Ata da 12 Reunido Ordinaria do Conselho de Presidentes das Comissdes de Etica do
Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sdo Paulo - Gestdo 2016/2017 —
Realizada em 16/04/2016 em Sio Paulo — Sede do CRF-SP.

As nove horas e quinze minutos do dia dezesseis de abril de dois mil e dezesseis, reuniu-
se o Conselho de Presidentes das Comiss&es de Etica com a presenca: Presidente da CE
de Araraquara - Helena Rocco; Presidente da CE de Barretos - Fabricia Helena Santello;
Presidente da CE de Bauru - Nilva Maria Maia de Araujo Petraglia; Presidente da CE de
Braganca Paulista — Gisele Chiovatto; Presidente da CE de Caraguatatuba - Marcio
Pereira da Silva; Fernandépolis representada por - Marcia Regina Salvioni Rosolem;
Presidente da CE de Franca - Renato de Britto Alves; Presidente da CE de Marilia - Leia
Juliana Yamaoto; Presidente da CE de Mogi das Cruzes - Virginia Maria A. de Oliveira;
Presidente da CE de Piracicaba - Maria Michico Watanabe; Presidente da CE de
Presidente Prudente — Sylmara Pereira Zanatta; Presidente da CE de Registro - Isabel
Cristina Soares; Presidente da CE de Ribeirdo Preto - Liliani Helena Carmo C.B. Rayes;
Presidente da CE de Santo André - José Wilson Barreto Pinto; Presidente da CE de Santos
- Paulo Angelo Lorandi; Presidente da CE de S3o José Rio Preto - Gisele Baptista
Mantovani; Presidente da CE de S3o José dos Campos - Jacinta de Cassia Rezende
Camargo

1. Justificativas de auséncia - Sede: Dra. Tatiana Ferrara Barros — Compromissos
profissionais. Decisdao: Todos cientes.

2. Aprovagao de ata da 82 Reuniao do Conselho de Presidentes das Comissdes de
Etica, realizada em 12/12/2015 - Decisdo: Ata aprovada.

3. Inspegodes Fiscais do CRF-SP apods dentincia das VISAs. Aspectos diferenciais entre
as constatagdes de irregularidades: Dr. Pedro Menegasso, presente na reunidao neste
momento, agradece a todos pelo trabalho realizado na Gestdo 2014/2015 e por
aceitarem continuar o trabalho na Gestdo 2016/2017. Esclarece que houve uma
discussdo na Reunido Plendria durante o julgamento de um processo instaurado por
denuncia da Vigilancia Sanitaria; que o CRF e a Vigilancia Sanitaria realizam fiscalizacao
com diferentes focos. Enquanto o CRF fiscaliza o profissional a Vigilancia Sanitaria
fiscaliza o estabelecimento. Dr. Paulo comenta que o processo é aberto para esclarecer
um fato, ndo que o profissional realmente infringiu e no decorrer do processo pode-se
ver se ha ou ndo infracdo. Que em reunidao no ano passado foi discutido e determinado
pelo Conselho de Presidentes que caso haja denuncia de irregularidades no
estabelecimento que se deve solicitar ao farmacéutico que apresente documentos que
comprovem que ele tentou corrigir o problema. E isso ja esta ocorrendo; que a Vigilancia
Sanitdria tem a competéncia de verificar irregularidades e denunciar e o CRF-SP ird
analisar, através da abertura do processo, se ha ou ndo a culpa do farmacéutico. Dr.
Pedro esclarece que hd 3 momentos a partir do recebimento da denuncia, a fiscalizacao,
a comissdo de ética e o plenario. Que entende que a fiscalizacdo do CRF-SP se faz
necessaria para que haja um julgamento mais justo. A denuncia ocorre porque ha
indicios de irregularidades, mas que esta sé sera confirmada no decorrer do processo
ético. Adotar como padrdo que, quando houver dendncia da Vigilancia Sanitaria, sera
enviada a fiscalizacdo do CRF-SP antes da abertura do processo ético disciplinar.
Questionado a respeito do ajuste de conduta que na reunido do dia 24/10/2015 ficou
acordado como sumula, contudo faltam os detalhes de como serd implantado. Dr. Pedro
explica que o plenario ird solicitar ao CFF alteracdo na forma de aplicacdo da penalidade



nos processos éticos, pois a auséncia de atenuantes e agravantes ndo permite analisar
completamente o processo. E quanto a discussdo acerca da fosfoetanolamina, que foi
aprovada a comercializacdo dessa substancia sem estudo, contudo todos os érgdos
relacionados estdo com posicionamento contrdrio, que had nota no portal do CRF-SP, que
a fiscalizacdo do CRF-SP foi ao laboratério da USP em S3o Carlos e que o local é um
laboratério didatico de quimica, que tem apenas uma pessoa que sabe a sintese da
molécula, que é o técnico em quimica na USP, que ele mesmo é quem manipula, atende
os pacientes e determina a dose. Que a patente desta substancia estd em nome dos
guimicos e ndo no nome da USP. Que o CRF-SP e o CFF ndo tém posicionamento quanto
ao futuro desse assunto. Decisdo: Apresentar na préxima reunido a regulamentacao do
Termo de Ajuste de Conduta (TAC)

4. Composi¢io das Comissdes de Etica: Esclarece-se que como ocorre o tramite de
homologacdo dos membros das Comissdes de Etica; que ha fatores que podem
influenciar no atraso da nomeacdo dos membros, como exemplo a mudanca de Diretor
Regional. Por esse motivo algumas Seccionais ainda ndo possuem comissao de ética
homologada. Os presentes relatam aos demais a composicdo das respectivas CE.

5. Informagdes Administrativas/Juridicas

5.1. Deliberagdo CRF-SP n2 01/16: Apresenta-se no portal do CRF-SP as sumulas que
foram aprovadas em Reunido Plenaria de 24/10/2015 e se esclarece que as sumulas que
existiam foram revisadas e novas sumulas foram propostas de acordo com o
entendimento das comissGes de ética e do plendrio para assuntos recorrentes, porém
que ndo possuiam legislacdo prevista. A partir dessa aprovacdo em plenario foi
elaborada a deliberagdo CRF-SP n2 01/16.

5.2. Publicagdo da Deliberagdo CRF-SP n2 07/16 que revoga o inciso IX do artigo 11 da
Deliberagdo CRF-SP n2 07/15: Apresenta-se no portal a Deliberacdo CRF-SP n2 07/15 e
esclarece que a Deliberagdo CRF-SP n2 07/16 revogou o inciso IX do artigo 11 (IX —
Participar da orientacdo prévia ao farmacéutico; (Revogado pela Deliberacdo n@
07/2016) para atender o deliberado na Plenaria Etica de 24/10/16. A apresentacdo do
inciso ficou tachada, como ocorre nas legislacbes que possuem artigos e incisos
revogados.

5.3. Parecer a respeito da RDC ANVISA n2 52/15: Informa-se que encaminhou o
posicionamento do Conselho de Presidentes acerca da realizacdo de teste de HIV em
farmdcia ao Secol, conforme solicitado: “O Conselho de Presidentes entende que o
farmacéutico tem, quando solicitado, a responsabilidade de orientar o cliente/paciente
quanto ao teste para HIV conforme previsto no artigo 60 da RDC 44/09.”.

5.4. Caracterizacdao de pessoas habilitadas e autorizadas para a aplicacdo de injetaveis
durante a fiscalizagao: O CFF por intermédio do seu Departamento Juridico respondeu
a consulta realizada pelo Conselho de Presidentes”...Com relagdo ao questionamento
propriamente dito do CRF-SP, sobre a forma de comprovagdo de habilitagdo dos demais
funciondrios ndo farmacéuticos de farmdcias e drogarias para a realizagdo de aplicacéo
de medicamentos injetdveis, entendemos que esta comprovag¢do se dd por meio de duas
maneiras. A primeira, com rela¢cdo a profissionais de satde de nivel superior que
possuem esta competéncia, como é o caso do enfermeiro, basta apenas a confirmagéo
de sua formacgdo. A sequnda, para funciondrios de nivel médico, a comprovagdo deve se
dar a partir da apresentagdo prévia de certificado de conclusdo de curso sobre aplicacGo
de injetdveis. Toda certificagdo deve ser emitida por alguém, ou alguma instituicdo, que



tenha fé publica, isto é, tenha credibilidade perante a sociedade e deve, s.m.j., ser
acatada pelo farmacéutico responsdvel. Todavia, todo o procedimento de comprovagéo
de habilitagdo deve ser reforcado por treinamentos ministrados pelo farmacéutico
responsdvel, previamente descrito em Procedimento Operacional Padrdo (POP) do
estabelecimento, em total consondncia com a legisla¢éo vigente.”. Apds a resposta do
CFF, foram consultados o Departamento de Fiscalizagdo e o Departamento Juridico do
CRF-SP que se posicionaram: “A priori, entendo possivel que um farmacéutico, como
responsdvel técnico (ou consultor autbnomo), organize um curso para aqueles sob sua
supervis@o e emita certificado, desde que comprove sua habilitagdo para tanto (ou seja,
tenha feito curso especifico ou, ainda, comprove através de seu histdrico escolar que tal
matéria constava de seu curriculo no curso de Farmdcia). O mesmo pode ser dito quanto
as demais questdes: sejam empresas que comercializam equipamentos ou sindicatos e
associagdes profissionais, por serem pessoas juridicas, deverdo comprovar a capacitagdo
dos instrutores/professores que ministrarem seus cursos para emitirem certificado. O
termo fé publica, no caso, foi usado de forma informal, para representar pessoa que
tenha credibilidade no meio farmacéutico. No caso, entendo suficiente o fato de o
ministrante ter educagdo formal (via curso superior ou curso complementar) sobre o
tema e siga as devidas normas sanitdrias para a elabora¢do de seu programa. ” —
Departamento Juridico — CRF-SP. “...A principio, concordo com os apontamentos e
critérios que devem ser atendidos pelas partes para emisséo de certificado. Quanto ao
consultor farmacéutico, ratifico, entretanto, a importdncia da declaragdo de atividade
devidamente formalizada junto ao CRF-SP.” Coordenador de Fiscalizacdo Externa
Interior e Litoral. A RDC 44/09 estabelece que o estabelecimento deve solicitar
autorizacdo a Vigilancia Sanitaria para os servicos farmacéuticos e esta é que analisa os
documentos, é uma das competéncias da Vigilancia Sanitaria. Questiona-se acerca das
instituicoes que ministram curso de aplicacdo de injetaveis: a quem elas se reportam
para apresentar os documentos de comprovacdo da habilitacdo dos profissionais que
ministram estes cursos. As IESs ao solicitar curso verificam os documentos de habilitagao
dos ministrantes. E levantada a questdo que no ambiente de farmacia e drogaria é o
farmacéutico o responsavel por analisar o certificado de curso de aplicagdo dos
profissionais ndo farmacéuticos e sera ele que atestara se o certificado tem validade.
Sugestdo de matéria orientativa na Revista do Farmacéutico pontuando os critérios que
validam um ministrante para curso de injetaveis. Sugestdo de criar um “alerta” as IESs
explicando que é o farmacéutico o responsavel pelos ndo farmacéuticos que irdo realizar
aplicacdo de injetaveis em farmacias e drogarias. Remeter este entendimento a CAEF e
caso esta tenha o mesmo entendimento do Conselho de Presidentes devem elaborar
conjuntamente um informativo as IES. Decisdao: 1). Elaborar matéria para a Revista do
Farmacéutico sobre requisitos para os cursos de injetaveis. 2). Elaborar documento para
ser encaminhado as IES em conjunto com a CAEF.

5.5. Férum Direitos e Prerrogativas Profissionais - Prescrigado, ilegibilidade e auséncia
de informagdo: um risco para pacientes, profissionais e instituicdes de saude. Data:
14/05/2016 - Reunido Plenaria Ordinaria de 18/01/2016: Na Reunido Plenaria Ordinaria
de 18/01/2016 houve discussdo acerca da ilegibilidade das prescricGes médicas. Essa
discussdo culminou na elaboracdo de um Férum de Direitos e Prerrogativas Profissionais



qgue ocorrerd em 14/05/16 e serd dividido em 2 momentos, o primeiro terd a
participacdo do CRM e outros Conselhos e haverd uma discussao multiprofissional e no
segundo momento sera discutida a prerrogativa do farmacéutico.

5.6. Reunido de Colaboradores — Data: 21/05/2016: Evento realizado pelo SECOL;
relativo a Gestdo e por esse motivo ndo serd possivel indicar um membro para substituir
o presidente da CE que ndo poderd comparecer. Na reunido regionalizada também nado
serd possivel a indicacdo de membro para substituicdo do presidente. Presidente da
Comissdo de Ribeirdo Preto explica que estd com problema em justificar sua auséncia
no estabelecimento em que trabalha, pois, o e-mail ndo é nominal. Questiona-se se
todos permitem que o e-mail de convocacdo apareca o e-mail de todos os convocados.
Decisdo: Encaminhar e-mail de convocac¢do ndo em cdpia oculta.

5.7. Seminario de Etica - Etica, mercado de trabalho e rela¢des profissionais. Data:
26/11/2016: O Semindrio de Etica ficou confirmado para o dia 26/11/16 pois terd a
participacdo dos professores Leandro Karnal e Clévis de Barros Filho. E sugerido uma
discussdo entre ética e lucratividade, ndo em perspectiva deontoldgica e sim
mercadoldgica (Etica e Lucratividade: Capitalismo na Saude)

5.8. CID 12/16 Indicagdo de membros para Comissdo de Etica ou Defensoria Dativa: A
partir do manual para membros das Comissdes de Etica foi criada uma CID
(Comunicagao Interna aos Diretores) que contemplou resumidamente assuntos como
processo de indicagdo, nomeag¢do de membros e reunides das comissdes de ética.

5.9. Publicagdo dos dados Etica 2014/2015 na Revista do Farmacéutico: Em reunido do

Conselho de Presidentes que ocorreu em 2015 foi sugerida uma matéria na Revista do
Farmacéutico apresentando um comparativo dos Processos Eticos dos anos de 2014 e
2015 e que apds o término do ano de 2015 a Secretaria Central das Comissdes de Etica
elaborou uma matéria e submeteu a avaliacdo para a publicacdo na revista, o que
ocorrera na publicacdo de junho. Que apds discussdao em Plendria, foi solicitada que
enviasse uma alerta para os coordenadores de curso das IESs a respeito do ndo
atendimento a convocac¢des do CRF-SP por farmacéuticos. Sendo entdo, elaborada uma
comunicacao as IESs e incluido um texto em destaque na matéria que sera publicada na
revista. Houve sugestdo de colocar a informacdo referente a possivel puni¢cdo quando
do ndo atendimento a convocacdao no documento de convocag¢dao para orientagdo
farmacéutica. Decisao: Sugerir a Fiscalizacdo a inclusao de texto referente a possivel
punicdo quando do ndo atendimento a convocacao caso ainda ndo esteja contemplado
no documento.

5.10. Proposta de alteragdo do anexo Il da Resolu¢do CFF n2 596/14: Apds discussdo
em plenario foi enviada ao CFF proposta de altera¢do do anexo lll da Resolugao CFF n?
596/14, tendo em vista que a auséncia de atenuantes impede uma completa analise e
aplicacdo de penalidade especifica para cada caso.

5.11. Informe sobre Nao Atender Convocagles: Foi elaborada uma minuta de
informacdo acerca do “ndo atendimento a chamamentos” do CRF para enviar para os
coordenadores de curso. Houve sugestdo de que sejam feitas outras formas de
comunicacao direta ao farmacéutico, exemplo revista, notificacdo em convocac¢des para
orientagdo farmacéutica. Decisao: Encaminhar sugestao conforme ja determinado.



5.12. Instrug¢do de trabalho - Tramite Processual Etico e Apoio Administrativo as
Comissoes de Etica: Apresenta as instrucdes de trabalho e informa que foram enviadas
aos agentes administrativos das seccionais e que esta disponivel no PUB da Etica, e caso
tenham duvida de procedimentos administrativos estas instru¢des devem ser utilizadas,
pois nelas contem também todos os modelos de documentos que devem ser utilizados
na tramitacao de PED e em deslocamento dos membros.

6. Posicao sobre o andamento

6.1. Orientagdes farmacéuticas 2014: Ao pautar a proposta de trabalho do Conselho
de Presidentes das CE na Reunido de Diretoria, os diretores aprovaram o tema “controle
de medicamentos”, contudo solicitaram um levantamento do ano de 2015 para verificar
se os problemas continuavam. Foi realizado este levantamento e verificado que estes
problemas continuam, porém, o Departamento de Orientacdo Farmacéutica esta
realizando alteracdes no cadastro de orientacdes farmacéuticas, para que os assuntos
figuem especificos e que também possibilite a separacdo das orientacoes realizadas “in
loco” daquelas realizadas através da convocac¢do do farmacéutico, conforme solicitacdo
do Dr. Pedro. Sugere-se que o trabalho seja retomado em 2017, para que haja
indicadores para os préximos anos, tendo em vista que se este trabalho for realizado
com os dados de 2014 e 2015 n3o serd possivel a utilizacdo de indicadores. E sugerido
que este tema “controle de medicamentos” seja trabalhado desde ja, tendo em vista
que foi verificado o problema em 2 anos.

Decisdao: 1). Implantar o projeto em 2017 apds conclusdo das alteragGes dos
procedimentos do Departamento de Orientacdao Farmacéutica. 2). Encaminhar o tema
“controle de medicamentos” para ser contemplado pelo CEP em seus cursos de
capacitagao.

6.2. Grupo de trabalho sobre Atuagao Clinica do Farmacéutico: O grupo de trabalho
sobre a atuacgdo clinica do Farmacéutico havia solicitado reunido com a comissao
assessora de Homeopatia e com o Departamento Juridico do CRF; questiona-se ao grupo
como deve proceder para o agendamento das reunides. A coordenadora do grupo,
solicita que seja marcada reunido primeiro com a comissdao assessora e apods
entendimento conjunto marca-se reunido com o DJ para esclarecimentos. Decisao:
Agendar reunido com a Comissdo Assessora de Homeopatia.

6.3. Constatacdo de auséncia de farmacéutico no periodo declarado em atividade nao
privativa: Apresentada o entendimento do Consultor Juridico a respeito do assunto.
Decisado: 1) Elaboracdo de documento, a respeito das diferengas entre o ato privativo e
nao privativo. 2). Apds elaboragdo do documento, entrar em contato com a comissao
assessora de Distribuicdo e Transporte para verificar se hd interesse em compor um
grupo de trabalho para a discussdo do assunto.

7. Treinamento — Passos da Tramitagdo: | — Recebimento da denuncia - Il — Instauracao
ou arquivamento - Ill — Montagem do Processo Etico Disciplinar - IV — Instalacdo dos
trabalhos - V — Conclusdo da Comissdo de Etica - VI — Julgamento - VII — Recursos e
revisdes - VIl — Execucdo - Apresentado os passos da tramitacdo de modo detalhado dos
itens |, 11, Il e IV. E solicitado levantamento acerca do pedido de inserc¢do de Certid3o de
Regularidade nos autos do processo para andlise das comissdes de ética e também o
motivo pelo qual o advogado/procurador ndo pode interferir na tomada de audiéncia.
Decisdo: 1). Montar parecer com embasamento legal acerca da proibicdo da
interferéncia do advogado/procurador na tomada de audiéncia. 2). Apresentar na



proxima reunidao de presidentes das CE trecho de ata referente do pedido de insercdo
de Certidao de Regularidade nos autos do processo para andlise das comissdes de ética.
3) Dar continuidade no treinamento na préxima reunido de presidentes.

8. Levantamento de divergéncias (parecer da CE X Julgamento do Plendrio)

9. Data das prdximas reunides: - 18/06/2016; - 27/08/2016; - 26/11/2016; -
10/12/2016. Decisdo: Aprovado. Pautar para aprovacdo em Reunido de Diretoria.
Nada mais havendo a ser discutido, as dezesseis horas e cinquenta minutos deu-se por
encerrada a reunido, na qual foi lavrada a presente ata, supervisionada pela, Gerente da
Secretaria Central das Comissdes de Etica, que apds lida e aprovada, sera assinada por
todos os presentes na reuniao de aprovagao.
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