | 1 wlangn IS5
| Chpiinl -zomaesse] | 211700 ] 27 38,11 1 1EE. 47 | feam 300.698.55 |
| Copatal - ona sl | L 7m0 8 14201513 L | ampd HENSSE | _
Captal - zona sul Il LM e ] 20335138 IR IEE &) 5373 TET.EsAA0 | !
l.'fu:pilul zana sul Ll b GE o L5 DL 1Y IiREAED | AT i A ] :
Capital — 20 063518 1257060 ) ars. 34618 _IGiBRAY | 5628, 108 414,55 !
Capitnl — zoma leste (| 505,00 a 201751 38 16.18E, 47 EELEA 125 901,80 I
_I'_l_'ﬂﬂ-- wnna leste 11 | _Es7ro @ 21 F4484 45 165,188,437 380, #3505, 0]
I:':npi'I.lJ_-_."-l_mu'lu §.41E 04 o Nz.em449 | 18 14E AT B. 13k ¥ AR I
Santa Andrd & 31800 n IR TR | 16,138 43 a.0 ¥ EHE S5 —
480 Barnindo do
Cmmpe 40700 n 154409 1,138 42 5138 30L3IPLES
| Ueascn 508000 n 75.344,13 15.158.42 4430 LT 56 sl ||
Tahofa dn Semn GOS0 gar 258,38 15.188.47 !-Wr.l!-lf:__ 948880 ) 0 0 0
_Guaralhos a.45000 i 150,553, 1A 16 147 I-WM:_ 214,030 50
| Mngi das Cruzes 2.206,00 0 154.553,18 16 1AM A2 _5.200,00 215 14060 —
Samins 5. 185, 41 1200 | 185 345,13 Vi LAl | 0 11351455
Sho Joid dos Campos 4,752 4 1 7. 300 00 19413%3,18 16 1EE 43 | Rt | 115 39040 .

Carsguaiaiuba 5,500 00 :_ AL TECOD FUHL i B 16 LB | : I:ilm.'-l'-i JEA 084,33 | ]
Campiras | 180000 | 1E19a3 1001953, 18 | Emmaz | | agmse 116.385,05 | |
Corrpinas 1 561000 | 430,00 190953, 18 _BaEBRAD 5.5 00y 12> 250 EQ

:_ _i’lrh':-n.!ﬂll 5,045,500 5 2000 A5 18 13 16 JRE47 A0 Iy I1T.537 55
Araraguem o, pEs 1 50000 75388513 16 IRE 47 2ATE, _AOETVES
[ RADcET FYTio 4, 957.00 SHI8D 351,38 16108, &7 S 20K 31 I?E.EI_DIII,
_ Haneins Shmo0 | 430000 275.345,13 RLELULY LS 305 007,
| SolostdoRioPrein | agmgo | 3200 | 03sias LELLL 3330,
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Ardgetuha |- & 714,00 Lamn | AL B0 | 1£.188 43 ! 31669755
Presidense Prudente | A0 | A Ti2.584,49 | 1618847 | 45,122,9]
i Hlarilia | smres | 11000 m.uia,m__:__ 1£.188 42 M pan e
Jumchad |} (417 Wa 131300 104553 18 | 1€ 13E 4F d 1804050
Sococaba I 4 760 2.7 0 193 018,13 | 16.138.43 21428845
I___I'_L-mmli}ﬂi?llll ) _ E?.ll.{l]..! 6,300,000 T AR AT | 14 1d8 43 344,158 91 -
Hraganga Paulsta 516000 | 27M0 152.018,13 | | 1418843 215.135.55
Hiwatu I Eml:l} ! 4 A0 I2LA6E A9 E 1618643 FLT NP R _
. Registen | lt!lm: 45 600,00 15261813 | 83,400,400 250.081,93
. France | asmm 300,00 TR, | 14,188, 43 553355 —
. %80 Julo ds Boa ﬁl?_&__?;]qm I 730000 ¢ 258,48 ' 15188 4F _AAnARRB0 Ce R —
Anard | wmorem | 2osem 01 251 38 ! 16,188 43 254,845 80
Adamanling a3 37 &, 75 00 2 251,18 1 16 18RAT mLBER 1T
Catandua EU17,00 | 300,00 me251,38 | | 1s18ma7 238.675,80
{ Lamelra | 5300 3G | 150.5%52,18 | I T4 1R AT 2ppEakE0 | ]
Hirugri | semm | . 00.251,54 16,138 42 12419280 |
Prasumsogs | pumoo | eoauo | aissi | EECET T 17518015 ;
- mu _A3nge | 131200 130 552,18 1. 16182 | 11813300 |
. | 7se0m0 | 27mme io2.251,18 18 188,43 1507 30 . '
Ininerante | o | 150000 1540.553,18 | . 18643 LEA0ED | z
Sede | o e | 1 LAAGSE
Coerd. Exbernos PRI | 15400, 123363, | 1E1ER AT ATHITLAN
Auxilises/Apende
Adinestagidr menn
r aprovelie & Fiscams
inberna na Fissalizaclo | 12304100 3,053 788, 19 3475 588,38 | .,

TR erviies Briflom fefereate 4 Enpressio de iemacs & fiches de imspegia

S ulres s pnsles com las, pediglos, esincsmumentos ¢ outres com ubflizaglo dos suprimentos de fundos I

5 - SISTEMATICA DE FISCALIZAGAD
Obyativa:
MNa elaboragao do plano, deve-se considerar criférios que visam a eficdcia da fiscalizagdo a ser axerciod. Exemplos.
Obpativo:
Estabelecer critérios para fiscalizagdo dos estabelecimentos de interesse & salde de acordo com o perdil de
| assisténcia farmacéutica, considarando histdrico de inspeches fiscais dos ditimos 24 (vinte e guatro) meses,
| indepandentements da natureza e localizagio do estabelecimanto,

| Juslificativa:
| Garantir razoakslidade & proporcio nas autuagbes do Consefho Regionsl de Farmscie do Estado de 580 Paulo,
norteando a lavrature do termo de infmagdo de acordo com o indice de assisténcia farmaciutica do estabelecimento,
bem como considerar como atenuanta a presenca do farmacéutico sem vinculo formakzado junto ao CRF-SP,
| concedando prazo para formalizacao do vinculo perante este Regional

| Censaderar o periodo de 24 meses am conscnanca ao artigo 26 do Anexo | da Resolugao n® 5861
| dispde sobre o Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico & estabelece as Infracd
eplicacdo das sangbes disciplinares,
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COrnSserar o p&.rf:? de assisténcia farmacéulica do profissional, do estabelecimento @ dos municipios no
Estado (capital, regido melropolitana & intenior), para esfabelecer a5 metas e os rofairos de nspegies.

O CRF-5P trata com iscnomia fodos os municipios do estado, priorzando a fiscalizagho em estabelecmentos
irregulares, ilegais e com assisténcia farmacéutica insuficiente, O perfil de assisténcia farmacéulica sera
adotado com base nos termos do § 3° do arfigo 17 da Resolugdo n® 648/17 do CFF, e artigo 26 do Anexo |
da Resoluglio n® 506/14 do CFF. Critérios para fiscalizacho dos estabelecimentos de acordo com perfil de
assistencia farmacéutica.

Estabelecimentos Perfil 1 - Assisténcia Farmacéutica Efetiva: 71% a 100% de presenca nas inspegies
constatadas:

Desligamento de famacéutico superior a 30 (frinta) dias (estabelecimento sem responsével tecnico ou
assisténcia deficitéria), confudo com farmacéutico presente no ato da inspeglo, sera lavrado terma de
visitafinspecio & notificado o estabelecimento a protocolar assungao de farmacéutico junto ao Conselho no
prazo de cinco dies corfidos. Decorrido o prazo notificado, néo ocomendo regularizagan o estabalscimento
fica sujeito 8 autusgso.

Constatacio de auséncia de farmacéutico por motive de folga, serd iavrado termo de visita/inspecao com
informag8o “verificar assisiéncia’, considerando gue nas inspeghes anterioras foi constalado a devida
a==isténcla farmacéutica no local

Demais situagbes gue geram autuactes seguirdo o preconizedo no item 2 4.

Estabelecimentos Perfil 2 — Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 70% de presenga nas inspegies
constatadas:

Desligamento de farmacéutico 8 mais de 30 (lrinta) dias (estabelecimento sem responsavel técrico ou
assisténcia deficitaria), com fammacéutico presente no ato da inspegSo, serd @vrado ermo de visitainspecio
e notificado o estabelecimento a protocolar assungio de farmacgutico junto ac Consedho no prazo de cinco
dias cordos. Decorrido o prazo nolificado, ndo ocormande reguianzacho o estabelecimento fica sleito a
autuagdo

Demais sifluagtes que geram auluagies seguirBo o preconizada na ilem 2.4,

Estabelecimentos Perfil 3 (Assisténcia Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de presenca nas inspegoes
constatadas), Perfil 4 (Sem Dados Definidos de Assistdncia Farmacéutica: Estabelecimentos ou
profissionais com numero inferior a 3 (trés) inspegSes em um periodo de 24 (vinte e quatro) meses
anteriores a andlise) & Perfil § (Empresas llegals sem registro @ sem cadastro junto ao CRF-SP):

Serfio avtuados confarme descrilo no tem 2.4,

Referente & rotina de fiscalizaclo, os rotelros serdo estabelecidos pela geréncialcoordenacao conforme O3
critérios: 1* etapa de fiscalzagio - estabelecimentos com perfis 5, 4 @ 3, 2° stapa de fiscalizagho -
estabslacimentos com perfis 5, 4, 3 e 2; 3* etapa de fiscalizaglo - inclusao de todos os perfis. Podgra ocorrer
a inclusao de estabelecimenios dos perfis 1 @ 2 e outras etapas para complementagio de roteiros, a fim de
garantir o cumprimento das metas de fiscalizaglio, incluindo critérios de economicidade Ressalta-ge ainda a
realizagda de inspecies am estabelecimentos para o atendimento de diligéncias especiais ou denincias,
imdependente da rofina de fiscalizagio,

descrever qual a penodicidade das inspepdes em razdo da regulandade,
Metmopoiitana e Inferiar],




g

d

8

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

CONSELHO REGIONAL DE FARMAGCIA DO ESTADO DE SAD PAULO - GRF-SP
Enderego: Rua Capote Velente, 487 - Jd. América, S3o Paulo - SP

E-mail: diretoria@crisp.org.br

ramos néo privativos @ estabelecimentos sob administragdo publica, no qual haverd, no minimo, uma
inspecdn &0 ano

efetuar & cobertura tolal dos estabslecimentos farmacéubicos,

A atividade de fiscalizacde desta suterguia, reslizeda stualmente por 46 fiscais esirateglcaments
desceniralizados am fodo o Estado de S80 Paulo, ocorre de forma rofineira em todos os esisbelecimentos
farmecéuticos, de acordo com & Resclugio n° 64872017 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), sando
aproximadamente B00 estabelecimentos inscritos no CRF-SP por drea de fiscalizaglo, Além destes fiscais
fixos, contamos também com 01 (um) fiscais itinerantes para cobrir fériasflicencas e realizaciio de agbes
especliicas em determinadas dreas, conforme a necessidade. Deslaca-ze gue a aus@ncia de devida
assisténcia farmacéutica no estabelecimento, em desacordo com as legislagdes em vigéncia, Implica que o
astabelecimento @ o profissional farmacéutico passam a estar sujeitos, respectivamente, a sangbes
administralivas e ébco-disciplinares por parte desta autarguia, nos fermos da Lei

Curante as inspegies sao preenchidas Fichas de Fiscalizacio do Exercicio das Alividades Farmacéuticas
{FFEAF), minimamania, uma vaz ao ano, onde também 3o verficadas condipdes estruturais vinculadas ao
ammazenamento adequado dos medicamentos oferecidos 4 populagio, assim como procedimentos
competentes & atividade técnice farmaceéutica, denire as quais cilamos gestie do estoque & responsabildade
peios medicamentos, analise da prescriclo, procedimentos de dispensacso e orentacdes especificas &
populagio, N&o obstante, observa-se também o atendimentc de todas as disposicies legais e
regulameniares que regem a pratica profissional no pais, independenie do ramo de stividade praticado pelo
estabeliecimento. As imegulandades constatadas 240 rolineiramente encaminhadas as autoridades sanitarias
compatantas, para que sajam realizadas fiscalizaches conjuntas, que forslecam a arboulacio prevista no
artigo 15, inciso XVl da Lel n® 8.080/90, bem como para oulros Grgdos compeientes. em alendimanio &
obrigacao legal prevista no artigo 10, alinea “c" da Lei n® 3.820060.

priarizer dos estabelecimentos fegels, meguwlanes & aqueles com perfil de assisiéncia ceficifani,

Conformie supracitado, a rotina de fiscallzacio adotada em irés elapas visa pronizafr a inspecldo em
estabelecimentos flegais, imegulares e com perfil de assisiéncia deficitaria, vez que os estabelecimentos com |
perfi 5, 4 & 3 830 inspecionados am todas as etapas de fiscalzacho Ademais. a geréncialcoordenacio de |
fiscalizagéo procedem com aponiemenios consiamtes quanio @03 horarnos/dias de semana nos ouals os
estabalecimentos devam ser fiscalizados, constituindo um controde infermo que garante uniformizagio da
conduta fiscal em todo Estado de 580 Paulo.

para garantir 3 qualidade das inspagtes, o indice dé desempenho do fiscallDF devara ser na minimo de 12
(I0F & o nomers de inspecbes do fiscal dividido pelo nimero de dias efetivamente trabalhados na fiscalizacao
axtamna, no periodo),

Ameta estabelecida visa o reconhacimenta da complaxidade/morosidade inerente a Inspecio, considerando
que o “tempo despandido” sempre sera proporcional 8 complexidade requends na inspecao fiscal, para 2020
sera de 12 ponicsidia por fiscel em atividade externa, com ponderacio de pontos conforme o tempo gasto:
Inspecio com tempo até 20 minutes, 01 ponto; |
Inspechic com tempo acima de 30 minutos @ até 45min, 1,5 ponta;

Inspegio com tempo acima de 45 min e até 1h, 02 pontos;

Inspecac com tempo acima de 1h e at& Th15min, 2.5 pontos;

Inspecies compreendidas com empo acima de 1h15 min & abté 1h30min, 03 pontos;
Inspacies compreendidas com tempo acima de 1h30 min e até 1hd4Smin, 3,5 pontos;
Inspegies compreendidas com tempo acima de 1h45 min e até 2h, 04 pontos;
Inspagias com tempo supericr a 02 horas serdc avalisdos pontuaimeante, mnﬁidefndn que g &nie 380 |
inspegies com cutros érgacs ou para apuracio de denuncias ou grandes indlstrias.
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f) para garantir o indice de desempenho do conselho/lDC e a fiscalizaco minima em todos os estabetecmanto
no ano. o Regonal dovera garantir o indice minimo médio de 04 inspepbes para @ capital e regldo
metropolitana a 03 inspegies para o interior, em cada estabelkecimento, pocendo haver ndmenas maiores por
estabelecimento em razlio da regulardade, perfil ou nalureza da stividade
Em 2020 sera mantida a media minima de rés inspecdes nos estabalecimentos em todas as dreas de
fiscalizacdio, em conson@ncia com o item “b".com foco na fiscalizag®o orientativa & nos estabelecimentos
legais e imegulares, saguindo as diretrizes @ missdo deste Regional, objelivando a redugio de
eslabelecimenios legais e irmegulares & maior indice de presenca dos profissionais farmacdubcos NEo
chgtante, 0 CRF-5P manterd a fiscalizagio voltada para constalacio de stvidades privativas do farmaciutico
sendo exercidas por leigos, denire outras imegukandades paseiveis da orentagdo, visto que a consolidacSo
da prasenca lorna factivel e necesséria a averiguagio do cumprimento ético das legislagdes pertinentes




