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QF, FSC. 2653/2021 Sd0 Paulo, 26 de fevereiro de 2021
{ Favor usar esta referéneia)

llma. Sr

Dyr. Walter da Silva Jorge Jodo

LY, Presidents do Conselho Federal de Farmécia
SHIS QI 15 Lote L, Lago Sul

CEP 71635-200 - Brasilia - DF

Assunto: Relatorio de Fiscalicagio Anual - 2020

Senhor Presidente,

Em atengiio ao disposto no Arigo 20 ¢ anexo V' da Besolugdo do Conselho Federal de
Farmdcia n," 648 de 30 de agosto de 2017 gue regulamenta o procedimentoe de fiscalizacdo dos
Conselhos Regionais de Farmacia e da outras providéncias, encaminbamos o Relatorio de
Fiscalizacio Anual referente ao ano de 2020,

Aproveilamos a oportunidade para reiterar votos de estima ¢ elevada consideragio e
eologamo-nos 4 disposicio para os esclarecimentos que se fizerem necessirios,

Fespeitosamente,

D, Marcas Machado Ferreifar
Presidente - CRF-5P n." 32.635

RIS CAPOTE WALEMTE, 487 = JARDIM AMERICA
CEP 05409-001 + SAQ PALLD = 5P
TEL: {11) 3067- 1450 wienw Crispoarg.br
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ANEXO V

RELATORIO DE FISCALIZAGADQ ANUAL (RFA) - 2020 |
Definfgo: O Relatdrio de Fiscalizacio Anual @ o documento de planejamento esiraiggico, na andlise da execugdo |
das atividades de fiscalizagdo do ano vencido, & que deverd ser efaborado pelo selor de fscalzagdo, com |
participagdo efetiva do vice-presidents, gerente de fscalizegdo @ 08 fiscals do Consalho Regional de Farmdca, |
servindo especialmente para apurar deficiéncilas e dificuldades enconifradas, metas nio cumpndas & suas causas,
anaf.[sar 8 impiementar medidas cowmelivas, enfre oulras, devendo ser apresentado 4 plendra do GRS para

i iiaich

1 = IRETORIA R
Fresidenie Dr_Marcos Machado Femeira -
Vice-Prasidente | Or_Marcele Polacow Eissan )
Sacrefario | Dra. Luciana C:anurtn Fernances
Tesoureiro | Dra. Danyelle Creting Marini

1.2 - DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAD, RECURSOS HUMANOS E FISICOS |

Fara realzacac oos processos de fiscalizaclo, Famite de documentos fiscals e onentagdc, o CRF-3P possw um
guadro de 59 farmactulicos fiscais, sendo que 45 fiscais e 1 coordenador externo atuam na fiscalizagao externa,
1 coordenador & 3 fiscais responsaveis pela onentagdo farmacéutica, 1 coordenador responsavel pelo processe
administrativa fiscal, 1 responsével pele framite de dendncias & 7 ateam intzreamente emn cargos de
superintendéncia, geréncias, ouvidoria e coordenagdo Para garantir 8 gualidade do trabalhe realizade, o Estade
de S&c Paulo foi dividide em 45 &reas de fiscalizaclo, com o objetiva de ter umn prefissional fixo em cada area e

1 figcal ibnerante para dar supore e substitul-los am eventuals licengas e ferias

Neame do Gerente de Fiscalizagio

*Or Paulo Roberdo Ribeirg de
Epuza (farmecéulico fiscal gue
| assumiv & geréncia de fiscalizacdo
em 04/02/2020, substituindo o Dr.
| Onofre Pinta Farreira que ratomou &
fiecalizacin externa no més
subsaqueants)

Dr. Paulo Roberto Ribeiro de Scuza (%)

Nomas dos fiecais em  senigo
Inferna

*ODra.  Helga Namie Femeira
| Murakami {deslocada para aluar
| internamenta  no Selor de
Orenfagan  Farmacéulica  am
| D8/022020 @ licenca matzrnidade
iniciada em 171020200

[ *Or  Marcelo Porela  {atuou
| intarnamente no  Selor  de
Orentacan Farmacéutica,
retornando & fiscalizagdo externa
em 23104/2020)

*Ora.  Monica Finateli da  Silva
| {desipcada para atuar internaments
| mey Setor de Cirentagdo
Farmacéutica am 19/032020)

“Or Rafasl Gomes Maranc [atuou
internaments  no  Setor  de

Coordenadorma do Processe Adminiairative Fiscal: Dra. Marcelle Vigoso dos
Santos

Ceordenadora da Orienlacdo Farmacéulica: Dra Daniela Caroline da

Camargo Verfssimao

&0 Farmacs Dr. Diego Lima da Sitva, Dr. Marceio
Portella {*), Dra. Halga Namie Fereira Murakami ('), Dra. Ménica Finatel
da Silva (*), Dr Rafae! Gomes Mariane (*) @ Dra. Rita de Cassia Eaine
Pecci

Setor de Dendncia Dra Joyce Beatriz Tavella Breda
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Farmaclulica,

| assumindo @ coordenagio de
| fiscalizacBo exierna em 01 de
| fevereiro de 2020).

Mame dos fiscais aluantes na

| fiscalizagao

*Ora. Elaing Aparecida Domi
(desligou-=8 do CRF-5P
1FBIZ020).

ngues
2m

*‘Dra. Evora Franco Pereira (icenca
matemidade no periodo  de
2002012 a D2032020).

‘ODra.  Gisele  Maria  Benefti
(deslocada para atuar inbermamente
no  Setor de  Onentago
Famnacéutica em 1803/2020, e
posteriormente, no Depariamenio
de Alendimenio & Regstro em
27/07r2020)

"Dra. Larigsga Allava de Araljo
(licanca matarmidade na perlodo de
220072020 a 10v12r2020).

‘Dra, Ligla Rosa da Costa Persira
(deskgou-58 do GCRF-SP em
060 7I2020)

*Or Qnofre Pinto Ferreira (atuou
intermamente como gerente  da
figcalizacdo em [aneire de 2020,
retornando & fiscalizacdo externa
em margo de 2020),

*Ora.  Paula Signorini  Pesszoa
(lieanca maternidade na periodo de
2810812020 a 0201r2021).

*Or.  Vilor Scaglione
lemporariamente no  Setor
Orentagao Farmacéutica
periodo  de 03112020
18M12020).

(atuou
s
i]¥]

B

Or. Ailion Hespanhaol
DOr. Alexandre Gomes do Rosana
Ora Aline Altava de Aralo ()
Dra. Aline de Moraes Fultnini Branca
Dra. Ana Claudia Passas Cruvimed
Dra Ana Paula Macias Marin
D¢ Anderson Marques de QDlivara
Or André Luis Brum de Manno
Dra. Cyntia Margareth Manenl Sanios
Dra. Débora Soares Rosa
Dra. Eaine Aparecida Dominguss (%)
Dra. Erika Klinkerfus
Dra. Evora Franco Pereira [*)
Ora. Fabiane Salvaran dos Santos Cunha
Ora. Fermmands Elizabete Piveta Pelzzer
Dra. Flévia Cristina Campos
Dra. Gisele Maria Banatti (*)
Or. Guitherma Maciel Rodrigues
Ora. Irene dos Santos Jacob Mori
Ora izabela Oliveira Martine & Melo
Dra. Jakcefle Azevedo Guimaraes Gianin
. Dra. Juliana Karina Fudalhes
Cra Jullana Gavronski Sternin
Dra. Juliana Tranzillo Copolata
Cra Jussara Maria Zanella
. Dra. Larizssa Altava de Arauo (™)
Cra. Leticia Franga Xavier
. Dra. Ligia Rosa da Costa Pereira (*)
. Or. Lucas Tadashi Enamoto
Cra. Maramubia Bolelho
. Dra. Marcela Alves Murga
. Of. Marcelo Portelia
. Dr. Marcos Antbnio Borges Garcia
. Ora. Marta Yoko Kido
. Dr. Mauro Jose Pietrolucngo Vidal
. Dra. Mamica Finatell da Siva
. Dra. Qlga Regina Seno
. Dr. Dnofre Pinto Ferreira (7}
. Dr. Olavio Pelegrino Rocha
. Dra. Paula Sgnanni Pessoa 7)
. Dra. Riane Costa Matsuzaki
42, Dr. Ricardo Moraes Pereira
43, Dra Tabata de Gliveira Anjos
44. Dr. Thisge Aparecido Ribeiro Augusto
458, Dr. Valdemir Celic Ribas
45, Dra. Vera Lucla B Meves Hansen
47, Dr. Vitor Scaghone (*)

b e R

Haome dos auziliares administrativos

*Aline Cristina Ribeiro da Silva

(estaglana de farmaca, inclalmente
relacionada no PEA& 2020, fo

| deslocada para atuar no DATEP -

Auxiliares do Departamenta de Fiscal T
Adriang Rodrigues de Miranda
Andressa Cristina de Oliveira Franga
Carla Bobadilha Quiring

Elaine Cnstina Bellini
Eliane de Fatima Bellin|
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Departamento de Apoio Técnico e
Educagdo Permanente do CRF-SP
em 0B/0172020).

"Maria Eduarda Souza de Azevedo
[estagiaria de nivel médio, desligou-
s@ do CRF-SP em 06/03/2020)

"Ghaubar do Prado DiE@s (menar
aprendiz, desligou-se do CRF-SP
am 08092020

blaria Francsca \Vielra Ferreira
Patricia Ribeiro Dias

Renata Aparecida Carvalho Banfim
Renata Gongalves Queiroz

Silvia Clanai

MNoemi Yoshimaota

iscal /
Andréa Maria Mota Silva
Daniela Borges da Rocha
Ronaid Casbtalko Barmros

tes Adminis :

xiliar da Orien o Farmacéulica f minisiratvo.

Aline Thais dos Santos

Qutros
Aline Cristina Ribeiro da Silva (estagidria de farmacia) {*)
Maria Eduarda Souza de Azevedo (estagidria de nivel médio) (*)

| Mimers de computadores 27
Humero de terminais telefdnicos 16 terminals fixos e 53 calulsres
: Mimerc de impressoras 02
| Recurscs fisicas  Nomero de scanners o1
| Notebooks 02
R Mimero de kits da FEM 46
Velculos de wuso exclusive da | Préprio [ 01{"
fiscalizacdo |
"Welculo propric com fransmissao |
automatica, placa  DJM-4438, | Locade 48
utiizada  temporariamente  por
farmacéuticoe fiscaiz portadores de
necassdades aspacias,

Nerse PORTAL pef

A requisicln e ublizagho de velculo com transmisso aulomalica, por parte dos empragados oo CRF-SP. @ |
atualmente normatizada pela Portaria CRF-SP n® 3072020

Poraria CRF-3P n* 34, de 04 de novembng de 200
Digpde sohre & mguisicio de weiculy cam fransmizeBo sufemaiics, por pate dos empragados do CRF-SF am fatio de svenhral
PUCEESATE PETmEIEoRnE G inmporita

Dispanival em: nip:\sww cisr o brimegestundcoNomalives auterticadas - Autentique®oranss2020Fgnans 30-2020 -

1.3 - LOCALIZACAD DOS FISCAIS E SECCIONAIS

. Fizcais lotados na sede

Fiscais lotadoes no Departamento de Fiscalizagdo

Garenie de Fiscalizacio: Dr Paulo Roberte Ribeiro de Souza

Coordenadora Administrative  Fiscal
Wicoso dos Santos

Coordenadora do Setor de Onentacdo Farmacéutica: Dra. Daniela

Caroling da Camargo Verissimo

Fiscais rientaciio Farmacd . Dr Diego Lima da
Sitwa, Dra. Helga Namig Ferreira mi & Dra. Rita de Cassia
Elaine Pecci

Fiscal d Joyce|Beatnz Tavella Brada

Dra. Marcelle
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Fizeais otados nas secconais

| (Lista dos fiscais gue estho fivos em
Areas com seccionais)

("1Conforme relatado no item 1.2,
alguns fiscais EXErCEram
tamporariameanta atividades
internas no CRF-SP, além de
stuarem na fiscalizacio axtama.

Fiscais lotados em departamentos diversos

Superintende Geral: Dra. Simone de Fatima Lisot

Gerente Geral: Dra. Reggiani Luza Schinatto

Gerante do Deparntaments de Atendimento & Regisiro: Dra, Simara Alves

Banetti

Coordenadora do Atendimento e Registro: Dra Luciana Maria Leits

Ferraz

Gerente da Secretana das Comissdes de Etica. Ora Beatriz Maria Chuesr |

Campos de Oliveira

Ouvidera, Dra. Daniela de Cassia Moreira Noronha

Secclonal de Aragatuba
Dr. André Lues Brum de Marino

Seccional de Araraquara
Dra. Marta Yoko Kido

Secclional de Bauru
Dira. Alme de Moraes Puttrini Branco

Seccional de Braganga Paulista
Dra. Jutlana Gavronski Sternini

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

Seccional de Femanddpolis
Area em aberie (fiscal Bingrante)

Secclonal de Franca
Or. Lucas Tadashi Ernomoio

Seccional de Guarulhos
Dra. Aline Altava de Araljo

Seccional de Jundial
Dra. Erika Klinkerfus

Seccional de Marilia
Dra, Olga Regina Seng

Seccional de Osasco
Or. Alexandre Gomes ¢o Rosafio
DOra. Irene dos Santes Jacob Mon
Dra. Wera Lucia B Meves Hansan

Seccional de Plracicaba
Dra. Lelicia Franga Xavies
Dr. Marcelo Poriela (™)

Seccional de Presidents Prudent
O Ailtan I-Ies_.p.-anhnl T““L
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Dr, Gullherme Maciel Rodngues

Seccional de Ribeirdo Preto
Dra. Juliana Tranzilla Copolete
Dra, Paula Signorini Pessca

Seccional de Santo André
Dra. Ana Claudia Passos Cruwving|
Dra. Fermanda Elsabete Piveta Pelizzer

| Spccional de Santos
Dra. Mararubia Botelho

Seccional de 380 Jodo da Boa Vista
Dra. Débora Soares Rosa

Seccional de 580 José do Rio Preto
Dira. Ana Pauta Maclas Martn
Cira. Flavia Cristina Campoas

Beccional de 580 José dos Campos
Dra. Jakcelie Azevedo Guimarass Gianini
DOr. Thiago Aparecide Ribalro Augusio

Seccional de Sorocaba
Dra. Juliana Karina Fudalhes
Dr. Onoefre Finio Ferasa (7)

Soeceional Zona Loste
DOra. Marcalz Ales Murgs
Dra. Monica Finatali da Silva (%)
Or, Waldemir Celio Ribas

Coordenador de Fiscalizagho Externa: Dr Rafael Gomes Mariano (atuacic
na seda & maritaraments externo dos fiscais)

Fiscais descentralizados em éreas sem seccional

ital = 530 Paulo
Dra. Evora Franco Pereira (Zona Sul da Capital)

Dra. Fabiane Salvarani dos Santos Cunha (Zona Oeste da Capital)
Dra, Gisele Maria Banetti (Zona Noroeste da Capital) (*)
Dra. Isabela Dliveira Marting A Mels {Area do Centro da Capital)
Dr. Maura Jose Pietroluongo Vidal (Zona Sul da Capital)

Fiscals lotados em  outras Dra, Tabata de Ouveira Anjos (Zona Sul da Capital)

locatidades

Chitras localidades

Dr. Anderson Marguas de Ofveira (Area de Caraguatatuba),
Dra. Larissa Altava de Araujo (Area de Mogl das Cruzes);
Dra. Jussara Maria Zanella (Area de Avaré)

Dr. Marcos Anténio Borges Garcia (Area de Barretos)

Fiscais tinerantes
Dra. Cyntia Margareth Manent Santos

Dr Ricardo Moraes Pereira
Dr. Vitor Scaglione (*)

Mo Estado de Sac Paulo, a atvidade de fiscalizaglc externa & desem
descentralizados, em observancia acs principlos da eficiéncia e econc

adg por ﬁﬁ fiscais estrategicamanta
q Todavia. nos termos do artigo 5°

5
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E‘ da Portaria CRF-5F n° 22/2019, & comum haver o “remanejamenio tempardno do Farmaciutice Fiscal para

| ﬂ-LI'II’E drea de fiscalizagdo ou para alvacso como inerante ou ainda, realizar abividades internas exclusivamente

na sede”, conforme os critérios de conveniéncia e oportunidade exercidos pela Geréncia do Departamento de
Fis:allzaﬁn ou pela Diretoria

| Em adicional, conforme disposto no artige 6°, § 3° da referida portaria, "o Farmacéutico Fiscal que ocupa uma
dres & titwlo definitivo, pode ser deslocado para oulra regido em situsgies devidamente jusiificadas de forma
| objaliva pela Geréncia do Depariamento de Fiscalizegdo e aprovadas pela Direlorfa sem quaisquer Onus &
auitarguia”
Portaria CRF-SP n° 28, de 24 de setembro de 2018 — Puticado no DOU em 031 F2018

ﬁmmammm:dqmmﬂmmemmﬂﬁF#udn.:Fanrra:l-nﬁhmaFrﬂﬁl&
Dispnnived am: Dips e, g e - [ - £

R A B B A S

ESTADD
imfarmar, analisar, disculir o5 aceros, as mg & as difcwidades enconlradas (fdcnicas, legals, estruduras
ou financeiras, ofc.) e suas razbes, sobre as deliberagbes definidas no Plano de fiscalizagio Anual referents &

carga hordria didrie e semanal de assisincia furmu-aﬁuﬂm exigida em cada lipo de estabelecimento.

A assisténcia farmactutica requerda para cada ramo de alividade fol integralmente cumprida peto CRF-5F, em
confarmidade com as legislagfes federais e deliberagfes do Plenério deste Regional. De acorde com o previsto
no artigo 1° da Dellberagdoc CRF-SP r® 04/2018 & artigt 55 da Resolugls CFF n® 53872017, a Certidao de
Regularidade foi emitida somente quando atendidos os seguintes critérios: |) se a carga horaria de azsisténcia
farmacéufica prevista em lei & suficlente & atividade pretendida ou exercida pela empresa/estabalecmento, (1) |
auséncia de impedimanto profissional ou inabilitacio do farmacéutico; e 1ll} auséncia de pendéncias quanio &
apresantagio no CRF-SP de alteragfes havidas no Contrato Social ou equivalente do e<tabalacimento, nos casos |
de alieracio de razdo social ou ramo de atividade ou endereco ou quadnn scoietario.

[
Dafberacadn CRF-5P n 4, da 35 de setembre de 2019 — Publicago no DOL) s 2 TOR01E
Eafahalecs novas pardmeins pas & concessdo & cancelamanis de Cedidio de Reguiandada (CR)
Dispanival erm: [pe. e in g Brlen webfooudide|ibeds cag: f-d-0e- 350 -5 s mbo-ce - 201 8-2 15530305

Ha de destacar, contudo, a situsglo atual de alguns ramos gue impossibiftam a exigénela de assisténcia
farmacéutica em sua plepitude, seja pela auséncia de fundamento legal (p.ex : transportadaoras de medicamentos) |
ou pefas decisdes judiciais contrdnas acs alcs do CRF-SP (pex.: farmdcias publicas)

No exercicio de 2020 foram realizadas 56.482 Inepecfes proativas, além de 1.716 inspegbaes reativas,
totalizando 58.218 inspecdes As inspeches proativas seguam o plangjamento anugl gue preve, de forma
resumida, a reglizacio de no minimo trés inspecles a0 ano por estabelecimento gua desenvolva atividades
privativas do profissional farmacéutico, alternadamente em todos horarios (manha, farde, node, madrugada) e
dias variados, além de no minimo uma inspegio a0 ano por estabelecimento ndo privativo. Meste confexto, o
congelho trata com (sonomia fodos os municipios do estado, prorizando a fiscalizacho em estabelecimentos
irregularas, legais & com bawo perfil de assisténcia farmacéutica, nos termos da Rezolugio do COFF n° 64872017
Periodicamente, o farmac#utico fiscal aplica fichas de fiscalizagio do exercicio das atvidades farmacéuticas
especificas de acordo com a atividade praticada pelo estabelecimento (modelos disponiveis no portal do CRF-
5P). As agles de fiscalizagso fambém geram documentos fiscais denominados Termos de Visita e Termo de
IntimagiolAuio de Infracio (modelos disponiveis no pordal do CRF-SF). Esses documentos sao tramitados
saguindo critérios estabelecidos pela Resolugio do CFF n® 5662012, levando-se em consideracao eventuais
recursos inferpostos

Considerando o nimero de estabelecimentos registrados ou cadastrados & ativos no CRF-SF, bem como o
nimero de inspegbes em face do total de estabelecimenios classficados conforme o ramo de alividade, segue
abaico a razao de fiscalizagbes por n* estabelecimentos. Em adicional, ra se 2 Bssistencia fasmacéutica
alualmenle requerida, nos lermes do disposto no Plano de Fiscalizagdo Anugf CRFAGP 2020, & as particulandades
inarantas a cada ramo de atividade r\
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Farmacia/Dirogara

[ Assisténcia Farmacéulica em periodo integral, conforme previsto na Lei ° |
| 13.021/2014 e deliberagbes do Plenério deste Regional

N® de estebelecimentos: 14006

M* de inspecdes: 40 558

Razdo (inspeciesiestabalecimentos): 2.92

Farmacia com Manipuwlagdo

" Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lei n®
13.021/2014 & deliberagdes do Plenario deste Regiona.
M* e estabelecimantos. Z.564
W® di inspeghes: 7,146
Razéo (inspegbes/estabeiecimantos). 2.79

Farmdcia Pabiica

O CRF-SP ciassifica a5 farmacias poblicas em duas modalidades:

Mivel 1 (baixa complexidade, com dispensacao de medicamentos da |
atencao basica): Assistdncia Farmaceéulica diaria, mas ndo integral,
Mivel 2 (alla complexidade, incluindo a dispensagho de medicamentos |
controlados paia Portara n® 344088 SVEMSE ou do components |
mspecializado da assisténcia farmacéutica, Programas DET/AIDS): |
Assisténcla Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na
Lei i* 13.021/2014 e deliberagbes do Plendrio deste Regional,

M de estabelecimentos: 4.008

MN® de inspegdes. 2.337

Razdo (inspecles/estsbelecimentos). 058

=l

Farmacia Hospifalar Poblica

| Assisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lain® |
13.021/2014 e deliberagdes do Plendrio deste Regional.

H* de estabelecimentos: 144

M? da inspecdes: 102

Razio (inspecfies/estabelecimantas) 071

Farmécia Hospitalar Privada

Aseisténcia Farmacéutica em periodo integral, conforme previsto na Lai n®
13.021/2014 e deliberaches do Planaro deste Regional

MN* da estabelecimantog: 943

M de inspecies: 521

Razio (inspaches/estabelecimentos). 0.73

Farmacia  equivalente &
Hospifalar  Prvads {radio
farmdcia, nuingSo  pareniers)
climicas, sic )

AzsEtdncia Farmacéutica em perodo integral, conforme previsto na Lei n®
1302112014 e deliberagbes do Plendric deste Regional, observando o
hordnio de funcionamento da farmacia & o desempenho das atividades
privativas de farmacéutico somente na presanga deste profssional.

M* de estabalecimentos; 980

MN" de inspegbes: BT

Razfo (Inspegdes/estabelecimentos). 0.87

Farmdoia egquivalanis a
Hospitalar  Pdblica  (radio
farmacia, nuirigdo paranieral,
clinicas, afc)

| R

Diztribpidore or  Cenfral  da
Abastecimenfc Farmacgufion
de COrgdo Pablico

Assisténca Farmacéubica em periodo integral, conforme prevista na Lein
13.021/2014 e deliberagies do Plenaric deste Regional, observando o
horario de funcionamente da farmacia & o desempenho das atividades
privativas de farmaciutico somente na prasanga deste profissional

N? de estabalecimeantos: 4719

N° de inspeches: 212

 Razao (inspecies/estabelecimentas): 0.50

AssistEncia Farmaceutica dana sem carga horaria definida

N* ce estabelecimantos: 287

N de inspectes. 158

Razao (inspecies/estabelecimentos): 0.55

s

Céstnbuidora de Medicamentos,
insuma & Droga (onvada)

Distribuidora de Medicamentos — Assisiéncia Farmacéutica em pericdo
integral, conforme previste no artigo 11 da Medida Proviséra n® 2.1390-
3442001

Operador Logistico de Medicamentos - Assisténcia Famacéutica em
periodo inbegral,

Distrinuidora de Insumos Farmacduticos com
Farmacéutica para o minime de 50% dgf ho
observando o desempenho das ated

| somante na presenca deste pqﬂﬁﬁsma

ionamento - Aszisténcia
rio de funcionarmanto,
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| Distribuidora de Insumos — Assistencia Farmaceutica sem carga horana |
dafinida.
N* de estabelecimentos. 1.049
M* de inspegdes: 1.781
Raz#o (inspecies/estabalecimentas): 1.70

Distribwtiora de Comalato e
Produto pars Saide

| Assisténcia Farmacéutica sem carga horaria definida
N* de estabelecimentos: 1.044

W® de inspecdas. BEE

Razao (inspecdes/estabelecimentos). 0.85

Distnbwdora de Cosmahcos e
Perfurmarta

AssislBncia Farmaceutica sem carga horaria definida.
M® de estabelecimeantos: 247
MN® de iInspecbes: 249

Razao (inspecles/estabeiecimenios). | 03

Oulras Distnbudoras

Assisténcia Fanmacéutca sem carga horaria gefinida.
M° de estabelecimentos, 224
N® de inspegbes: 183
Razdo (inspegiesiesiabeecimenios). 0.81

Laboraldng
Clinicas Privado

ol Anaifses

Assisténca Farmacéutica sem carga horéaria definida.
HW* de estabelecimentos: 513
MN° de inspegdes. 358

Laborafdiia
Clinlcas Phblico

da Analises

Razéo {inspegles/esiabelecimentos). 070
Assisténcia Farmacéutica sem carga hordria definida

N? de estabelecimentos: 50

N? de ingpeghes: 23

Razo (inspegiesiestabelecimentos): 046

| o

Pasto da Coleta

Assisténcia Farmachutica sem carga horaria definida.
N* de estabelecimentos: 186
MN* g2 inspeges: 153
Razao (inspegdes/estabelecimentos). 0.81

F

Labaratdrio e Conlrode do
Qualidade

Labaratonos
foxicoltgic,

Oufros
{bromarciigico,
ez}

Assisténcia Farmacéutica em periodo integral (inelul também Laboratérios
de Bioequivaléncia, Estudos de Equivaléncia Farmacéubca e
PesquisaDesenvolvimenio de Medicamenins).

N* da estabelecimantos: 75

MN® de inspecies: 45

Razao (inspecbes/estabelecimentos). 0.60

“Asssténca Farmaceutica sem carga horaria definida.
M de estabelecimentos; 36
N" de inspegbes: 29
Razfio (inspegbes/estabefecimentos). 0.81

Indisiria  de  Medicemento,
Insumo 8 Droga

Indistria de Medicamentos — Assisténcia Farmacéulica em periado integral |
{inclui também Industria Farmacéutica Homeopalica & de Radiofarmacos)

Inddstria de Insumos - Assisténcia Farmacéulica sem carga horara
definida, observando o desempenho das atividades povativas de
farmac&utico somenta na presanga deste profssional,

N de estabelecimentos: 186

N° de inspeches: 136

Razéo (inspacies/estabelecimentos): 0.73

)

Inddstra da Corralalo & Produta
para Sande

Assistencia Farmaculica sem carga horaria oefinica.
N de estabelecimenios: 254
N de inspecies. 161
Raz2o (inspecies/estabelecimentos). 0.63

u)

indiistra de Cosmélico e
Pefumara

Assisténcia Farmacéutica sem carga horéria definida.
N® de estabelecimentos: 208
N® de inspecles: 158
Razdo (inspegies/estabelecimentosy’ 0.7

Oulras rndﬂsm (sanaants,
alimanio, vetennano, &fc.)

N® de estabelecimentos: 313
KN° de inspegbes. 202

Asssténcia Farmaciubca sem carga W1d¢fin7.
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Razao (inspegles/estabalecimentos): 0.65

¥l Imporfadora de Medicameanto,
insunmo & Drogs

Assisténcia Farmacéubca sam carga hordria definida, ‘salvo s houwver
distriouic®o, observandc o desempenho das atividades privativas de
farmacéutico somente na presenga daste profissional

N° de estabelacimentos: 13

M* de inspecdes: 10

i

w) Importadora de Correlato @ |
Produto para Salde

x) Outras Importadoras

N de gstabelecimentos; 12
N* de inspeqies: 11

T

| Assisténcia Farmaceulica sem carga horaria definica
N* de estabelecimentos: §
N* de inspeghes: 4
Razéo (inspegles/estabelecimentos). 0.44

¥ Transporfaciora

Transportadoras de Medicamentos - ha e.a::gm::la de no minimo 20 hD-I‘Eﬂ
semanais, conforme previsio na Deliberagdo n® 2862012 alterads pala
Deliberagio n® 132020 do CRF-SF.
Transportadoras de ocutros Produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria — |
Assisténcia Farmacéutica sem carga hordria definida,
MN® de estabelecimentos; 974
M de :napeqﬂea 1.080

Z) Desinselizadors

M* de estabelecimentos: 46
MN? de inspecdes: 40
Razio (inspegiesiestabelecmentos): 0.87

8a) Senvicos em Salde Eslalica

b)) Consuidno Fammacgutioo

cc) Oufros Esfabetacimenios

Assistdncia Farmaciutica sem carga horana definida
N* d= estabelecimentos: 149
N* da inspeches: 114
Rario (inspecfas/estabalecimentas) 0.77

| Assisténcia Farmacautica sem carga horania definida

M® dn pstabelecimentos:; 25

N® de inspecbes: 17

“Servico de Vacinacso — Asssténcia Fm‘rmu!um:.a em periedo integral
Damais estabelecimentos — Assisténcia Farmacéutica sem carga hordria
definida.

N° de estabelecimentas. 186

M" de inspegbes: 131

Razdo (inspegies/estabelecimenios): 0.70

Conforme apresentado no grafico 1

| presenga de profissional farmacéutico, sendo gue & auséncia de profissional farmacéutico @ a constatagao
| de estabelecimentos ilegaisfirreg
| respectivamente, a 12,36% e 4 566% do total de inspegdes. As demais constatacdes (13,05%) compreencam a
| conststacdo de estabelecimentos fechados, encerrados, desvinculados ou nio localizados, sendo este NUMEr

aproximadamente 70% das inspecbes resultaram na constatagao de

ulares em funcionaments no ato da ingpegac, cormespondem,

| elevaco, em tese, devido as restnigbes imposias pela pandemia.
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Grafico 1. Resultado das constatecles fiscais do CRF-5P no exercicio de 2020.
Constatagoes Fiscais

7.585
S =

Estabebecimaenios Luséincia Prasenca Qutros Motivos
ilegals & Fregulanes

Considerando o nimern de estabelecmentos (29.1587) e o niémero total de inspecdes (58.218), a mzan!

(inspecoesiestabelecimentos) alcancada  pelo  regional no  referdo  exercicio  foi  de 1,99
inspecies/estabelecimentos. I

Em viftude da pandema causada pelo COVID-18, as inspegdes foram intensificadas nas farmacias EE
drogarias, salvo o atendimento de diligéncias especiais ou dendncias. Por este motive, a razio

(inspegoesiestabelecimentos) obtida no exercicio de 2020 foi maior em farmacias/drogarias (2,87) e farmacias
de manipulagio (2,79).

2.2 - REFERENTE A ASSISTENCIA FARMACEUTICA EXIGIDA EM OUTRAS SITUACOES
Objetiva;

Informar, anakear, diseutir as deficiénelas 8 as diiculdades ancontradas (féenicas e legais) sobre as deliberacdes
definidas no Plano de Fiscalizaclo Anual, referente sos procedimentos gue foram adotados nas situagdes
divarsas discriminadas shaixo.

|F"anﬁfd'}h§:'riﬁin’jienﬁhﬂn de diregan técnica (dt). por lipo de estabelecimento:

Os critérios para assunclo de duplas & multiplas responsabilidades técnicas (itens a b & C) seguem
daliberacdn especifica deste regional — Deliberagdo CRF-5P n° 0772018,

Dalibaragdo CRF-5P n* 07, de 24 do cutubro de 2018 - Fublicado no DOU em 25102018

Fixs cMéos para & assuncas o dupha & miifpias msponsabildaces [Boices
Cimpenivel am. Riipsitesw in v Brisniwabidoulidolibaracac-n-7-ge-24-de-gutubme-de- 301 §- 301883021

Resumidaments, a dupla responsabllidade técnica & permitida quando existe compatibilidade de horanos, |
sandn possivel a efefiva prestaclio de assisténcia nos 02 (dois) locais, considerando-se & distancia entre eles
& o periodo de deslocamento A multipla respansabilidade téenica, por sua vez, & permitida até o limite de 05
{cinco) estabelecimentos. desde que no mdximo 02 (dois) deles sejam privativos do ambito farmaculico. AlEm
dos parAmetros citados, para fing de deferimento do requerimento, o histdrico de aesisténcia do farmaceutico
nos Ultimes 24 (vinte e quatro) meses anteriores ao pedido também & levado em consideracao,

) NOmero maximo permiido de assisténcia fécnica ou de substituto (abs), por tipo de estabelecimenio:

Nos casos de farmacautico assistente tdcnico ou substituto, observando os critérios supracitades, a mulbipla
responsabilidade técnica também & permitida com o intuito de cobrir folgas em um estebeledimanto

privativo, em pericdos variaveis, ainda gue o profissional j& atue como responsgvel i ou substituto com
hosdrio de assisténcia fixo em ouiro estabelecmento.
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¢) Nimero méximo permitide de di/a’s em estabelecimento privado, ao farmacéutico senidor pablico:

O CRF-SP nfo possul diferencacio nos critérios adotados ao farmacéubco servidor publico, salvo a
possibilidade de atuagio em dois estabelecimentos localzados no mesmo endereco, ainda que o horario de
assEtdncia EE]E dantcn.

O intervalo entre duas responsabilicades (DT/ATIS) & variavel, sendo considerade o endereca (localizagio
gecgrafica) de cada estabelecimento em questio e o periodo de deslocamento para que seja possivel prestar
assisténcia farmacéutica conforme declarado pelo profissional, além das atividedes desenvolvidas nos
estabelecimentas em que o profssional j& possul responsabiicade e naguele em que OESEj@ oDier nova
assun;gao. Em adicional, considera-se também a existéncia de inlervalo de tiempo suficiente para o descanso
fisialogico.

e

Farticipagio do fanmaceuicg Coma Socio

Quando o farmactulico responsdvel (DTIATIS) for séoio/proprietanic, a dnica diferenga adotada refera-se a
declaraglo de horario de assisténcia, uma vez que o mesmo ndo estd sujeito as Iimiagdes das legislagbes
trabalhistas.

O CRF-SP conia atualmente com 8521 farmacéuticos proprietarios ou sdéla proprietarios, cuja assisténcia
farmacéutica estd representada no Grafico 2.

Grifico 2. Farmacéuticos com vincule de sécio @ responsabilidades técnicas perante o CRF-SP

Farmacéuticos com vinculo de socio

Farmaceuticd Sacia . 219
Farmacdutioo Sdoio-Substibuto . 814
Farﬂwu”c: br.:.ﬂ.ﬁr'spﬂnaiunl _ paa

Segue abaixo (grafico 3) a representacio numérica de profesonais farmacéuticos com duplas e moliplas
respansabilidades tacnicas
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Gréfico 3. NOmero de profissionais farmacuticos com duplas e muftiplas RTs perante o CRF-5P —|

Profissionais com Multiplas Responsabilidades

1.255%
387
108
TR
;. u
S i
Chuga Trpla Quatro ou mais it

m Rasponsdvel THomicn = Farmacdutico Substituto

A partir do grafico supracitado, infere-se que 85 duplas responsabilidades técnicas por farmacauticos diretores
técnicos (OT) representam 64.8% dos profissionais que possuem mais de uma responsabilidade tecnica peranie
o CRF-S5P Quanto &s muitiplas responsabilidades técnicas, 14.1% dos casos compreendem farmacéulicos
diretores técnicos (DT) com tripla ou mais responsabilidades.

Com respeito aos farmacéuticos assistentes ou subsfitutos (AT/S), a dupla responsabilidade técnica & chservada
em 18.9% dos casos, sendo que a tripia responsabilidade técnica compreende apenas 0.01% do nimero total
{total de 1,837 farmacéuticos)

Az duplas responsabilidades técnicas representam aproximadamente 85% dos casos, nao havendo
dificuldades quanto ao atendimento dos critérios estabelecidos na Deliberagido CRF-5F n® 07/2018. Com
relacio A5 mlltiplas responsabilidades técnicas, observa-32 uma predominancia de distribuldorss,
transportadoras e operadores logisticos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, exceto medicamentos, além
de aboratdrios de analises clinicas e posios de colela

2.3 - AFASTAMENTOS PROVISORIOS
Ohbfalivo:
informar, analisar discufir os scarfos, a5 deficiincias e as dificuldades enconfradas (fécnicas e legais) sobme a5
defiberaptes definidas no Plano de Fiscalizagio Anual, referenfe aos procedimentos que foram adotados nas
stuagBes diversas discriminadas abaixo, informando se ccorreu notificaglio prévis, onientagdas, concessao de
prazos, autuacso, efc,

&) Férias regulamentares de 30 dias:

No Estado de S8o Paule, ndo & exigido outro farmacékutico (AT/S) nos casos de atastamanto regular de ate
30 gias, exceto se houver constatagio de atividades privativas do ambito profissional do farmacautico sando
axercidas por pessoa ndo habilitada legaimente, quando & lavrado um termo de intimagio/auto de infragao in
loco, tenoo em vista a infragio ao artige 10, alinea "c” & artige 24 da Led n® 3. 820/60, combinade ac artigo 1"
da Decreto n® 8587881 e demas legislagdes aplicaveis (ver PFA 20200

Dentro do prazo de 30 dias, ndio & exigido outro farmacéubco (AT/S), exceto se houver constatagdo de
atividades privativas do Ambito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessca néo habilitada
legaimente, Apés esse parfodo, @ realizada a exigéncia de outro farmacéutico estabalecmenios am quea
haja atividade privativa da profissfo farmacéutica, com assunglc devidamente fimadaljunto sc CRF-5P, nos
termos do artigo 24 da Lel n® 3 820/80,

12
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E

=5

Licence médica superior & 30 dias:

Mos afastamentos supericres a 30 dias, a fiscaizagio do CRF-SF realiza diligéncias especiais a fim de exigr
oulro farmaciulico nos estebelecimentos em que haja atividade privativa da profissBo farmacéutica, com
assunido devidamante firmada junto ao CRF-5P, nos termos do artigo 24 da Let n®. 3 B20V60.

Ma auséncia de profissional farmacéutico, & levrade um termo de intimagao/auto de nfragao in Joco, 1enado
em vista a infra¢do ao artigo 10, alinea "¢" e artigo 24 da Lei n* 3. B20V60, combinaco as legisiaghes aplicavels,
com aplicagio de multa conforma criténios estabelecidos na deliberagao do CRF-SF vigente,

Quando constatada a presenca de farmaceutico, sem a regular anotaglo de responsablidade tBcnica ou |
substituto perante o CRF-SP, n2o ha autuagao em uma primesra conslalacio, sendo o estabelecmenio |
notificado a protocoiar a assuncglo de farmacéutico junto 8o CRF-SP, medante a lavratura de termo de |

visitafinspecéo com notificagio para regulanizag&o no prazo de cinco dias Oleis, sob pena de autuagho em
UMmd nova inspegdo, Caso nda GGorma regularzacan,

Justificativas antecipadas de auséncias nos casos de consultas, exames, lcenga matimanio:

De modo semelhante as auséncias verificadas em férias regulamentares, caso seja verificado protocolo de |

comunicado de auséncia com a alegago de afastamento provisério do profissional nos casos em fela, &

exigéncia de farmacéutico (AT/S) ocome somente se houver constatagde de atividades privativas do ambilo |

profissional do farmacButico sendo exercidas por petsoa ndo habilitada legaiments.

e ———

Atestado médicoibdontolégico, consulfa & exames médicos, com autuagdo, apresantado p/ defasa;

Em caso de apresentacio de defesa, sendo esta tempestva & fundamentads em alesiado
médicaladontoldgico ou documentos que comprovem o comparecimento a consultas e exames laboratonais,
a auséncia do profissional ndc & contabllizada para fins de processo ético disciplinar por ndo prestacaoc de
assisténcia. Tal procedimento segue o pravisto na Deliberaciio CRF-SP n® 21/2016 ou outra nofma gue vier
a substitul-la

Defiberacio CRF-5F n® 21, da 23 de nowembro de 2016 - Pubicado no DOU em 2501102018
Dispha sabie & Srazo pard o Farmactulics jusihcar susdncia
Disponivel em; fittps:fpesqusas ingov befimprensaispivisysizainies saTiomal=1 Sdaia=256/1 12018 pagna=07

Mo exercicio de 2020, destaca-se que o deferimanto da justficativa do profesional farmacéutico pautada na
apresentacdio de atestados e declaragbes emitidos por profissionas de sadde, habilitados na forma da lel,
referantes a procadimentos eletivos efou ambulatorials, destinaram-se tanto para fing dlicos como para
cancelamanta @ interrupgio dos framites envolvendn os fermas da intimagio Todsvia, cabe ressaltar que a
autuagio do estabelecimenta fal mantida nos casos de afastamentos recorrentes @ sucessivos. bem como
quando constatadas diversas auséncias justificadas por atestado, visio que esta situagso compromele o
direito da populacio 4 assisténcia farmacéutica plena (sifluagdes identificadas como Tis combinados no
grafico 4)

Cursos de qualficagio (especislizagsc, mestrade, doulorado, eic).

Caso seja verificade profocalo de comunicado de auséncia com a slegagio de alastamento proviséno do
profissional nos casos de cursos de gualificagio, 8 exsgéncia de farmaciutico (AT/S) ocorre somente se
houver constatacio de atividades privativas do dmbitc profissional do farmaciulico sendo exercidas por
pessoa ndo habilitada legaimente, quando deverd ser lavrado um termo de inbmagao/auto d& infragad in ioco

g9

Participac8o em cursoongnassao;

Caso seja verificado protocolo de comunicado de auséncia com a alegacio de sfastamento provisbra do
profissional nos casos de cursosicongresso, a exigéncia de farmacéutico (AT/S) ocorre somente se houver
constatacio de atividades prvativas do ameito prafissional do farmaceution se arcidas por pessoa nao
habilitada legaimente, quando devera ser lavrado um lermo de intimagiofauly de infregao in foco.

h)_Alividades adminisiralivas & oulros afastamenlos proviserios 11 /

13
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Caso seja verificado profocolo de comunicado de auséncia com a alegacio de afastamento provisario do
profissional para atividades administrativas e outros, a exigéncia de farmacéutica (AT/S) ocorre somente se
houver conslatacdo de atividades privativas do &mbito prafissional do farmacéutico ssndo exercicas por
pessoa ndo habiltada legaimente, quando deverd ser lavrado um tarmo de intimagaolauto de infragio in iooo,

| Considerando a necessidade de adocio oo Perfil de Assisiéncia Farmaceutica na miegraiidade, no exercicio de
'2ll21 este regional torncu obrigataria a utilizagdo do Perfil de Assistdncia Farmacéutica para fins de
{ autuacio do estabelecimento, restringindo as autuaches nas constatag0es OB Buseéncias realizadas nos
| estabelecimentos com Perfil 3 ou §, salvo quando constatado o desempenho de atividades privativas do ambito
| profissional do farmacéutico sendo exsrcidas por pessoa n3o hablitada legaiments, cuja auluaclo ocorme
| independentemente do peril. Neste contexto, conforme disposto no PRA 2021, o deferimento da justificativa de
| auséncia do profissional farmaciéulico (atesiado médicwodontolagico, consulla & exames medicos etc.) ndo
i influenciard os procedimentos para avtuagdo do estabelecimento, descritos no ibem 2.4
| Cs termcs lavracos em siluaghes com afastamentos provisdnos ou assistiénca deficitara ha mais de 30 dias, em
| ramos privativos, sio apresentados no gréfico 4. Destaca-se que as constatagdes de auséncias justificadas
| compreendem 72.6% do total termos lavrados (4.880 termos), sendo que os termes de intimagio/auto de
| infragdio foram lavrados em 24.6% dos casos. Os termos cancelados, por sua vez, sfo decorentes de
| ausdncias de dados, agdo judicial ou vicies (descumpriments dos procedimentos de fiscalizagio), sando que at
justificativas e agies comretivas so abordadas no item 2.4 deate RFA

Grafico 4. ConstatagSo de afastamentos provisdrios ou assisiéncia deficitdna ha mais de 30 dias

Afastamentos Provisarios e Assisténcia Deficitiria

(=30 dias)
3546
|
I 139 1521 Ed] 58 35 7 131 0
— pe T T
M8 “Sem ' “EEm Vincuha™ TI's "Combingdos” TV com auséncla TW's com
Farmaceutico mo |usTficada em ponstataglo de
Abo™ A0S privatives folga

mlavarae ®mCarceladns

2.4 - PROCEDIMENTOS PARA AUTUAGCAC DO ESTABELECIMENTO

Obfetivo;

informar, analisar, disculir os acerlos, as deficiéncias @ as dificuldades enconiradas (Mcnicas, legais, estruturals
ou financeiras, efc ) e suas rerdes, sohre as delberages definidas no Plano de Fiscalizagio Anual, refersnie ao
pravista no artigo 21 do anexc | desia Rescluglo, @ disciminar os procedimentos que foram adolados Nas
siwaches discriminadas abaixo, informande 58 ocoreu cumprimento das direfrizes planejadas, ais como

naofificacdo prévia, orenterfes. concessias de prazos, auiuacdo, perodicidads, ele. B

a) Esztabelecimentos legais;
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I
Mo exercicio de 2020, foram lavrados 155 termos de intimaghol/auto de infragdo in Joco para os |
estabelecimentos que ndo possuem registro perante o CRF-SP, tendo am vista & infracao ao arigo 10, |
alinea "¢’ e arigo 24 da Lel n® 3.820060, combinado aa artigo 1° da Lei n® 6 83080 & oulras legistactes |
aplicaveis, com splicacio de multa conforme critérics estabelecidos na delberagso do CRF-SF wigente, |
Destaca-2a que este ndmero representa 0.26% do nimero de inspegdes realizadas no Estado de 580 |
Paulo.

Estabalacimanios imegulanss;

Perfil 5 — lecimentos sem farmacéulico r

Ma auséncia de profissional farmacéutico:

E lavrado um termo de inlimagaoiauto de infragdo in loco para todos os estabelecimentos, sem farmacéutico
respansavel técnico (DT) € substiteto (AT), constatados em funcionamentc na auséncla ¢e profissional
farmacéutico, tendo em vista a infragio ao artigo 10, alinea “c” e arfigo 24 da Lel n® 3. 820/80, combinado as
legisiactes apicavels. com apiicagio de multa conforme critérios estabelecidos na deliberagle do CRF-SP
vigente

Ma presenga de profissional farmacéutico.

Mo exercicio de 2020, conforme disposto ne item 5 do PFA 2020, quando constatado a presenca de
farmactutico em estabeleciments enguadrade no Perfil 1 & 2, sem a regular anotacio de responsabilidade
técnica (DT), ndo & realizado autuacsc em uma primaira constataglo, sendo o estabelecimento netificado a
protocolar a assuncio de farmacéutico junic ao CRF-SP. mediante a tavratura de termo de visitalinspegao
com notificaglo para regularizaglic no praro de cinco diss (tels, sob pena de autuagao em uma nova
inspecio.

Sandn assim_ o axercicio de 2020 foram lavrados 1.304 termos de intimag&o/auto de infragéo in foco
para 0s estabelecimentos gue ndo possuem farmacButico responsavel perante o CRF-SP, quando
constatada inexisténcla de profissional ou auséncia de regularizagho apés notificagio.

Com respeito a0 nimero de termoes de inspegdo lavrados em estabelecimentos sem farmac@utico responsavel
técnico (DT) e substituto (AT/S) que ndo resultaram em auluaglo, destaca-se que feram lavrados 1.170
termos de visita, contudo, nda & possivel quantificar os motivos relacionados na |evratura dos refendos
termas, Atitulo de esclarecimento, informa-se que o masmo termo € aplicado acs casos de estabelecimentos
com demanda judicial para ndo serem auluades pelo CRF-SP, bem como quande constatado o funclonamenta
do estabelecimento sem responsavel cnico no praze reguiar de 30 dias concedido por lel (art 12 da Lei n®
13.021/2014},

Perfl 5 — estabelacimentos gue desempenham atividades privallvas com carga hordara de @ssisiéncia
farmacsutica incompativel com o hordrio de funcionamento declarado perante o CRF-SP

Ma auséncia de profissional farmacéutico

E lavrade um termo de Intimagaolauta de infraglio in loco para todos os estabelecimentos que desempenham
atividades privatvas e ndc contam com assisténcia farmacéutica integral desde que constatados em
funcionamenta na auséncia de profissional farmacéutico, tendo em vista a infragdc ae artigo 10, alinea e’ &
artigo 24 da Lei n® 3 82060, combinado as legisiagbes aplicaveis, com aplicagfo de multa conforme criférios
estabelecides na defiberagao do CRF-5P vigente.

Ma presenga de profissional farmacéutico:

No exercicio de 2020, conforme disposto o item 5 do PFA 2020, guando constatado a presenca de

farmacAutico em astabelecimentos com assisténcia deficitara ou funcionando @ réro nEo declarado ao

CRF-SP, sem a regular anctagdo da respansabilidade técnica (DTIATIS), ndo & fealizgdo auluacso em uma
mieira constatag®o, sendo o estabelecimento notificado a protocolar a assungao de farmacéutico junto ao |
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[ CRF-5P, mediants a lavratura de termo de visitalinspecio com nolificacio para regularizag8c no prazo de |
cinco dias Oteis, s0b pena de autuagio em uma nova inspecac

Sendo assim, no exercicio de 2020, foram lavrados 796 termos de intimagio/auto de infragao in loco
para os estabelecimentos que desempenham atividades privativas com carga horaria de assisténcia
farmacéutica incompativel com o horario de funcionamento declzrado perante o CRF-5F, quanco
constatado auséncia de profissional fasmacéuticn.

Com respeito ac nomers da fermos de inspecas lavrados em estabelecimentos que nao contam com
assisténcia farmacéutica integral exigida por lei, contudo foram constziados profissionals
farmacéuticos presentes, sem a reguiar anolagao de responsabilidade técnica (DTIATIS), destaca-se que
foram lavrados 670 termos de visita e 141 termos de intimagao/auto de infragéo

¢) Conslalagdo de auséncia do farmacaulico (dbals), no momento da inspegao:

Conforme procedimento apresentado no PFA 2020, nos casos de 1* e 2* inspegbes com constatagho de
auséncia, dentra do horéro declarado do farmacéutico, & lavrado um termo de inspegdo (lermo de visita), ndo
sendc gerada intimag&o/autuagio ac estebelecimento. A partir da 3" inspegdo, realizada no prazo de 02 (dois)
&nos, em Que S& constala @ auséncla de farmacéutico (dentro do hordrie declaradc em termo de
compromisso), & lavrado um termo de intimagSo/auto de Infragdo, tendo em vista a infragdo ao artigo 10,
alinea “c” e artigo 24 da Lei n® 3.820/80, combinado as legislagies aplicaves. Fara o estabelecmeanto, a partir
da 3" suséncia constatada & lavrado um termo de intimaglo/aute de nfraclo, e na auséncia de justificativa
tempastiva nos termos da Deliberagio CRFISP n® 21/2018, aplica-se multa conforme critérios estabelecidos
na defiberagio do CRFISP vigenis.

Considarandn o procedimento supracitado, no exercicsa de 2020 foram lavrados 2.0B4 termos de visita em
ramos privativos com constatagcio de auséncia do profissional farmacéutico (1° ou 2" constatagao de
auséncia ndo justificada). @ 278 termos de intimagiol/auto de infragdo devido 3 constatagio da 3* auséncia
de farmacutica no estabelecimanto.

| d) Auto de infregao & distancia:

Aem das inspeches in loco, podem ser lavrados autos de miracdo a distancia em situagles que apos uma
fiscalizaclo presencial na qual se constate a auséncia de regisiro ou da assungao do respensavel lecnico
perante o CRF-5P, o estabelecimento n&o providencia reguianzagic nos prazos legais, nos termes do artigo
22, do Anexo | de Resolugio n® 648/2017 do CFF.

Ha de destacar, contudo, que ndo foram lavrados autos de infragio @ distdncia no axercicio de 2020, em
virtude de decisdes judiciais contririas a aplicagio de autuagao a distincia (TRF 3" Regiao - Apelagac
Civel r®. D000004-97.2074.4.03.6120/SP 2014.61 .20.000004-4/SP — Desembargador Federal Carlos Muta,
TRF 3" Regido - Apelagio Civel n®. DD3BETI-B7. 2077 A03 9908rsF 201 T.03.99.03688T1-1/5P -
Desembargader Feceral Carios Muta) Dentre os principais impacios, cita-se o comprometimento da meta de
inspaces, visio gue para a oblencio do tolal de termos lavrados, somam-se as inspegies in loco e 03 autns
lavrados a distancia

&)  FOE0 de Mmedicanmeno,
Conforme informado no PFA 2020, n&o ha registro de posto de medicamantos neste regicnal.

Apesar da inexisténcla de dados acerca do funcionamento de postes de medicamentos no Estado de
S0 Paulo, considerando o amparo legal para o funcionamento do posto de medicamento, mesmo apbs
advento da Lei n® 13,021/2014 (ver razbes de velo dos artigos 9° @ 17, Mensagem n® 232, de B de agosio de |
2014}, no PFA 2021, foi proposte uma fiscalizagio anual em todos os postos de medicamento que
chegarem ao conhecimento do CRF-SP, a fim de observar o atendimento intggral do estabelecimento
de todas ag condlclonantes descritas na Lei n® 5.8991/73 & na legislagio supletiva do Estado.

o
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Sendo assim, & auséncia de dados neste ralalbrio ao tem em questac ndo refiete & reandade do Estado, |
sendo pretendido uma maior compreenséo sobre & situagdo destes estabelecimentes no proximo Relatono
de Fiscalizagho Anual,

fi Quiros, se houver. |

Consideranda o pape! do CRF-5F em defesa do émbito da profissao, independentemente oo perfil, & lavrado |
um termo de intimacaciauto de infragdo in loco sempre que houver conslalacao de alividades privalvas do i
ambito profissional do farmacautico sendo exercidas por pessoa ndo habiltada legalments, tendo em vistaa |
infraciic ao artigo 10, alinea "c” e artigo 24 da Lei n® 3. B20/60, combinade ao arlige 1° da Decreto n® E5.BTRET |
e demais legislactes aplicaveis, Dentre as atividades, citam-se manipulacao de medicamentos, mam.pulaq.ﬂ-u [
de medicamentos em farmacia de veterinaria, manipulagao de medcamenios antineoplésicos, manipulagdo
de nuingao parenteral — NPP, manipulac®o de radoférmacos, manipulagio de solugdo para hemodialisa,
fracionamento de medicamentos, servigos farmacéuticos aulonzados, testes répidos para detecao g
COVID-18, dispensacio de medicamentos da Portaria SVS/MS n” 344/308 e anlimicrobianos sem 3 presenca
de farmaciulicos.

Em adicicnal, o CRF-SP também observa a responsabilidade @ a exsténca de farmacéuticos em numero
suficente que garanta o funcionamento do seter de Producdo, Farmacotéenica, Controle ou Garantia de
Qualidade em Indastria Farmacéutica (medicamantos de uso humane), além do controle elou Nspecio de
gualidade de produtos que tenham destinaglo terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnasicos OU CapAZes
de determinar dependéncia fisica ou pelquica (Industria Farmaciutiea Veterinaria e Inddstria/Distribuidora de
Insumaos Farmacéuticos).

Mo exercicio de 2020, foram lavrados 83 termos de intimagac/autos de infrag3o devido a constatagao
de atividades privativas do &mbito profissional do farmacéutico sendo exercidas por pessoa ndo
habilitada legalmente

'No ano corrente foram lavrados 2.722 termos de intimaciolautos de infragio Este nimero compresnde
4.87% do nimero de inspeches realizadas pela fiscakzacio do CRF-SP. Entretante, ressalta-se gue 0s termos
de visita lavrados em estabelecimentos irregulares ou mediants constatagio de auséncia sdo parie do tramite
processual, vez que mullas siluagtes requerem a notificacio prévia ou reincidéncaa na imegularidade para adogao
razodvel da sancio administrativa por parte desia enfidede

Grifico 5. Termas de Visita lavrados em estabslecimentos imegulares ou madianie constatecao C& ausencla no
exerclicia da 2020

Termos de Visita - Estabelecimentos Irregulares
"Sem Vinciwelg" g
I

L
Estabelecimanmios lrrepulares

839
Constatacan o Austnca —
|
B Carcelados W lavradss
na {1" ou 2° aus&ncia nao
pelecihenios com assisténcia

17

Conforme observado no grafice 5, a constatagdo de ausencia do profissio
justficaca) corresponde 43 5% do nimero de termos de visita lavrados
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| deficitaria. A parir da constatagdo da 2* auséncia, o profissonal &€ convocado pare orientecio sobre suas
| responsabiidades frente as legislagbes vigenies. Ma constatacdo de no minimo trés auséncias do mesmo
| profissional farmacéutico, dentro de um periodo de 02 (dois) anos, ndo tempestivemente justificada, & instaurado
| M processo ético disciplinar para apuragao da conduta do profissional

Grafico 6. Termos de Intimagéo lavrades em estabelecimenios degals, irregulares ou mediante constatacao de
Busencia no exercicio de 2020

Termos de Intimacdo

e Farmactutco o At |y 796
“HEm Yintulo® ﬁ 141
bl rreglare: e 1301

Estabedacimentos llegais m §EE

115

Comitatsio Auséncia 27E

B Cancelados W Lavrados

Conforme dispostc no grifico 8, & possivel verificar que aproximadamente 40.7% das autuagdes sdo
decorrentes da constatagio de estabelecimentos irregulares sem farmacéutico responsdvel Aconsiatagio
da estabelecimentos que desempenham alividades privativas com carga horaria de assisténcia farmacéutica
incompativel com o hordrio de funcionamento declarsdo perantz o CRF-SP, responde por 24.8% das
autuactes. Os estabelecimentos ilegals. por sua ver, rezpondem por apenas 4.8% das auvtuagbes realizadas
no exercicio de 2020,

Conforme histdrico & peril do estabelecimento, a constatagio da 3° auséncia do profissional farmacéutico no
horario declarado corresponde apenas B.7% do ndmero da auh.tal;.ﬂrau realizadas pelos fiscais do CRF-SP
Em adicional, chserva-se que a convocacs 1|58 Ao sobre suas f&ﬁpnnsahllldadas. 2 partir |
2% auséncia constatada, m@h 5E u:lrumamsnlu uﬁc.u, H’IEI:CI- qua 05 autos de inf ndem apenas |

| Corsiderando o ndmero de termos de inspecho lavrados em estabelecimentos que no contam com assisténcia |
farmacéutica integral exigida por lei, contudo foram constatades profiesionais farmacéuticos presentes, sem a |
| regular anciacho de responsabilidade técnica (B70 termos de visita @ 141 termeos de intimagiofauto de infragio),

| obsarva-se que apenas 20% dos estabelecimenios nio procedem com a regularizacio

18
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Grifico 7. Termos de Intimagio - constatacio de atividades privativas sendo exercidas por pessoa nao
habilitada legalmeante.

Termos de Intimagdo - Atividades Privativas

a7
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| Mo grafica 7 sfo apresentacos os termos de intimaclo lavrados em decorréncia da constatacio de atividades
| privativas do &mbite profissional do farmac2utico sendo exercidas por pessoa ndo habillada legalmente. Cabe
' destacar que, do total de B3 termos de intimag&olautos de infraglo lavrados, 35 termos foram lavrados de forma
| combinada as infragdes como auséncia ou sem responsdvel técnico

No quadro 1 sio apresentades os motivos de cancelamento de Termos da IntimacdolAutos de Infragio.

Quadro 1, Principais metivos de cancelamento de Termos de Intimagao/Autos de Infragao

Motives de cancelamento de Termos de Intimacio/Autos de Infragio 2020
| Ao judicial 4 ]
Apraseriacio de atestade de dbito 1
Apresenlagio de atestedo de salde ou convoceyEc da justica pare justificer auséncia do 74

farmacéutizo deteciada durente a in a

Aprasentaclio de documante para justificar ausineia do farmachuticn detectada duranie 3 4
inspecds am decoméncia de licenca malemidade/gala

Cancalamento da inscricdio do estabelecimento no CRF-SP, por encarramento das atividades, 16

aleragio de ramo de atividade ou inscrigio em outro conselho profissional

Comumicagdo prévia ac CRF-SP (devidamente profocclada) de auséncia do farmachulion no
estabelecimento no dia @ horano da nspecio

Diversos (Fegulanzacao de unidades pitlicas, eslabelecimento enquadrado no perfil T de

fiscalizacda, farmaciulico presents no ato da inspegio com regularizagdo documental posteror | 22

peranto o CRF-SP)

O aslabalecimento ancontrava-ee no praze de 30 dias pam contratagho de um nowo

farmachulics (arkige 17 da Lel Fedaral n® 5.901/1973)

Wicios do Terma de InSmaciofbuio da Inﬁ'a:;.éu {ndo confarmidade releconadas a0 arl, 6° de 240

Resclugio n® 5662012 do CFF)

TOTAL 426

Corsiderando o nimero de termos de intimagso lavrados no exercicio de 2020 (2.722 Tis), apenas 15.6% dos
termos de intimagdo ndo foram convertidos em multa, devido ao cancelamento por molivos diversos que
podem ser classificados em dois tipos:

itn acs prncipos do
& #. 14 da Res. CFF n®
os afn 2020.

s« Deferimento de defesa tempestva com arguivamento do processd, em
contraditirioc @ ampla defesa, incluindo agdo judicial (respaldado peio art.
E66/2012) - 177 Termos de IntimacSa/Autos de Infraclo = 6.5% dos ‘?s\:.a

15
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+  Vicios que ocasionam nulidades do Termo de intimagaciAutc de Infragao (descumprimento do art. €° da|
Res CFF n* 566/2012) — 249 Termos de IntimagiofAutos de Infraglo = 9.1% das Tis lavrados em 2020,

Cabe destacar que os Onicos motivos “passiveis de controle ou intervencao” pelo regional dizem respeito a0s
vicios que causam nulidade dos termos, gue podem ser ocasicnados por ermos de lavratura consideranco ficha |
cadastral desatualizada ou per ndo confarmidades atribuidas ao ato fiscal (descumprimento do planc de trabalho). |

Em adicional, muitos dos vicios gque ocasionam nulidades do terma de Intmagso (descumprimento do art. 67 ca |
Res. CFF n® 586/2012), em geral. estavam relacionados com & auséncia de Informagdes por parte do fscal
(material de trabalho cesatuaiizadc), ou sesa, S80 oriundas de baixa ou Bssungao de responsabilidade recentes, |
alteractes de horaro ou comunicados de auséncia nao apresentados ao fscal no &lo da inspegao fiscal & cesie |
modo, representam SiUAGORS qUE &M MUIS Casos estdo fora do conhecimento imediato do farmaciutico fiscal. |

ente gtualizacs ACa : 3 |

| NaC obstante, g ente gtuslizacso do sisiema de Fiscal [
| protocolos realizados junto ao CRF-SP nos 0limos sessents aluali : al |
astao di iweis para fiscal no tablet. no alo da inspecéio, o gue tende a diminuir considaravelments

as n&o conformidades que geram nulidades dos termas.

A partir dos dados apresentados, com atenglio especial 4z situagbes que envalvem nolificagao prévia antes da
aplicaclo de sang@o administrative por parte desta autarquia, observa-se grande efelvidade na aplicag3o de atos
administrativos & luz da concertagdo administrativa

Decsta forma, nSo hd gue se falar em mprobidade efou prevancagso, visio que se aphca nestés Casos,
| reconhecides conceites do Diredto Administrative Sancionader. Nesse sentide, o classico principio da legalidade
| deve ser reinterpretado a partir do fendmenc da eonstitucionalizagio do Direito Adminisirativo. ocasido em que
| nfio @& razodvel conceber 3 afividade administrafiva como mera executora mecanica da lei, devendo a atuagao
| administrative ser pautada ndc apenas pelo seu cumprimento, mas também pelc respeitc acs principios
constitucionais, em especial da razoabilidade. Assim_ nfc se frata de um incentive @ impunidade, mas de um
instrumento juridico gue ndo s4 garante a razoabilidade, mas também a adequacao da 5angao mntua{rnente|
impasia & conduta perpatrada.

A adocSo de instrumentos de concertagio administrativa que vise & solugdo consensual de conflites (ndo
atendimento das normas), além de minimizar custos, € plenameanie apbcdvel ao CFF e ssus regonais visto sua
autonomia administrativa (art. 1° da Lei n® 3,820/60). Assim, a manutengio do instrumento consensual aluaimente
aplicado pela fiscalzacdo do CRF-SP permite minimizar as formalidades, sem deixar de cumpar a realizagao ca
funcdo social, chservando os “principlos da celeridade, eficiéncia, eficicia e efelividage”

2.5 - METAS DA FISCALIZAGED

bistive:
informar. analisar, disculir os scerfos, as deficidncias @ as dificuldades encontradas (técnicas, legais, estrulurals
ou financeiras, efc) e suss razbes, sobre as deliberagies definidas no Plano de Fiscalizacdo Anual referente a
meta ou objetivo estabslacido pelo Regional, para cada item descrito abaixo.
a) MNomero de inspesdes por ano em fodo o Estado.

Meta de inspecdes de 60.500 inspeches.

Considerando que 2 retomada da rotina de fiscalizagio convencionada no Plano de Fiscalizagc Anual ge
2020 do CRF-SP foi impactada pelos efeitos da pandemia de COVID-19, os indices obtidas em junho de 2020
foram utilizades como parametro para definiglo da meta, retificada via OF FSC n® 7745/2020 em 31/07/2020,
tendo em vista que neste més as atividades de fiscalizaglc do CRF-SP foram refomadas com uma roting
adequada &s restricies impostas pela pandemia, de forma a garantir @ seguranca, tanto do agents
fiscalizador, como dos fiscalizados.

O nimera de fiscalzaches proativas e reatvas realizadas tol@izaram 58.218 peches, ou seja, o
atendimento parcial da meta em 36.2%.

Mos graficos B & 9 s80 apresentados o nimers de fscalizagbes Pmali\"ﬂﬁa rafina) e feativas (dendncias), :
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respeciivamente, realizadas por més no exercicio de 2020

Grafico §, Nimera de fiscalizacbes proativas (de rofina) realizadas por més em 2020

Numero de fiscalizacDes proativas
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Grifico 9. Nuomero de fiscalizagbes reativas (denlncias) realzadas por més am 2020.
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Em virtude da pandemia da COVID-19, houwve intermupcho das ﬂ:mllz alivas jnos meses de abnl a

| ___maic, além da reducio do nimero de inspecies de julho a agosto u:la contrgpariida, o nimern de
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inspegtes realivas destinadas 4 apuragdo de dendncias recebidas pela Ouvidona do CRF-SP aumentou
significativamente a partir de maio de 2020, Vale ressaltar que as resingdes impostas pala pandamia, bem
como as imitacdes e afastamentos em decoméncia das complicages inerenies ao COVID-18, sao fatores
externcs que fogem ao controle deste regional,

Ante o exposto, Mentificou-ge comeo principais causas de nac cumprimenio nteqral da meta a5 sequinies
intercoméncias: desligamento de fiscas; inaplicebilidade dos autos de infragio & distancia; realocagao &
licencas médicas ndo previstas, incluindo o afastamenio por longos periodos de fiscais por suspeita ou |
infeccdo por CoOTONavirus ou por outras doencgas; e prncipaiments, 2 alleraclo de regime de trabatho |
presencial para o desempenho da atividades erm home office aos fiscais engquadrados em grupos de risco
{idosos, gestantes e portadores de doengas cronicas — 25% da eguipe de fiscais do CRF-SF), nos termaos da
Portaria Conjurta ME/SEPT n® 20, de 18 de junho de 2020.

Caonsiderando o estado de emergéncia de salde publica reconhecido pela Lein.® 138782020, bem como o
Plano S&c0 Paulo instituido pelo Decreto Estadual n.® 64 994/2020, que classifica as adreas de abrangéncia
dos Departamentos Regionais de Salde do Estado em guatro fases, denominadas vermelha, laranjs, amarela
& verde, incluindo diferentes graus de restrigio de servigos e atividades, ressalta-se gque o Planc de
Fiscalizagio Anual (PFA) do CRF-SP — documente gue contém sistematca e metas de fiscalizeg8o, conforme
delerminado pela Rescluglo CFF n® 64872017 — fol retificado em 31 de julho de 2020. Nesta data, houve o |
reajuste da meta de fiscalizacbes de 83.100 termos para 80.500 inspegbes, tenda em vista aimprevisibilidace |
da retomada das atividades dos estabelecimentios comerciais indispensaveis ao desempenha regular da |
rofina de fiscalzagso, tais comao restaurantes, hotéis et

Em adicional, apts ratificacdo do Plano da Fiscalizag8o Anual - PFA 2020, citam-se algumas ntercorréncias I
que nao foram passiveis de controle pela Geréncia/Coordenagio do Deplo, Fiscalizagao, a saber. a) redugio |
de cinco dias tteis de trabalho em dezembro de 2020, vista o inicio das férias coletivas em 17/12/2020, o que |
impactou &m aprovimadameants 1 320 inspegtes a menos, considerando-sa a atuacdo de 33 fiscais lavrando, I
ac menos, B termos ao dia; b) desligamento de uma fiscal (Dra, Elaine Aparecida Domingues) em 18082020, !
impactando negativamente em cerca de 640 inspacdes (aprox. 80 dias Uteis x B termos ao dia); c) ransicao |
de regime de trabalho presencial para 0 desempenho de atividades em home office, apbs retificag@o do PFA, |
~ 2020, de duas farmacéulicas fiscals gestantes, Dra. Marcela Alves Murga & Dra. Juliana Gavronski Stemini, |
sendo a itima colaboradora integrante do grupo de risco (gestagso de alto risco, nos termoes do item 2.11.7 |
da Portaria Conjunta ME/SEPRT n® 20/2020), o gue impacta em aproximadamente 1,040 inspegdes a menos |
(Cra. Marcela = 50 dfas Uieis & Dra. Julana - B0 dias dteis),

Partanto, considerando as liCencas méadicas e transigao \emporana de regime de trabaiho presencial para o |
desempenho ce atividades em home office acs fiscais enquadrades no grupo de risco, bem como 28 |
restrighes impostas pela pandemia, intercoméncias estas que nao podem ser controladas & nao pogenam ser |
objeto de presuncac no ato da retificagio do PFA 2020, justifica-se o nao atendimento da meta por molivo |
de forga maior.” |

o

Normero de fnspecles na capital [

Para o8 itens “b", “¢" e “d", considerando a alocegdo descentralizada dos fiscais no Estado de Séo Psulo, |
estimou-se um nomero de inspegles em proporgdo equivelente em municipios do interior, regio |
metropolitana & capital, com pricrizaglio dos estabelecimentos iregularesilegais. Todavia, em vidude das |
imitagfies impostas pelas pariculardades de acessc e reconhacimento da stuagio de pandemia pelo |
Ministério da Satde, incluindo & reclassificacio constante das dreas com base no Plano Sdo Paulo, a |
distribuigdo da atividade de fiscalizagio externa foi amplamente impactada no exercicio de 2020

N® de estabelecimentos: 7062
N" de inspecfes: 12128
Razéo (inspegbesiestabelecimentos) = 1.72

)

Namaro de inspesdes na regiso metropoltans
N® de estabelecimentos: 5.915
N® de inspeches: 9262
Razdo linspacbesiestabelecimentos) = 1.56

A

—_—
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{ g} Nomero de inspeches na infenor

N*® de estabelecimentos: 18,788
N de inspeches: 35 825
Razio (inspegdesiestabelecimentos) = 1.96

Adietribuicac de tarmos |avrados por regido esta represantada no grafico 10. Destaca-5e que o malor nimen
de inspecies no interior deve-ge ao maior nimerc de estabelecimenios e fiscais alocados nesta regiao. Anda,
a menor razao de inspegdes/estabalecimentos na capital e regido matropolitana geve-se ao falo destes locais
COmportarem a malor parte dos fscais enquadrados em grupos de nsco (idosos, gestantes @ ponadores de
doencas cranicas), comprometendo o nomerg de inspecies de rotina nestas regides.

Grafico 10. Nomero de termos lavrados conforme a regido do Estado de Séo Paule.

Termos Lavrados (Regido)

JE.829
12.128
9.262
251 . 346 809
Lapital Eeg3o Metropalitana IRtEfinr

W Lavwwadas mCanceladas

gl Onenlactes felas pelos fscais:

O CRF-SP possu a diretriz de onentar sempre que consiatar (regularidade passivel de orientacio. Quando
possivel, a orientagdo & realizada in joco de forma elelrdrica ou mediante coMvocagao para reunida de
cnientacAo com o fiscal do CRF-SP

Apesar de constituir uma diretriz do CRF-SP, vale destacar que néo ¢ possivel definir uma meta para o
acompanhamento do nimero de orentagbes farmacéuticas que poderio ser realzadas pelos fiscais do CRF-
5P, visto que as iregulardades n&o 530 possivels de serem determinadas por constituirem fatores extarncs
que fogem ao controle deste regional

Em 2020, foram realizadas 33.833 orientagbes em inspegdes fiscais, além de 328 orientagdes mediante
eonvocatdes & 563 notifleagbes via e-mall contendo orientagbes

No grafies 11 s3e apresentados o nimern de orientaces farmacéuticas realizadas por més no exercicio de
2020. Considerando o retomno as atividades de fiscalizaclo extemna (inspeghes de rotina) em junha/2020,
ochserva-se um auments expressive no nimero de orientacSes farmacéuticas, sendo & maiorna em
decorréncia das medidas de prevancio & realizacio de testes rapidos para COVID-19.

A |
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Grafico 11, Nimero de onentacées farmacéuticas realizadas por més em 2020,
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Segue abaixo 0 nimero total de atendimentes realizados pelo sstor de Orentagio Fammachubca peios
diversos canals de comunicagio, sendo @ representagio mensal apresentada no grafico 12.

Telefone. 8.064

Chat. 2.257

E-mail: 4.770

Total: 15.091

L
-
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Grafico 12. Nomero de stendimentes realizadas pelo Setor de Orientagio Farmacéufica em 2020,
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Nimero de ficha de fiscalizagio do exerciclo das alividades farmacéulicas — FFEAF: (aefinir tpo da |
estabelscimento, complexidade da ficha, quanfidads, periodicidade, objetive, destinaglo final das fichas
aplicadas)

A FFEAF tem a finalidade de relatar as condicBes em que ocome o desenvolvimento das stiwdades

profissionais do farmacéutico, devendo ser preenchido, no ato da Inspecao, straves do sistema da ;
Fiscalizagio Eletrinica Mavel - FEM do CRF-SP. Até o presente momento, existem 14 (quatorze) tipos de |
FFEAF a serem empregadas nos diferemes lipos de estabelecimenios € inspegies, disponiveis para |
downkoad no Dnk Bt itsww crfsp org Briinces phpTopliormcam _ costenByviee=aiciaGEyeut=edefd=10742 |

Apesar 0a meta iniciaimente estipulada no PFA 2020 de preenchimento de 27.500 fichas de fiscalizagio do |
exgrcicio das atividades farmacéuticas - FFEAF, conforme retificagao realizada em 31/07/2020, em virude |
da pandemia tormnou-se impossivel determinar um valor para o preenchimento de fichas no refendo ano,

Em 2020, foram preenchidas 10.435 FFEAF

Nirmero de inspegdes nolumas, nimero de inspegdes em finais de semana ou ferades: ‘

Considerando a importdncia da alternfncia nos hordrios e dias de inspeclo, as inspegdes de rolina Nos ramos |
privativos, respeitada as limitagdes impostas pela pandemia, ocorraram altermadaments em todos hardros .
{manhd, tarde, noite, madrugada) e dias varades, inclusive aos finals de semana e feriados

Em 2020, foram realizadas 5.122 inspecdes noturnas e 7.694 inspecdes em finals de semana ou
feriados

m

Trainameniotursadpalasta (capacitacio) aos fiscais, com nome da ministrants, canga hordna, dafe e fiscais
participantes:

Esclarecemos que ndo houve gastos adicionais com capacitagio dos farmacéuticos fiscais de_un:ln a
impoasbilidade de reunifio in loco pelas restrighes impostas pela pandemia, Todevia, todas as capacitagbes
ocareram de forma onling. néio havendo prejuizo s capacitagbes fiscais.

Dia: 10/06/2020 - das 08h30-17h30

Capacitacio Procedimentos de Fiscalizacio (medidas de prevengio e testes rapides para COVID-18,
alteragdes da rotina de fiscalizagio)

Ministrante: Geréncia e Coordenacio do Depto. Fiscalizagao

Dia: 06/10/2020 - das 08h30-10h30
Palestra; Diraitc Administrative Consensual
Ministrante: Dr. Roberta Tadao Magami Juniar

Dia: 061012020 — das 10h30-12h00
Palestra; Lei de Abuso de Autcridade na atividade de fiscaliracao
heinistrante: Dr. Roberio Tadao Magami Junior

Diia: 06102020 - das 13h00-1Th30 |
Capacitagc. Procedimentas de Fiscalizagio (atualizagdo da FEM, alieragbes na rofina ce fiscalizagao, |
aplicagio da FFEAF Foia Priv. Setor Pabbcn)

Ministrante; Geréncia e Coordenagss do Deplo. Fiscallzagda

Dia: 19/11/2020 — das 08h30-17h30
Capacitacic Procedimentos de FiscalizagSo (emissa de reincidéncias, aphcagdo da Deliberagio n® 142020

- cancelamento ax officio do registro de estabelecimentos farmacéuticos)
Ministrante: Geréncia e Coordenacio do Depto. Fiscalizagso

Capacitacfes diversas:

= Dr Ailton Haspanhol
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o Workshop: Estudo de Estabilidade de Medicamentos

= [ra. Fiavia Cristina Campos
o Waorkshop: Estudo de Estabilidede de Medicamentos
o Simpbdsio; Marco Regulatéric Alimenios e Suplementos Alimentares

= Dra, Helga Namie Femreira Murakami
o Workshop, Desvios, CAPA e CM com foce em Ciclo de Vida de Produto & RDC 301

= [ra. Irene dos Santos Jacob Mori
o Workshop: Manutencdo do Estado Validado dos Sisternas de Punficagdo de Aguas

= Dra. Jullana Gavrenski Sternini
o Semindrio de Purificacio de Aguas

# Dr. Lucas Tadashi Enamato
o Il Bimpésio de Assunios Requiatérics

= Dra, Marcela Alves Murga
o Workshop: Qualficacio de Fornecedores no nowd Cenario pos-pandemia
o Waorksheop: Auditona internacioral em Industnas Farmectuticas e Fabricantes de [nsumos

= [Dra. Kita o Cassia Elaine Pect

o Workshop: Analise de Risco: o mpacto da RDC Anvisa 307 e as instrugdes normmativas aluais
(PICIS PE 009-14)

+ Dra. Riane Costa Malsuzaki
o Workshop: Auditonas e quires temas atuas da Farmacovigilancia

= Dra. Vera Lucia Rodrigues Neves Hansan
o W Simpdsio de Microblologla Ingustrial 2020

2.6 - DENUNCIAS ENCAMINHADAS PELO DEPARTAMENTO DE FISCALIZAGAO

informar, analisar, discufir os aceros, as deficiénclas e as dificwidades enconlradas (dcnicas e legais) e suas
razdes, sobre @s deliberagles definidas no Plano de Fiscalizaglo Anual esfabslecidos pelo Reglonal,
descrevendo com clareza os molivos (ausdncia, infragBo sanfdna, omissdo de informagdo, obstrugdo da
fiscalizag8o, efc) des dendnciss encaminhadas, sev quantifativo defalhado, & gquantas foram acatadas pela
diretaria

a) Denincia & Presidéncia 0o CRF referenie 83 aUsenctias 0o farmeceulic consialadas nas inspegoes.

Conforme disposto no artigs 9° do anexo 11, da Resoluecio CFF n® 59672014, sampre que constatado rés
Busencias valldas do profissional farmacéutico (ou Seja, nao canceladas ou previamente justficadas), é
efaborada uma informacao para o Presidente do CRF-SP, em gue consta o histdrico ¢e visilas realizadas a0
profissional, nos aibmos dois anos, esclarecendo em guals estabelecimenios o profissional aluou nesbe
periodo, as datas e hordrios das visitas realizadas

Em 2020, foram encaminhados 4 Presidéncia 13 informagdes referente a ndio prestagho de assisténcia
farmacéutica (MPA) para viabilicade de Processo Etico.

'b) Dendncia & Presidéncia do CRF referente a outras infragtes de natureza ética:

Ao receber denlncias tanio da populaciio em geral quanto de cutros Grglos (Vigilancias Sanitarias, Ministéro |
Piblico, Palicia), o Deparfamento de Fiscalzaglo realiza uma andlise prévia, %8 necessario, solicita
inapagio fiscal no local, Quando constatada irregularidades na conduia Atica df selonal (através da
fiscalizacio do CRF-SP ou de relatbnos recebidos pela Vigilancia Sanitaria, Mipistd jico, dentre outras), |
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g} Denincia 3 vighiancia Sanitaria referenie a0s estabelechmentos megulares e ilegais.

d) Denuncia 8 Vigildncia Sanitérs referente a outras imegulanidades saniénas nos eatabelecimentos:
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o Sefor de Denincias cu Setor de Onientagao Farmacéutica encaminham uma informagaa para a Presidéncia |
do CRF-SP onde a mesma remeie 4 Comiss&o de Etica para elaboragfo de parecer sobre a viablidade de |
instauragdo de Processo Etico Disciplinar

Em 2020, foram encaminhados a Presidéncia 06 Informagboes referente a apresentacio de atestados
falgos, além de 45 informagbes referente a outras irregularidades para viabilidade de Frocesso Etico.

Conforme pravisto no artigo 10, alinea “c” da Lei n® 3 820/60, tndos os estabelecimentos irregulares e llegais
constatados pela fiscalizacao, 580 denunciados via oflcios mensais, subscrilos pelo Gerente de Fiscalizagdo
do CRF-SP, as Vigiisncias Sanitdrias municipais, e se necessano, 4 Vigiancia Estadual efou ANYISA

Em 2020, foram encaminhados as vigilincias sanitarias 470 oficios referente aos estabelecimentos
ilegais ou irregulares (sem farmacéutico responsavel DT/ATIS,

Conforme previsto no arigo 10, alinea “c” da Lei n® 3.820/60 e artigo 9° parégrafo uinico do Anexo | da
Resolugdo n® B48/2017 do CFF, todas as irreguiaridades sanitirias, constatadas no ato da inspecso fiscal ou
devidamente fundamentadas pelo denunciante, s80 encaminhadas 4s Viglancias Sanitdrias municipais ou
estaduais por oficios, subscritos pela Gerente de Fiscalizagio do CRF-SP Em situagies em que for verficada
demanda judicial vélida que ampare o descumprments de legistagho sanitéria wigente, nfo ha o
egncamnhaments do fate constatado & autoridade sanitaria

Em 2020 foram encaminhados és vigilincias sanitarias 465 oficios referente as irregularidades
envolvendo testes para COVID-19 & 1.297 oficios referente as demais irregularidades sanitirias.

| &) Dendncia ao Minfsidro Piblico referanta aos astabelecimentos imegulares e fegais!

"Com o advento da ferramenta de Ouvidona no GRF-SP, o receBimentc, a analise e a tramitaglo de dendnclas

Quando verificada iregularidade que extrapola a competéncia do CRF-SP e sendo detectada a possibikdade
de atuacso/apuracio do Ministério PUblico, ocorre o encaminhamento de dendncia ao referido Grgao.

Em 2020 foram encaminhados ao Ministério Pidblico 62 oficios, denunciando irregularidades ou
respondendo diligéncias solicitadas pelo ﬁmﬁn competente.

As iregulardades sanitarias s&o prioritariamente encaminhadas as vigilancias sanitanas municipais @
estaduais Mo exercicio de 2020, os oficios contendo irmegulandades passiveis de encaminhamento 80 |
Ministério Plblico também envolviam estabelecimentos Begass e irmegulares, salvo 8 resposta de diligéncias
especiais.

com conteldo que nAo compete ao CRF-SP. quando obtidas por outros canals, sso encaminhadas pelofa)
Cuvidon(a) em exercicio ao0s orgaos e entidades competznies, conforme disposto no artigo 28 da FPortara n®
322018 do CGRF-5P

Portaria CRF-SP n® 32, do 21 de octubro de 2018 - Publcade ne DOU am 2102014
(Neptha sobre a5 sinbuipias ummm-sdrlruaﬂnﬂﬂumﬂﬂ wmﬁﬂﬂmmﬁdﬂﬂﬁF-ﬁ‘:‘
Diaponivel am: FEEE ey | Qo B -1l 1-de-petisbing-de-3013-3 i

No exercicio de 2020, foram abertos 1.416 processos que resultaram em 1.736 inspegdes (esiratificagao por
més disponivel no quadro 2). Meste nomero, ndo estio computadas as dendncias analisadas, mas sem dados
suficlentes para apurac3o &fou gue ndo eram de Ambito da Fiscalizagdo ou CRF como um toda.
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Més " N°de Danincias | N° de Profissicnas/ Estabelecimentos denunciados por més
_ Janeiro - 158 156
| Fevereiro ' 110 108
| Margo i 137 136
Abri 18 18
Maio a7 ' a7
Junhe 18 I 1B 1
Julho 168 188
AQosio 131 13
Setamoro 7] 58
Dutubro 55 5
Novembro a5 T
Dezembra 85 85 ]

O tempo médio para a finalizagio de processos de responsabilizagio instaurados foi de 51 dias, tendo |
como base a data de abertura do processo na Fiscalizagio, e a data de seu encerramanio/arquivamento, cu seja, |

& data que a resposta final & enviada a Ouvidoria, apds as diversas providéncies ¢ analises inerentes. As |
providéncias de Inspeclo {1 ou mais). convocagdo, recebimento de respostas de Oficio, notificaches e |
instauragfes de PED ocorrem nesie interim. Importante considerar gue a suspenso processual de instauragio |
de PEDz [que perdurou de margo a setembro/2020), e a suspensdo de convocagbes (gue passaram a sar
adotadas remotamente, em meados de setembrofoutubro), impaciou consideravelmente no aumento desta |
média

2.7 - PARCERIAS COM OUTROS ORGAOS
Informar, analisar, disculir 0s acerios, as deficidncias 8 as dificuldades enconfradas (Mcnicas & Iegais) & suas
rarbaes, sobre as delibaracfes definidas no Plano de Fiscalizacio Anual asfabslacidos pelo Regional

a) Vigildncia Sanitdna Estadual

ko axarcicio de 2020 ndo houve atividades em conjunto com a Vigilancia Sanitana Estadusal

bl Vigiidncla Sanidna Municipal

Mo exercicio de 2020 foram realizadas 17 inspecles em conjunto e 01 reunido com diversos drgdos de
Vigildncia Sanitara municipais, conforme abaio detalhado:

03032020 = Inspecao conjunta com a VigilAncia Sanitiria Municipal de Pirajui;

02/072020 = Inspecdo conjunta com a Viglancia Sanitdria de 380 Jose do Rio Pratg;
08/07/2020 — Reunid@o na Vigilancia Sanitaria Municipal de Aragatuba,

0682020 — Inspecio canjunta com a Vigi&ncia Sanitana de 530 José do Rio Preto;
20/08/2020 - Inspecdo conjunta com & Vigilancia Sanitara Municipal Piratininga:

26/08/2020 - Inspegio conjunta com a Vigil&ncia Sanitaria do Municipio de Cosmbpolis;

151 012020 - Inspesio conjunta com 8 Vigildncia Sanitaria de S3o José do Rio Preto;
161012020 - Inspegio conjunta com & Vigilancia Sanitaria de Sao José do Rio Preto;
23M10/2020 - Inspecdo conjunta com & Vigil&ancia Sanitana Municipal de Baury,

29/10/2020 - Inspecdo conjunta com a Vigiléncia Sanitaria de 5830 José do Rio Preto;
04/11/2020 - Inspego conjunta com a Vigiléncia Sanitéria Municipal de S3o José do Rio Pretg
04/11/2020 - Inspecdo conjunta com a Vigilncia Sanitdria de S8o Josa do Rio Prato;

0411 1/2020 - Inspecids conjunta com a Vigllancia Sanitaria do Municinio da Araras,
17/11/2020 — Inspecio conjunta com a Vigil&ncia Sanitania do Municipio de Santa Barbara D'0este;

24/11/2020 - Inspecio conjunta com a VigilAncia Sanitéria de 330 José do RioRreto;
071 2/2020 — Inspecio conjunta com a VigilAncia Sanitdria Municipal de Pirajul;
34 dp Rio P

{81 2/2020 - Inspegio conjunta com a VigilAncia Sanitdria de 580 |

I8
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s 14/12/2020 - InspecAo conjunta com a Vigikdncia Sanitéria Municipal de Prajul

As referidas inspegfes em conjunio com as equipes de Vigildncia Sanitaria dos municipios foram importantes |
pela apoio teenico clentifico prestado pelo CRF-SP, visto que em muitos casos, as equipes de Vigilancia 5
Sanitria ndo possuem profissionais farmacéuticos em seus quadros, @ por consequéncia N&o possuem o
conhecimento especifico necessario para a detecgdo e constataglo de Ireguiaridades profissicnas e
sanitarias, o que permitiv uma melhor caractenzagdo das infragfes por pane das autondades sanitarias. Por
gutrc lado, o apoio das equipes de Vigildncia Santaria permitiu @os fiscais do CRF-SP acesso acs
estabelecimentos sem as restricfes impostas por impedimentos & fiscalizagao, garantindo malor seguranca
aos agentes fiscais @ permitindo a constatagsc de ndo cenformidades que em inspecies de rofina poderiam
nao ser verificadas pelos motivos cilados

Ministério Poblca:

Mo exercicio de 2020 nao houve stividades em conjunio com o Ministério Pablico, conforme Termo de
Cooperagao Tecnica n® 48/2016 entre CRF-SP & MP-5P — protocolado sob n® 104 878201 E-MPEP,
Dispanivel: i, e, mpss,mp Srgotalipageipo taliSaude Publicahd sp_ it Terme®20oe%20CoopamHCIRATRCINATY | pof

PROCON-SF:

Mo exercicic de 2020 na houve atvdades em conjunto com o PROCON-SP

8)

Supenntendéncia Regional do Trabalho & Emprego.

Mo exercicis de 2020 ndo houve atividades em conjunto com & Superintendéncia Regional do Trabalho e
Emprega.

o

)

i

Policia Federal

ANVIEA:

Ma exercicio de 2020 nSo houve atividades em conjunto com a ANVISA, salvo o encaminhamento de oflcios
com denincias de iregularidades sanitarias. principaliments no gue se refere propagandas imegulares de
medicamentas, produtos sem registro, comércio eletrnico irregular de medicamanios, denire oultros.

No exerciclo de 2020 ndo houve atividades em conjunte com a Policia Federal.

Folfcia Civil.

No exercicio da 2020 foram realizadas 03 inspeches em conjunto com a Policia Civil o Estado de 330
Paulo, conforme abaixo detalhado:

« 30{09/2020 - Inspecao em conjunte com a Policia Civil de Baun, '
« 231102020 - Inspecdo em conjunto com a Policia Civil de Baunu;
= 2B/10/2020 - Inspecio em conjunio com a Policia Civil de S&o Paulo,

As referidas inspecdes em conjunto foram importantes pelo apoio técnico cientifico prestado pelo CRF-SP
ans membros das policias civis, visto que estes agentes, ao cumprirem os mandados de busca e apreensdo,
nao possuem © conhecimento especifico necessarc para a delecgdo e constatacdo de irregulandadeas
profissionais e sanitarias, o que permitiu uma melhor caraclerizacho das infragdes legais por parte das
auloricades policiais na lavratura dos boletins de ocoméncia e apreenslo de materiais. Por oulro lade, o apoio
das eguipes policiais permitiv #os fscais do CRF-5FP acesso sos estebelecimenios sem as restrichbes
imposias per Impedimentos & fiscalizagdc, garantindo maior saguranga ao aos agentes fiscais & permitindo a
constatacc de ndo conformidades que em inspegbes de rotina poderiam ndo serem werijicadas pelos motivos
citados
A\

i

Secrelana da Fazenda; 1 /
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No exercicio de 2020 nio houve atividades em conjunto com a Secretana d¢a Fazenda,

i Outro:
Sindicato dos Farmacduticos do Estado de S80 Paulo (SINFAR-SP) — no exercicio de 2020 nac foram

executadas agbes em conjunio com o SINFAR-SP

Caonselho Regional de Farmacia de S&o Paulo (COREN-SP) - No exercicio de 2020 ndo foram execuladas
apies em conjunio com o COREN-SP

Acondo de Cooperaciio Técnica enire CRF-5P ¢ COREN-SP - assinado em 100072014,
Dispanivel em- hip e oifn o baimagesf20 180N OB 06 coren pdl

- 28 - FORMAS DE FISCALIZAGOES NO SETOR PUBLICO

| Informar, enaliser, discullr os aceros, as deficidncias e as dificuldades encontradas (idcnicas @ legais) e suas
razBes, sobre as delibaregdes definidas no Flano de Fiscalizagio Anual referente & meta ou abjelivo eslabslecido
pelo Regionai,

Grifico 13, Situacio atual dos estabelecimentos do sefor phblico,

Unidades Publicas

1777

1203

'5 |
BJE .. 1% 1
o
J b 272
122 :
13 G IR 34 25
.| 13 ==

Farmdcia Hospitalar Fablica Farmacia Pobica Dutros

W Aegular  mleregular llegal

*Levantamenio realizado em 190022021,

Famn fiscall

Em circunsténcias normais, as farmacias publicas s&o inspecoradas na rotina de fiscalzagdo, ou para apuragao
de denincias, de acordo com as normas estabelecidas na Lei n® 13.021/2014, podendo haver a regularizagad
mediante assinstura de Termo de Ajuste de Conduta - TAC

Destarte, o CRF-SP possui o Grupo Técnico de Apoio ao Servipo Publbco (GTASP), que tem como meta a
Assisténcia Farmacéutica infegral em fodas as Unidades Piblicas de Sadde que dispensam efou digiribuem
medicamantas, O GTASP oferace assistdncla gratuita aos entes plblicos que querem Sa regularizar e em comjunta
com os gestores, estuda & reslidade do servigo e elabora um acordo geral com base na proposta técnica,
participando nas discussdes para regularzacio mediante assinatura de TAC

No exercicio de 2020, no entanto, em virlude de nova sentenga obtida pelo MPF na Agdo Civel Publica movida
contra o CRF-SP (TRF 3° Regido - Apelagio Civel n° 0000004-87 2014 4.03.61204 14,61,20.000004-475P
- Desembargador Federal Carlos Muta; TRF 3* Regi3o - Apelag8o Clvel pn° CORSET1-87 2017.4.03 S990/SP
2017.03.98,036871-1/SP - Desembargador Federal Carlos  Muta), mes  impedidos de autuar
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estabelecimentos “caracterizados” como dispensérios de medicamentos, nos termog da Lel n® 53881773

(unidedes de saide & hospitais com ate 50 letos).

Objethvo;

informar, analizar, discutir og acerfos, sz doficiéncias & as dificwidades encontradas
ou financeires, alc) e suag raxdes, sobre as

3~ ORGAMENTO DESTINADD A FISCALIZAGAD

orcamentdno axecutado com o salor de fiscalizacso.

delberapfes definidas no Plano de Fiscalizagdo Anual, referenfe ao
plansjamanto dos recursos financeirns destinados & estrutura fisica, passosl, efc., destinados a execugdo da
fiscalizacdo, relatando se foram adequadas, suficienfes e especiics a esle fim, informando ainda o percenfual

legais, estrutiurals

Safaros e
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'Smms_gr&ﬁms referaents a impressso de termos e fichas de inspecio, 88 NECESSANO
"{Dutrog Gastos) gasios com laxas, pedagios, estacionamentos, manuiencio de ‘velculo e outros com utilizagao
_dos suprimentos de fundos.
Obs.: Trés areas de fiscalizacio estdo em abario, sendo duas (Capial Zona Morte & Femanddpolis) por motivo
de desligamento de fiscal 2 outra (Registro) por realocacio tempordria em outras areas devido a restricéo de
fiscalizagio externa de fiscas gque integram o grupo de risco ao COWVID-19, Sendo assim, os custos fixos
(safdriosiencargos e renovagao ou alugusl da frota) foram cailculados considerando a coberiura por fiscais
iﬁnerthﬁi. 1{3 unico veiculo proprio sob responsabilidede do Departamento de Fiscalizagdo serd substituldo por
urm velculo locado.

20,59% do Orgamento 2020 do CRF-SP = RS 61.326.800,00 {7)

") & formulagio 2020 -
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4 - ABRANGENCIA E SISTEMATICA DE FISCALIZACAO
| Objative:
Infarmar, anaksar, disculir os scerfos, as deficdncias o as dificuldades encontradas (Mdcnicas, legais, esfruturais
ou financairas, afe,) e suas razdes, sobre 8s deliberacdes definidas no Plano de Fiscalizagho Anual, refarenta ao
planefamento, Indices obnigaldnos do CRF e Fiscals, abrangncia de lodos os astabelecimentos 8, sobrefudn,
obsarvando os criferios de regulanidade, perfil de assisténcia @ prondads em razdo da atividade.

& fim de estabelecer critérios para fiscalizacao dos estabelecimentns de inferesse a sadde de acordo com o peril
Ce assistencia farmacautica (PAF), considerando histérico de inspectes fiscais, indepandentementa da natureza
& localizagao do estabelecimento, no exercico de 2020, o CRF-SP miciou & adogao do PAF no Eslado de Sao
Faulo com algumas particulandades:

= Considerar como atanuania a presenca do famacéutico sam vinculo formalizado junto ao CRF-SP,
concedendo prazo para formalzagdo do vinculo perante este Regional, Justificativa: garantir
razogbilidade e proporgdo nas autuactes desta autarquia, norteando a favratura do termo de intimagao
de acordo com o indice de assisténcia farmacéutica do estabelecimento

=  Considerar o pericdo de 24 meses do historico de inspegbes fiscais para classificagdo do PAF do
estabelecimentn. Justificativa: classificar o perfil do estabelecimento em conscnéncia ac artigo 26 do
Anexo | da Resclugdo n® 596/2014, do CFF, gue dispte sobre o Cadigo de Etica Farmacéutica, o Cédigo
de Processa Etico e estabelece as infragfies e as regras de aplicacfo das sangies disciplinares.

'] Cansiderar o perfil de assisténcia farmacéutica do profissional, do estabelecimento & dos municipios no Estada
{capral, regido melropolitana e inferior), para esfabelecer aa metss e os oleincs de inspegdas.

Em 580 Paulo, o célculo & aplicagds do perfil de asssténcia farmacéutica foi implementado para todos os
municipios, incluinds no locants ao nimero de inspegias minimas por estabelecments, independentemanie
do numero de habitantes por municipio, de forma a garantir a isonomis das agias de fiscalizagdo. O perfil de
azgistdncia farmacéutica & adotado com bass nos termos do § 3° do ardigo 17 da Resolugdo n® 648/2017 do
CFF, e arligo 26 do Anexo | da Resolugdo n® 596/2014 do CFF,

Parfil 1 — Assigténcia Farmacéutica Efetiva: T1% a 100% de presenga constatada nas inspegas;

Perfil 2 = Assisténcia Farmacéutica Parcial: 41% a 70% de presenca constatada nas inspecoes,

Parfil 3 — Assisténcis Farmacéutica Deficitaria: 0% a 40% de presenca constatada nas inspeces,

Perfil 4 = Sem Dados Definidos de Assisténcia Farmacéulica; estabelecimentos cu profissionas com ndmero
Inferior a 3 (trés) inspegies em um periode de 24 (vinte e guatro) meses antenones a analise,

Perfil 5 — Estabelecimentos ilegais & irregulares: iegais — estabelecimentos que ndo possuem registro ativo |
ne CRF-3P, irregulares - estabelecimentos sem farmacéutico responsavel ou com carga horiria de
assisténcia farmacéutica incompativel com o horério de funcionamento declarado perante o CRF-5P.

Dbz Perfil D - classificaclo realizada para estabelecimentos n&o-privalivos, nos guals ndo ha exigéncia de
carga horaria perante o CRF-SP

Referente a rotina de fiscalizagdo, os roteiros foram esiabelecidos pela GerénciafCoordenacda de
Fiscalizacso, coniudo, em wvilude da pandemia causada pelo COVID-18, n8o foi possivel adotar a
penodicidade destacada no PEA 2020 (1* etapa de fiscalizacao - estabelecimentos com perfis 5. 4 e 3 2°
etapa de fiscalizagio — estabelecimentos com perfis 5, 4, 3 e 2, 3* elapa de fiscalizacdo — indusao de todos
os perfis). Assim, as inspegtes ficaram resiritas aos estabelecimentos de risco ocupacional menos critico &
gue envolvem as areass privativas do fasmacéutico (farmacias e drogarias), salvo o atendimento de diligéncias
espiEcials ou denuncias.

Mo grafico 14, verfica-se a distribuigdo percentual do nomero de inspegdes por estabelecimento no exercicio |
de 2020

L A
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Grafico 14. Percentual de inspecdes por estabelecimento no exercicio de 2020,
Estabelecimentos (por n.? inspe¢des)
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Em consondncia com a razio (inspeciesiestabelecimentos) apresentada no item 2.1 deste RAF, 36% dos
estabelecimentos receberam entre 2 ou 3 inspegdes. Destaca-se, ainda. gue aproximadamente 26% dos
estabelecimentos “néo foram fiscalizados" no exercicio de 2020, em resposia a alteracao sistematica da
fiscaizac8o gue visou reduzr a exposicho dos fisceis e fiscalizados, com a priorizacdo de inspegoes nos
locais de menor risco ocupacional,

B

Descrever qual a perodicidade das inspegBes em razio da regulandads, perfil e localizagdo (Capital, Regido
Metropoiitana e inferior).

O CRF-5P trata com isonomia todos os municipios do estado, priorizando a fiscalzecio em estabeiecimentos
imegulares, llegais e com assisiéncia farmactutica insuficiente, Sendo assim, ndo houve diferenciagao
quanto a localizagio do estabelecimento (capial, regido metropolitans ou interior).

Com respeiic ao perfi de assisténcia farmacéutica dos esiabelecimentos localizados na capilal, regido
metropolitana € interior, @ parir ¢a analise dos dados apresentados nos graficos 15, 16 & 17 (ver abaxa),
obssrva-se similardade no PAF, com os estabelecimentos classificados no Perfil 1 entre 30-40% e no
Perfil 5 entre 20-25%

Gréflco 15. Perfil de Assisténcia Farmacéutica dos estabelecimentos |ocalizados na Capital (2020)

PAF dos estabelecimentos da Capital
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Grafico 16. Perfil de Assisténcia Farmaceutica dos estabelecimentos lccalizades na Regido Malropolitana
{2020},
PAF dos estabelecimentos da Regido
Metropolitana
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749
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Grifico 17. Pedil de Assisténcia Farmacéufica dos estabelecimentos localizados no Interor (2020)

PAF dos estabelecimentos do Interior
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©) Efetuar a cobertura fofal dos estabelecimentos farmaceuticos.

Conforme dispesto no item 1.2, a stividade de fiscalizagio dests autarquia & realizada atualmente por 45 fiscas
eslralegicamente descentralizados em lodo o Estado de S&c Paulo. Cabe ressaltar que devido ao
desligaments de dois fiscais, finalizamos o exercicio de 2020 com 42 fiscais alocados em areas figas, alem de
03 fiscais finerantes para cobrir fériagficencas, areas de fiscalizacio em aberto & apoio na realizacao de aphes
especificas em daterminadas Areas, conforime 3 necassidads.

Devido a pandemia, 26% dos estabelecimentos "ndo Toram fiscallzados™ no exercicio de 2020, em
resposta a alteracdo sistemabca da fiscalizacdo (priorizagio de inspegdes nos locais de menor risco
ocupacional). O Perfi de Assisiéncia Farmecéulica observado para todo o Estado de Sdc FPaulo esta
apresentado no grafico 18
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Grafico 18, Perfl de Assisténcia Farmacéutica dos estabelecimentos do Estado de S&o0 Paulo f2020).
Estabelecimentos (por Perfil de Fiscalizacao)

Pl O
Perfil & 1488
2%

Perfil 1
Jo%

Qbs.: Perfil 0 - classificagio realizada para estabelecimentos ndo-privativos, nos quas ndo ha exigéncia de
carga horaria perante o CRF-SP

Priarizar dos estabelecimentos ilegais, imegularss & aquelss com perfil de assisténcia deficilérns.

Congiderande a necessdade de priorizar a fiscalzaclo em estabelecimentes irregulares e (jlegais |
consfantemenie denunciados via Duvidoria, no decorer de 2020 foram realizadas verificagbes mensalks dos |
estabelecimentos com “status” de SRG (Sem Registro), 5CD (Sem Cadastro) @ SRT (Sem Responsavel
Técnico), com exceqdo dos estabelecimentos geridos pela adgministracio plblica, para o cumpriments de |
inspecio no prazo maximo de 15 dias,

As sanghes pecuniarias apliciveis no descumpriments do arigo 24 da Lei Federal n® 3.B20/60 s3o0
regulameniadas pela Delberagdo n®. 01/2020 do CRF-5P, gue dispbe sobfe a gradagio de sangdes |
pecuniarias classificadas conforme sua gravidade em infracbes moderadas (multa de 07 salario minimo),
graves (multa de 02 salarcs minimos) ou gravissimas (multa de 03 saldrios minimos) e as hipoteses de |
reincidéncia que ensejara a aplicacdo da peralidade em dobro. Nos cazos de estabeecimenios ilegais ou Sem |
assungio de farmacéutico responsavel técnico localzados em regido de alta pericuicsidade, guando ndo ha |
regularzagio, einda 380 apicadas duas autuacies & dstadncia no prazo maximo de § (3eis) messs, em
cenfermidade com o arfigo 22 da Resoclugio CFF n® 648/2017, exceto as farmacias privativas “consideradas’
comc dispensarncs de medicamentos amparadas pela ACP j& mencionada,

Dediberacio CRF-EF n® 01, do 28 da janairo de 2020 — Publicado no D04 em 3001 73020

Disple sobm &5 Riptleses de spicecdo do sriigo 24 da Lai n® 3620460, bem como sobre cf walves das /especives muiias
agdmsiEinves.
Dsponivel e hip

Além de observar a discricionariedade administrativa e os postulados da razoabilidade e proporcionalidade, a |
deliberagio supracitada prevé a atualizagio automatica das multas a partic da data de publicagdo das leis |
estaduais que atualizarem o saldric minime regional, sempre no inciso de menor valor, resultando em
celaridade e eficiéncia ao processo adminstrativo fiscal

Mo grafico 18 & apresantada a evolugio dos processos insfruldos no corrente ano, incluindo os relativos a
termos de inimagio’autos de infraglo remanescentes do ano anterior. Em decorméncia da pandemia de
COVID-18, houve suspensdo dos prazos processuais de 2B/03/2020 até 0T/09/2020 por determinacao do CFF,
impactande na guantidade de processos instruidos no CRF-5F Total de PAF ins : 2.152. Total de PAF
enviados ao CFF {recurso 2° instancia); 93 ﬂ
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Grafico 19. Processos administrativos fiscais mstruldes no exerclcio de 2020
Nimeros de Processos Administrativos Fiscais - PAF
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Mo grafico 20 s3o apresentados os nimerns de notificaclo de recalhimento de multa (NRM) na correnta ano.
Ressalta-se que nao houve emissSo de auto de infragdo & distincia no pericdo. Em decorméncia da pandemia
de COVID-13 houve suspensfo dos prazos processuals de 26/03/2020 até 07M08/2020, interrampendo a
redatoria @ o julgamento dos processos e, consequentemeants, a amissio de NRM neste periodo. Retomada
dos prazos processuais em DBMNSR2020 conforme Paortaria do CRF-SP n® 27720

Grafico 20. Notificagfes de recolhimenta de multa (NRM) emitidos no exercicio de 2020.
Notificacdo de Recolhimento de Multa (NRM)
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Mo grafice 21, observa-se a distribuiglo de estabelecimentos enguadrados no Perfil 5 em estabelecimentos
sem registro, sem responsavel técrco e com assisténcia deficitéria (incompativel com a carga horaria de
funcionamento), com destague so baixo nimero de estabelecimentos sem registro (clandestinos)
perante o CRF-SP.

Grafico 21. Distribuigao dos astabelecimantos anquadrados no Perfil § (2020)
Estabelecimentos Perfil 5
Sem Repistro
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&) Para garantir a qualidads das inspecbes, o Indice de desempenho do fiscallOF deverd ser no minimo de 12
(IDF & o nimarn de inspecies do fscal dividido pelo ndmero de diss efetivamente trabalhados na fiscalizagso
Exlama, no perodo)

O Indice de Desempenhc do Fiscal (IDF) mensallanual devera ser de no minimo de 12 pontos, O IDF
compreende o ndmero de pontos auferidos pelo fiscal dividido pele namero de dias efetivamente trabalhados
na fiscalizagdo externa, no periodo.

IDF = (Ax1] + (Bxd) + (CxS)
(m." fiscais ¥ n." dias trabafhados exclusivaments ng flacalizacio extamma)

A~ Momers de Inspeches sam presnchimenio de Fichas
B - MOomero de inspegies com preenchimente de Ficha Mivel 1 {= 1,8ha)
C = Mdmern de inspecfies com preenchimento de Ficha Mived 2 (= 1 Sha)

mm L ] L]

Més N inspegdes | Eﬂﬂlf: nl:ﬂzﬁmn "'.mm | Resultado
Janeiro : 7.596 12 428 18.50 41 16348
Feveraino 6 168 10 642 1624 38 1680
Marga 5.007 7.833 14.83 3E 14.76
Abril 65 a8 20 10 0.50

| Malo 300 412 17 32 0.76
Junho 54915 6474 22 35 841
Julho 6429 B.931 15.98 34 1021
Agosto 5.763 B8.421 17.44 a3 11,186
Setembro L R43 6443 1€ 61 a0 11.54
Cutubra 5256 8.750 18,50 33 15.16
Movernbrg 5.502 7.983 17.52 3B SN 1368
Dezembro 3.620 4,162 10.50 1 1 1381

e

iz
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O IDF anual atingido no corrente ano fol de 11,07 A evolugio co IDF atingido nos meses do exercicio de

2020 esta diretamente relacionada & siheagdo sanitaria do Estado de S#o Paulo e suas diversas
areas/municipios em relago & pandemia por COVID-19, Verifica-se que o cumprimento do IDF minimo de
12 pontos foi grandements impactado nos meses de abril, maio, junhe, julho, agosto e setembro, ou
seja, periodos que coincidiram com os picos de casos por COVID-19 & por conseguéncia da
implementag3o de restriches de lecomoglo e funcionamento de estabelscimentos essenciais no Estado de
520 Paulo. Em adicional, tais resultados foram influenciados pele afastamenic crescente dos agenies fiscais
por integrarem 0§ grupos de rsco para o coranavirus efou por afastamentos relacionades com a suspeita de
infeqao por COVID-19, Por outro lado, nes meses anteriores ao inicio da pandemia e a partir de outubro,
com a melhora dos indices de infecgdes e uma maior liberalidade por parte dos gestores piblicos
quanto as restngies antenormenie mpostas, verifica-se que o IDF minimo foi atingido.

7| Para garantir ¢ Indice de desempenho do conseMalDG @ 8 fiscalizagao minima em 05 estabelecimenios no

ano, o Reglonal devers garantir o Indice minimo médio de 04 inspegdes para a capifal @ regido metropoitana
e 03 inspegles pare O Wnlerfor, em cada estabslecimenlo, podendo haver nomeros maiores por
estabelecimenio erm razéo da reguiandace, perfil ou nalueza da atividacde.

L 1DGC geral - razdo (inspegies/estabelecimentos) — alcangada pelo regional no referido exercicio fol de 1,99
inspecies/estabalecimentos

Conforme mencionado no llem 2.5 (metas da fiscaizag8o), a raz@o (inspegbesiestabelecimentos) na
capital, regiio metropolitana e interior foi, respectivamente, de 1.72, 1.56 ¢ 1.96, sendo que o maior
numero de inspegdes no interior deve-se ao maior nimero de estabelecimentos e fiscais alocados nesta
reqidio, além do falo da capital & regiio metropolitana compartarem a maior parte dos fiscais enguadradas em
grupos de risco, comprometendo o nimero de inspegdes de rotina nestas regides,

Apesar da imprevisibilidade decorrente das restricies impostas pela pandemia, em 2021, pretende-se manter
a media de trés inspecles anuais por estabelecimento que desenvolva atividades privativas do profissional
farmacdubico, em todas as dreas de fiscalizagio, garantinde o cumprimento minime de 3 (trés) constatagbes
fiscais no anoc em 0% das farmacias e drogarias, em atendimento ac disposto no § 6° do artigo 17 da
Resolucdo n® 548/2017 do CFF, além de uma inspegdo anual por estabalecimento que nio desenvolva
atwidades privativas do farmacuten,

S&o Paulo, 78 de fevereira de 2021

Dr. Marcos Machado Ferreira
Presidente = CRF-SP n.® 32 635
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