OF. F8C. 12922720 CRF-SP
(Favor usar esta referéncia) Sdo Paulo, 15 de dezembro de 2020

Nmo. Sr.

Dr. Walter da Silva Jorge Jolio

DD. Presidente do Conselho Federal de Farmacia
SHISQI 15 Lote L. - Lago Sul

CEP 71635200 Brmasilia - DF

Assunto: Plano Anual de Fiscalizacio de 2021

Prezado D, Waller da Silva Jorge Jodo,

0 Conselho Regional de Farmécia do Estado de S#o Paulo vem, por meio do presente
instrumento, encaminhar o Plano Anual de Fiscalizagio de 2021, aprovado pelo Plendrio do
CRF-5P na 10° Reunido Plendria Ordindria de 07/12/2020, para ciéncia da Comissdo de

Fiscalizacdo.
Sendo o que tinhamos para o momento, reileramos nossos prolestos de elevada estima e

distinta consideraciio, colocando-nos & disposicio para eventuais esclarecimentos que se fizerem
NECESSArios.

Respeitosaments,

Dr. Marcos Machado Ferteira
Presidente
CHRF-3F n".32.635

RUA CAPOTE VALENTE, 487 = JARDIM AMERICA
CEP 05405-004 - SAD PAULO = 5P
TEL: {11} 30eT-1450 « FAX: (11} 3064-8973 whww crfsponng br
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ANEXO IV (INCLUSO O ANEXO I)

DIRETRIZES E PLANO DE FISCALIZAGAD ANUAL (PFA) — 2021

Definigio; O Plana de Fiscalfzagio Anual é o documento de plansjamenio esiralégice na execugSo das slividades

de fiscalizagfo do ano vindouro, e que deverd ser elaborado peio sefor Oe fiscalizegdo, com participagdo efetiva

do vice-presidents, gerente de fiscalizaclo e os fiscais do Conselho Regional de Farmécia, sendo
 ohrigatoriaments aprovado em plendria do CRF afé a data de 30 de dezembro do ano em vigéncia,

1— DIRETORIA ™
Presidants | Dr. Marcos Machado Ferreira
\ice-Presdants Dr. Marceio Polacow Bisson

| Secratdrio Dra_Luciana Canetto Fernandes

| Tesoureiro | Dra_Danyelle Crstine Marini

| 1.2 - DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO, RECURSOS HUMANOS E FISICOS |
| Nome do Gerents de FrscalizagAo | Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Souza

Coprdenadora do Processo Administrativo Fiscal Dra. Marcelle Vigoso dos '
| Santas
|
[ | Coprdenadora da Onentacio Farmacéutica; Dra. Daniela Caraling da Ca-

Momes dos fiscais em  servigo | margo Verissimo

nktemao
| Setor de Onenteclo Farmacéutica: Dr. Diego Lima da Silva, Dra. Helga
| | Mamie Ferreira Murakaml & Dra. Rita de Cassia Elsine Pecci

| _ incia; Dra, Joyce Beatriz Tavella Breda
| ' . Dr Ailton Hespanhal
Dr. Alexandre Gomes do Rosano
Dira, Aline Altava de Aradjo
Dra. Aline de Moraes Pultnini Branco
Dira. Ana Clavdia Passos Cruvinel
Dra. Ana Paula Macias Martin
Dr. Anderson Marques de QOliveira
Dir. Amdré Luis Brum de Maring
Dra. Cyniia Margareth Manenti Santos
10. Dra. Débora Soares Rosa
11. Ora. Evora Franco Pereira
12. Dra. Erika Klinkerfus
13, Dra. Fabiane Salvarani dos Sanios Cunha
14. Dra Farnanda Elisabete Piveta Pelizzer
Mome dos fiscais afuantes na 15, Dra. Flava Cristing Campos
fiscalizagio 16. Dra, Gissle Maria Benetti
17, Dr. Guilkarme Maciel Rodrigues
18. Dra. lrene dos Santos Jacob Man
19, Dra Isabsla Oliveira Martins &. Kelo
20. Dra. Jakeslle Azevedo Guimaraes Gianini
21. Dra Julisng Karina Fudalhes
22 Dra. Jukana Gavronskl Sternini
23, Dra. Juliana Tranzille Copolete
24 Dra Jussara Meria Zaneila
25, Dra. Larissa Altava de Araujo
26. Dra Leticia Franga Xavier
27, Dr. Lucas Tadash! Emomoio
28. Dra. Mararrubia Botelho
29. Dra Marcela Alves Murca
 30. Dr. Marcelo Portelia

e
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. Dn. Marcos Antdnio Borges Garcia
Dra. Marta Yoko Kido

Dr. Mauro Jose Pietrolucngo Vidal
Dra. Mbnica Finatell da Silva

Dra. Oiga Regina Seno

Dr. Onofre Pinto Ferredra

Dr. Otavio Pelegring Rocha

. Dra. Paula Signorini Pessoa

Dra. Riane Costa Matsuzaki

. Dr. Ricardo Moraas Pereira

. Dra, Tabala de Oliveira Anjos

. Dr. Thiago Aparacido Ribeiro Augusto
Dr. Valdemir Celio Ribas

. Dra, Vera Lucia R, Meves Hansan
45. Dr. Vitor Scaghone

Mome dos auxiliares administrativos

Auxiliares do Depariamento da Fiscalizacio:
Adriano Rodrigues de Miranda
Andressa Cristina de Dlivara Franga
Caria Bobadilha Quiring

Elaina Crstina Ballini

Elians de Fatima Bellini

Maria Francisca Vieira Fermaira
Faftricia Ribeiro Dias

Renafa Aparecida Carvelha Banfim
Renata Gongalves Queiroe

Silvia Cianci

Moemi Yoshimato

Auzliares do Processo Fiscal ! Agantes Admini ivos;
Andréa Mara Mota Silva
Danieta Borges da Rocha
Fonald Castelio Barros
A Farmacdutica / Agente Adminisbativo.
Aline Thais dos Santos =
_Numero de computadores |27
..Hﬂ_fﬂﬂ.'.fﬂ_@_l!mn.ﬁﬁ.t_ﬂt@ﬂﬂlmi ..15 terminais fixos @ 53 celulares
Recursos fisicos Mdmero de impressoras 02
Nutabnnhn 02
_Numero de kits da FEM 48
Velculos de uwsc exclusivo da | Proprio e -
Miscalizacdo — Locado 145 ==

1.3 - LOCALIZACAO DOS FISCAIS E SECCIONAIS

' Fiscais Iotados na sade

Fiscais lotados no Dlpl'tnmnh de Fiecalizacio

Geranie de Fiscalizac3o: Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Scuza

coordenadora do Processo Administrative Fiscal Dra Marcede Vi-
pos0 dos Santos

Coordenadora do Setor de Orieniacdo Farmacéutica: Dra Dafuala
Caroline da Camarge Verissimo ,f

Fizscais do Setor dga Orientacdo Farmacéulica Dr I:Iregn Iiurna da
Sllva, Dra. Helga Namie Ferraira Murakami e Rita dg Cassia
Elgine Pecci ;

tor de Dendncia: Dra. Jo




CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA — CFF

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SAD PAULO - CRF-SP
Endereco; Rua Capote Valente, 487 - Jd, América, S8c Pauk - P

E-mail: diretoriag@erfsp org.br

Fiscais lotados nas saccionais
(Lista dos fiscais que estio fixos em
STE3s DO SeCCinngEs)

| Seccional de Piracicaba

Fizscais lotados em departamentos diversos
Superintends Geral: Dra. Simone de Fatima Liset

Gerente Geral: Dra Reggiani Luzia Schinatto

Gerents do Departamenio de Atendimenio & Registro: Dra, Silmara Alves
Bonetti
Greordenadora do Atendimento e Registro. Dra. Luciana Maria Leite
Farraz

Gerante da Sscrelana das Comissfas de Elica: Dra. Beatriz Maria Chu-edri

Campes de Oliveira

Quvidara: Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha

| Secclonal de Aragatuba

Cir. André Luts Brum de Blarino

| Seccional de Araragquara

Dra. Marta Yoko Kido

Seccional de Baiiru
Dra, Aline de Morees Pultrini Branco

Seccional de Braganca Paulista
Cra. Juliana Gavronski Starnmini

Seccional de Campinas
Dr. Otdvio Pelagring Rocha
Dra. Riane Costa Matsuzaki

Seccional de Fernanddpolis
Area am aberio (fiscal itinerants)

Seccional de Franca
Dr. Lucas Tadashi Encmoto

Seccional de Guarulhos
Dra. Aline’Altava de Aradio

Eancinnu& de Jundiai
[ra. Erika Klinkerfus

| Seccional de Marilia

Ova. Olga Regina Seno

| Secclonal de Osasco

Dr. Alexandre Gomes do Rosario
Dra. Irene dos Sanles Jacob Mori
Dra. visra Lucia K. Neves Hansen

Dra. Letlcia Franca Xavier
Dr. Karcelo Portella

Seccional de Presidente Prudente
Dr. Ailton Hespanho!
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Dr. Guitherme Maciel Rodrigues

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

Seccional de Santo André
Dra. Ana Claudia Passos Gruvinel
Ora. Fermmanda Elicabete Piveta Pelizzer

Seccional de Santos
Dra Mararrubia Botelho

Seccional de 530 Jodo da Boa Vista
Dra Débora Scares Rosa

Secclonal de S3o José do Rio Preto
Dra Ana Paula Macias Martin
Dra. Flawia Cristina Campos

Seccional de 580 José dos Campos
Dra. Jakcalle Arevedo Guimaraes Glanini
Dr. Thiego Aparecido Ribeirc Augusto

Seccional de Sorocaba
Dra. Juliana Karina Fudalhes
Or. COnofre Pinto Ferreira

Seccional Zona Lesie
Dra. Marceka Alves Murca
Dra. Mbnica Finateli da Silva
Or. Yaldemir Calio Ribas

Fiscais  lolados
Iealid adas

B

outras

Fiscais ltinerantes

Coordenador 0a Fiscalizagdo Exfama: Dr. Rafael Gomas Marano (atuagaa
na sede & moniforamenio extena dos fiscais)

Fiscais descentralizados em dreas sem seccional

18 = 540 Pauko
Dra, Evora France Pereira (Zona Sul da Capital)
Dra. Fabiane Saivarani dos Santos Cunha (Zona Oeste da Capital)
Dra, Gisale Maria Benetti (£ona Noroasie da Capital)
Dra. Isabela Oliveira Martins A. Melo (Area do Cantro da Capitad)
Dr. Mauro Jose Pistroluongo Vidal (Zona Sul da Capital)
Cra, Tabata da Qliveira Anjos (£ona Sul da Capital)

Qutras localidades
Dr Anderson Marques de Oliveira (Area de Caraguatatubs),
Ora. Larissa Altava de Araujo (Area de Mogi das Cruzes);

Dra. Jussara Maria Zanella (Area de Avars)
Dr. Marces Anttnio Borges Garcia (Area de Barrefos)

Dra. Cyntia Margareth Manent Sanics
Dr. Ricardo Moraes Pereira
Dr. Vitor Scaglions

| Mo Estado de S&0 Pauln, a atividede de fiscalizagio extema sera desempanhada por 45 fisca Tas!ratl-_a'gi;i[mahlé
| descentralizados, em obsanancia aos principios da aficéncla e economicdade. Todavia, nos oF do

rtigo 5°,
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& 2" da Portaria CRF-5P n® 25/201% ou oulra norma que vier a substitul-la, "de scordo com os crifénios de conve-
nidncla @ oportunidade a serem exercidos pela Gendincis do Deparfamento de Fiscalizagio ou pela Diretona,
poderd ser feito wm remane@mento lempordrio do Farmaciulico Fiscal para outra drea de fiscalizegdo ou para
alvag8o come ilinerants ou ainda, realizar afividades internas exclusivamenie na sede, considerands a eenlral-
zagho dos pmcedimentos administrativos de Onentagdo Farmacéutica, andlise da Termos de Visita, Aufos de
infraglo e trdmiles de processos fiscais”

Em adicional, conforme disposto no artigo §*, § 3* da referida portana, "o Fermacéufico Fiscal que ooupa uma I
drea a biuio definitive, pode ser desiocado para oulra regifio em situagbes devidamenle justificadas de forma
ohefiva pela Geréncia do Departamento de Fiscalizacio @ aprovadas pela Direloria sem quaisguer Onus & aufar-
quia”

Portaria CRF-&P n® 28, de 24 de soflembro de 2010 — Pubfcado no DOU em 061 GEO1TE

ADovE o mpuiamenio fe aiividades o Depatamanio de Fecalzegio do CRF-GF g 0os Famesduiicos Faces.
Dispanival en: RARS Masss 0 0oy Brieniwehico rig-n- -4 -de-selem THLTOT

2 - IRETRIZES DO REGIONAL

e e s e —

2 ra R ——

ESTADO
Obpetivo!
Detiberar 8 carga hordria digris e semanal de assistdncia farmacSufica a ser exigida em cada lipo de
astabelecimento. Anexar deliberapies, porfanias, ordem de senvigo @ Termo de Ajusie de Condufa em vigéncia,
&8 houver,

Assisténcia Farmacéutica em periodo intagral, conforme pravisto na Lei n®
13.021/2014 & deliberagbes do Plendric deste Regional. |
Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, canforme previsto na Lel n®
13.02172014 & deliberagies do Plendrio deste Regional,
O CRF-SP classifica as farmacias plblicas em duas modalidades:

Nivel 1 (baixa complexidade, com dispensagdo de medicamentos da
alenclo basica): Assistdncia Farmaclubica didra, mas nao integral,
Hivel 2 (alta complexidade, incluindo a dispensagac de medicamenios
controlados pala Portaria n® 344/58 SVSIMS cu do componente es-
pacializado da assisténcia famaceutica, Programas DSTIAIDS). As-
sisténcia Farmacéutica em pesfodo integral, conforme previsto na Lel
n? 13.021/2014 a daliberagdes do Plendrio deste Regional
Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n®
13.021/2014 e deliberagles do Flenario deste Regional.

al Farmésia/Dirogans
b} Farmécia com Manipulagic

c) Farmacia Piblica

dl Farmdcia Hospialar Follics

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

al Farmécia Hospitalar Pnvada 13.021/2014 e deliberagfes do Plendrio deste Regional,

D

Farm#cia egquivalenle &
Hospitalar  Privada  (radio
farmécia, nuingao parenteral
linicas, elc)

Assisténcia Farmacéutica em perlodo integral, conforme prewvisto na Lei n®
13.02172014 e deliberagies do Plenario deste Regional, obsarvando o ho-
rario de funcionamenio da farmacia e o desempanho das abividades priva-
tivas da farmacéutico somente na presenca deste profissional,

gl Farmacia equvalents d

Hospitalar Pubhica {raclio
farmdcia, nufngdo parentersl
ciinicas, efz)

' h) Distibuidora ou Ceniral de

i

Abastecimenfo  Farmacdulico

Assigténcla Farmacéutica em periodo integral, conforme previsic na Lei n®
1302172014 e deliberagbes do Plenaric deste Regional, cbsarvando o ho-
rario de funcionamenio da farmacia e o desempanho das atividades prva-
tivas de farmacéutico soments na presanca deste profissional.

Asgigténclia Farmactutica didria sem carga hordria definida

T80-

de Orgdo Pubiico e,
Distribuidora de Medicamentos — Assistdncia Farmaa:wlj:a/o{pe;ﬁdu- =
tegral, conforme previsto no artigo 11 de Medida Provisora n®

Ciztnbwidors de Medicamentos, | 34/2001,

Insuma e Droga (privada)

Operador Logistice da Medicamentos - Assisténcia Fa

riodo integral
Distribuidora de Insumos Farmaceuticos com Fraclonamants — Assistdnca
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Farmaciutica para o minimo de 50% do horario de funcionamento, cbser-
vando o desempenho das sfividades privativas de farmacéutico soments
na presanca deste profissional

Distribuidora de Insumos - Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria
definida.

! E"ﬂn rmwm Sﬁgfﬂmm o Assisténcia Farmacéulica sem carga horaria definida. )
K ﬂtﬂﬂ;ﬂﬂm o8 LONDAILGS: 8 I Assisténcia Farmacéufica sem canga horaria definida,
{| Outras Distribuidoras | Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria definida,
......... g
. 'T”‘r gﬂgg@?ﬁ Ansins | _Asmﬂénﬂ Eanachullm sem carga horaria definida,
n) ’&?m b.rf:ndE Anélises | | Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida,
o)  Posfo de Colefs I Assisténcia Farmacéulica sem carga huma_cl_a_t:nrda
: ABsistAncia Farmacautica em periodo integral (inciul também Labaratarics
el E‘Hum..r mm, i | de Bioequivaldéncia, Estudos de Equivaléncia Farmactutica e PesquisaiDe-
[ | sanwalvimenio de Madicamentos).
g} Oufros Laborafdnios
(bromatoldgico,  loxleoldgloo, | Assisténcia Farmacéulica sem carga hordria definida,
Industria de Medicamentos — Assisténcia Farmacéutica em perlodo infegral
. (inciui tambam Indistria Farmacéutica Homaopatica & de Radiofarmacos),
fl :ﬂﬂ"ﬂ"m ds  Mesicameni, industria de Insumos - Assisténcia Farmacgutica sem carga horaria defi-
sumo & Droge nida, obsarvando o desempenho das atvidades privativas de farmascéutics
I i soments na pregenca deste profissional
sl ;d;.ﬁsr;aﬁgg omraiicre Fogd Assisténcla Farmacéulica sem canga hordria definida
(U fodsing o8 COSMENCO. € | sesisténcia Farmacéutioa sem carga horaria definida,
o] Outras Indusirnas (saneante, e . :
! alimento, vaterindno, sfc.) Assisténcia Farmacéutica sem canga I‘H:IIEIILE-I .ﬂiﬁfl.lfa' B . i
| | Assisténcia Farmacéutica serm carga horaria definida, salvo se houver dis-
[ v ﬁﬁfgﬁgﬁm M&dmamn!ﬂ trinuicio, ob=ervando o desempenho das atvidades privativas de farma-
E : e E:E e céulico somente na presenca desie profissonal.
| W) F""”_ﬂ, "_'m par?a el OfBalo € | accisténcia Farmacéutica sem carga hordria definida.
| ] Ouwiras importadoras Assistdncia Farmacéulica sem carca horaria definida.
Transpmadnms de Medicamentos — ha exigéncia da na minima 20 horas
[ semanais, conforme pravisto na Deliberacio n® 295/2012 alterada pela De-
| ¥} Transportadora liberacho m® 1372020 do CRF-SP, [
' Transportadoras de outros Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria — Assis-
. téncia Farmacéutica sem carga hordria definida -
| z} Desinsslizadora Assml:énc:la Fanhaﬂéu‘trna gern carga horaria definida. o i
| B&) Servicos E'-I'ﬂ Saude Estatica Assisténcia Fargngq@l;f:@_gg_rg_ga_rga__hgr_arg definida,. S |
_ nt:-:- Gms::.lhinn Farmm&u:m Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida
Servigo de Vacinagdo - Assisténcia Farmacéulica em periodo infegral
o) Oufros Estabelecimenios Demais estabelecimenios — Assisténcia Farmacéutica sem carga horarna
definida. N
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gl Aamern masimo permitido oe diregdo fdcmica (O, por tipo da estabelecimento.

Itans a, b e c seguem dalibaracdo espaciiica daste regional - Deliberagso CRF-3P n° 0772019 ou outra norma
que vier a substitul-la

Daliberagie CRF-5P n* 07, de 24 de outubro de 2018 — Publicado no DOU em 25012018

Fixa crifdnns para 8 paesumodo o oupds ¢ mdtiples responsabiidedes Sonicas

| Cisponived am; sty in gow brenswebidou’-idelibemean n-T-de- 24 de-oububre-me- 301 8.2 33850030

Bl Namero maximo permiido de assisténcia lécnica ou de substitulo (als), por lipo de eslabelecimento.

Iderm a0 item &

| o) Ndmerm méximo permitido de dt/a/s em estabelecimento privado, ao farmacéutica senvidor pablico:

ldem ao bem “a’,

dl Intervalo minimo exigido entre 02 (duas) dbat's:

O intervalo entre duas responsabilidades (DT/AT/S) & varidvel, pols serd considerado o endereco (localizacso
geogrifica) de cada estabelecimento em guestiio e o periodo de deslocamenio para que seja possivel prestar
assisténcia farmacéutica conforme declarado palo profissional, além das atividades desenvolvidas nos esta-
belecimenios em gue o prefissional [& possul responsabilidade e naguele em gue desaja cbier nova assunglo
Considerar-se-g, em adiciona!, a existéncia de intervaio de tempo suficiente para o descanso fisioldgico.

o] Paritipagas g6 Tarmachulios Como Sooo:

Quando o farmecéutico responsdvel (DTIATIS) for sécio/proprietario, a dnica diferange gue sera adotada re-
fere-se 4 declaracio de hordrio de assistBncia, uma vez que o mesmo nd0 esta sujeito as Imitactes das
leglslaghes trabalhistas.

Rasponsabllidade ldonica sendo exercida por oficlais de farmdcia

Ceonsiderando 0 ecinddo do Supremo Tribunal Federal (RE n® 1.156.187), gue reconheceu a constitucionabdade
da disposto nos artigos 5% e 6%, inciso |, da Lein® 1302172014, no que se refers ser atibuicdo privativa do farma-
céutico a responsabilidade técnica por drogaria, o0 CRF-5F enviarg oficio 80s oficiais de farmacia gue nag pos-
suem demandas judiciais, para que contratem no prazo de 00 (noventa) dias, um farmacéutico para ser respon-
saval t&cnico pelo sau estabelacimento. Transcomrido o refarido prazo, haverd baixa ex-officio pare quem nao
proceder a regulanzacho, sujellando o estabelecimento & penalidade de multa prevista no artigo 24 da Lei n®
3.22Q/60

. 2.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS
| Obyfetiva:
[ ﬂﬂibamra discﬁmﬂurmpmdﬂmﬂm que serdo adofados nas sfuapdes diversas discriminsdas abaixa,

| & Férfas r&gu.l'a-mmarﬁ-s de 30 dias; ,f’"-

Dentro do prazo de 30 dias ndo serd exigido outro farmaceutico (AT/AS), excelo 58 houver qﬂ

afividades privativas do dmbito profissional do farmacaubico sendo exercidas por passos n:n?ﬂf

menta, guando devara ser lavrado um termo da inbtmagao‘awto de infracao in loco, tendo

[ ao arbigo 10, alinea “c" & artigo 24 da Lei n®* 3.820/80, combinado a0 arigo 1* da Decrete n® 85 B7R/81 &
demais legislagbes aplicaveis, ou outras normas que vier 8 substitui-las:
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Manipulagdo de medicamentos — artigos 3°, 5° e 6° da Lel n® 13.021/2014, além dos artigos 4° & &° da
referida norma (gquando aplicavel), item 5181 do Anexo da RDC n® 67/2007 da ANVISA & arBigo 1° da
Resolugdo n® 46772007 do CFF.

Manipulagao de medicamentos em farmacia veterindria - artigos 3° 5" & §° da Lel n® 13.02172074, item
4.8 da IN n" 1172005 do MAPA.

Manlpulagio de medicamentos antineoplisicos (em farmacia hospitalar efou de farmacia de manipulagao
terceirizadora deste servigo) — artigos 3%, 5% @ 87 da Lei n® 13.021/2014, além dos arfiges 4" & 87 da referida
narma (guando apicavel) @ arbgo 1° da ResolucAo n® 288M6 do CFF (nova redacso dada pedo artigo 1° da
Resclucdo n® 62372016 do CFF)

Manipulagio de nuilrigho parenteral - NPP (em farma&cia hospilalar efou de farmécia de manipulagio
terceirizadora deste servigo) — artigos 3%, 5 & 6% da Lei n® 13.021/2014, slém dos arligos 4" & B” da referida
narma (quando apbcavel) e artigo 2° da Resolugdo n® 282/96 do CFF.

Manipulagdo de radiofarmacos = artigos 3°, 5° @ 6° da Lel n® 13.02172014, além dos arigos 4° @ B* da
referida norma (quando aphcavel) & paragrafo 1° do arfigo 1* da Resclugso n® 65672018 do CFF

Manipulagio de solucio para hemodialise - artigos 3°, 5° e 6% da Lei n® 13.02172014, além dos arigos 4°
e 8% da referida norma {quando aplicével) 2 item |l do artigo 3° da Resclugio n® 672720158 do CFF

Fracionamenio de medicamentos — artigos 3%, 5" e §” da Lei n® 13.029/2014, além dos arligos 4° & 8° da
referida norma (quando aplicaved), artigo 11 da RDC n" BIWV200E da ANVISA [para farmacias e drogarias) / ou
item 3.2 do Anexo WVl da RDC n® 6772007 da ANVISA (para farmacias privalivas) e artigo 1* da Resclugao n®
4372008 do CFF

Dispensacio de medicamentos da Porfaria SY3/MSE n® 344/88 sem a presenca de farmacdutico — arfigos
3" 5° g B da Lei n® 13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da referida norma (quandao aplicavel), artigo 67 da

Portaria SVSMS n® 344/98 e artgo 20 da Resolugio n® 3572001 do GFF.

Dispensagio de antimicroblanos sem presenca de farmacdutico - arbgos 3° 5° & 6° da Lel n®
1302112044, artigo 5* da RDC n” 2002011 da ANVISA e artigo 1* da Resolugiio n® 542/2011 do CFF.

Servigos Farmacéuticos — artigos 3%, 57 e 67 da Lai n® 13.021/14, artigo 21 da RDC n® 4472009 da Anvisa,
artige 75 da Resolugdo n® 357/2001 do CFF e arlige 1° da Resolugio n" 48872008 do CFF.

Testes rédpidos (COVID-18) — arigos 3, 5" & E" da Lei n" 13.021/2014, artigo 21 da RDC n" 442008 da
ANVISA & artigo 4° da RDC n ® 3772020 da ANWVISA

Responeabilidade pelas atividades no setor -r.:ln Produgio, Controle ou Garantia de Qualidade em
Indistria Farmacéutica (madicamentos de uso humano) — Resoluglo r® 387/2002 do CFF & artgos 26
28 30 33, 34 e 35 da RDC n" 301/201% da ANVISA.

Responsabilidade pelas atividades no setor de Farmacobécnica em Industria Farmacéutica
[medicamentos de uso humano) — Resolugio n® 3872002 do CFF e artigo 2", alimea "b", do Decreto n®
20377131,

Controls afou Inspecio de qualidade de produtos que tenham destinacdo terapéutica, anestésica ou
auxziliar de diagnésticos ou capares de determinar dependéncia fislca ou psiguica Hndﬂitrla
Farmackutica Veterindria e IndistrdaDistribuldera de Insumos Farmacéuticos) - apenas- artigo 10,
allnea "c” e artigo 24 da Lei n® 3.B20060, combinado ao arigo 1° da Decratc n® B5. 87881 ¥ |

b} Licengs matermidade;
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Dentro do praze de 30 dies ndo serd exigido outro farmacéutico (AT/S), exceto se houver constalacio de
atividades privativas do dmbito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa ndo habilitada legal-
mente, guando devera ser tavrado um termo de Inimagio/avto de infragsa in ioco, conforme disciplinado na
leira "a" do item 2.3,

g Licenga médica supefior a 30 dias: I

Sera realizada a exigéncia de outre farmacéutico nos estabelecimentos em que haja ebividade privetiva da
profissdo farmacéutica, com assuncio devidamente firmada junto a0 CRF-5P, nos lermaos do arbigo 24 da Led

n®, 3.820/60
Ma auséncia de profissional farmacéutico:

Devera ser lavrado um fermo de intimacaofauio de infragao i foco para os estabelecimenios constatados em
funcionamenio na auséncia de profissicnal farmacéutico, tendo em vista a infragho ao arige 10, alinea "c’ &
artigo 24 da Lai n® 3 B20060, combinado as lagisiacies aplicavels, com aplicacio de multa conforme crifénos
estabelecidos na deliberagan do CRF-SP vigente,

Ma presenca de profissional farmacéutico,

Quando constatado 8 presenca de farmacéutico, sem a8 regular anolagio de responsabilidade técnica au
substitutc perante o CRF-SP, n&o ccomerd autuaglo em uma primeira constatagdo. O estabelecimento de- |
vierd ser polificado a protocolar a assuncdo de farmacéutico junto ao CRF-SP, mediante a lavratura de fermo |
de visitafinspegdo com naotificagio para regularizagao no prazo de cinco dias cormdos, sob pena de autuagso |
em uma nova inspecio. Decorrido o praze notificade, caso ndo ocorra regulanzacdo, deverd ser lavrado um |
termo de intimagéo/auto de infragdo in loco, tendo em vista a infracdo a0 artigo 10, alinea "c* & artigo 24 da |
Lei n® 3.820/60, combinedo ao artigo 1° da Lei n® 6.8238/80 e outras legislagies aplicavers, com aplicagio de
multa conforme crilérios astabelecidos na daliberacho do CRE-SP vigenta

dl Justificalivas anfecipadas de ausdnoias nos casos do consulfas, exames, icenca malmmdnio.

Caso seja verificedo protocolo de comunicado de auséncia com a alegagdo de afastamento provisério de
profissional nos cagos em teia, a exigéncia de farmacéutico (ATIS) ocomera somente se houver constalacao
de atividedes privaetives do ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa ndo habilitada
leqalments, quando devers ser lavrado um fermo de intimacioiauto de infrapdo i foco, conforme disciplinedo
na letra *a" do item 2.3,

P e T T T e T -I:;:.I.ﬁ'.'r..ﬂlift:ié;;:ﬂﬁ;m-.......--.-ﬁ.ﬁﬁé—ﬂ_-".ﬁ@_ﬁ;__ |
| |
1
Em caso de apresentagdo de defesa, sendo esta tempestiva e fundamentada em atasiado
médico/odontolégico ou documentos que comprovem o comparecimanto a consultas e exames aboratorials,
a auséncia do profissional ndo & contabilizada para fing de processo ético discipinar por nao prestagao de
assisténcia Tal procedimento segue o previsto na Deliberagio CRF-SP n" 21/2018 ou ocufra norma que vier
a substitul-la,

Dalibarag®oe CRAF-5P° n* M, de 23 de noveambro de 2018 = Pubbsado o DO &m 250172016
Dugpde sobig o prazo para o Famsacdution justficar susdncia
Gisponivel am; bitps:fioesqusa in gov belimprénsaispdasaalizadnder sphormaes T Sdaka=251 1201 68paqina=a7

Destaca-se que os atestados e declaractes amitdos por profissionals de salde, habilitados na forma da les,
referentes a procedimentos eletivos alou ambulatoriais desfinam-se apenas para fins de justificatva do pro-
hissional farmacautico, ficando a empresa rasponsavel por garantir a assisténcia farmacéulica plena afraves
de farmacautico subsiifuto habkilitado na forma da lei. Assim, o deferimento da justificativa do profissional
farmacéutico ndo influenciarad os procedimentos para autuacdo do estabeleciments, mm
2.4

0 Cursos de qualificacio faspecializagio, mestrado, doulorado, elc);
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Caso seja verfficado protocolo de comunicade de auséncia com & alegegio de afasiemento provisdric do
profissional nos casos de cursos de qualificacio, a exigéncia de farmacéutico (AT/S) ooorrera somente se
l houver consiatagao de afividades privativas do ambito profissional do farmacéulico sendo exercidas por pes-
[ zoa ndo habilitada legalments, quando deverd ser lavrado um fermo de ntimacio/auto de infracdo in foco,
conforme disciplinado na letra "a" do item 2.3

| g} Paricipagdo em curseCongresso:

Caso seja verificado protocoln de comunicadn de auséncla com a alegacio de afastamento provistrio do

profissional nos casos de cursos/congresso, a exigéncia de farmacéuiico (AT/S) ocommera somente se houver
constatacao de atividades privalivas do ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessaa ndo

habilitada legalments, quanco devera ser lavrado um termo de intimagAcvauto de infracao i Joco, conforme
disciplinado na letra "a" do item 2.3

h)  Abtividades administrativas e outros afastamentos pmwsﬁ.m

Caso seja verilicado protocolo de comunicado de auséncia com a alegacio de afastamento provisédio do
profissicnal para atividades administrativas e outros, a exigéncia de farmacéutico (AT/S) ocommerz somente se
houver constatacio de atividades privativas do ambito profissional do farmacautico senco exercidas por pas-
soa nao habiltada legalmente, guando devera ser lavrado um termo de intimag&o/auto de infragio in foco,
conforme disciplinado na letra “a” do ltem 2.3

MNos estabelecimentos am que ha o desempenho de atividades privativas do farmacéulico, nos fermos do artigo
1* do Decreto n® 85.878/81, Independentements do motvo ou do afastamento do profizsional farmacéutico com-
i preanderem pericdos ininlerruptos ou sucessivos, haverd monitoramento constante pela fiscalizac8o do CRF-SF,
| podendo haver a exigéncia de farmacéutico (ATIS) para afastamentos que excedam 30 d&as. quando ndd houver
i outro farmacéutico que, legaimente, o substitua,
i Aszsim, o CRF-3P enviara oficio para que confratem farmacéutico(s) (AT/S) para garantir a assisténcia farmacéu-
bca no local, sujsitando o estabeleciments & penalidade de multa prevista no arbgo 24 da Lei n® 3.820/80, caso
| =&ia constatado auséncia de profissional em ingpeches postenones.

| 2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUACAO DO ESTABELECIMENTO
Obfabivo:

! Deliberar, em atendimenio ac previsto no art. 27 do anexo | desla Resolugdo, 8 discrmminar o5 procedimentos que

| serdo adolados nas sifuagbes diversas discriminadas abaixo, informande se ccowmerd nolificaglo prewia,

!uraama;:ﬁas. cONCessdo oe prazos, avtuaglo, paniodicidade, elc. Amexar deliberagies, portanas ou ordem da

| senicos, s& houver

| a) Eslabslacimenios fegais:
Perfi § — estabslecimentos que o possuer registro aiivo no CRF-SP

Davera ser lavwedo um iermo de inimagéo/auto de infregio in loco para os esiabelecimentos que nao pos-
suam ragietro perante o CRF-SP, tando em vista a infracio ao artigo 10, alinea “c" e artigo 24 da Lai n? |
A.820/80, combinace ao artigo 1° da Lel n® 6 839080 & outras legislacies aplicavels, com aplicacdo de multa
conforme critérios estabelecidos na deliberagio do CRF-SP vigente.

' b) Estabelecimenios iregulares:

Perfil 5 - estabelecimentos sem farmacéubic responsivel P
Na auséncia de profissional farmacéutico; |

Devera ser lavrado um termo de intimaciofauio de infragio i joco para todos os esta iglBcimen 's sem |
farmacéutico responsavel tecnico (DT) & substituto (AT), constatados em funﬂ'mamep na ausencia de |
profissional farmacéutico, tendo em vista a infragio ao artigo 10, alinea "c” & artigo 24/da Lai n" 3 820060, |
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combinado as egislagies aplicaveis, com aplicagéo de muita conforme critérios estabelecdos na delkberacio
do CRF-SP vigente

Ma presenga de profissional farmacéutico:

Caso seja consiatado presenga de farmacéutico, sem a regular anotagao de responsabilidade técnica (DT)
n&o coorferd auluacho am uma prmeira constatacda. O estabelecimento deverd sar nolificado a protocolar a
assungio de farmacéutico junto a0 CRF-SP, mediante a lavratura de terma de visitalfinspegdo com notlficagio
para regularizacio no prazo de cinco dias corridos, sob pena de aufuagio em uma nova inspecio. Decorrido
o prazo nofificado, caso n&o ocorra regularizagio, deverd ser lavrado um termo de intimacaa/auto de infracio
in loco, tendo em vista a infragio ao artigo 10, alinea “c” @ artigo 24 da Lel n® 3 82000, combinado ao artigo
19 da Lel n® & B38/80 e cutras legislactes aplicdveis, com aplicagdo de multa conforme critérios esiabelecidos
na deliperagéo do CRF-5F vigente

Perfil 5§ - estabelecimentos que desempenham alividages privetives com cBrgs horana de assisiancia
farmacéytica incompativel com o hordrio de funcionamento declarado peranta o CRF-SP

Ma auséncia de profissional farmacéutico

Caso seja constatado auséncia de farmacéutico em pericdo gque ndo conta com assisténcia farmacéutica
declarada perante o CRF-5P ha mais de 30 dias, devera ser lavrado um termoe de intimagio/auto de infragio
in loco, endo em vista a infragdo ao artigo 10, alinea "c” e arfigo 24 da Lei n® 3820060, combinado as
legislagies aplicéveis, com aplicagio de multa conforme critérios estabelecidos na deliberagdo do CRF-5P
viganla.

Ciuando houver a constatacdo de auséncia do farmacdutico responsavel técnice (DT) ou substiuto (AT/IS) no
horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-SP. caso seja verificado a prestagio de assisténcia
farmacgutica, no minimo, em 03 (irés) inspecies imediatlameants anleriores & conseculivas, devera ser avrado
urn tarmo de visdallinspeclo corm a caracterizacio da auséncia, sem gerar autuagio, Nas demais situagbas
devard ser lavrado um terma de intimacdofaulo da infracdo in oco, tendo em vista a infragio ao artgo 10,
glinea "c" e artigo 24 da Lel n* 3.B20/80, combinado as legistagdes aplicdveis, com aplicagdo de multa
confarme critérios estabelecidos ne deliberacio do CRF-5F vigante.

Na presenga de profissional farmacéutico

Em estabelecimentos enquadrados nos Perfis de 1 a B, até mesmoe funcionando em horario nde declarado ao
CRF-3F com a presencga de farmacéutico, sem a regular anolacao de responsabllidads tcnica ou substituto
perante o CRF-SP, ndo ocorrerd autuaclo em uma primeira constatacie, Quando inexistr profissicnal
farmacéution regponzsavel [DT/AT/S) pelo horana no qual acome 3 inspegac, o estabelecimanta sara notiicado
a protocolar a assunclo de farmacéutico junto ao CRF-SP, mediante a lavratura de termo de visilalinspegao
com notificagio para reguisrizagio no prazo de cinco dias camidos, sob pana de autuagao am uma nova
inspacas. Decorrido o praro notificado, caso nfo ooorra regulanzacan, devera ser lavwrado um termo de
intimagaofauto de infragdoc i joco, lendo em vista 8 infragao 2o ardigo 10, alinea "c” & artigo 24 da Lai n®
3 820/60, combinado ao artigo 1° da Lei n® 6.B38/80 & outras lagislaghes aplicAvais, com aplicacdo de multa
carforme critérios estabelecsdos na dellberagao do CRF-5P vigente.

&)

Constatachio de ausinga do farmacéubico (0UatS), no mamento da INSpegao:

Estabablacimnenios enquadrados ng Pedil 1

Quando houver & primeira constatagio da suséncia do farmaclutico responsaval thenico ou sut:-smum ne
horario de assisténcia farmacéutica declarado ao CRF-3F, devera ser lavrado um termo de wﬁ:taflrrs.uE"Eu
com a informago de retormo para verificar assistncia em momento oportuno aa fiscal, a glal dav&rﬂ, ser
consiatada por mels de outra inspagan.

legi enouadrados nog Parfis 2 8 4
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Quando houver a constatagio da auséncia do farmaciutico responsavel tecrco ou substituto no horério de
asgsténcla farmaclutica declarado ao CRF-5P, devera ser lavrado um termo de visitafinspegdo com a
caracterzacao da ausencia, sem gerar auluacao.

Estabelecimentos enquadrados no Perll 3

Quando houver a constatacio da auséncia do farmacaulico responsdval Wenico ou substituto ne hodrio da
assisténcia farmacéutica declarado a0 CRF-5P. devera ser lavrado um termo de intimagao/auto de infragao
in feco, tendo em wista a infracho ao arigo 10, alinea “c" & arligo 24 da Lei n® 3820080, combinado as

tegislagtes aplicaveis, com aplicacio de mults conforme crtérios estabetecidos na deliberagio do CRE-5PF
vigente,

Independentamente do perfil, devera ser lavrado um termo de intimagéa/auto de infragdo in loco sempre gue
houver constalagio de atividades privativas do ambito profissional do farmachutico sendo exercidas por
peszoa nao habiftada egaimente, tendo @m vista a infragdo ao artgo 10, alinea *c” e arlige 24 da Lei n®
3.820/80, combinado ao artigo 1° da Decrefo n® B5.878/81 & demais legislagdes aplicaveis, ou oulras normas
gue vier a substtui-las:

Manipulagio de medicamentos - arfigos 3° &% & 6" da Lei n® 13.0271/2014, além dos artigos 4° & B° da
referida norma {quando aplicavel), iterm 5, 18,1 do Anexo da RDC 6772007 da ANVISA e artign 17 da Resolugio
n* 457/2007 do CFF

Manipulagdo de medicamentos em farmacia de veterinaria — arigos 3%, 5 & 68° da Lei n® 13.021/2014,
item 4.8 da IN n® 11/2005 do MAPA,

Manipulagio de medicamentos antineoplisicos (em farmacia hospitalar elou de Tarméacia de manipulagio
tercerizadora deste servigo) - artigos 3%, 6% e 67 da Lei n? 13.021/2014, além dos artigos 4" & 87 da referida
narma (guando aplicavel} e artigo 1 da Resclugao n® 28806 do CFF (nove redagao dada pelo artigo 17 da
Rezolucho n® 62312016 do CFF)

Manipulacio de nutrigio parenteral - NPP [em farmécia hospitalar efou de farmacia de manipulacio
terceirizadora deste servigo) — artigos 3°, 5° e 67 da Lei n” 13.02/2014,_ além dog artigos 4" e 8° da referida
norma (gquando aplicavel) e arbgo 2" da Resolugao n® 282786 do GFF,

Manipulacdo de radiofarmacos — arfigos 3°, 5° e 6° da Lei n® 13.021/2014, além dos artigos 4° e 8° da
referida norma (guando aplicivel) @ pardgrafo 1° do artigo 1* da Resoluglo n® B58/2018 do CFF

Manipulagio de solugdo para hemodidlise - arbigos 3% 5° & 6° da Lel n® 13.021/2014, aldém dos artigos 4%
2 8% da referida norma (quando aplicavel) e item |1l do ariigo 3° da Resolugdo n® 6722010 do CFF.

Fraclonamento de medicamentos — artiges 3°, 5% & 6° da Lei n* 13.021/2014, slém dos artigos 4* & 8" da
refarida norma (quando apicaval), artigo 11 da RDC n® BOV2006 da ANVISA {para farmacias e drogarnias) / ou
item 2.2 do Anexo V1 da RDC n® €772007 da ANVISA (para farmacias privativas) e artigo 1* da Resolugdo n®
437/2005 da CFF.

Dispensagio de medicamentos da Portaria SVS/MS n® 344/88 sem a presenga de farmacéutico — artigos
3' 5% 6° daLai n® 13.021/2014, além dos artigos 4° & 8° da referida nofma (quando aplicavel), artigo BT da
Portaria SYS/MS n® 344/98 € artigo 20 da Rescluglio n® 357/2001 do CFF.

Dispensagio de antimicrobianos sem presenca de farmacéutico — arigos 3°, 5° e B° da Lel "
13.021/2014, artigo 8° da RDC n® 2072011 da ANVISA e artigo 1" da Resolugao n® 5422011 do ﬂFE' 1

Servigos Farmacéuticos — artigos 3°, 5° e 6° da Lei n® 13.021/14, artigo 21 da RDC n® 4-14‘20139 -::Ia .ﬁ.hl".ﬂ{a.ﬁ.
artigo 75 da Resolucdo n® 357/2001 do CFF a artiga 17 da Resolucio n® 400/2008 do CFF f J
Testes répidos (COVID-18) - arfigos 3° 5" & 6% da Lei n® 13.021/2014, artigo 21 da Rl:ﬂq-'fn" Ml}ﬁﬁ- da
ANVISA e arfige 4° da RDC n® 3772020 da ANVISA J
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Responsabilidade pelas atividades nmo setor de Produgio, Controle ou Garantia de Cualidade em
Indisiria Farmacéutica (madicamentos de uso humano) — Resolugds n® 3872002 do CFF & arbgos 26
23, 30, 33, 34 e 35 da RDC n®* 301/2010 da ANVISA

Responsabilidade pelas atividades no setor de Farmacobécnica em Indostria Farmacéutica
{medicamentos de uso humano) — Resolugio n® 387/2002 do CFF e artigo 2°, alinea "b", do Decreto n®
20 37731,

Controle slou inspecio de qualidade de produtos que tenham destinagio terapdutica, anestésica ou
auxiliar de diagndsticos ou capares de determinar dependéncia fisica ou psiguica (Indistria
Farmacéutica Veterindria e Inddstria/Distribuidora de Insumos Farmacéuticos) — apenas artiga 10,
alinea “c” & artigo 24 da Lei n®* 3.820/60, combinado ao arbgo 1° da Decreto n® 85.8T8/81.

dl  Auto da in Frég;!'t:l & distancia;

MNos termos do artige 22, do Anexe | da Resolucdo n® 64872017 do CFF, apds uma fiscalizaclo presencial na
gual se consigte a auséncia de regieiro ou de assungio do responsavel técnico, caso nio oooma regularnize-
o, podera ser aplicado até duas autuagdes a distincia (reinciddncias).

Todavia, considerando as decisfes judicials contrarias a aplicagio de autuacio a distancia (TRF 3* Regifo -
Apelacho Civel n° 0000004-07 2014 4,03 612008P 2014.61.20.000004-4/5P — Desembargador Federal Car-
lms Muta: TRF 3* Regifio — Apelacdo Civel n®, 0038871-87 2017 4 03 0999/SP 2017 .032.99.038871-1/5P -
Desembargador Federal Carlos Muta), o CRF-SP aplicara auto de infracho a disténcia apenas acs eslabele-
cimenios iregularesfilegais gue estiverem localizados em area de risco, devidamente justificada pelo fiscal

g)

Pogfo de medicamenio:

Considerando o amparo lagal para o funcionamento do posto de medicaments, measma apos advents da Lel
n* 130212014 (ver razdes de velo dos artigos 9° e 17, Mensagem n® 232, de & de agosio de 2014), havera
fiscalizagéo anual em todos os posios de medicamento que chegarem ao conhecimento do CRF-SP, a fim de
observar o atendimento integral do estabelecimanto de todas as condiclonantes descritas na Lat n® 5 991/73
e na kegislacso supleliva do Esledo

Quando for verficado o funcionamenio de um estebelecimento intitutado “posto e medicamento”, em
confraredade ao disposto nos arbigos 47, inciso Xl 19 e 20 da Lei i® 5.991/73 & nos arligos 34 e 36 do
Decreta Estadual n® 12 475/7E!
« Sem licenga de funcionamento vigente expedido pela Vigilancia Sanitaria;
» Medicamentos em desacordo com a IN n® 11/2018 da ANVISA e RDC n® 10772016 da ANVISA, ou
s&ja, medicamantos “tarjados”,
» Realizacio de senvicos farmaciuticos (afericho de pressio arteral, determinacio de glicemia capilar,
afericio de temperatura corporal, aplicagio de injetévels e perfuragdo de [Sbuka auricular),
» Realizacao de fracionamenic e/cu manipulagio de medicamentos;
s Existéncia de farmacia (pibiicas ou privadas) ou drogaria em um raio de menos de rés guildmetros

Crevara sar lavrado um tarmo da inlimacaaiaulo de infracdo i oco, tando am vista a infragdo ao artigo 10,
alinea "c” e artigo 24 da Lel n® 3.820/60, arlloo 1° da Lel n® 6.839/80 & artigos 3®, 5" @ 6* da Leln® 1302172014,
com apticacdo de multa conforme crtérnos estabelecidos na deliberagao do CRF-SF vigente.

Cutros, se houvear

|
Quando constatado a inexisténcia de farmacéuticos em numero suficiente que garanta o funcionaments do |
setor de Controle de Quafidade de forma autdnoma, em estabelecimento fabril (Unico fermacéutizh na Prbdu-
ca0 & no Controle de Qualidade), devera ser lavrado um termo de intimagao/auto de infracio in (beo, incllindao
apbcacio de multa conforme eritérios estabelecidos na deliberagio do CRF-SP vigente, tefdo em fista a
infracdo ao artigo 10, alinea “c” & artigo 24 da La| n® 3. 82080, combinado ao artigo 1° da DBEFEDD n" 85 87881
g demais legisiacies aplicavels, ou ouiras normas que vier 8 substitui-las:
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[ Indistria Farmacéutica (medicamentos de uso humano) — artigo 78 da Led ° 6.360/76, itern 3.1.1 do artigo
3" da Resolugo n® 3I87/2002 do CFF e arigo 35 da RDC n® 3012018 da ANVISA)

Indastria Farmacéutica Veterinaria (medicamentos de uso veterinario) — iterm 2.7 da Instrugio Normativa
n" 132003 do MAPA e item 3.1.1 do artigo 3° da Resolugaa n® 50472008 do CFF

Indistria ou Distribuidora de Insumos Farmacéuticos — artigos &° e 10 da RDC n* 6372014 da ANVISA.

Consigerando gue dentro da discncionariedade administrativa, & em observancia acs postulados da razoabilidade
& da proporcionalicada, & possivel aplkcar as multas entre 01 (um) e 3 (irés) salaroas minimos, elevados ao dobro
no casoe de reincidéncia, conforme artigo 24 da Lei Federal 2, 820/80,

Considerando o Perfil de Assisténcia Farmacéutica adotado por este regional, com fulero no § 3° do artigo 17 da |
Resoluclio n® 648/2017 do CFF e utilizacBio do histérico dos Ulimos 24 {vinte e guatro) mesas para classificacio |
do estabelecimento confarme o Indice de Assisténcia Farmacutica;

For mejo da Delberacdo CRF-5F n" 012020 ou cultfa narma que wier a substitlul-la, o CRF-5P dispda sobre as
situagies de aplicacdo do arfigo 24 da Lel n® 3.B20/80, além de disciplinar a gradagdo de sancdes pecunidrias
| classificadas conforme sua gravidade em infragbes moderadas (multa de 01 salario minima}, graves (multa de 02
| salérios minimas) ou gravissimas (multa de 03 saldérios minimos) e as hipdteses de reincdéncia que ensejard a
| aplicagdo da penalldade em dobro

Mos termos do artigo 4* da referida dellberagho, "as multas serfo aluslizadas avlomaticamenfe & partir da dafs
| de pubiicacio das leis estaduais que afualizarem o saldno minimo regional, Semong Mo NG5S0 de Manoar valor,

Dedibpracao CRF-S5P n* 01, de 29 de [anedro de 2020 = Publcado no DOU em 300155020
Dhgplde sobre as hipdteses de splcagio do arligo 24 da Lai i 3 820060, bem coma sobng o8 valbres des mapachives mufas sdrmnisiratvas |
Disponivel em; hitps:dsaw in. gow brienfwebidow'delibe racag-n-1 -de-2 B-de-anein-de-2000-240 58 7 165

2.5 - METAS DA FISCALIZACAD
Obyjativo:

........

al Numero de m-s,uegﬂﬂﬁ poy ang em fodo o Estado

Meta de 65.000 Inspegdes, considerando o cumprimento minima de 3 (irés) constatacfes fiscais no ano em
70% das farmacias plblicas e privadas, em atendimento ao disposto no § 6° do artigo 17 da Resolugdo n®

[ 84872017 do CFF, bam come o minima de uma inspecdo ac ano nos demais ramos de atividade Para o
calculo em guestio, considerou-se o total de 31 617 estabelecimenios consiantes na base de dados do CRF-
SF em levantamento realizado em 30/11/2020. Desse total, 25,155 compreendem farmacias comunitérias
pdblicas e privadas.

Reszalta-se que 25% da equipe de fiscais do CRF-3P possui condiges clinicas consideradas de risco para
desenvolvimento de complicagbes da COVID-12 (conforme determinaglies da Portaria Conjunta n® 20/2020
do Ministéro da Economia/Secrelaria Especial de Previdéncia @ Trabatho) e, portanto, manierdo atividades
em teletrabalho enguanto perdurar a pandemia. Desta forma, o ndmero de inspegbes estipulado para este
item podera ser impactado negativamente em até 25% nos meses em que permanecer o reconhecmeanto
pelo Ministéro da Salde da situagio de Emergéncia em Sadde Pidblica de Importdncia Naclonal

declarada pela Portaria n® 188/GMMMS, em 3 de fevereiro de 2020.

Em adicional, considerando o Decreto Estadual n” 64.094/2020, que dispbe sobre a medida de qua rérlltan:a -]
instiie o Plamo Sao Paulo, com o objetivo de implementar e HHEHHF-B;I:IE:S e medidas esirategigas de enfren-
tamento & pandemia decorrente da COVID-18, as éreas de abrangéncia dos Departament Hagmpfais de
Salde do Estado podem ser classificadas am quatre {ases, danominadas vermalha, larania, smarneta e verde,
gue cormespondem diferentes graus de ras!nﬂn de senvicos e atividades. Assim, em virtude da E:l
friclo ou suspensio de stividades n3o essenciais na fase vermelha, ndo podera ser attatfa
inspegtes para os meases no gual mais de 50% do Estado esteja nessa fase.
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bl Ndmero de insgpecdes na capial

Meta ce fiscalizacdo em lodos 0% astabelecimentos, no minimo, uma vez por ano, axcelo ramos privatvas
que serdo priorizades e receberdo malor nidmero de inspegdes no decorrer do exerclicle. Em consondncia ao
disposta no item a), prelende-se realizar o minimo de 3 (trés) inspecies por estabelecimento de atividade
privativa ao ano, respedada as limilacies Impostas pelas partlcularidades de acessc e reconhecimento da
situacio de pandemia pelo Ministénio da Sadde, incluindo a classificacso das dreas com Base no Plans 530
Fauio. Considerando a alocagao descentralizada dos fiscais no Estado de 580 Paulo, o nimero de inspectes
sequird proporgdo equivalente em municipios do interior, regido metropolitana e capital, com priorzacso dos
eslabelecimentos iregularesfiegais

c)

al

a)

Ndmero de inspegdes na regido melropoifana;

ldem ao item “p”

Nimero de inspegdes no inferiar:
Idermn ao item b
Onentagies feifas peios fiscais.

O CRF-5P possui a diretriz de orientar sempre que constatar irmegularidade passivel de orentagdo. Quando
possivel, 8 origntegio é realizada in loco de forma eleirénica ou mediante convooasio para reunian de onen-
lagdo com o fiscal do CRF-SP. Em situacbes em que for verificada demanda judicial valida gue ampare o
descumprimenio de legizlagdo vigente, o farmacéutico vinculado a0 estabelecimenio serd orientado em Ins-
pegan fiscal, porém ndo serdo adotados demais encaminhamentos enquanito perdurar a decisio favoravel 8o
astabalecimento.

Rassalta-se que a parlir da consialagdo da 2° auséncia, o profissional & convocado para orientacaéo sobre
suas responsabilidades frente as legislagdes vigentes. Ma consiatagdo de no minimo trds ausénckas do
mesmo profissionad farmacéutico, deniro de um perlodo de 02 (dois) anos, ndo tempestivaments justficadas
& instaurado um processo élico disciplinar para apuragdo da conduta do profissional,

Par fim, vale destacar que nao € possivel dgefinir uma meta para o acompanhamentic do nimero de orienia-
gies farmnacluticas que poderSo ser realizadas pelos fiscais do CRF-SP, visto que as rmegulandades ndo s8o
possiveis de serem determinades por constituirem falores externos que fogem a0 confrobe deste regionat
Contudo, as orlentagdes preventivas e correlivas serdo mallzadas sempre gue houver dilvidas cu constatacio
de néo conformidades passivels de onentagio

Nomero oe fiche de fscalizegdo 0o exercicio das atividades farmacéuficas — FFEAF: (definir lipo da estabe-
lecimento, complexidade da ficha, quantidade, perodicidade, obyetivo, destinagdo final das fichas eplicadas)

A FFEAF tem a finalidade de relatar az condighes am gque ocome o desanvalwmenio das atividades profissi-
ongis do farmacéutico, devendo ser preenchido, no alo da inspecdo, através do sistema da Flscallzagdo Ele-
trinica Mbvel — FEM do CRF-SP. Até o presente momento, existemn 14 (quatorze) tipos de FFEAF a serem
empregadas nos diferentes tipos de estabalecimentos & inspachas.

FFEAF para FARMACIA E DROGARIA

FFEAF para FARMACIA DE MANIPULAGAC

FFEAF para FARMACIA HOSPITALAR

FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA

FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA uas

FFEAF para FARMACIA PRIVATIVA - SETOR PUBLICO
FFEAF para DISTRIBUIDORA

FFEAF para TRANSPORTADORA

FFEAF para INDUSTRIA

FFEAF para INDUSTRIA DE COSMETICOS/PRODUTOS PARA SAUDE
FFEAF para LABORATORIO DE ANALISES

& & = #F ® ® 8 ® = & 8
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* FFEAF para SAUDE ESTETICA
= FFEAF para TESTES RAPIDOS COVID-19
« FFEAF RESUMIDA

Considarandn a complaxidade de preanchiments das fichas, o impacto em tempo despendida em Inspacio
guando de seu pregnchiments g, conseguentements, na pontuacao & nidmera de inspegdes fiscais no dia de
frabalho, estima-2e o preenchimento da 15.000 FFEAF, com priorizagdo de prasnchimanta em odos os
casos de dendncias ou inspecies especiais onde necessite & werificacdo de ndo conformidades, nas |
afteragdes de enderego 2 em novos esiabelecimenios, Esie nimero compreende aproximadamente metade
dos estabalecimantos constanias na base de dados do CRF-5P. comespondeando ao preanchimenic de no
minimo 2 [(duas) FFEAF por diaffiscal em atlvidade externa, salvo situacles excepcionais reiativas 8o
agravamento da situagdo de pandamia reconheacida peto Ministéno da Saddsa.

Conforme disposio nes definicies do RAF 2 — Relatdrio de inspegies, ANEXO il #ens 8 e 10 da Resolugio
n® 84872017 do CFF, as Fichas Mivel 1 s8o definidas como formuldrios destinades & averguacio oo exancicio
elico profissional, cujo tempo de inspecio nBo excada 1,5h; e as Fiches Nivel 2, inspepdes que excedam
1,6h. Tal classificacho sera considarada para caleulo do Indice de Desampenha Fiscal - IDF, aprasentado no
item 5 f) do referido PFA

Ressalta-ze que por conta da pandemia por COVID-19 houve reducio do preanchimento de fichas a fim de
reduzir exposicac dos fiscais nos estabelecimentos de satde, podendo hever impacto no ndmero de fichas a
sefeam presnchidas nos meses em que perdurar a stuaclo de amergéncia em salde piblica por conta da
pandemia,

gl Nimero de inspacdes rolurnas, nomeann de nspecoas am finais de semana oil fenados:

Congidarando a importdncia da alternancia nos hordnios & dias de inspecdc, as inspeches de rotina nos ramos
privatwos ocomerao alternadaments em todos horanos (manhd, tarde, noite, madrugada) & dias variados,
inclusive aos finais de semana e feriados, Eslima-se o cumprimente de 6.000 inspegdes noturnas, compre-
endidas entra as 18K00 & 0BROD, além da 3.000 inspagies aos finals de semana & feriados.

[ h}  Trednamentoicurso/paiesita (capacitapda) aos fiscals, com nome do ministrants, carga horana, data e fiscais
[ parficipanfas:

Considerando as inceriezas imposies pela pandemia, cartameante diversos treinamentos coormerao de forma
remota, com datas e ministrantes a serem definides, com palestrantes externos & membres de Grupos Tée-
nicas de Trabalho do CRF-5P, Geréncia @ Coordenagdo, com participagio dos fiscais gue estiveram em ati-
vidade na data da capacitacdo, As capacitacfes terdo como foco as Boas Praticas Farmacauticas nas princi-
pais dreas de aluagho profissional, bem como na atualizacio das disposicies legals & regulamentares gua
regem a pratica profissional no pals. '

T 2.6 - DENUNCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAD
Obyjetivo:
!Mmamrmmaapmmdmanm eslabslecidos pelo Regional, informando ainda qual a melodoiogia e a
, AT
| parodicidade, —

a) Denuncia a Presidéncia do CRF refarents as ausencias do TaMaceutico constaladas nas INSpegoes.

Na caso de inspeghes fiscais que permitam a constatagdo de auséncia ndo previamente justificads do fa:l"f'la-
céulico, serd verificado se o profissional possul, nos Oitimos 02 anos, no minimo, rés auséncids validas (ou
seja, nfo canceladas), conforme disposto no arbgo 9° do anexo I, da Resoluglo n® 686/20714 do CFF /Em
caso positivo, serd elaborada uma informagio para o Presidente do CRF-5P, em gue co o histarito da
visitas realizadas ao profissional, nos 0ffmos dois anos, esclarecendo em guais estabelecimentos o plofiss-
onal ateou neste pariodso, as datas e horarios das visitas realizadas.
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| Ao racerber denineas tanio da populacio am geral quanto de oulras Orglos (Vigincias Sanitarias, Ministério
Publico, Policia), sera realizade uma analise prévia pelo Departamento de Fiscalizegio, e 58 necessarno,
golicitada Inspecac fiscal no local.

Caso o CRF-5P nfio fenha competéncia legal para adotar providéncias (como autuar o estabelacimenta)
quanta & irregularidade denunciadaldetactada, serd encaminhado relatdro para o &rgdo competente,
conforme estabelece o artigo 10, alinea "c”, da Lei n® 3 B20/60 & artigo 8°, paragrafo dnico do Anexo | da
Resclucio n® G48/12017 da CFF. Constalada a imegqulardade (através da fiscalizacdo do CRF-3P ou de
relatirios recebidos peia Vigilancia Sanitaria. Ministério Poblico, dentre oufros), serd encaminhada uma
informag&o para a Presidéncia do CRF-SP onde a mesma remete & Comissdo de Elica para elaboragio da
parecer sobre a viabibdade de instauragio de Processo Etico Disciplinar

FRessalta-se qua as inspecies reativas, quando aplicdvel, refletem apuragbes provenientes de dendncias
recebidas pelo canal de Ouvidoria da entdade, cujo trimite & disciplinado pela FPoraria n® 32/2018 do CRF-
5P

Portaria CRF-5P n* 12, do 21 dao outubro do 2018 - Publicade no DO em 21102018
Diapde sobie 65 atnbuipies & pocecimanios oe aluscdo da Ouwdeia @ @ sowecio e dendncias do CRE-SP
Disponivel em: hitpg: S in. oy brenteebidou - pora s 52-0e-2 1-te-autubr-de-201 522305 7ad 1

¢l Dandncia & Vigldncia Sanitdna referonie aos estabolacimeantos rmeguiares o fagals

[ Conforme previsto no artigo 10, alinea "c” da Lei n® 3 B20V80, todos o5 estabalecimentos iregulares e fiegais
[ constatados pela fiscalizacdo, serd0 denunciados via oficlos mensais, subscritos pelo Gerente de
Fiscalizaglo do CRF-SP, as Vigilincias Sanitérias municipais, e se necessario, a Vigildncia Estadual efou
ANVISA,

di Denuncis & Vigidncia Saniténa referente a outras imegulandades saniténas nos estabelecimentos:

Conforme previsto no artigo 10, alinea "¢" da Lel n® 3.820/60 e artigo 5° pardgralo dnico do Anexo | da
Resolugdo n? 64872017 do CFF, todas as imegulardades sanitarias, constatadas no ato da inspegio fiscal ou
devidamente furdamentadas palo denunciants, serdo encaminhadas as Vigilancias Sanitaras municigais por
oficics, subscritos pela Gerente de Fiscalizacho do CRF-SP. Em situagles em gue for verificada demanda
judicial valida que ampare o descumprimento de legislagao sanitana vigente, ndo havera o encaminhamento
do fato constatado & autoridade sanitaria,

a) Denidncia ao Ministério Poblico referents aos eslabelecimentos iregulares e legals.

| Werificada irregularidade que extrapola a competéncia do CRF-SF & sendo detectada a possibilidade de atu-
agdolapuragio do Ministeério Publico, havera o encaminhamento de den(ncia. O regional lambem encami-
nhara denincias referentes a constalacio da exarcicio (legal da profissan farmacéutica quando vanficada
habltualidade no desempenho de atividades privativas des profissionais farmac@uticos, nos termos do arligo
1* do Decreto n® 85, 878/81, sendo realizada pelo mesma individuo em pelo menos 03 (irés) inspecies fiscais

' f)  Denincia ao Ministério Poblico referents a outras imeguiandades sanitanas nos estabelecimentos

Verificada imagularidade que extrapoia a competéncia do CRF-SP e sando delectada a possibilidade de atu-
aGaotapuracio do Ministéno Publico, havera encaminhamanto da dendncla ao MP-SP

com contelddo que ndo compeie ac CRF-SP, quando oblidas por outros canais, sdo encamiphadas)pelofa)

Com o advento da ferramenta de Ouvidaria no CRF-5P o recabimants, 2 analise e a tmmm?unm
da Poraria n”

| Cuvideria) em exercicio aos drgdos & enfidades competentes, conforme disposto no artigo
i J22018 da CRF-5P.

| Portaria CRF-SP n” 32, de 21 de outubro de 2019 - Publicade no DOU em 21102018
| Dvsnde sohre a2 afnbaldss & procecimanlos de slvegie da Ouvdors & a apuecio de demndncias de CRF-SF
| Disponivel am: fitps Maw in cow befenbsebidoud portadia- r-23-de- 2 1 -cenouubro.de- 20 18-32305 744 1
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2.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS
Objefivg;
Descrever as apdes conjunlas previsfas com os drgdos abaixo:
a) Vigildncia Sanitdria Estadual’

Serfo enviados oficios com dendincas oe imegulandades. N&o havera agendamento de inspeghes em con- |
junto, tendo em wista a municipalizacdo da fiscalizagdo sanitaria.

b} Vighancia Santéria Municipal.

Cas0 necessano, serao agendadas inspegdes conjuntas para apurar denuncias elou siluagdes em que ha
impedirnentos ao ato fiscalizatdrio conduzide pelos fiscals do CRF-5P. Considerando a rotina atual, ressalla-
se que elgumas inspegias conjuniss tembem serdo agendadas por soficitacio da propria Vigilancia Sanitana
Municipal.

Em adicional, a fim de definir @ controlar os padries éticos para agles, produlos @ servigos de salde sujeilos
& viglancia sanitéria, o CRF-3P arficular-se-& com a Coordenadoria de Vigiincla em Sadde - COVISA via
reunites, contatos tefefdnicos ou esclarecimentos via e-malls e oficios, em cumprmento a0 arigo 15, inciso
XMl da Lel n® B.080/90.

ol Ministano Pabbco

0 CRF-GF & MP-SP firmaram o Termo de Cooperagas Técnica n® 46/2016 que fem por objelivo estabelecer
[ a cooperacio motua enire as Insttulgbes Participles, visande & fiscalizacio & promocio de maedidas para a

[ adeguada prestacBo de aghes e servipos de salde, nas suas respectivas areas de atuacao, Assim, havers
| encaminhamenio de oficios, agendamento de reunides e troca de informagies diversas, sempre gue naces-

S4ano para preservacdo dos interesses da sociedade

Termo de Cooperaiso Tacnica n° 4872076 antre CRF-SP & MP-SF — prolocolsdn ash 02 104 5TARE-MESP
Dispanivel: hitp:#eww meso. mp briponalipegedportalSaude Publicatd sp ichTemo¥édddes S0Coopana i CaaTCI%A0 ¢ paf

gl PROCON-SF: o =

Haverd ancaminhamentio de denlncas através da interlocuglio entre as Cuvidorias do CRF-SP e PROCON-
5P

| 8l Supenntendéncia Regional do Trabalho 8 Emprega:;

| Havera encaminhamento de oficios quando necessario,

' ANVISA

Haverd encaminhamento de oficies com dendnclas de irregularidades sanitdras, principalmente no que se

refare @o SNGPC, propagandas imegulares de medicamentos, produtos sem regisiro, comércio eletrénico

imegutar de medicamenios, dentre outros. Quando possivel, o contato tambeém sera realizado atraves da
| interocuglio antre as Ouwvidorias das aularquias.

"g] Policia Federal

Guando necessario, haverd solicitacdo de apoio policial no atendimento de dandncias & dlirga?siﬁimm—
ais f

e ')

| k] Policia Civil: ;‘
Quando necessario, havera solicitacdo da apoio paicial no atendimento de dendncias e gl{r'lgﬁnclﬂs speci-
@iz, bem como na robina de fiscalizacio que requeira apoio pobcial am virlude da paricultsidade dd local.

i} Secretaria da Fazenda:




| Chtyedivo,
| Descrever a siluagdo atual e forma de fiscalizegto no selor.
Siluacéo atvel ¢ setor publico
Estabelecimento Regular Irregular lhagal Soma
Fg_mlj:_:ta HunEitg_l:nr Publica 123 15 B 148
Farmacia Privativa Pablica 1826 S04 | 1205 3085
| Outros i1 274 34 75 334
| Total {geral) 2225 | 803 | 238 4065

Forma de fscalizacao no setor
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Havara ancaminhameants da oficios quando necEEsano.

J Dutre:

Sindicalo dos Farmaciuticos do Estado de S&o Paulo (SINFAR-SP) — havera encaminhamento de denuncias
trabafhustas.

Congatho Reglonal de Farmacia de S80 Paulo (COREN-5P) - firmado acordo de cooperagio téocnica para
fiscalizacan em conjunto em farmacias publicas onde ocame dispensacac de medicamentos peia aquips de
enfermagem. Assim, havera fiscalizagio conjunta e questonamentos diversos via oficosfe-mails sampre gue
necassano, Quando possivel, o contato também serd realizado através da interlocucdo entre as Cuvidorias
das aularguias.

Acordo de Cooperagho Técnkca entre CRF-5F & COREN-SP - assinado em 1000018 |
Drispanével am: Btp Swwe crisp o Drimages 2 B2018 Q8 09 coren ool I

2.8 — FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO

*Levantamenio realizado em 30/1172020,

As farmacias plblicas serdo inspecionadas na rofina oe fiscaliZacao, ou para apuragao de dendncias, de acordo |
com as normas estabelecidas na Lei n® 12.021/2014, podendo haver a regulanzacao medante assinalura de
Termo de Ajuste de Conduta — TAC.

Destarte, o CRF-SP possui o Erupo Técnico de Apoio ao Serviga Pdblica {GTASP), que lem como meta a Assis-

téncla Farmacéulica integral em todas as Unidades Pobiicas de Saode que dispensam efou distribuem medica- |
mentos. O GTASF oferece assisténcia gratuita aos entes plblicos que querem s& regulanzar & em conpunto com |
os gestores, estuda a realidade do servigo @ alabora um acordo geral com base na proposta técnica, participando i
nas discussdes para regularzacao mediante assinatura de TAC. ,

Estima-ze a fiscalizagdo & o preanchimento minkmo de 01 (umaj FFEAF em fodos os estabelecmenios plbli-
Cos NG exerciclo de 2021, sahvo nos cascs em que o estabelecimento pessuir emparo judicial ou n&o estiver em
funcicnamento regular por motivos fortuilos.,

Vigil&ncia Sanitara — fiscalizaco profissianal sanitéria

Mo tocanie & Vigildncia Sanitana, visando preservar o ambito de afuagao privaliva do profissicnal farmacéutico,
conforme determinado no artigo 1%, inciso Il do Decreto n® 85 878/81, o CRF-5P implemeantara m&ddas para
identificar farmacéuticos atuantes nas aguipes de vigilAncla sanitana, bem como para requensr a I desta
profissional nas agdes de fiscalizagdo sanitania. Para tanto, a fiscalizagdo se propde a:
1) CQuestionar no exercicio fiscal sobre o profissional infegranta da squipe da viglancia s-.ﬂmt:ana ,na notma
dm fiscalizagso;
2} Proceder com busca ativa nos portais eletrdnicos municipads a fim de reconhecar os rn;i“w( I& respon-
saveis pelos atos de vigilancia sanitaria nos estabelacimentos privativos inscrilos n;
_ 4] Encaminhar oficios as entidades competantes,
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4] Ornentar os farmacaulicos a comunicar seus vinculos perante o CRF-SF, em conformidade com o Cadigo
de Efica Farmacéutica;

5] Adotar as medidas judicials cabivess, guando aplicavel.

Ressalta-se eniretanio, gue em caso de constatagdo de farmacéutico que atua concomitanisments na fiscallza-
g#o sanitaria @ na assisténcia farmacéutica em estabelecimenios, serd concedido prazo para desl

i

mento de

urma das atividades, tendo em vista a impossibilidade legal prevista na Lei n® 5.991/73 e Codigo de Efica Farma-
ceutica
3 — ABRANGENCIA DA FISCALIZACAD -
] Nimero de Es-Nimero de Es- 1 | Numerc de
A-Nameros | NOMero 4 ipeiecimenta tabelecimento IS ES | L eg | Fiscais no Es
el Privado Pablico » tago
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Indice de
_ Soma de Indice de Habitante por ndice de EE;EEEI"E "
B - Indices Farmacia & Famacéufico por Farmacia & Habitantes por Privado/Puiblica
Drogaria Estabelecimentos | Drogaria (privado | Farmacéutico
por Fiscal
{ & plblico)
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4 — ORCAMENTO DESTINADO A FISCALIZAGAD
Dbieii

| mmwmmm. financeinn & pessoal, destinados 8 execucio da fiscalizagio, de forma adequada @

| especifica a ests fim, informando umm#memmmammm
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| ™{Cutros Gastos) gastos com taxas, peddgios, estacionamentos e oufros com utilizacho dos suprimentos de
f'un-dn:la =
| Obs.; Trés areas de fi fiscalizagio estio em aberto, sendo duas [Cepital Zona Morte & Femandopolis) por motivo
| de desligamento de fiscal e outra [Regisiro) por realocacao temporana em oulras areas devide a restricdo da

fizcalizacao extena de fiscais gue integram o grupo de rsco ao COVID-18. Sendo azsim, 05 custos fixos (sala-
rice/encargos e renovagio ou aluguel da frota) foram calculados considerando a cobertura por fiscais itinerantes. |
[ O ﬂnh_'.n vaiculo propro sob responsabilidade do Departamento de Fiscalizagao serd substituide por um veiculo
| locad e c
| 23,02 % do Orgcamento 2021 do CRF-5P = RS £3.258.000,00

| 5 - SISTEMATICA DE FISCALIZAGAD
| H.u ma.mr.lndnphm. deve-se considerar critdnos gue visam a eficacla da fscallzacio a ser exercida.

| Okgetiva:

Estabelecer critérios para fiscalizac8o dos estabelecimentos de interesse & salde de acordo com o perfil de as-
sisténcia farmactutica, considerando histdnico de inspegdes fiscais dos Oftmos 24 (vinte e quatro) mesas, inde-
pandentemente da natureza e localizag8o do estabelecimenta.

uslificative:
Garantir razoabiidade e proporgde nas sutuagdes do Conselho Regional de Farmacia do Estado de 530 Paulo
norteando a lavratura do termo de intimag&o de acordo com o indice de assistdncia farmacéutica do estabelech-

mento, bem como considarar como alenuants a presenca do farmacéutico sem vinculs formalizado junto ao CRF-
| 3P, concedendo prazo para formalizacao do vinculo perante este Regional

——
| Considerar o parindo da 24 meses am consonanca ao artign 26 do Anexo | da Resolucdon® § 14.in CFF, |
infrag

regras de aplicacio das sangies disciplinares.

&) Considerar o perfi de assisténcia farmacéulica do profissional, do estabelecimenta e o

i que dispde sobre o Codigo de Etica Farmactutica, o Codigo de Processo Etico & estabelece ”
| tadeo jeapital, ragido melropoitana e Infenar), para estabslecer as melas o os roleinos

Az inspeches fiscalz deverio ocorrer medianta lavratura de termos de ing i5ita
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Eletrénica Mével — FEM), mantendo-se o preenchimento dos termas de intimacao/auts de infragio de forma |
manual,

Em Sdo Paulo, o caleuln @ aplcacSo do pedfil de sssisténcia farmacéutica serd implementado em todos os
municipios, incleindo no tocanie ao numeno de Inspacies minimas por estabelecimento, independentemeants
do numesc de habitankes por municlpio, de forma a garantir a isonomia das agbes de fiscallzacao. O perfil de |
assistdncia tarmacéulica sard adotado com base nos termos do § 3* do artigo 17 da Resolugio n? Edﬂ&ﬂﬂ
do COFF, e artigo 26 do Anexo | da Resclugio n® S06/2014 do CFF

Parfil 1 — Assisiéncia Fermacéufica Efetivac T1% a 100% de presenga constatada nas inspegies,

Perfil 2 - Assisténcia FarmacButica Parcial 41% a 70% de presenga constatada nas inspegtes,

Perfil 3 — Assisténcia Fammaceulica Deficitana: 0% a 40% de presenga constatada nas inspeches; [
Perfil 4 — Sem Dados Definidos de Assisténcia Fermacéutica: estabelecimentos ou profissionals com ndmero
inferior & 3 (irés) inspecbes em um perfodo de 24 (vinte e quatro) meses anteriores @ analise; [
Perfil § — Estabelecimentos llegais e irmegulares: legais - estabelecmenios gua ndo possuem registro ativo
no CRF-SP, Irmegulares — estabelecimenics sem farmacéutico responsével ou com carga horiria de as-
sisténcia farmacéutica Incompativel com o hordrio de funcionamento dectarado perante o CRF-5P)

Refarente 4 rotina de fiscalizacao, os roleiros serdo estabelecidos pela Geréncia/Coordenagfo da Fiscaliza-
¢ao, sendo fiscalizados - em cada rofeiro enviado - lodos 05 estabelecimentos da subdrea, conforme perodi-
cidade estabelacida no item b, independeante do sew perfil. Destaca-se gue os roteiros pederio conter apon-
tamentos de horarioidia realizados pala gardncialcocrdenacso de fiscalizacio, priofizendo g fiscalizacio em
emprasas cujo perfil de assisténcia € baixp, preferenclalmente os perfis 03 & 06.

As inspagies de roting devem ocorrer eitermadamente em todos horanos (manhd, tarde, noite, madrugada) a
dias variados, inclusive aos finais de semana, feriados, de forma a constatar o perfil da assisténcia farmacéu-
tica prestada, bem como exigir gue a empresa conte com assisténcia farmacéutica conforme legisiagio vi-
gente.

‘Descrever qual a penodicidads das inspegoes em razdo da regulanidads, perfil & localizaglo (Capital Regiao

Mefropoliiana e Interor)

O CRF-3P trata com isonoméa todos os municiplos do estado, priorizando a fiscalizacio em estabelecimentos
imegulares, llsgals & com assisténcia farmacéutica insuficiente. Sendo assim, ndo haverd diferenciacio
quanto & localizagdo do estabelecimento {capital, regi8o metropolitana ou interior), contudo, deverd ser
priorizado a fiscalizaglo em estabelecimentos com perfil de assisténcia balxo (perfil 03), estabelecimantos
novos ou estabelecimentos privalivos com poucas inspecies nos dlimos 24 meses (perfil 04) = estabeleci-
mentos ilegaia e imegulares (perfil 05)

Ocaorrera a reallzagdo minima de trés inspegies anuais por estabelecimento que desenvolva atividades
privativas do profissional farmacéutico. em todas as Areas de fiscalizaclio, em consondncia com & roting
descrita po item antenos, salvo ramos néo privativos, inddstrias, transportadoras, recintos alfandega-
dm. penitenciarias e estabelecimentos sob administragio pablica, no gual haverd, no minimo, uma ins-
pecio a0 ano.

Ressalta-se ainda a realizagdo de inspegbes para o atendimeanio de diligéncias aspaciais — orginadas a partir
de uma solicitagdo do Plendno, da Diretoria, de um Conselhelro Relator, da Comissao de Etica, da Assessaria
Técnica, da Geréncia/Coordenaclio de Fiscalizaglo, entre outros - cu dentincias, independente da rotina de |
fiscalizagao em andamento. As inspeches em cardter especial @ para apuracio de dendncias deverio ser |
afetuadas no praze méxime de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da solictagao, com exceglo |
daqualas que determinarem outro prazo

" Efetuar a cobariura lolal dos estabelecimentos farmacéuticos 7 ﬂd_\{

A atividade de fiscalizagio desta autarquia, realizada atualmenta por 45 fiscais estrateg
lizados em lodo o Estado de S80 Pavlo, ccorrerd de forma rotinelra em todos os ustabﬂ%

ticos, distribulda entre os farmacauticos flscais de forma proporcional de acordo com a Resoligao nf 648/2017
do CFF. Além dos fiscais alocados em éreas ficas (atuaimente, 42 dreas) contamos tambéam 03 fiscais
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tinerantes para cobrir férias/licencas. dreas de fiscalizagio em aberio & apolo na realizacio de aphes espe-
cificas erm daterminadas areas, conforme a necessidade.

Destaca-se gue & auséncia de devida assistdncia farmacéutica no estabelecimento, em desacordo com as
legistactes &m vigéncia, implica gue o estabelecimento e o profissional farmacéutico passam a asiar sujeitos
respectivamente, a sangies administrativas e &ico-disciplinares por parte desta autarquia, nos termos da Lei

Duranie as inspegdes serfo preenchides Fichas de Fiscalizagao do Exercicio das Atvidades Farmacéuticas
[FFEAF), onde também searSo verificadas condlcdes estruturals vinculadas a0 armazenamento adequado dos
medicamentos & demais produtos sujeitos & vigilancia sanitaria oferecidos a populacdo, assim como procadi-
mentos competentes a atividede técnica farmacéutica, dentra as quais cita-se a gestio do estoque & respon-
sabllidade palos medicamantos, andiise da prescricloe, procedimentos de dispensacao e onentagies espaci-
ficas & populagio. Em adicional, sera observado o atendiments de todas as disposigdes legals e regulamen-
tares que regem a pratica profissional no pals, independente do ramo de atividade praticado pelo estabelec-
meanto. As (rregulandades constaladas serdo rolineiramente encaminhadas as autoridades santanas compe-
tentes, para que sejam reslizadas fiscalizagles conjuntas, visando fortalecer a articulaclo prevista no artigo
15, incien X\ da Lei n® 8.080/30, bem como para outros drgios competentes, em atendimento 8 obrigagéo
legal prevista no artigo 10, alinea "¢” da Lei n” 3. 820060,

Priorizar dos estabelecimentos legais, imeguiares e aquelas com parfil de assisiincia deficitan.

Em complemento & rotina de fiscalizacso adotads, mensalmente serdo geradas inspacies especials con-
templando cs estabelecimentos sem responsavel benico (SRT) com prazo de 15 dias para cumprimento
das inspecbes de forma a priorizar a fiscalizagdo em estabelscimentos irreguleres & com perfil de assisténcia
deficitéria. Ademais, a geréncialcoordenagio de fiscalizagdo procedem com apontamentos constantes
quanto sot horariosidias de eamana nos quake oz estabelecimentos devem ser fiscalizados, conglifuindo um |
controle Interno gue garante @ uniformizagéo da conduta fiscal em todo Estado de Sao Paulo.

Destaca-sa também gue a0 constatar a presenca de farmaceutico, sem a8 regular anotagso de responsabili-
dade técnica ou de substitvigio em hordrio de assisténcia ndo declarado perante o CRF-EP, haverd monito-
ramanto constante da situagso do estabelecimento para breva retorno visando a regularizacio

Pars garantir 8 qualidade das inspegfes, o indice de dessmpenho do fiscalADF deverd ser no minimo de 12
[I0F & o ndmero de inspegdes do Fscal dividido pelo nimer de dias efelivamente frebalhados na fizcalizagso
externa, mo perioda)

O |ndice de Desempenho do Fisca! (IDF) mensalfanual deverd ser de no minimo de 12 pontos, O IDF com-
preende o nimero de pontos auferidas pelo fiscal dvidido pdlo nimaro de dias efetivamente trabalhacos na

fiscalizacho exterma, no periodo.

A meta estabelecida visa o reconhecmento da complexidade/marosidade inerente a inspecdo, considerando
gue o “tempo despendide” sampre serd propdreional a complexidade requenida na inspecao fiscal, Para 0 ano
de 2021, a fim de estabelecer uma andlise qualitativa e quantitativa do exercicia fiscal, 2 meta serd de 12
pontos/dia por fiscal em atividade externa, com um minimo de D8 estabelecimentos fiscallzados ao dia,
com ponderacio de pontos conforme o termpo gasto:

Inspesao com tempe até 15 minulos — 0,5 ponto;

Inspecio com termpo acima de 15 até 30 minutos — 1 ponio;
Inspecao com tempo acima de 30 minutos até 45 min — 1,5 pontos,
Inspecio com tempo acima de 45 min até 1h — 2 ponlcs,

Inspegio com tempo acima de 1h até 1h15 min - 2.5 pontos;
Inspecies cam tempo acima de 1h15 min até 1h30 min — 3 pontas;
Inspeches com tempo acima de 1h30 min até 1h4s min — 3,5 pontos,
Inspeches cam @mpo acima de 1h45 min até 2h — 4 ponios;
Inspeches com tempo acima de Zh até 2h15 min — 4.5 pontos;
Inspeches com tempo acima de 2h16 min até 2h30 min - & pontas;
Inspeches com tempo acima de 2h30 min até 2h45 min = 5,5 pontos,
Inspeches com tempo acima da 2h45 min até 3h — 6 pontos;
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Inspecbes com lempo acima d¢e 3h até 3h15 min — §,50 pontos,
Inspecées com fempo acima de 3h15 min até 3h30 min — 7 pontos;
Inspectas com EBmpo acima de 3h30 min até 3hdS min ~- 7.5 ponios,
Inspecias com tempo acsma de 2h45 min até 4h — B pontos;
Inspacies com tempo acima de 4h até 4h15 min = 8,5 pontos:
Inspegbes com tempo acima de 4h15 min até 4h30 min — 9 pontos;
Inspecies com tempo acima de 4h30 min até 4h45 — 8.5 pontos;
Inspecies com empo acma de 4h45 min até 5h = 10 ponios,
Inspecias com tempo superior serfio avaliadas pontuaimeante.

Inspeches que levem a lavratura de termos de inspeciolvisita de auséncia ow que gerem termos de intimagao
considerando a panculosidade presanta em algumas dreas bam como a complaxidada da situatio, irdo au-

ferr 1,0 ponto am inspegies com abé 30 minutos.

Para garaniir o indice de desampanho do consathoADC e a fiscalizagdo minima em os astabalecimenios no
ano, o Regional deverd garaniir o Indice minimo médio de 04 inspepdes para a capital e regido melropaolitana
& 03 inspegdes para o inlenar, em cada estabelscimento, podenda haver nimeros matoms por astabalecs-
mento am razio da reguianidade, perfi ow natureza da alvidade.

Em 2021, pretende-ge manter a8 média de frés inspeches anuais por esisbelecimanto que desenvolva atwi-
dades privativas do profissional farmacéulico, em todas as dreas de fiscalizacdo, garantindo o curmprimento
minimo de 3 (irés) constatactes fiscals no ano em 70% das farmacias & drogarias, em atendimento ao dis-
posto no § B° do arfigo 17 da Resolugio n® 84872017 do CFF.

Seguindo as direfrizes & missio deste regional, destaca-ge o foco na fiscaliza¢io onentativa & nos estabale-
cimentos ilegais & irregulsres, objetivando & reducio de estabelecimenios fagais & imagulares & mesar indcs
de presenca dos profissionais farmacauticos, Assim, 0 CRF-5P mantera a fiscalizecéo voltada para consta-
tacdo de alividades privativas do farmacéutico sendo exarcidas por leigos, dantre outras irmegulandades pas-
sivels de orlentacao, visio gue a consofidacao da presenga toma faciivel & mecassana a avenguacao 4o cum-
primento &tico das legislagies partinantas.

Com o objetivo de monitorar 8 eficécie das egles de fiscalizagfo desempenhadas peio CRF-5F, além da
varificacdo da meta de inspectes e ponlos por dia conforme o modelo acma defalhado, serio adotados os
indicadores abaixo relacionados

indice de Desempenho Fiscal (IDF)" [{nimero de pontos oblidos em fiscalizagdo por cada fiscal, pondera-
dos conforme & complexidade de cada inspegso e preenchimento da FREAF ou Forrmularios de OF realizadas
no periodo de um méas) f (ndmero de diss rabalhadas axclusivamanie na fizcalizacdo exlama))

*Para determinagdo do Indice de Desempenho Fiscal — IDF serd considerado O AlMeo de insSpegdes indi-
duais de cads fiscal realizades no perdodo, divididss pelo ndmem de dias trabathados exclusivamente na
fiscalizagdo externa, ponderando a complexiiade de cada nspegio atravds da formula abaixo relacionada.
Canforme disposto nas definiphes do RAF 2 = Relaldno de Inspegfes, ANEXD I, itens 8 & 10 da Resalugia
i° B482071 7 do CFF, a5 Fichas Nivel 1 580 definidas como formulanos destinados 8 avenguagado oo exercicia
élico profissional, cujo lempo de inspepdo ndo exceda 1.5h & as Fichas Nivel 2, inspegles gue excedam |
1.5h Em sodicionsl, a5 inspaciies conjuntss serdo compuiadas confanme MESMOSs crildrios Acima relaciong-
dos

[DF = (Axt) + (Bx3) + (Cx5) + D (x1 +x3 + x3]
(n.® fiscais x 0" dias irabathados exclvsivarnente na Fscalkzagio exlerna)

A = Ndmero de .f_nspaﬁﬂnas E&M manchr’_manﬂ:r dea Fli_c.l'ias P
B - Namero de inspecdes com preenchimento de Ficha Nive! 1 (= 1 8hs) / .
= Nomero de inspegies com preaenchimanto de Ficha Nivel 2 (= 1,5hs) Fi |
D - Ndmero de inspegdes conjuntas com e sem preenchimento de Fichas Nivel Te 2 / |

F, |
f

Meta da IDF: indice médio de, no minimo, 12 pontosidia, née podendo ser inferior a 180 pan
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Indice de Desempenho do Conselho Regional (IDCR); [(numero de inspegtes realizadas pelo reglonal no
perfodo de wn ana) F{ngmero fotal de estabelacimentos passiveis de fiscalizagdo o alivas na base de cadasiro
dio conseiho regianal, privalivos ou rda)l.

Mata do JDCR, indice médio de, no minimao, 02 inspecdes/astabelecimanio.

Indice de atendimanto & meta de preenchimento de FFEAF (IMPF) (%) [indmero de lavraluras de lermos
cam FFEAF realizados no comente ano) / (nimero de FFEAF estabelecidos no Plano de Fiscalizagdo Anual
para o refendo anoll x 100

Meta do IMPE. atingir 100%

indice de inspegdes nofurnas, inspegdes em finals de semana ou feriedos (IINFF) (%) = [(E nimero de
inspagies nofumas, nimero de inspegdes am finals de semana ou farfades) / (ndmero de inspegles nalumas,
Rumero da inspecies am finas de samana ou fanados estabelecidos no Flano de Fiscalizagdo Anual para o
redferido ana)l x 100

{ 3
Mala do lINFF. atingir 100%,
T I

| | S&o Paulo, 07 de dezembro de 2020

Dr. Marcbs Machado Ferreira Dr. Marcelo Polacow Bisson
Presidente,~' CRF-SH n.* 32,835 Vice-Presidents — CRF-SP n® 13.573



