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Plano de Fiscalizacdo Anual do Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo
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1. DIRETORIA

Presidente

Dr. Marcelo Polacow Bisson

Vice-Presidente

Dra. Luciana Canetto Fernandes

Secretaria-Geral

Dra. Danyelle Cristine Marini

Tesoureira

Dr. Adriano Falvo

2. ESTRUTURA DO DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO

Nome do gerente de fiscalizacdo

Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Souza

Nome do coordenador de
fiscalizacdo

Dr. Rafael Gomes Mariano

Nomes dos fiscais em servigo
interno

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

Coordenadora da Orientacdo Farmacéutica: Dra. Daniela Caroline da
Camargo Verissimo

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

Setor de Denuncia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda

Nome dos fiscais atuantes na
fiscalizagdo™

Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal (Area 26)

Dr. Alexandre Gomes do Rosario (Area 12)

Dra. Aline Altava de Aradjo (Area 13)

Dra. Aline de Moraes Pultrini Branco (Area 32)
Dra. Ana Claudia Passos Cruvinel (Area 09)

Dra. Ana Paula Macias Martin (Area 24)

Dr. Anderson Marques de Oliveira (Area 17)

Dr. André Luis Brum de Marino (Area 25)

Dra. Cyntia Margareth Manenti Santos (Area 30)
10.  Dra. Débora Soares Rosa (Area 35)

11.  Dra. Evora Franco Pereira (Area 05)

12.  Dra. Erika Klinkerfus (Area 28)

13. Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha (Area 07)
14.  Dra. Fernanda Elisabete Piveta Pelizzer (Area 10)
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Dra. Flavia Cristina Campos (Area 38)

Dra. Giselle Maria Benetti (Area 45)

Dr. Guilherme Maciel Rodrigues (Area 37)
Dra. Irene dos Santos Jacob Mori (Area 11)
Dra. Isabela Oliveira Martins A. Melo (Area 01)
Dra. Jakcelle Azevedo Guimaraes Gianini (Area 16)
Dra. Juliana Karina Fudalhes (Area 29)

Dra. Juliana Gavronski Sternini (Area 31)
Dra. Juliana Tranzillo Copolete (Area 22)
Dra. Jussara Maria Zanella (Area 36)

Dra. Larissa Altava de Araujo (Area 14)

Dra. Leticia Franca Xavier (Area 39)

Dra. Luanda Severino de Menezes (Area 33)
Dr. Lucas Tadashi Enomoto (Area 34)

Dra. Mararrubia Botelho (Area 15)

Dra. Marcela Alves Murca (Area 41)

Dr. Marcelo Portella (Area 20)

Dr. Marcos Antonio Borges Garcia (Area 23)
Dra. Marta Yoko Kido (Area 21)

Dra. Ménica Finateli da Silva (Area 08)

Dra. Olga Regina Seno (Area 27)

Dr. Onofre Pinto Ferreira (Area 43)

Dr. Otavio Pelegrino Rocha (Area 19)

Dra. Paula Signorini Pessoa (Area 42)

Dra. Riane Costa Matsuzaki (Area 18)

Dr. Ricardo Moraes Pereira (Itinerante)

Dra. Silmara Alves (Area 02)

Dra. Tébata de Oliveira Anjos (Area 06)

Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto (Area 44)
Dr. Valdemir Celio Ribas (Area 03)

Dra. Vera Lucia R. Neves Hansen (Area 40)
Dr. Vitor Scaglione (Area 04)

) Expectativa de contratacio de mais um fiscal

Auxiliares do Departamento de Fiscalizacio:

Nome dos auxiliares
administrativos®

Adriano Rodrigues de Miranda
Andressa Cristina de Oliveira Franga
Elaine Cristina Bellini

Eliane de Fatima Bellini

Maria Francisca Vieira Ferreira
Patricia Ribeiro Dias

Renata Aparecida Carvalho Bonfim
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Renata Gongcalves Queiroz
Silvio Cianci

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

Auxiliar da Orientacdo:
Celso Augusto de Oliveira

Recursos fisicos

NUmero de computadores: 25

NuUmero de notebooks: 02

NUmero de terminais telefénicos: 15 (fixos), 2 (extensdes)

NuUmero de celulares: 53

NUmero de impressoras: 02

NuUmero de kits da FEM: 47

Veiculos de uso exclusivo da
fiscalizacdo

Proprio: 00

Locado: 47

3. LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

Fiscais lotados na sede

Fiscais lotados no Departamento de Fiscalizacdo

Gerente de Fiscalizacdo: Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Souza

Coordenadora do Processo Administrativo Fiscal: Dra.

Marcelle Vicoso dos Santos

Coordenadora do Setor de Orientacdo Farmacéutica: Dra.

Daniela Caroline da Camargo Verissimo

) Consultor farmacéutico

Fiscais lotados em departamentos diversos

Superintende Geral: Dra. Simone de Fatima Lisot

Gerente Geral: Dra. Reggiani Luzia Schinatto

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

Fiscal do Setor de Denuncia: Dra. Joyce Beatriz Tavella Breda
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Gerente do Departamento de Atendimento e Registro: Dra. Luciana

Maria Leite Ferraz

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

Ouvidora: Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha

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

Seccional de Aracatuba
Dr. André Luis Brum de Marino

Seccional de Araraquara
Dra. Marta Yoko Kido

Seccional de Bauru
Dra. Aline de Moraes Pultrini Branco

Seccional de Braganca Paulista
Dra. Juliana Gavronski Sternini

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

Seccional de Fernandopolis
Dra. Cyntia Margareth Manenti Santos

Seccional de Franca
Dr. Lucas Tadashi Enomoto

Seccional de Guarulhos
Dra. Aline Altava de Araujo

Seccional ,de Jundiali
Dra. Erika Klinkerfus

Seccional de Marilia
Dra. Olga Regina Seno

Seccional de Mogi das Cruzes
Dra. Larissa Altava de Araujo
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Seccional de Osasco
Dr. Alexandre Gomes do Rosario
Dra. Irene dos Santos Jacob Mori
Dra. Vera Lucia R. Neves Hansen

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

Seccional de Presidente Prudente
Dr. Guilherme Maciel Rodrigues
Dr. Mauro Jose Pietroluongo Vidal

Seccional de Registro
Dra. Luanda Severino de Menezes

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

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

Seccional de Santos
Dra. Mararrubia Botelho

Seccional de Sdo0 Joao da Boa Vista
Dra. Débora Soares Rosa

Seccional de S&o0 José do Rio Preto
Dra. Ana Paula Macias Martin
Dra. Flavia Cristina Campos

Seccional de Sdo José dos Campos
Dra. Jakcelle Azevedo Guimaraes Gianini
Dr. Thiago Aparecido Ribeiro Augusto
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Seccional de Sorocaba
Dra. Juliana Karina Fudalhes
Dr. Onofre Pinto Ferreira

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

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

Fiscais lotados em outras localidades

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

Fiscais descentralizados em areas sem seccional

Capital — S&o Paulo

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

Dra. Isabela Oliveira Martins A. Melo (Area Central)
Dra. Silmara Alves (Zona Norte)

Qutras localidades

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

Dr. Marcos Antonio Borges Garcia (Area de Barretos)

Fiscais Itinerantes

Dr. Ricardo Moraes Pereira

No Estado de S&o Paulo, a atividade de fiscalizacdo externa sera desempenhada por 45 fiscais estrategicamente
descentralizados, em observancia aos principios da eficiéncia e economicidade. Contudo, nos termos do artigo
5°, § 2° da Portaria CRF-SP n° 08/2023 ou outra norma que Vvier a substitui-la, “de acordo com os critérios de
conveniéncia e oportunidade a serem exercidos pela Geréncia do Departamento de Fiscalizacdo ou pela
Diretoria, podera ser feito um remanejamento temporario do Farmacéutico Fiscal para outra area de
fiscalizacdo ou para atuagdo como itinerante ou ainda realizar atividades internas exclusivamente na Sede,
considerando a centralizacdo dos procedimentos administrativos de Orientacdo Farmacéutica, andlise de
Termos de Visita, Autos de Infragéo e tramites de processos fiscais ”.

Em adicional, conforme disposto no artigo 6°, § 7° da referida portaria, “o Farmacéutico Fiscal que ocupa uma
area a titulo definitivo, pode ser deslocado para outra regido em situac6es devidamente justificadas de forma
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objetiva pela Geréncia do Departamento de Fiscalizacdo e aprovadas pela Diretoria sem quaisquer 6nus a
autarquia”.

Portaria CRF-SP n° 08, de 16 de margo de 2023

Aprova o Regulamento de atividades do Departamento de Fiscalizag8o e dos Farmacéuticos Fiscais do CRF-SP.

Disponivel em: https://www.crfsp.org.br/images/juridico/Normativas_autenticadas_- Autentique/Portarias/2023/Portaria_08-2023 -
verso_PORTAL.pdf

Segue abaixo 0 mapa do Estado de Sdo Paulo com a redistribuicdo estratégica das areas de fiscalizacdo, sendo
35 éreas no interior e 10 &reas na capital. Considerando a descentralizac&o, a identificacdo do fiscal responsavel
por cada area de fiscalizacdo € realizada no item 2 deste plano.

FISCALIZAGAO
CRF-SP

RUA CAPOTE VALENTE, 487 « JARDIM AMERICA
CEP 05409-001 « SAO PAULO « SP
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FISCALIZAGCAO
CRF-SP

4. DIRETRIZES DO REGIONAL

4.1.REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA NOS ESTABELECIMENTOS

Farmacia sem manipulacdo ou
drogaria

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na
Lei n®13.021/2014 e deliberac¢Bes do Plenério deste Regional.
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Farmécia com manipulacao

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na
Lei n°13.021/2014 e deliberacBes do Plenério deste Regional.

Farmécia publica

O CRF-SP classifica as farmécias publicas em duas modalidades:

Nivel 1 (baixa complexidade, com dispensacdo de
medicamentos da atencdo basica): Assisténcia Farmacéutica
diéria, mas ndo integral;
Nivel 2 (alta complexidade, incluindo a dispensacdo de
medicamentos controlados pala Portaria SVS/MS n° 344/98 ou
do componente especializado da assisténcia farmacéutica,
Programas DST/AIDS): Assisténcia Farmacéutica em periodo
integral, conforme previsto na Lei n° 13.021/2014 e
deliberacdes do Plenério deste Regional.

Farméacia hospitalar publica

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na
Lei n°13.021/2014 e delibera¢Bes do Plenéario deste Regional.

Farméacia hospitalar privada

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na
Lei n°13.021/2014 e delibera¢Bes do Plenéario deste Regional.

Farmécia privativa de clinicas e
similares

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

Laboratério de andlises clinicas A A - -
-~ Assisténcia Farmacéutica sem carga horéaria definida.

publico

Laboratério de andlises clinicas A A - -

orivado Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida.

Posto de coleta

Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria definida.

Distribuidora de medicamentos

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto no
artigo 11 da Medida Provisoéria n° 2.190-34/2001.

Outras distribuidoras

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

Central de Abastecimento Farmacéutico de Orgdo Publico —
Assisténcia Farmacéutica diaria sem carga horéria definida.

Qutras distribuidoras — Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria
definida.

Inddstrias farmacéuticas

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

Outras industrias Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida.
Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria definida, salvo se houver
Importadoras de medicamentos distribuicdo, observando o desempenho das atividades privativas de

farmacéutico somente na presenca deste profissional.

Servico de Vacinagdo — Assisténcia Farmacéutica em periodo integral.

Laboratorios de Bioequivaléncia, Estudos de Eguivaléncia
Farmacéutica e Pesquisa/Desenvolvimento de Medicamentos —
Assisténcia Farmacéutica em periodo integral.

Outras atividades farmacéuticas

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

Assisténcia Farmacéutica sem carga horéaria definida.

Operador logistico de medicamentos Transportadoras de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria —

Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria definida.

Outros operadores logisticos Assisténcia Farmacéutica sem carga horéaria definida.
Consultdrios de saude estética Assisténcia Farmacéutica sem carga hordria definida.
Consultdrios de acupuntura Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria definida.
Consultérios farmacéuticos Assisténcia Farmacéutica sem carga horéaria definida.

De acordo com o previsto no artigo 1° da Deliberacdo CRF-SP n° 13/2022 e artigo 55 da Resolugdo CFF n°
638/2017, a Certiddo de Regularidade sera emitida somente quando atendidos 0s seguintes critérios: 1) se a
carga horaria de assisténcia farmacéutica prevista em lei € suficiente a atividade pretendida ou exercida pela
empresa/estabelecimento; 1) auséncia de impedimento profissional ou inabilitacdo do farmacéutico; e I11)
auséncia de pendéncias quanto a apresentacdo no CRF-SP de alteragcBes havidas no Contrato Social ou
equivalente do estabelecimento, nos casos de alteracdo de razdo social ou ramo de atividade ou endereco.

Deliberagdo CRF-SP n° 13, de 24 de junho de 2022 — Publicado no DOU em 27/06/2022
Estabelece novos parametros para a concessao e cancelamento da Certidao de Regularidade (CR).
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-crf-sp-n-13-de-24-de-junho-de-2022-410391888

Ha de destacar, contudo, a situacdo atual de alguns ramos que impossibilitam a exigéncia de assisténcia
farmacéutica em sua plenitude, seja pela auséncia de fundamento legal (p.ex.: transportadoras de
medicamentos) ou pelas decisfes judiciais contrarias aos atos do CRF-SP (p.ex.: farmécias privativas com
menos de 50 leitos).
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4.2.REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES

NUmero maximo permitido de
direcbes técnicas (DT), por tipo de
estabelecimento

Conforme disposto no artigo 1° da Deliberacdo CRF-SP n° 16/2023,
“na analise e concessdo das multiplas responsabilidades técnicas
serdo avaliadas as leis vigentes que estabelecem a obrigatoriedade da
presenca do farmacéutico, bem como a localizacdo dos
estabelecimentos em que o profissional pleiteia a assuncdo de
responsabilidade técnica”.

Numero maximo permitido de
assistentes técnicos ou substitutos
(AT/S), por tipo de estabelecimento

Permitida a madltipla responsabilidade técnica como assistentes
técnicos ou substitutos, desde que exista compatibilidade de horarios e
seja possivel a efetiva prestacdo de assisténcia, considerando-se a
distancia e o periodo de deslocamento, em consonancia ao disposto no
artigo 1° da Deliberagdo CRF-SP n° 16/2023.

Intervalo maximo exigido entre duas
DT/AT/S

O intervalo entre duas responsabilidades (DT/AT/S) é variavel, pois
sera considerado o endereco (localizacdo geografica) de cada
estabelecimento em questéo e o periodo de deslocamento para que seja
possivel prestar assisténcia farmacéutica conforme declarado pelo
profissional, além das atividades desenvolvidas nos estabelecimentos
em que o profissional j& possui responsabilidade e naquele em que
deseja obter nova assunc¢do. Considerar-se-a, em adicional, a existéncia
de intervalo de tempo suficiente para o descanso fisioldgico.

Intervalo minimo exigido entre duas
DT/ATI/S

N&do ha exigéncia de intervalo minimo entre duas responsabilidades
(DT/AT/S), contudo, serdo observados 0S mesmos critérios
supracitados.

Participacdo do farmacéutico como
socio

Quando o farmacéutico responsavel (DT/AT/S) for sGcio/proprietario,
a unica diferenca que sera adotada refere-se a declaracdo de horério de
assisténcia, uma vez que 0 mesmo ndo esta sujeito as limitacfes das
legislac@es trabalhistas.

Deliberagdo CRF-SP n° 16, de 08 de dezembro de 2023
Fixa critérios para a assuncdo de dupla e multiplas responsabilidades técnicas.

Disponivel em:

https://www.crfsp.org.br/images/juridico/Normativas_autenticadas_-

Autentique/Deliberacoes/2023/Deliberao_16-

2023 - verso PORTAL.pdf

4.3.AFASTAMENTOS PROVISORIOS

Férias regulamentares de 30 dias

Dentro do prazo de 30 dias ndo sera exigido outro farmacéutico
(AT/S), exceto se houver constatacdo de atividades privativas do
ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa nao
habilitada legalmente, quando devera ser lavrado um termo de
inspecédo/auto de infracdo in loco, tendo em vista a infragdo ao artigo
10, alinea “c” e artigo 24 da Lei n° 3.820/60, combinado ao artigo 1°
da Decreto n° 85.878/81 e demais legislagdes aplicaveis, ou outras
normas que vier a substitui-las (vide item 4.4).
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Licenca maternidade

Dentro do prazo de 30 dias ndo sera exigido outro farmacéutico
(AT/S), exceto se houver constatagdo de atividades privativas do
ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa nao
habilitada legalmente, quando devera ser lavrado um termo de
inspecdo/auto de infracdo in loco, conforme disciplinado no item 4.4,
Apos 30 dias, aplica-se 0 mesmo procedimento disciplinado na licenca
médica superior a 30 dias.

Licenca médica superior a 30 dias

Em situacbes que o periodo de afastamento do farmacéutico
responsavel técnico ou substituto seja superior a 30 (trinta) dias,
independentemente do perfil, deverd ocorrer a autuacdo do
estabelecimento, excetuando-se as situacfes previstas em lei e nos
casos em que houver farmacéutico presente no ato da inspecéo,
situacdo em que, na primeira inspecéo, devera ser lavrado um termo de
visita, sendo o estabelecimento notificado a providenciar anotacéo de
responsabilidade técnica ou de farmacéutico substituto, perante o CRF-
SP, em até 5 (cinco) dias Uteis, sob pena de autuacdo, se ndo
regularizado no prazo determinado (art. 7° da Deliberacdo CRF-SP n°
05/2021).

Justificativas antecipadas de
auséncias nos casos de consultas,
exames, licenca matrimonio

Em situacdes em que seja verificado um ou mais comunicados de
auséncia do farmacéutico, desde que ndo exceda 30 dias de
afastamento sucessivos no periodo de um ano, ndo sera exigido outro
farmacéutico (AT/S), exceto se houver constatacdo de atividades
privativas do ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por
pessoa ndo habilitada legalmente, quando devera ser lavrado um termo
de inspecao/auto de infracdo in loco, conforme disciplinado no item
4.4. Apo6s 30 dias, aplica-se 0 mesmo procedimento disciplinado na
licenca médica superior a 30 dias.

Justificativas de auséncias
posteriores, com atestado médico ou
odontologico, consulta e exames

Em caso de apresentacdo de defesa, sendo esta tempestiva (05 dias
uteis) e fundamentada em atestado ou declaracdo de comparecimento
emitida por profissional de satude ou documentos que comprovem o
comparecimento a consultas, procedimentos eletivos e exames
laboratoriais, a auséncia do profissional ndo é contabilizada para fins
de processo ético disciplinar por ndo prestacdo de assisténcia. Tal
procedimento segue o previsto na Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021 ou
outra norma que vier a substitui-la.

Os atestados e declaragcBes emitidos por profissionais de salde,
habilitados na forma da lei, referentes a procedimentos eletivos e/ou
ambulatoriais destinam-se apenas para fins de justificativa do
profissional farmacéutico, ficando a empresa responsavel por garantir
a assisténcia farmacéutica plena através de farmacéutico substituto
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habilitado na forma da lei (art. 9°, § 1° da Deliberagdo CRF-SP n°
05/2021).

Destaca-se que o0s atestados ou declaracdo de comparecimento
emitidos por médicos ou dentistas, desde que em situacao de urgéncia,
emergéncia ou imprevisivel, serdo aceitos para fins de cancelamento
do auto de infragdo (art. 9°, 8 2° da Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021),
salvo guando o estabelecimento esteja enquadrado no perfil 3, situacéo
na qual a justificativa serd utilizada para cancelamento do auto de
infracdo somente em uma primeira constatacdo. Nas proximas
inspecdes, em um periodo de 24 meses, 0os documentos supracitados
destinam-se apenas para fins de justificativa do farmacéutico, ficando
a empresa responsavel por garantir a assisténcia farmacéutica através
de farmacéutico substituto habilitado na forma da lei (art. 9°, 8 2°, 11 da
Deliberagdo CRF-SP n° 05/2021).

O CRF-SP observara ainda se a justificativa decorrente da auséncia se
enquadra dentre as previstas na Consolidacdo das Leis do Trabalho
(Decreto-Lei n° 5.452/43) aptas a justificar a auséncia no trabalho, as
quais destinam-se apenas para fins de justificativa do farmacéutico,
com excecdo de Obitos de parentes em primeiro e segundo grau ou
situacdo prevista no paragrafo 2° do artigo 9° desta deliberacédo, em que
poderd gerar o cancelamento do auto de infracdo (art. 9°, § 6° da
Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021).

Participagdo em  cursos  de
qualificacdo (especializacéo,
mestrado,  doutorado, etc.) e
congressos(”

Caso seja verificado protocolo de comunicado de auséncia com a
alegacdo de afastamento provisorio do profissional nos casos de cursos
de qualificacdo e congressos, desde que ndo exceda 30 dias de
afastamento sucessivos no referido ano, a exigéncia de farmacéutico
(AT/S) ocorrerd somente se houver constatacdo de atividades
privativas do ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por
pessoa ndo habilitada legalmente, quando devera ser lavrado um termo
de inspecdo/auto de infragéo in loco, conforme disciplinado no item
4.4,

Atividades administrativas e outros”

Caso seja verificado protocolo de comunicado de auséncia com a
alegacdo de afastamento provisério do profissional para atividades
administrativas e outros, desde que ndo exceda 30 dias de afastamento
sucessivos no referido ano, a exigéncia de farmacéutico (AT/S)
ocorrerd somente se houver constatacdo de atividades privativas do
ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa nao
habilitada legalmente, quando devera ser lavrado um termo de
inspecédo/auto de infracdo in loco, conforme disciplinado no item 4.4.
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Delibera¢io CRF-SP n° 05, de 08 de junho de 2021 — Publicado no DOU em 09/06/2021
Dispoe sobre os critérios para o farmacéutico justificar auséncia e sobre a utilizacdo do perfil de assisténcia farmacéutica para fins de

autuagdo do estabelecimento.

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

)Nos estabelecimentos em que ha o desempenho de atividades privativas do farmacéutico, nos termos do artigo 1° do
Decreto n® 85.878/81, independentemente do motivo ou do afastamento do profissional farmacéutico compreenderem
periodos ininterruptos ou sucessivos, havera monitoramento constante pela fiscalizagdo do CRF-SP, podendo haver a
exigéncia de farmacéutico (AT/S) para afastamentos que excedam 30 dias, quando ndo houver outro farmacéutico que,

legalmente, o substitua.

Assim, o CRF-SP enviara oficio por e-mail para que contratem farmacéutico(s) (AT/S) para garantir a assisténcia
farmacéutica no local, sujeitando o estabelecimento a penalidade de multa prevista no artigo 24 da Lei n°® 3.820/60, caso
seja constatado auséncia de profissional em inspe¢des posteriores.

4.4.PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO

Constatacdo  de  auséncia  do
farmacéutico (DT/AS/S) na inspec¢éo

Estabelecimentos enquadrados no Perfil 1

Quando houver a primeira constatagdo da auséncia do farmacéutico
responsavel técnico ou substituto no horario de assisténcia
farmacéutica declarado ao CRF-SP, devera ser lavrado um termo de
visita/inspecdo com descri¢do da situacdo encontrada, ndo sendo
conferida auséncia ao profissional, sendo que o fiscal ira verificar a
assisténcia prestada em inspegdo posterior (art. 8°, paragrafo unico da
Deliberagao CRF-SP n° 05/2021).

Estabelecimentos enquadrados nos Perfil 4

Quando houver a constata¢do da auséncia do farmacéutico responsavel
técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado
ao CRF-SP, devera ser lavrado um termo de visita/inspecdo com a
caracterizagdo da auséncia, sem gerar autuacdo (art. 8° da Deliberagao
CRF-SP n° 05/2021).

Estabelecimentos enquadrados no Perfil 2,3 e 5

Quando houver a constatagao da auséncia do farmacéutico responsavel
técnico ou substituto no horario de assisténcia farmacéutica declarado
ao CRF-SP, devera ser lavrado um termo de inspecao/auto de infragao
in loco, tendo em vista a infracdo ao artigo 10, alinea “c” e artigo 24
da Lein® 3.820/60, combinado as legislagdes aplicaveis, com aplicacao
de multa conforme critérios estabelecidos na deliberacdo do CRF-SP
vigente.
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Constatagdo de atividade privativa
farmacéutica por profissional néo
habilitado, na  auséncia  do
farmacéutico.

Conforme disciplinado no artigo 10 da Deliberagdo CRF-SP n°
05/2021, independentemente do perfil, devera ser lavrado um termo de
inspecao/auto de infragdo in loco sempre que houver constatagao de
atividades privativas do ambito profissional do farmacéutico sendo
exercidas por pessoa nao habilitada legalmente, tendo em vista a
infracdo ao artigo 10, alinea “c” e artigo 24 da Lei n° 3.820/60,
combinado ao artigo 1° da Decreto n® 85.878/81 e demais legislagdes
aplicaveis, ou outras normas que vier a substitui-las:

Manipulacio de medicamentos — artigos 3°, 5° e 6° da Lei n°
13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da referida norma (quando
aplicavel), item 5.18.1 do Anexo da RDC n° 67/2007 da ANVISA e
artigo 2° da Resolugao n° 753/2023 do CFF.

Manipulac¢iao de medicamentos em farmacia veterinaria — artigos
3°,5°e 6°da Lein® 13.021/2014, item 4.8 da IN n° 11/2005 do MAPA.

Manipulacido de medicamentos antineoplasicos (em farmaécia
hospitalar e/ou de farmécia de manipulacdo terceirizadora deste
servigo) — artigos 3°, 5° e 6° da Lei n® 13.021/2014, além dos artigos 4°
e 8° da referida norma (quando aplicével) e artigo 1° da Resolugao n°
288/96 do CFF (nova redacdo dada pelo artigo 1° da Resolugdo n°
623/2016 do CFF).

Manipulacio de nutri¢iao parenteral - NPP (em farmacia hospitalar
e/ou de farmacia de manipulagdo terceirizadora deste servigo) — artigos
3° 5%°e 6° da Lei n° 13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da referida
norma (quando aplicavel) e artigo 2° da Resolugdo n°® 292/96 do CFF.

Manipulacido de radiofarmacos — artigos 3°, 5° e 6° da Lei n°
13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da referida norma (quando
aplicavel) e paragrafo 1° do artigo 1° da Resolugdo n® 656/2018 do
CFF.

Manipulacgao de soluciao para hemodialise — artigos 3°, 5° ¢ 6° da Lei
n°® 13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da referida norma (quando
aplicavel) e item III do artigo 3° da Resolucdo n°® 672/2019 do CFF.

Fracionamento de medicamentos — artigos 3°, 5° e 6° da Lei n°
13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da referida norma (quando
aplicavel), artigo 11 da RDC n° 80/2006 da ANVISA (para farmdcias

RUA CAPOTE VALENTE, 487 « JARDIM AMERICA

CEP 05409-001 + SAO PAULO « SP
TEL: (11) 3067-1450 « FAX: (11) 3064-8973

www.crfsp.org.br




(O

p—
g
e
—

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

e drogarias) / ou item 3.2 do Anexo VIda RDC n° 67/2007 da ANVISA
(para farmacias privativas) e artigo 1° da Resolucdo n°® 437/2005 do
CFF.

Dispensaciao de medicamentos da Portaria SVS/MS n° 344/98 sem
a presenca de farmacéutico —artigos 3°, 5° e 6° da Lein® 13.021/2014,
além dos artigos 4° e 8° da referida norma (quando aplicavel), artigo
67 da Portaria SVS/MS n° 344/98 e artigo 20 da Resolugao n®357/2001
do CFF.

Dispensacido de antimicrobianos sem presenca de farmacéutico —
artigos 3°,5°e 6°da Lei n® 13.021/2014, artigo 10 da RDC n°® 471/2021
da ANVISA e artigo 1° da Resolugdo n°® 542/2011 do CFF.

Servicos Farmacéuticos — artigos 3°, 5° ¢ 6° da Lei n°® 13.021/14,
artigo 21 da RDC n° 44/2009 da Anvisa, artigo 75 da Resolugdo n°
357/2001 do CFF e artigo 1° da Resolugdo n°® 499/2008 do CFF.

Execucio de exames de analises clinicas em farmacias — artigos 3°,
5°e 6°da Lei n° 13.021/14, artigo 21 da RDC n° 44/2009 da Anvisa,
artigo 75 da Resolucao n°® 357/2001 do CFF e artigos 11 e 12 da RDC
n°® 786/2023 da Anvisa.

Servicos de vacinacio — artigos 3°, 5° 6° e 7° da Lei n® 13.021/14
(quando aplicavel), artigo 8° da RDC n°® 197/2017 da Anvisa, artigos
3° ¢ 4° da Resolugao CFF n° 654/2018 do CFF.

Responsabilidade pelas atividades no setor de Producio, Controle
ou Garantia de Qualidade em Induastria Farmacéutica
(medicamentos de uso humano) — Resolugdo n° 734/2022 do CFF e
artigos 26, 29, 30, 33, 34 e 35 da RDC n° 658/2022 da ANVISA.

Responsabilidade pelas atividades no setor de Farmacotécnica em
Industria Farmacéutica (medicamentos de wuso humano) —
Resolugao n° 734/2022 do CFF e artigo 2°, alinea "b", do Decreto n°
20.377/31.

Controle e/ou inspecido de qualidade de produtos que tenham
destinaciio terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou
capazes de determinar dependéncia fisica ou psiquica (Industria
Farmacéutica Veterinaria e Industria/Distribuidora de Insumos
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Farmacéuticos) — apenas artigo 10, alinea “c” e artigo 24 da Lei n°
3.820/60, combinado ao artigo 1° da Decreto n® 85.878/81.

Estabelecimentos irregulares (perfil
5)

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

Estabelecimento que funciona fora do
horario declarado na Certiddo de
Regularidade

Constatado o funcionamento de estabelecimento em horério diverso ao
declarado perante o CRF-SP, devera ser lavrado auto de infracéo,
exceto nos casos em que houver farmacéutico presente no ato da
inspecdo, situacdo em que, na primeira inspecdo, devera ser lavrado
um termo de visita, sendo o estabelecimento notificado a providenciar
anotacdo de responsabilidade técnica ou de farmacéutico substituto,
perante 0 CRF-SP, em até 5 (cinco) dias Uteis, sob pena de autuacéo,
se ndo regularizado no prazo determinado (art. 6° da Deliberacdo CRF-
SP n° 05/2021).

Estabelecimentos ilegais

Constatado funcionamento de estabelecimento sem registro ativo
perante 0 CRF-SP (estabelecimentos ilegais), devera ser lavrado auto
de infracdo (art. 4° da Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021).

Autos de infracdo a distancia

Nos termos do artigo 25 da Resolucdo n® 700/2021 do CFF, ap6s uma
fiscalizacdo presencial na qual se constate a auséncia de registro ou da
anotacdo do responsavel técnico, caso ndo ocorra regularizacao, podera
ser aplicado até duas autuacdes a distancia (reincidéncias).

Todavia, considerando as decisdes judiciais contrérias a aplicagdo de
autuacédo a distancia (TRF 32 Regido — Apelacdo Civel n°. 0000004-
97.2014.4.03.6120/SP  2014.61.20.000004-4/SP — Desembargador
Federal Carlos Muta; TRF 32 Regido — Apelacdo Civel n°. 0036871-
87.2017.4.03.9999/SP 2017.03.99.036871-1/SP — Desembargador
Federal Carlos Muta), o CRF-SP aplicara auto de infracdo a distancia
apenas aos estabelecimentos irregulares/ilegais que estiverem
localizados em area de risco, devidamente justificada pelo fiscal.

Postos de medicamentos

Considerando o amparo legal para o funcionamento do posto de
medicamento, mesmo ap0s advento da Lei n® 13.021/2014 (ver razbes
de veto dos artigos 9° e 17, Mensagem n° 232, de 8 de agosto de 2014),
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havera fiscalizacdo anual em todos os postos de medicamentos que
chegarem ao conhecimento do CRF-SP, a fim de observar o
atendimento integral do estabelecimento de todas as condicionantes
descritas na Lei n®5.991/73 e na legislacéo supletiva do Estado.

Quando for verificado o funcionamento de um estabelecimento
intitulado “posto de medicamento”, cujo objeto social ¢ comércio
varejista de produtos farmacéuticos, em contrariedade ao disposto nos
artigos 4°, inciso X111, 19 e 29 da Lei n°® 5.991/73 e nos artigos 34 e 36
do Decreto Estadual n® 12.479/78:

e Sem licenca de funcionamento vigente expedido pela
Vigilancia Sanitaria;

e Medicamentos em desacordo com a IN n° 106/2021 e IN n°
120/2022 da ANVISA, ou seja, medicamentos “tarjados”;

e Realizacdo de servicos farmacéuticos (afericdo de presséo
arterial, afericdo de temperatura corporal, execucdo de exames
de analises clinicas, aplicacdo de injetaveis e perfuracdo de
I6bulo auricular);

e Realizacdo de fracionamento e/ou manipulacdo de
medicamentos;

e Existéncia de farmécia ou drogaria em um raio de menos de
trés quilémetros.

Devera ser lavrado um termo de inspecdo/auto de infracdo in loco,
tendo em vista a infracdo ao artigo 10, alinea “c” e artigo 24 da Lei n°
3.820/60, artigo 1° da Lei n° 6.839/80 e artigos 3°, 5° e 6° da Lei n°
13.021/2014, com aplicagdo de multa conforme critérios estabelecidos
na deliberacdo do CRF-SP vigente.

Outros

Quando constatado a inexisténcia de farmacéuticos em ndmero
suficiente que garanta o funcionamento do setor de Controle de
Qualidade de forma autdbnoma, em estabelecimento fabril (Unico
farmacéutico na Producdo e no Controle de Qualidade), devera ser
lavrado um termo de inspe¢do/auto de infracdo in loco, incluindo
aplicacdo de multa conforme critérios estabelecidos na deliberacéo do
CRF-SP vigente, tendo em vista a infracdo ao artigo 10, alinea “c” e
artigo 24 da Lei n° 3.820/60, combinado ao artigo 1° da Decreto n°®
85.878/81 e demais legislacdes aplicaveis, ou outras normas que vier a
substitui-las:
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Industria Farmacéutica (medicamentos de uso humano) —artigo 78
da Lei n®6.360/76, item 5.4 do artigo 5° da Resolugéo n° 734/2022 do
CFF e artigo 35 da RDC n° 658/2022 da ANVISA).

Industria Farmacéutica Veterinaria (medicamentos de uso
veterinario) — item 2.7 da Instrucdo Normativa n° 13/2003 do MAPA
e item 3.1.1 do artigo 3° da Resolucdo n° 504/2009 do CFF.

IndUstria ou Distribuidora de Insumos Farmacéuticos — artigos 9°
e 10 da RDC n° 654/2022 da ANVISA.

Conforme disposto no artigo 11 da Deliberacdo CRF-SP n° 05/2021, os estabelecimentos que ndo possuem
classificacdo quanto ao perfil de assisténcia farmacéutica somente serdo autuados nos casos em que estiverem
em funcionamento sem farmacéutico responsavel técnico ou qualquer profissional legalmente habilitado, nas
situacdes aplicaveis.

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

Por meio da Deliberagdo CRF-SP n° 11/2023 ou outra norma que vier a substitui-la, 0 CRF-SP dispde sobre as
situacOes de aplicacdo do artigo 24 da Lei n° 3.820/60, além de disciplinar a gradacdo de sancdes classificadas
conforme sua gravidade em adverténcia (notificacdo para regularizacdo no prazo de 5 dias Uteis), infragdes
leves (multa de 01 salario minimo), moderadas (multa de 02 salarios minimos) ou graves (multa de 03 salarios
minimos) e as hipoteses de reincidéncia que ensejara a aplicacdo da penalidade em dobro.

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

Deliberagdo CRF-SP n° 11, de 20 de setembro de 2023 — Publicado no DOU em 22/09/2023
Dispde sobre as hipoteses de aplicagéo de san¢bes administrativas, para a infragdo prevista no artigo 24 da Lei n® 3.820/60.
Disponivel em: https://www:.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-crf-sp-n-11-de-20-de-setembro-de-2023-511750741

4.5.METAS DE FISCALIZACAO

Considerando a exigéncia do cumprimento minimo de 03 (trés)
inspecOes fiscais por ano por estabelecimento cuja atividade
desenvolvida seja privativa e 01 (uma) inspe¢do/ano nos
estabelecimentos que nédo exploram atividades privativas do
profissional farmacéutico, em atendimento ao disposto nos artigos 16,
pardgrafo Unico e 46 da Resolucdo CFF n.° 700/2021, seriam
necessarias 70.806 inspecOes para 0 cumprimento integral destas
exigéncias legais no ano de 2024. Para o calculo em questdo,

NUmero de inspe¢fes no ano
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considerou-se o total de 31.926 estabelecimentos constantes na base
de dados do CRF-SP em levantamento realizado em 01 de dezembro
de 2023. Desse total, 19.440 estabelecimentos compreendem
farmécias privadas (com e sem manipulagdo de formulas), inddstrias,
distribuidoras/operadores logisticos, dentre outros estabelecimentos
cuja atividade é privativa do profissional farmacéutico e 12.486
estabelecimentos que exploram atividades ndo privativas do
farmacéutico ou farmacias privativas com até 50 leitos, cuja
fiscalizacdo, em virtude da aplicabilidade da Acao Civil Publica
processo n° 0004364-67.2016.4.03.6100 que impede a exigéncia de
profissional farmacéutico nos estabelecimentos considerados como
“dispensarios”, sera realizada anualmente, exceto nos casos em que
existir dentncia ou qualquer outra demanda que exija um namero
adicional de inspec0es fiscais.

Todavia, considerando as decisdes judiciais contrarias a aplicacdo de
autuacdo a distancia (TRF 3? Regido — Apelacdo Civel n°. 0000004-
97.2014.4.03.6120/SP  2014.61.20.000004-4/SP — Desembargador
Federal Carlos Muta; TRF 3% Regido — Apelacdo Civel n°. 0036871-
87.2017.4.03.9999/SP  2017.03.99.036871-1/SP — Desembargador
Federal Carlos Muta),

Desta forma, considerando-se a importancia da aplicacdo da
FFEAF nos diversos ramos de atividade como instrumento
avaliador do exercicio profissional, bem como a complexidade e
tempo despendido nestas inspecdes, propde-se a meta de 67.666
inspecdes, equivalentes ao minimo de 3 (trés) inspe¢des/ano em
farmaécias e drogarias, exceto farmacias privativas com até 50 leitos,
e 1 (uma) inspegdo/ano nos demais ramos de atividade.

NUmero de inspe¢des na capital

Meta de fiscalizacdo em todos os estabelecimentos, no minimo, uma
vez por ano, exceto ramos privativos ou estabelecimentos
irregulares que serdo priorizados e receberdo maior ndmero de
inspecdes no decorrer do exercicio. Em consonancia ao disposto no
item anterior, pretende-se realizar o minimo de 3 (trés) inspec¢des/ano
em farmacias privadas (com e sem manipulacdo de formulas),
indastrias, distribuidoras/operadores logisticos, dentre outros
estabelecimentos cuja atividade é privativa do profissional
farmacéutico.

Numero de inspecdes no interior

Idem ao item anterior. Considerando a alocacdo descentralizada dos
fiscais no Estado de S&o Paulo, o nimero de inspecdes seguird
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proporcdo equivalente em municipios do interior e capital, com
priorizacgdo dos estabelecimentos irregulares/ilegais.

Numero de fichas de fiscalizacdo do
exercicio das atividades
farmacéuticas (FFEAF) a serem
aplicadas

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

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

Considerando-se a complexidade do preenchimento das fichas, o
impacto em tempo despendido em inspecdo quando de seu
preenchimento e, consequentemente, na pontuacdo e numero de
inspecdes fiscais no dia de trabalho, estima-se 0 preenchimento de
15.963 FFEAF, obtido pela adog&o do critério de no minimo 1 (uma)
FFEAF em todos os estabelecimentos no periodo de 24 meses.

O indice de atendimento a meta de preenchimento de FFEAF, definido
no art. 44, paragrafo unico, V da Resolucdo CFF n.° 700/2021, sera
monitorado mensalmente para avaliacdo da necessidade de instituir
meta diaria por fiscal.
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Numero de inspecdes noturnas, finais
de semana e em feriados, a serem
realizadas

Considerando a importancia da alternancia nos horarios e dias de
inspecdo, deverdo os farmacéuticos fiscais realizar inspecdes fiscais de
rotina e para o atendimento de denuncias e/ou visitas especiais em
todos os horérios/periodos (alternadamente manhd, tarde, noite e
madrugada) e dias variados, inclusive aos finais de semana (sabados,
domingos e feriados).

Estima-se o preenchimento de 7.288 inspecBes noturnas, obtido pela
adocdo do critério de no minimo 1 (uma) inspe¢do noturna, no periodo
de 24 meses, em todas as farmacias e drogarias que declaram horario
de funcionamento entre 18h00 e 06h0O0.

Quanto a meta de inspegdes aos finais de semana e feriados, cada fiscal
devera desempenhar atividades em ao menos 01 (um) sabado e 01 (um)
domingo/feriado ao més, realizando ao menos 8 (0ito) inspecdes em
nimeros absolutos por dia e ao minimo 12 (doze) pontos. Para o
atendimento de dendncias e/ou inspecdes especiais podera ocorrer o
cumprimento adicional de inspe¢fes em outras datas compreendidas
em sabados e/ou domingos/feriados mesmo que a meta inicial de
inspecBes em um sabado e domingo/feriado ja tenha sido cumprida.
Em adicional, caso necessario e mediante autorizacdo expressa da
Geréncia ou Coordenacao de Fiscalizacdo, poderdo ser realizadas
inspecdes em 02 (dois) sabados ou domingos.

Desta forma, estima-se o cumprimento de ao menos 7.680 inspecdes
aos finais de semana e/ou feriados, considerando-se uma média de
40 fiscais ativos/més (ponderando-se férias, afastamentos médicos,
eventos e capacitacdes promovidas pelo CRF-SP etc.), conforme
apurado durante o ano de 2023.

Previsdo de treinamentos, cursos, e
palestras das capacita¢fes aos fiscais,
contendo carga horaria, data e fiscais
participantes

Considerando a necessidade de treinamento e atualizac¢do continua da
equipe de farmacéuticos fiscais, propde-se a realizacao de ao menos 04
(quatro) treinamentos na Sede deste CRF-SP com a participacéo de
todos os fiscais, bem como capacitaces regionalizadas em cinco
grandes areas do Estado de Séo Paulo, com a participacéo dos fiscais
de regibes proximas, visando o reconhecimento e treinamento
direcionado para as demandas e a realidade especificas de cada regido,
sendo que a data e a carga horéria de cada capacitacdo sera definida
conforme a disponibilidade e os assuntos a serem discutidos em cada
reunido. Pretende-se ainda proceder com um treinamento online a
cada trés meses com toda a equipe para abordar assuntos excepcionais
como: mudangas de procedimentos, duvidas recorrentes dos fiscais
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e/ou dificuldades identificadas pela geréncia/coordenacdo de
fiscalizag&o.

4.6.COMUNICACOES DA FISCAL

IZACAO A PRESIDENCIA

NUmero de auséncias profissionais

No caso de inspecOes fiscais que permitam a constatacdo de auséncia
ndo previamente justificada do farmacéutico, sera verificado se o
profissional possui, nos Gltimos 02 anos, no minimo, trés auséncias
validas (ou seja, ndo canceladas), conforme disposto no artigo 48 do
Codigo de Processo Etico, secdo 11 da Resolugdo CFF n° 724/2022. Em
caso positivo, serd elaborada uma informacdo para o Presidente do
CRF-SP, em que consta o histérico de visitas realizadas ao
profissional, nos daltimos dois anos, esclarecendo em quais
estabelecimentos o profissional atuou neste periodo, as datas e horarios
das visitas realizadas.

Irregularidades sanitérias

Ao receber dendncias tanto da populacdo em geral quanto de outros
Orgdos (Vigilancias Sanitarias, Ministério Publico, Policia), sera
realizada uma analise prévia pelo Departamento de Fiscalizacdo, e se
necessario, solicitada inspecdo fiscal no local. Neste contexto, cabe
destacar que as irregularidades sanitarias também podem ser
constatadas na rotina de fiscalizacdo, independentemente da recepgéo
de dendncia.

Caso o CRF-SP ndo tenha competéncia legal para adotar providéncias
(como autuar o estabelecimento) quanto a irregularidade denunciada
e/ou detectada, sera encaminhado relatorio para o érgdo competente,
conforme estabelece o artigo 10, alinea “c”, da Lei n°® 3.820/60 e artigo
16, da Resolucdo CFF n° 700/2021. Constatada a irregularidade
(através da fiscalizacdo do CRF-SP ou de relatorios recebidos pela
Vigilancia Sanitaria, Ministério Publico, dentre outros), sera
encaminhada uma informacdo para a Presidéncia do CRF-SP onde a
mesma remete & Comiss&o de Etica para elaborag&o de parecer sobre a
viabilidade de instauracéo de Processo Etico Disciplinar.

Ressalta-se que as inspecOes reativas, quando aplicavel, refletem
apuracOes provenientes de denincias recebidas pelo canal de
Ouvidoria da entidade, cujo tramite ¢ disciplinado pela Portaria CRF-
SP n° 37/2022.

Demais irregularidades éticas

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

Desta forma, compete ao farmacéutico fiscal no exercicio de sua
funcéo orientar formalmente os farmacéuticos presentes em inspecoes
fiscais sobre o previsto em legislacdo vigente sempre que verificar ndo
conformidades no que tange ao exercicio profissional, podendo ser
realizadas orientagdes em inspecdo (formulérios padrdo) ou
remotamente (notificacdo por e-mail), além da possibilidade de
convocagédo para orientagdes e esclarecimentos de forma remota ou
presencial (art. 1° da Deliberacdo CRF-SP n° 12/2021).

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

Situacdes concretas e fundamentadas de descumprimento das normas
vigentes que envolvam risco eminente & saude, serdo encaminhados a
avaliacdo do presidente do CRF-SP para fins de tramites na esfera
ética, independentemente de orientacdo prévia em inspecdo fiscal,
notificacdo por e-mail ou convocacdo, sendo em todos 0s casos
garantido o direito de ampla defesa ao farmacéutico no contexto do
processo ético disciplinar, conforme preconiza a Resolu¢do CFF n°
724/2022 (art. 6° da Deliberagdo CRF-SP n° 12/2021).

Portaria CRF-SP n° 37, de 17 de outubro de 2022
Disp0e sobre as atribui¢des e procedimentos de atuagdo da Ouvidoria e a apuragado de denuncias do CRF-SP.

Disponivel em: http://www.crfsp.org.br/images/juridico/Normativas_autenticadas_-_Autentique/Portarias/2022/Portaria_37-2022_-

verso PORTAL.pdf

Deliberacdo CRF-SP n° 12, de 20 de setembro de 2021 — Publicado no DOU em 23/09/2021
Dispde sobre os tramites administrativos de orientacéo aos farmacéuticos.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/deliberacao-crf-sp-n-12-de-20-de-setembro-de-2021-346786314

4.7.PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS

Anvisa

Havera encaminhamento de oficios com denuncias de irregularidades
sanitarias, principalmente no que se refere aos produtos
irregulares/sem  registro, comércio eletrnico irregular de
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medicamentos, dentre outros assuntos de competéncia desta agencia
reguladora. Em adicional, poderd ocorrer o encaminhamento de oficios
solicitando esclarecimentos acerca da interpretacdo da legislacéo
sanitaria federal. A interlocucdo entre as autarquias podera ocorrer
diretamente entre suas Ouvidorias ou atraves de oficio assinado pelo
Presidente do CRF-SP ou da Geréncia de Fiscalizacao.

Vigilancia Sanitéria

Serdo enviados oficios com as denuncias de irregularidades as
Vigilancias ~ Sanitarias  Municipal  (considerando a atual
municipalizacdo destes 6rgaos) e, quando necessario, a Vigilancia
Sanitéria Estadual.

Neste contexto, através de um projeto de otimizagdo do fluxo de oficios
em andamento, pretende-se ampliar a interlocucdo ativa com as
Vigilancias Sanitérias para priorizar a comunicacdo de ndo
conformidades criticas que ndo sdo da al¢ada deste conselho, visando
a interrupgdo de irregularidades que possam prejudicar a salde da
populacdo com maior celeridade.

Caso necessario, serdo agendadas inspecGes conjuntas com as
Vigilancias Municipais para apurar dendncias e/ou situacdes em que
ha impedimento ou dificuldades no ato fiscalizatério conduzido pelos
fiscais do CRF-SP, podendo tal agendamento ocorrer por solicitacéo
do CRF-SP ou da Vigilancia interessada.

Em adicional, a fim de definir e controlar os padrdes éticos de atuacao
ou mesmo de comunicacao das irregularidades entre os 6rgdos, o CRF-
SP articular-se-4 com COVISA — Coordenadoria de Vigilancia em
Saude e as diversas autoridades sanitarias do Estado através de
reunides online ou presenciais, contatos telefénicos e/ou
esclarecimentos via e-mail e oficios, em cumprimento ao artigo 15,
inciso XVII da Lei n° 8.080/90, com o objetivo de buscar maior
eficiéncia e eficacia nas atividades desenvolvidas em conjunto ou
individualmente.

Ministério Publico

Quando necessario, havera encaminhamento de oficios, agendamento
de reunides e troca de informacdes diversas entre 0 CRF-SP e 0 MP-
SP, visando a fiscalizacdo e promocdo de medidas para a adequada
prestacdo de acOes e servicos de salde, nas suas respectivas areas de
atuacao.

Procon

Havera encaminhamento de denuncias atraves da interlocucéo entre as
Ouvidorias do CRF-SP e PROCON-SP.
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Superintendéncia  Regional  do

Havera encaminhamento de oficios quando necessario.
Trabalho e Emprego

Quando necessario, havera solicitacdo de apoio policial no
atendimento de dendncias e diligéncias especiais, bem como na rotina
Policia (Federal, Civil, etc.) de fiscalizacdo que requeira apoio policial em virtude da
periculosidade ou dificuldade no acesso ao espaco interno do local, em
consonancia ao artigo 40 da Resolu¢do CFF n° 700/2021.

Secretaria da Fazenda Haverd encaminhamento de oficios quando necessario.

Sindicato dos Farmacéuticos do Estado de S&o Paulo (SINFAR-SP) —
havera encaminhamento de denuncias trabalhistas.

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

Outro

Conforme disposto no artigo 1° da Portaria CRF-SP n°® 06/2022, compete a geréncia do Departamento de
Fiscalizacdo do CRF-SP:

e O envio de oficios sobre irregularidades constatadas - art. 10, alinea "c" da Lei n°. 3.820/60 (Vigilancias
Sanitérias, Ministério Publico, PROCON-SP, 6rgéos policiais etc.).

e Consulta técnica a vigilancia sanitaria, Oficio resposta ao MP (dendncias e protocolos).

e Oficios diversos para dirimir davidas (ANVISA, CVS, GVS, MAPA, SINFAR-SP e demais Conselhos
Profissionais, excetuando-se os encaminhados ao CFF).

e Notificacdo de Recolhimento de Multa para pessoa juridica (também delegado ao ocupante do cargo de
coordenacdo do Setor de Processo Fiscal).

e Oficios de resposta decorrentes de procedimentos de fiscalizacdo e orientacdes farmacéuticas (também
delegado ao ocupante do cargo de coordenacédo do Setor de Orientacdo Famracéutica).

Portaria CRF-SP n° 06, de 28 de janeiro de 2022 — Publicado no DOU em 01/02/2022
Dispde sobre a delegagédo de competéncias da Diretoria do CRF-SP aos empregados publicos para finalidades especificas.
Disponivel em: https://www.in.gov.br/web/dou/-/portaria-crf-sp-n-6-de-28-de-janeiro-de-2022-377169142

Agenda positiva:

Dentre os diversos planos de acdo em curso desta autarquia, pretende-se dar publicidade de ac¢Oes realizadas
conjuntamente com outras entidades, em especial as autoridades sanitarias, que foram iniciadas por
apontamentos do CRF-SP (sejam estes verificados em inspecédo fiscal ou que chegaram a conhecimento da
autarquia via Ouvidoria). Contudo, ndo serdo estabelecidas metas de monitoramento no corrente ano pois
aguardamos processo de estruturacdo do TI e reposicdo de fiscal para disponibilizacdo de colaborador
farmacéutico fiscal em periodo suficiente para 0 acompanhamento, compilacéo e interpretagdo dos dados
gerados nessa interlocugdo com as demais autoridades competentes.
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4.8.FORMAS DE FISCALIZACOES NO SETOR PUBLICO

Situacdo atual do setor publico

Estabelecimento Regular Irregular llegal Total
Farmécia Hospitalar Publica 118 13 8 139
Farmécia Privativa Publica 2387 572 1007 3966
Outros 280 33 25 338
Total (geral) 2785 618 1040 4443

*_evantamento realizado em 04/12/2023.

Forma de fiscalizacdo no setor

As farmdcias publicas serdo inspecionadas na rotina de fiscaliza¢do, ou para apuracéo de denuncias, de acordo
com as normas estabelecidas na Lei n° 13.021/2014, respeitadas as limitagdes impostas pela Acao Civil Pblica
(ApCiv - APELACAO CIVEL/SP n°0004364-67.2016.4.03.6100).

Destarte, 0 CRF-SP tem promovido estratégias para promocdo da assisténcia farmacéutica nas unidades
publicas de saude por meio do Comité de Apoio ao Servico Publico (CASP), que oferece assisténcia gratuita
aos entes publicos que querem se regularizar e em conjunto com os gestores, estuda a realidade do servico e
elabora um termo de cooperacdo com base na proposta técnica.

Dentre as possibilidades de acordo, destacamos o projeto de educacdo continuada para a implantacdo do
atendimento clinico farmacéutico, em especial na atencdo priméaria a saude, na perspectiva de promover
melhorias nos servicos prestados aos municipes que, indiretamente, tem promovido também a regularizacéo
das unidades publicas de saude perante 0 CRF-SP.

Vigilancia Sanitaria — fiscalizacdo profissional sanitaria

No tocante a Vigilancia Sanitaria, visando preservar o ambito de atuacdo privativa do profissional
farmacéutico, conforme determinado no artigo 1°, inciso 111 do Decreto n° 85.878/81, o CRF-SP implementara
medidas para identificar farmacéuticos atuantes nas equipes de vigilancia sanitaria, bem como para requerer a
insercdo deste profissional nas acdes de fiscalizacdo sanitaria. Para tanto, a fiscalizacdo se propde a:
1. Questionar no exercicio fiscal sobre o profissional integrante da equipe de vigilancia sanitaria na rotina
de fiscalizag&o.
2. Proceder com busca ativa nos portais eletrénicos municipais a fim de reconhecer os profissionais
responsaveis pelos atos de vigilancia sanitaria nos estabelecimentos privativos inscritos no CRF-SP.
3. Encaminhar oficios as entidades competentes, notificando o municipio para esclarecer sobre as
normativas e sobre a necessidade de providenciar farmacéutico para fiscalizagdo nos ramos privativos.
4. Orientar os farmacéuticos a comunicar seus vinculos perante o CRF-SP, em conformidade com o
Codigo de Etica Farmacéutica.
5. Adotar as medidas judiciais cabiveis, quando aplicavel.
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Ressalta-se, entretanto, que em caso de constatacdo de farmacéutico que atua concomitantemente na
fiscalizacdo sanitaria e na assisténcia farmacéutica em estabelecimentos, sera concedido prazo para
desligamento de uma das atividades, tendo em vista a impossibilidade legal prevista no artigo 53 da Lei n°
5.991/73, artigo 16 da Lei n° 13.021/2014 e artigo 17, inciso X do Cddigo de Etica Farmacéutica.

5. ABRANGENCIA DA FISCALIZACAO

. NUmero de Numerg de Numerp de NUmero de NUmero de Namero

A — NUmeros S Estabelecimento | Estabelecimento A . de
Municipios . L Farmacéuticos | Habitantes L

Privado Pablico Fiscais
Estado de S&o Paulo 645 27487 4433 76947 44.411.238 45
Capital (zona central) 0,09 701 45 1466 545.885 1
Capital (zona norte) 0,10 675 48 2325 1.198.195 1
Capital (zona leste I) 0,09 728 31 2616 1.290.105 1
Capital (zona sul 1) 0,09 684 46 2405 363.887 1
Capital (zona sul I1) 0,09 596 12 1452 1.105.788 1
Capital (zona sul 111) 0,09 728 63 2334 1.736.752 1
Capital (zona oeste) 0,59 634 55 2236 1.166.743 1
Capital (zona leste I1) 0,09 668 52 2706 1.923.051 1
Capital (zona leste I11) 1,09 643 87 2512 1.454.349 1
Capital (zona noroeste) 1,09 677 60 2090 1.323.513 1
Santo André 3,5 657 84 2408 991.476 1
S&o Bernardo Campo 2,5 712 86 2147 1.286.793 1
Osasco 2,5 626 72 1926 1.025.705 1
Tabodo da Serra 4,09 621 84 2404 971.056 1
Guarulhos 0,5 642 73 2032 645.885 1
Mogi das Cruzes 6 626 98 1688 1.663.728 1
Santos 4 588 132 1619 1.210.930 1
Sdo José dos Campos 11 630 131 1798 1.185.600 1
Caraguatatuba 11,5 630 127 1800 1.237.193 1
Campinas | 3,5 642 70 1877 824.760 1
Campinas |l 9,5 604 108 2062 968.660 1
Piracicaba 17,5 611 135 1521 1.169.765 1
Araraquara 26 558 111 1615 865.782 1
Ribeirdo Preto 4 650 71 1826 878.909 1
Barretos 28 561 98 1261 725.884 1
Sdo José do Rio Preto 11 629 48 1444 635.557 1
Aragatuba 38 544 117 1327 745.918 1
Presidente Prudente 37 478 144 1054 610.176 1
Marilia 38 528 139 1216 760.643 1
Jundiai 5 640 104 1666 961.669 1
Sorocaba 8 656 96 1650 1.170.740 1
Fernandopolis 54 494 138 1335 535.911 1
Braganca Paulista 18 565 149 1545 881.015 1

RUA CAPOTE VALENTE, 487 « JARDIM AMERICA
CEP 05409-001 + SAO PAULO « SP
TEL: (11) 3067-1450 « FAX: (11) 3064-8973

www.crfsp.org.br




(O

p—
g
-
—

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

Bauru 20 548 130 1349 853.824 1
Registro 40 529 172 1184 958.791 1
Franca 27 550 95 1228 826.965 1
Sao Jodo da Boa Vista 20 567 156 1489 780.756 1
Avaré 36 578 134 1265 904.086 1
Adamantina 54 500 128 1173 732.672 1
Catanduva 31 541 88 1210 578.548 1
Limeira 55 620 106 1496 1.053.356 1
Barueri 4 691 70 1170 717.230 1
Pirassununga 24 565 106 1411 937.464 1
Itu 14 638 120 1272 961.468 1
Taubaté 23 534 214 1337 1.044.055 1
. SOMaHe Falrrr]r?;?:(;l?t?co Ha:lralﬂ;ig Sor Indice de Indice de
B — Indices Farmacia e . Habitantes por | Estabelecimento
Drogaria E por Farmacn_al ¢ Farmacéuticos por Fiscal
stabelecimento Drogaria
Estado de Sao Paulo 24593 2,41 1805,85 577,17 709,33
Capital (zona central) 515 1,97 1059,97 372,36 746
Capital (zona norte) 498 3,22 2406,01 515,35 723
Capital (zona leste I) 534 3,45 2415,93 493,16 759
Capital (zona sul 1) 558 3,29 652,13 151,30 730
Capital (zona sul 1) 343 2,39 3223,87 761,56 608
Capital (zona sul I11) 650 2,95 2671,93 744,11 791
Capital (zona oeste) 509 3,25 2292,23 521,80 689
Capital (zona leste 1) 650 3,76 2958,54 710,66 720
Capital (zona leste 1) 662 3,44 2196,90 578,96 730
Capital (zona noroeste) 511 2,84 2590,05 633,26 737
Santo André 542 3,25 1829,29 411,74 741
S&o Bernardo Campo 567 2,69 2269,48 599,34 798
Osasco 467 2,76 2196,37 532,56 698
Tabodo da Serra 517 3,41 1878,25 403,93 705
Guarulhos 471 2,84 1371,31 317,86 715
Mogi das Cruzes 569 2,33 2923,95 985,62 724
Santos 562 2,25 2154,68 747,95 720
S&0 José dos Campos 623 2,36 1903,05 659,40 761
Caraguatatuba 684 2,38 1808,76 687,33 757
Campinas | 487 2,64 1693,55 439,40 712
Campinas Il 501 2,90 1933,45 469,77 712
Piracicaba 635 2,04 1842,15 769,08 746
Araraquara 550 2,41 1574,15 536,09 669
Ribeirdo Preto 473 2,53 1858,16 481,33 721
Barretos 572 1,91 1269,03 575,64 659
Séo José do Rio Preto 502 2,13 1266,05 440,14 677
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Aracatuba 557 2,01 1339,17 562,11 661
Presidente Prudente 535 1,69 1140,52 578,91 622
Marilia 581 1,82 1309,20 625,53 667
Jundiai 517 2,24 1860,09 577,23 744
Sorocaba 607 2,19 1928,73 709,54 752
Fernandopolis 554 2,11 967,35 401,43 632
Braganca Paulista 536 2,16 1643,68 570,24 714
Bauru 570 1,99 1497,94 632,93 678
Registro 615 1,69 1559,01 809,79 701
Franca 562 1,90 1471,47 673,42 645

S&o Jodo da Boa Vista 563 2,06 1386,78 524,35 723
Avaré 599 1,78 1509,33 714,69 712
Adamantina 546 1,87 1341,89 624,61 628
Catanduva 502 1,92 1152,49 478,14 629
Limeira 527 2,06 1998,78 704,11 726
Barueri 343 1,54 2091,05 613,02 761
Pirassununga 543 2,10 1726,45 664,40 671

Itu 519 1,68 1852,54 755,87 758
Taubaté 665 1,79 1570,01 780,89 748

6. CUSTOS DA FISCALIZACAO (R$)

Combustivel R$ 368.062,21
Diarias R$ 179.158,93
Capacitacoes?) R$ 110.094,67

Salérios e encargos dos fiscais e auxiliares | R$ 13.865.893,74

Manutencao dos veiculos®

Renovacao ou aluguel da frota R$ 876.936,61

Telefonia R$ 33.387,91
Servicos graficos® R$ 36.753,12
Outros gastos® R$ 101.138,95
Total R$ 15.749.933,04

BContempla gastos com diérias para 04 capacitacdes presenciais na Sede do CRF-SP e participacio em reunido
regionalizada por grupo, incluindo deslocamentos, pedagios e estacionamentos;

@Gastos contemplados no contrato de renovacéo ou aluguel da frota de veiculos oficiais.

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

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

7. SISTEMATICA DA FISCALIZACAO

indices de Desempenho da Fiscalizacio (IDF) definidos

indice de Desempenho Fiscal (IDF) mensal: [(nGmero de pontos obtidos em fiscalizac&o por cada fiscal,
ponderados conforme a complexidade de cada inspecdo e preenchimento da FFEAF ou Formularios de
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OF realizadas no periodo de um més) / (numero de dias trabalhados exclusivamente na fiscalizacao
externa)].

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

A — Numero de inspecBes sem preenchimento de FFEAF
B — Numero de inspec¢des com preenchimento de FFEAF ou formularios de OF (< 1,5hs)
C — Ndmero de inspe¢des com preenchimento de FFEAF ou formulérios de OF (> 1,5hs)

Meta do IDF mensal: indice médio de, no minimo, 12 pontos/dia, ndo podendo ser inferior a 180
pontos/més.

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

Meta do IDF anual: indice médio de, no minimo, 12 pontos.

indice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR): [(nimero de inspecdes realizadas pelo regional
no periodo de um ano) / (nimero total de estabelecimentos passiveis de fiscalizacdo e ativos na base de
cadastro do conselho regional, privativos ou ndo)].

Meta do IDCR: indice médio de, no minimo, 2,12 inspecdes/estabelecimento.

indice de atendimento & meta de preenchimento de FFEAF (IMPF) (%): [(nimero de lavraturas de
termos com FFEAF realizados no corrente ano) / (nimero de inspecBes com preenchimento de FFEAF
estabelecidos no Plano de Fiscalizacdo Anual para o referido ano)] x 100

Meta do IMPF: atingir 100%.
indice de inspecdes noturnas, inspecdes em finais de semana ou feriados (1INFF) (%) = [(somatério do
namero de inspec¢des noturnas, nimero de inspe¢des em finais de semana ou feriados) / (nimero de

inspecdes noturnas, numero de inspecdes em finais de semana ou feriados estabelecidos no Plano de
Fiscalizacdo Anual para o referido ano)] x 100

Meta do IINFFE: atingir 100%.

Fiscalizacdo de todos os estabelecimentos de interesse a saude de
acordo com o perfil de assisténcia farmacéutica, independentemente
Prioridades de fiscalizacdo definidas | da natureza e localizagdo do estabelecimento, com prioridade para
estabelecimentos ilegais, irregulares (perfil 5), estabelecimentos
sem assisténcia farmacéutica efetiva (perfil 2 e 3) e
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estabelecimentos novos ou estabelecimentos privativos com poucas
inspecdes nos ultimos 24 meses (perfil 4).

Referente a rotina de fiscalizagdo, os roteiros serdo estabelecidos pela
Geréncia/Coordenacéo de Fiscalizacdo e deverao ser fiscalizados - em
cada roteiro enviado - todos os estabelecimentos da subarea, conforme
periodicidade estabelecida abaixo, independente do seu perfil.
Destaca-se que os roteiros poderdo conter apontamentos de horario/dia
realizados pela geréncia/coordenacdo de fiscalizacdo, conforme regras
estabelecidas em instrucgdes de trabalho.

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

Devera ocorrer a realizacdo minima de trés inspe¢des anuais por
estabelecimento que desenvolva atividades privativas do
profissional farmacéutico, salvo ramos néo privativos, industrias,
transportadoras, recintos alfandegados e farmécias privativas com
até 50 leitos, no qual havera, no minimo, uma inspec¢ao ao ano.

Ressalta-se a realizacao de inspec@es para o atendimento de diligéncias
especiais — originadas a partir de uma solicitacdo do Plenario, da
Diretoria, de um Conselheiro Relator, da Comissdo de Etica, da
Assessoria Técnica, da Geréncia/Coordenacdo de Fiscalizacdo, entre
outros — ou dendncias, independente da rotina de fiscalizacdo em
andamento. As inspecdes em carater especial deverdo ser efetuadas
no prazo estabelecido na solicitagéo.

Ocorrerd ainda o envio recorrente de inspe¢des aos fiscais — a cada 45
dias — dos estabelecimentos em situagdo irregular para
cumprimento da solicitacdo em até 30 (trinta) dias de forma a
priorizar a fiscalizacdo destes estabelecimentos, de forma a garantir
eficécia e eficiéncia na protecdo da sociedade.

EficAcia da Fiscalizacdo exercida
considerando o Plano de Fiscalizacao
Anual anterior

Considerando os dados apresentados mensalmente através dos
Relatérios de Atividade Fiscal, no periodo compreendido entre janeiro
e outubro de 2023, foram realizadas, no total, 62.823 inspe¢des, sendo
35.972 inspec¢des sem o preenchimento de FFEAF ou Formularios de
Orientacdo Farmacéutica (OF), 26.026 inspecdes com preenchimento
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de FFEAF ou Formularios de OF com duracéo inferior a 1.5 horas e
820 inspegdes com o preenchimento de FFEAF ou Formularios de OF
com duracdo superior a 1.5 horas.

Desta forma, no periodo citado, o CRF-SP atingiu um Indice de
Desempenho Fiscal — IDF médio de 12,52, considerando-se uma
média de 40 fiscais em atividade e 18,02 dias Uteis de atividades na
fiscalizacdo externa, ou 125,25 pontos (somatoria de pontos por més),
equivalente a 86,98% da meta total.

Segue abaixo o atendimento parcial das metas estabelecidas no PFA
2023:

: Meta
Indicador PFA 2023 (jan-out/2023)
indice de Desempenho (soln?::[ ('E) r?gtg: 12 125,25 pontos
Fiscal (IDF) (86,98%)

pontos por més)

1,97 inspec¢bes por
estabelecimento

indice de Desempenho

do Conselho Regional | 2.NSPecoes por

estabelecimento

(IDCR) (98,50%)
indice de atendimento

a meta de 21.273 FFEAF
preenchimento de 21.500 FFEAF (98,95%)

FFEAF (IMPF)

6.836 inspecdes
noturnas e 8.642
inspecdes aos finais
de semana e
feriados
(107,19%0)

6.840 inspecdes
noturnas e 7.600
inspecdes aos finais
de semana e
feriados

indice de inspecdes
noturnas, inspecdes em
finais de semana ou
feriados (IINFF)

A partir dos dados supracitados, estima-se o cumprimento integral de
todos os indicadores visto que ndo foram computados os dados de
novembro e dezembro, sendo este Ultimo 0 més em exercicio.

Outros dados relevantes sdo as informacOes sobre orientagdes
farmacéuticas realizadas pelos fiscais e 0 nimero de atendimentos
realizados pelo Setor de Orientacdo Farmacéutica entre periodos
equivalentes nos dois Ultimos anos, com destaque para 0 aumento de
60,85% de notifica¢bes via e-mail contendo orienta¢fes farmacéuticas:
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Orientacéo 2022 2023
Farmacéutica (Jan-out) (Jan-out)
Orientagfes em inspecao 37872 32 686
fiscal ' '
OrientacOes mediante
convocagao 283 168
Notificagdes via e-mail
contendo orientacdes 1.382 2.223
NUmero de atendimentos
(telefone, e-mail, chat) 12.719 11.810

Quanto aos processos administrativos fiscais (PAF) em tramite ou
concluidos, observa-se um decréscimo de 7,08% para PAF em tramite
(2022 = 2.344, 2023 = 2.184) e 10,44% para PAF concluidos (2022 =
2.184, 2023 = 1.956) entre janeiro e outubro de cada exercicio,
incluindo reducdo de 19,20% do numero de PAF enviados ao CFF
COmO recursos em 22 instancia (2022 = 125, 2023 = 101).

Confrontando-se os indicadores supramencionados com o exercicio de
2022, observa-se estabilidade no cumprimento de todas as metas
propostas, mesmo diante do aumento de inspeces conjuntas
destinadas ao atendimento de denuncias e em regides com elevada
inseguranca publica no Estado de S&o Paulo.

Anexar as Fichas de Fiscalizacdo do
Exercicio das Atividades
Farmacéuticas  estabelecidas  no
regional

FFEAF disponiveis em:
http://www.crfsp.org.br/index.php?option=com content&view=articl
e&layout=edit&id=10142

Agendamento de inspecio

Em virtude das atividades finalisticas dos conselhos profissionais, a priori, deduz-se que a designacgdo de data
e/ou horario para agendamento de inspecdo vulnera a principal caracteristica de sua natureza, qual seja, a
imprevisibilidade, restando prejudicada qualquer eventual constatacéo de irregularidade.

N&o obstante, a fim de conferir maior eficiéncia ao processo de fiscalizacdo e utilizacdo dos recursos
financeiros do CRF-SP, sera efetuada a fiscalizacdo agendada para atendimento de casos excepcionais, quando
houve insucesso na tentativa de inspecéo na rotina de fiscalizagdo, nas situagdes a saber:

e Estabelecimentos que desempenham prestacao de servicos de salude em que o atendimento farmacéutico
ocorre exclusivamente por agendamento de pacientes (por exemplo, consultério de acupuntura ou
estética, consultdrio farmacéutico).
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Estabelecimentos que ndo realizam atendimento ao publico (distribuidoras, industrias, operadores
logisticos etc.), independentemente de envolverem areas privativas ou ndo do farmacéutico, ap6s dois
anos com constatacdes de fechado em horarios distintos, porém declarados perante 0 CRF-SP e tentativa
de esclarecimentos sobre o funcionamento da empresa via questionamento por e-mail ao farmacéutico
RT e/ou FS vinculado, a fim de se avaliar a necessidade ou néo de agendamento de inspecao.
Atendimento de denuncias especificas, particularmente nas situacdes em que ndo foi possivel apurar as
irregularidades denunciadas devido a constatacdo do estabelecimento fechado.

Demais situacfes que requeriam levantamento de dados de interesse da autarquia ou requisitados por
outras autoridades competentes, quando nao for possivel a obtencédo na rotina de fiscalizacao.

Locais de elevada inseqguranca publica

Considerando que alguns estabelecimentos estdo localizados em regides de elevada inseguranca publica,
mediante justificativa aprovada em reunido de diretoria com parecer da Consultoria Juridica, podera ocorrer
suspensdo temporaria dos atos fiscalizatérios.

Sdo Paulo, 12 de dezembro de 2023

%\ Assinado eletronicamente

Dr. Marcelo Polacow Bisson Dra. Luciana Canetto Fernandes
Presidente — CRF-SP n.° 32.635 Vice-Presidente — CRF-SP n° 13.573
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