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APRESENTACAO

Ciente da importancia do ensino de deonto-
logia e legislacao farmacéutica para a formacao
de profissionais qualificados e éticos, o Con-
selho Regional de Farmacia do Estado de Sao
Paulo (CRF-SP) vem publicando, desde 2014,
material de apoio ao ensino de deontologia e
legislacao farmacéutica com a intencgao de fa-
cilitar a interacao entre os professores e alunos
num assunto considerado extremamente ari-
do por ser muito abstrato ao entendimento de
quem ainda nao esta no mercado de trabalho.

O projeto se iniciou com uma série intitulada
“Ensino de Deontologia e Legislacao Farma-
céutica: conceitos e praticas” com o objetivo
de disponibilizar ferramentas para o ensino de
deontologia e legislacao farmacéutica. Dessa
forma, quatro edicoes precederam a presente
publicacao:

e 17 edicao: publicada em 2014, apresenta
textos sobre os conceitos de ética e deon-
tologia, as metodologias de estudo de ca-
sos e de mapas conceituais, bem como ca-
sos de infracoes as normas vigentes como
ferramentas para o auxilio do ensino da
deontologia.

e 2% edicao: publicada em 2016, além dos te-
mas abordados na 12 edicao, foi incluida a
simulacao como ferramenta no ensino de
deontologia e o processo de avaliacao com
o uso das metodologias ativas, além de no-
vos casos de infragoes as normas vigentes.

e 3% edicao: publicada em 2017, aborda te-
mas em destaque a época, como as areas
de atuacao clinica e estética, a educacao a
distancia e o uso de rede sociais. Apresen-
ta casos sobre a tematica abordada nessa
edicao.

e 4%edicao: publicada em 2019, aborda novos
temas, como prerrogativas profissionais do
farmacéutico, propaganda profissional, as-
sisténcia integral, prescricao ilegivel e fra-

cionamento de medicamentos. Apresenta
também casos sobre a temdtica abordada
nessa edicao.

Mediante os persistentes desafios do ensino
de deontologia e legislacao farmacéutica e de-
vido ao aumento da complexidade das relacoes
sociais e da dinamica regulamentadora da area
profissional farmacéutica acelerada com os
avancos tecnolégicos, o CRF-SP dd inicio a uma
nova série de publicacoes denominada “Deon-
tologia e legislacao farmacéutica: topicos apli-
cados ao ensino”.

Neste primeiro volume é apresentado uma
coletanea de 70 casos de infragcdes as normas
vigentes que remetem a situacoes reais do dia-
-dia do exercicio profissional e uma proposta
de uso destes como ferramenta de ensino.
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1. INTRODUGCAO

As Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso
de Graduacao em Farmadcia (DCN), publicadas
na Resolucao CNE/CES n° 6, de 19 de outubro
de 2017 (BRASIL, 2017), exigem que os com-
ponentes curriculares integrem conhecimen-
to tedrico e pratico de forma interdisciplinar e
transdisciplinar que se estende a deontologia,
legislagao farmacéutica e ética.

Reitera-se abaixo alguns pontos ja discuti-
dos na 4? edicao de “Ensino de Deontologia e
Legislacao Farmacéutica: conceitos e praticas”
(CRF-SP, 2019) que vai ao encontro das DCN e
norteia a proposta deste material:

» a formacao em legislacao deve, além de
apresentar as normas legais para o aluno,
estimular a analise critica, avaliando os
pontos fortes e fracos, vantagens e desvan-
tagens, acertos e erros, fatores positivos e
negativos;

e 0 conceito de ética deve ser abordado de
forma transdisciplinar por todos os docen-
tes, discutindo os aspectos legal e ético das
decisoes das acoes profissionais;

 a importancia de trabalhar de forma ativa,
com discussao de casos de simulados da
realidade profissional. Nao abstendo da dis-
cussao, o foco de trabalhar de forma pratica
com conceitos é atingir a formacao de um
profissional de alto desempenho, aquele
que possui foco em processo e nao nos re-
sultados e que ira analisar o todo para a to-
mada de decisao.

Sendo assim, a proposta deste volume é sub-
sidiar a discussao de irregularidades profissio-
nais e sanitarias utilizando estudo de casos,
propiciando uma reflexao sobre a sua conduta
por meio da identificacao das infragoes cometi-
das no desempenho profissional.

A utilizacao de estudo de casos estd abarca-

da em varios artigos como ja apresentada pelo
CRF-SP nas 12 e 22 edicoes de “Ensino de Deon-
tologia e Legislacao Farmacéutica: conceitos e
praticas” (CRF-SP, 2014; CRF-SP, 2015).

O estudo de casos é uma metodologia ativa
que promove o “aprender fazendo”, podendo
ser utilizada tanto em um curriculo tradicional
quanto em um curriculo transdisciplinar, e as-
socia diretamente o conhecimento a acao e a
oportunidade para desenvolver habilidades re-
queridas na vida real.

Nesse material estao disponibilizados 70 ca-
sos que refletem as principais areas de atuagao
do farmaceéutico. Os casos foram estruturados
em trés grupos, sendo o primeiro e o segun-
do grupos, respectivamente, relacionados as
areas de atribuicoes privativas e as nao pri-
vativas ou exclusivas, conforme o Decreto n°
85.758/1981 (BRASIL, 1981), e o terceiro rela-
cionado a conduta profissional controversa e/
ou ilicita.

A seguir é proposto um modelo de utilizacao
dos casos disponibilizados:

1° passo: elaborar um roteiro de orientacao
para instruir os alunos sobre a dinamica da
atividade:
a. ler atentamente o caso;
b. responder as questoes norteadoras:
b.1.identificar as irregularidades;
b.2. correlacionar com as normas
legais infringidas (lei, decreto, por-
taria, resolucao, medida provisoéria,
deliberacao) consultando os sitios
oficiais como Ministério da Saude,
Anvisa, Conselho Federal de Farma-
cia (CFF), entre outros, informando a
fonte utilizada (referéncias);
b.3. tipificar as infracdes éticas se-
gundo o codigo de ética farmacéuti-
ca publicado pelo CFF (Resolucao n°



724/2022 (BRASIL, 2022b) ou outra

que a substituir);

b.4. identificar possiveis impactos a

saude individual ou coletiva;

b.5. identificar possivel responsabili-

zacao do profissional nas demais es-

feras (civel e criminal);

b.6. recomendar a conduta correta a

ser adotada.

c. elaborar uma apresentacao;
d. realizar a apresentacao.

2° passo: organizar os alunos em grupos;
3° passo: promover o desenvolvimento su-
pervisionado do estudo de caso de forma
a incentivar a reflexao sobre os achados e
orientar a estruturacdo da apresentacao
com base nas questoes norteadoras;
4° passo: conduzir a apresentacao para os
demais grupos incentivando a ampla dis-
cussao.

1.1 MODELO DE ESTUDO DE CASO

Relato do caso:

Dra. Farmacéutica, Responsavel Técnica, es-
tava ausente em trés visitas fiscais do CRF-SP,
ocorridas em:

« 18/05/15 — 15h40;
» 14/03/16 — 14h30;
 28/06/16 — 08h15.

Seu horario de assisténcia farmacéutica na
farmacia, declarado em Termo de Compromis-
so, é de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h,
com intervalo para almoco das 12h as 13h.

Nao havia outro farmacéutico em seu lugar.

Em audiéncia de esclarecimento no CRF-SP, a
profissional informou que: “Ndao se recorda das
visitas; comparecia apenas uma vez por semanda d
farmadcia”.

1. Identificar as irregularidades:
Nao prestacao de assisténcia farmacéutica integral
ao estabelecimento constatada pelas auséncias veri-

ficadas nos horarios declarados em Termo de Com-
promisso firmado quando assumiu a responsabilida-
de técnica perante o CRF-SP.

2. Correlacionar com as normas legais in-
fringidas:

» Constituicao Brasileira (BRASIL, 2020):
Art. 196. A satide é direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo
do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitdrio as agoes
e servicos para sua promogao, prote¢do e
recuperagao.

* Lei n° 5.991/1973 (BRASIL, 1973):

Art. 15 - A farmdcia e a drogaria terao,
obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regio-
nal de Farmdcia, na forma da lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsdvel
serd obrigatoria durante todo o hordrio de
funcionamento do estabelecimento.

e Lei n® 13.021/2014 (BRASIL, 2014):

Art. 5° No ambito da assisténcia farma-
céutica, as farmdcias de qualquer nature-
za requerem, obrigatoriamente, para seu
funcionamento, a responsabilidade e a
assisténcia técnica de farmacéutico habi-
litado na forma da lei.

Art. 6° Para o funcionamento das farmad-
cias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizagdo e o licenciamento da auto-
ridade competente, além das seguintes
condigoes:

I - ter a presenga de farmacéutico duran-
te todo o hordrio de funcionamento;

« Resolucao CFFn°® 721/2022 (BRASIL, 2022a):
Art. 3° - As farmdcias de qualquer natu-
reza deverdo dispor, obrigatoriamente, de
um diretor/responsavel técnico farmacéu-
tico e de quantos outros forem necessd-
rios para prestar assisténcia farmacéutica
plena durante todo o hordrio de funciona-
mento.



3. Tipificar as infracoes éticas segundo o
codigo de ética farmacéutica, Resolucao n°
724/2022 (BRASIL, 2022b):

CAPITULO I

Dos Deveres

Art. 16 - O farmacéutico deve comunicar
formalmente ao CRF, pelas maneiras dis-
poniveis definidas pelo respectivo regio-
nal, o seu afastamento tempordrio das
atividades profissionais pelas quais de-
tém responsabilidade/assisténcia técnica,
quando ndo houver outro farmacéutico
que, legalmente, o substitua.

CAPITULO IV

Das Proibigoes

Art. 17 - E proibido ao farmacéutico:
XVII - deixar de prestar assisténcia far-
macéutica em hordrio declarado ao CRF.

4. Identificar possiveis impactos a saude
individual ou coletiva

Com a auséncia da farmacéutica, esta deixa
de orientar o paciente/usuario sobre uso ade-
quado do medicamento ou de outros produ-
tos, expondo-o a danos na satide. Como con-
sequéncia, pode levar a uma inefetividade do
tratamento ou até mesmo a riscos mais sérios
em caso de interacoes medicamentosas. Além
disso, deixa de orientar sobre a adequada con-
servacao, que é importante para a manutencao
da eficacia do tratamento, bem como, sobre o
descarte correto para o caso de ocorrer sobra
de medicamentos, evitando levar a impactos no
ambiente que podem gerar prejuizos coletivos.

Enfim, a farmacéutica deixa de contribuir na
promocao do uso racional de medicamentos.

5. ldentificar possivel responsabilizacao
do profissional nas demais esferas (civel e
criminal)

Nesse caso, nao hé indicacao de responsabili-
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zacao nas esferas civel e criminal.

Para responsabilizacao na esfera civel e/ou
criminal, ha necessidade de ser caracterizada
uma conduta que constate algum tipo de dano
causado, como por exemplo em consequéncia
da dispensacao errada de um medicamento.
Essa dispensacao errada pode incidir na res-
ponsabilizacao na esfera civel e levar a neces-
sidade de pagar uma indenizacao por danos
materiais e morais ao paciente. E, dependendo
da gravidade das consequéncias que o uso do
medicamento errado provocou, podera também
responder na esfera criminal.

6. Recomendar a conduta correta a ser
adotada

A farmacéutica deve cumprir com os horarios
firmados no Termo de Compromisso e, na im-
possibilidade, deve adequar junto ao CRF-SP
o seu real horério de prestacao de assisténcia.
Nesse caso, o proprietario devera contar com a
prestacao de assisténcia de outro farmacéutico,
garantindo a assisténcia integral a populacao,
conforme previsto na legislacao.



2. CASOS DE INFRACOES AS NORMAS VIGENTES

2.1 AREA PRIVATIVA DO FARMACEUTICO
I. Farmacia sem manipulacao/drogaria

CASO1

Dr. Farmacéutico é sécio proprietario do es-
tabelecimento FARMACIA XYZ LTDA ME e atua
como Responsavel Técnico desde 16/08/2019,
com horario de assisténcia declarado de segun-
da-feira a sabado das 8h as 22h, com intervalo
das 17h as 19h, e aos domingos, das 8h as 20h,
com intervalo das 14h as 16h.

Em 15/05/2020 o CREF-SP realizou inspec¢ao
fiscal no estabelecimento supramencionado e
o profissional estava presente. Na inspecao, foi
constatada a dispensacao de medicamentos an-
timicrobianos no estabelecimento sem a ade-
sdao ao Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados (SNGPC) e, portanto, sem
transmissoes das movimentacoes ao SNGPC,
sendo o Dr. Farmacéutico orientado quanto a ir-
regularidade no ato da inspecao fiscal.

Em 20/06/2020, 15/08/2020, 24/10/2020 e
27/11/2020 o CRF-SP realizou outras inspec¢oes
fiscais no estabelecimento, o Dr. Farmacéutico
nao estava presente e, por isso, nao foi possivel
verificar se houve adesao ao SNGPC, entretanto
o estabelecimento permanecia comercializan-
do medicamentos antimicrobianos.

Em 16/12/2020 o Dr. Farmacéutico compa-
receu no CRF-SP para orientacoes e esclareci-
mentos sobre a irregularidade e informou que
pelo motivo de seu estabelecimento estar loca-
lizado na zona rural, ndo ha acesso a internet e
por isso nao consegue se cadastrar no SNGPC;
que arquiva todas as receitas de antimicrobia-
nos que dispensa e que mesmo sabendo que é
importante ter esse cadastro no SNGPC, conti-
nua dispensando, pois a populacao local é mui-
to carente, precisa de apoio e auxilio profissio-

nal para a utilizacao desses medicamentos; que
faz todo o acompanhamento dos pacientes; que
0 médico da familia percorre o bairro uma vez
a0 meés e sempre que prescreve antimicrobiano,
a populacdo ja procura seu estabelecimento,
pois esta localizado no bairro, que nao é de fa-
cil acesso as cidades vizinhas. Ao final, se com-
prometeu a verificar com a prefeitura da cidade
uma maneira de sanar esse problema.

Em 13/04/2021 foi realizada inspecao fiscal
pelo CRF-SP no estabelecimento e se constatou
que a irregularidade permanecia.

Em 24/07/2021 o CRF-SP enviou Oficio Fis-
calizacao a Vigilancia Sanitdria do municipio
informando a irregularidade de nao adesao ao
SNGPC constatada no estabelecimento para
ciéncia e adogao de possiveis providéncias por
parte do 6rgao, nao havendo, no entanto, res-
posta ao referido oficio até a presente data.

Em 02/08/2021 o CRF-SP realizou outra ins-
pecao no estabelecimento e se constatou que a
irregularidade permanecia.

CASO 2

Dr. Farmacéutico atua como proprietdrio e
Responsavel Técnico pelo estabelecimento
Drogaria XYZ S.A. desde 19/02/2008, com ho-
rario de assisténcia declarado de segunda a sa-
bado, das 8h as 22h, com intervalos das 11h as
12h30 e das 17h30 as 18h.

Em 07/03/2020 o CRF-SP realizou inspecao
fiscal no estabelecimento supramencionado e
constatou fracionamento irregular de medica-
mentos (Clenil® A, Cataflan® 50mg e Minilax®
bisnaga). Dr. Farmacéutico foi orientado no ato
da inspecao.

Em 18/06/2020 o CRF-SP realizou nova inspe-
cao fiscal no estabelecimento e foi constatado
que o fracionamento irregular de medicamen-
tos permanecia (por exemplo: Tamisa® 30 -
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caixa com 3 cartelas, Vasogard® 100mg - caixa
com 3 cartelas).

Diante das constatacoes o profissional com-
pareceu no CRF-SP para esclarecimentos e de-
clarou: “..tem conhecimento dos critérios de fra-
cionamento de medicamentos nas diversas formas
farmacéuticas, porém nao tem condigées financei-
ras para realizar tais alteragoes em seu estabele-
cimento... que realiza o fracionamento, pois nas
prescrigoes médicas nao hd indicagao de utilizagao
do ntimero de comprimidos/flaconetes/bisnagas
que existem nas caixas... que ao fracionar, coloca
os compridos em um saquinho e anota o lote e va-
lidade e esclarece ao cliente que o niimero de com-
primidos/flaconetes é o suficiente para o seu trata-
mento, que devem ser utilizados todos os produtos,
que entende ser a forma mais justa de dispensar os
medicamentos, que calcula o prego de acordo com
os ntimeros de unidades, que cobra do cliente o va-
lor correto do que é vendido... acredita que assim
estd fazendo seu papel como farmacéutico, pois
diminuiu muito o abandono do tratamento e a uti-
lizacao da sobra de medicamento posteriormente
sem indicagdo médica...”.

Em 16/08/2020 o CRF-SP enviou oficio a Se-
cretaria Municipal de Satide informando o fra-
cionamento irregular de medicamentos.

Em 16/10/2020 e em 09/01/2021 o CRF-SP
realizou inspecoes fiscais no estabelecimento e
o farmacéutico estava presente. Foi verificado
que o fracionamento irregular de medicamen-
tos permanecia.

CASO 3

Dr. Farmacéutico é sécio proprietario do es-
tabelecimento DROGARIA XYZ LTDA, com 95%
das cotas e atua como Responsavel Técnico
desde 14/05/2004, com horario de assisténcia
declarado nessa data de segunda a sexta feira,
das 8h as 21h, com intervalo das 13h as 14h, e
aos sabados, das 8h as 13h.

Em 21/02/2017 o profissional compareceu na
sede do CRF-SP para orientagoes e esclareci-
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mentos devido a auséncias constatadas em seu
horario de assisténcia declarado em Termo de
Compromisso junto ao CRF-SP e se comprome-
teu a regularizar a situacao.

Em 24/07/2020 foi realizada inspecao fis-
cal do CRF-SP no estabelecimento das 19h10
as 19h22 e o profissional estava ausente. Dr.
Farmacéutico apresentou recurso ao termo in-
formando que é filho tinico e que sua mae tem
Alzheimer, que as vezes tem que sair correndo
para acudir e que na data da inspecao ela havia
tido uma crise que o fez se deslocar com urgén-
cia até sua casa para socorré-la. O recurso nao
pode ser deferido visto que a inspecao fiscal foi
realizada dentro do horario de assisténcia de-
clarado em Termo de Compromisso.

Em 18/09/2020 foi realizada inspecao fiscal
do CRF-SP no estabelecimento das 20h11 as
20h22 e o profissional estava ausente. O profis-
sional protocolou recurso, anexando atestado
em nome de sua mae, no qual é descrito que
a paciente recebeu cuidados apés entrada pelo
pronto atendimento, devido a queda. O ates-
tado nao citava o nome do Dr. Farmacéutico
como acompanhante. O recurso nao pode ser
deferido visto que a inspecao fiscal foi realiza-
da dentro do horario de assisténcia declarado
em Termo de Compromisso.

Em 29/10/2020 foi realizada inspecao fiscal
do CRF-SP no estabelecimento das 18h50 as
19h e o profissional estava ausente. O farma-
céutico nao apresentou recurso.

CASO 4

Dr. Farmacéutico atuou como farmacéutico
substituto pelo estabelecimento DROGARIA
XYZ LTDA EPP de 15/08/2017 a 16/06/2019, com
horario de assisténcia declarado de segunda a
sexta-feira das 6h as 15h, com intervalo das 11h
as 12h, aos sabados e domingos plantoes das 6h
as 23h, com primeiro intervalo das 11h as 12h e
o segundo intervalo das 18h as 19h.

Em 30/01/2020 foi protocolado junto ao



CRF-SP cépia do processo do Tribunal Re-
gional do Trabalho com sentenca lavrada
em face do reconhecimento do recebimento
pelo Dr. Farmacéutico de comissdes pagas
pelo estabelecimento supramencionado que
nao integravam seu salario.

Dr. Farmacéutico compareceu na sede do
CRF-SP para esclarecimentos e declarou que
“..realmente recebia comissdo pelas vendas, po-
rém é uma prdtica do estabelecimento, que mesmo
contrdrio, ndo podia negar tal prdtica; que tem
familia para cuidar e ndo pode perder o emprego;
que hd muita pressdo por vendas, mas que nunca
praticou empurroterapia ou venda desnecessdria;
que sempre cuidou de ser ético; que ndo poderia
recusar a comissao, que praticamente fazia parte
de seu saldrio.”

CASO 5

O farmacéutico atua como sécio proprietario
(com 300 quotas do total de 600 quotas) e Res-
ponsavel Técnico pelo estabelecimento desde
19/08/2004, com horério de assisténcia declara-
do de segunda a sexta-feira das 8h as 20h, com
intervalo das 14h as 16h e sabado das 8h as 13h.
Em 20/02/2018 o CRF-SP recebeu da Vigilancia
Sanitdria denutncia informando a realizacao de
inspecoes fiscais no estabelecimento supracitado.
Em 27/06/2018 foi realizada inspecao fiscal e

foram constatadas diversas irregularidades:
“..auséncia de escrituragdo dos antibiéti-
cos e de envio das movimentagoes ao SNGPC;
ndo mantém as notas fiscais na drogaria;
presenca de medicamentos amostra grdtis;
presenca de férmulas magistrais com prego;
presenga de medicamentos vencidos; presen-
¢a de medicamentos termoldbeis misturados
aos alimentos e sem controle de temperatura;
auséncia de termohigrometro; presencga de
medicamentos de controle especial (Portaria
MS/SVS n° 344/1998), sendo que a drogaria
ndo possui autorizagdao para dispensar esta
classe de medicamentos; presenca de medi-

camento de controle especial amostra gratis;
presenca de medicamento sendo comercia-
lizado fora de suas embalagens originais,
sendo comercializados como fracionados;
presenga de otoscopio; sala de servigos sem
caixa de perfurocortantes; caixa de perfuro-
cortantes sobre a pia da drea dos funciond-
rios; ndo apresentou notas fiscais solicitadas,
presenca de medicamentos de venda proibi-
da ao comércio (UBS); laudo de limpeza de
caixa d’dgua e laudo de controle de pragas
vencidos; presenca de frasco de formol. O
Responsadvel Técnico informou que revende
de forma fracionada para os cabelereiros
da regido; ndo possui lista atualizada com
enderego e telefone das Unidades de Satide
mais proximas; a drogaria informou que nao
realiza o servico, mas possui esfigmomano-
metro e 0 mesmo ndo estava calibrado. Tam-
bém nao possui a declaragdo para o servigo;
Auséncia de papel toalha e sabonete em um
dos sanitdrios; presenga de ralo aberto nos
sanitdrios; auséncia de tela milimétrica na
copa; exame médico dos funciondrios estava
vencido...Diante das irregularidades acima
citadas foi lavrado o Auto de Infragdo, Auto
de Imposicdo de Penalidade de inutilizacdo
de produtos e interdicdo de equipamento,
Termo de Inutilizagdao de Produtos e Termo
de Interdicao de Equipamentos.”

Em 07/11/2018 foi realizada nova inspecao
fiscal no estabelecimento pela Vigilancia Sa-
nitaria para verificar a regularizagao das pen-
déncias citadas na visita fiscal de 27/06/2018 e
foram constatadas irregularidades:

“..0 Sr. X possui a drogaria hd muito tem-
po e em todas as inspecoes sempre verifica-
mos que o mesmo atende as pessoas como
se fosse médico... leva as pessoas para a
sala de servicos farmacéuticos e acaba in-
dicando o tratamento... informou que jd faz
isso hd muito tempo e sabe que estd agindo
de forma errada. Ao fazer a conferéncia do
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estoque fisico com o estoque escriturado ve-
rificamos que havia uma caixa de cefalexina
250mg/5mL... na prateleira e ndo constava
este medicamento na escrituragdo. O farma-
céutico substituto informou que escriturou o
medicamento, mas que nao havia encontrado
a nota fiscal... Diante desta irregularidade,
foi lavrado o Auto de Infragdo, Auto de Impo-
sicdao de Penalidade e Termo de Inutilizagao
de Produto.”

Em 05/02/2019 a VISA realizou inspecao fis-
cal no estabelecimento para verificar a regula-
rizacdo das pendéncias citadas na visita fiscal
de 07/11/2018:

“..verificamos a presenga de injetdvel fra-
cionado e ndo havia registro daquela apli-
cagdo... uma caixa de isopor com gelox... A
drogaria ndo possui refrigerador especifico
para termoldbeis e ndo possui termometro
a laser para verificar a temperatura no rece-
bimento do produto... os medicamentos ter-
moldbeis ficam acondicionados sem nenhum
controle... divergéncia entre estoque fisico
e estoque escriturado/SNGPC para os anti-
microbianos... foi lavrado Auto de Infragao,
Auto de Imposigao de Penalidade e Termo de
Inutilizagao...”.

CASO 6

O CRF-SP recebeu uma dentdncia via e-mail
relatando uma dispensacao errada de um me-
dicamento controlado, nessa dentincia a pa-
ciente estava indignada com esse descaso,
considerando o ocorrido uma falta de respon-
sabilidade, pois ela apresentou uma receita de
oxcarbazepina de 300 mg e lhe foi dispensado
oxcarbazepina de 600 mg. Relatou que apods in-
gerir o medicamento, passou muito mal, com
forte dor de cabeca, tonturas, tanto que deixou
de trabalhar no dia que tomou o medicamento
e no dia seguinte precisou ficar em repouso.

Mediante essa dentncia foi realizada uma
inspecao fiscal para verificar o ocorrido. Nesse
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dia a farmacéutica responsavel acompanhou
a inspecao e prestou esclarecimento sobre o
ocorrido no dia da dispensacao. Foi verificado o
receitudrio em nome da propria paciente, com
prescricao dos medicamentos Oxcarbamazepi-
na 300 mg e Citalopram 20 mg. O receituario
foi atendido pelo balconista e o erro foi perce-
bido na manha seguinte pela farmacéutica, que
tentou entrar em contato com a paciente, nao
obtendo sucesso.

CASO 7

O CRF-SP recebeu relato de uma paciente, via
e-mail, informando que havia estado internada
por sete dias e quando recebeu alta foram pres-
critos os seguintes medicamentos de uso oral:
Novocilin® 875 mg e Toragesic® 10mg.

A mae da paciente esteve no mesmo dia da
alta em uma farmdcia onde solicitou os medi-
camentos prescritos. Na falta do Novocilin®, o
funciondrio indiciou Amoxicilina 875 mg com
acido clavulanico 125 mg. A mae da paciente
indagou se o medicamento nao continha pe-
nicilina, j& que ela havia apresentado alergia
a essa substancia. O funcionario esclareceu a
mae que o medicamento era semelhante ao so-
licitado e ainda melhor.

A paciente relatou que alguns minutos apés
ter tomado o primeiro comprimido apresentou
vermelhidao e urticaria no rosto.

CASO 8

Em 20/02/2019 o CRF-SP recebeu da Vigilan-
cia Sanitdria dentincia informando a realizacao
de inspecoes fiscais no estabelecimento.

Em 27/06/2018 foi realizada inspecao fiscal e
foram constatadas diversas irregularidades:

“.. auséncia de escrituragdo dos antimi-
crobianos e de envio das movimentagoes
ao SNGPC; ndo mantém as notas fiscais na
drogaria; presenca de antimicrobianos sen-
do comercializados fora de suas embalagens
originais (fracionados); presenca de antimi-



crobianos de venda proibida ao comércio...
Diante das irregularidades acima citadas foi
lavrado o Auto de Infragdo, Auto de Imposi-
¢do de Penalidade de inutilizacdo de produ-
tos...”.

Em 07/11/2018 foi realizada nova inspecao
fiscal no estabelecimento pela Vigilancia Sa-
nitaria para verificar a regularizacao das pen-
déncias citadas na visita fiscal de 27/06/2018 e
foram constatadas irregularidades:

“.. O Sr. Farmacéutico possui a drogaria
hd muito tempo e em todas as inspegoes sem-
pre verificamos que o mesmo atende as pes-
soas como se fosse médico... leva as pessoas
para a sala de servicos farmacéuticos e acaba
indicando o tratamento... informou que jd faz
isso hd muito tempo e sabe que estd agindo
de forma errada... Ao fazer a conferéncia do
estoque fisico com o estoque escriturado ve-
rificamos que havia uma caixa de cefalexina
250mg/5mL... na prateleira e ndo constava
este medicamento na escrituragdo. O farma-
céutico substituto informou que escriturou o
medicamento, mas que ndo havia encontrado
a nota fiscal... Diante desta irregularidade,
foi lavrado o Auto de Infracao, Auto de Impo-
sicdo de Penalidade e Termo de Inutilizagdo
de Produto...”.

Em 05/02/2019 a Vigilancia Sanitdria realizou
inspecao fiscal no estabelecimento para verifi-
car a regularizacao das pendéncias citadas na
visita fiscal de 07/11/2018 e constatou:

“.. divergéncia entre estoque fisico e esto-
que escriturado/SNGPC para os antimicro-
bianos... foi lavrado Auto de Infragdo, Auto
de Imposicdo de Penalidade e Termo de Inu-
tilizagao...”.

CASO 9

A farmadcia do bairro de uma pequena cidade
realiza procedimentos de lavagem de orelha in-
terna, remocao de verrugas, afericao de pressao
e teste de glicemia capilar, contudo nao possui

autorizacao da Vigilancia Sanitaria local para a
realizacao de servicos.

Na sala de servico farmacéutico foram encon-
trados diversos aparelhos dentre eles: perfura-
dor de 16bulo, aparelho de afericao de pressao
sem certificado de calibracao, aparelho para
teste de glicemia capilar e otoscopio. Nao havia
formulario preenchido que comprovasse a rea-
lizacao dos servicos. O farmacéutico também
realizava a atencao farmacéutica domiciliar e
o estabelecimento prestava servico de delivery.

Durante a fiscaliza¢ao, o balconista da farma-
cia prestou servicos de afericao de pressao ar-
terial e teste de glicemia capilar.

A fiscal encontrou blocos de notificacoes de
receita azul e receituario comum, ambos es-
tando em branco. Varias notificacoes estavam
com o preenchimento incompleto. O estabe-
lecimento nao possuia autorizacao de funcio-
namento especial da ANVISA, contudo havia
notas e receitas que comprovavam a compra de
medicamentos controlados pela Portaria MS/
SVS n° 344/1998. Nao havia nenhum envio no
SNGPC e livros de controle de dispensacao de
medicamentos.

Existia alguns medicamentos com a embala-
gem violada, o que comprovava o fracionamen-
to. Havia prescricao de medicamentos manipu-
lados armazenados juntamente com receitas de
medicamentos sob controle especial.

Os medicamentos estavam armazenados de
forma incorreta e diretamente em contato com
o chao e proximo da parede, expostos a umida-
de e a luz. Nao havia controle de temperatura e
umidade do estabelecimento.

CASO 10

A drogaria foi fiscalizada em uma acao em
conjunto com a Vigilancia Sanitaria, Policia
Federal, ANVISA e CRF-SP. Durante a inspecao
foram constadas vdrias irregularidades, entre
elas comercializacao por meio remoto de me-
dicamentos sujeitos a controle especial e sem a
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devida escrituracao.

Os medicamentos sujeitos a controle espe-
cial se encontravam em varios locais da droga-
ria como armario do banheiro e da copa. Foram
encontradas varias caixas de medicamentos
violadas e faltando comprimidos, dando indi-
cio de fracionamento.

Na drogaria existia um armdrio com varias for-
mulacoes de uma tnica Farmdacia de Manipulacao.

CASO 11

Em 05/05/2018 foi protocolada dentincia ao
CRF-SP anexando folheto de divulgacao da
Drogaria XYZ, onde havia propaganda do me-
dicamento bupropiona para auxilio no trata-
mento de combate ao tabagismo.

Em 27/05/2018 foi realizada inspecao fiscal
conjunta da Vigilancia Sanitaria Municipal e
do CRF-SP para constatacao da irregularidade
mencionada.

No ato da fiscalizacao foram apreendidos fo-
lhetos diversos que indicavam o uso do medi-
camento bupropiona para auxilio no tratamen-
to de combate ao tabagismo.

CASO 12

No dia 06/02/2019 a fiscal do CRF-SP reali-
zou inspecdo na Drogaria XYZ e, de acordo com
informacoes, o estabelecimento nao possuia
farmacéutica Responsavel Técnica perante o
CRF-SP, contudo no local a fiscal constatou a
presenca da Dra. Farmacéutica a qual informou
que prestava assisténcia farmacéutica de se-
gunda a sexta das 8h30 as 13h e das 15h as 17h
e aos sabados das 8h30 as 13h. A profissional
declarou a fiscal que possuia vinculo emprega-
ticio desde 05/11/2018, a mesma foi orientada
pela fiscal da obrigatoriedade em informar por
escrito ao CRF-SP os vinculos empregaticios. A
fiscal do CRF-SP novamente realizou inspecao
fiscal em 05/10/2019 e novamente o estabele-
cimento nao possuia farmacéutica Responsavel
Técnica perante o CRF-SP, contudo no local a
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fiscal constatou a presenca da Dra. Farmacéuti-
ca, que informou que prestava assisténcia far-
maceéutica de segunda a sexta das 8h30 as 13h
e das 15h as 17h e aos sdbados das 8h30 as 13h.
A profissional declarou a fiscal que possuia
vinculo empregaticio desde 05/11/2018, a mes-
ma foi orientada novamente pela fiscal sobre
a obrigatoriedade de informar por escrito ao
CRF-SP os vinculos empregaticios. Em relacao
a nao prestacao das informacgoes referentes ao
seu vinculo empregaticio, a farmacéutica de-
clarou que havia assinado o formulario de as-
suncao do CRF-SP em 05/12/2018, sendo este
entregue para o proprietdario, que ficou com a
incumbéncia de tomar as medidas cabiveis jun-
to ao CRF-SP. A farmacéutica apresentou copia
desse formuldrio.

CASO 13

Dr. Farmacéutico, Responsavel Técnico do es-
tabelecimento XYZ, com assuncao de respon-
sabilidade técnica em 07/07/2018, com horario
de assisténcia declarado de segunda a domingo
das 8h as 20h com intervalos das 11h as 12h e
das 16h as 17h.

Visitas fiscais:

*» 23/08/2018 - 13h44: ausente

¢ 15/09/2018 — 12h18: ausente

* 9/12/2018 - 14h: ausente

» Recurso - 18/12/2018: indeferido
* 2/03/2019 - 9h: ausente

e Recurso — 10/03/2019: indeferido

Foram realizadas inspecoOes fiscais pelo
CRF-SP, ficando constatado nas visitas acima
indicadas que o profissional nao estava presen-
te no estabelecimento em horario declarado de
prestacao de assisténcia farmacéutica.

O recurso interposto em 18/12/2018 estava
instruido com atestado médico supostamente
emitido pelo Dr. Médico, conforme carimbo em
atestado. O CRF-SP enviou oficio ao hospital
questionando a veracidade do atestado ane-
xado ao recurso protocolado em 18/12/2018.



Em 13/02/2019 o hospital protocolou resposta
ao oficio declarando que: “..apds vdrias bus-
cas em nossos arquivos nada consta referente
ao atendimento médico prestado ao senhor X em
09/12/2018. Informo ainda que o profissional
cujo nome consta no documento apresentado, Dr.
Meédico, ndo faz parte de nossa equipe médica...”.

O recurso interposto em 10/03/2019 estava
instruido com atestado médico supostamente
emitido pelo Dr. Médico X, conforme carimbo
em atestado. O CRF-SP enviou oficio ao hospi-
tal questionando a veracidade do atestado ane-
xado ao recurso protocolado em 10/03/2019.
Em 28/04/2019 o hospital enviou resposta ao
oficio declarando que: “..NAO CONSTA aten-
dimento na(s) data (s) de 02/03/2019, referente a
pessoa acima qualificada...o profissional Médico
X, NAO FAZ PARTE do quadro de funciondrios
deste hospital...”.

Apbs as respostas obtidas, o CRF-SP solicitou
a convocagao do profissional Dr. Farmacéutico
para orientacgao e esclarecimentos.

O farmacéutico foi convocado a comparecer
no dia 26/03/2019. O AR (Aviso de Recebimento
do Correio) da 12 convocacao foi devolvido assi-
nado. Convocado novamente a comparecer nos
dias 08/04/2019 e 20/05/2019 para orientacao e
esclarecimentos, o mesmo nao compareceu. Os
ARs (Aviso de Recebimento do Correio) das 22
e 32 convocacgoes foram devolvidos assinados,
tendo como data de recebimento 01/04/2019 e
08/05/2019, respectivamente. As convocacoes
foram enviadas também por e-mail.

CASO 14

Foi enviado e-mail ao CRF-SP denunciando
a dispensacao de medicamento em desacordo
com a prescricao médica: “.. estava com ver-
melhiddo e coceira nos olhos e decidi passar no
pronto-socorro. Chegando ld, o médico me exa-
minou e receitou 2 remédios para eu aplicar nos
olhos. Sai do pronto-socorro e fui direto para a
farmdcia. Chegando ld, o atendente pegou a re-

ceita, ficou por alguns minutos tentando entender
0 que o médico tinha escrito, me disse que a letra
estava dificil de decifrar e perguntou se eu lem-
brava dos nomes dos medicamentos. Como eu ndao
lembrava, ele entdo foi até o farmacéutico e, apos
alguns minutos, o farmacéutico indicou na prate-
leira quais eram os remédios. O atendente pegou
os remédios e me entregou. Fui para casa e pin-
guei os colirios nos olhos, o que resultou em uma
dor insuportdvel, ardéncia e irritagdo. Ao ler os
dizeres da embalagem do tal colirio e a bula, no-
tei que estava escrito “USO ORAL...Fui ao pron-
to-socorro novamente e o médico me afirmou que
a medicagdo que eu comprei e passei nos olhos
estava incorreta...”

Conforme fotos da prescricaio médica do
medicamento dispensado a denunciante e do
cupom fiscal eletronico de compra, foi dispen-
sado o medicamento Profenid® gotas de uso
oral mediante prescricao médica do colirio
PredMild®.

CASO 15

O CRF-SP recebeu oficio da Delegacia de Po-
licia de Defesa da Mulher de uma cidade do in-
terior de Sao Paulo, com boletim de ocorréncia
informando que uma menor, com 10 anos de
idade, deu entrada na Santa Casa de Misericor-
dia de uma cidade do interior sendo atendida
pelo médico que prescreveu os seguintes me-
dicamentos: Profenid® 2% gotas e Penicilina
Benzatina 1.200.000 UI, 1 frasco.

Com a prescricao médica em maos, o pai da
crianca foi até Drogaria XYZ. Ao adentrar o
estabelecimento, foi atendido pelo atendente
que ao verificar a prescricao informou ao pai
que os medicamentos prescritos eram muito
fortes e que ele achava melhor dividir em trés
doses. Diante dos fatos, o atendente indicou os
seguintes medicamentos: Deltaflan® 100 mg e
ceftriaxona sédica 1g IM, sendo a ceftriaxona ja
administrada na crianca.

No dia seguinte pela manha a menor retornou
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a Santa Casa de Misericordia com quadro clini-
co de reacao alérgica grave, angioedema agudo,
urticaria aguda e comprometimento do apare-
lho respiratério, necessitando ficar internada.

Conforme declaracao da médica que aten-
deu a crianca nesse seu retorno a Santa Casa,
a reacao alérgica grave ocorreu pelo motivo do
atendente ter fornecido medicamento em desa-
cordo com a receita médica.

CASO 16

Em 07/10/2019 esteve presente no CRF-SP
uma senhora que protocolou um documento
relatando que seu pai foi diagnosticado com um
inicio de processo infeccioso pulmonar, sendo
prescrito pelo médico Levofloxacino 400 mg,
antibiotico destinado para o tratamento de in-
feccoes pulmonares.

A consulta ocorreu no dia 05/09/2019, sendo
que no mesmo dia a filha foi a uma farmacia para
adquirir o medicamento Levofloxacino. Sendo
atendida pela farmacéutica responsavel que dis-
pensou o medicamento Norfloxacino 400 mg,
destinado ao tratamento de infec¢des urinarias.

O paciente ingeriu o medicamento Norfloxa-
cino durante um periodo de cinco dias consecu-
tivos, quando, face a crescente e surpreendente
piora do seu estado clinico, seus familiares en-
traram em contato com seu médico particular
na noite do dia 11/09/2019, sendo o paciente
hospitalizado e, entao, constatou-se a troca do
medicamento.

O paciente internado foi submetido ao tra-
tamento correto, mas houve a piora do quadro
clinico permanecendo internado na Unidade de
Terapia Intensiva até 25/09/2019, quando veio
a falecer.

CASO 17

O paciente procurou a farmdacia com receita
médica para a aplicacao de um injetavel e foi
atendido pelo proprietario do estabelecimento
que realizou a aplicacao no bracgo esquerdo do
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cliente.

O proprietdrio ndo comprovou capacitagao
técnica para aplicacao de injetaveis e a bula do
medicamento assim advertia: “o produto deve
ser aplicado exclusivamente por via intramus-
cular na regiao glatea”.

Apbs a aplicacgao, o cliente teve fortes dores
e foi levado da farmacia para o hospital, onde
foi internado, desenvolvendo queda de pele,
tecidos internos, exposicao do osso no local da
aplicacao e, finalmente, imobilidade parcial do
braco atingido.

CASO 18

Um cliente compareceu a drogaria com uma
prescricao médica de penicilina G benzatina
600.000 UI (injetavel) e amoxiciilina 250 mg. O
farmacéutico nado estava presente e a paciente
foi atendida pelo balconista.

Pela auséncia do medicamento de referéncia
e do genérico, o balconista vendeu o medica-
mento similar UniAmox® 250 mg (amoxicili-
na). Ja o injetavel (Benzetacil® 600.000 UI) foi
dispensado e aplicado pelo atendente, deixan-
do um enorme hematoma e extrema dor mus-
cular no local da aplicacao, que persistiu pelo
periodo de duas semanas ap0s a aplicagao.

O cliente formalizou dentncia no CRF-SP que,
ao investigar o caso, constatou entre outras ir-
regularidades que nao existia livro de registro
das aplicagoes realizadas e o responsdavel técni-
co nao havia autorizado expressamente nenhum
funcionario da farmdcia a aplicar injecoes.

CASO 19
O fiscal do CRF-SP esteve presente ao estabe-
lecimento para fiscalizar as atividades do pro-
fissional e em trés visitas constatou a auséncia
da farmacéutica substituta, ocorridas em:
» 20/07/2018 — 15h
* (05/12/2018 — 16h45
« 02/02/2019 - 19h20
Seu horario de assisténcia farmacéutica de-



clarado em Termo de Compromisso na drogaria
é de segunda a sexta das 14h as 20h, com inter-
valo para almoco das 18h as 19h, e aos sdbados
das 12h as 20h, com intervalo das 18h as 19h.
Nao havia outro farmacéutico em seu lugar.

Convocado para audiéncia de esclarecimen-
to no CRF-SP, informou que por conta de seu
trabalho como fiscal da Vigilancia Sanitaria nao
possui tempo para se dedicar as atividades na
drogaria.

CASO 20

O fiscal do CRF-SP esteve presente fiscalizan-
do o Hospital XYZ e, nas suas inspecoes realiza-
das durante o horario de assisténcia farmacéu-
tica declarado no Termo de Compromisso pelo
farmaceéutico, constatou a sua auséncia em:

» 18/04/2018 — 15h20
« 11/05/2019 - 14h10
« 11/07/2019 - 9h15

O horario de assisténcia farmacéutica decla-
rado no Termo de Compromisso é das 8h as 16h,
com intervalo para almoco das 12h as 14h. Nas
visitas fiscais, sempre havia outro farmacéutico
em seu lugar no hospital, mas esse nao havia
assumido nenhuma responsabilidade perante o
CRF-SP.

Convocado para audiéncia no CRF-SP, infor-
mou que também é médico inscrito no CRM;
por isso, dedica maior tempo as suas atividades
na condicao de cardiologista.

Em visita posterior a sua convoca¢ao no
CRF-SP, passou a impedir o acesso dos fiscais a
farmécia do Hospital XYZ.

CASO 21

Em acao conjunta do CRF-SP com a Vigilan-
cia Sanitdria Municipal em uma drogaria foi
constatada a presenca de varios medicamentos
manipulados de uma mesma farmacia.

A fiscal do CRF-SP esteve presente na farma-
cia para verificar o motivo dos medicamentos
manipulados por eles estarem presentes na

drogaria. O Farmacéutico Responsavel Técnico
alegou a fiscal que é um procedimento comum
a preparacao dos medicamentos para atender a
prescricoes que sao retidas na drogaria.

De acordo com o profissional, o proprietario
da drogaria retém as receitas dos pacientes e
encaminha por meio do motorista todas no fi-
nal do dia, as quais sao manipuladas no primei-
ro horario da manha para serem entregues na
drogaria até as doze horas do outro dia. O pro-
fissional esclareceu que a manipulacao destes
medicamentos significa aproximadamente 70%
do lucro do estabelecimento.

CASO 22

As fiscais do CRF-SP e da Vigilancia Sanita-
ria realizaram inspecao fiscal em uma drogaria.
Nesta acdo constataram que os medicamentos
da Portaria MS/SVS n° 344/1998 nao eram ar-
mazenados em local de acesso restrito e havia a
presenca de medicamento destinado a uso hos-
pitalar, armazenado em conjunto com os medi-
camentos injetaveis.

A sala de aplicacao de injetaveis apresenta-
va boa condicao de higiene e estava fixado na
parede o nome das pessoas autorizadas a pres-
tar este servico, contudo alguns medicamentos
injetaveis vencidos nao estavam segregados e/
ou identificados, sendo armazenados no mes-
mo armdrio que os medicamentos destinados a
dispensacao.

O estabelecimento emitia semanalmente o
relatério para o SNGPC, mas foram encontradas
divergéncias entre o estoque fisico e o consta-
do no sistema do estabelecimento nos medica-
mentos: Diazepan 5 mg - 06 caixas; Fluoxetina
20 mg - 4 caixas; Clonazepan 2,5 mg — 03 fras-
cos; Cloridrato de Paroxetina 20 mg — 07 caixas.

O farmacéutico realiza o controle da tempe-
ratura diariamente do refrigerador, onde sao
armazenados os medicamentos termolabeis,
que também é utilizado para armazenar ali-
mentos e refrigerantes.
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O estabelecimento presta servigos farmacéu-
ticos aos seus clientes como: afericao de pres-
sao arterial e glicemia capilar, aplicacao de in-
jetaveis e perfuracdao de l6bulo auricular. Nao
é entregue ao cliente declaracao de servicos
farmaceéuticos.

Nas prateleiras de medicamentos foram en-
contradas vdrias caixas de medicamentos aber-
tas, o que indica fracionamento irregular de me-
dicamentos. Também foi constatada na area de
venda a presenca de produtos alheios ao ramo:
sorvetes, refrigerantes, balas e gomas de mascar.

CASO 23

O fiscal do CRF-SP realizou inspecao fiscal e
constatou na drea de vendas do estabelecimen-
to a presenca de sorvete, salgadinhos, 6culos
de sol, leite, refrigerantes e doces. O local apre-
sentava boas condicoes de higiene e controle
de temperatura.

A drogaria realizava servicos farmacéuticos
como perfuragao do 16bulo auricular para colo-
cacao de brincos e afericao de pressao arterial,
mas nao foi apresentada a autorizac¢ao da Vigi-
lancia Sanitaria para realizacao destes servicos.

Durante o periodo em que o fiscal esteve no
estabelecimento presenciou uma senhora rela-
tando uma forte dor de garganta ao balconista,
que sugeriu e ela que tomasse amoxicilina por
um periodo de sete dias. A senhora comprou o
medicamento sem a necessidade de apresenta-
cao da prescricao.

O fiscal questionou a farmacéutica sobre o
fato ocorrido e a mesma disse que somente rea-
liza a dispensacao de antimicrobianos median-
te apresentacao e retencao de receituario.

O fiscal solicitou a farmacéutica para buscar
as prescricoes de antimicrobianas ja dispensa-
das e arquivadas. A farmacéutica apresentou
quantidade irriséria de receituarios retidos.
ApOs ser questionada novamente sobre o fato,
a farmacéutica confirmou que nem sempre os
receitudrios sao retidos.
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CASO 24

Dra Farmacéutica, farmacéutica e socia-pro-
prietdria com 50% das cotas da empresa FAR-
MACIA XYZ LTDA ME desde 26/08/2014, com
horario de assisténcia declarado das 17h as
23h59, de segunda a sexta-feira, e aos sabados
das 12h as 23h59, com intervalo das 18h as 19h.

Em 03/10/2020 foi recebida a dentincia acerca
da dispensacao a paciente idoso de medicamen-
to manipulado em 27/09/2020 com rotulagem
“Antidor-Cetoprofeno, Meloxican, Ciclobenza-
prina”, sem a apresentacao da prescricao médi-
ca, realizada como troca de medicamento indus-
trializado prescrito pelo profissional médico.

Conforme dentincia, o paciente idoso apre-
sentou a prescricao médica ao atendente e um
dos medicamentos prescritos que nao estava
disponivel no estabelecimento; o paciente in-
formou que estava sentido fortes dores nas cos-
tas e o atendente, entao, apresentou ao cliente
um medicamento manipulado, disponivel na
area comercial do estabelecimento, identifica-
do como “Antidor” e de composicao identifica-
da no rétulo como Cetoprofeno 100 mg, Me-
loxican 10 mg e Ciclobenzaprina 10 mg. Apos
fazer uso do medicamento manipulado, o idoso
apresentou sinais e sintomas, posteriormente
confirmados por exames clinicos, caracteristi-
cos de insuficiéncia renal aguda, o que, segun-
do a denunciante, “poderiam estar relacionados
a preparagao medicamentosa dispensada”.

Em seu depoimento, a profissional informou
que o paciente chegou ao estabelecimento com
muita dificuldade para caminhar e disse que
nao estava suportando a dor. Foi dada a devida
atencao ao paciente, lhe oferecendo local para
se sentar e entao foi solicitada a prescricao mé-
dica. Ao verificar que nao havia um dos medi-
camentos prescritos (o medicamento que era
especifico para dor), a profissional informou
ao paciente, que entao pediu encarecidamente
para que dessem um medicamento para aliviar
aquela dor, que ele gostaria de tomar o medi-



camento ali mesmo. Foi entao que ofereceu o
medicamento Antidor, que havia sido manipu-
lado naquela data. O paciente tomou o medica-
mento e apds 20 minutos informou que estava
melhor e que ja poderia ir embora. A dispensa-
cao do medicamento foi realizada com a inten-
cao de ajudar o paciente, tendo em vista que ele
nao estava suportando a dor e pediu ajuda.

CASO 25

A fiscal do CRF-SP esteve presente no esta-
belecimento e foi indagada pela farmacéutica,
responsavel técnica, a regularidade de manipu-
lar medicamentos que eram prescritos em no-
mes ficticios e para saber quais os componentes
da formulacao, havia a necessidade de consul-
tar uma pasta.

A fiscal solicitou que a profissional mostras-
se esta pasta e verificou varias formulagoes que
possuiam um nome simbolico, seguidos dos
componentes. De acordo, com a profissional o
proprietdrio do estabelecimento era o médico,
que havia desenvolvido estas formulacoes e ele
as prescrevia com os cédigos, os quais somente
eram identificados na sua farmcia.

A farmacéutica foi alertada da irregularidade
deste procedimento e avisada dos riscos de res-
ponder a processo ético.

Em nova visita, a fiscal do CRF-SP solicitou a
farmacéutica para verificar algumas das prescri-
coes que estavam sendo manipuladas, constatou
que a maioria continuava sendo prescrita pelo
médico e que estavam somente com nomes fic-
ticios, sem a descricao dos componentes.

CASO 26

O fiscal do CRF-SP realizou inspecao em
25/07/2019 na farmacia e verificou que estava
ocorrendo a manipulacao de fluoxetina 20mg e
diazepam 10mg na auséncia do farmacéutico.

Durante a fiscalizagao também foram consta-
das matérias-primas vencidas, a saber: magné-
sio (validade 05/08/2018); hidroclorotiazida (va-

lidade 10/06/2018), acido glicdlico (02/02/2019);
nipagin (validade 20/04/2019), entre outras. To-
das as matérias primas vencidas encontravam-
-se armazenadas em conjunto com as matérias-
-primas disponiveis para manipulacao.

Nao foi apresentado o Manual de Boas Pra-
ticas e Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos da Saude, bem como o armazena-
mento das substancias da Portaria MS/SVS n°
344/1998 nao era realizado em armario fechado
com tranca.

O controle da dispensacao dos medicamentos
da Portaria MS/SVS n° 344/1998 era realizado
via SNGPC, contudo a ultima data da transmis-
sao ocorreu em 15 de marco de 2019.

CASO 27

O Dr. Farmacéutico atua como sdcio pro-
prietario pelo estabelecimento XYZ LTDA -
ME desde 28/10/1996. O CRF-SP recebeu em
17/10/2019 oficio da Vigilancia Sanitaria Mu-
nicipal referente a atuacao do estabelecimento
XYZ LTDA, verificada em inspecao realizada em
conjunto com a ANVISA e a Delegacia de Inves-
tigacoes Gerais.

Durante a inspecao foram encontrados me-
dicamentos manipulados oriundos da XYZ
LTDA - ME, na qual o Dr. Farmacéutico é o
Responsavel Técnico. A dentincia encaminha-
da pela Vigilancia Sanitaria, referente a ins-
pecao do estabelecimento XYZ LTDA, relatava
que esse estabelecimento ndo possuia licenca
para manipular substancias sujeitas a contro-
le especial (Portaria MS/SVS n° 344/1998), e o
mesmo estava com a licenca de funcionamen-
to vencida desde 30/09/2017, além desse local
nao possuir Boas Praticas de Manipulacao em
Farmdcia. Durante a inspecao foram aprendi-
dos os seguintes medicamentos: 1 frasco com
30 capsulas de sertralina; 1 saco plastico com
30 comprimidos de sertralina; 1 frasco com 60
capsulas de citalopran 20 mg; 1 frasco de 40
capsulas de bupropiona 150 mg; 7 receituarios
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de medicamentos controlados. Durante a ins-
pecao também foram apreendidos medicamen-
tos de outra farmacia.

CASO 28

O setor de Ouvidoria do SUS recebeu ligacao
do Sr. XYZ, na qual relata que sua irma de 30
anos faz tratamento particular de esquizofre-
nia e toma medicamentos controlados e que
apos alta do hospital psiquiatrico saiu com
receitas médicas e se dirigiu a farmacia para
comprar os medicamentos. Durante 13 dias a
paciente tomou esses medicamentos; ao le-
var a paciente ao médico ele constatou que a
paciente estava tomando outro medicamento,
que nao foi 0 mesmo prescrito. Na receita es-
tava prescrito risperidona 2 mg e foi vendido
biperideno 2 mg; mediante essa informacao, o
irmao da paciente foi reclamar na farmacia e
imediatamente foi efetuada a troca.

A Vigilancia Sanitaria da regiao realizou
inspecao fiscal para constatacao de troca de
medicamentos controlados pela Portaria MS/
SVS n° 344/1998. A farmacéutica acompanhou
a inspecao realizada pela Vigilancia Sanita-
ria, declarando estar presente no momento da
dispensacao do medicamento realizada pela
gerente do estabelecimento, porém nao reali-
zou a conferéncia do receituario, como verifi-
cado posteriormente na receita arquivada pela
drogaria. A receita foi lancada no SNGPC pela
farmacéutica que nao identificou a troca dos
medicamentos.

Consta, no POP encaminhado pela drogaria
a Vigilancia Sanitaria, que para a dispensacao
de receitas dos medicamentos constantes na
Portaria MS/SVS n° 344/1998, o farmacéutico
deverd ler atenta e completamente a prescri-
cao médica e conferir se todos os campos estao
preenchidos adequadamente. A seguir, deve se
dirigir ao armdrio onde esta acondicionado o
medicamento e realizar as etapas seguintes do
procedimento.
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O estabelecimento foi entao autuado pela Vi-
gilancia Sanitaria por dispensar medicamento
de controle especial por profissional nao far-
macéutico, sem a ciéncia do mesmo e por nao
seguir o estabelecido no POP.

CASO 29

A imprensa veiculou reportagem a respeito
da superdosagem de anabolizantes adminis-
trada a um paciente de 2 anos. A Unidade de
Sadde onde foi dispensado/administrado o me-
dicamento foi inspecionada pelo CRF-SP, e a
farmacéutica Responsavel Técnica esclareceu
sobre o ocorrido e forneceu copia do laudo da
sindicancia instaurada pela administracao da
Prefeitura.

A farmacéutica esclareceu que a mae do me-
nor procurou a farmdcia da Unidade de Satude
do municipio para a dispensacao de um medi-
camento prescrito pelo médico endocrinologis-
ta infantil do Hospital das Clinicas.

A prescricao foi feita pelo nome genérico,
testosterona 250 mg, duas ampolas, com a
indicacao de se aplicar um quarto (*4) da am-
pola. Apds consulta a farmacéutica da Direcao
Regional de Sadde, ambas concluiram que se-
ria o medicamento Nebido® (undecanoato de
testosterona) 250 mg/mL, porém cada ampola
contém 4mL.

Durante a sindicancia, o prescritor foi ouvido
e informou que a prescricao seria para aplicacao
do medicamento Durateston® (proprionato de
testosterona, fenilproprionato de testostero-
na, isocaproato de testosterona e caproato de
testosterona — associado em 30-60-60-100 mg/
mL no total de 250 mg/mL) porém, cada ampola
contém 1mL. O prescritor considerou que have-
ria somente o medicamento Durateston®.

A aplicacao do medicamento ocorreu durante
dois meses pela equipe de enfermagem, quando
a mae notou alguns sintomas diferentes como o
crescimento de pelos.



Il. Farmacia com manipulacao

CASO 30

A fiscal da Vigilancia Sanitaria Municipal,
apos vistoria a farmdacia, encaminhou oficio ao
CRF-SP relatando varias irregularidades en-
contradas, dentre elas a presenca de matérias
primas vencidas, autorizacao de funcionamen-
to vencida ha trés anos e falta de certidao de
regularidade.

O estabelecimento nao possuia as camaras
para manipulacao de hormonios, citostatico
e antimicrobianos, nao havia manual de boas
praticas e POPs, bem como auséncia de area
de paramentacao e de divisao entre area lim-
pa e suja.

Nao foi apresentada a fiscal as planilhas que
comprovassem o controle de temperatura e
umidade dos laboratérios e da geladeira para
armazenar a matéria prima termolabil.

CASO 31

A Vigilancia Sanitaria Municipal encaminhou
ao CRF-SP um oficio com cépias de varias pres-
cricoes encontradas em uma farmdcia com irre-
gularidades quanto a prescricao de anabolizan-
tes e anorexigenos.

As irregularidades encontradas nas prescri-
coes foram ilegibilidade, posologia incompleta,
indicacao de uso de hormoénio de crescimento
apods exercicio e sem a indicacao terapéutica
adequada, bem como a Classificacao Interna-
cional de Doencas (CID) nao era compativel
com os medicamentos prescritos.

As receitas dos medicamentos da lista C5 da
Portaria MS/SVS n° 344/1998 nao apresentavam
o endereco do paciente preenchido pelo prescri-
tor, ndo havia o CPF do prescritor e o CID, e as
receitas atendidas por outro estado nao apre-
sentavam o visto da Vigilancia Sanitaria.

Algumas prescri¢oes eram de médicos que nao
mais trabalhavam nos locais identificados nos
receitudrios, bem como o periodo nao corres-

pondia ao tempo de trabalho do médico no local.
Também foram constadas auto prescricoes.

Das coOpias das prescricoes encaminhadas,
vinte delas eram indicadas para um mesmo pa-
ciente, totalizando 80 ampolas de hormonio de
crescimento, sendo que numa mesma prescri-
cao constava a indicacao de 28 ampolas.

O CRF-SP realizou uma visita para constatar
as irregularidades descritas no oficio. Durante
a vistoria, além das infracdes apontadas, cons-
tatou a manipulacao de associacOes perigosas
como venlafaxina com sertralina.

Nao foi constatada a verificacao de tempera-
tura e umidade dos ambientes e da geladeira.
Havia o armazenamento no armario com cha-
ve de medicamentos controlados pela Portaria
MS/SVS n° 344/1998 juntamente com medica-
mentos nao controlados.

Os laboratérios de manipulacao se apresen-
tavam em condic¢oes inadequadas de estrutura
e sujos. Também foram encontradas férmulas
prontas desacompanhadas de prescrigao.

CASO 32

O fiscal do CRF-SP em suas visitas constatou
auséncias do farmacéutico Responsavel Técni-
co pela farmécia de manipulacao.

Nao havia outro farmacéutico em seu lugar,
somente um estudante de farmdcia que fiscali-
zava a manipulacao realizada por técnicos.

Nas visitas fiscais realizadas, contatou-se a
manipulacao de medicamentos.

Convocado para audiéncia de esclarecimento
no CRF-SP, o farmacéutico informou que, por
ser proprietario, possui outras inimeras preo-
cupacoes e atividades e que deixa um estudante
de farmacia no seu lugar nas suas auséncias.

CASO 33

Em uma farmacia com manipulacao e de
propriedade de farmacéutico, a fiscalizacao do
CRF-SP identificou na visita que sao manipu-
ladas centenas de férmulas por dia contendo
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sempre a mesma composi¢ao: Bromazepan 1,5
mg, Cascara sagrada 10 mg, Fluoxetina 10 mg e
Furosemida 20 mg. Todas as prescri¢oes eram
de um mesmo médico, para serem ingeridas
antes das refei¢coes, além de outras sem pres-
cricao e que ja ficam prontas na farmacia para
agilizar a dispensacao.

Além de identificar o fato acima, o fiscal do
CRF-SP identificou que diversas receitas con-
tinham no verso instrucao para serem avia-
das naquela farmacia, algumas indicavam “Kit
Emagracedor 1” e outras estavam desacompa-
nhadas do receitudrio especial.

A proprietdria, que também é Responsdavel
Técnica, informou que, por conta do bom re-
lacionamento entre a farmacia e o médico, ele
sempre indica o estabelecimento e, muitas ve-
zes, encaminha as notificacoes de receita dire-
tamente para a farmadcia, facilitando a vida dos
pacientes que constantemente perdem as noti-
ficacOes de receita.

CASO 34

A fiscal do CRF-SP em inspecao para re-
novacao da autorizacao de funcionamento
do estabelecimento verificou que a farmdcia
realizava a manipulacao de medicamentos
em codigo prescritos por inico médico, bem
como a manipulacgao de fitoterapicos suspen-
so pela ANVISA, nao havia rastreabilidade
das férmulas manipuladas e constatou-se
fracionamento de chas e graos em saquinhos
destinados a venda.

Foram encontrados medicamentos manipu-
lados prontos sem a presenca de prescricao e
alguns nao possuiam no rétulo o nome do mé-
dico prescritor. Os laboratdrios de manipulagao
encontravam-se empoeirados, desorganizados
e o aparelho deionizador quebrado. Nao ha
uma area de paramentacao especifica e reuti-
lizam as embalagens de matérias primas apds
a lavagem.

O estabelecimento nao possui livro de recei-
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tudrio, nao realiza controle de qualidade in-
terno de matéria prima e nao ha o controle de
temperatura e de umidade do laboratério e do
refrigerador de armazenamento de matéria pri-
ma de produtos termolabeis.

CASO 35

Os fiscais do CRF-SP e da Vigilancia Sanitéria
inspecionaram a Farméacia XYZ.

Durante a fiscalizacao encontraram varias ir-
regularidades como: matérias primas vencidas:
cefalosporina, tetraciclina, ampicilina, ome-
prazol, passiflora, estradiol, dentre outras.

O estabelecimento nao possui as camaras
para formulacoes de antimicrobianos, hormo-
nios e citostatico, bem como nao ha area de
paramentacao e separacao entre a area limpa
e suja.

Durante a fiscalizacao nao foram apresenta-
dos os POPs necessarios para as atividades e as
fichas de controle de temperatura e umidade do
ambiente e do refrigerador.

CASO 36

AVigilancia Sanitaria Municipal encaminhou
oficio ao CRF-SP expondo algumas irregulari-
dades encontradas na Farmacia XYZ apds ins-
pecao.

De acordo com o oficio da VISA, a Farma-
cia XYZ possuia varias matérias primas sem a
identificacao de validade e lote, bem como a
presenca de matérias primas vencidas junta-
mente com as destinadas a uso.

A farmécia nao manipulava formulagoes li-
quidas e semiliquidas, sendo estas prepara-
das por outro estabelecimento da cidade. As
condicoes de higiene nao eram adequadas
para a manipulacao, como por exemplo ali-
mentos armazenados na geladeira de medi-
camentos e presenca de insetos na drea limpa
da farmacia.

Nao estava disponivel todos os POPs, bem
como nao constava o controle de temperatu-



ra do refrigerador que armazenava os medica-
mentos termoldbeis.

CASO 37

Foi protocolada dentncia no CRF-SP referen-
te ao 6bito de uma paciente apés a ingestao de
medicamento de baixo indice terapéutico, ma-
nipulado em uma farmacia.

Apbs a investigacao, foi possivel constatar que
o Obito decorreu da intoxicacao causada pelo
medicamento, em razao da dosagem muito aci-
ma dos niveis suportados pelos seres humanos.

Na receita, o medicamento estava prescrito
como clonidina 30 capsulas de 35 ug (1 por dia
durante 30 dias). Em razao da letra ininteligivel
constante na receita médica, o medicamento foi
manipulado na dosagem de 35 mg por capsula.

A manipulagao ocorreu fora do horario de tra-
balho do responsavel técnico e foi feita por uma
estagidria.
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Ill. Industria/distribuidora de medica-
mentos

CASO 38

O farmacéutico assumiu ha pouco mais de
dois meses a responsabilidade técnica por uma
indastria farmacéutica. A fiscal da Vigilancia
Sanitdria procedeu a inspecao no estabeleci-
mento para emissao da autorizagao de funcio-
namento.

Durante a inspecao verificou a presenca de
sacos de substancias sem identificacao de lote
e prazo de validade. Nao havia separacao das
matérias primas com prazo de validade expira-
do dos nao expirados destinadas para a produ-
cao de alimentos e fitoterapicos.

No local de encapsulamento foi constatada a
presenca de fitoterapicos, sendo estes produzi-
dos sem registro na ANVISA. Também foi cons-
tatada a presenca de caixas de cosméticos.

A empresa nao possuia autorizacao para fa-
bricar ou distribuir fitoterapicos ou cosméticos,
contudo durante a inspecao foram encontrados
Kawa-kawa, Valeriana, entre outros.

CASO 39

A fiscal do CRF-SP realizou inspecao fiscal
em uma distribuidora e no momento da fiscali-
zacao esteve presente o farmacéutico Respon-
savel Técnico pelo estabelecimento, com hora-
rio declarado das 8h as 15h de segunda a sexta,
com intervalo das 12h as 13h.

Durante a inspecao foram constatados va-
rios medicamentos tarjados dentro de um ar-
mario no fundo da distribuidora. Na prateleira
estavam expostos apenas medicamentos nao
tarjados.

Os medicamentos tarjados possuiam nota fis-
cal para drogarias que nao estavam regulariza-
das no CRF-SP. O farmacéutico foi indagado em
relacdo ao fato e argumentou que a distribui-
dora nao qualificava os clientes, uma vez que
a empresa funcionava com representantes de
rua, ou seja, o estabelecimento possuia funcio-
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narios alocados e dispersos pelo interior de Sao
Paulo, sendo os préprios vendedores que cap-
tavam os clientes.

Esclareceu que alguns clientes entram em
contato pelo “televendas”, no qual é efetivado
o cadastramento e os medicamentos sao enca-
minhados para o cliente.

CASO 40

Dr. Farmacéutico atuou como sdcio-proprieta-
rio e Farmacéutico Responsavel pelo estabeleci-
mento Distribuidora de Medicamentos XYZ.

A coordenadora de Vigilancia em Satde de-
nunciou o estabelecimento informando que:
“..a empresa Distribuidora de Medicamentos
XYZ foi inspecionada por equipe técnica da CO-
VISA para verificagdo de Boas Prdticas de Arma-
zenamento e Distribuicdo de medicamentos. Na
ocasido, a equipe inspetora evidenciou a presenga
de 92 frascos do medicamento IMUNOGLOBU-
LIN® sol. Injetdvel IV 0,5g, da embalagem origi-
nal de 100 frascos, armazenados em desacordo
com as recomendagoes do fabricante... requer
armazenamento em temperaturas entre 2 e 8 °C.
No momento da inspeg¢do, os mesmos estavam
armazenados em temperatura ambiente, sendo
que a empresa ndo possui um refrigerador para
o armazenamento adequado dos medicamentos
termoldbeis. O armazenamento fora das condi-
¢oes recomendadas pelo fabricante representa
risco sanitdrio, pois a eficdcia e a seguranga dos
medicamentos ndo podem ser asseguradas. Foi
evidenciado ainda... houve a comercializagao
fracionada do medicamento termoldbil IMUNO-
GLOBULIN® sol. Injetavel IV 0,5g para hospital
publico, conforme nota fiscal... Frente a gravida-
de da situacao e considerando que o profissional
farmacéutico é um profissional da satide,... vimos
através deste informar a esse érgao competente,
para conhecimento e providéncias cabiveis com o
responsdvel técnico pelo estabelecimento”.

De acordo com as copias do Auto de Infracao,
dentre as irregularidades constatadas, verifi-



cou-se:

» armazenamento de medicamentos com
portas abertas permitindo a entrada de in-
setos;

e armazenamento de medicamentos sem
controle de temperatura e umidade e em
contato direto com paredes, teto e piso;

 fracionamento irregular, com rompimento
de lacre de embalagem;

e aquisicao de varios medicamentos de ou-
tras distribuidoras;

« armazenamento de medicamentos termo-
labeis (Imunoglobulin® e Imunoglobulina
humana) sem nenhum controle e monito-
ramento de temperatura e umidade;

« realizacao de distribuicao de medicamento
termolabil sem possuir refrigeracao e sem
transporte validado;

» venda de medicamentos sem nota fiscal.

CASO 41

A distribuidora foi fiscalizada pela Vigilancia
Sanitdria local com o intuito de renovacao de
autorizacao. Durante a inspecao foram verifica-
das vdrias irregularidades sendo estas encami-
nhadas ao CRF-SP.

A distribuidora estava sem a licenca e autori-
zacao de funcionamento da empresa para reali-
zar transporte de medicamentos.

Dentre as irregularidades presenciadas, cons-
tava a desatualizacao do livro de escrituragao
da Portaria MS/SVS n° 344/1998, bem como
a nao assinatura do responsavel técnico nos
lancamentos anteriores. Quando verificado o
estoque fisico com os lancamentos no livro de
escrituracao, verificou-se inconsisténcia. Os
medicamentos da Portaria MS/SVS n® 344/1998
eram armazenados em local de facil acesso e
sem controle.

As empresas contratadas para realizar o trans-
porte nao eram qualificadas, bem como a quali-
ficacao dos fornecedores estava desatualizada.
Nao foram apresentados os POPs pertinentes

as acoes desenvolvidas e nao havia documento
comprobatério de treinamento dos funciond-
rios. O farmacéutico responsavel técnico nao
apresentou os controles de temperatura e umi-
dade, o plano de gerenciamento de residuo e o
certificado atualizado de desinsetizacao e des-
ratizacao.

O armazenamento dos medicamentos e dos
produtos relacionados a satide eram feitos de
forma incorreta, estando os produtos validos
misturados com os proximos a expirar e até
mesmo com os vencidos. Alguns produtos rela-
cionados a saude, por exemplo agulhas e luvas
foram encontrados com umidade.

Nao havia uma area destinada para o arma-
zenamento de residuos e as cameras de arma-
zenamento de medicamentos termolabeis nao
apresentavam condicoes adequadas.

CASO 42

A farmdcia manipula somente medicamentos
homeopaticos. A fiscal realizou inspecao fiscal
e verificou neste dia que houve alteracao do
farmacéutico responsavel, sendo que este nao
possuia especializac¢ao na area de homeopatia e
nao havia cursado a disciplina e nem o estagio
pertinente a esta area.

As tinturas mae e as matrizes encontravam-
-se armazenadas em uma prateleira, exposta a
luz solar e nos rétulos nao constava o lote e o
prazo de validade.
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IV. Farmacia hospitalar

CASO 43

A imprensa veiculou reportagens que relata-
vam o uso incorreto do medicamento nitrato
de prata 50%, administrado como colirio em
um recém-nascido, causando queimaduras nos
olhos da crianca.

Em visita fiscal realizada pelo CRF-SP, cons-
tatou-se que o Hospital ja havia aberto Sindi-
cancia Interna, resultando no desligamento
dos funcionarios envolvidos: a enfermeira res-
ponsavel pela requisicao e os dois técnicos de
farmdcia responsaveis pela dispensacao.

O farmacéutico responsavel pelo setor de dis-
pensacao relatou ao fiscal do CRF-SP que nao
estava presente no dia dos fatos ocorridos por
se tratar de um feriado, sendo assim nao havia
farmacéutico presente no hospital.

Informou que o procedimento utilizado para
dispensacao do nitrato de prata é a emissao de
uma requisicao, elaborada pela equipe de en-
fermagem. Neste caso foi requerido “Nitrato de
Ag 02 frascos”, sendo que a farmdcia possui 4
concentracoes diferentes de nitrato de prata:
nitrato de prata 1% (uso oftalmolégico), nitrato
de prata 10%, 20% e 50% (uso t6épico).

A dispensacao foi realizada por dois técnicos de
farmacia, que dispensaram nitrato de prata, na
concentracao 50%, sendo este administrado no
olho do recém-nascido, causando queimadura.

CASO 44

Em inspecao fiscal realizada na farmacia do
Hospital XYZ em conjunto com a Vigilancia
Sanitdria, constatou-se o armazenamento de
medicamentos da Portaria MS/SVS n° 344/1998
vencidos na gaveta da farmaceéutica.

Na conferéncia do estoque fisico com o esto-
que no sistema de medicamentos controlados
foram encontrados varios medicamentos ar-
mazenados nas prateleiras com o prazo de va-
lidade expirado.
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Também foram encontrados armazenados
em um armario medicamentos citostaticos
e 4 caixas de soro escritos na tampa da caixa
“Quimioterapicos”. Como o hospital nao possui
licenca para manipulacao de quimioterapicos,
solicitou que a farmacéutica esclarecesse a pre-
senca destes medicamentos.

A farmacéutica relatou que a manipulacao
e aplicacao dos quimioterapicos aos pacien-
tes do hospital sao realizadas em uma clinica
da cidade, mas para diminuir os custos com o
servico prestado por esse terceiro o hospital
adquire os medicamentos e soros e encami-
nha a clinica.



2.2 AREA NAO PRIVATIVA DO FARMACEU-
TICO

I. ALIMENTOS

CASO 45

O farmacéutico atua em uma importadora e
distribuidora de alimentos com alegac¢oes de
propriedades funcionais e ou de satide. A em-
presa nao possui registro de responsavel técni-
co perante o CRF-SP.

A empresa foi citada nos jornais como a im-
portadora e distribuidora de produto com fi-
nalidade emagrecedora, mas cadastrado como
alimento pela ANVISA, e teve o seu registro
cancelado apds a constatacao da presenca de
sibutramina no produto pelo Instituto de Cri-
minalistica de Sao Paulo.

O fiscal do CRF-SP esteve presente na impor-
tadora e distribuidora para verificar os fatos
divulgados na midia e foi acompanhado pelo
farmacéutico, que alegou ser consultor e infor-
mou desconhecer a necessidade de cadastro da
empresa no CRF-SP. Informou que o produto
para emagrecimento continua sendo importa-
do, e nao é considerado um medicamento e sim
classificado como alimento com alegacoes de
propriedades funcionais e ou de satude.

CASO 46

O Ministério Publico prendeu os proprieta-
rios e o responsavel técnico de uma empresa
que comercializava leite longa vida. A prisao
ocorreu apds a identificacao de contaminantes
no leite pelo Ministério da Agricultura.

A adulteracao, que vinha sendo investigada
ha um ano, iniciava na transportadora do leite
in natura, que adicionava 10 litros de dgua para
cada 90 litros de leite, aumentando o volume
levado a industria. Contudo, como dgua afeta a
qualidade nutricional do leite, a empresa adi-
cionava ureia para mascarar a fraude.

O promotor do Ministério Publico responsa-

vel pelo caso afirmou que a maior parte do pro-
duto contaminado foi consumida pela popula-
cdo, ja que o processo de adulteracdao ocorria
diariamente.

O responsavel técnico da empresa, graduado
em farmadcia e inscrito no CRF-SP, assumiu que
a adulteracao do leite ja ocorria aproximada-
mente ha dois anos e estima que a empresa ad-
quiria cerca de 100 toneladas de ureia por ano.
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Il. ANALISES CLINICO-LABORATORIAIS

CASO 47

A farmacéutica atuou como Responsa-
vel Técnica pelo estabelecimento XYZ LTDA
no periodo de 20/05/2019 a 02/10/2021. Em
26/09/2021, o CRF-SP recebeu denuncia en-
caminhada pela Vigildncia Sanitaria Munici-
pal, por meio do Oficio Visa, informando so-
bre a inspecao realizada nos dias 04/09/2021
e 05/09/2021 no estabelecimento, com o obje-
tivo de verificar o teor de dendncias recebidas
por telefone. No ato da inspecao, a Vigilancia
Sanitaria constatou a auséncia da farmacéu-
tica e que os funcionarios do local trabalha-
vam sem a supervisao da responsavel técnica
na execucao dos exames de andlises clinicas
e de anatomia patoldgica. Havia a presenca
de reagentes no almoxarifado com data de
validade expirada, presenca de amostras de
fezes sem refrigeracao; havia indicios de que
tais amostras nao tinham sido processadas e,
em consulta ao sistema, o resultado ja havia
sido liberado com a assinatura eletronica da
farmacéutica. Outras amostras também foram
checadas no sistema e os resultados também
estavam liberados sem a comprovacao de sua
realizacdo. Foi constatado que alguns equi-
pamentos nao possuiam controle interno de
qualidade e outros estavam fora de uso por
falta de reagentes ou por falta de manutencao,
caixas de arquivos dos resultados dos exames
estavam dispostas de forma desorganizada e
com sujidades.

CASO 48

Um paciente, apds passar por check-up com
seu médico, recebeu solicitacao de diversos
exames e compareceu a um laboratério sob
responsabilidade técnica de um profissional
farmacéutico para realizar seus exames.

Ao retirar seus resultados, notou que entre
eles havia um diagnéstico positivo de sifilis e
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retornou ao seu médico, que diante da total
auséncia de qualquer sintoma da doenca pediu
que ele repetisse 0 exame em dois outros labo-
ratorios.

Ao chegar em casa com novos pedidos de
exame, sua esposa desconfiada foi até o labora-
torio inicial e, comprovando a condi¢ao de es-
posa, obteve copia do resultado de seu marido
com diagnoéstico positivo para sifilis, incidindo
em uma discussao agressiva por acreditar que
ele a estava traindo em funcao de ser portador
de infeccao sexualmente transmissivel.

Revoltado, o marido que ja havia colhido san-
gue para realizacao dos exames em dois outros
laboratérios, aguardou o resultado e ao levar
esses diagndsticos para seu médico, foi infor-
mado que o exame realizado no primeiro labo-
ratorio teve um resultado chamado de falso po-
sitivo, ja que nada constou nos ultimos exames.

Ao retornar ao primeiro laboratoério para es-
clarecer o ocorrido, foi informado pela farma-
céutica e responsavel técnica pela empresa que
o exame havia sido realizado por outra farma-
céutica que integrava a equipe na época dos
fatos e que ja fora demitida por sua incapacida-
de técnica identificada em outros exames. In-
dicou-se o nome da outra profissional, apesar
do exame conter apenas o nome da responsavel
técnica.

CASO 49

No dia 24 de agosto de 2021, as 7h30, a Sra.
Paciente foi ao Laboratério de Anadlises Cli-
nicas XYZ para realizacao do exame “Curva
glicémica”. A paciente relatou que ao chegar,
pediu prioridade pois estava em jejum desde
as 21h do dia anterior e, como era diabéti-
ca, se sentia muito mal quando ficava muito
tempo em jejum. Mediante essa solicitacao a
atendente do laboratdério a encaminhou ime-
diatamente para o inicio do exame. Apos a
primeira carga de glicose a paciente comecou
a sentir-se mal, porém foi dado prossegui-



mento ao exame. Quando a paciente voltou
para casa, passou muito mal e precisou ser le-
vada ao hospital. Ao relatar que seu mal-es-
tar ocorreu apds o exame, disseram a ela que
o procedimento foi inadequado, tendo em
vista ser diabética ja diagnosticada e que nao
havia justificativa para realizacao do exame.
Mediante essa informacao, a paciente proto-
colou uma denuncia no CRF-SP contra o la-
boratdrio que tem como Responsavel Técnica
uma farmacéutica.
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Ill. SAUDE ESTETICA

CASO 50

Foi realizada dentincia informando que a Dra.
Farmacéutica realizava propaganda enganosa,
conforme o seguinte relato: “estava incomoda-
da com manchas no meu rosto e decidi procurar
na internet uma clinica que fizesse clareamento.
Encontrei o site XXX e fiquei impressionada com
as fotos de antes e depois e também com os pre-
¢os. Entao, decidi ir até a clinica. Chegando ld, fui
atendida pela Dra. Farmacéutica, que me infor-
mou que minhas manchas sairiam em 3 sessoes.
No mesmo dia realizei a 1¢ sessdo, porém apds
3 sessoes as manchas nao tinham clareado nada
e a farmacéutica me falou que tenho a pele mui-
to resistente. Fiz mais 2 sessoes e nada, por isso
quero denunciar a farmacéutica, que faz so pro-
paganda enganosa! E um absurdo”.

Diante da denuncia, foi realizada inspecao
fiscal no estabelecimento e verificou-se que no
contrato social constava como ramo de ativi-
dade “Prestacao de servicos médicos, clinica
médica, servico auxiliar em diagnostico, sem
inclusao de servicos em estética”. O estabele-
cimento possuia licenca junto a Vigilancia Sa-
nitaria, contudo nao constava a atividade esté-
tica. Os equipamentos de radiofrequéncia para
limpeza de pele (vapor de ozonio e alta frequén-
cia) nao possuiam certificado de calibracao. No
local, era realizada a aplicacao de botox e dcido
hialuronico, medicamentos estes armazenados
sem controle de temperatura e umidade e, no
caso do botox, armazenado em geladeira junto
com sucos e refrigerantes, em local distinto do
consultdrio. No site, havia divulgacao dos ser-
vicos prestados no consultorio.

CASO 51

A Dra. Farmacéutica nao possuia vinculo em-
pregaticio perante o CRF-SP.

O Conselho Regional de Nutricionistas, CRN,
enviou oficio informando que apurou dentncia
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de exercicio ilegal da profissao de nutricionis-
ta contra a profissional supramencionada. O
CRN realizou visita fiscal na empresa e obteve
esclarecimentos sobre a atuacao da profissio-
nal relacionada ao Método de Emagrecimento
5S, sendo anexados ao oficio a copia do Termo
de Visita de Pessoa Juridica, copia do Relatorio
de Visita Fiscal, de publicacoes na rede social
Facebook, de cartao de controle de consultas e
de folheto de propaganda do estabelecimento
apresentando o Método de emagrecimento 5S.

O CRF-SP realizou inspecao fiscal no estabe-
lecimento e a profissional estava ausente.

No ato da inspecao, constatou-se que a em-
presa é de propriedade da Dra. Farmacéutica,
com horéario de funcionamento das Sh as 18h,
os procedimentos estéticos sao realizados me-
diante agendamento prévio e os atendimentos
sao realizados integralmente pela farmacéutica,
exceto o procedimento de massoterapia, que é
realizado por profissional de nivel médio e que
estd finalizando sua formagao em massoterapia.

Foi verificada a licenca de funcionamento
emitida pela Vigilancia Sanitéria, que apresen-
tava o CNAE n° 9602-5/02 — atividade estética
e outros Servicos de Cuidado com a Beleza. Nao
havia Responsavel Técnico, pois nao era exigi-
do, uma vez que o CNAE da licenca nao prevé
atividades de procedimentos invasivos injeta-
veis, com geracao de residuos perfuro-cortan-
tes e infectantes. A licenca de funcionamento
nao previa o comércio local de alimentos, cos-
méticos e outros produtos isentos de registro.
No entanto, foi verificado estoque de vitaminas
e minerais isentos de registro, produto regis-
trado como alimento na Anvisa e cosméticos
exclusivos do programa 5S.

Foram observados também -certificados de
participacdo em cursos de decapagem biol6gica
(16h), de extensao em carboxiterapia (10h), de
peeling (10h), de terapia ortomolecular aplicada
a estética (20h), do Método de Emagrecimen-
to 5S (30h), de invasivos — intradermoterapia,



hidrolipoclasia, microagulhamento, carboxite-
rapia, toxina botulinica, preenchimento facial
(36h). Encontrou-se nota fiscal emitida pela
empresa Cursos Treinamentos e Consultoria —
ME, referente a aquisicao de produtos alimenti-
cios ou isentos de registro, entre outros.

Quanto ao Método de Emagrecimento 58S, as
orientacdes nutricionais eram realizadas virtual-
mente por nutricionista e Kit para tratamento de
um més contendo um nutracéutico, um 6mega 3
e, quando necessario, alguns cosméticos.

Quanto aos procedimentos estéticos rea-
lizados no local, destaca-se: iontoforese, la-
serterapia, peelings quimicos e mecanicos,
radiofrequéncia estética, aplicagdo de toxina
botulinica, carboxiterapia, entre outros. Foram
constatadas ainda preparagOes magistrais com
validade expirada utilizadas para procedimen-
tos estéticos.

Em pesquisa realizada na internet foram ve-
rificadas, no sitio eletronico da empresa, in-
formacgoes referenciando a presenca de farma-
céutica esteta, assim como a apresentacao de
tratamentos realizados na clinica, como carbo-
xiterapia facial e corporal, peeling, toxina botu-
linica, Método de Emagrecimento 5S, terapias
alternativas, entre outros.

Diante dos fatos, a Dra. Farmacéutica com-
pareceu no CRF-SP para esclarecimento e de-
clarou que “..atua como farmacéutica esteta e
proprietdria no estabelecimento e que o0s proce-
dimentos passaram a ser exercidos somente apos
concluido as devidas capacitagoes...declara pos-
suir habilitagdo para o exercicio de todas as ati-
vidades... concedida por meio de cursos livres na
drea de satide estética... atualmente estd cursan-
do um programa de pds-graduagdo Lato Sensu...
por ser profissional atuante hd mais de dois anos,
de forma continua, na drea de satide estética...
relata possuir a capacitagdo técnica para o exer-
cicio das atividades, entretanto aguardava a con-
clusdo da pds-graduagao’.

CASO 52

Foi realizada inspecao fiscal pelo CRF-SP, em
face a solicitacdo do Ministério Publico, no en-
dereco onde a Dra. Farmacéutica atuava na data
da inspecao, conforme informagoes obtidas por
meio de propagandas on-line da prépria profis-
sional.

A Dra. Farmacéutica declarou em inspecao
fiscal que realizava os seguintes procedimentos
estéticos: cosmetoterapia, iontoforese, laserte-
rapia, luz intensa pulsada, peelings quimicos e
mecanicos, radiofrequéncia estética, sonofore-
se, aplicacao de toxina botulinica, preenchimen-
tos dérmicos, intradermoterapia/mesoterapia,
agulhamento/microagulhamento, criolipdlise e
fio lifting de autossustentacao. Porém, a profis-
sional declarou que os procedimentos estéticos
que demandassem o uso de medicamentos, in-
cluindo os que envolviam aplicacao de produtos
por via subcutanea ou intradérmica, nao esta-
vam sendo realizados devido a uma interdicao
cautelar dos medicamentos existentes no con-
sultério, determinada pela autoridade sanitaria
do municipio, que inspecionou o local. Foram
anexados ao Termo de Intimacao lavrado pelo
CRF-SP em inspecao, a ficha de verificacao do
exercicio profissional, as orientacoes feitas por
escrito a Dra. Farmacéutica, a copia do Auto de
Infracao Sanitaria (lavrado em desfavor do esta-
belecimento por estar em funcionamento sem
licenca do érgao sanitdrio competente), a cdpia
do Auto de Imposicao de Penalidade de interdi-
cao Cautelar de Produtos uma vez que, diante
do fato do estabelecimento nao possuir licenca
de funcionamento sanitaria, surgiram duavidas
quanto a permissao e habilitacdo profissional
para comprar e utilizar produtos e substancias
nos procedimentos estéticos informados, bem
como a qualificacao dos respectivos fabricantes/
fornecedores, a cépia do Termo de Interdicao
Cautelar de Produtos listando os produtos e me-
dicamentos interditados e a copia de receituario
feito pela Dra. Farmacéutica a paciente.
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IV. ACUPUNTURA

CASO 53

O estabelecimento foi vistoriado pela fiscal
do CRF-SP e no ato da inspecao foi verificado
que a farmacéutica realizava atendimento de
acupuntura na parte interna da drogaria.

A farmacéutica esclareceu que atende seus
pacientes no decorrer do dia e cobra para rea-
lizar as sessoes de acupuntura. Informou que
realiza essa atividade com o consentimento da
Vigilancia Sanitaria Municipal.

A fiscal do CRF-SP solicitou que a farmacéu-
tica apresentasse o diploma da especializacao
de acupuntura reconhecido pelo Conselho Fe-
deral de Farmacia. A farmacéutica alegou que
nao terminou o curso, mas que havia aprendi-
do a pratica durante um curso na graduagao de
Farmdcia.
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2.3 CONDUTA PROFISSIONAL CONTRO-
VERSA E/OU ILICITA

CASO 54

A farmacéutica é funciondria concursada da
prefeitura municipal e exerce funcao de farma-
céutica na farmacia basica da unidade de sau-
de e na Vigilancia Sanitaria exerce a funcao de
treinamento da equipe, bem como o controle
do destino dos medicamentos com prazo de va-
lidade expirada.

O seu contrato com a prefeitura é de 20 horas-
semanais, exercendo seu horario de assisténcia
das 7h as 11h, de segunda a sexta.

A profissional também é sdcia proprietaria e
responsavel técnica por uma drogaria do seu
municipio, com horario de assisténcia das 12h
as 20h. O hordrio de funcionamento da drogaria
é das 7h as 21h.

CASO 55

A Farmacia esta realizando uma nova forma
de divulgacao e venda dos seus produtos, im-
plantou uma home page oferecendo fitoterdpi-
cos com o apelo “Valorosa planta emagrecedo-
ra, perca dois quilos por semana” e oferece em
conjunto a pessoa que adquirir este produto um
brinde para estimular o seu emagrecimento.

Na home page da farmécia também havia o
oferecimento de produtos que associavam doze
fitoterapicos e o apelo utilizado “Emagreca sem
sofrimento e sem fome, perca a gordura locali-
zada”. Também oferecia gratuitamente um gel
redutor na compra do produto.

Varios outros produtos eram publicados com
apelo, reforcando sua acao emagrecedora e re-
dutora de medidas. Também havia um produto
sendo anunciado para a impoténcia sexual e in-
fertilidade feminina e masculina.

Alguns produtos eram anunciados na home
page com a frase “Desconto imbativel, nao per-
ca tempo adquira o produto”

CASO 56

Dra. Farmacéutica atuou como Responsavel
Técnica pelo estabelecimento Farmacia XYZ
LTDA de 21/07/2009 a 17/10/2020, com horario
de assisténcia declarado das 8h as 19h, de se-
gunda a sexta-feira, com intervalo das 12h as
14h.

Em 22/06/2019 o Tribunal de Justica do Esta-
do de Sao Paulo encaminhou oficio referente
a inquérito policial instaurado contra o esta-
belecimento para apuracao do seguinte fato:
utilizacao indevida de nome de ex-funciona-
ria da farmacia, como forma de obter vanta-
gens financeiras. De acordo com a dendncia,
a ex-funciondria atuou no estabelecimento
como atendente de farmadacia de 01/04/2013
a 06/09/2018; que em marco de 2019, ao efe-
tuar cadastro no programa “Nota Fiscal Pau-
lista” verificou que havia diversas compras
realizadas no estabelecimento de 01/11/2013
a 03/03/2018 em seu nome (como destinata-
ria) e com o uso de seu CPF; que estas com-
pras nao foram efetivamente realizadas pela
denunciante e nem autorizadas pela denun-
ciante para que o estabelecimento as fizesse;
que acreditava estarem usando seu cadastro
- segundo ela também nao autorizado - junto
aos laboratérios fabricantes de medicamentos,
para obtencao de descontos que nao estariam
sendo repassados aos clientes do estabeleci-
mento, auferindo lucro irregular para a far-
macia. A denunciante descreve que tal pratica
poderia lhe ocasionar transtornos junto a Re-
ceita Federal e junto ao seu conselho de classe.

Os proprietarios do estabelecimento, em
seus depoimentos a Policia, declararam que
o codigo de operador do estabelecimento que
realizou a venda é o da propria denunciante
cadastrado junto ao estabelecimento e que ela
mesma havia realizado as vendas enquanto
era funcionaria da empresa; que apos seu des-
ligamento mantiveram o uso do c6digo para
manter os descontos aos clientes, pois eram
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medicamentos de uso continuo e os clientes ja
sabiam que iriam receber os descontos. Ques-
tionada sobre seu proprio cédigo de operadora
do estabelecimento, a denunciante informou
em depoimento policial que realmente havia
um c6digo identificando o funciondrio que, em
tese, havia realizado a venda, mas que esse c6-
digo nao era acompanhado de nenhuma senha
que permitisse o uso exclusivo do funcionario,
possibilitando, assim, que outras pessoas fi-
zessem uso desse codigo para efetuar vendas
ou simular vendas; que ja havia emprestado o
codigo aos colegas, mas nao havia solicitado
que parassem de utiliza-lo apds seu desliga-
mento, pois ndo pensou que pudessem fazer
isso.

CASO 57

O Conselho Federal e Regionais de Farmacia,
criados pela Lei n° 3.820 de 1960 emite anual-
mente o boleto de cobranca. Apds o recebimen-
to deste documento de cobranga, a farmacéu-
tica encaminhou um e-mail aos diretores do
CRF-SP expressando de forma agressiva e de-
negrindo a imagem do Conselho Regional de
Farmadcia.

Em seu e-mail declarava que estava brava
com membros do CRF-SP, porque eram “um
bando de ladroes que cobravam um absur-
do dos farmacéuticos para sustentar o luxo e
vagabundagem”. Afirmava que, por mais que
fosse imposto por lei, ndo aceitava pagar este
boleto para sustentar um bando de ladroes e
manter um conselho que nao fazia nada para o
farmacéutico, além de cobrar por todos os pro-
cedimentos.

CASO 58

A Dra. Farmacéutica assumiu a responsabili-
dade técnica por uma farmdcia ha mais de trés
meses. O estabelecimento estd localizado em
bairro carente da cidade e apresenta movimen-
to pequeno.
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A farmaceéutica utilizou a sua pagina da rede
social Facebook para fazer um desabafo e nele
continha: “Estudei cinco anos acreditando ser
uma profissional de satide; hoje fico atrds de um
balcao sem valor algum e recebendo metade do
piso do saldrio do farmacéutico. O saldrio ndo é
o0 pior, mas nao ser respeitada profissionalmente.
Sei que preciso mudar, mas ndo consigo imaginar
por onde. Por favor me ajudem!!!!”.

A postagem da farmacéutica chegou ao co-
nhecimento do CRF-SP, o qual a chamou para
orientacao e esclarecimentos.

CASO 59

Dr. Farmacéutico atua como Responsavel Téc-
nico pelo estabelecimento Drogaria XYZ com
horério de assisténcia declarado das 8h as 19h,
de segunda a sexta-feira, com intervalo das 12h
as 14h, e aos sabados das 8h as 14h.

Em 31/01/2018, foi realizada inspecao fiscal
do CRF-SP no estabelecimento das 8h37 as
8h50 e o profissional declarou que estava com
muita dificuldade em realizar treinamento com
sua equipe de trabalho, pois nao era respeitado,
uma vez que os funcionarios recebiam comis-
sao por meta de venda de medicamentos. Infor-
mou ainda que para complementar sua renda
estava sendo “obrigado” a também cumprir me-
tas, pois o seu saldrio era muito baixo. No ato
da inspecao, o farmacéutico foi orientado pelo
fiscal do CRF-SP sobre a irregularidade.

Em 12/06/2018, o CRF-SP realizou nova ins-
pecao no estabelecimento e o profissional de-
clarou que, apesar de ser contrario a determi-
nacao da geréncia sobre a meta de venda de
medicamentos, a irregularidade permanecia
no local.

CASO 60

O Dr. Farmacéutico atuou como Responsavel
Técnico numa drogaria por aproximadamen-
te um ano, com horario declarado de segun-
da a sabado das 8h30 as 18h30, com intervalo
das 12h30 as 14h30 e aos sdbados das 8h30 as



12h30.

Chegou ao conhecimento do CRF-SP comen-
tarios postados pelo profissional acima citado,
na rede social “Facebook”, a respeito do salario
recebido por ele quando atuante na drogaria.
Segundo relato do mesmo: “.. Isto é um apelo
de um recém-formado ndo é valorizado em sua ci-
dade, que é registrado com o piso e recebe metade
dele...”

CASO 61

O farmacéutico esteve presente no CRF-SP
para renovacao da Certidao de Regularidade,
contudo verificou durante o atendimento a im-
possibilidade de renovar a certidao devido as
irregularidades registradas no prontudrio cons-
tatadas em duas visitas de rotina da fiscal do
CRF-SP.

Diante do constatado, o farmacéutico come-
cou a se referir ao fiscal e ao CRF-SP com pala-
vroes e insultos.

O funcionario que o estava atendendo, junta-
mente com uma testemunha, lavrou um Bole-
tim de Ocorréncia contra o farmacéutico rela-
tando o ocorrido.

CASO 62

A Drogaria XYZ foi fiscalizada pelo fiscal do
CRF-SP para efetuar o registro do estabeleci-
mento. Durante a inspecao a fiscal constatou
uma irregularidade, referente ao horario de
assisténcia farmacéutica declarado pelo profis-
sional.

No Termo de Compromisso preenchido pelo
farmacéutico constava sua presenca até as 22
horas, contudo, no periodo noturno, cursava
uma outra graduacao, o que inviabilizava a exe-
cucao das duas tarefas.

O fiscal do CRF-SP orientou o profissional
sobre a importancia da veracidade do horario
declarado. Contudo, o farmacéutico questionou
a necessidade de realizar a fiscalizagao durante
os sabados a tarde ou domingos. Informou que

nao estaria presente e nao iria alterar o seu ho-
rario de assisténcia farmaceéutica.

O farmacéutico expressou a sua opiniao refe-
rente a fiscalizacao do CRF-SP em sua pagina
da rede social. Questionava a eficiéncia da fis-
calizacao da entidade, argumentando que du-
rante o fim de semana ligava para os estabeleci-
mentos e ndo encontrava o farmaceéutico.

Declarou em rede social que somente era co-
brada a sua presenca aos fins de semana, sen-
do isso uma perseguicao pessoal do fiscal do
CRF-SP.

Ap6bs seis meses, o CRF-SP recebeu uma de-
nuncia de outro farmacéutico que declarava
ter recebido visita em seu estabelecimento do
farmacéutico citado acima, o qual declarava
ser fiscal do CRF-SP e havia comparecido para
efetuar inspecao fiscal. O suposto fiscal exigiu
os documentos de identidade profissional do
farmacéutico e questionou sobre a procedéncia
dos medicamentos de uma forma agressiva.

O farmacéutico verificou no site no CRF-SP
que o suposto fiscal ndo pertencia ao quadro de
fiscais do CRF-SP.

CASO 63

A imprensa veiculou reportagens relatando o
desvio de medicamentos de dentro de um hos-
pital publico.

O desvio era realizado por uma quadrilha que
furtava medicamentos de alto custo da rede
estadual de satide, com a ajuda de funciona-
rios publicos, e os revendia para farmacias e
distribuidoras. O desvio era feito da seguinte
forma: os medicamentos eram prescritos para
tratamento de pacientes graves e a saida deles
da farmdcia era registrada. O paciente recebia
alta ou morria e o medicamento que ele utili-
zaria nao voltava para o estoque do hospital
e era desviado, sendo vendido aos estabeleci-
mentos citados. De acordo com as reportagens,
a quadrilha lesou os cofres publicos em R$ 10
milhoes.
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A farmacéutica responsavel técnica pela Far-
macia Hospitalar foi acusada pela policia. Como
prova, foram utilizadas imagens gravadas pelo
circuito interno do hospital, mostrando-a reco-
lhendo os medicamentos da farmdcia e levan-
do-os embora.

CASO 64

A Vigilancia Sanitdria Municipal encaminhou
oficio ao CRF-SP apds ter encontrado duas
prescricoes em uma farmdcia de manipulacao,
ambas realizadas por uma farmacéutica. Na
primeira, utilizou o seu nimero de registro no
CRF e na segunda usou um nimero de registro
no CRM. Apés consulta ao Conselho Regional
de Medicina do Estado de Sao Paulo, verificou-
-se que tal registro inexistia. As prescricoes
continham formulagoes para o clareamento da
pele a base de hidroquinona, acido glicélico e
acido retindico.

A farmacéutica também foi denunciada por
uma enfermeira de uma Unidade Basica de
Satde do municipio, a qual relatava que um
paciente foi ao posto com uma prescricao da
farmacéutica para a retirada de medicamen-
tos (anti-inflamatério e antibiéticos) e para a
realizacao de um exame por Raio X. A paciente
foi atendida por um médico da unidade, sendo
suspensa a medicacao indicada pela farmacéu-
tica e prescrito omeprazol, por se tratarem de
problemas gastrointestinais e nao pulmonares.

O paciente esclareceu a enfermeira que com-
prou um cartao de fidelidade da clinica e a par-
tir de entao pagava um valor simbélico por cada
consulta.

A clinica relatada pela paciente esta regulari-
zada junto a Vigilancia Sanitaria como clinica
médica. A fiscal do CRF-SP foi ao local para fis-
calizacao, mas encontrava-se fechado.

CASO 65
Durante inspecao fiscal realizada pelo
CRF-SP em um estabelecimento em
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5/05/2018, o farmacéutico estava limpando o
chao e declarou ao fiscal que a faxineira havia
faltado no dia e, por isso, recebeu a ordem do
gerente do estabelecimento para realizar a
tarefa.

Em 10/09/2018, o CRF-SP realizou inspecao
fiscal no estabelecimento, sendo o fiscal re-
cebido pelo gerente que atendia um cliente
e dava-lhe algumas orientacoes da posologia
prescrita pelo médico. O gerente declarou
que o farmacéutico, assim que terminasse a
limpeza da sala de servicos, viria atender a
fiscalizacao.

Em 14/10/2018, o farmacéutico compareceu
ao CRF-SP para orientagoes e esclarecimentos
acerca da realizacao de atividades no estabe-
lecimento que estariam comprometendo sua
funcao primaria — prestar assisténcia farma-
céutica, realizando as orientacoes e o acompa-
nhamento farmacoterapéutico dos pacientes
no ato da dispensacao dos medicamentos — que
estaria sendo exercida no local por funciona-
rio nao habilitado. O profissional declarou que
também nao concordava com a situacao e que
ja solicitara ao gerente a contratacao de uma
faxineira que realizasse a limpeza do local para
que ele e os demais funciondrios pudessem
atuar em suas respectivas funcoes. Porém, suas
solicitacoes nunca foram atendidas.

CASO 66

Em jornal de abrangéncia nacional foi divul-
gado que o farmacéutico proprietario e Respon-
savel Técnico pela Drogaria XYZ realizou atos
fraudulentos referentes ao Programa Farmacia
Popular do Brasil.

De acordo com a noticia, o farmacéutico re-
cebia de outro farmacéutico nimeros de CPF e
CRM falsos para proceder vendas irregulares de
medicamentos pelo Programa Farmacia Popu-
lar do Brasil.

Os medicamentos adquiridos de forma ilegal
eram revendidos, sendo o lucro compartilhado



entre ambos. Ainda de acordo com a noticia, no
talao de cheques do farmacéutico proprieta-
rio da farméacia havia véarias marcacoes com o
nome do outro farmacéutico e as inicias FP, de
Farmadcia Popular.

O farmacéutico foi condenado a devolver R$
170.000,00 ao Programa Farmacia Popular do
Brasil.

CASO 67

A policia militar, durante um processo de
investigacao do trafico de drogas, constatou a
coparticipacao de uma farmacéutica. De acor-
do com o processo instaurado pelo Ministério
Publico, a profissional misturava diversas subs-
tancias na cocaina para aumentar o volume da
droga (por exemplo, anestésicos locais e esti-
mulantes do Sistema Nervoso Central), com a
finalidade de aumentar a rentabilidade da qua-
drilha.

O processo descreve que a funcao da far-
maceutica era adquirir em sua farmacia essas
substancias e que, apdés encaminha-las a qua-
drilha, nao tinha contato direto com a droga,
tampouco com a venda.

A farmacéutica, para adquirir uma quantida-
de maior dos anestésicos locais, ja que estes
possuem um limite de compra por més, possui
cinco farmdcias de manipulacao distribuidas
nos municipios da regiao.

A policia procedeu a prisao da farmacéutica,
que respondeu processo e cumpriu dez anos de
prisao.

CASO 68

O CRF-SP recebeu dentincia de uma coorde-
nadora de curso de Farmdcia referente a um
farmacéutico inscrito no Conselho.

Os documentos encaminhados declaravam
que varios alunos solicitaram realizar estagio
curricular obrigatério no estabelecimento que
era propriedade do farmacéutico. Este, além de
ser proprietario era o responsavel técnico.

A coordenadora do curso de Farmdcia en-
caminhou termo de compromisso de estagio,
conveénio entre a instituicao de ensino superior
e a drogaria, ficha de atividade didria e ficha de
avaliacao dos alunos. Todos os documentos es-
tavam assinados pelo profissional.

De acordo com a coordenadora do curso de
Farmdcia, o professor orientador de estagio
realizou dez visitas no local e varias ligacoes
durante o periodo e hordrio de estagio infor-
mado pelos alunos, contudo em nenhuma das
tentativas encontrou os alunos presentes no
estabelecimento.

Os alunos entregaram ao professor orien-
tador de estdgio toda a documentac¢ao com-
provando a realizacdo das atividades nos
dias determinados. Como nao havia pessoal-
mente constatado a presenca dos alunos no
local do estagio, o professor orientador de
estagio realizou uma reuniao com todos os
alunos informando o ocorrido e solicitando
explicacoes.

Alguns alunos, durante a reuniao, declara-
ram nao ter realmente realizado o estagio e
confessaram que foram somente duas vezes ao
estabelecimento: a primeira para a entrega dos
documentos e a segunda para busca-los. Tam-
bém informaram que o farmacéutico tinha esta
atitude porque eles eram clientes do estabele-
cimento.

CASO 69

Um médico encaminhou dentincia ao CRF-SP
relatando que sua paciente apresentou uma
declaracao emitida por uma farmacéutica, que
no documento a profissional declarava que a
paciente estava sob seus cuidados ha dois anos
e apresentava o seguinte quadro: deficiéncia
nutricional, insonia e depressao, falta de forca
muscular, de animo e de vontade de comer, de-
sorientacao, crise de enxaqueca e severa perda
de massa magra com aumento de percentual de
gordura corporal.

39



CASO 70

Farmacéutica atua como fiscal da Vigilancia
Sanitaria na Prefeitura Municipal de XYZ desde
22/04/2009, com horario de assisténcia farma-
céutica declarado em Termo de Compromisso
junto ao CRF-SP de segunda a sexta-feira das
7h as 16h, com intervalo das 12h as 13h.

Em 10/03/2019, o CRF-SP recebeu e-mail de-
nunciando a profissional informando que ela
atuava na Vigilancia Sanitaria e, concomitan-
temente, como Chefe de Secao de Farmdcia da
Rede Basica do mesmo municipio.

Em 17/04/2019, o CRF-SP solicitou ao coor-
denador da Vigilancia Sanitaria da Secretaria
Municipal de Satde informacdes sobre a fun-
cao, cargo e atribuicoes exercidas pela farma-
céutica; em 03/05/2019 a chefe da divisao de
Vigilancia Sanitaria respondeu, indicando que
a profissional era “lotada na Prefeitura Muni-
cipal, concursada e exercendo as atividades de
farmacéutica, possuindo o cargo de fungdo grati-
ficada de chefe de se¢do de farmdcia de Rede Bd-
sica. Na Divisdo de Vigilancia Sanitdria exerce as
atividades de farmacéutica, em atendimento as
atribuigoes elencadas pela Lei Municipal que re-
gulamenta as atribuicoes aos cargos” e anexan-
do cépia da Portaria que designava a equipe de
Vigilancia Sanitaria.

Em 31/08/2019, diante dos fatos, a profis-
sional compareceu ao CRF-SP para orienta-
coes e esclarecimentos sobre o exercicio nos
dois cargos para os quais foi designada junto
a prefeitura municipal. A farmacéutica decla-
rou, durante a orientagao, que era concursada
pela prefeitura municipal desde abril de 2009
exercendo, na data, as funcoes de fiscal farma-
céutica da Vigilancia Sanitaria do municipio e
de “chefe de farmacia de rede basica” conforme
publicado em imprensa oficial do municipio.
No entanto, em 2014, recebera uma proposta
de trabalho e pediu a exoneracao do cargo, mas
tal solicitacao lhe foi negada. Para manté-la no
cargo exercido na prefeitura, foi oferecida uma
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“gratificacao” em seu saldrio (forma que esta
descrita no holerite). Segundo a declarante,
a secretaria de saude teria dito que a ela nao
precisaria exercer a funcao como “chefe de far-
madcia de rede basica”, fun¢ao que efetivamente
declarou que nao desempenhava, mas que nao
teve como negar a declaracao do vinculo, pois,
0 municipio estava precisando de uma farma-
céutica responsavel técnica pela rede basica e
ela, como funcionaria, se viu sem saida.
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