CRFSP

COMATLHEG DS IGIR AL
E FARMECIA

OF. FSC. 4474/2019 CRF-Sp

{ Favor usar esta referéncia) Sdo Paulo, 26 de fevereiro de 2019

lma. Sr.

Lir. Walter da Silva Jorge Jofo

D03, Presidente do Conselho Federal de Farmacia
SHIS Q115 Lote L, Lago Sul

CEP 7T1635-200 - Brasilia — DF

Ref. Relatirio de Fisealizagio Anual (RAF) 2018

Senhor Presidente.

0 Conselho Regional de Farmicia do Fstado de Sao Paule vem, por meio do presente
instrumento, encaminhar o Relatério de Fis uuiizuglﬁ\{.nuul {RAF) 2018, para ciéncia da Comissin
de Fiscalizagdo, de acordo com a Resoluc@io 648/ 1fr.

Sendo o gue tinhamos ara o momento, relteralios nossos rotestos. de elevada estima ¢
4 B { P

L

distinta consideracdo, colocamo-nos a d:i!-iﬁ(\]lﬁiu;iurmra 05 gsclarecimentos que se fizerem necessanos,

Respettosamente, | |

Br. Marcos Machado Ferreira
Presidente

RUA CAPOTE VALEMTE, 487 = JARDIM AMERICA
CEP 05409-001 « SAQ PALILD + 5P
TEL: (17) 3067-1450 « FAX: (119 3064-8973 wwowcrfsparg br
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ANEXO V

| RELATORIO DE FISCALIZAGAD ANUAL (RFA) - 2018

1 - DIRETORIA
I Presidents Or_Marcos Machado Ferreira
| Wice- F'remdem& Or_Antonio Geraldo Ribeiro dos Santas Juniar
Ear:nel:anu Dra. Luciana Canette Fernandes
| Tesoureiro Dra. Danyeile Cristine Marini de Moraes )

Mome do Gerenle :he Flscahzmaq

1.2 - DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAD, RECURSOS HUMANDS E FISICOS,

Dir. Dnufre Pinto Ferrcirs

Nomes dos fiscals em sanvico nterna

Coordenadora do Processo Administrativo Fiscal: Dra,
Marcelle Vicoso dos Santos

Coordenadora do Setor de Orientagfio Farmacéutica:
Dra, '
Fiscais do Setor de Orientagio Farmascéutiea: Dea,
Ciisele Maria Benetti, Dr. Rafoel Gomes Mariano, D,
| Diego Lima da Silva ¢ Dr. Vitor Scaglione.

Setor de Dendncia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda

Daniela Caroline da Camargo Verissimo

Nome dos fiscars a!usnlaé"rl'a“i':&:alizaqau
DBS: ()

Dra. Danicla de Cassin Moreira Noronha
(transferida para assumir a Ouvidoria em
0105201 8)

em 26/092018)

Dra. Helga MNamie Ferreira Nakamura
(admissdo em 12/11/2018)

Dr. Otavio Pelegrino Rocha (admissio em
1271 12018)

Drra. Mararrubia Botelho (transferida para a
fiscalizacio extema em
sefermbro/ | 8)

Dr. Emerson da Silva Oliveira (desligou-se _
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10.
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12.
13,
14.
15,
I,
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18.
19.
20.
2.
22,
23,
24,
25.
26,

27,

Dr. Ailton Hespanhol

. Dr. Alexandre Gomes do Rosario
. Dira. Aline Altava de Araujo

Dira. Aline de Moraes Pultrini Branco
Dra, Ana Claudia P. Cruvinel
Dra. Ana Paula Macias Martin

- Dr. Anderson Margques de Oliveira

Dra. Cyntia Margareth M. Santos
Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha (%)
Dra. Debora Soares Roza

Dra. Elaine Aparecida Domingues

Dr. Emerson da Silva Oliveirs (*)

Dira. Erika Klinkerfus

Dira. Evora Franco Pereira

Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
Dira. Fernanda Elisabete Piveta Pelizeer

Dra. Flavia Cristina Campos

Dr. Guilherme Maciel Rodrigues

Dira, Helga Namie Ferreira Nakamura (*)
Drra. Irene dos Santos Jacob Maori

Drra. 1sabela Oliveira Martins A. Melo

Dra. Jakcelle Arevedo Guimarses

Dira. Juliana Gavronski Sternini
D Juliana Karing Fudalhes
Drea. Juliana Tranzillo Copolete
Dra. Jussara Maria £anella
Dra, Larissa Altava de Araujo
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28. Dra. Leticia Franca Xavier

29. Dr. Lucas Tadashi Enomoto

3. Dr. Luiz Carlos da Costa Acafori
31. Dra. Mararrubia Botelho (*)

32, Dra. Marcela Alves Murga

13, Dr. Marcelo Gomes Baldo

34, Dr. Marcelo Portella

35. De. Marcos Antonio Borges Garcia
36. Dra. Marta Yoke Kido

i7. Dr. Mauro Jose Pictroluonge Vidal
18, Dra. Monica Finateli da Silva

39. Dra, Olga Regina Seno

40. Dr. Otavio Pelegrine Rocha (*)
41. Dra. Paula Signorini Pessoa

| | 42. Dra. Riane Costa Matsuzaki

43. Dr. Ricardo Moraes Pereira

44. ra. Rita de Cassia Elaine Pecci
45. Dra, Tabata de Oliveira Anjos

46. Dr. Thiago Aparccido Ribeiro Augusto
47, Dr. Valdemir Celio Ribas

48, Dra. Vera Lucia R, Neves Hansen

Nome dos auxiiares administrativos | Adriano Rodrigues de Mimnda
Obs: Dra. Karin Yoko Hatamoto Sasaki | Carla Bobadilha Ouirino
' (advogada - transferida para o | Elaine Cristina Bellini
Departamento  de  licitagdes  em | Eliane de Fatima Bellin|
outubro/18) Juliana Regina Oliveira
| Maria Francisca Vieira Ferreira
Noemi Yoshimoto
Patricia Ribeiro Dias
Renata Ap. Carvalbo Bonfim
Renata Gongalves Queiroz
Silvio Cianci
| (Processo Fiscal)
Andrea Maria Mota Silva
Danicla Borges da Rocha
Ronald Castello Barros
{Advogada)
Dra. Karin Yoko Hatamoto Sasaki (*)
Estagidrios:
| Gustavo Silva Tores (estagidrio nivel médio)
Vitdria Souza Soares
Taines de Lishoa (estagidria de direito 3% ano)
Milena Milan {estagiaria de farmdcia) o~
Vancssa Caramujo (estagiaria de farmdcia)

Menor aprendiz;
Tavnara Almeida Duarte
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Nimero de computadores | 73 == —

HNamero e termimais | 18

feleftnicos
| Recursos fiscos “Notebooks h
Mimero de impressoras | 02
. : _Mimero de kits da FEM 48
. Priprio : 0Q
Veiculos de uso exclusivo da fiscalizac3c P .9

1.2 - LOCALIZAGAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS |

| Fiscais lotades na sade

Fiscass lnfados nas sacciongis

uperintendéncia Geral. Dra Simone de Fabma Lisat
erente Geral de Relacicnamento. Dra. Mararrubia Botelho (ate
cato/18)
fserante Geral Téonica: Dra. Reggian: Luzia Schinatio
Ouvidoria: Dra. Daniels de Cassia Maoreira Noronha (@ parlir de
1R082018)
erente Garal de Fiscalizagho Dr. Onofre Pinto Ferreira
oordenadora do Processe Adminstrativo Fiscal: Dra, Marcedle Vicoso
05 Santng
Coordenadora do Setor de OrientacSe Farmacautica: Dra Darniela
line da Camargo Verlssimo
etor de Dentncia Dra. Joyce Beatriz Tavells Breda
erente do Departamenio de Atendimento Dra. Silmars Miranda Alves
L.oordenadora do Atendimento’ Dra. Luciana Maria Leite Ferraz [
Gerznte do Departamento de Tramite de Documentns: Dra. Beatriz
Maria Chueiri Campos de Oliveira
Orientagio Farmaceulica: Dra Gisele Marla Benetti, Dr Diego lima da
Silva, Dr. Rafael Gomes Mariano e Dr \itor Scaglione
Dr Aiften Hespanhol (Secconal de Presidente Prudente)
Dr. Alexandre Gomes do Rosario {seccional Osasco)
Dra. Aline de Moraes Pultrini Branco (Seccional de Baunu)
Dra, Ana Claudia P. Gruvine! (Seccional de Santo André)
Dra Ana Paula Macias Martn (Saccional de San José do Ria
Preto)
Dr Anderscn Margues de Qfiveira (Seccloral de Caraguatatubal
Dra Cyntia Margareth Manenti (Seccional Sorocata)
Lra. Daniela ge Cassa Mareira Noronha {Saccional de S30 Jodo
da Boa Vista)
9. Dra Debora Soares Rosa (Secconal de Campinas)
10 Dr. Emerscn da Silva Oliveira (Seccional Zona Sul)
11 Dra Evora Franco Pereira (Seccional Zona Sul)
12. Dra. Elaine Aparecida Domingues (Seccional de Fermandapolis)
14. Dra. Erka Klinkerfus (Seccional ge Jundai)
14. Dra. Fernanda Elisabete Fiveta Pelzzer (Seccional Sanio Angré)
6. Dra. Flavia Cristina Campos {Seccional Zona Leste)
16. Dr Guilherme Maciel Rodrigues (Seccional de Piracicaba)
17. Dra. Irene dos Santos Jacob Mo (Seccional de Osasco)
18. Dra. Jakcslle Azeveda Guimaraes Gianinil {Seccional de S80 Joss
dos Campos)
18 Dra. Juliana Gavronskl Stemini {Seccional de Braganca Paulista)
20. Dra Juliana Karina Fudalhes (Seccional de Sorocata)
21 Dra Juliana Tranzille Copolete (Seccional de Ribeirdo Prets)
22 Dra Jussara Maria Zanela (Seccional de Avarg) .—)
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@~

23. Dra. Larigsa Altava de Araujo (Seccional de Megl das Cruzes)
24, Dra, Letica Franga Xavier (Seccional 80 José do Rig Preta)
23 Dr Lucas Tadashi Enomoto {Seccional de Franca)
28 _Dr. Luiz Carios da Costa Acafori (Seccional de Santos)

e
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27, Dra. Mararrubia Botelho {Seccional de Santos)

28. Dra. Marcela Alves Murga {Secconal Zona norie da capital) |

28 Dr Marcelo Gomes Baldo {Secciona! de Adamantina)

30. Dr. Marcelo Portella (Secoonal de Piracicaba)

31. Dr. Marcos Antonio Borges Garcis (Secclonal de Barretos)

32. Dra. Marta Yoko Kido (Seccional de Araraquara)

31. Dr. Mawe Jose Pietroluongo Vidal {Seccional Zona Sul)

4. Dra. Monica Finateli da Siva (Secciona! Zona Leste)

35. Dra Olga Regina Seno {Seccional de Marilia)

26 Ora Paula Signorini Pessoa |Seccional de Ribeirdo Preto)

37. Dra Riane Costa Matsuzaki (Seccional de Ragistr)

3B Dra. Rita de Cassia Elaine Peco (Seccional de Campinas]

38, Dra Tabata de Oliveira Anjos (Seccional de Guarulhos)

40, Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto (Seccional de 530 José dos|
Campos)

41, Dr Vaidemir Cefo Ribas (Seccional Zona Leste)

; = 42. Dra Mera Luoa R. Neves Hansen (Seccional Osasco)
Fiscais latados em outras Coordenador de fiscalizaco externa de S&o Pavlo e grande Sao Paulo.
localidages Dra Ligia Rosa da Costa Pereira

Coordenador de fiscalizaglo externa inferor de S3o Paulo: Dr André

Luis Brum de Marino
ooroenador de fiscalizacso exlerna interior & litoral de S3o Paulo: Dr
aulo Roberto Ribesro de Souza
ISCAIS que Ndo possuem seccionais Dra Aline Altava de Araujo, Dr
icarco Moraes Pereira (fiscais dinerantes), Dra. Isabels Ollveira

Marting A Melo (area central da capital), Dra. Fabiane Salvarani dos

|53nms. Cunha (area zona oeste da capital)

2 - DIRETRIZES DO REGIONAL

_ C . i
2.1 - REFERENTE ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS, EM TODO O
| ESTADO:

a} farmacialdrogaria: Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme o previsto na Lei ne
13021714

b} farmacia com manipulagdo. Assisténcia Farmaciulica em periodo integral, conforme o previsto na Le
n® 1302114,

c} farmacia piblea O CRF-SP classifica as farmacas publicas em duas modaidades. 1) Nivel 1{baixa
complevidade) Asssléncia Farmackubca digria, mas ndo integral, 2) Nivel 2 (alla complexidade,
incluinde a dispensacin de medicamentos contralados pala Poraria n® 344/%8 SVSMS ou do
Lomponente especializado da  assisténcia  farmacéutica, Programas DST/AIDS)  Assisténcia
Farmacéutica em periodo integral, conforme o previsto na Lel n®. 13.021/14

d} farmacia hospitalar poblica: Assisténca Farmacéutica em perlado integral, conforme o previsto na Lei
" 13021114,

&) farmacia hospitalar prvada: Assisténoa Farmaciutica em perioda integral, conforme o previsto na Lei
n". 1302114

fi  farmacia equivalents a hogpitalas privada (radio farmaca, nutrico parenteral, clinicas, etc. ) AssisiEncia
Farmaceutica em periodo integral. conferme o previsto na Lei n® 13021114, :

g) farmacia equivalente a hospitalar publica (radio farmaciz nutngdo parenteral, clinicas, eic | Assisténcizs
Farmacéutica em periodo integral, conforme o previsto na Lein® 13021/14 "

f) distribuidora ou ceniral de sbastecimento farmacéutico de drgdo publico: Almoxarifadn de
medicamantos: Assisténcia Farmacéutica didria sem carga horaria definida, _

Il distnbuidora de medicamentos, insumo e droga (privada): Assistincia Farmacéutica em perl

_integral, conforme previsio no artigo 11da Medida Provistria n®. 2. 190-34/2001

1) distnbuidora de correlato & produto para sadde. sem carga horana definida

k) distribuidora de cosmeélicos e perfumaria. sem carga horania definida.
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outras disiribuidoras sem carga horédna definida.

laboratério de analises clinicas privado: sem carga horana definida,

laboratério de analises clinicas piblico: sem carga horaria definida.

pesto de coleta: sem carga horéna definida.

labaratorio de controle de qualidade: Assisténcia Farmacéutca em periodo integral
outres laboratdrios (bromataldgica . toxicoltgics, etc ): sam carga hordria definida.
ndustria de comelato e produto para sadde: sem carga horana definida

inddstria de cosméatico e parfumarna: sem carga horéria definida.

oulras industnas (saneante, alimento veberi Flﬁ.-l.'i.l;'.'l-,_l.."j&..:l.. sem carga horara definida
mportadora de medicamento, insuma & droga: sem carga herdria definida
importadara de correlato e produto para saude: sem carga horana ogefinida

transportadora. transportadoras de medicamentos ha exigneia de no minma 20 horas semanas.
conforme previsto na Deliberagfo n® 285/12 do CRF-SP
desinsetizadora: sem carga hordria definida

aa) servigos em salde e estélica, Assisléncia Farmaceulica em periodo integral
bb) consultério farmacéutic: Assisténcia Farmacéutica em pericdo integral

ccl oulros estabelecimentos: sem carga horara definida

a)

o}

d)

&)

2.2 - REFERENTE A ASEISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUAGCOES

NUmero maximo permiido de dire¢ao becnica [df|, por bpo de estabelecimento, tens a b e o sEgQue

defberagdo  especifica deste Regional Deliberacio CRF-5P n® 118/14. Disponivel em’
hlip-fiwww. in.gov.bv — Deliberagao n® 118, de 10 de marco de 2014 Fixa critérios para @ assungao oe
miltipias responsabildades tecnicas. Digno Oficial da Unido, Brasilla DF n° 155, 14 de agosto de 2014,
Seglio 1- p.118 =" — Ml B .
numers maximo penmifido de assisténcia tecnica by da subsiitulo [at's}, por fipo de estabelacimentg
wem o item “a" — =— . _

namero maximeo permitido de difads em estabelecimeanto privada, ao farmacéubco servidar poblicn:
dam ao ftem “a" e e = : .
Intervale minime exigido entre 02 (duas) difat's: o intervaio entre duas responsabilidades (DT/ATSS) &
variavel, pois & consigerado o enderego (localizacio geografica) de cada estabelecimento em questio &
0 pericde de desiccamenta para que seja possivel prestar assisiéncia farmaceutica conforme declarado
pelo profissional. Considera-se, entretanto, a existéncia de Intervalo de tempo suficiente para o descanso
fisialdgicn i i R .
paricipacas do farmacéulico coma séow: farmacéutico stcio/proprietanio, a onica diferenca adolada @
no momanin de declaracio de hordrio de assisténoia, uma vez que O MeEsmo nao esld sujeilo as

limitagtes das legislagtes rabaihisias,

2.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS

férias regulamentares de 30 dias dentro do prazo de 30 dias nA0 & exigido outro farmaceutico (ATIS),

excetc se houver constatagio de atividade privativa, confarme Lei n® 1302114, Decreto n* 85 373081 &
resolucles a seguir Manipulagao de medicamentos - Item 5 18 1 do Anexo da RDC 67/07 e Art 1° da
Resolugao n® 467/07 do CFF, Manipulagdc de medicamentos antneoplasicos {em farmacia hospitalar
elou de farmacia de manipulacio terceirizadora deste servigo) — Art 1° da Resolugdo n® 238/96 do CFF
(rova redacio dada pelo At 17 da Resclugdo n® 585/12 do CFF), Manip ulacio de nutri;ézfga nieral -

NPF {em farmacia hospitalar elou de farmécia de manipulagao terceirizadora deste @i " da
Resolugia n® 292/85 da CFF, Manipulagio de radiofdrmacos - § 1% Art. 1" da Resolucho n® 4 8 dao
CFF. Manipulacio de soluglo para hemodidlise — RDC 08/2001 - Anvisa - Regulamento técnido que

instiful as boas praticas de fabricagdo do concentrado poliedetroliticos para hai diglise. — TPHD
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Fraconamento de medicamentos - Art. 11 da RDC n® 80/06 — Anvisa (para farmacias & drogarias) / ou
ltem 3.2 do Anexc VI da RDC E7/07 da Anvisa (para farmacias privativas) & Arl. 1* da Resolugao n®
437105 do CFF, Dispencagio de madicamantos da Portaria SYS/MS n® 344/98 sem a presenca do RT ou
FS - Art 67 da Portaria SVSIMS n® 344/08 e Art. 20 da Resoluclo n® 357/0¢ da CFF e Dispensacio de
antimicrobianos sem presenca de farmacéutico - Art §* da RDC n®, 20011 da Anvisa & At 1° da
Resolugdo n® 542011 do CFF e Servicos Farmachiulicos - At 21 da RDC 44/00 da Anvisa Art 75 da
Resalugo n® 357/01 do CFF e At 1° da Resoluglo n” 400/08 do CFF _
Nicenca maternidade: dentro do prazo de 30 dias n&o & exigide oulre farmacéutice [ATIS), exceto se
houver constatacao de atividade privativa. conforme Lei n® 13021/14, Decreto n® 85 878/81 & resolugdes
2 segulr. Manipulacao de medicamentos - llem 5 18.1 do Anexo da RDC E7/07 & Art. 1° da Resolugdo
n® 467107 do CFF, Manipulagdc de medicamentos antineoplésicos (em farmacia hospitalar eiou de
farmacia de manipulagao lerceirizadora deste servico) — At 1° da Resolugio n® 28896 do CFF (nova
redacdo dada pele Art 17 da Resolugio n® 565/12 do CFF), Manipulatio de nutricio parenteral - NPP
{em farmacia hospitalar e/ou de farmdcia de manipulagan terceirizadora deste servico) - At 2° da
Resolucio n* 282/96 do CFF, Manipulacdo de radicfarmacos - §1° Arl 1" da Resolugdo n® 4B&/0R do
CFF, Manipulagds de solugdo para hemodialise — RDC 0B/2001 — Anvisa - Requlamento técnico que
Institul as boas prabcas de fabricagdo do concentrado policletroliticos para hemodialise — CPHD
Fracionamenio de medicamentos - Art 11 da RDC n® 80/06 - Anvisa (para farmacias e droganas) / ou
ltam 3.2 do Anexa VI da RDC 67/07 da Anvisa (para farmacias privativas; e Art. 1° da Resolucao n®
457105 do CFF, Dhspensacdo de medicamentos da Portaria SVS/MS n® 144/98 sem 3 presenca do RT ou
FS - Art, 67 da Portana SVSMS n* 344198 e Art 20 da Resclugdc n® 357/01 do CFF & Despersacio de
animicrobianos sem presenca de farmacéutics - A, 9° da RDC n® 20111 da Anvisa e At 1° da
Resolucao n® 54211 do CFF e Servigos Farmaceuboos - Art 21 da RDC 44/09 da Anvisa, At 75 da
Resolugso n® 357/01 do CFF e Art 1" da Resolugdo n® 409/08 do CFF. s

licenga médica supenor a 30 dias: E feito 3 exigénca de outro farmacéutica nos estabelacimenios em
que haya atividade privativa da profissao farmacéutca, com assuncao devidamente firmada Junta ae CRF-
8F, conforme o previsto no artigo 24 da Lei n*. 3 820060 I

justificatives antecipadas de ausencias nos casos de consulias, exames. licenca matrmdnio; caso seja
verficago protocolo de comunicade de ausénca com a segacao de afastamento provisdria do
profissional nos casos de consulta, exames e licenca mafrimanio, a exigaéncia de farmacéutico (AT/S)
ocormerd somente se houver constalagio de atividace privatva, conforme Lei n® 13 021414, Decratn n®
83 B7B/E1 e resolugdes a seguir. Manipulagdo de medicamentos - tem 5 18.1 do Anexo da ROC 67107
e At 1" da Resoluglo n® 467/07 do GFF. Manipulagao de medicamentos antineoplasices (em farmacia
hospitalar efou de farmacia de manipulacla terceinzadora deste servigo) = Art. 1° da Resolegdo n® 288706
g6 CFF {nova redacio dada pelc At 1° da Resofug@o n® 565/12 da CFF), Manipulagio de nutngao
parenteral - NPP {em farmacia hospitalar efou de farmacia de manipulagio terceirizadora deste servigo)
<At 2% da Rescluglie n® 202/9€ do CFF, Manipulac®o de radiofarmacas - & 1% Art 1* da Resolucao n®
456/08 do CFF, Manipulagio de solugdo para hemodidlise — RDC 08/2001 - Anvisa - Regulamenta
tecnico que instiul as boas praficas de fabricagic do concentrado polieletroliticas para hemodidlise =
CPHD, Fracianamento de medicamentos - A 11 da RDC n® 80/08 — Arvisa {para farmacias & droganas)
fou ltem 3 2 do Anexo VI da RDC 67/07 da Anvisa (para farmacias privativas) ¢ Art. 1° da Rezoluglo n®
437105 do CFF. Dispensaclio de medicamentos da Portaria SYS/MS n® 744/98 sem a presenca da RT ou
FS - Art 57 da Portara SVS/MS n® 344/38 e Art 20 da Resolucdo n® 357/01 da CFF & Dispensacio de
antimicrobianos sem presenca de farmacutica - At 5° da RDOC n® 20011 da Anvisa e At 1° da
Resolugdo n® 542/11 do CFF e Servipos Farmacéuticos - At 21 da RDC 44/09 da Anvies At 75 da
Resolugao n® 357/01 do CFF & At 1° da Resolug#o n® 498/08 do CFF ) |
atestado medico/odontoldgice. consulta e exames médicos, com autuacin, apresantada p/ defesa em
caso de apresentacdo de defesa, sendo esta tempestiva e fundamentada em  atestado
medice/odontologico ou documentos que comproverm o compareciments 3 consuftas e exames
lzboratoriais, ocorre o cancelamento do Termo de Intimacfo e a da auséncia do profissional ndo @
contabilizada para fins de processa ético disciplinar por ndo prestacio de assisténciz Tal procedimenta
segue O previsto na Delfiberagdo n® 2116 do CRF-SP Em caso de apresentacas de atestados
medicos/odontalogices recorrentes, a auséncia do profissional ndo & contabllizada para fins de proCEssso
atico sisciplinar, no entanto, o estabelecimenta & avtuado para gue possua outro farmaceutics [&
conforme previsto na Lei n® 13.021/14 N,
cursos de qualificacao (especiaizacdo, mestrado, doulorade, etc) caso seja venficado protocol
temunicado de ausencia com a alegacfo de afastamento provistrio do profissional nos
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qualficacdo, 3 exigéncla de farmactutico (AT/S) ocormerd somente s& houver constatacio de atividade
privativa, conferme Lei n® 13.021/14, Decrete n° BS B78/81 & resolugles a seguir Manipulacdo de
medicamentos - |lem 5181 do Anexc da RDC 67/07 e Art. 1° da Resolugao n® 467707 do CFF,
Manipulagio de medicamentos antineoplasicos (em farmacia hospitalar efou de farmacia de manipulagac
terceirizadora deste servico) — At 1° da Resolugde n' 288/88 do CFF (nova redacio dada peio Art. 1°
da Resolugao n” 56512 do CFF), Manipulacas de nutriclo parenteral - MPP (em farmacia hospitalar efou
de farmacia de manipulacdo terceinzadora deste sarvico) - At 2* da Resclugdo n® 282/96 do CFF
Manipulacio de radioférmacos - § 1° At 1° da Resolugao n® 4B5/08 do CFF, Manipulagio de solugio
para hemodialise - RDC 0B/2001 - Anvisa - Regulamenio téenico que institvi as beas praticas de
fabncacdo do concentrado polieletraliticos para hemodislse — CPHD, Fracionamento de miedicamentas
- Art. 11 da RDC n” BO/0B - Anvisa {para farmacias e dragarias) / ou ltem 3.2 do Anexa V| da RDC 6§7/07
da Anvisa (para farmacias prvativas) & At 1° da Resolucio n® 437/05 do CFF, Dispensacia de
medicamentos da Portaria SVS/MS n° 344/98 sam a presenca do RT ou FS . Art. 67 da Portaria SVS/MS
n® 344/28 @ Arl 20 da Resolucdo n® 357/01 do CFF e Dispensagdo de anbmicrobianos sem presenca de
farmacéutico - Art. 9° da RDC n® 20011 da Anvisa e Art 1° dag Resolucio n®* 542111 do CFF @ Servicos
Farmacauticos - Art. 21 da RDC £4/09 da Anvisa, Art. 75 da Resoluco n® 357/01 do CEF a A @ da
Resolucion® 499/08do CFF _ N

PAMICIPACAC em Ccurso/congresso: caso saja verficado protocolo de comunicado de auvséncia O &
dlegacao de afastamentc proviséro do profissional nos casos cursosfcongrassn, & exigénoia de
farmaceutice (AT/S) ocorrera somente se houver can statacio de atividade pnvativa, conforme Lel n®
13.021/14, Decreto n® B 878/81 e resolugbes a sequir: Manipulacio de medicamentos — ltem 5 18 1 do
Anexo da RDC 67/07 e An. 1° da Resolucdo n® 467107 do CFF Manipulacio de medicamentos
antineoplasicos (em farmacia hospitalar efou de farmacia de manipulacao tercesnzadora deste servigo) -
Art 1% da Resoclugao n® 288/96 do GFF {nova redagao dada pelo Art. 1° da Resolugdo n® 565/12 do CFE L
Manipulagio de nutricdo parenteral - NPP (em farmacia hospitaiar efou de farmacia de manipulacao
terceirizadora ceste servigo) - Art. 2° da Resolugao n® 282/9€ do CFF Manipulagdo de radiofdrmacos - §
1% Art. 1" da Resoiugo n® 486/08 do CFF, Manipulacio de solucho para hemodialise — RDC 08/2001 —
Anvisa - Regulamento técnico gue institul 25 boas praticas de fabricacio do concentrado polieletrolitcos
para hemodidlise -~ CPHD, Fracionamento de medicamentos - At 11 da ROC n® 8006 — Amvisa (pafa
farmacies e drogarias) / ou llem 3.2 do Anexo VI da ROC §7/07 da Anvisa [parfa farmacizs privabvas) e
Art, 1" da Resoluglo n® 437/05 do GFF. Dispensacao de medicamentos da Portana SVYS/MS n° 144/08
s8m 8 presenga do RT ou FS - Art. 67 da Portaria SVSIMS n® 344/98 e Art 20 da Resolugao n* 357/01
do CFF @ Dispensagao de antimicrobianos sem presenta de farmacéutico - Art. 8° da RDC n® 20011 da
Anviea e Art. 1° da Resolugle r®* 542/11 do CFF e Servicos Farrmacéuticos - Art. 21 oa ROC 44109 da
Anvisa, At 75 da Resolugao n® 357/01 do CFF e Art. 1° da Resclucao n® 49%/08 do CFF

dlivdades administrativas e outros afsstamentos provisénos. caso sgja verficado protocolo oe
comunicade de ausénes com a alegacdo de afastamento provistrio do profissional para atividades
agministrativas & cutros, a exigéneia de farmac@ulico (AT/S) ccorrerd somente se houver constefa;an de
stividade privativa, conforme Lein® 13.021/14, Decrato n® 85.878/81 « resolugdes a seguir Manipulagio
o8 medicamentos — fem 5181 do Anexo da ROC 87/07 ¢ At 1° da Resolugdo n® 467407 do CFF
Manipulacio de medicamentos antineoplasicos (em farmacia hospitalar #/cu de farmécia de manipulacao
tercainzadora deste senigo) - Art 17 da Resoluco n® 288/%5 do CEF (nova redacio dada pelo Art 1°
da Resolucao n” 56512 do CFF), Manipulacio de nutrigao parenteral - NPF (em farmacia hospitalar efoy!
de farmacia de manipulacio tercairizadora deste servigo| - At 2% da Resolugdo n® 292196 do CFF
Manipulagdo de radiofarmacos - § 1° At 1° da Resclugle n 485108 do CEF Manipulagio de solucéa
para hemodidlise - RDC 08/2001 — Anvisa - Regulamento técnico que ingliful as boas praficas de
fabricacao do concentrade poseletroliticos para hemodidliss — CPHD. Fracionamenta de medicamanios
-Art 11 da ROC n" BOME ~ Anvisa (para farmacias e droganias) / ou ltem 3.2 da Anexo VI da ROC 57107
da Anvisa (para farmacias privativas) e At 1° ca Resolugdo n® 437/05 do CFF Dispensacio de
mecicamentos da Portaria SVSMS n® 344/98 sam a presenca do BT ou FS - Art. E7 da Portana SYSHAS
n* 344/58 @ Art 20 da Resolucda n® 357/01 do COFF e Dispensacio de antimicrobianos sem presenca de
farmacautico - Ar. §° da RDC n® 20011 da Anvisa e At 1° da Resolugdo n® 542/11 do CFF ;_;Ee_r-.u-;ns
Farmacéuticos - Art. 21 da RDC 44/09 da Anvisa, Art 75 da Resolucao n* 357/01 do CFIEJ Art 1" da
Resolugao r* 488/08 da CFF. A
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2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGAO DO ESTABELECIMENTOD

- N . . :
a] estabelecimentos segas: e lavrado um termo de intimagSo/auto de infragdo in loco, tendo em vista a

infragao ao Artige 10 alineas "¢’  arigo 24 da Lai n° 3 B20/80, com aplicacdo de multa de irés salarios
minimo regional, ndo havendo a regularizacao, ha aplicagdo de mais duas reincidéncias a distanca
de $&15 salaros minimo regional

_ regulsrizagda ha aplicagao de mais duas reincidéncias a mstincia de seis salrios minimo regional

bj estabelecimentos iregulares: & lavrado um termo de intimagao/auto de nfragao in loco, 1endo em vista
a infrag@c ao Artigo 10 alineas "¢ e artigo 24 da Lei n® 3 820060, com aplicacio de multa de frés |
salédrios minimo regional, para estabelecimentas sem responsavel MBenico @ que ndo houver @
¢} constatagdo de auséncia do farmaceutico (diatis), no moments da lﬁspe-:;an. Mos casos de 1% e 2¢ i
inspegdes com constatagdo de auseéncia, dentro do horano declarado oo larmacéufico, & lawado um
termo de inspegdo. ndo sendo gerada intimagaciautuacio ao eslabeecmenio. Na consfatagao da 2*
ausdncia o profissional & convotado para orientaclo sobre suas responsabilidades frente as
legislacdes vigentes. A partir da 3° inspegao, realizada no prazo de 02 (doks) anos, em que 3e conslata
a3 auséncia de farmacéutics (dentro do horérie declarado em termo de COmpromissn), @ lavado um
termo de intimagaciauto de infraglo, lende em vista & infracdo ao Artigo 10 alineas "¢ e artigo 24 da
Lei n® 3.B20/60, artigos 3°, 5% e 8 da Lein® 13.021/14. Na constatacio de no mingmo rés auséncias
do mesma profissional farmacéutics, dentro de um periodo de 02 (dois) 8nos. nao tempestivaments
justificada, & instaurado um processo étice disciplinar para apurecdo da conduta do prolissional, Para
0 estabelecimenio, a partir da 3* auséncia constatada, ndo tempestivermente justificada, & multado
Ressaita-se que a fiscalizaglo & intensificada em estabelecimentos com hestérico de auséncia de

d) auto de infragdo 4 distincia Aplicade até duas autuagoes a distancia, apds uma constatagao no jocal |
| &) posto de medicamento, N&o ha regisiio de posto de medicamentos nesie regional. o 1

2.5-METAS DAFISCALIZAGAD: T o

a) numera de inspeches por ano em odo o Estado | Previedn estmada para 2018 foi de B4.460 larmos, senda |
destes & 000 autes de infragdo 4 distdncia Realizado 84,198 termos. sando destes 7 160 autos de infracSo a
distancia. Considerando que foi estimado 84.460 termos e foram realizados 84,199, houve uma eficacia
de 99.7%, justifica-se o mimero abaixo do estimado pelas mudangas e reposicies de fiscais descritos
noitem 1.2, e também licengas médicas ndio previsias,

Para o itens "B, "¢ & 'd" considerando que o CRF-SP trata de Torma igualitaria todos os estabelacimentos, e
que as areas de fiscalizaglo possuem em média 500 estabelecimentos & um fiscal por area, & estipulado mirimo

| de trés inspegies ao anc com priorizaglo dos esiabelecimentos iregularesilegais.

9.
Encontro Paulista de Farmacéuticos "Consultério Farmacéutico Tendéncias e C:lpqrmn«:lau:laé‘

b} nimers de inepeges na capital vide item "a”

c) nimero de inspegtes na regido metropoitana: vide ilerm “a°

d] nomero de inspecies no interiar, vide item “a"

é}" orientaghes feitas pelos fiscas: onantar SEmpra que constatar irrag-.ﬂariﬁde passivel de orientaglo, Quando
possivel a orantagio & realizada “in loco” de forma eletranica ou mediants cOnvoCacko na sede ou Seccionais
g0 CRF-5P. Realzado em inspeclo fiscal 17.202 Ovientagdes Farmacéuticas, e por convocacio 1.495

Orientaghes Farmacéuticas, totalizando 18,697 Orlentagtes em 2016

1) numerc de ficha de fiscalizago do exercicio das atividades farmacéyticas/feaf

Independente ca complexidade. aplicacaa da ficha minimaments uma vez ao ano em todos os
estabelecimentos e tambem quando houver & necessidade em casos de denoncias ou intpecies especiais
cnoe necessite @ verificagao de nao conformidades. Foram aplicadas 25,107 fichas em 2018

gl treinamentoicurso/palestra (capacitagao| aos fiscais, com nome do ministrante, carga hura'rjg..l;am & fiscas
participantes |
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TR0T2018 ~ das 08:30 &s 1700 horas

Fartcipacio de todos os fiscas em atividade, exceto os fiscals de ferias e licenga
I Dr. Alexandre Gomes do Rosario
2. Dra. Aline Altava de Araujo
. Dra. Aline de Moraes Puliring Branco
4. Dra. Ana Paula Macias Martin
5. Dr. Anderson Margues de Oliveira
6. Dr. André Luis Brum de Marino
1. Dra, Cyntia Margarcth M. Santos
8. Dra, Danicla Caroline da Camargo Verissimo
9. Dra. Debora Soares Rosa
10, Dr. Diego Lima da Silva
|1, Dira. Elaine Aparecida Domingues
12, Dr. Emerson da Silva Oliveira
13. Dra. Erika Klinkerfus
14, Dra. Evora Franco Pereira
15, Drra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
16, Dra. Fernanda Elisabete Piveta Pelizzer
17. Dra. Flavia Cristina Campos
18. Dra. Gisele Maria Benerti
19, Dr. Guilherme Macicl Rodrigues
20. Dra. Irene dos Santos Jacob Mori
21. Dra. Jovee Bestriz Tavella Breda
22, Dira. Juliana Gavronski Sternini
23, Dra. Juliana Karina Fudalhes
24, Dira, luliana Tranzille Copolete
25. Dra. Jussara Maria Zanclla
26. Dva. Leticia Franga Xavier
27. Dr. Lucas Tadashi Enomoto
28. Dra. Luciana Maria Leite Ferraz
29, Dra. Marcelle Vigoso dos Santos
3. Dr Mareela Gomes Baldo
31. Dy, Marcelo Portella
32, Dr. Marcos Antonio Borpes Garcia
33, Dra. Marta Yoko Kido
34, Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal
35. Dra. Olga Repina Seno
6. Or Onofre Pinta Ferreira
37. Dr. Paulo R. R. d& Souza
38. Dr. Rafael Gomes Mariano
39, Dra. Reggiani Luzia Schinato
41, Dra. Riane Costa Matsuzaki
41. Dr. Ricardo Moraes Pereira
42, Dra. Rita de Cassia Elaine Pecci
43, Dra. Simone de Fatima Lisat
44. Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto
45. Dr. Valdemir Celio Ribas
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46. Dra. Vera Lucia R. Neves Hansen
47. Dr. Vitor Scaglione

Reunidio com a Direlora do CRF-5F para disculir sohre o plano de acaa
07/04/2018 - Das 08 30 4s 12:00 horas

Participacio de todos os fiscais em atividade, exceto os fiscais de fénas e Icenga
1. Dr. Alexandre Gomes do Rosario
Dra. Aline Altava de Araujo
Dra. Aline de Morags Pultrini Branco
Drra. Ana Clavdia P. Cruvinel
Dira. Ana Paula Macias Martin
Dr. Anderson Marques de Oliveira
Dra. Cyntia Margareth M. Sanios
Dra. Daniela Caroline da Camargn Verissimo
Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha
. Dra. Debora Soares Rosa
- Dr. Diego Lima da Silva
- Dra. Elaine Aparecida Domingues
. Dr. Emerson da Silva Oliveira
. Dra. Erika Klinkerfus
. Dira. Evora Franco Pereira
. [Ira, Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
. Dra, Fernanda Elisabete Piveta Pelizeer
. Dra. Flavia Cristina Campos
19, Dra. Gisele Maria Benetti
20. Dr. Guilherme Maciel Rodrigues
21. Dra, Irene dos Santos Jacob Mori
22, Dra. Isabela Oliveira Martins A, Mela
23, Dma. Jakeelle Azevedo Guimaraes
24. Dru. Joyce Beatriz Tavella Breda
25, Dea. Juliana Gavronski Sternini
26 Dra. Juliana Karina Fudalhes
27, Dra. Juliana Tranzillo Copolete
28. Dra. Jussara Maria Zanella
29, Dra. Leticia Franga Xavier
30, Dr, Lucas Tadashi Enomoto
1. Dr. Luiz Carlos da Costa Acafori
32, Dra. Mararrubia Botelho
33, Dra. Marcela Alves Murga
34. Dra. Marcelle Vigoso dos Santos
35 Dr. Marcelo Gomes Baldo
36, Dr. Marcelo Portella
37, Dr. Marcos Antonio Borges Garcia ;
38. Dra, Marta Yoko Kido i ’_\I
34, Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal
40 Dra. Monica Finateli da Silva
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41. Dra. Olga Regina Seno

42, Dr Onofre Pinta Ferreira

43. Dra. Paula Signorini Pessoa

44 Dr Paulo R R de Souza

45. Dr, Rafael Gomes Mariano

46, Dra. Reggiani Luzia Schinatio

47, Dra. Riane Costa Matsuzaki

48. Dra, Rita de Cassia Elaine Pecei
49, Dra Simone de Fatima Lisot

), Dra. Tabata de Oliveira Anjos

31. D, Thiago Aparecido Ribeiro Augusto
32. D, Valdemir Celio Ribas

53. Dra, Vera Lucia . Neves Hansen
54, Dr. Vitor Scaglione

Enconiro de Colaboradores para definigdo do plano de acho 20182018,

14 & 15/04/2016 = carga hargrig 12 horas
1. B, Ailton Espanhol
Dr, Alexandre Gomes do Rosario
Dra. Aline de Moraes Pultrini Branco
Dra. Ana Claudia P Cruvinel
Drra. Ana Paula Macias Martin
6. D Anderson Margues de Oliveira
7. D Andre Luis Brum de Marino
8. Dra, Cyntia Margareth M, Santos
4. Dra, Daniela Caroline da Camargo Verissimo
10. Dra. Daniela de Cassia Maoreira Noronha
11, Dra. Debora Soares Rosa
12. Dr. Diego Lima da Silva
13. Dra. Elaine Aparccida Domingues
14, Dr. Emerson da Silva Oliveira
15, Dra. Erika Klinkerfus
16, Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
17. Dra. Fernanda Elisabete Piveta Pelizzer
| 8. Dra. Flavia Cristina Campos
19, Dra, Gisele Maria Benetti
20. Dr. Guilherme Maciel Rodrigues
21, Dra, Isabela Oliveira Martins A, Melo
22. Dra. Jakeelle Azevedo Guimaraes
23, Dra. Jubiana Gavronskl Sterning
24. Dra. Juliana Karina Fudalhes
25, Dra. Juliana Tranzillo Copolete
26. Dra, Jussara Maria Zanella
27. Dra. Leticia Franga Xavier
28. Dra. Ligia Rosa da Costa Pereira //
29, Dra. Luciana Maria Leite Ferraz
30. Dr. Luiz Carlos da Costa Acafori
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31. Dra. Mararrubia Botelho

32, Dra. Marcela Alves Murga

33. Dra. Marcelle Vicoso dos Santos
34, Dr. Marcelo Gomes Baldo

15, Dr. Marcelo Portella

36. Dr. Marcos Antonio Borges Gareis
A7 Dra Marta Yoko Kido

38, Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal
39, Dra. Olga Regina Seno

41, Dr. Onofre Pinto Ferreira

41, Dra. Paula Signorini Pessoa

42. O¢ Paulo R. R. de Souza

43. Dra. Reggiani Luzia Schinatio

44. Dr. Ricardo Moracs Pereira

45, Dra, Rita de Cassia Elaine Pecei
40, Dra. Silmara Alves Bonetti

47. Dra. Simone de Fatima Lisot

48. Dr. Thiago Aparecida Ribeiro Augusto
49. Dr. Valdemir Celio Ribas

A, Dr. Vitor Scaglione

Capacitagdo sobre loglstica com o Dr. Kléber dos Santos Fernandes
2BI05/2018 — das 14:00 &s 1730 horas
ParteipagSo dos fiscas da capital & cidades préximas, lendo em visia & greve geral dos caminhafefos cam

consequénciz a falla de combustivel
| Dra. Aline Altava de Araujo
2. Dra. Ana Claudia P Cruvinel
3. Dr Anderson Marques de Oliveir
4, Dra. Cyntia Margareth M. Santos
3. Dra. Daniela Caroline da Camargo Verissimo
6. Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha
7. Dm. Debora Soares Rosa
8. Dr. Diego Lima da Silva
9, Dr. Emerson da Silva Oliveira
10, Dra. Erika Klinkerfus
11. Dra. Evora Franco Pereirs
12, Dry, Fabiane Salvarani dos Santos Cunha
13. Dra. Fenanda Elisabete Piveta Pelizzer
14, Dra. Flavia Cristina Campaos
I'5. Dra. Gisele Maria Benetti
| 6. Dra. lrene dos Santos Jacob Mori
17, Dra, Isabela Oliveira Martins A, Melo
18. Dra. Jakeelle Arevedo Guimaraes
19. Dra. Joyee Beatriz Tavella Breda
20. Dra. Juliana Gavronski Sternini
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A Dra. Juliana Karing Fudalhes

22, Dra. Marcela Alves Murca

23, Dr. Marcelo Portella

24, Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal
23, Dra. Monica Finateli da Silva

26. Dra. Olga Regina Seno

27 Dr Onofre Pinto Ferreira

28. Or Paulo R, R, de Souzs

29, Dr. Rafael Gomes Mariano

0. Dr. Ricardo Moraes Pereira

i1, Dra. Kita de Cassia Elaine Pecci
32, Dra, Silmara Alves Bonenti

33. Dra. Simone de Fatima Lisot

34 Dra. Tabata de Oliveira Anjos

33. Dr. Thiago Aparecido Ribeim Augusto
36, Dr. Valdemir Celio Ribas

37 Dra. Vera Lucia B. Neves Hansen
38. Lr. Vitor Scaglione

Curso oferecido pelo CFF sobre "Radiofarmécia: Entendenda para Fiscalizar”

Dr. Ralph dos Santos Oliveira e Dra. Mana de Souza Albanez

28 & 30/05/2018 ~ das 08 00 as 1800 horas

Parhicipagao dos fiscas da capital e cidades préximas, tendo em vista a greve geral dos caminhaneiros corm

consequéncia a fala de combustivel

Dra. Aline Altava de Arsujo

Dra. Ana Claudia P, Cruvinel

Dr. Anderson Marques de Oliveira
Dra. Cyntia Margareth M, Santos
Dra, Daniela Caroline da Camarpo Verissimo
Drra. Danicla de Cassia Moreira Norenha
Dra. Dehora Soares Rossa

[Ir, l.]ilf'gl::l Lima da Silva

Dr. Emerson da Silva Oliveira

1. Dra. Erika Klinkerfus

I 1. Dra. Evora Eranco Pereirs

12, Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha

1. Dra. Fernanda Elisabete Pivela Pelizzer

I4. Dra. Flavia Cristina Campos

15, Dra. Gisele Maria Benetti

16, Dr. Guilherme Maciel Rodrigues

17, Dra Irene dos Santos Jacob Mori

1 8. Dra. [zabeln Oliveira Martins A. Melo
19, Dra, Jukcelle Avevedo Guimaraes

20, Dira, Jovee Beatriz Tavella Breda

21, Dra Juliana Gavronski Sternini

22, Dira. luliana Karina Fudalhes
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23, Dra. Marcela Alves Murca

24. Dir. Marcelo Portella

25. D Mawro Jose Pietroluongo Vidal
26, Dra. Monica Finateli da Silva

27, Dra. Olga Regina Seno

28, Dr. Onofre Pinto Ferraira

29 Dr Paulo B, R. de Souza

M) Dr. Rafae]l Gomes Marano

31. Dr. Ricardo Moraes Pervira

32. Dra. Rita de Cassia Elaine Pecei
33, Dra. Silmara Alves Bonetii

34, Dra. Simone de Fatima Lisat

35, Dra. Tabata de Oliveira Anjos

it . Thiage Aparecido Ribeiro Augusto
37. Dr. Valdemir Celio Ribas

38, Dra. Vera Lucia B. Neves Hansen

39 Dr. Vitor Scaglione

Encontro Regional de Fiscalizapdo - EREF 2018

16 e 17 de agosto de 2018 das 08:00 4s 18:00 horas

Temas,

Logistica Farmacéutica Integrada: Dr. Kleber dos Sanics Fernandes

Salde Estehea Dr Alan Fernandes lzolani

Aspactos Juridicos em servigos farmacéuticos: Dr. Guslavo Beraldo Eabricia
Aspectos tecnicos da Resolugle 648/17: Membros da Cofisc

Consulldrio Farmacgulico

Aplicagdo de Vacinas

Dra Beatnz Pinlo Coelho Lot

I, Dr Alexandre Gomes do Rosario

2. Dra. Apa Claudia PP Cruvinel

1 Dra. Ana Pauls Macias Martin

4. Dr. Anderson Margues de Oliveira

3. Dr. André Luis Brum de Marino

6. Dra. Cyntia Margareth M. Santos

7. Dra, Daniela Caroline da Camargo Verissimo

8. Dra, Debora Soares Rosa

Y. Dr IDiego Lima da Silva

10, Dra. Elaine Aparecida Domingues
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Drr. Thiage Aparecido Ribeiro A URLStD
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Dra. Vera Lucia B, Neves Hansen

Dr. Vitor Scaglione

2.6 - DENUINCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAD:

a) denincia @ Presidéncia do CRF referents as ausdncias do farmacéuteco constatadas nas inspacdes: no caso

de inspegoes fiscais gue permitam 3 constatagde de auséncia ndo previamente justificada do farmacaulico, &
verificado se ¢ profissicnal possui. nos Ofimos 02 anas, no minimo, trés auséncias validas (ou sej8, ndo
canceladas), conforme disposto no artigo 9° do anexo 11, da Res CFF n® 596/14 Em caso v & elaborada
uma Infrmacao para o Presidente do CRF/SF. em que consta o histérics de VISitas m’}&ﬁﬂw}mﬁmmai
nos ullimas dois anos, esclarecendo em quais estabelecimentos o profissional atuou ests 4£Er’|0 o, ag datas




b)

C)

d)

2]

o

al

b}

O setor pblico foi fiscalizado rolineiramente, de acordo com as etapas de fiscalizacso, sendo amé/ndu ass-ﬁ;cia
farmacéutica de acorde com complexidade Farmacias com dispensagio de medicamentos da Portaria
SVS/MS e medicamentos anbirretrovirais, durante todo o horario de funcionaments, farmacias cofn dispensacic d
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& horanos das visitas realizadas. Encaminhado & Presidénes 52 informagdes referente a (NPA) nao prestacap

_de assisténcia farmacéutica para_viabilidade de Processo Etico.

genuncias & Presidéncia do CRF referente a aulras infragdes de natureza &tca, Ao receber denuncias tanta
tda populacao em geral quanto de outres Orgaas {Vigildncias Sanitdrias, Ministério Pobiico) & realizada uma
analise prévia pelo Departamento de Fiscalzagao, @ se necessario, & soboitada inspecdo fiscal no local, Caso
o CRF-5P ndo tenha competéncia legal para adatar providéncias (como autuar o estabelecimenta| acerca da
imequiandade denunciadaldetectada @ encaminhado relattrio para o Orglo compalente, conforme estabelece
o artigo 10. alinea ¢, da Lei n* 3 820/60. Constatads a irreqularidade {s#ja ela através da fiecalizacdo do CRF-
SP ou através de relatdnos recebidos pela Vigilancia Sanitara, Ministério Plblico, etz), & encaminhada uma
informacac para a Presidéncia do CRF-SP onde @ mesma remete & Comissdo de Ebca para elaboracio de
parecer sobre a viabildade de instauragio de Processo Eticn Disciplinar Encaminhade & Presidéncia 124
inlormages referente a outras infrapbes para viabildade de Processe Eteca. I

denuncia a vigiddncia sanilana referente aos estabelecimentos rregulares & legais: conforme previsto no artigo
10, alinea"c” da Lein® 3.820/80, fodas os estabelecimentos Tregulares e ilegais constatados pela fiscalizacio
520 encaminhados oficios mensais s Vigilancias Sanitdnias mMunicipais, & 58 necessano a Vigilancia estadual
2 Anvisa. Encaminhade as Visas 683 aficios denuncianda estabelecimentos imegulares & ilegais _
denunca a vigilancia sanitaria referenie a autras iregularidades sanitarias nos estabalecimentos: conforme
previsto no amigo 10, alinea "¢’ da Les n® 3 820050, lodas as iregulandades sanildnas, constatadas no ate da
inspecao hecal ou dewidaments fundamentadas pelo denuncante, so encaminhadas s Vigilancias Sanitanas
municipais por ofice. Encaminhado &s Visas 883 oficios denunciando eslabelecimenios com outras
iregulandades sanitaras. : —= B

dendnca ao ministéno publico referente aos estabelecimenios iregulares e llegais: verificada imegulandade
que extrapola 8 competdncia do CRF-5P e sendo detectada a pessibilidade de atuaclofapuracio do Ministéria
Plblica ha encaminhamento de dentncia @ atendimento a solicitagbes feitas pelo MP para constatagtes
fiscais, Encaminhade ac MP 62 oficios denunciando Irregularidaces constatadas pela fiscalzagao

dendneia ao ministéno pablico referente a outras Imeguiaridaces sanitanas nos estabelecimentos: verlficada
rregulandade que extrapola a competéncia do CRF-SP e sendn detectada a possibiidade de
atuacdolapuragio do Ministéno Poblico ha encaminhamenta de dendincia. Encaminhado ao MP Faderal 06
oficios denunciando estabelecimentos irregulares & legais,

Qutros encaminhamentos a delegacias, outros Consalhos somam 237 oficios

2.7 - FARCERIAS COM OUTROS ORGAODS

vigilncia sanitana estadual, sae enviados oficios com denuncias de irregularidades. Nao ha agendamento
de inspegies em canjunto, tends em vista a municipalizacao da fiscalizagao sanitaria

¥igilancia sanitaria municipal: quando necessano, sdo agendadas inspegdes conjuntas pera apurar
denuncias. Ressalta-se que algumas inspecies conjunias também sdo agendadas por solicitacdc da prapria
Viglancia Sanitaria Municipal Somente realizamos inspeches em canjunto com vigilancias que tem
farmacéutico em seu quadio. = —— —

ministéna piblice: Termo de Cooperacan entre CRF-SP & Ministério Publico

procon. encaminhaments de oficios quando necessano

superintencéncia regional do trabalho & emprego: encaminhamenio de oficios quando necessario

anwiga; ancaminhamenio de oficos com denuncias de reguiandades sanitanas e estabelecimentos
principalments na que se refere ao SNGPC, propagandas imegulares de medicamentos

policia federal Nao ha terme de parceria firmado, quando necessaric solictamas apaio

policia esladual. solicitagac de apoio policial qUando NEcessArg,

secretaria da fazenda. encaminhamento de ofico quando necessario

outro; Sinfar: encaminhamento de dendncias trabahistas

2.8 - FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO ff—-a‘x

a8
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3 - ORGAMENTO DESTINADO A FISCALIZACAD

farmaceutica didria. Houve cobranca da presenda do farmacéutico
des encontradas para a fiscalizag8o sac as liminares judiciais
profissional farmacéutico,
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4 - ABRANGENCIA E SISTEMATICA DE FISCALIZAGAOD ]

&) 0 perfil de assisténcia farmacéulica do profissional, do estabeleciments e dos municipios no |
Eslado (capital, regidc melropolitana e interior), para estabelecer as melas e os roleiros de |

| inspecoes;

Considerando que o CRF-SP trata de forma igualitaria todos 0s municipios do estado, priorizando
a fiscalizacdo em estabelecimentos llegais, iregulares e com assisténcia deficitaria, nao foi
realizado o perfil de assisténcia, .

b) a perodicidade das inspegdes em razdc da regularidade, perfil e localizagéo (Capital Regiéo |
Metropolitana e Interior);

De acordo com o Plano de Fiscalizagao Anual (PFA) - 2018, as etapas de fiscalizacac pricrizam
05 eslabelecimentos ilegais e irregulares, conforme o efetive fiseal independentemante da
localizagao dos eslabelecimentos. Quanto a periodicidade, a rotina de fiscalizag8c comporta,
aproximadamente, 3 inspecdes em estabelecimentos llegais, irmegulares e com assisténcia
deficitania (histdrico negative — constatac&o de auséncia em ramos privatives) para cada 1
inspecio em estabelecimento regular {histérico positiva — 3 ou mais constatagées de presenca
consecutivas) |

c) a cobertura folal dos estabelecimentos farmacéuticos:

(3 Estado de 580 Paulo esta dividido em 44 dreas de fiscalizagao, cada area dividida em reas,
sendo um fiscal fixo por drea e dois fiscais iinerantes para coberturas de afastameniss. Segujndo
as diretrizes do PFA, em 2018 fol realizado fiscalizagdo em todos os ramos /com atividade

—a
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 farmacéutica, buscando a regularidade & o resguardo da assisténcia farmacéutica & populacao

Foi previsto a abertura da area de fiscalizagao neroeste da capital, mas devido a reposicac de
vagas de fiscais que estavam em aberto somente no final de 2018, a abertura da referida area
ficou para 2019,

S80 realizados dois tipos de etapas de fiscalizag@o: varreduras e irregulares. As etapas sao
supervisionadas pela Geréncia de Fiscalizagdo e pelos coordenadores de fiscalizacdo externa
Na rotina da etapa de varredura fiscaliza-se todos os ramos de atividade com atuacan do
profissional farmacéutico em determinada regido. Ja na rotina de imegulares, prioriza-ze &
realizacdo de inspegdes em estabelecimentos com histérico de irregularidades (ilegais,
Iregulares, auséncia de farmacéutico ou realizacdo de atvidades privativas sem o profissional).

Canforme informado no item "4.b", para cada elapa de fiscalizagao de varredura contermplanda
todas as empresas com ramos de atividade farmacéutica, sao realizadas aproximadamente duas

etapas de fiscalizacao de iregulares.

a) os estabelecimentos ilegais, irreguiares e aqueles com perfil de assisténcia deficitana,

Diante da constatacio fiscal in foco de estabelecimentos ilegais, irregulares e com assisténgia |
deficitaria, os fiscais do CRF-SP procedem com lavratura de termo de intimagao/auto de infracio |

no local da inspegdo. Decorrido o prazo de 5 dias corridos, nos termos de artigo 9° da Resolugio

CFF n® 566/2012, em estrita cbedigncia a0s principios constitucienais do contraditério e da ampla |

defesa, na auséncia de vicios formais que possam resultar em nulidade do ato, bem como na falta
de interposigdo de recurso no prazo regular ou através da edicBo do ato decizdrio pelo

indeferimento do recurso, aplica-se multa prevista no artigo 24 da Le| n® 3.820, de 11 de novembro |

de 1960 Atualmente, as sancfies pecuniarias aplicaveis no descumprimento do referido artigo 530
regulamentadas pela Deliberagac CRF-SP n® 21, de 22 de agosto de 2017. Nos casos de

estabelecimentos llegais ou sem assungao de farmacéutico responsavel técnico, quande ndo ha |

regularizagdo, ainda séo aplicadas duas auvtuacies a distdncia no praze maximo de § [SeEis)
meses, em conformidade com o artigo 22 da Resolucdo CFF n® 648/17 Destaca-se que, na
auséncia de demanda judicial que vede a avtuacdo por pare do CRF-5P, os estabelecimentos

| 880 inspecicnados em todas etapas de fiscalizagao, respeitando-se o tramite do Processo
Administrativo Fiscal,

| ) & qualidade das inspecdes, o indice de desempenho do fiscal/\DF devers ser no minime de 12

(IDF & o ndmero de inspegoes do fiscal dividido pelo nimer de dias efelivamente trabalhados na

| fiscalizagdo externa, no periodo);

Aleém da meta global descrita no Plano de Fiscalizacao Anual — PFA (84 460 termos), foi atnbuide |

a cada fiscal uma meta diaria de 10 inspecées, incluindo o preenchimento de FEEAF para todos
0s ramos ge atividade, minimamente uma vez ao ano, pefazendo uma média de 3 FFEAF por

dia. As fichas de verficacio =80 anualmente preenchidas em cada estabelecimenio e Sempre que |

Necessario para subsidiar solicitagbes internas cu externas (dendncias, dillgéncias de outros
orgaos etc.)

Apesar do fator de correcao Proposto no paragrafo 6° do artigo 2° do anexo | da Eas,mﬁf;ﬁu GFF
n® B48/17, o mesmo nao foi considerado por este regional por ndo ponderar, efefivameritd. a

complexidade atinente & cada tipo de estabeleciment
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descritos no "texto” da norma (dados padréo da FFEAF) & no modelo de RAF anexo a resolugdo
(tempo despendido na aplicag8o da FFEAF).

Desta forma. embora o indice contemple o minime de 10 inspecdes/dia, a aplicagio da FFEAF
naoc & computada na sua integralidade, o que poderia acarretar na elevagdo do indice em
aproximadamente 60% (média de 3 inspegdes com FFEAF padrioc/da = 9 pontos) e,
consequentements, redugdo do nimerc absoluto de inspegdes (para um IDF minimo de 12,
bastariarn apenas mais 3 inspecdes além das 3 inspegdes com FFEAF padrdo, reduzindo o valor
abseclulo para B inspecdes/dia). No exercicio de 2018, foram realizadas 25107 Inspegdes com
aplicacao de FFEAF

NOomero de Termos lavrados: 84 199
Dias Uteis do ano: 241

Meédia de Fiscais: 38

Média: 8,85

Todavia, apesar do ano de 2018 ter 241 dias Uteis. a média de dias efetivamente trabalhados na |
fiscalizacdo externa foi de 192 48, tendo em vista a necessidade de desconto dos dias nao
trabalhados na fiscalizagdo externa (execugdo de servigos internos na sede e/ou seccionais do
CRF-5P, licengas médicas, participagdo de treinamentos/cursos, Congresso, reunides com a
equipe de fiscais, grande niémero de inspegdes em conjunto € outros). Assim, a média real do
indice de Desempenho Fiscal (IDF) no ano de 2018 fol de 11 21

f) o indice de desempenho do conselho/IDC e a fiscalizagdo minima em todos os estabelecimenios
no ano, a Regional devera garantir o indice minimo médio de 04 inspecies para a capital e regido
metropolitana e 03 inspegdes para o infenor, em cada estabelecimento, podendo haver nimeros
malfores por esfabelecimento em raz&o da regularidade, perfil ou natureza da alividade.

A previsdo estimada para 2018 foi de B4 450 documentos fiscais (termos de visita, termos de
intimacao/auto de infracao & autos de infrago a distancia), sendo destes 6 000 autos de infragao
a distancia. Mo referido exercicio, no entanto, foram lavrados B4 198 documentos fiscais, sendo
destes 7.160 autos de infragdo & distdncia, representando uma eficacia de 99,7%. Embora
proximo da meta, justifica-se o nomero abaixo do estimado pelas mudangas e reposigoes de
fiscais descritos no item 1.2, & tambem licengas médicas nao previsias,

O indice de Desempenho do Conselho (IDC) para todo o Estado de S3o Paulo, considerando

| apenas o5 termos lavrados (B4.199) e a média de estabelecimentos constantes na base de dados

do CRF-5P ao longo do exercicic de 2018 (29.113), foi de 2 B8, Casc seja referenciada a

| ponderacao decomrente da aplicacdo de FFEAF padrao, o IDC atinge o valor de 4.61

| Foram emitidas 12 188 Nofificagoes de Recolhimento de Muita (NRMs)/Reincidéncias em face da '
| auséncia de registro (estabelecmentos llegais) ou assuncao de responsavel tecnico farmacéutico

perante o CRF-5P; 1.565 (NRMs)/Reincidéncias por estar sem farmacéutico no ato da inspegao |

| (estabelecimentos  irregulares por estar com carga horaria  insuficiente); 143

(NRMs)/Reincidéncias por nao prestagdo de assisténcia farmacéutica (NPA), 524

(NRMs)/Reincid&ncias por outros motivos (atividades privativas sendo executadas par leiges e
| farmacéutico sem vinculo declarado perante o CRF-SP) Em relagdo aos Autos dg Infracac
| emitidos a distancia (reincidéncias), no ano de 2018. foram lavrados 7 160 gutos, considerando |
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 que nao houve regularizagac perante o CRF-8P. A madia de (8rmos lavrados, in loco, per més foi
igual a 6.420.

A fim de demonstrar a intensificagdo da fiscalizacdo em estabelecimentos legais e irregulares, |
Incluindo a manutencio da rotina nos demais estabelecimentos, faz-se uso do “indice de
inspegdes noturnas, inspecdes em finais de semana o feriados e autos de infragao & distancia™
tuja meta & atender 100% da estimativa estabelecida no PFA do CRF-5P para o corrente ano
{7.020 inspecdes noturnas, 8 360 inspectes em finais de semanalferiado, 6,000 autos de infracao
a distancia)

Indice de inspecdes nolumas, inspecies am finais de semana ou feriados & awtos de |
infragdo a disténcia (%) = (¥ n® inspegiies notumas, n® inspagtes em finais de semana ou
feriados, n® autos de infragdo 4 distdncia realizados ne corrente ana’ " inspecdes notumas,
n® inspegies em finais de semana ou ferados e n® auios de infragdo & oistdncia |
eslabelecidos no Plano Anual de Fiscalizago do CRF-5P para o refendo ana) x 700

Mo ano de 2018 foram realizadas 8.015 inspegies entre 18h00 e 06h00, 9.794 Inspecies em |
finais de semana ou feriados, além de 7,160 autos de infragdo & distancia, compreendendo uma |
| eficacia de 111,57%

| ) Quanto & crientacdo farmacéutica preconizada ne iterm V, do artigo 3°, do anexo | da
- Resolugdo CFF n® 648/17, eabe lembrar que foram realizadas 17.202 orientactes durante as
| Inspegdes fiscais, além de 1.485 orientacdes mediante convocagao na Sede e Seccionais. No

_lotal foram realizadas 18.697 orientagdes farmacéuticas no ano de 2018, |




