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1. DIRETORIA

Presidente

Dr. Marcos Machado Ferreira

Vice-Presidente

Dr. Marcelo Polacow Bisson

Secretaria-Geral

Dra. Luciana Canetto Fernandes

Tesoureira

Dra. Danyelle Cristine Marini

2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Nome do gerente de fiscalizagdo

Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Souza

Nome do coordenador de fiscaliza¢do

Dr. Rafael Gomes Mariano

Nomes dos fiscais em servigo interno

Coordenadora do Processo Administrativo Fiscal: Dra. Marcelle Vigoso dos

Santos

Coordenadora da Orientagdo Farmacéutica: Dra. Daniela Caroline da Camargo

Verissimo

Setor de Orientacdo Farmacéutica: Dr. Diego Lima da Silva, Dra. Helga Namie

Ferreira Murakami, Dra. Rita de Cassia Elaine Pecci, Dr. Bruno Daniel Alves
do Amaral®
) Consultor farmacéutico

Setor de Dentincia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda

Nome dos fiscais atuantes na
fiscalizacao
*Dra. Cyntia Margareth Manenti

Santos (licenga médica no periodo de
08/02/2021 a 14/04/2021).

*Dra. Evora Franco Pereira (atuou
internamente no Setor de Processo
Fiscal no periodo de 06/01/2021 a
31/07/2021).

*Dra. Flavia Cristina Campos
(gestante com autuacdo em home
office desde 2020 e licenca

médica/maternidade no periodo de
30/03/2021 a 28/08/2021 e licenca
médica no periodo de 15/10/2021 até
a presente data).

*Dra. Gisele Maria Benetti (atuou
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Dr. Ailton Hespanhol

Dr. Alexandre Gomes do Rosario

Dra. Aline Altava de Araujo

Dra. Aline de Moraes Pultrini Branco
Dra. Ana Claudia Passos Cruvinel

Dra. Ana Paula Macias Martin

Dr. Anderson Marques de Oliveira

Dr. André Luis Brum de Marino

Dra. Cyntia Margareth Manenti Santos”
Dra. Débora Soares Rosa

Dra. Evora Franco Pereira®™

Dra. Erika Klinkerfus

Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
Dra. Fernanda Elisabete Piveta Pelizzer
Dra. Flavia Cristina Campos”

Dra. Gisele Maria Benetti®”

Dr. Guilherme Maciel Rodrigues

Dra. Irene dos Santos Jacob Mori

Dra. Isabela Oliveira Martins A. Melo
Dra. Jakcelle Azevedo Guimaraes Gianini
Dra. Juliana Karina Fudalhes
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internamente no Setor de Orientagdo | 22. Dra. Juliana Gavronski Sternini®
Farmacéutica no  periodo de | 23. Dra. Juliana Tranzillo Copolete
06/01/2021 a 30/01/2021). 24, Dra. Jussara Maria Zanella

25. Dra. Larissa Altava de Araujo
*Dra. Juliana Gavronski Sternini | 26. Dra. Leticia Frang¢a Xavier
(gestante com autuacdo em home | 27. Dr. Lucas Tadashi Enomoto
office desde 2020 e licenca | 28. Dra. Mararrubia Botelho®
médica/maternidade no periodo de | 29. Dra. Marcela Alves Murga™
01/04/2021 a 26/08/2021). 30. Dr. Marcelo Portella

31. Dr. Marcos Antonio Borges Garcia

*Dra. Mararrubia Botelho (licenga | 32. Dra. Marta Yoko Kido
médica no periodo de 09/07/2021 a | 33. Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal

07/09/2021). 34. Dra. Monica Finateli da Silva"
35. Dra. Olga Regina Seno
*Dra. Monica Finateli da Silva | 36. Dr. Onofre Pinto Ferreira
(atuou internamente no Setor de | 37. Dr. Otavio Pelegrino Rocha
Orientagdo Farmacéutica no periodo | 38. Dra. Paula Signorini Pessoa”
de 06/01/2021 a 31/03/2021). 39. Dra. Riane Costa Matsuzaki
40. Dr. Ricardo Moraes Pereira®™
*Dra. Paula Signorini Pessoa (licenga | 41. Dra. Tébata de Oliveira Anjos®
médica no periodo de 06/01/2021 a | 42. Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto
05/02/2021). 43. Dr. Valdemir Celio Ribas
44, Dra. Vera Lucia R. Neves Hansen
*Dr. Ricardo Moraes Pereira (licenga | 45. Dr. Vitor Scaglione

médica no periodo de 07/07/2021 até
a presente data).

*Dra. Tabata de Oliveira Anjos
(gestante com autuacdo em home
office desde 2020 e licenca
médica/maternidade no periodo de
31/10/2021 até a presente data).

Aucxiliares do Departamento de Fiscalizacdo:
Adriano Rodrigues de Miranda
Andressa Cristina de Oliveira Franca
Elaine Cristina Bellini
Eliane de Fatima Bellini
Maria Francisca Vieira Ferreira
Patricia Ribeiro Dias
Renata Aparecida Carvalho Bonfim
Renata Gongalves Queiroz
Silvio Cianci
Noemi Yoshimoto

Nome dos auxiliares administrativos

Auxiliares do Processo Fiscal:
Andréa Maria Mota Silva
Carla Bobadilha Quirino
Daniela Borges da Rocha

Rua Capote Valente, 487 « Jd. América « CEP 05409-001 » Sdo Paulo/SP - Tel: (11) 3067-1450 / Fax: (11) 3064-8973 « www.crfsp.org.br
Pégina 2 de 40



CRF-SP

Rua Capote Valente, 487 — Jardim América - CEP 05409-001 — S&o Paulo — SP
Fone (0..11) 3067-1450 - Fax (0..11) 3064-8973 — Home Page: http://www.crfsp.org.br

Conselho Regional de Farmacia
do Estado de S&o Paulo

Ronald Castello Barros

Auxiliar da Orientacdo:

Aline Thais dos Santos (atuou até 10/09/2021)

Numero de computadores: 25

Numero de notebooks: 02

Numero de terminais telefonicos: 16 (fixos), 3 (extensoes)

Recursos fisicos

Numero de celulares: 53

Numero de impressoras: 02

Numero de kits da FEM: 46

Veiculos de wuso exclusivo da | Proprio: 00

fiscalizag¢do Locado: 46

3. LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados no Departamento de Fiscalizacio

Gerente de Fiscalizacdo: Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Souza

Coordenadora do Processo Administrativo Fiscal: Dra. Marcelle
Vigoso dos Santos

Coordenadora do Setor de Orientacdo Farmacéutica: Dra. Daniela
Caroline da Camargo Verissimo

Fiscais do Setor de Orientacdo Farmacéutica: Dr. Diego Lima da
Silva, Dra. Helga Namie Ferreira Murakami, Dra. Rita de Cassia
Elaine Pecci, Dr. Bruno Daniel Alves do Amaral®

) Consultor farmacéutico que iniciou atividade em 02/09/2021

Fiscal do Setor de Denuncia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda

Fiscais lotados em departamentos diversos

Superintende Geral: Dra. Simone de Fatima Lisot

Gerente Geral: Dra. Reggiani Luzia Schinatto

Gerente do Departamento de Atendimento e Registro: Dra. Silmara Alves
Bonetti

Coordenadora do Atendimento e Registro: Dra. Luciana Maria
Leite Ferraz

Gerente da Secretaria das Comissdes de Etica: Dra. Beatriz Maria Chueiri
Campos de Oliveira

Ouvidora: Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha

Fiscais lotados nas seccionais
(Lista dos fiscais que estdo fixos em
dreas com seccionais)

Seccional de Aracatuba
Dr. André Luis Brum de Marino
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Seccional de Araraquara
Dra. Marta Yoko Kido

Seccional de Bauru
Dra. Aline de Moraes Pultrini Branco

Seccional de Braganca Paulista
Dra. Juliana Gavronski Sternini

Seccional de Campinas
Dr. Otéavio Pelegrino Rocha
Dra. Riane Costa Matsuzaki

Seccional de Fernandépolis
Dra. Cyntia Margareth Manenti Santos

Seccional de Franca
Dr. Lucas Tadashi Enomoto

Seccional de Guarulhos
Dra. Aline Altava de Araujo

Seccional gie Jundiai
Dra. Erika Klinkerfus

Seccional de Marilia
Dra. Olga Regina Seno

Seccional de Mogi das Cruzes
Dra. Larissa Altava de Araujo

Seccional de Osasco
Dr. Alexandre Gomes do Rosario
Dra. Irene dos Santos Jacob Mori
Dra. Vera Lucia R. Neves Hansen

Seccional de Piracicaba
Dra. Leticia Franca Xavier
Dr. Marcelo Portella

Seccional de Presidente Prudente
Dr. Ailton Hespanhol
Dr. Guilherme Maciel Rodrigues

Seccional de Registro
Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal

Seccional de Ribeirao Preto
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Dra. Juliana Tranzillo Copolete
Dra. Paula Signorini Pessoa

Seccional de Santo André
Dra. Ana Claudia Passos Cruvinel
Dra. Fernanda Elisabete Piveta Pelizzer

Seccional de Santos
Dra. Mararrubia Botelho

Seccional de Sido Jodo da Boa Vista
Dra. Débora Soares Rosa

Seccional de Sao José do Rio Preto
Dra. Ana Paula Macias Martin
Dra. Flavia Cristina Campos

Seccional de Sao José dos Campos
Dra. Jakcelle Azevedo Guimaraes Gianini
Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto

Seccional de Sorocaba
Dra. Juliana Karina Fudalhes
Dr. Onofre Pinto Ferreira

Seccional Zona Leste
Dra. Marcela Alves Murga
Dra. Monica Finateli da Silva
Dr. Valdemir Celio Ribas

Seccional Zona Sul
Dra. Evora Franco Pereira (Zona Sul da Capital)
Dra. Tébata de Oliveira Anjos (Zona Sul da Capital)
Dr. Vitor Scaglione (Zona Sul da Capital)

Fiscais lotados em outras localidades

Coordenador de Fiscalizacdo Externa: Dr. Rafael Gomes Mariano (atuagio
na sede e monitoramento externo dos fiscais)

Fiscais descentralizados em areas sem seccional

Capital — Sao Paulo

Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha (Zona Oeste)
Dra. Gisele Maria Benetti (Zona Noroeste)

Dra. Isabela Oliveira Martins A. Melo (Area Central)

Outras localidades

Dr. Anderson Marques de Oliveira (Area de Caraguatatuba)
Dra. Jussara Maria Zanella (Area de Avaré)

Dr. Marcos Antonio Borges Garcia (Area de Barretos)
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Fiscal Itinerante
Dr. Ricardo Moraes Pereira

No Estado de Sao Paulo, a atividade de fiscalizagdo externa ¢ desempenhada por 45 fiscais estrategicamente
descentralizados, em observancia aos principios da eficiéncia e economicidade. Todavia, nos termos do artigo 5°, § 2°
da Portaria CRF-SP n° 29/2019 ou outra norma que vier a substitui-la, “de acordo com os critérios de conveniéncia e
oportunidade a serem exercidos pela Geréncia do Departamento de Fiscaliza¢do ou pela Diretoria, podera ser feito
um remanejamento temporario do Farmacéutico Fiscal para outra drea de fiscalizagdo ou para atua¢do como
itinerante ou ainda, realizar atividades internas exclusivamente na sede, considerando a centralizacdo dos
procedimentos administrativos de Orientagdo Farmacéutica, analise de Termos de Visita, Autos de Infracdo e tramites
de processos fiscais”.

Em adicional, conforme disposto no artigo 6°, § 3° da referida portaria, “o Farmacéutico Fiscal que ocupa uma drea a
titulo definitivo, pode ser deslocado para outra regido em situacoes devidamente justificadas de forma objetiva pela
Geréncia do Departamento de Fiscaliza¢do e aprovadas pela Diretoria sem quaisquer onus a autarquia’.

Portaria CRF-SP n° 29, de 24 de setembro de 2019 — Publicado no DOU em 09/10/2019
Aprova o regulamento de atividades do Departamento de Fiscaliza¢do do CRF-SP e dos Farmacéuticos Fiscais.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-29-de-24-de-setembro-de-2019-220789707

4. DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1.REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA DEFINIDA PARA OS SEGUINTES
ESTABELECIMENTOS

A assisténcia farmacéutica requerida para cada ramo de atividade foi integralmente cumprida pelo CRF-SP, em
conformidade com as legislagdes federais e deliberagdes do Plenario deste Regional. De acordo com o previsto no
artigo 1° da Deliberagdo CRF-SP n° 04/2019 e artigo 55 da Resolu¢do CFF n° 638/2017, a Certidao de Regularidade foi
emitida somente quando atendidos os seguintes critérios: I) se a carga horéria de assisténcia farmacéutica prevista em
lei ¢ suficiente a atividade pretendida ou exercida pela empresa/estabelecimento; II) auséncia de impedimento
profissional ou inabilitacdo do farmacéutico; e III) auséncia de pendéncias quanto a apresentacdo no CRF-SP de
alteracdes havidas no Contrato Social ou equivalente do estabelecimento, nos casos de alteragdo de razdo social ou

ramo de atividade ou enderego ou quadro societario.

Delibera¢ao CRF-SP n° 04, de 25 de setembro de 2019 — Publicado no DOU em 27/09/2019
Estabelece novos pardmetros para a concessao e cancelamento da Certiddo de Regularidade (CR).
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-n-4-de-25-de-setembro-de-2019-218530385

Ha de destacar, contudo, a situacdo atual de alguns ramos que impossibilitam a exigéncia de assisténcia farmacéutica
em sua plenitude, seja pela auséncia de fundamento legal (p.ex.: transportadoras de medicamentos) ou pelas decisdes
judiciais contrarias aos atos do CRF-SP (p.ex.: farmacias publicas).

Relacionado ao tema, o CRF-SP possui ainda duas deliberagdes vigentes, a saber:

Delibera¢ao CRF-SP n° 07, de 24 de outubro de 2019 — Publicado no DOU em 25/10/2019
Fixa critérios para a assungdo de dupla e multiplas responsabilidades técnicas.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-n-7-de-24-de-outubro-de-2019-223853023

Deliberagao CRF-SP n° 08, de 17 de agosto de 2021 — Publicado no DOU em 18/08/2021

Dispée sobre a atribui¢do do profissional farmacéutico, como agente e promotor da qualidade dos servigos de operagdo logistica,
armazenamento, transporte e distribuicdo de produtos do dmbito farmacéuticos, a responsabilidade técnica por estabelecimentos com
esse ramo de atividade.

Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-crf-sp-n-8-de-17-de-agosto-de-2021-338989978
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No exercicio de 2021 foram realizadas 64.949 inspecdes proativas, além de 1.528 inspecdes reativas, totalizando
66.477 inspecdes. As inspegdes proativas seguem o planejamento anual que prevé, de forma resumida, a realizagdo de
no minimo trés inspecdes ao ano por estabelecimento que desenvolva atividades privativas do profissional
farmacéutico, alternadamente em todos horarios (manha, tarde, noite, madrugada) e dias variados — salvo ramos nao
privativos, industrias, transportadoras, recintos alfandegados, penitencidrias e estabelecimentos sob administragao
publica, no qual havera, no minimo, uma inspecdo ao ano — além de no minimo uma inspe¢do ao ano por
estabelecimento ndo privativo. Neste contexto, o conselho trata com isonomia todos os municipios do estado,
priorizando a fiscalizacdo em estabelecimentos irregulares, ilegais e com baixo perfil de assisténcia farmacéutica, nos
termos da Resolugdo do CFF n® 700/2021. Periodicamente, o farmacéutico fiscal aplica fichas de fiscalizagdo do
exercicio das atividades farmacéuticas especificas de acordo com a atividade praticada pelo estabelecimento (modelos
disponiveis no portal do CRF-SP). As acdes de fiscalizagdo também geram documentos fiscais denominados Termos de
Visita e Termo de Intimagdo/Auto de Infracdo (modelos disponiveis no portal do CRF-SP). Esses documentos sdo
tramitados seguindo critérios estabelecidos pela Resolugdo do CFF n° 566/2012, levando-se em consideragdo eventuais
recursos interpostos.

Segue abaixo a assisténcia farmacéutica requerida no corrente ano, nos termos do disposto no Plano de Fiscalizagdo
Anual CRF-SP 2021, e as particularidades inerentes a cada ramo de atividade.

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n°

Farmicia sem manipulagdo ou drogaria 13.021/2014 e deliberagdes do Plenario deste Regional.

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n°

Farmécia com manipulagdo 13.021/2014 ¢ deliberagdes do Plenario deste Regional.

O CRF-SP classifica as farmacias ptblicas em duas modalidades:

Nivel 1 (baixa complexidade, com dispensa¢do de medicamentos da
atengdo basica): Assisténcia Farmacéutica diaria, mas ndo integral;

Nivel 2 (alta complexidade, incluindo a dispensa¢do de medicamentos
controlados pala Portaria n° 344/98 SVS/MS ou do componente
especializado da assisténcia farmacéutica, Programas DST/AIDS):
Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n°
13.021/2014 e deliberagdes do Plenario deste Regional.

Farmadcia publica

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n°

Farmicia hospitalar piblica 13.021/2014 e deliberagoes do Plendrio deste Regional.

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n°

Farmdcia hospitalar privada 13.021/2014 e deliberagdes do Plenario deste Regional.

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n°
Farmacia privativa de clinicas e | 13.021/2014 ¢ deliberagcdes do Plenario deste Regional, observando o
similares horario de funcionamento da farmacia e o desempenho das atividades
privativas de farmacéutico somente na presenca deste profissional.

Laboratério de andlises clinicas publico | Assisténcia Farmacé€utica sem carga horaria definida.

Laboratorio de anélises clinicas privado | Assisténcia Farmacéutica sem carga hordria definida.

Posto de coleta Assisténcia Farmacg€utica sem carga horaria definida.

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto no artigo

Distribuidora de medicamentos 11 da Medida Proviséria n° 2.190-34/2001.

Distribuidora de Insumos Farmacéuticos com Fracionamento — Assisténcia
Farmacéutica para o minimo de 50% do horario de funcionamento,
observando o desempenho das atividades privativas de farmacéutico
somente na presenca deste profissional.

Outras distribuidoras
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Central de Abastecimento Farmacéutico de Orgdo Publico — Assisténcia
Farmaceéutica diaria sem carga horaria definida.

Outras distribuidoras — Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria
definida.

Industrias farmacéuticas

Industria de Medicamentos — Assisténcia Farmacéutica em periodo integral
(inclui também Industria Farmacéutica Homeopatica e de Radiofarmacos).
Industria de Insumos — Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria
definida, observando o desempenho das atividades privativas de
farmacé&utico somente na presenca deste profissional.

Outras industrias

Assisténcia Farmacé€utica sem carga horaria definida.

Importadoras de medicamentos

Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida, salvo se houver
distribuicdo, observando o desempenho das atividades privativas de
farmacéutico somente na presenca deste profissional.

Operador logistico de medicamentos

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral.
Transportadoras de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria — Assisténcia
Farmaceéutica sem carga horaria definida.

Outros operadores logisticos

Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida.

Consultoérios de saude estética

Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida.

Consultorios de acupuntura

Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida.

Consultérios farmacéuticos

Assisténcia Farmacg€utica sem carga horaria definida.

Outras atividades farmacéuticas

Servico de Vacinacdo — Assisténcia Farmacé€utica em periodo integral.
Laboratérios de Bioequivaléncia, Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Pesquisa/Desenvolvimento de Medicamentos — Assisténcia Farmacéutica
em periodo integral.

Demais estabelecimentos ou atividades — Assisténcia Farmacéutica sem
carga hordria definida.

Conforme apresentado no grafico 1, aproximadamente 72.07% das inspecdes resultaram na constatacio de presenca
de profissional farmacéutico, sendo que a auséncia de profissional farmacéutico e a constatacao de

estabelecimentos ilegais/irregulares em

funcionamento no ato da inspe¢do, correspondem, respectivamente, a

13.22% e 3.95% do total de inspecdes. As demais constatagdes (10.76%) compreendem a constatacdo de
estabelecimentos fechados, encerrados, desvinculados ou ndo localizados, sendo este nimero elevado, em tese, devido

as restrigdes impostas pela pandemia.

Grafico 1. Resultado das constatagoes fiscais do CRF-SP no exercicio de 2021

[ 2,62 |

Estabelecimentos

ilegais e irregulares

Constatacdes Fiscais

47.906

Auséncia Presenca Outros Motivos
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Considerando o numero de estabelecimentos (30.414) e o numero total de inspecdes (66.477), a razdo
(inspegdes/estabelecimentos) alcangada pelo regional no referido exercicio foi de 2.19 inspe¢des/estabelecimentos.

4.2.PROCEDIMENTOS ADOTADOS NAS SITUACOES ABAIXO

Constatagdo de auséncia
farmacéutico (DT/AS/S) na inspecdo

do

Em virtude da publicagdo da Resolu¢do CFF n°® 700/2021, os procedimentos
de fiscalizacdo adotados por este regional foram alterados a partir de
20/05/2021, em atendimento ao disposto no artigo 49 da referida norma.

Periodo de 01/01/2021 a 20/05/2021

Conforme apresentado no PFA 2021, a lavratura de termo de intimagao/auto
de infracdo nos ramos privativos foi devida somente nos casos de
constatagdo da auséncia do farmacéutico responsavel técnico ou substituto
no horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-SP nos
estabelecimentos enquadrados no Perfil 3 ou 5, salvo quando observado o
desempenho das atividades privativas na auséncia de farmacéutico. Nos
estabelecimentos enquadrados no Perfil 1, 2 ou 4, procedeu-se com a
lavratura de um termo de visita/inspe¢ao com a caracterizagdo da auséncia,
sem gerar autuacao.

Periodo de 21/05/2021 a 31/12/2021

Adogdo de procedimentos em conformidade com a Resolu¢do CFF n°
700/2021 e Deliberacao CRF-SP n° 05, de 08 de junho de 2021, a saber:

Estabelecimentos enquadrados no Perfil 1: constatada a primeira auséncia
do farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia
farmacéutica declarado ao CRF-SP, lavratura de um termo de
visita/inspe¢do com descrigdo da situagdo encontrada, ndo sendo conferida
auséncia ao profissional, com a informacdo de retorno para verificar
assisténcia em momento oportuno ao fiscal (art. 8°, paragrafo uUnico da
Deliberagao CRF-SP n°® 05/2021).

Estabelecimentos enquadrados nos Perfil 4: constatada auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia
farmacéutica declarado ao CRF-SP, lavratura de um termo de
visita/inspe¢do com a caracterizacdo da auséncia, sem gerar autuagdo (art.
8° da Deliberagdo CRF-SP n°® 05/2021).

Estabelecimentos enquadrados no Perfil 2, 3 e 5: constatada auséncia do
farmacéutico responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia
farmacéutica declarado ao CRF-SP, lavratura de um termo de
intimagdo/auto de infracdo in loco, tendo em vista a infragcdo ao artigo 10,
alinea “c” e artigo 24 da Lei n° 3.820/60, combinado as legislagdes
aplicaveis, com aplicagdo de multa conforme critérios estabelecidos na

deliberacdo do CRF-SP vigente.
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Considerando os procedimentos supracitados, no exercicio de 2021 foram
lavrados 1.238 termos de visita em ramos privativos com constatagao de
auséncia do profissional farmacéutico ¢ 625 termos de intimacio/auto de
infracdo devido a constatacdo da auséncia de farmacéutico no
estabelecimento, num total de 1.863 termos.

Em caso de apresentacdo de defesa, sendo esta tempestiva ¢ fundamentada em atestado médico/odontolégico ou
documentos que comprovem o comparecimento a consultas e exames laboratoriais, a auséncia do profissional ndo foi
contabilizada para fins de processo ético disciplinar por ndo prestacdo de assisténcia. Tal procedimento segue o previsto
na Deliberagdo CRF-SP n°® 05/2021 ou outra norma que vier a substitui-la.

Deliberagao CRF-SP n° 05, de 08 de junho de 2021 — Publicado no DOU em 09/06/2021

Dispée sobre os critérios para o farmacéutico justificar auséncia e sobre a utilizagdo do perfil de assisténcia farmacéutica para fins de
autuagdo do estabelecimento.

Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-crf-sp-n-5-de-8-de-junho-de-2021-324776752

No exercicio de 2021, destaca-se que o deferimento da justificativa do profissional farmacéutico pautada na
apresentacao de atestados e declaragdes emitidos por profissionais de saude, habilitados na forma da lei, referentes a
procedimentos eletivos e/ou ambulatoriais, destinaram-se tanto para fins éticos como para cancelamento e interrupcao
dos tramites envolvendo os termos de intimagdo. Todavia, cabe ressaltar que a autuac@o do estabelecimento foi mantida
nos casos de afastamentos recorrentes e sucessivos, bem como quando constatadas diversas auséncias justificadas por

atestado, visto que esta situacdo compromete o direito da populacdo a assisténcia farmacéutica plena (situacdes
identificadas como TIs combinados no grafico 2).

Considerando o papel do CRF-SP em defesa do ambito da profissdo e
conforme disciplinado no artigo 10 da Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021,
independentemente do perfil, ¢ lavrado um termo de intimagdo/auto de
infracdo in loco sempre que houver constatagdo de atividades privativas do
ambito profissional do farmac€utico sendo exercidas por pessoa nao
habilitada legalmente, tendo em vista a infragdo ao artigo 10, alinea “c” e
artigo 24 da Lei n° 3.820/60, combinado ao artigo 1° da Decreto n°
85.878/81 e demais legislagdes aplicaveis. Dentre as atividades, citam-se:
manipulagdo de medicamentos, manipulacdo de medicamentos em farmacia
de veterinaria, manipulagdo de medicamentos antineoplasicos, manipulagao
de nutri¢do parenteral — NPP, manipulagdo de radiofarmacos, manipulacdo
de solucdo para hemodialise, fracionamento de medicamentos, servigos
farmacéuticos autorizados, testes rapidos para deteccdo de COVID-19,
dispensagdo de medicamentos da Portaria SVS/MS n° 344/98 ¢
antimicrobianos sem a presenca de farmacéuticos.

Constatagdo de atividade privativa
farmacéutica por profissional ndo
habilitado, na auséncia do farmacéutico

Em adicional, o CRF-SP também observa a responsabilidade e a existéncia
de farmacéuticos em numero suficiente que garanta o funcionamento do
setor de Produc¢do, Farmacotécnica, Controle ou Garantia de Qualidade em
Induastria Farmacéutica (medicamentos de uso humano), além do controle
e/ou inspecdo de qualidade de produtos que tenham destinagdo terapéutica,
anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou capazes de determinar
dependéncia fisica ou psiquica (Industria Farmacéutica Veterinaria e
Industria/Distribuidora de Insumos Farmacéuticos).
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No exercicio de 2021, foram lavrados 79 termos de intimagio/autos de
infracdo devido a constatacio de atividades privativas do ambito
profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa nio habilitada

legalmente.

Estabelecimentos irregulares (perfil 5)

Constatado o funcionamento de estabelecimento irregular (sem
farmacéutico responsavel técnico ou com assisténcia farmacéutica em
periodo parcial), ¢ lavrado auto de infracdo, excetuando-se as situagdes
previstas em leis e nos casos em que houver farmacéutico presente no ato da
inspecdo, situagdo em que, na primeira inspecdo, deverd ser lavrado um
termo de visita, sendo o estabelecimento notificado a providenciar anotacao
de responsabilidade técnica ou de farmacéutico substituto, perante o CRF-
SP, em até 5 (cinco) dias uteis, sob pena de autuagdo, se ndo regularizado no
prazo determinado (art. 5° da Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021).

No exercicio de 2021, foram lavrados 1.022 termos de intimac¢ao/auto de
infracdo in loco para os estabelecimentos que nio possuem
farmacéutico responsavel perante o CRF-SP, quando -constatado
inexisténcia de profissional ou auséncia de regularizac¢do apos notificagdo.

Estabelecimento que funciona fora do
horario declarado na Certiddo de
Regularidade

Constatado o funcionamento de estabelecimento em horario diverso ao
declarado perante o CRF-SP, devera ser lavrado auto de infracdo, exceto
nos casos em que houver farmacéutico presente no ato da inspe¢ao, situagao
em que, na primeira inspe¢do, devera ser lavrado um termo de visita, sendo
o estabelecimento notificado a providenciar anotacdo de responsabilidade
técnica ou de farmacéutico substituto, perante o CRF-SP, em até 5 (cinco)
dias tteis, sob pena de autuacdo, se ndo regularizado no prazo determinado
(art. 6° da Deliberagao CRF-SP n° 05/2021).

No exercicio de 2021, foram lavrados 666 termos de intimacgdo/auto de
infragdo in loco para os estabelecimentos que desempenham atividades
privativas com carga horaria de assisténcia farmacéutica incompativel com
o horario de funcionamento declarado perante o CRF-SP, quando
constatado auséncia de profissional farmacéutico. Destaca-se que neste
dado estdo inseridas as constatagdes de funcionamento de estabelecimento
em horario diverso ao declarado perante o CRF-SP, bem como as situagdes
em que ha constatacdo de afastamento do farmacéutico responsavel técnico
ou substituto superior a 30 (trinta) dias (art. 7° da Deliberagdo CRF-SP n°
05/2021).

Com respeito ao numero de termos de inspecio lavrados em
estabelecimentos que nao contam com assisténcia farmacéutica integral
exigida por lei, contudo foram constatados profissionais farmacéuticos
presentes, sem a regular anotacdo de responsabilidade técnica
(DT/AT/S), destaca-se que foram lavrados 1379 termos de visita e 96
termos de intimac¢ao/auto de infracao.
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Os termos lavrados em situagdes com afastamentos provisorios ou assisténcia deficitaria ha mais de 30 dias, em ramos
privativos (TI's “Sem Farmacéutico no Ato”), sdo apresentados no grafico 2. Destaca-se que as constatacoes de
auséncias justificadas compreendem 87.6% do total termos lavrados (6.202 termos), sendo que os termos de
intimacao/auto de infracdo foram lavrados em 12.4% dos casos. Em virtude da pandemia de COVID-19, muitos
estabelecimentos ficaram temporariamente desassistidos de assisténcia farmacéutica em virtude do isolamento
domiciliar, contundo, quando inferior a 30 dias, a autuacdo ficou reservada somente aos casos em que forma
constatadas atividades privativas sendo exercidas por leigo.

Grafico 2. Constatacdo de afastamentos provisorios ou assisténcia deficitaria ha mais de 30 dias

Termos Lavrados - Afastamentos Provisorios

5432
666
[ ] i 5
TI's “Sem TI's “Sem Vinculo” TI's "Combinados" TV's com auséncia
Farmacéutico no justificada em ramos
Ato” privativos e ndo

privativos

Constatado funcionamento de estabelecimento sem registro ativo perante o
CRF-SP (estabelecimentos ilegais), ¢ lavrado auto de infracdo (art. 4° da
Deliberagdo CRF-SP n° 05/2021).

No exercicio de 2021, foram lavrados 135 termos de intimac¢iao/auto de
infracdo in loco para os estabelecimentos que nao possuem registro
Estabelecimentos ilegais perante o CRF-SP, tendo em vista a infragdo ao artigo 10, alinea “c” e
artigo 24 da Lei n° 3.820/60, combinado ao artigo 1° da Lei n® 6.839/80 e
outras legislagdes aplicdveis, com aplicagdo de multa conforme critérios
estabelecidos na deliberacdo do CRF-SP vigente. Destaca-se que este
numero representa 0.20% do numero de inspecdes realizadas no

Estado de Sao Paulo.

Nos termos do artigo 25 da Resolugao n® 700/2021 do CFF, apdés uma
fiscalizacdo presencial na qual se constate a auséncia de registro ou da
assun¢do do responsavel técnico, caso ndo ocorra regularizacdo, podera ser
Autos de infracio 4 distancia aplicado até duas autuagdes a distancia (reincidéncias).

Todavia, em virtude das decisdes judiciais contrarias a aplicagdo de
autuagdo a distancia (TRF 3* Regido — Apelacdo Civel n°. 0000004-
97.2014.4.03.6120/SP 2014.61.20.000004-4/SP — Desembargador Federal
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Carlos Muta; TRF 3% Regido — Apelagdo Civel n°. 0036871-
87.2017.4.03.9999/SP 2017.03.99.036871-1/SP — Desembargador Federal
Carlos Muta), conforme disciplinado no Plano de Fiscalizagdo Anual — PFA
2021, o CRF-SP reservou a aplicagdo de Auto de Infracio a distincia
apenas aos estabelecimentos irregulares/ilegais localizados em area de
risco, num total de 16 autos lavrados.

Considerando o amparo legal para o funcionamento do posto de
medicamento, mesmo apos advento da Lei n° 13.021/2014 (ver razdes de
veto dos artigos 9° e 17, Mensagem n° 232, de 8 de agosto de 2014), o CRF-
SP tem como diretriz a fiscalizagdo anual em todos os postos de
medicamento que chegarem ao conhecimento do CRF-SP, a fim de observar
o atendimento integral do estabelecimento de todas as condicionantes
descritas na Lei n° 5.991/73 e na legislacdo supletiva do Estado (do Decreto
Estadual n° 12.479/78).

Postos de medicamentos

No exercicio de 2021, ndo foram constatados e/ou denunciados postos de
medicamentos no Estado de Sao Paulo.

Conforme disposto no artigo 11 da Deliberagio CRF-SP n° 05/2021, os estabelecimentos que ndo possuem
classificagdo quanto ao perfil de assisténcia farmac€utica foram autuados somente nos casos em que houveram
constatagdo de funcionamento sem farmacéutico responsavel técnico ou qualquer profissional legalmente habilitado.
Portanto, os dados referentes aos ramos ndo privativos estdo contemplados no campo “estabelecimentos irregulares” e
“estabelecimentos ilegais”.

No tocante aos valores de multa, considerando que dentro da discricionariedade administrativa, e em observancia aos
postulados da razoabilidade e da proporcionalidade, ¢ possivel aplicar as multas entre 01 (um) e 3 (trés) salarios
minimos, elevados ao dobro no caso de reincidéncia, conforme artigo 24 da Lei Federal 3.820/60;

Por meio da Deliberagdo CRF-SP n° 01/2020 ou outra norma que vier a substitui-la, o CRF-SP dispde sobre as
situacdes de aplicacdo do artigo 24 da Lei n° 3.820/60, além de disciplinar a gradagdo de san¢des pecunidrias
classificadas conforme sua gravidade em infragdes moderadas (multa de 01 salario minimo), graves (multa de 02
salarios minimos) ou gravissimas (multa de 03 salarios minimos) e as hipdteses de reincidéncia que ensejara a
aplicacdo da penalidade em dobro.

Nos termos do artigo 4° da referida deliberaco, “as multas serdo atualizadas automaticamente a partir da data de
publicagdo das leis estaduais que atualizarem o saldario minimo regional, sempre no inciso de menor valor”.

Delibera¢do CRF-SP n° 01, de 29 de janeiro de 2020 — Publicado no DOU em 30/01/2020

Dispée sobre as hipoteses de aplicagido do artigo 24 da Lei n° 3.820/60, bem como sobre os valores das respectivas multas
administrativas.

Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-n-1-de-29-de-janeiro-de-2020-240567365

No exercicio de 2021, este regional tornou obrigatéria a utilizacido do Perfil de Assisténcia Farmacéutica para fins
de autuacdo do estabelecimento, restringindo as autuagdes nas constatagdes de auséncias realizadas nos
estabelecimentos com Perfil 2, 3 ou 5, salvo quando constatado o desempenho de atividades privativas do ambito
profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa ndo habilitada legalmente, cuja autuacdo ocorre
independentemente do perfil.
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No ano corrente foram lavrados 2.606 termos de intimagdo/autos de infracido, sendo 16 Autos de Infracdo a
Distancia. Este ntimero compreende 3.92% do numero de inspecées realizadas pela fiscalizacdo do CRF-SP.
Entretanto, ressalta-se que os termos de visita lavrados em estabelecimentos irregulares ou mediante constatacdo de
auséncia (grafico 3) sdo parte do trAmite processual, vez que muitas situagdes requerem a notificagdo prévia ou
reincidéncia na irregularidade para adogao razoavel da san¢do administrativa por parte desta entidade.

Grafico 3. Numero de termos lavrados em estabelecimentos irregulares ou mediante constatacdo de auséncia no
exercicio de 2021

Termos de Visita - estabelecimentos irregulares

“Sem Vinculo” 1379

Estabelecimentos Irregulares 1456

Constatacdo de Auséncia 1238

Conforme observado no grafico 3, a constata¢do de auséncia do profissional farmacéutico (auséncia nao justificada
em estabelecimento com Perfil 2, 3 ou 5) corresponde 30.4% do nimero de termos de visita lavrados em
estabelecimentos com assisténcia deficitaria. No contexto ético, destaca-se que a partir da constatagdo da 2* auséncia,
o profissional ¢ convocado para orientacdo sobre suas responsabilidades frente as legislagdes vigentes. Na constatagao
de no minimo trés auséncias do mesmo profissional farmacéutico, dentro de um periodo de 02 (dois) anos, ndo
tempestivamente justificada, € instaurado um processo ético disciplinar para apuragdo da conduta do profissional.

Grifico 4. Termos de Intimagdo lavrados em estabelecimentos ilegais, irregulares ou mediante constatagdo de auséncia
no exercicio de 2021

Termos de Intimacao

“Sem Farmacéutico no Ato” _ 666

“Sem Vinculo” [l 96

Estabelecimentos lrcgulares - | 1022

Estabelecimentos Ilegais - 135
Constatacdo Auséncia _ 625

Obs.: Total de Termos de Intimagao = 2.590 (ndo inclui autos de infracao a distancia = 16).
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Conforme disposto no grafico 4, ¢ possivel verificar que aproximadamente 39.46% das autuacdes sdo decorrentes da
constatacio de estabelecimentos irregulares sem farmacéutico responsavel. A constatacdo de estabelecimentos que
desempenham atividades privativas com carga horaria de assisténcia farmacéutica incompativel com o horario de
funcionamento declarado perante o CRF-SP, responde por 25.71% das autuagdes. Os estabelecimentos ilegais, por
sua vez, respondem por apenas 5.2% das autuagoes realizadas no exercicio de 2021.

Conforme historico e perfil do estabelecimento, a constatacdo da auséncia do profissional farmacéutico no horario
declarado que resultou em termo de intimac¢fdo/auto de infracdo corresponde 24.13% do numero de autuacdes
realizadas pelos fiscais do CRF-SP.

Considerando o niimero de termos de inspecdo lavrados em estabelecimentos que ndo contam com assisténcia
farmacéutica integral exigida por lei, contudo foram constatados profissionais farmacéuticos presentes, sem a
regular anotacdo de responsabilidade técnica (1.379 termos de visita e 96 termos de intimagdo/auto de infragdo),
observa-se que apenas 6.97% dos estabelecimentos nio procedem com a regularizacio.

Grifico 5. Termos de Intimagdo — constatacao de atividades privativas sendo exercidas por pessoa ndo habilitada
legalmente

Termos de Intimacao - Atividades Privativas

93

H Constatacdo de Auséncia
no HA declarado

m Afastamento Provisério ou
Assisténcia Deficitaria

36 ® Sem Responsédvel Técnico

24 Outras Situagdes

No gréfico 5 s@o apresentados os termos de intimacdo lavrados em decorréncia da constatacdo de atividades
privativas do ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa nao habilitada legalmente. Cabe
destacar que, do total de 156 termos de intimacfo/autos de infragao lavrados, 60 termos foram lavrados de forma
combinada as infracdes como auséncia ou sem responsavel técnico.

No quadro 1 sdo apresentados os motivos de cancelamento de Termos de Intimagao/Autos de Infracao.
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Quadro 1. Principais motivos de cancelamento de Termos de Intimagao/Autos de Infracdo

Motivos de cancelamento de Termos de Intimac¢ao/Autos de Infracao 2021
Acdo judicial 11
Apresentacdo de atestado de dbito 1
Apresentacdo de atestado de saude ou convocacdo da justica para justificar auséncia 232

do farmacéutico detectada durante a inspegdo
Apresentacdo de documento para justificar auséncia do farmacéutico detectada

durante a inspe¢do em decorréncia de licenga maternidade/gala 0
Cancelamento da inscri¢do do estabelecimento no CRF-SP, por encerramento das

atividades, alteracdo de ramo de atividade ou inscrigdo em outro conselho 17
profissional

Comunicagao prévia ao CRF-SP (devidamente protocolada) de auséncia do 14
farmacéutico no estabelecimento no dia e horario da inspecao

Diversos (regularizacdo de unidades publicas, estabelecimento enquadrado no perfil 1

de fiscalizacdo, farmacéutico presente no ato da inspe¢do com regularizagao 21
documental posterior perante o CRF-SP)

O estabelecimento encontrava-se no prazo de 30 dias para contratacdo de um novo 29

farmacéutico (artigo 17 da Lei Federal n® 5.991/1973)
Relacionados ao art. 6° de Resolucao n°® 566/2012 do CFF (informagdes divergentes) 169

Relacionados ao art. 6° de Resolucdo n° 566/2012 do CFF (descumprimento de
. ~ 165
instru¢do de trabalho)

TOTAL 719

Considerando o numero de termos de intimagao lavrados no exercicio de 2021 (2.590 TIs), apenas 27.76% dos termos
de intimacdo niao foram convertidos em multa, devido ao cancelamento por motivos diversos que podem ser
classificados em trés tipos:

e Suspencao por determinacio judicial — 11 Termos de Intimagdo/Autos de Infragao = 0.42% dos TIs lavrados
em 2021.

o Deferimento de defesa tempestiva com arquivamento do processo, em respeito aos principios do
contraditorio e ampla defesa, incluindo agdo judicial (respaldado pelo art. 9° e art. 14 da Res. CFF n°® 566/2012)
— 374 Termos de Intimagao/Autos de Infracdo = 14.44% dos TIs lavrados em 2021.

e Vicios que ocasionam nulidades do Termo de Intimaciao/Auto de Infracido (descumprimento do art. 6° da
Res. CFF n° 566/2012) — 334 Termos de Intimagao/Autos de Infracdo = 12.89% dos TlIs lavrados em 2021.

Cabe destacar que os inicos motivos “passiveis de controle ou interveng@o” pelo regional dizem respeito aos vicios que
causam nulidade dos termos, que podem ser ocasionados por erros de lavratura considerando ficha cadastral
desatualizada (6.52% dos TIs lavrados) ou por ndo conformidades atribuidas ao ato fiscal (descumprimento do
plano de trabalho — 6.37% dos TIs lavrados).

Em adicional, metade dos vicios que ocasionam nulidades do termo de intimagdo (descumprimento do art. 6° da Res.
CFF n°® 566/2012), em geral, estavam relacionados com a auséncia de informagdes por parte do fiscal (material de
trabalho desatualizado), ou seja, sdo oriundas de baixa ou assuncdo de responsabilidade recentes, alteracdes de horario
ou comunicados de auséncia ndo apresentados ao fiscal no ato da inspecao fiscal e deste modo, representam situagoes
que em muitos casos estdo fora do conhecimento imediato do farmacéutico fiscal.
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A partir dos dados apresentados, com atengdo especial as situagdes que envolvem notificagdo prévia antes da aplicagdo
de sancdo administrativa por parte desta autarquia, observa-se grande efetividade na aplicagdo de atos administrativos a
luz da concertagdo administrativa.

A adogao de instrumentos de concertagdo administrativa que vise a solu¢ao consensual de conflitos (ndo atendimento
das normas), além de minimizar custos, ¢ plenamente aplicavel ao CFF e seus regionais visto sua autonomia
administrativa (art. 1° da Lei n° 3.820/60). Assim, a manutencdo do instrumento consensual atualmente aplicado pela
fiscalizacdo do CRF-SP permite minimizar as formalidades, sem deixar de cumprir a realizacdo da funcdo social,
observando os “principios da celeridade, eficiéncia, eficacia e efetividade”.

4.3.METAS DE FISCALIZACAO

Numero de inspegdes no ano | Meta de inspecdes de 65.000 inspecdes.

O numero de fiscaliza¢Oes proativas e reativas realizadas totalizaram 66.477 inspecées, ou seja, atendimento da meta
em 102,3%.

Nos graficos 6 e 7 sdo apresentados o numero de fiscalizacdes proativas (de rotina) e reativas (dentincias),
respectivamente, realizadas por més no exercicio de 2021.

Grafico 6. Numero de fiscaliza¢des proativas (de rotina) realizadas por més em 2021
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Griéfico 7. Numero de fiscalizagdes reativas (dentncias) realizadas por més em 2021
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Numero de inspegdes na capital

Meta de fiscalizacao em todos os estabelecimentos, no minimo, uma vez
por ano, exceto ramos privativos ou estabelecimentos irregulares que
serdo priorizados e receberdo maior nimero de inspe¢des no decorrer do
exercicio. Em consonéncia ao disposto no item anterior, pretende-se realizar
o minimo de 3 (trés) inspecdes/ano em farmacias e drogarias privadas,
respeitada as limitagdes impostas pelas particularidades de acesso e
reconhecimento da situacdo de pandemia pelo Ministério da Saude,
incluindo a classificagdo das areas com base no Plano Sao Paulo.

N° de estabelecimentos: 6.642

N° de inspegdes: 13.375

Razio (inspegoes/estabelecimentos) = 2.01

Idem ao item anterior. Considerando a alocagdo descentralizada dos fiscais
no Estado de Sdo Paulo, o nimero de inspe¢des seguira proporcio
equivalente em municipios do interior e capital, com priorizagdo dos

Numero de inspe¢des no interior estabelecimentos irregulares/ilegais.

N° de estabelecimentos: 23.772
N° de inspegdes: 53.102
Razao (inspecdes/estabelecimentos) = 2.23
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Numero de orientagdes feitas em inspegio

Considerando que a fiscalizacdo do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo tem como diretriz a
orientacdo dos profissionais, com vistas a aperfeicoar o conhecimento técnico e legal do profissional, de forma que seja
capaz de solucionar problemas na esfera técnica e legal e oferecer servigos de qualidade a populacdao, o CRF-SP
disciplinou os tramites administrativos de orientacdo aos farmacéuticos por meio da Deliberagdo CRF-SP n°® 12/2021.

Desta forma, compete ao farmacéutico fiscal no exercicio de sua funcdo orientar formalmente os farmacéuticos
presentes em inspe¢des fiscais sobre o previsto em legislagdo vigente sempre que verificar ndo conformidades no que
tange ao exercicio profissional, podendo ser realizadas orientagdes em inspec¢do (formularios padrdo) ou remotamente
(notificag@o por e-mail), além da possibilidade de convocagdo para orientagdes e esclarecimentos de forma remota ou
presencial (art. 1° da Deliberagdo CRF-SP n°® 12/2021).

O ndo comparecimento do farmacéutico as convocacOes realizadas para orientacdes e esclarecimentos, sem
justificativas devidamente deferidas, enseja no descumprimento do Codigo de Etica Farmacéutica, cabendo abertura de
processo ético disciplinar em desfavor do profissional, ou seja, serd encaminhada uma informagao para a Presidéncia
do CRF-SP (art. 5° da Deliberagao CRF-SP n° 12/2021).

Situagdes concretas e fundamentadas de descumprimento das normas vigentes que envolvam risco eminente a saude,
serdo encaminhados a avaliacdo do presidente do CRF-SP para fins de trdmites na esfera ética, independentemente de
orientacdo prévia em inspegdo fiscal, notificacdo por e-mail ou convocacdo, sendo em todos os casos garantido o
direito de ampla defesa ao farmacéutico no contexto do processo ético disciplinar, conforme preconiza a Resolugdo
CFF n° 711/2021 (art. 6° da Deliberagdo CRF-SP n°® 12/2021).

Grafico 8. Numero de orientagdes farmacéuticas realizadas pelos fiscais em 2021
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Delibera¢ao CRF-SP n° 12, de 20 de setembro de 2021 — Publicado no DOU em 23/09/2021
Dispée sobre os tramites administrativos de orientagdo aos farmacéuticos.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-crf-sp-n-12-de-20-de-setembro-de-2021-3467863 14

No exercicio de 2021, foram realizadas 36.602 orientacdes em inspecao fiscal, 106 orientacdoes mediante
convocacoes e 1.370 notificacdes via e-mail contendo orientacdes, representando um aumento de 8.10% quando
comparado ao exercicio de 2020 (2020 = 34.724; 2021 = 37.538). No grafico 8 é apresentado o numero de orientagdes
farmacéuticas realizadas por més no exercicio de 2021.

Segue abaixo o numero total de atendimentos realizados pelo setor de Orientagdo Farmacéutica pelos diversos canais
de comunicacdo, sendo a representacdo mensal apresentada no grafico 9.

e Telefone: 7.498

e Chat: 4.034

e E-mail: 2.998

o Total: 14.530

Grafico 9. Numero de atendimentos realizadas pelo Setor de Orientagdo Farmacéutica em 2020
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Conselho Regional de Farmacia
do Estado de S&o Paulo

Nuamero de fichas de fiscalizacdo do
exercicio das atividades farmacéuticas
(FFEAF) aplicadas

Preenchimento de 15.000 FFEAF, com priorizagdo de preenchimento em
todos os casos de denuncias ou inspe¢des especiais onde necessite a
verificacdo de ndo conformidades, nas alteracdes de enderego e em novos
estabelecimentos. Este nimero compreende aproximadamente metade dos
estabelecimentos constantes na base de dados do CRF-SP, correspondendo
ao preenchimento de no minimo 2 (duas) FFEAF por dia/fiscal em
atividade externa, salvo situacdes excepcionais relativas ao agravamento
da situagdo de pandemia reconhecida pelo Ministério da Saude.

A FFEAF tem a finalidade de relatar as condigdes em que ocorre o
desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico, constituindo
um roteiro que permite implementar agdes voltadas a orientagdo
farmacéutica e a melhoria de processos inerentes ao CRF-SP.

Até o presente momento, existem 15 (quinze) tipos de FFEAF a serem
empregadas nos diferentes tipos de estabelecimentos e inspegoes:
e FFEAF para FARMACIA E DROGARIA
FFEAF para FARMACIA DE MANIPULACAO
FFEAF para FARMACIA HOSPITALAR
FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA
FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA UBS
FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA — SETOR PUBLICO
FFEAF para RADIOFARMACIA
FFEAF para DISTRIBUIDORA
FFEAF para TRANSPORTADORA
FFEAF para INDUSTRIA
FFEAF para INDUSTRIA DE COSMETICOS/PRODUTOS PARA
SAUDE
FFEAF para LABORATORIO DE ANALISES
FFEAF para SAUDE ESTETICA
FFEAF para TESTES RAPIDOS COVID-19
FFEAF RESUMIDA

No exercicio de 2021, foram aplicadas 17.502 FFEAF (fichas de fiscaliza¢do do exercicio das atividades
farmacéuticas), ou seja, atendimento da meta em 116,7%. No grafico 10 ¢ apresentada a distribuicdo de FFEAF

aplicadas pelos fiscais por més.
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Grafico 10. Numero de FFEAF aplicadas pelos fiscais do CRF-SP em 2021
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Numero de agdes conjuntas realizadas

Naio foi estabelecido meta.

Numero de oficios enviados aos 6rgaos,
encaminhando dentincias e situagdes que
ndo sdo de responsabilidade do CRF

Nao foi estabelecido meta, por compreender fatores externos que fogem ao
controle deste regional. O numero de oficios encaminhados pelo Depto.
Fiscalizagdo estdo relacionados no Quadro 2.

Quadro 2. Numero de oficios enviados para outros 6rgdos pelo Depto. Fiscalizacao

Orgio competente 2021
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA 08
Conselho Federal de Farmacia — CFF 16
Conselho Regional de Enfermagem do Estado de Sdo Paulo — COREN-SP 01
Coordenadoria de Vigilancia em Saude — COVISA-SP 14
Conselho Regional de Biologia — CRBio 01 01
Conselho Regional de Fisioterapia e Terapia Ocupacional — CREFITO-3 01
Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo —- CREMESP 06
Conselho Regional de Farmacia do Estado de Goids — CRF-GO 04
Conselho Regional de Nutrigao — CRN-3 01
Conselho Regional de Odontologia de Sdo Paulo — CROSP 01
Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo — CVS 03
Delegacias de Policia 03
Fundagao PROCON-SP 04
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento 07
Ministério Publico 41

Vigilancias Sanitarias Municipais 4.715
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Quanto ao numero de oficios encaminhados as VISAs (4.715), 608 foram devido a constatacdo de estabelecimentos
funcionando sem responsavel técnico ¢ 4.107 devido a constatagao de outras irregularidades sanitarias.

Numero de inspegdes noturnas, finas de | Meta de 6.000 inspecdes noturnas, compreendidas entre 18h00 e 06h00,
semana e em feriados, realizadas além de 3.000 inspecodes aos finais de semana e/ou feriados.

No exercicio de 2021, foram realizadas 6.052 inspecdes noturnas (grafico 11) e 9.261 inspecoes em finais de
semana ou feriados (grafico 12), ou seja, atendimento da meta em 170.1%. Nos graficos 11 e 12 sdo apresentados,
respectivamente, o nimero de inspegdes noturnas ¢ aos finais de semana e/ou feriados realizadas pelos fiscais por més.

Grafico 11. Numero de inspegdes noturnas realizadas pelos fiscais em 2021
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Grafico 12. Numero de inspecdes em finais de semana e/ou feriados realizadas pelos fiscais em 2021
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Treinamentos, cursos, ¢ palestras de capacitagdo realizado aos fiscais, contendo carga horaria, data e fiscais
participantes

Devido a impossibilidade de reunido in loco pelas restricdes impostas pela pandemia, grande parte das capacitacdes
ocorreram de forma online, nao havendo prejuizo as capacitagdes fiscais.

Treinamentos no formato on-line (todos os fiscais*):

Dia: 08/02/2021 — das 13h30-17h30

Capacitacdo: Procedimentos de Fiscalizacao (alteragdes da rotina de fiscalizagdo e implantagdo de Instrucdes de
Trabalho)

Ministrante: Geréncia e Coordenagdo do Depto. Fiscalizagdo

Dia: 25/05/2021 — das 14h00-18h00

Capacitagdo: Procedimentos de Fiscalizagdo (atualizagdo das Instru¢des de Trabalho), encaminhamento de
irregularidades a outros o6rgaos, atualizagdo da FEM.

Ministrante: Geréncia e Coordenagao do Depto. Fiscalizagdo

Dia: 05/07/2021 — das 14h00-16h00
Capacitacdo: Procedimentos de Fiscalizacdo (atualizacao das Instru¢des de Trabalho).
Material elaborado por: Geréncia e Coordenagdo do Depto. Fiscalizagdo

Dia: 14/08/2021 — das 09h00-12h00

Plenaria de Fiscalizagdo: Apresentagdo de dados do Depto. Fiscalizagdo do CRF-SP e implementa¢do da Resolugao
n® 700/2021 do CFF; proposta de Deliberagdo que trata dos tramites administrativos de orientacdo aos
farmacéuticos; atuagdo do farmac€utico em radiofarmacia e implementacdo da FFEAF; revisdo da FFEAF de
Farmacia Hospitalar.

Ministrantes: Dra. Ana Claudia Camargo Miranda (coordenadora do GTT Radiofarmacia), Geréncia e
Coordenagdo do Depto. Fiscalizagdo

Dia: 01/10/2021 — das 09h00-10h00
Palestra: Lei Geral de Prote¢ao de Dados
Ministrante: Dr. Roberto Tadao Magami Junior

Dia: 01/10/2021 — das 11h00-13h00/14h00-17h00

Capacitacdo: Apuragdo de denuncias (comércio irregular de substancias/medicamentos controlados); nova proposta
de fiscaliza¢do nas farmacias privativas do CRF-SP; revisdo da FFEAF de Drogaria; atualizagdo das Instrugdes de
Trabalho.

Ministrantes: Geréncia e Coordenacao do Depto. Fiscalizagdo

Treinamentos presenciais (todos os fiscais*):

Dia: 16/12/2021 — das 14h00-18h00

Capacitacdo: Radiofarmacia (funcionamento ¢ orienta¢des gerais); aplicacdo da FFEAF em Radiofarmaécia.
Ministrantes: Dra. Ana Claudia Camargo Miranda e Dr. Ulisses Lacerda de Figueiredo Sa (coordenadores do GTT
de Farmacia) e Geréncia /Coordenagao do Depto. Fiscalizacdo

Dia: 17/12/2021 — das 08h30-14h00
Capacitacdo: Atualizacdo das Instrugdes de Trabalho; fechamento de dados do Depto. Fiscalizagdo 2021; projeto de

Rua Capote Valente, 487 « Jd. América « CEP 05409-001 » Sdo Paulo/SP - Tel: (11) 3067-1450 / Fax: (11) 3064-8973 « www.crfsp.org.br
Pégina 24 de 40




C RF S P Conselho Regional de Farmacia
. do Estado de Sdo Paulo

Rua Capote Valente, 487 — Jardim América - CEP 05409-001 — S&o Paulo — SP

Fone (0..11) 3067-1450 - Fax (0..11) 3064-8973 — Home Page: http://www.crfsp.org.br

fiscalizacdo 2022.
Ministrantes: Geréncia e Coordenacao do Depto. Fiscalizagdo

*Exceto fiscais afastados por solicitagdo médica ou eventualmente de férias no periodo da capacitagdo.

Capacitacoes diversas:

Dia: 16/01/2021 — das 08h30-15h30
Fiscal: Dra. Marcela Alves Murca
Workshop: Auditoria Internacional em Industrias Farmacéuticas e Fabricantes de Insumos (UNIFAR — online)

Dia: 16/01/2021 — das 08h30-15h30
Fiscal: Dra. Marcela Alves Murca
Workshop: Auditoria Internacional em Industrias Farmacéuticas e Fabricantes de Insumos (UNIFAR — online)

Dia: 25 € 26/02/2021 — das 09h00-13h00
Fiscal: Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal
Minicurso: Impactos e novas diretrizes para o PDE apds NT 276/2020 (UNIFAR — online)

Dia: 20/03/2021 — das 08h00-17h00
Fiscal: Dra. Irene dos Santos Jacob Mori
Workshop: Gerenciamento de Riscos da Qualidade: Do conceito a aplicagdo (UNIFAR — online)

Dia: 27/03/2021 — das 08h00-17h00
Fiscal: Dra. Juliana Gavronski Sternini
Minicurso: Validagdo de Métodos Microbioldgicos Compendiais (UNIFAR — online)

Dia: 15 e 16/04/2021 — das 09h00-13h00
Fiscal: Dr. Alexandre Gomes do Rosario
Minicurso: Impactos e novas diretrizes para o PDE ap6s NT 276/2020 (UNIFAR — online)

Dia: 24/04/2021 — das 08h00-17h00

Fiscal: Dra. Jakcelle Azevedo Guimaraes Gianini

Workshop: Amostragem e Capabilidade de Processos Amostragem e Capabilidade de Processos (UNIFAR —
online)

Dia: 10 a 15/05/2021 — total de 09h35

Fiscal: Dra. Leticia Franca Xavier

Seminario: Cosméticos e Produtos de Higiene aspectos técnicos aplicados ao desenvolvimento, produgdo e
qualidade (UNIFAR — online)

Dia: 22 a 25/06/2021 — das 08h50-11h30 e 23/06/2021 — das 19h00-20h30
Fiscal: Dra. Monica Finateli da Silva
Simposio: IV Simpodsio de Assuntos Regulatorios (UNIFAR — online)

Dia: 03/07/2021 — das 08h00-17h00
Fiscal: Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto
Workshop: Estudo de Estabilidade de Medicamentos — RDC 318/2019 e Guia ANVISA 28/2019 (UNIFAR —
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online)

Dia: 24/07/2021 — das 08h45-16h00
Fiscal: Dra. Juliana Tranzillo Copolete
Workshop: Monitoramento Ambiental (UNIFAR — online)

Dia: 06 e 07/08/2021 — das 08h00-17h00
Fiscal: Dra. Cyntia Margareth Manenti Santos
Palestras: Ciclo de Palestras em Purificacdo de Agua (UNIFAR — online)

Dia: 14/08/2021 — das 08h30-17h00
Fiscal: Dra. Tabata de Oliveira Anjos
Workshop: Qualificagdo de Fornecedores (UNIFAR — online)

Dia: 18/08/2021 — das 08h30-17h00
Fiscal: Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto
Workshop: Mitiga¢do dos Riscos e Outros Desafios em Farmacovigilancia (UNIFAR — online)

Dia: 06/11/2021 — das 08h30-17h00
Fiscal: Dra. Flavia Cristina Campos
Workshop: Monitoramento Ambiental (UNIFAR — online)

4.4. COMUNICACOES DA FISCALIZACAO REALIZADAS A PRESIDENCIA

Numero de auséncias profissionais

Conforme disposto no artigo 47 do Codigo de Processo Etico, se¢do 11 da
Resolucao CFF n°® 711/2021, sempre que constatado trés auséncias validas
do profissional farmacéutico (ou seja, ndo canceladas ou previamente
justificadas), ¢ elaborada uma informacao para o Presidente do CRF-SP, em
que consta o historico de visitas realizadas ao profissional, nos Gltimos dois
anos, esclarecendo em quais estabelecimentos o profissional atuou neste
periodo, as datas e horarios das visitas realizadas.

Em 2021, foram encaminhados a Presidéncia 49 informacoes referente
a nio prestaciao de assisténcia farmacéutica (NPA) para viabilidade de
Processo Etico.

Irregularidades sanitarias

Ao receber denuncias tanto da populagdo em geral quanto de outros Orgios
(Vigilancias Sanitarias, Ministério Publico, Policia), ¢ realizada uma analise
prévia pelo Departamento de Fiscalizagdo, e se necessario, solicitada
inspecao fiscal no local. Quando constatada irregularidades na conduta ética
do profissional (através da fiscalizagdo do CRF-SP ou de relatorios
recebidos pela Vigilancia Sanitdria, Ministério Publico, dentre outros), o
Setor de Denuincias ou Setor de Orienta¢do Farmacéutica encaminham uma
informagdo para a Presidéncia do CRF-SP onde a mesma remete a
Comissio de Etica para elaboragdo de parecer sobre a viabilidade de
instauragio de Processo Etico Disciplinar.

Em 2021, foram encaminhados a Presidéncia 111 informacoées referente
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a irregularidades éticas e sanitarias para viabilidade de Processo Etico.

Em 2021, foram encaminhados a Presidéncia 06 informacoes referente
a apresentacio de atestados falsos, além de 06 informacdes referente a
outras irregularidades para viabilidade de Processo Etico.

Demais irregularidades éticas

Numero de processos éticos instaurados | Em 2021, foram instaurados 132 PEDs.

Na hipotese de diversas condutas praticadas pelo profissional, oriundas do mesmo fato ou PED, as punigdes sdo
aplicadas de forma cumulativa e sequencial, de acordo com a infragdo apurada (artigo 16 da Segdo III da Resolugdo
CFF n° 711/2021. No grafico 13 sdo apresentadas as san¢des disciplinares aplicadas no exercicio de 2021, nos termos
do artigo 30 da Lei n° 3.820/60.

Grafico 13. Decisdes decorrentes dos julgamentos dos PEDs realizados no exercicio de 2021
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No gréfico 14 sdo demonstrados os principais motivos de instauracdo de PED, sendo que irregularidades envolvendo
servigos farmacéuticos e medicamentos de controle especial correspondem cerca de 46.6% do total.

Os principais motivos de instauragdo de PED estdo organizados nas seguintes 8 grandes areas de abrangéncia:
Area 1: Assisténcia Farmacéutica

Area 2:
Area 3:
Area 4:
Area 5:
Area 6:
Area 7:
Area 8:

Atribui¢oes Clinicas

Boas Praticas - Recursos fisicos € humanos
Boas Praticas - Servigos

Medicamentos sob controle especial
Ambito profissional

Relagdes profissionais

Relacionados a pandemia por Covid-19.
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Grafico 14. Distribui¢ao dos motivos de instauracdo de PED, no exercicio de 2021, agrupados nas principais areas e de
acordo com a forma de conhecimento do fato (Constatacdo do CRF-SP ou Denuncia)
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4.5.PARCERIAS REALIZADAS COM OUTROS ORGAOS

Anvisa

Durante o exercicio do ano de 2021, houve o encaminhamento de oficios
com denuncias de irregularidades sanitarias, principalmente no que se refere
ao SNGPC, produtos irregulares/sem registro, comercio eletronico irregular
de medicamentos, dentre outros assuntos de competéncia desta agencia
reguladora. Em adicional, ocorreu o encaminhamento de oficios solicitando
esclarecimentos acerca da interpretacdo da legislac@o sanitaria federal.

Vigilancia Sanitéria

Foram enviados oficios com dentncias de irregularidades as Vigilancias
Sanitarias Municipais (considerando a atual municipalizacdo destes 6rgaos)
e, quando necessario, a Vigilancia Sanitaria Estadual, conforme filtro
mensal.

Foram ainda agendadas inspe¢des conjuntas com as Vigilancias Municipais
para apurar denuncias e/ou situagdes em que ha impedimento ou
dificuldades no ato fiscalizatdrio conduzido pelos fiscais do CRF-SP.

Em adicional, a fim de definir e controlar os padrdes éticos de atuacao ou
mesmo de comunicacdo das irregularidades entre os orgdos, o
Departamento de Fiscalizacdo do CRF-SP realizou diversas reunides com a
COVISA - Coordenadoria de Vigilaincia em Saude e as diversas
autoridades sanitarias do Estado através de reunides online ou presenciais,
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contatos telefénicos e/ou esclarecimentos via e-mail e oficios, em
cumprimento ao artigo 15, inciso XVII da Lei n°® 8.080/90, com o objetivo
de buscar maior eficiéncia e eficacia nas atividades desenvolvidas em
conjunto ou individualmente.

Ministério Publico

Houve, durante o exercicio do ano de 2021, o cumprimento de diversas
inspecdes resultado do recebimento de oficios do MP-SP, consoante Termo
de Cooperagdo Técnica n® 46/2016 firmando entre o CRF-SP ¢ MP e que
tem por objetivo estabelecer a cooperagdo mutua entre as Instituicdes
Participies, visando a fiscaliza¢do e promog¢ao de medidas para a adequada
prestacdo de agOes e servicos de saude, nas suas respectivas areas de
atuacao.

Termo de Cooperacio Técnica n° 46/2016 entre CRF-SP e MP-SP — protocolado sob n°
104.678/2016-MPSP

Disponivel:
http://www.mpsp.mp.br/portal/page/portal/Saude_Publica/hd_sp_tct/Termo%20de%20Coop
era%C3%A7%C3%A30_1.pdf

Procon

Houve reunido entre os Departamentos de Fiscalizagdo do CRF-SP e
Procon na data de 27/10/2021, com o objetivo de esclarecer e propor agdes
conjuntas na defesa do consumidor quanto as propagandas irregulares
constatadas nos estabelecimentos farmacéuticos.

Superintendéncia Regional do Trabalho
e Emprego

No exercicio de 2021 n3o houveram agdes em conjunto com a
Superintendéncia Regional do Trabalho e Emprego.

Policia (Federal, Civil, etc.)

Houve solicitagdo de apoio policial no atendimento de denuncias e
diligéncias especiais, bem como na rotina de fiscaliza¢do que requeira apoio
policial em virtude da periculosidade ou dificuldade no acesso ao espago
interno do local em conformidade e atendimento ao disposto no Artigo 40
da Resolugdo n.° 700, de 29 de janeiro de 2021que regulamenta o
procedimento de fiscalizagdo dos Conselhos Regionais de Farmacia e da
outras providéncias.

Secretaria da Fazenda

No exercicio de 2021 ndo houveram a¢des em conjunto com a Secretaria da
Fazenda.

Outro

Sindicato dos Farmacéuticos do Estado de Sdo Paulo (SINFAR-SP) — houve
encaminhamento de denuncias trabalhistas via sistema de Ouvidoria do
CRF-SP.

Conselho Regional de Enfermagem de Sdo Paulo (COREN-SP) — ndo
houveram agdes em conjunto, consoante o acordo de cooperacdo técnica
firmado entre o CRF-SP ¢ COREN-SP para fiscalizagdo em conjunto em
farmacias publicas onde ocorre dispensagdo de medicamentos pela equipe
de enfermagem.

Acordo de Cooperacio Técnica entre CRF-SP e COREN-SP — assinado em 10/07/2018.
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Disponivel em: http://www.crfsp.org.br/images/2018/2018 _08_06_coren.pdf

Demais conselhos de fiscalizagdo do exercicio profissional — houve
encaminhamento de denuncias conforme competéncia exclusiva para
apuracdo de irregularidades no desempenho do exercicio das diversas
profissoes.

Com o advento da ferramenta de Ouvidoria no CRF-SP, o recebimento, a andlise ¢ a tramitagdo de denuncias com
contetido que ndo compete ao CRF-SP, quando obtidas por outros canais, sdo encaminhadas pelo(a) Ouvidor(a) em
exercicio aos 6rgaos e entidades competentes, conforme disposto no artigo 28 da Portaria n® 32/2019 do CRF-SP.

Portaria CRF-SP n° 32, de 21 de outubro de 2019 — Publicado no DOU em 21/10/2019
Dispoe sobre as atribuicoes e procedimentos de atuacdo da Ouvidoria e a apuragdo de denuncias do CRF-SP.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-32-de-21-de-outubro-de-2019-223057441

No exercicio de 2021, foram tramitadas no Ambito da fiscalizacdo 1.316 denuncias (estratificagdo por més
disponivel no quadro 3). Neste nimero, ndo estdo computadas as denuincias analisadas, mas sem dados suficientes para
apuragdo e/ou que ndo eram de ambito da Fiscalizagdo ou CRF como um todo.

Quadro 3. Numero de denuncias e profissionais/estabelecimentos denunciados por més

Més N° de Denuincias | N° de Profissionais/ Estabelecimentos denunciados por més
Janeiro 122 122
Fevereiro 109 109
Margo 160 160
Abril 124 124
Maio 116 116
Junho 125 125
Julho 91 91
Agosto 80 80
Setembro 107 107
Outubro 88 88
Novembro 107 107
Dezembro 87 87

O tempo médio, no Ambito da Fiscalizacio, da apuracio das denuncias, considerando a abertura e o fechamentos
dos processos foi de 53 dias, sendo que este dado estd em consonincia ao prazo estabelecido no art. 27, § 3° da Portaria
CRF-SP n° 32/2019.

O tempo médio, no ambito da Fiscalizacio, para instauracio de processos de responsabilizacio ética foi 148
dias. Neste caso, o tempo mais longo ¢ decorrente da demora em obter autos das autoridades competentes necessarios
para configurar a materialidade das irregularidades constatadas e/ou denunciadas.
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4.6.FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO REALIZADAS

Situacdo atual do setor publico

Estabelecimento Regular Irregular Ilegal Total
Farmacia Hospitalar Ptblica 108 20 11 139
Farmacia Privativa Publica 1786 627 1169 3582
Outros 265 45 22 332
Total (geral) 2159 692 1202 4053

*Levantamento realizado em 25/02/2022.

Grifico 15. Situagdo atual dos estabelecimentos do setor publico
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Forma de fiscalizacdo no setor

Em circunstancias normais, as farmacias publicas sdo inspecionadas na rotina de fiscaliza¢do, ou para apuracdo de
dentncias, de acordo com as normas estabelecidas na Lei n® 13.021/2014, podendo haver a regularizacdo mediante
assinatura de Termo de Ajuste de Conduta — TAC.

Destarte, o CRF-SP possui o Grupo Técnico de Apoio ao Servigo Publico (GTASP), que tem como meta a Assisténcia
Farmacéutica integral em todas as Unidades Publicas de Saude que dispensam e/ou distribuem medicamentos. O
GTASP oferece assisténcia gratuita aos entes publicos que querem se regularizar e em conjunto com os gestores, estuda
a realidade do servigco e elabora um acordo geral com base na proposta técnica, participando nas discussdes para
regulariza¢do mediante assinatura de TAC.

No exercicio de 2021, no entanto, manteve-se vigente a sentenca obtida pelo MPF na Ac¢ao Civel Publica movida
contra o CRF-SP (TRF 3* Regido — Apelacdo Civel n°. 0000004-97.2014.4.03.6120/SP 2014.61.20.000004-4/SP —
Desembargador Federal Carlos Muta; TRF 3* Regido — Apelacdo Civel n°. 0036871-87.2017.4.03.9999/SP
2017.03.99.036871-1/SP — Desembargador Federal Carlos Muta), acarretando no impedimento de autuacdo dos
estabelecimentos “caracterizados” como dispensarios de medicamentos, nos termos da Lei n® 5.991/73 (unidades
de saude e hospitais com até 50 leitos).
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Considerando as inumeras decisdes contrarias ao CRF-SP nos processos judiciais de execugdo fiscal, o Plenario do
CRF-SP aprovou uma reformulacdo da estratégia de fiscalizagdo na 9 RP realizada em 13/09/2021 que esta

representada no fluxograma 1 apresentado abaixo.

Fluxograma 1. Estratégia de fiscalizagdo em farmacias privativas aprovada na 9* RP.
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Vigilancia Sanitaria — fiscalizacdo profissional sanitaria

No tocante a Vigilancia Sanitaria, visando preservar o ambito de atuacdo privativa do profissional farmacéutico,
conforme determinado no artigo 1°, inciso III do Decreto n® 85.878/81, o CRF-SP implementou medidas para
identificar farmacé€uticos atuantes nas equipes de vigilancia sanitaria, bem como para requerer a insercdo deste
profissional nas a¢des de fiscaliza¢do sanitaria.

Conforme procedimento deliberado no PFA 2021, sempre que ocorre a constatagdo de farmacéutico que atua
concomitantemente na fiscalizagdo sanitaria e na assisténcia farmacéutica em estabelecimentos, ¢ concedido prazo para
desligamento de uma das atividades, tendo em vista a impossibilidade legal prevista no artigo 53 da Lei n® 5.991/73,
artigo 16 da Lei n° 13.021/2014 ¢ artigo 17, inciso X do Codigo de Etica Farmacéutica. No exercicio de 2021, nenhum
profissional farmacéutico desobedeceu a orientacio de desligamento de uma das atividades, quando pertinente.

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

, Numero de Numero de , , Numero
, Numero de . . Numero de Numero de
A — Numeros ., Estabelecimento | Estabelecimento o . de
Municipios . Py Farmacéuticos | Habitantes L
Privado Publico Fiscais
Estado de Sao Paulo 645 26404 4053 69955 41.054.241 45
Capital (zona central) 0,1 658 25 1305 498.052 1
Capital (zona norte) 1,1 628 49 1908 1.101.433 1
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Capital (zona leste I) 0,1 664 17 2138 777.523 1
Capital (zona sul I) 0,1 638 40 2228 570.598 1
Capital (zona sul II) 0,1 692 11 1631 806.499 1
Capital (zona sul III) 0,1 676 13 2067 1.633.072 1
Capital (zona oeste) 0,1 682 41 2429 1.124.170 1
Capital (zona leste II) 0,1 623 25 2296 1.517.637 1
Capital (zona leste I1I) 1,1 641 30 2275 2.092.998 1
Capital (zona noroeste) 0,1 642 16 1900 1.172.825 1
Santo André 3,5 609 81 2254 1.242.734 1

Sdo Bernardo Campo 2,5 710 28 1941 1.151.552 1

Osasco 2 609 66 1738 867.890 1
Tabodo da Serra 9 645 95 1809 1.226.649 1
Guarulhos 1 771 89 2108 1.221.979 1
Mogi das Cruzes 6 600 114 1854 1.203.400 1
Santos 3 518 119 1437 1.013.896 1

Sdo José dos Campos 8 547 109 1557 981.311 1
Caraguatatuba 11 557 155 1448 957.536 1
Campinas | 1,5 628 72 1767 1.186.906 1
Campinas II 11,5 550 126 1825 421.381 1
Piracicaba 14 542 116 1341 960.312 1
Araraquara 24 515 104 1450 760.534 1
Ribeirdo Preto 4 599 70 1666 763.143 1
Barretos 26 524 89 1137 660.933 1

Sdo José do Rio Preto 16 656 55 1446 588.111 1
Aragatuba 48 545 117 1308 716.301 1
Presidente Prudente 37 471 142 968 591.330 1
Marilia 29 455 117 970 647.334 1
Jundiai 7 678 106 1780 988.008 1
Sorocaba 13 643 106 1477 1.019.752 1
Fernanddpolis 54 479 134 1232 495.642 1
Braganca Paulista 17 554 109 1285 633.775 1
Bauru 18 506 124 1227 778.986 1
Registro 39 479 160 993 847.081 1
Franca 28 536 99 1121 780.401 1

Sdo Jodo da Boa Vista 22 544 126 1242 769.446 1
Avaré 37 528 136 1095 809.049 1
Adamantina 43 441 111 1012 611.578 1
Catanduva 31 524 93 1143 568.628 1
Limeira 10 605 109 1341 970.050 1
Barueri 6 690 85 1168 691.488 1
Pirassununga 18 483 88 1136 740.427 1
Itu 16 605 128 1322 890.762 1
Taubaté 26 514 208 1180 1.001.129 1
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Indice de

Indice de

) Soma de Farmacéutico Habitante por Indice de Indice de
B — Indices Farmacia e L. Habitantes por | Estabelecimento
Drogaria por Farmamg ¢ Farmacéuticos por Fiscal
Estabelecimento Drogaria
Estado de Sao Paulo 17207 2,30 2385,90 586,87 676,82

Capital (zona central) 334 1,91 1491,17 381,65 683
Capital (zona norte) 345 2,82 3192,56 577,27 677
Capital (zona leste I) 366 3,14 2124,38 363,67 681
Capital (zona sul I) 360 3,29 1584,99 256,10 678
Capital (zona sul II) 301 2,32 2679,40 494,48 703
Capital (zona sul III) 455 3,00 3589,17 790,07 689
Capital (zona oeste) 405 3,36 2775,73 462,81 723
Capital (zona leste II) 461 3,54 3292,05 660,99 648
Capital (zona leste I1I) 461 3,39 4540,13 920,00 671
Capital (zona noroeste) 369 2,89 3178,39 617,28 658
Santo André 389 3,27 3194,69 551,35 690
Sao Bernardo Campo 399 2,63 2886,10 593,28 738
Osasco 361 2,57 2404,13 499,36 675
Tabodo da Serra 411 2,44 2984,55 678,08 740
Guarulhos 436 2,45 2802,70 579,69 860
Mogi das Cruzes 473 2,60 254419 649,08 714
Santos 347 2,26 2921,89 705,56 637
Sao José dos Campos 359 2,37 2733,46 630,26 656
Caraguatatuba 433 2,03 2211,40 661,28 712
Campinas [ 385 2,52 3082,87 671,71 700
Campinas 1 323 2,70 1304,59 230,89 676
Piracicaba 405 2,04 2371,14 716,12 658
Araraquara 380 2,34 2001,41 524,51 619
Ribeiro Preto 340 2,49 2244,54 458,07 669
Barretos 393 1,85 1681,76 581,30 613
Sdo José do Rio Preto 383 2,03 1535,54 406,72 711
Aragatuba 395 1,98 1813,42 547,63 662
Presidente Prudente 340 1,58 1739,21 610,88 613
Marilia 329 1,70 1967,58 667,35 572
Jundiai 409 2,27 2415,67 555,06 784
Sorocaba 453 1,97 2251,11 690,42 749
Fernandopolis 381 2,01 1300,90 402,31 613
Braganca Paulista 302 1,94 2098,59 493,21 663
Bauru 365 1,95 213421 634,87 630
Registro 394 1,55 2149,95 853,05 639
Franca 418 1,77 1866,99 696,17 635
Sdo Jodo da Boa Vista 376 1,85 2046,40 619,52 670
Avaré 390 1,65 2074,48 738,86 664
Adamantina 333 1,83 1836,57 604,33 552
Catanduva 391 1,85 1454,29 497,49 617
Limeira 410 1,88 2365,98 723,38 714
Barueri 272 1,51 254224 592,03 775

Rua Capote Valente, 487 « Jd. América « CEP 05409-001 » Sdo Paulo/SP - Tel: (11) 3067-1450 / Fax: (11) 3064-8973 « www.crfsp.org.br

Pégina 34 de 40




Conselho Regional de Farmacia
do Estado de S&o Paulo

CRF-SP

Rua Capote Valente, 487 — Jardim América - CEP 05409-001 — S&o Paulo — SP
Fone (0..11) 3067-1450 - Fax (0..11) 3064-8973 — Home Page: http://www.crfsp.org.br

Pirassununga 344 1,99 2152,40 651,78 571
Itu 419 1,80 212592 673,80 733
Taubaté 412 1,63 2429.92 848,41 722

6. DESPESAS COM A FISCALIZACAO (RS)

Combustivel R$ 334.132,38
Diarias RS 147.964,27
Salarios e encargos dos fiscais ¢

auxiliares

R$ 11.320.969,51

Manutengio dos veiculos)

Renovagdo ou aluguel da frota

R§ 557.921,92

Equipamentos da FEM®

RS 244.302,72

Servigos graficos®

R$ 61.665,92

Outros gastos®

R$ 218.035,95

Total

R$ 12.884.992,67

(DGastos contemplados no contrato de renovagdo ou aluguel da frota de veiculos oficiais.

@Contempla tablets e smartphones

®)Contempla a impressdo de termos e/ou envio de correspondéncias

@Contempla gastos com taxas, pedagios, estacionamentos e outros com utilizagio dos suprimentos de fundos
(reembolso).

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO

Resultados dos Indices de Desempenho da Fiscalizacio (IDF)

Indice de Desempenho Fiscal (IDF) mensal: [(nimero de pontos obtidos em fiscalizag¢do por cada fiscal,
ponderados conforme a complexidade de cada inspe¢do e preenchimento da FFEAF ou Formularios de OF
realizadas no periodo de um més) / (numero de dias trabalhados exclusivamente na fiscaliza¢do externa)].

IDF = (Ax1) + (Bx2) + (Cx3)
(n.° fiscais x n.° dias trabalhados exclusivamente na fiscaliza¢do externa)

A — Numero de inspegdes sem preenchimento de FFEAF
B — Numero de inspecoes com preenchimento de FFEAF ou formularios de OF (< 1,5hs)
C — Numero de inspegoes com preenchimento de FFEAF ou formuldrios de OF (> 1,5hs)

Grifico 16. Indices de Desempenho da Fiscalizagdo (IDF) em 2021

indice de Desempenho Fiscal - IDF
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Indice de Desempenho Fiscal (IDF) anual: (somatério dos IDF mensais / 12 meses).

Meta do IDF anual: indice médio de, no minimo, 12 pontos.
Meta alcancada: 14.44 pontos/dia.

Indice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR): [(niimero de inspec¢ées realizadas pelo regional no
periodo de um ano) / (numero total de estabelecimentos passiveis de fiscalizag¢do e ativos na base de cadastro do
conselho regional, privativos ou ndo)].

Meta do IDCR: indice médio de, no minimo, 02 inspegoes/estabelecimento.
Meta alcancada: 2.19 inspecdes/estabelecimento.

Indice de atendimento a meta de preenchimento de FFEAF (IMPF) (%):[(niimero de lavraturas de termos com

FFEAF realizados no corrente ano) / (numero de FFEAF estabelecidos no Plano de Fiscaliza¢do Anual para o
referido ano)] x 100

Meta do IMPF': atingir 100%.
Meta alcancada: 118.1%.

Indice de inspecées noturnas, inspe¢ées em finais de semana ou feriados (IINFF) (%) = [(somatério do niimero
de inspeg¢des noturnas, numero de inspecoes em finais de semana ou feriados) / (numero de inspegdes noturnas,
numero de inspecoes em finais de semana ou feriados estabelecidos no Plano de Fiscaliza¢do Anual para o
referido ano)] x 100

Meta do IINFF': atingir 100%.
Meta alcancada: 170.1%.

Prioridades de fiscalizagdo realizadas

Fiscalizacdo de todos os estabelecimentos de interesse a saude de acordo
com o perfil de assisténcia farmacéutica, independentemente da natureza
e localizagdo do estabelecimento, com prioridade para estabelecimentos
ilegais, irregulares (perfil 5), estabelecimentos sem assisténcia
farmacéutica efetiva (perfil 3) e estabelecimentos novos ou
estabelecimentos privativos com poucas inspecdes nos ultimos 24 meses
(perfil 4).

Referente a rotina de fiscalizacdo, os roteiros serdo estabelecidos pela
Geréncia/Coordenagao de Fiscalizagdo e deverdo ser fiscalizados - em cada
roteiro enviado - todos os estabelecimentos da subarea, conforme
periodicidade estabelecida abaixo, independente do seu perfil. Destaca-se
que os roteiros poderdo conter apontamentos de horario/dia realizados pela
geréncia/coordenacdo de fiscalizagdo, priorizando a fiscalizagdo em
empresas cujo perfil de assisténcia é baixo, preferencialmente os perfis 3 e
5.

As inspecdes de rotina deverdao ocorrer alternadamente em todos
horarios (manha, tarde, noite, madrugada) e dias variados, inclusive aos
finais de semana, feriados, de forma a constatar o perfil da assisténcia
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farmacéutica prestada, bem como exigir que a empresa conte com
assisténcia farmacéutica conforme legislagdo vigente.

Devera ocorrer a realizacio minima de trés inspe¢ées anuais por
estabelecimento que desenvolva atividades privativas do profissional
farmacéutico, salvo ramos nfao privatives, industrias, transportadoras,
recintos alfandegados, penitencidrias e estabelecimentos sob
administracio publica, no qual havera, no minimo, uma inspe¢o ao ano.

Ressalta-se a realizagdo de inspecdes para o atendimento de diligéncias
especiais — originadas a partir de uma solicitacdo do Plenario, da Diretoria,
de um Conselheiro Relator, da Comissdo de Etica, da Assessoria Técnica,
da Geréncia/Coordenagdo de Fiscalizagdo, entre outros — ou dentncias,
independente da rotina de fiscalizagdo em andamento. As inspegdes em
carater especial e para apuracdo de denuncias deverdo ser efetuadas no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da
solicitagdo, com excecdo daquelas que determinarem outro prazo.

Ocorrera ainda o envio recorrente de inspegdes aos fiscais — a cada 45 dias
— dos estabelecimentos em situagdo irregular para cumprimento da
solicitagdo em até 15 (quinze) dias de forma a priorizar a fiscalizagdo destes
estabelecimentos, de forma a garantir eficicia e eficiéncia na protegdo da
sociedade.

Grafico 17. Perfil de Assisténcia Farmacéutica dos estabelecimentos do Estado de Sdo Paulo (2021)

Estabelecimentos (por Perfil de Fiscalizacao)

Perfil 5 Perfil 0
15% 15%

Perfil 4
21%

Perfil 1

Perfil 3 43%

20, prfil2
4%

Obs.: Perfil 0 — classificacdo realizada para estabelecimentos ndo-privativos, nos quais ndo ha exigéncia de carga
horaria perante o CRF-SP.

No grafico 18, observa-se a distribuicdo de estabelecimentos enquadrados no Perfil 5 em estabelecimentos sem
registro, sem responsavel técnico e com assisténcia deficitaria (incompativel com a carga horaria de
funcionamento), com destaque ao baixo nimero de estabelecimentos sem registro (clandestinos) perante o
CRF-SP.
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Grifico 18. Distribui¢@o dos estabelecimentos enquadrados no Perfil 5 (2021)
Estabelecimentos Perfil 5

Sem Registro

_ 32
Assisténcia | 1%
Deficitaria
1.625
35%

= Sem Registro
= Sem Responsavel Técnico

= Assisténcia Deficitdria

Sem
Responsavel
Técnico
3.012
64%

Proporgoes do nlimero de multas aplicadas no Plenario, por quantidade e tipo de autuagdo efetuada

Os Termos de Intimagdo/Autos de Infracdo multados no corrente ano incluem também os remanescentes de anos
anteriores. No ano de 2020, em decorréncia da pandemia da COVID-19, houve suspensdo dos prazos processuais de
26/03/2020 até 07/09/2020 e retomada dos prazos processuais em 08/09/2020, conforme Portaria do CRF-SP n°
27/2020. Nos graficos 19 e 20 sdo apresentados, respectivamente, as Notificagdes de Recolhimento de Multa (NRM) e
Autos de Infracdo emitidos a distincia (totalizando 2.646 multas) e a propor¢ao de NRMs emitidas por tipo de infragdo
no exercicio de 2021.

Grafico 19. Numeros de NRMs ¢ Autos de Infragdo emitidos a distancia no exercicio de 2021
Notificagdo de Recolhimento de Multa (NRM)
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Grafico 20. Propor¢ao de NRMs emitidas por tipo de infracao no exercicio de 2021

NRM emitidas por tipo de infragao

m Sem Farmacéutico Responsavel Técnico

® Sem Farmacéutico no Ato da Inspegdo

= Sem registro e Sem Responsavel Técnico
Nao Prestacao de Assisténcia

® Qutros

No campo outros estdo relacionadas a constatagcdo de atividades privativas da profissdo farmacéutica sendo exercida
por pessoa ndo habilitada legalmente e constatacdo do funcionamento do estabelecimento sem a regular anotacdo de
responsabilidade técnica ou substituto perante o CRF-SP.

Eficacia da Fiscalizac@o exercida considerando o Plano de Fiscalizagdo Anual vigente a época

Considerando os dados apresentados mensalmente através dos Relatérios de Atividade Fiscal, no exercicio de 2021,
foram realizadas, no total, 66.477 inspecdes, sendo 42.513 inspec¢des sem o preenchimento de FFEAF ou Formularios
de Orientagdo Farmacéutica (OF), 22.969 inspe¢des com preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF com duraggo
inferior a 1.5 horas e 995 inspec¢des com o preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF com duragéo superior a 1.5
horas.

Desta forma, no periodo citado, o CRF-SP atingiu um indice de Desempenho Fiscal — IDF ajustado médio de 14.44,
considerando-se uma média de 37 fiscais em atividade ¢ uma média de 16.89 dias tuteis de atividades na fiscalizagao
externa. Entre os meses de janeiro e maio de 2021, prevaleceram os critérios estabelecidos na Resolu¢ao CFF n°
648/2017 e apo6s junho de 2021, com a revogagdo desta norma, adotaram-se os critérios descritos na Resolu¢do CFF n°
700/2021.

Cabe ressaltar que em virtude das restri¢des impostas pelo Decreto Estadual n® 64.994/2020, que dispde sobre a medida
de quarentena e institui o Plano S&o Paulo, com o objetivo de implementar e avaliar agdes e medidas estratégicas de
enfrentamento a pandemia decorrente da COVID-19, o nimero de inspec¢des noturnas foi comprometido até meados de
julho/2021. Todavia, o IINFF foi facilmente atingido pelo elevado numero de inspegdes aos finais de semana e
feriados.
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Segue abaixo o atendimento integral das metas estabelecidas no PFA 2021:

Indicador PFA 2021 Meta alcancada
Indice de Desempenho 12 pontos por dia 14.44 pontos por dia
Fiscal (IDF) (120.33%)
Indice de Desempenho 2 inspecdes por 2.19 inspegdes por
do Conselho Regional . estabelecimento

(IDCR) estabelecimento (109.5%)
Indice de atendimento a
meta de preenchimento 15.000 FFEAF 17(7111; lilz/]j)A F
de FFEAF (IMPF) )
6.052 inspecodes

noturnas € 9.261
inspecdes aos finais
de semana e feriados

(100.86% e
308.70%,
respectivamente, ou

170.1% no total)

6.000 inspecdes
noturnas ¢ 3.000
inspecdes aos finais
de semana e feriados

fndice de inspegdes
noturnas, inspegdes em
finais de semana ou
feriados (IINFF)

A evolugdo dos indicadores supramencionados ndo podera ser confrontada com exercicios anteriores, tendo em vista as
particularidades apresentadas no desempenho da fiscaliza¢@o externa em virtude da pandemia por COVID-19.

Sdo Paulo, 25 de fevereiro de 2022

Assinado eletronicamente

S

Dr. Marcelo Polacow Bisson
Presidente — CRF-SP n.° 13.573

Dra. Luciana Canetto Fernandes
Vice-Presidente — CRF-SP n° 18.989
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