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RESUMO

Esta dissertagdo tem o fito de verificar as condi¢gdes de funcionamento da
mencionada modalidade de comércio no municipio de Barra Mansa — RJ, frente ao
licenciamento, a autorizacao de funcionamento, a existéncia de responsavel-técnico
e sua presenca no estabelecimento, e a suficiéncia do quadro funcional da Vigilancia
Sanitéria local para exercer as acoes fiscalizadoras e de controle do setor regulado.

Os resultados obtidos apontam para a constatacdo de algumas
irregularidades no setor, sendo as principais a existéncia de estabelecimentos
funcionando sem a licenga sanitaria e/ou autorizagao de funcionamento e a auséncia
de profissional devidamente qualificado como responsavel técnico. Outro fato
preocupante € o quadro funcional da VISA, que nao dispde de farmacéutico na sua
equipe, conforme requer a legislacdo em vigor, inclusive aquela que dispde sobre a
municipalizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria. Ha evidéncias contundentes da
deficiéncia do Sistema de Vigilancia Sanitaria no controle do comércio varejista de
medicamentos e dos servigcos por eles prestados.
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ABSTRACT

The aim of that paper was to verify the operational conditions of the retail
trade drug products in the municipal district of Barra Mansa — RJ/Brazil, face to
licensing, the operation authorization, the existence of the professional pharmacist
and its presence in the establishment, and the sufficiency of the functional broad of
the local sanitary Surveillance to exercise the inspectional actions and of control on
the regulated field..

The obtained results appear for the existence of establishments working
without the local licensing and/or operation authorization, unassuming with the
attendance of the head pharmacist or of his/her deputy and the great majority of
those that exercise responsible pharmacist don't have the same during the
operational shifts . The functional broad of Sanitary Autorithy doesn't have
pharmacist as part of its team, as a requirement of the legislation including that
disposes on the Municipal Regulation of the actions of sanitary surveillance. There
are strong evidences of the deficiency of the System of Sanitary Surveillance in the
control of the retail trade and the services offered by them.
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1 INTRODUCAO E JUSTIFICATIVAS

O termo "Farméacia" serve, simultaneamente, para denominar uma profissao
e uma area técnico-cientifica. Como profissdo, a Farmacia encontra sua definicao
nas diferentes atividades relacionadas com a preparacdo e dispensacao de
medicamentos. Como area técnico-cientifica € o produto da interseccao de varias
disciplinas, como a Biologia, a Quimica e a Medicina, tendo como objeto a relagéo
entre os medicamentos e 0s organismos vivos. Desta forma, qualquer que seja o
ponto de vista por onde encaremos o termo Farmacia, o que encontramos no centro
do seu significado é o medicamento (SOUSA DIAS, 1985).

Nas antigas civilizagbes encontram-se os primeiros registros histéricos das
preocupacées do homem com os medicamentos. Na Mesopotamia (Suméria,
Babilénia e Assiria) produziu-se o primeiro compéndio farmacéutico. Nele
encontravam-se 30 tipos de diferentes formas farmacéuticas de origem animal,
mineral e vegetal. Outras referéncias remontam ao antigo Egito (4.300 a 1.000 a.C.),
como o Papiro de Ebers, a mais importante referéncia histérica em saude da época
(CARAVANTE JUNIOR, 2002).

Na época do descobrimento do Brasil, os indigenas utilizavam os recursos
naturais para a cura dos seus males. Os jesuitas, que eram 0s responsaveis pela
saude dos navegadores que aqui chegaram, utilizaram as raizes e folhas com
propriedades curativas conhecidas pelos pajés, aproveitando o grande arsenal de
ervas medicinais disponiveis no pais. Assim, preparavam as formulas necessarias
ao tratamento de suas enfermidades, pois os medicamentos e drogas que traziam
de Portugal eram somente aqueles indispensaveis para a travessia do Atlantico
(SANTOS FILHO, 1991).

No inicio da coloniza¢do do Brasil (século XVI), os medicamentos vinham de
Portugal; mas as dificuldades da navegagao impediam, freqientemente, a vinda de
navios daquele pais. Além disso, a demora das viagens tornava inadequados 0s
“medicamentos” que eram, de qualquer modo, em sua maioria, ineficazes. Os indios
e negros muculmanos muitas vezes conheciam mais da arte da cura do que os
portugueses (WAISSMANN, 2000). Com o crescimento, mesmo gradual, da



populagé@o e das cidades, houve a necessidade de se tentar estabelecer pontos de
estocagem de medicamentos. Nascem, assim, as farmacias no Brasil.

Os jesuitas foram os primeiros boticarios da Nova Terra e, naguela época, a
profissdo nao tinha qualquer regulamentacéo. As boticas eram a denominagao dos
locais onde ficavam as drogas, medicamentos e plantas medicinais indigenas.
Multiplicaram-se de norte a sul, a medida que a colonizagao se expandia. Na falta de
boticas, as lojas de qualquer ramo vendiam os medicamentos.

A regulamentacdo do comércio farmacéutico para o Reino e o Império teve
inicio em 1744. Este comércio era privativo dos boticarios, segundo as
"Ordenagdes", conjunto de leis portuguesas que regeram o Brasil durante todo o
periodo colonial. Foi com base nesta legislacdo que o fisico-mor do reino, por
intermédio de seu comissario de Sao Paulo, ordenou o cumprimento integral do
regimento baixado em maio de 1744. Este regulamento indica a importancia que
Portugal deu a fiscalizacdo das artes médicas e farmacéuticas e aos cuidados com
os remédios (MACHADO, 1978).

No periodo colonial, a pratica da fiscalizacao era exercida por determinacao
das Camaras Municipais, dos Governadores e dos Vice-Reis (instancias
administrativas). Para exercer a profissdo em determinado lugar, o médico
(medicina), o cirurgido (cirurgia) e o licenciado (farmécia), além de receberem o titulo
junto a Fisicatura (6rgdo do Estado que expressava, no campo da medicina, as
caracteristicas basicas da politica portuguesa), necessitavam estar inscritos nas
Camaras. As boticas s6 podiam vender remédios, se licenciadas como
estabelecimentos comerciais (MACHADO, 1978).

Foi depois da vinda da familia real (1808) que o pais adquiriu o direito de
acompanhar os movimentos culturais e cientificos que aconteciam no velho
continente ha mais de um século. O primeiro passo rumo a modernidade foi dado
pelo Principe Regente D. Jodo VI, que admirava os estudos de histéria natural, bem
como o trabalho dos naturalistas. Em 18 de fevereiro de 1808, ele instituiu os
estudos médicos no Hospital Militar da Bahia, inicialmente, com anatomia e cirurgia.
A intencdo de D. Jodo VI era formar médicos e cirurgides para o Exército e a
Marinha. Em 1809 foi criado o cargo de Provedor Mor da Salude da Costa e Estados
Unidos do Brasil, em que uma instancia propriamente médica assume o controle das
medidas de Higiene Publica (MACHADO, 1978).



No Brasil, o Curso de Farmacia foi institucionalizado somente a partir da
reforma do ensino médico, em 03 de outubro de 1832, quando da inauguragao das
Faculdades de Medicina do Rio de Janeiro e Faculdade de Medicina da Bahia,
ficando o curso de farmacia, entretanto, vinculado a estas (MACHADO, 1978).

O Regimento da Junta de Higiene Publica, aprovado pelo Decreto Imperial
828, de 29 de setembro de 1851 (BRASIL, 1852), regulamentou o efetivo exercicio
da profissdo farmacéutica. Neste documento, ainda se fazia mencgao ao técnico da
preparacdo dos medicamentos por meio da palavra “boticario”, ao invés de
farmacéutico. O Decreto 2055 (BRASIL, 1857), de dezembro de 1857, estabeleceu
as condicOes para que os boticarios nao habilitados tivessem licenga para continuar
a ter suas boticas. Assim sendo, para os legisladores e para a média da populacao
daquela época, pouca diferenca fazia se fossem farmacéuticos (habilitados) ou
boticarios (ndo habilitados) os profissionais a frente do estabelecimento do comércio
de medicamentos (MOREIRA, 1862). Ja a época, dificuldades de ordem econémica
(“concorréncia desleal”) e criticas ao exercicio da pratica por “charlatdes” eram
postas em questao. Para Moreira (1862):

“A liberdade do comércio e da indUstria deve em nossa opinidao
ser mantida em toda a sua plenitude, mas o respeito que
consagramos a esse direito ndo nos leva a estendé-lo a medicina e a
farmécia, porque a medicina e a farmacia ndo sao industrias, nem séo
profissdes livres, pois que para o seu exercicio a sociedade exige de
nés provas, estudos, sacrificios” (MOREIRA, 1862, APUD
MACHADO, 1978, p.14).

No final do século XIX, as boticas passaram a chamar-se Farmacias
(JATENE, 2002). O medicamento, para ser preparado neste estabelecimento, exigia
uma prescricdo médica onde constassem, além dos dados referentes aos
respectivos pacientes, sua composi¢cao, ou seja, o(s) principio(s) ativo(s) de acao
farmacolégica, e, também, diversos componentes nao farmacolégicos, denominados
excipientes e adjuvantes (HOWARD, 2000).

O crescimento populacional e o desenvolvimento das atividades comerciais
e sua expansao territorial fizeram com que alguns proprietarios de farmacias
magistrais (aquelas que preparam formulacdes para serem dispensadas atendendo
a uma prescricdo médica, conforme mencionado anteriormente), ampliassem suas
instalacdes (inicio a meados do século XX). A mudanca na escala produtiva levou ao
desenvolvimento de novas e complexas operagdes de fabricagdo, nunca antes
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empregadas no Brasil por uma farmécia. Surge a necessidade, em escala, de que os
medicamentos fabricados pudessem durar por mais tempo que 0 necessario para o
tratamento, pois 0s mesmos nao visariam mais o preparo de férmulas
extemporaneas (preparadas para um uUnico paciente, de acordo com a prescricao
médica, numa quantidade suficiente para o tratamento), mas ficariam em prateleiras
a espera de um potencial usuério. Os laboratérios industriais responsaveis pela
producdo de medicamentos gradualmente foram substituindo as farmacias (periodo
de 1925 a 1945) que manipulavam as férmulas extemporaneas. As farmacias
passaram a exercer, quase que exclusivamente, a partir de entdo, a comercializacao
de medicamentos, de forma desvinculada da assisténcia a saude. Os farmacéuticos,
privados das fungdes de manipular, atividade cada vez mais rara na farmacia,
migraram para outros setores de atuacao profissional (SANTICH, 1994).

Com a industrializagdo de produtos farmacéuticos surgiu, portanto, a
especialidade farmacéutica, ou seja, medicamentos de composi¢cdo e informagao
definidas, de forma farmacéutica e dosagens determinadas, com denominacao,
embalagem, etiqueta e bula uniformes; e a exigéncia de condi¢bes mais rigidas de
produgdo (agora em escala industrial), de equipamentos e instalagées adequadas,
pessoal e métodos, com o objetivo de corrigir as deficiéncias de estabilidade dos
medicamentos, garantir sua qualidade e preservar suas caracteristicas (SANTICH,
1994).

Em decorréncia da industrializacdo dos medicamentos, os médicos pouco
formulavam a partir da metade do século XX, e os farmacéuticos pouco aviavam as
receitas, apenas comercializavam o que era preparado na industria de produtos
farmacéuticos (MENDA, 2002).

A organizacao das Administragbes Sanitarias Estaduais e a constituicdo de
orgaos de Vigilancia Sanitaria nas Unidades Federadas do Brasil tiveram inicio com
a instauracdo da Republica. Suas funcdes incluiam a fiscalizacdo do exercicio
profissional da medicina e farméacia, a andlise de substancias importadas e o
controle das doencas nos portos e aeroportos, as quais ficaram na competéncia da
Unido. Mesmo nesta época, ja existiam divergéncias entre os estados e a Unido
quanto a competéncia de legislar questdes sanitarias (COSTA, 1986).

O Decreto n.2 5156, de 1904, instituiu o Regulamento dos Servigos
Sanitarios da Unido, o qual previa a elaboracdo de um Codigo Sanitario pelo érgao



Federal. A elaboragcdo do mesmo, entretanto, ocorreu somente em 1923, enquanto
isso, alguns estados ja dispunham de seu préprio Cédigo Sanitario, desde 1889
(ROZENFELD, 2000).

Em 1920, por meio do Decreto-Lei n.® 3987, foi criado o Departamento
Nacional de Saude Publica (DNSP), com o objetivo de exercer as agdes que
abrangiam o saneamento urbano, a higiene industrial e profissional, a supervisdo
dos hospitais publicos federais e a fiscalizacdo dos demais, e o combate as
endemias e epidemias rurais. As competéncias do DNSP e dos 6rgaos afins foram
estabelecidas em 1923 pelo Decreto n.? 16300, que também normatizou o controle
do exercicio profissional, o licenciamento prévio de farmacias, drogarias,
laboratérios, ervanarios e fabricas de medicamentos, o licenciamento ou fiscalizacao
de produtos farmacéuticos, soros, vacinas, e outros produtos e servigos pertinentes
as areas farmacéutica, de cosméticos, de saneantes e domissanitarios. Ainda neste
Decreto, foram estabelecidas as penalidades para falsificadores de produtos sob
controle da DNSP, e incorporada a expressao Vigilancia Sanitaria (ROZENFELD,
2000).

Foram editados os Decretos n.? 20.377/31, e o Decreto-Lei n.® 19.606/31,
que tratavam do exercicio da farmacia, utilizando muitas das normas provenientes
do Regulamento de 1923.

Um dos primeiros instrumentos legais a estabelecer normas relativas as
atividades relacionadas com medicamentos foi o Decreto n.2 19606, de 19 de janeiro
de 1931, com a seguinte ementa: “Dispde sobre a profissdo farmacéutica e seu
exercicio no Brasil”, retificado pelo Decreto n.® 20627, de 09 de novembro de 1931,
ambos editados com for¢a de Lei. Tal Decreto estabelecia normas para o exercicio
da farmacia e sua fiscalizacdo, ditando regras relativas ao exercicio da profissao
farmacéutica e sua relagdo com as atividades de manipulagéo, comércio e produgao
de medicamentos. Ambos os Decretos foram revogados expressamente pela Lei
5.991/78.

Ainda, emanados do Governo Provisério, tem-se os Decretos n.2 20377, de
08 de setembro de 1931, que aprova a regulamentacdo do exercicio da profissao
farmacéutica no Brasil, e n.? 20931, de 11 de janeiro de 1932, que regula e fiscaliza
0 exercicio da medicina, da odontologia, da medicina veterinaria e das profissdes de
farmacéutico, parteira e enfermeira, no Brasil, e estabelece penas. Como se Vé,



ambos tratavam especificamente de normas que disciplinam o exercicio profissional.
Tendo sido também, o primeiro revogado expressamente pela Lei 5.991/73,
ressalvados seus Artigos 12 e 3°.

Outros dois Decretos, n.?780/36 e n.®891/38, foram criados naquela
década, instituindo o controle de entorpecentes como objeto de Vigilancia Sanitéaria.

Em 1941, através do Decreto n.2 3171/41, foi criado o Servico Nacional de
Fiscalizacdo de Medicina (SNFM) e, em 1953, o Ministério da Saude (Lei 1920/53).
Este ultimo manteve em sua estrutura o SNFM e o Servigo de Saude dos Portos. Em
1957, o Servico Nacional de Fiscalizagao e Medicina passou a denominar-se Servigo
Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia (SNFMF).

Em 1964, foi consolidado o conceito de vigilancia sanitaria, ampliado em
1970, com a inclusdo do controle sanitario de produtos e servicos de interesse a
saude. Ainda nas décadas de 60/70, foram criados os Conselhos Federais (CF) e
outros Conselhos Regionais (CR) de profissdes relativas a area da saide. Em 1970,
foi criada a Secretaria de Saude Publica, a quem ficou subordinada o SNFMF
(Decreto-Lei n.2 66623/70).

A Lei 5991, de 17 de dezembro de 1973, primeiro instrumento legal a tratar
de forma especifica do regramento do comércio farmacéutico no Brasil, e por este
motivo, considerada o marco regulatério das atividades comerciais de
medicamentos, estabelece as normas gerais de controle sanitario que regulam o
comércio de medicamentos. Define, dentre outras coisas, os diversos tipos de
estabelecimentos que participam da rede de comercializagdo, bem como os critérios
para seu funcionamento e licenciamento.

Sendo assim, a década de 1970 destaca-se pela revisdo da legislagéo
sanitaria em vigor no Brasil. Neste contexto, encontram-se a Lei 5991/1973
(BRASIL, 1973), citada anteriormente, que dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos e da outras
providéncias, e a Lei 6.360/1976 (BRASIL, 1976), que normaliza as operacdes
industriais a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0Ss insumos
farmacéuticos, os correlatos, os cosméticos, os produtos de higiene e perfumes, os
saneantes domissanitarios, as embalagens e rotulagens, os estabelecimentos
produtores, os meios de transporte e a propaganda.



A Constituicao Federal de 1988 (BRASIL, 1988) estipulou as atribuicoes da
Vigilancia Sanitéria (VISA) como obrigacdo do Estado e, a partir dela, houve uma
notéria ampliacdo das atividades regulatérias (BRASIL, 1988). Destacam-se, ainda,
como marcos do periodo, a Lei 8.078/1990 (BRASIL, 1990a), que estabelece
normas de protecado e defesa do consumidor, a Lei 8080/90 (BRASIL, 1990b), que
organiza o Sistema Unico de Satde (SUS), e a Portaria 1.565/94 (BRASIL,1994),
que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabelecendo as bases para
a descentralizacao de servigos e acdes. A inovacao das normas da década de 1970
abrange ndo apenas a fiscalizagcdo, que direciona as ag¢des do érgdo competente
nas suas esferas de governo e a verificagdo do cumprimento das mesmas, mas
inclui o controle sanitario, mais abrangente, focando, além da fiscalizacado, acoes de
cunho educativo e de informagdo ao consumidor, e licenciamento, autorizagdo de
funcionamento e registro de produtos.

As legislacOes de inspecao de medicamentos em vigor foram criadas com a
pretensa intencdo, como expresso em norma, de serem instrumentos para aprimorar
a qualidade dos produtos farmacéuticos. Essas normas abrangem todas as etapas
de producao e estabelecem os controles necessarios, como os laboratoriais, dos
equipamentos, das embalagens e rotulagens, do armazenamento e da quarentena,
da higiene e limpeza etc. As normas dizem respeito, enfim, a todo e qualquer
procedimento que possa interferir na qualidade final do produto (COSTA, 2003).

Entretanto, a mesma autora menciona que a Vigilancia Sanitaria (VISA) nao
obteve dos 6rgaos governamentais, nas suas diferentes esferas, federal, estadual e
municipal, uma politica de capacitagado institucional que fornecesse condi¢cdes de
acompanhar a crescente demanda do setor produtivo de medicamentos (COSTA,
2003).

Sendo um dos momentos fundamentais da VISA, as deficiéncias das acdes
na area de medicamentos projetaram, em grande parte, a nova organizagao da VISA
em esfera Federal. Como cita Rozenfeld (2000):

“No final dos anos 90 o derrame no mercado, em niveis
alarmantes, de produtos falsificados que, por falta de cumprimento
das Boas Préticas de Fabricagao, tornou-se um escéndalo, fragilizou
a instituigdo do préprio segmento produtivo, e impulsionou a edigao
de muitas normas e a mudanga do modelo da instituigdo.”
(ROZENFELD, 2000. p. 38).



Esse derrame de produtos falsificados alarmou tanto as autoridades quanto
a sociedade civil. Foram criadas legislacdes especificas para coibir as falsificacdes e
instituida Comissao Parlamentar de Inquérito (CPI) de Medicamentos na Camara
dos Deputados. No Titulo Xl, do Relatério da CPl (BRASIL, 2000a), estado
relacionadas as informacgdes apuradas pela CPI no que diz respeito a ocorréncia de
delitos relacionados a producdo e comercializagdo de medicamentos. Foram
instaurados varios inquéritos, em 15 estados do pais, envolvendo diversas empresas
que praticavam atos ilicitos relativos a fabricacdo, distribuicio e venda de
medicamentos. Dentre estes atos, estdo citados: roubo de cargas de medicamentos;
distribuicao de medicamentos que podem causar dependéncia fisica ou psiquica,
sem a Autorizacdo especial do 6rgao sanitario competente; comercializagdo de
produtos que teriam sido fabricados para distribuicao gratuita pela CEME (laboratério
oficial); falsificacdo de medicamentos em locais clandestinos; existéncia de
distribuicao irregular de remédios para diversas partes do pais; adulteracao do prazo
de validade de produtos de filial de laboratério multinacional instalado no pais, sem
que constasse etiqueta identificadora da distribuidora etc. (BRASIL, 2000a).

Apesar da magnitude e extensdo dos servicos do SUS, este é insuficiente; e
a populagéo, quando pode, recorre a rede comercial das farmacias e drogarias para
obter os medicamentos de que necessitam. No Brasil, as farmacias e drogarias
privadas sao responsaveis pela compra de 82% da producdo nacional de
medicamentos; as instituicdbes publicas de saude e particulares (hospitais,
ambulatérios, postos de salde) correspondem a 15% dos medicamentos produzidos
pelas industrias e 3% sao adquiridos por empresas de grande porte que mantém
convénios com seus funcionarios para a compra de remédios (BRASIL, 2000a). Os
medicamentos de venda sob prescrigdo correspondem a 92% do faturamento total e
88% das unidades vendidas. Entretanto, do que se pode depreender da propria CPI
dos medicamentos, farmacias, drogarias e afins prestam, comumente, servicos de
qualidade sofrivel, com resultados que apontam para sérios prejuizos na economia
e, principalmente, na saude dos individuos e da sociedade (BRASIL, 2000a).

Em sintese, afirma o relatério da CPI (BRASIL, 2000a):

a) As farmacias e drogarias transformaram-se em negdécio bastante rentavel
e multiplicaram-se em todo o pais; sua forma de atuar igualou-se ao
senso comum do comércio, sem consciéncia da natureza e das
exigéncias especiais do varejo farmacéutico;



b)

c)

d)

f)

g)

h)

A exigéncia da prescricdo ndao € observada; e esquemas de vender
produtos mais caros e desnecessarios predominam na atitude dos
balconistas e dos proprietarios dos estabelecimentos;

O farmacéutico, profissional que poderia fazer valer a visdo sanitaria e
cientifica neste comércio, ndo estd presente ou ndo tem forca para
reverter 0 senso comercial predominante;
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A qualidade dos servicos nestes estabelecimentos, no Brasil, é
precarissima; as orientagdes aos pacientes ou consumidores sao
desqualificadas e visam unicamente incrementar as vendas;

Os balconistas e donos de estabelecimentos, em regra, recebem toda a
sorte de estimulos das industrias ou dos atacadistas para forcarem a
venda dos seus produtos — desde brindes e sorteios de bens (carros,
bicicletas, televisores, viagens etc.), até o sistema de bonificacdo da
mercadoria (compra um e ganha dois ou trés);

Afora poucas excecdes, as drogarias transformaram-se em fontes de
informacdes distorcidas sobre o0s medicamentos, locais de
descumprimento da legislacdo, meios de disseminacao de drogadicao e
de outros riscos farmacoldgicos, de banalizacdo e de estimulo ao
consumo abusivo, inadequado e irracional de medicamentos;

As farmacias e drogarias tém uma distribuicdo aleatéria e desigual no
territério nacional e, apesar de serem servicos de relevancia publica, sua
instalacao nao obedece a parametros de cobertura populacional;

Existem cerca de 2.907 habitantes para cada farmacia e drogaria no
Brasil; a maior propor¢ao é no Maranhao (6.209:1) e a menor em Sergipe
(1.319:1). Na Inglaterra e nos paises escandinavos essa proporcao € de
15.000 habitantes por cada farmacia. Neste contexto deve-se destacar
que o0 numero de estabelecimentos comerciais de venda de
medicamentos €& superior ao dobro necessario para o indice da
Organizagcado Mundial de Saude, que é de uma farmacia para cada 6.000
a 8.000 habitantes nos paises em desenvolvimento (JATENE e
COLABORADORES, 2002); este excesso de estabelecimentos, no
entanto, ndo garante que a populagao seja atendida de forma segura e
adequada, pois nem sempre as farmacias e drogarias estao localizadas



nas areas mais carentes deste tipo de servico ou atendem a todos os
pré-requisitos técnicos e legais para o seu funcionamento.

i) Ha, no Brasil, uma diferenciacdo equivocada entre farmacia e drogaria;
nos paises mais desenvolvidos, somente as farmacias podem vender
medicamentos sob prescricdo médica; as drogarias comercializam
medicamentos de venda livre e outros produtos como correlatos,
cosméticos etc.

O Presidente do Conselho Federal de Medicina (CFM) foi ainda mais longe
ao afirmar na mesma CPI, que “o balconista de farmécia se encontra ao arrepio da
lei, investido de um profissional que prescreve, dispensa e empurra medicamentos,
em atitude de desrespeito com a populagdo, em flagrante exercicio ilegal da
medicina e da farmacia”. Em sintese, as farmacias e drogarias hoje funcionam como
simples estabelecimentos comerciais, como se nao fizessem parte da assisténcia a
saude da populagéao (BRASIL, 2000a).

No que diz respeito a Vigilancia Sanitaria de medicamentos, consta, no
Titulo Xll das conclusdes e recomendagdes da CPI dos medicamentos: “O grande
ponto critico do setor farmacéutico, sob o ponto de vista sanitario, é a precaria
capacidade de fiscalizagdo do sistema de Vigilancia Sanitaria. Todos os agentes
envolvidos na cadeia de medicamentos, notadamente os que atuam na sua periferia,
como as distribuidoras e as farmacias, gozam de uma liberalidade nefasta para a
saude publica e individual” (BRASIL, 2000a, p.198).

A relevancia do risco que pode representar o medicamento pode ser
observada ao se constatar dados do Sistema Nacional de Informacdes Téxico-
Farmacoldgicas (SINITOX). Mesmo compreendendo a subnotificacdo existente,
cabe ressaltar que os medicamentos ocupam a primeira posicao entre 0s agentes
causadores de intoxicacoes em seres humanos, desde 1996, sendo que, em 1999,
foram responsaveis por 28,3% dos casos e, em 2000, representaram 30,4% (22.121
casos) de um total de 72.786 casos de intoxicagdo humana registrados nos Centros
de Intoxicagéo (CIT’s) do pais.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) surge no meio dos
fatos que geraram a CPI dos Medicamentos, vindo substituir a, até entdo, Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria. As justificativas do Governo Federal para criar as
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agéncias reguladoras, caso da ANVISA, sdo decorrentes de exigéncias sociais e
politicas.

A ANVISA foi criada pela Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL,
1999a). E uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes
durante o periodo de mandato, e autonomia financeira. A gestdo da ANVISA é
responsabilidade de uma Diretoria Colegiada, composta por cinco membros. Na
estrutura da Administragdo Publica Federal, a Agéncia esta vinculada ao Ministério
da Saude, sendo que este relacionamento é regulado por Contrato de Gestao.

O novo érgao incorporou as competéncias da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, adicionadas novas missdes: coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do Programa Nacional de Sangue
e Hemoderivados e do Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infecgdes
Hospitalares; monitoramento de precos de medicamentos e de produtos para a
saude; atribuicdes relativas a regulamentagao, controle e fiscalizagdo da produgéo
de fumigenos; suporte técnico na concessao de patentes pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI); e controle da propaganda de produtos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria.

Possui como finalidade institucional: “promover a protegcdo da saude da
populacdo, por intermédio do Controle Sanitario, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o Controle
de Portos, Aeroportos e Fronteiras” (BRASIL,1999a p.1309).

Os estabelecimentos do comércio farmacéutico devem, para funcionar,
obedecer a critérios estabelecidos em legislacdo especifica, o que envolve
diretamente a Vigilancia Sanitaria local e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

A ANVISA publicou varios regulamentos, bem como instituiu outros novos,
dentro da cadeia de produtos farmacéuticos, que abrange a fabricacao, transporte,
distribuicao, importacdo, producdo, comércio e estocagem de medicamentos, além
do funcionamento geral de farmacias e drogarias. Essas normas visam estabelecer
os critérios minimos para funcionamento e controle das empresas e dos
estabelecimentos em todo o territério nacional.

Exceto as farméacias e drogarias, cuja autorizagdo de funcionamento
expedida pela ANVISA ¢é concedida para cada estabelecimento, as demais
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autorizagdes sdo concedidas para a matriz da empresa, sendo valida em todo o
territério nacional, incluindo suas filiais, as quais ficam sujeitas ao licenciamento
local. Isso significa que fabricantes, transportadoras, distribuidoras e importadoras
de medicamentos e insumos farmacéuticos, que possuem filiais espalhadas nas
diferentes Unidades Federadas do pais, recebem uma (nica Autorizacdo de
Funcionamento (AFE), entretanto, s6 poderdo instalar suas filiais se a matriz for
detentora de AFE e cada filial estiver licenciada pelo 6rgdo sanitario local. A
competéncia da inspegado nesses estabelecimentos é da VISA local, como ocorre
com o comércio varejista.

Os critérios para a concessao das autorizagbes de funcionamento estédo
estabelecidos em regulamento especifico. No caso das farmacias e drogarias €
importante mencionar que a ANVISA publicou uma Resolucdo (Resolucdo RDC
320/02) que vincula a necessidade do estabelecimento do comércio varejista estar
autorizado pelo 6rgao federal e licenciado pelo 6rgdo local, para que as
distribuidoras possam efetuar transagcées de compra e venda com 0S mMesmos.
Assim, o varejo de medicamentos sé conseguiria comprar medicamentos para venda
ao publico se devidamente autorizado e licenciado.

Até a CPI dos medicamentos (BRASIL, 2000a), os estabelecimentos
dispensadores de produtos farmacéuticos deveriam, apenas, estar licenciados pelos
orgaos locais de vigilancia sanitaria, obedecendo aos critérios estabelecidos pela
legislacdo vigente - Lei 5991/1973, (BRASIL, 1973). Para atender as
recomendacdes resultantes da CPl dos medicamentos, a ANVISA determinou,
conforme a Resolucado 238/2001 (BRASIL, 2001b), que as farmacias e drogarias,
inclusive as farméacias detentoras de Autorizacdo Especial (autorizagdo expedida
pela ANVISA para estabelecimentos que manipulam substancias sujeitas a controle
especial), deveriam solicitar a Autorizacdo de Funcionamento para a ANVISA (e ndo
mais, apenas, tratar em nivel local). Claro esta que a legislacdo Federal permanece
estabelecendo os quesitos minimos que devem atender os estabelecimentos para
exercerem suas atividades, podendo estados, municipios e o Distrito Federal legislar
supletivamente, respeitadas as disposicées da legislacdo da Unido, conforme
especificado na Lei 5991/73 (BRASIL, 1973).

E dentro desses marcos gerais que a presente dissertacéo foi desenvolvida,
tendo como intuito avaliar a situacao de funcionamento do comércio varejista de
medicamentos (farmacias, drogarias e postos de medicamentos), no Municipio de
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Barra Mansa — RJ, no que diz respeito ao Licenciamento e Autorizagdo de
Funcionamento, presenca de profissional farmacéutico, assim como a infra-estrutura
e quadro funcional da VISA local responséavel pelo controle dos estabelecimentos do

setor regulado.
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2

2.1

OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Avaliar as condicbes de funcionamento do comércio varejista de

medicamentos, no Municipio de Barra Mansa — RJ, frente ao seu licenciamento, a

autorizacdo de funcionamento, a responsabilidade técnica do farmacéutico, e

suficiéncia do quadro pessoal da Vigilancia Sanitaria, para o exercicio de suas

atribuicoes.

2.2

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Verificar o cumprimento das condigdes necessarias para o licenciamento
local dos estabelecimentos do comércio varejista de medicamentos, no
municipio de Barra Mansa;

Verificar o cumprimento das condicées necessarias para a assuncao de
responsabilidade técnica do farmacéutico e exigéncias legais para sua
presenca, ou de seu substituto, durante o horario de funcionamento do
estabelecimento;

Quantificar os estabelecimentos ativos do comércio varejista de
medicamentos, licenciados e nao licenciados, autorizados e nao
autorizados, detentores de responsaveis técnicos e sua efetiva presenca
nos estabelecimentos;

Verificar as condi¢gdes necessdrias para a concessao de Autorizagdo de
Funcionamento, expedidas pela ANVISA, dos estabelecimentos do
comércio varejista de medicamentos de Barra Mansa, RJ;

Efetuar o levantamento do quantitativo de farmacias, drogarias e postos
de medicamentos comerciais em funcionamento no municipio de Barra
Mansa, RJ, inscritos: na Secretaria de Fazenda de Barra Mansa; no
Conselho Regional de Farmacia (CRF) do RJ; na Vigilancia Sanitaria local
e na ANVISA;
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e Confrontar e avaliar as atividades exercidas por farmacias, drogarias e
afins nas Autorizacdes de Funcionamento expedidas pela ANVISA e VISA
local com o efetivo exercicio dessas atividades pelos estabelecimentos,
especialmente quanto as atividades de aplicacdo de injetaveis;

e Verificar as condi¢cdes de infra-estrutura e Recursos Humanos da VISA
local quanto a suficiéncia de seu quadro funcional na execug¢ao das acgoes
de VISA, no comércio farmacéutico.
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3 MATERIAIS E METODOS

Para verificar as condicbes necessarias para o licenciamento local dos
estabelecimentos do comércio varejista de medicamentos, no municipio de Barra
Mansa, realizou-se:

e Analise da legislagdo sanitaria utilizada pela COVISA/BM (Lei 5991/73)
(BRASIL, 1973), Decreto Estadual/RJ 1754/78 (RIO DE JANEIRO, 1978)
— normas técnicas especiais para a fiscalizagao do exercicio profissional e
de estabelecimentos de interesse para a medicina e saude publica,
Decreto-Lei n.® 214/75 (RIO DE JANEIRO, 1975) — cédigo sanitario do
Estado do Rio de Janeiro, Portaria SES/RJ 6/98 (RIO DE JANEIRO,
1998a), Resolucao RDC 33/00 (BRASIL, 2000b) e, mais especificamente,
a Resolugdo SES/RJ 1438/99 (RIO DE JANEIRO, 1999) — que trata da
relacdo de documentos que a empresa precisa para constituir processo
de licenciamento, sua renovacéao e as altera¢des, quando for o caso;

e Andlise documental no 6rgao de VISA local de Barra Mansa, o que
implicou em compreender todo o fluxo do processo de licenciamento e
sua tramitacdo na Vigilancia Sanitaria até a liberacdo da licenca de
funcionamento. Com base nas informagdes de funcionarios do setor
administrativo e técnico da VISA local, pdde-se compreender questdes de
ordem técnica e operacional que sdo avaliadas para fins de licenciamento
do comércio varejista de medicamentos. Importante dizer que a legislagéo
utilizada pelo érgdo de vigilancia local remete aquela utilizada pela
Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro, considerando que o
municipio ndo dispée de normas proprias sobre a regularizacdo dos
estabelecimentos farmacéuticos.

Periodo das analises efetuadas: margo/abril/maio/2003

Para verificar os critérios estabelecidos para que o profissional farmacéutico
possa ser responsavel-técnico (RT) por um determinado estabelecimento, realizou-
se:
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e Analise da legislagdo pertinente do Conselho Regional de Farmacia do
Estado do Rio de Janeiro e do Conselho Federal de Farmacia: Lei
3820/60 (Brasil, 1960), Decreto 85878/81 (BRASIL, 1981), Resolugao
CFF n.? 261/94, Resolucdo CFF n.® 338/99, e as exigéncias, no ambito
da legislacdo sanitaria, quanto a este profissional e sua presenca nos
estabelecimentos farmacéuticos (as mesmas legislagdes citadas para
verificar as condi¢gdes de licenciamento local). O resultado obtido visa
estabelecer os critérios utilizados pela VISA local para que se possa
determinar que farmacéuticos estdo autorizados por seu Conselho de
Classe para exercer a funcao de responsavel técnico, como é efetuada a
verificacdo dessa condigdo para fins de licenciamento pela VISA, quem
fiscaliza e de que forma se efetua esta fiscalizagdo. Esse item se mescla
com o anterior, pois a RT é um dos documentos necessarios para o
licenciamento, como ja foi abordado;

e Entrevista com 2 funcionarios da VISA local abordando as irregularidades
detectadas quanto ao funcionamento de estabelecimentos sem RT e
naqueles em que o responsavel técnico encontrava-se ausente;

e Andlise documental na VISA local, especificamente os relatérios de
inspecdo dos estabelecimentos, com objetivo de verificar se esses
estabelecimentos contavam com a existéncia de responsavel-técnico e se
foi apresentado o respectivo Certificado de Regularidade Técnica
(documento expedido pelo CRF onde consta a autorizacdo do érgao de
Classe para o exercicio dessa atividade pelo farmacéutico, em
determinado estabelecimento), e, ainda, a condicdo da presenca ou
auséncia do profissional, ou de seu substituto, quando da inspegao
efetuada pelo 6rgao sanitario.

Periodo em que foram efetuadas as andlises e entrevistas:
margo/abril/maio/2003

Para estabelecer as condi¢gdes necessarias para a concessao de AF aos
estabelecimentos do comércio varejista de medicamentos, realizou-se:

e Andlise da legislacdo especifica sobre o assunto: Resolucao
RDC/ANVISA 238/01 (BRASIL, 2001b) e Resolugao RDC/ANVISA 216/02
(BRASIL, 2002a);
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e Além disso, realizou-se entrevista com funcionarios da Geréncia de
Inspecdo de Medicamentos da ANVISA (GIMED), responsaveis pelas
concessbes das autorizagdes, e da Geréncia Geral de Inspecao e
Controle de Medicamentos e Produtos (GGIMP), a quem a GIMED é
subordinada. As entrevistas seguiram roteiro apresentado no Anexo |.

Periodo em que foram efetuadas as andlises e entrevistas:
margo/abril/maio/2003.

Para avaliar a situacao de funcionamento dos estabelecimentos do comércio
farmacéutico no municipio de Barra Mansa, frente as concessées de Autorizagdo de
Funcionamento expedidas pela ANVISA, utilizou-se:

e As informacbes constantes no banco de dados da ANVISA, relativas as
autorizagdes de funcionamento de farmécias e drogarias. Por meio deste
banco de dados foi possivel relacionar e quantificar os estabelecimentos
cadastrados na ANVISA, que solicitaram AF, a data da solicitacdo da
Autorizacao (o que permitiu verificar se a peticao foi realizada dentro ou
fora do prazo legal), a situacdo em que se encontra o estabelecimento
[Autorizados (AF concedida e publicada em D.O.U., com as respectivas
atividades) e nao autorizados (processo em analise técnica, processo em
exigéncia técnica, processo néo analisado e processo indeferido)].

Periodo da pesquisa deste item: margo/abril/maio/2003

Com fins de determinar o quantitativo de farmacias, drogarias e postos de
medicamentos comerciais, em funcionamento, localizados no municipio de Barra
Mansa, RJ, efetuou-se:

e Levantamento de todos os estabelecimentos do comércio varejista em
Barra Mansa, por meio de listagens nominais dos mesmos, CNPJ e
respectivos enderecos, conseguidas das relacbes de inscritos nos
seguintes 6rgaos: Conselho Regional de Farmacia do Estado do Rio de
Janeiro; VISA local; Secretaria de Fazenda do Municipio de Barra Mansa;
e ANVISA. Solicitou-se, a cada 6rgdo mencionado, a emissao da listagem
onde estivessem relacionados o0s estabelecimentos comercias em
questao, independentemente de sua regularidade ou n&o, e sua situagao
de ativo ou inativo. O objetivo foi abranger 100% do comércio varejista

localizado no municipio de Barra Mansa, considerando que, para
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funcionar, deveriam estar neles inscritos. Portanto, ainda que um
estabelecimento constasse na listagem da Secretaria de Fazenda do
Municipio, mas nao da VISA local e vice-versa, foi incluido na lista geral
de estabelecimentos inscritos, com fins de verificar se estavam ativos ou
inativos. O mesmo critério foi adotado para os demais 6rgaos envolvidos
na pesquisa;

e Para verificar a situacao de funcionamento dos estabelecimentos, ou seja,
se estavam ativos ou inativos, a pesquisadora esteve em todos os
enderegcos inscritos na pesquisa, ou seja, aqueles cadastrados na
planilha, no periodo de marco a maio de 2003. Em cada visita a
pesquisadora indagava a um dos atendentes do estabelecimento
farmacéutico quanto a existéncia de farmacia ou drogaria, em
funcionamento nas proximidades. A finalidade dessa informacdo, mesmo
sem que se tivesse a intengcdo de cobertura plena, foi detectar
estabelecimentos em funcionamento nao cadastrados nos 6rgaos
responsaveis;

e Com essa pratica, foi possivel verificar a existéncia de farmacia ou
drogaria funcionando clandestinamente, que foram tipificados como
estabelecimentos encontrados na pesquisa € nao inscritos em nenhum
dos 6rgaos ja citados. As denominacgdes e tipificacbes dadas a estes
estabelecimentos encontram-se no Anexo lI;

e Uma vez detectados esses estabelecimentos ilicitos, a autora comunicava
o fato a VISA local (COVISA/BM), para as providéncias cabiveis por parte
desse Orgao sanitario. A denlncia era encaminhada a VISA,
pessoalmente, onde eram anotados os enderegos dos estabelecimentos
clandestinos.

Periodo da pesquisa deste item: margo/abril/maio/2003

Para confrontar e avaliar as atividades exercidas por farmacias, drogarias e
afins nas Autorizagdes de Funcionamento expedidas pela ANVISA e VISA local com
o efetivo exercicio dessas atividades pelos estabelecimentos, realizou-se:

e Andlise dos dados cadastrais de cada estabelecimento, incluindo o
relatério de inspegédo (o relatério de Inspecdo é o instrumento utilizado
pelos inspetores do 6rgao sanitario, onde relatam se as condi¢cdes

técnicas, operacionais e a infra-estrutura do estabelecimento atendem as
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normas sanitarias vigentes para que exercam suas atividades) dos
mesmos (Anexo ll);

e Com base nos dados desta Ultima analise, preencheu-se uma ficha
(Anexo 1V), relativa a cada unidade comercial, contendo dados referentes
ao licenciamento, responsabilidade técnica do farmacéutico, sua presenga
ou auséncia durante a inspecdo, horario de funcionamento do
estabelecimento, Autorizacdo de Funcionamento expedida pela ANVISA
e/ou seu protocolo, data da dltima inspecao etc. A VISA de Barra Mansa
efetua o preenchimento do Roteiro de Inspecédo constante na Portaria
SS/CFS 6/98 (Rio de Janeiro, 1998a). Neste Roteiro estdo contemplados
os itens que devem ser cumpridos pelo setor regulado do comércio
varejista, de acordo com a legislacado sanitaria em vigor. Estes itens sao
classificados de acordo com o grau de risco sanitdrio e podem, na
dependéncia do seu cumprimento ou ndo, determinar até mesmo a
interdicdo parcial ou total do estabelecimento. Esses critérios serdo
abordados posteriormente. Os dados dessa pesquisa foram cadastrados
e anotados.

Periodo da pesquisa deste item: margo/abril/maio/2003

Foram avaliados, ainda, os itens do Relatério de Inspecéao referentes ao
licenciamento, isto é, se o estabelecimento se encontrava com a licenga sanitaria
atualizada (o licenciamento é anual, devendo ser renovado até 30 de abril de cada
exercicio). Importante salientar que, de acordo com a Lei 5991/73, sé poderéao
funcionar os estabelecimentos do comércio farmacéutico que estiverem licenciados
pelo 6rgdo sanitario competente (dos estados, municipios e Distrito Federal). No
roteiro de inspeg¢ao, portanto, o licenciamento € um item imprescindivel, com fins de
funcionamento das farmacias e drogarias (periodo da  pesquisa:
margo/abril/maio/2003).

Foi avaliado o item do relatério de inspegdo relativo a aplicagdo de
injetaveis, ou seja, se 0s estabelecimentos prestam ou nao esse tipo de servico aos
clientes. A administragdo dessa forma farmacéutica, em farmécias e drogarias, é
facultada aos estabelecimentos que, entretanto, s6 poderdo executa-la se
preencherem alguns requisitos técnicos e operacionais previstos em lei. O item fez
parte da analise efetuada, considerando que, na AF expedida pela ANVISA, consta,
explicitamente, a concessdo dessa atividade, quando solicitada pela empresa,
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independentemente desses estabelecimentos estarem ou ndo em condicdes
satisfatérias para exercé-la, pois na licenga local sé € mencionado o tipo de empresa
ou comércio exercido pelos estabelecimentos, e ndo a condicdo de aptidao para
realizar a aplicacao de injetaveis. O objetivo, neste caso, € comparar as concessoes
da ANVISA com o exercicio efetivo dessa atividade do comércio e cruzar as
informagdes constantes no Relatério de Inspec¢do da VISA de Barra Mansa.

by

A analise se estendeu aos riscos inerentes a pratica da administracao
medicamentosa por via injetavel e a habilitacdo necessaria para seu exercicio. Foi
realizada a pesquisa na legislagdo sanitdria do CFF e outras literaturas sobre o
assunto.

Os dados foram, entdo, registrados, de acordo com a situagcdo do
estabelecimento na VISA local, ANVISA, Secretaria de Fazenda de Barra Mansa,
CRF-RJ, quais sejam: de inscrito ou ndo, ativo ou inativo, existéncia de
Farmacéutico com CRT ou néo, presenca do farmacéutico no estabelecimento ou
nao, idem para a aplicacéo de injetaveis; e aqueles estabelecimentos clandestinos
encontrados durante a pesquisa de campo. Desta forma foi possivel quantificar e
comparar cada item pesquisado em relagao ao licenciamento local, a AF e quanto ao
exercicio da atividade de aplicagao de injetaveis.

Para avaliar a suficiéncia de quadros na COVISA/BM, efetuou-se:

Y

e Levantamento quanto a infra-estrutura e Recursos Humanos da VISA
para executar as acoes de sua competéncia no setor farmacéutico. Foram
aplicados questionarios (Anexo V) a 2 funcionarios da COVISA/BM
contemplando perguntas referentes a area fisica e as condigdes de suas
instalagbes para o desenvolvimento das atividades e os Recursos
Humanos disponiveis, sua qualificagdo e habilitacdo profissional para

exercé-las;

e Para avaliar as exigéncias previstas quanto ao numero necessario de
inspetores para fiscalizar os estabelecimentos e a qualificagao profissional
necessaria, pesquisaram-se as normas sanitarias, nacionais e
internacionais, de Conselhos de Classe, e regulamentos e
recomendacoes da OMS, estes ultimos no site:
http://www.who.int/medicines/organization/gsm/activities/qualityassurance/
gmp/gmpfour.html. Este site faz referéncia a documento oficial da OMS,
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onde se encontram estabelecidos varios critérios para a realizacdo de
uma inspecao, em especial a “the role of the inspector”, "the inspection
process" e, também, "frequency and duration of inspections". O produto
da pesquisa foi descrito nos resultados desta dissertacao;

Nas entrevistas ja citadas com servidores integrantes da COVISA/BM
abordando assuntos mencionados no paragrafo anterior; foram também
abordadas questbes referentes as dificuldades na execucdo das
atividades de VISA, inclusive de ordem politica, e questdes relativas a
capacitacao e treinamento de inspetores;

Foi realizada analise do histérico das atividades pertinentes ao setor de
Fiscalizacdo de Farmacias no municipio, a partir da experiéncia da propria
mestranda, considerando que a mesma acompanhou e participou
ativamente do processo evolutivo do setor, um ano apo6s o inicio das
acoes do mesmo (1992) até maio de 2000. Foram realizadas entrevistas
com integrantes da VISA local, quando da implantacdo da Divisdo de
Fiscalizagdo de Farmacias e Correlatos e avaliagdo do histérico
documental da VISA e da legislagdo sanitaria correspondente a
municipalizacado das ag¢des de VISA e outras normas pertinentes. Estas
entrevistas foram abertas e objetivaram, exclusivamente, verificar o
periodo inicial das fiscalizacbes a farmacias e drogarias, as categorias
profissionais envolvidas, a realizacao de cursos ou treinamentos na VISA
local, bem como os 6rgaos envolvidos neste processo. Foram, ainda,
analisados documentos e legislacbes referentes ao assunto citado
(periodo de 1991-2000), na VISA local, no mesmo periodo da pesquisa
documental e das entrevistas (margo/abril/maio/2003);

Finalmente, para concluir a andlise das ac¢des da VISA frente ao setor
regulado (o que implica na atuac&o dos inspetores), verificou-se, no local,
no periodo de 15 a 28 de dezembro de 2003, a situagédo de licenciamento
e funcionamento dos estabelecimentos irregulares, constatados na
pesquisa, no periodo de marco a maio de 2003. Para tal, pesquisou-se no
orgao sanitario local as medidas adotadas junto as farmacias, drogarias e
postos de medicamentos e efetuou visita a esses estabelecimentos a fim
de verificar se permaneciam ativos. Novamente, realizou-se pesquisa
documental na VISA local, utilizando, desta vez, os relatérios de inspecao
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dos estabelecimentos, elaborados com data posterior a primeira analise
(maio de 2003). Portanto, a pesquisa contemplou a verificagdo da
permanéncia das irregulares ou ndo dos estabelecimentos, e as a¢des da
VISA correspondentes no combate as praticas ilicitas detectadas, uma
vez que sem a licenga sanitaria ndo poderiam estar em funcionamento.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

A cidade de Barra Mansa esta localizada na regido sul fluminense, proxima a
capital do Estado (120 Km), dispondo de area territorial de 548 Km? e com uma
populacao de 170.753 habitantes (IBGE, 2000).

O municipio foi escolhido em fungdo de a mestranda ter exercido suas
atividades profissionais na VISA local e a viabilidade de visitar 100% dos
estabelecimentos do comércio varejista formal.

Apresenta-se, a seguir, o relato dos resultados obtidos na pesquisa, onde se
inclui o historico das atividades da Divisao de Fiscalizacao de Farmacias e Drogarias
da Vigilancia Sanitaria de Barra Mansa, até o ano de 2000, quando a mestranda foi
integrante do quadro local.

A Divisdo de Fiscalizacdo de Produtos Farmacéuticos e Correlatos, da
Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria do Municipio de Barra Mansa, passou a
contar, em seu quadro funcional, com o profissional farmacéutico, a partir de 18 de
setembro de 1991, conforme a Portaria SMS n.2 076/91.

A Lei 8080/90 (BRASIL, 1990b) inclui, no campo de atuacédo do Sistema
Unico de Saude, as acdes de Vigilancia Sanitaria, e define como competéncia do
Estado a promocao e descentralizacao para os municipios dos servicos e das acoes
de saude. Apesar de essa Lei estar em vigor desde 1990, a Coordenadoria de
Fiscalizagdo Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro (COFISA), hoje Centro de
Vigilancia Sanitaria (CVS), mantinha sob sua responsabilidade o licenciamento dos
estabelecimentos comerciais e dispensadores de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, previsto na Lei n.©5991/73 (BRASIL, 1973). A Vigilancia
Sanitaria Municipal de Barra Mansa (VISA local) estruturou o setor, recém-criado
naquela época (1991), na éarea de fiscalizacdo de produtos farmacéuticos e
correlatos de forma a cadastrar todos os estabelecimentos de dispensacdo de
medicamentos, visando efetuar o controle e monitoramento das atividades exercidas
por estes estabelecimentos, e a verificagdo do cumprimento da legislagao vigente.

A chefia do setor contou com o deslocamento de uma farmacéutica, que

exercia suas atividades profissionais na farmacia municipal, para o setor da VISA,
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tendo esta sido submetida a treinamento na Vigilancia Sanitaria estadual, no Rio de
Janeiro.

EM 1991, foi delegada competéncia a Divisao de Produtos Farmacéuticos e
Correlatos da Secretaria Municipal de Saude de Barra Mansa para proceder a
fiscalizacdo sanitaria de estabelecimentos comerciais de medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e correlatos, a titulo provisério, até
que se ultimasse o processo de municipalizagdo das agdes de vigilancia sanitaria
(RIO DE JANEIRO, 1991). Em marco de 1993, houve substituicdo da farmacéutica
do setor. A nova profissional permaneceu no setor até maio de 2000.

A partir de 1991, até dezembro de 1998, entdo no exercicio da fiscalizacao
dos estabelecimentos do comércio farmacéutico no municipio de Barra Mansa,
detectou-se que 100% deles nao dispunham da licenga sanitaria atualizada, ou sua
revalidacao, expedida pelo érgao sanitario estadual competente, e sim, de protocolo
expedido por aquele 6rgao, como comprovante da solicitagcdo do licenciamento. Isto
porque a competéncia do licenciamento e a revalidagdo da licenga eram da VISA
estadual e, até 1998, a VISA local fiscalizava, mas nao licenciava, bem como néao
detinha os processos dos estabelecimentos para andlise e posterior deferimento ou
nao do pedido de concessao ou revalidacdo de licenciamento (RIO DE JANEIRO,
1998b).

Por outro lado, os estabelecimentos conseguiam efetuar suas transacoes
comerciais com as distribuidoras de medicamentos, sem a apresentagcao da licenca
sanitaria e usavam, como tal, o protocolo fornecido pela Autoridade estadual, de
acordo com o relato dos farmacéuticos que atuaram na VISA local. O licenciamento
era peticionado junto a COFISA (atual CVS-RJ), que mantinha na sua unidade
sanitaria os processos contendo a documentacdo desses estabelecimentos
farmacéuticos. Era de sua competéncia a analise dos processos, as inspegdes aos
estabelecimentos farmacéuticos e a concessao ou renovagao da licenca sanitaria,
cuja validade é de um ano, conforme previsto na legislacao federal, Lei 5991/73,
(BRASIL, 1973), e estadual, Decreto n.2 1754, de 14/03/1978, (RIO DE JANEIRO,
1978), que dispbem sobre o assunto.

Para a abertura de estabelecimentos novos, o responsavel pela empresa
comparecia a VISA local e solicitava consulta prévia, ou seja, preenchia um
documento onde constavam os dados da empresa e a atividade a ser exercida,
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anexada a copia do protocolo de pedido de concessao da licencga sanitaria estadual
e a taxa de fiscalizagédo local. Este procedimento era necessario para que a VISA
local expedisse o “Boletim de Ocupag¢do e Funcionamento”, que embora nao
substituisse a licenga sanitéria, era exigido pela Prefeitura para a liberagdo do Alvara
de Localizacdo. A ndo apresentacdo do protocolo emitido pelo 6rgao sanitario
estadual implicava, portanto, na nao liberagdo do referido documento.
Consequientemente, o estabelecimento ndo conseguia a liberagdo de sua Inscricao
Municipal junto a Prefeitura.

A VISA municipal enviava, anualmente (de 1993 até 1999), relatério
contemplando a listagem dos estabelecimentos em funcionamento no municipio,
com as informacdes pertinentes aos mesmos frente a apresentacao da licenca ou
protocolo de revalidagdo do ano em exercicio, apos serem inspecionados pela VISA
local. Este relatério foi encaminhado até 1999 porque, em 1998, com a
municipalizacado das acoes de VISA, os processos referentes aos estabelecimentos
farmacéuticos passaram a ser enviados para a Vigilancia Sanitaria local, a qual
passou a emitir a licenca de funcionamento e suas renovacdes (RIO DE JANEIRO,
1998Db).

As irregularidades detectadas também faziam parte do referido relatério e a
VISA local efetuava a fiscalizacdo dos estabelecimentos farmacéuticos, a emissao
de notificagbes, termos de Intimagao, apreensado de produtos e outros termos legais.

Essa fiscalizacdo local incluia a verificacdo dos produtos expostos a venda,
condi¢cOes de armazenamento, prazo de validade, lote e registro dos mesmos.

Em 1993, detectaram-se irregularidades em roétulos de medicamentos a
venda. Foram suspensas estas vendas e descobriu-se que os laboratérios
produtores ndo estavam autorizados a funcionar pelo Ministério da Saude. Notificou-
se a VISA estadual, para a qual foram remetidas, também, amostras dos produtos.

Porém, o érgao sanitario estadual ndo se manifestou naquela época.

Os laboratoérios, entretanto, passaram a inscrever na rotulagem dos produtos
0 numero do lote, data de fabricacao, validade e a indicacao da isengao de registro,
prevista na legislacdo sanitaria, e recolocaram os produtos nas farmacias e
drogarias do municipio.

Mas a VISA local, ndo tendo a confirmacado oficial da inexisténcia da AFE
destes laboratérios, limitou-se a efetuar os relatérios de rotina e envia-los a VISA
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estadual, incluindo a existéncia desses produtos e as corregcoes efetuadas na
rotulagem. Os laboratérios eram externos a Barra Mansa e ndo apresentaram a
autorizacdo de funcionamento para a VISA de Barra Mansa (que nao tem
competéncia para atuar junto aos laboratérios localizados fora de sua jurisdi¢do),
que apreendeu os produtos por irregularidades na rotulagem. A competéncia,
entretanto, da retirada de produtos do mercado e proibir a comercializacdo dos
mesmos no ambito nacional é do 6rgao federal. Mas, embora solicitadas as
informacgdes, ndo houve confirmacdo das irregularidades frente a autorizacdo de
funcionamento. Somente em 1995, quando iniciaram as inspecdes pelo Programa
Nacional de Inspegao a Industrias Farmacéuticas e Farmoquimicas do Ministério da
Saude (PNIIFF) (BRASIL,1995), foi que os laboratérios fabricantes mencionados
foram incluidos no PNIIFF, inspecionados e interditados. O fato ocorreu porque a
VISA local teve conhecimento de que seria realizada inspe¢do nas industrias
farmacéuticas de Resende e solicitou ao Ministério da Saude, por intermédio da
VISA estadual, a inclusdo dos referidos laboratérios, uma vez que os mesmos nao
constavam na relagdo daqueles que sofreriam inspegdo, em cumprimento ao
PNIIFF. As inspecdes ocorreram em 24 de novembro de 1995 e todos os
laboratérios foram interditados por ndo possuirem a Autorizagdo de Funcionamento
expedida pelo MS, e por ndo preencherem as condigées técnicas e operacionais
para exercerem suas atividades.

Até a descentralizacdo das agbes de Vigilancia Sanitaria no Municipio de
Barra Mansa, em 08 de dezembro de 1998, a VISA estadual sé enviou inspetores do
setor farmacéutico duas vezes, por um periodo de duas semanas, com fins de
efetuar inspecdo sanitaria nos estabelecimentos do comércio farmacéutico no
Municipio de Barra Mansa. Estas visitas foram realizadas antes da deteccao, por
parte da Autoridade local, de produtos contendo rotulagem em desacordo com a
legislagdo vigente. No primeiro momento, as inspecdes foram efetuadas por
representante do setor de arquitetura daquele 6rgéo sanitério, juntamente com
técnicos da VISA local, com objetivo de concessao de licenga inicial peticionada
junto a VISA estadual, e avaliacao das plantas arquitetbnicas dos estabelecimentos.
Embora o objetivo da COFISA (CVS-RJ) fosse o licenciamento inicial, todos os
estabelecimentos inspecionados encontravam-se em funcionamento.

27



Em outra semana, as inspecbes contaram com técnico farmacéutico da
VISA estadual, com o objetivo de treinamento dos integrantes da equipe da VISA
local.

Posteriormente, antes da descentralizacdo, outras inspeg¢des conjuntas
foram realizadas, desta vez contando com a participagdo da VISA local e do
Conselho Regional de Farmacia, 6rgao fiscalizador do profissional farmacéutico, por
solicitagdo da VISA Barra Mansa, porém sem a presenga do 6rgdo sanitario
estadual. Esta parceria subsidiou a interdicdo de trés estabelecimentos pela VISA
local, num total de 21 inspecionados no periodo de cinco dias, sendo emitidos Autos
de Infracdo aqueles estabelecimentos cuja inexisténcia de farmacéutico
responsavel-técnico era confirmada pelos fiscais do CRF-RJ, apesar da
apresentacdo, em alguns casos, do protocolo de solicitacdo para assuncdo de
responsabilidade técnica (protocolo ndo € documento comprobatdrio da Autorizagao
do CRF para o exercicio profissional do farmacéutico).

Outra irregularidade freqlente era a auséncia do farmacéutico no horario
indicado junto ao CRF-RJ para o exercicio de suas atividades nos estabelecimentos.
A Unica excegao foi a presenca de responsavel técnico numa farmacia de
manipulagao, cujo proprietario era o proprio profissional em questdo. As inspecdes
conjuntas eram direcionadas a esses estabelecimentos irregulares, priorizando
aqueles onde fora constatada, pela autoridade sanitaria local, em suas inspecdes de
rotina, a inexisténcia de profissional farmacéutico para responsabilizar-se pelo
mesmo. Para as interdicoes a VISA local utilizou o Decreto-Lei n.® 214, de 17 de
julho de 1975 (RIO DE JANEIRO, 1975), que aprova o Codigo de Saude do Estado
do Rio de Janeiro e dispde sobre as infracdes e penalidades.

A auséncia do farmacéutico responsavel técnico era fato; e nenhuma
penalidade de interdicao foi adotada em fungao desta infracdo sanitaria pela VISA
local, apesar das reincidéncias e da exigéncia prevista na Lei 5991/73 (BRASIL,
1973) quanto a assisténcia farmacéutica durante todo o periodo de funcionamento
do estabelecimento. Como a VISA estadual ndo cumpria com as agbes de
fiscalizagdo no municipio e ndo emitia a licenga sanitaria, que eram de sua
competéncia, a Vigilancia Sanitaria local efetuava as inspec¢des de rotina, aceitando,
entretanto, o protocolo de solicitagcao de licenciamento e a revalidagao (do protocolo)
emitida pelo 6rgao estadual para fins de funcionamento.
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Durante o periodo de 1993 até 1998, poucos eram os farmacéuticos lotados
na, entdo, COFISA (CFS-RJ), no setor de medicamentos (entre 2 e 5 profissionais)
para atender as atividades internas e a todo o estado. A justificativa dada a chefe da
fiscalizacdo sanitaria de produtos farmacéuticos do municipio de Barra Mansa,
verbalmente (ndo foi enviada nenhuma justificativa expressa), refletia a dificuldade
para o deslocamento, a liberacao de diarias para inspetores e motorista e a falta de
funcionarios para atender a solicitacdo, uma vez que a jornada de trabalho desses
servidores € de 24 horas semanais. Portanto, essa carga horaria nao cobriria o
funcionamento diario do expediente (8h as 17h).

Em 13 de agosto de 1998, por meio da Resolugédo n.® 1209/SES (RIO DE
JANEIRO, 1998c), a VISA estadual determinou aos 6rgdaos competentes de
Vigilancia Sanitaria das Secretarias Municipais de Salde do Rio de Janeiro a
inspecdo sanitaria das farmacias e drogarias relacionadas nos anexos I, Il e lll
daquela Resolucdo, com fins de verificar a documentacdo comprobatéria de
responsabilidade técnica e a licenca de funcionamento dos estabelecimentos,
expedida pelo 6rgao sanitario estadual. A Resolugcdo também determinava a
interdicdo cautelar, pelos 6rgdos sanitarios municipais, dos estabelecimentos
relacionados no seu anexo | que nao apresentassem documentagdo comprobatoria
de responsabilidade técnica; a interdigcdo cautelar quando da ndo comprovacgao da
existéncia de responsavel técnico e licenga sanitaria expedida pela VISA estadual no
seu anexo lll; e, ainda, suspender a venda de medicamentos sob regime especial de
controle e o aviamento de formulas magistrais e oficinais em todos os
estabelecimentos relacionados no anexo Il da Resolucdo que néo apresentassem
documentagdo comprobatéria de responsabilidade técnica. Essa Resolugédo teve
como objetivo, de acordo com a Coordenadora do CVS-RJ, a adocao de medidas
pertinentes junto aqueles estabelecimentos que vinham funcionando irregularmente,
utilizando as VISAs locais que, embora ndo municipalizadas, estariam recebendo
nominalmente a relacdo de todas as unidades do comércio farmacéutico objetos da
acao. A listagem dos estabelecimentos comerciais, supostamente irregulares,
constantes nos anexos, foi baseada nas informacdes obtidas pela VISA estadual,
junto ao CRF-RJ, que elaborou a lista dos mesmos, localizados em cada municipio
do Estado do Rio de Janeiro, de acordo com os dados existentes quanto a situagéo
dos mesmos, junto a este 6rgdo de classe, e aqueles disponiveis na Coordenadoria
de Vigilancia Sanitaria do Estado.
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Em 08 de dezembro de 1998, foi publicada a Portaria Estadual SS/CFS
n.206 (RIO DE JANEIRO, 1998a), que instituiu o roteiro de inspecdo dos
estabelecimentos (farmacias sem manipulagao, drogarias, postos de medicamentos,
farmacias hospitalares e dispensarios de medicamentos), como norma de inspecao
a ser utilizada pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria estadual e municipal do estado,
considerando a necessidade de harmonizar procedimentos de inspecdes nos
estabelecimentos citados, com vistas a municipalizacdo das agbes de vigilancia
sanitaria e, ainda, a necessidade de implementar a fiscalizacdo nestes
estabelecimentos para proteger a populagdo do uso de produtos falsificados,
adulterados, fraudados e impréprios para consumo.

Por meio da Resolugdo SES/RJ n.2 1262/98 (RIO DE JANEIRO, 1998b) o
Estado do Rio de Janeiro delegou competéncia das agdes de vigilancia sanitaria aos
municipios habilitados com Gestao Plena do Sistema Municipal de Saude, de acordo
com as Normas Operacionais Basicas (NOB)/96, onde se incluiu o municipio de
Barra Mansa. A NOB é uma Norma que estabelece o teto de participacdo dos
municipios na gestdo do Sistema Unico de Satde (SUS). A NOB/SUS 96 - publicada
no DOU de 06 de novembro de 1996, por meio da Portaria n.%2 2.203 e alterada pela
Portaria n.? 1882, de 18 de dezembro de 1997 - foi resultado de amplo e participativo
processo de discussao. O foco central da NOB é a redefinicdo do modelo de gestao,
0 que representa um importante marco no processo de consolidacdo do SUS e, por
conseguinte, no efetivo cumprimento dos principios e diretrizes que o orientam. Esse
marco se expressa, em especial, na finalidade da Norma: "promover e consolidar o
pleno exercicio, por parte do poder publico municipal e do Distrito Federal, da fungéo
de gestor da atencao a saude de seus municipes...".

O gestor municipal ir4, por conseguinte, prover aos seus municipes a
atencao a saude por eles requerida, com a devida cooperacao técnica e financeira
da Unido e dos estados, caracterizando um processo de transformacéao profunda, no
qual se desloca poder - gestao, atribuicdes e decisbes - para o nivel mais local do
Sistema.

As acbes previstas contemplavam aquelas a serem exercidas nos
estabelecimentos de interesse a saude publica (farmacias, drogarias, postos de
medicamentos, dispensarios de medicamentos e distribuidoras de medicamentos).
Diz a referida Resolucao 1262/98, no seu Art 3°:
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“Para o exercicio das agbes de vigilancia sanitaria referidas no
Art. 12, os 6rgaos competentes de vigilancia sanitaria das Secretarias
Municipais de Saude devem atender as seguintes exigéncias”:

| - ter em seu quadro de pessoal: farmacéuticos, médicos,
enfermeiros, odontélogos, arquitetos e demais profissionais em
quantitativo suficiente para a execugédo da atividade de inspecgéo
sanitdria prévia a concessdo e revalidacdo de licenga de
funcionamento dos estabelecimentos relacionados no Artigo 1¢;

Il - possuir area fisica suficiente, equipamentos, material
permanente e de consumo e condigdes técnico-administrativas
adequadas para o exercicio da atividade de vigilancia sanitaria e para
o arquivamento dos processos referentes a concesséo e revalidagao
de licenga de funcionamento de estabelecimentos;

Il - ter os formularios oficiais para o desempenho das
atividades de agéo de vigilancia sanitaria: ...”

A Resolucéo dispde ainda:

Art. 42 - As Secretarias Municipais de Saude terdo as seguintes
atribuicdes relativas aos estabelecimentos relacionados no Art. 1

| - Promover a fiscalizacdo sanitaria, exercendo todas as
atividades pertinentes, conforme as determinagdes legais especificas.

Il - Conceder assentimento sanitario, licenca inicial de
funcionamento e revalidagéo de licenca.

Il - Proceder a cassacao de licenga de funcionamento, quando
necessario.

IV - Proceder visto em plantas, registro de livros e mapas de
controle de medicamentos sob regime de controle especial.

V - Proceder ao registro de livros de controle do exercicio
profissional.

VI - Realizar inspegao sanitaria dos estabelecimentos prévia a
concessdo de licenca e revalidagdo de licenca e sempre que
necessario.

VIl - Promover apreensédo, interdicdo ou coleta de amostras
para analise fiscal de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos,
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cosméticos e saneantes domissanitarios de interesse a salde
publica.

VIl - Manter atualizado e disponivel a Secretaria de Estado de
Saude cadastro de estabelecimentos licenciados, classificados por
tipo.

IX - Promover cursos de capacitagéo e reciclagem de recursos
humanos em integracdo com instituicées de ensino e pesquisa.

X - Normatizar, em carater complementar, as agdes de
vigilancia sanitéria de sua competéncia.

A criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em
substituicdo a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, em fins da década de
1990, determinou mudancgas na operacionalizagao dos atos de VISA em todo o pais,
inclusive no que se relaciona ao controle do comércio varejista de medicamentos.

Uma das atribuicbes da ANVISA é a concessdo da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas (AFE) para exercer as atividades previstas na Lei
6360/76 (BRASIL, 1976). Entretanto, a referida Lei prevé as atividades de extrair,
produzir, fabricar, transportar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e
outros produtos, ndao estando incluidas as atividades de distribuir, manipular e
dispensar medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos. Os estabelecimentos
para exercerem as atividades de distribuicdo, manipulacdo e dispensacdo de
produtos e/ou substancias mencionadas acima nao necessitavam da AFE expedida
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do MS (ANVISA apds 1999), e, sim, do
licenciamento concedido pela VISA dos estados, municipios e Distrito Federal
(BRASIL, 1973).

Mas com a ocorréncia de um derrame de produtos falsificados em fins da
década de 1990 no mercado farmacéutico (atacadista e varejista) e a auséncia de
um cadastro nacional que permitisse conhecer o quantitativo de distribuidores,
farmacias e drogarias no pais, e a situacao legal no exercicio de suas atividades,
foram editadas varias normas com vistas a regular o setor de medicamentos,
incluindo aqueles estabelecimentos que até entdo somente eram obrigados a dispor
de licenca sanitaria local. Desta forma foi criada a Portaria n.? 802/98 (BRASIL,
1998b), que instituiu o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em toda a cadeia de
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produtos farmacéuticos e estabeleceu que toda empresa, para exercer a atividade
de distribuir medicamentos teria, obrigatoriamente, que ser detentora da Autorizacao
de Funcionamento expedida pela autoridade competente do Ministério da Saude.
Assim, ao comércio atacadista (distribuidoras), para funcionar, passou a ser exigida
a AFE concedida pelo 6rgao sanitario do Ministério da Salde, além do devido
licenciamento pela VISA local.

Por sua vez, a dispensagdo de medicamentos, atividade tipica do comércio
varejista € exclusiva de farmacias, drogarias, postos de medicamentos e
dispensarios de medicamentos, cuja exigéncia para funcionamento previa somente o
Licenciamento pelas autoridades sanitarias do Distrito Federal, estados ou
municipios (Lei 5991/73); exceto as farmacias que manipulam substancias sujeitas a
controle especial, para as quais desde 1998 é exigida Autorizacdo Especial (AE)
para manipular drogas, concedidas pelo érgao sanitario do Ministério da Saude, de
acordo com a Portaria 344/98 (BRASIL, 1998a).

A partir de dezembro de 2001, os estabelecimentos do comércio varejista,
incluindo aqueles ja detentores de AE, também passaram a ter que solicitar a
ANVISA a Autorizagdo de Funcionamento (AF) (BRASIL, 2001b), o que, por 6bvio
incluia o municipio de Barra Mansa.

. A tematica relativa as condicoes necessarias para o licenciamento
local dos estabelecimentos do comércio varejista de
medicamentos, no municipio de Barra Mansa, é tratada a sequir:

A Lei 5991/73 (BRASIL, 1973) elenca, em um dos seus Artigos, 0s requisitos
minimos que devem ser exigidos para que 0 comercio varejista exerca as atividades
nela previstas, objeto do licenciamento local. Esses critérios minimos envolvem a
constituicdo da empresa, as condigdes de infra-estrutura fisica do estabelecimento, e
a prova de existéncia de profissional farmacéutico, devidamente habilitado pelo CRF.
A Lei concede, ainda, aos estados, municipios e ao Distrito Federal a condi¢cdo de
legislar supletivamente sobre o assunto, desde que nao se fira o disposto na
legislacdo Federal. O Estado do Rio de Janeiro, publicou o Decreto Estadual SES/RJ
1754/78 (RIO DE JANEIRO, 1978), que aprova as Normas Técnicas especiais para
a Fiscalizagéo do Exercicio Profissional e de Estabelecimentos de interesse para a
Medicina e Saude Publica, que a este acompanham. Nele estabelecem-se (além das
exigéncias constantes na Lei Federal 5991/73) as especificacdes para licenciamento
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das farmacias, drogarias e postos de medicamentos. Este instrumento legal, seguido
pela COVISA/BM, dispbe que as farmacias e drogarias s6 poderdo funcionar sob a
assisténcia permanente e responsabilidade técnica de profissional legalmente
habilitado, inscrito no CRF, e o pedido de licenciamento devera estar acompanhado
de planta e/ou projeto arquiteténico do estabelecimento, devidamente aprovado pelo
o6rgao competente. Além disso, determina como condicdes minimas para o seu
licenciamento:

e Localizacao conveniente, sob o0 aspecto sanitario;

e Area minima total de 70m? para as drogarias e de 36m?2 para as
farmacias, destinando-se 12m2 para o laboratério que terd paredes
revestidas com azulejos, ou outro material impermeabilizante, até o teto;

e Instalacbes independentes e equipamentos para o funcionamento que
satisfacam aos requisitos técnicos na manipulagao.

Em 1999, a Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro publicou a
Resolugdo SES/RJ 1438/99, que dispde sobre a relagdo de documentos que a
empresa precisa para constituir processo de licenciamento, a revalidacado da licenca
ou das alteragcdes que venham a ocorrer quando da mudanca de endereco do
estabelecimento e/ou do responsavel técnico. E baseado nesta Resolugdo estadual
que a VISA do municipio de Barra Mansa se espelha para estabelecer os
documentos necessarios para formagcao de processos de licenciamento para o setor
regulado. Como mencionado anteriormente, a Vigilancia Sanitaria do municipio de
Barra Mansa nao dispde de legislacdo prépria, motivo pelo qual utiliza a norma
Estadual.

O processo de inicia com o responsavel-técnico solicitando licenciamento de
estabelecimento junto a VISA local. A divisdo de fiscalizacdo de farmacias e
correlatos faz analise técnica documental e providencia vistoria local (os passos do
processo encontram-se listados no Anexo VI).

O 6rgao sanitario, ao emitir uma licenca para farmacia, esta concedendo a
ela a condicao prevista na Lei 5991/73, que dita que além de poder comercializar
produtos industrializados em suas embalagens originais, também esta autorizado a
manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais. Hoje, se fossem adotados tais
criterios (metragem prevista na legislagdo Estadual), as farmacias dificiimente
conseguiriam funcionar atendendo as condi¢gdes técnicas exigidas por Regulamento
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Técnico Federal (Resolucdo ANVISA RDC 33/00). Isto porque destinar 12m2, como
previsto, para o laboratério de manipulacdo, € impraticavel quando se destina a
manipular as linhas farmacéuticas sélidas, liquidas e semi-sdlidas, considerando os
critérios técnicos e operacionais dispostos abaixo.

A norma Federal para esses estabelecimentos (Resolucdo ANVISA RDC
n.? 33/00) prevé areas distintas para atendimento ao publico, recepgao de materiais,
almoxarifado de matérias primas e materiais de embalagem, area de manipulacao
para produtos sélidos, semi-sélidos e liquidos, e ainda o laboratério de Controle de
Qualidade, mais sanitarios e vestiarios. Todas as areas devem dispor de
equipamentos destinados aos fins propostos. Para os estabelecimentos que
funcionavam antes da publicacdo da Resolugdo RDC n.% 33/00, foi concedido prazo
para adequacao, que expirou em 2001. Portanto as normas estaduais carecem de
revisdo, atualizagdo e adequagao frente aos atuais requisitos previstos na norma
federal citada, muito embora, no municipio de Barra Mansa, a legislacao utilizada
para inspecao nas farmacias, desde 2000, de acordo com o responsavel pelo setor,
seja a Resolucao RDC n.? 33/00. Ressalta-se a lentiddo das mudancas normativas,
o que gera conflito entre assuntos especificos das normas Estadual e Federal.

e A questdo relativa a exigéncia de farmacéutico, como item
imprescindivel ao licenciamento, é apresentada e discutida a seguir:

A Lei 3820, de 11 de novembro de 1960, criou o Conselho Federal (CFF) e
os Conselhos Regionais de Farmacia (CRF). As normas para a execucao desta Lei
estdo estabelecidas no Decreto 85878 de 07 de abril de 1981 (BRASIL, 1981) e nele
estdo descritas as atribuicoes privativas dos profissionais farmacéuticos, dentre elas
a responsabilidade técnica e o assessoramento em estabelecimentos farmacéuticos,
a fiscalizacdo profissional sanitdria e técnica de empresas, estabelecimentos,
setores, férmulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza
farmacéutica, e o desempenho de funcdes de dispensacdo ou manipulacdo de
formulas magistrais e farmacopéicas, quando a servico do publico em geral, ou
mesmo de natureza privada. O regulamento que dispée sobre a responsabilidade
técnica nasceu com a Lei 3820/60 quando no Art. 24 dispde que “as empresas e
estabelecimentos que exploram servigos para 0s quais sdo necessarias atividades
de profissional farmacéutico deverdo provar, perante os Conselhos Regionais e
Federais que essas atividades sdo exercidas por profissionais habilitados e
registrados”.
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Algumas normas foram instituidas, revogadas e alteradas até a publicacao
da Resolucao 261, de 16 de setembro de 1994, que dispde sobre o assunto, fixando
gue os estabelecimentos farmacéuticos, especialmente as farmacias e as drogarias,
contardo, obrigatoriamente, com um farmacéutico responsavel que, efetiva e
permanentemente, assuma e exerca a sua direcao técnica. As empresas € seus
estabelecimentos devem estar registradas no CRF da Unidade Federativa onde se
encontram localizados, indicando, no ato de sua inscricdo no 6rgao, o horéario de
funcionamento do estabelecimento. Estes estabelecimentos devem contar,
obrigatoriamente, com a presenca e assisténcia técnica de tantos farmacéuticos
quantos forem necessarios para cobrir todo o seu horario de funcionamento. Além
dos farmacéuticos que prestam a assisténcia e a diregao técnica, o estabelecimento
podera manter outro farmacéutico substituto para prestar a assisténcia e responder
tecnicamente na auséncia dos efetivos.

A Responsabilidade Técnica é conferida ao profissional por meio do
Certificado de Responsabilidade Técnica (CRT) emitido pelo Conselho Regional de
Farmacia, que serd cancelado na ocorréncia de qualquer alteragcdo da relacao
contratual entre o profissional e a pessoa juridica. O Certificado de Regularidade € o
documento comprobatério de que o responsavel-técnico tem qualificacao profissional
para responder sobre atividade profissional farmacéutica desenvolvida por
determinado estabelecimento, conforme especificacdo contida na alinea “c” do Art.
22 da Lei n.2 5.991, de 17 de dezembro de 1973 (BRASIL, 1973) (Resolucdo CFF
n.2 276, de 30 de outubro de 1995, revogada pela Resolucdo CFF 338, de 11 de
janeiro de 1999).

O CFF Implantou um modelo unico de “Certificado de Regularidade” para as
empresas ou estabelecimentos que explorem servicos para 0s quais sao
necessarias atividades profissionais farmacéuticas, onde estdo especificados o0s
dados do estabelecimento, incluindo a razado social, endereco, horario de
funcionamento e os dados relativos ao farmacéutico responsavel-técnico e de seu(s)
substituto(s), com o horario de trabalho (CFF, 1999).

Este documento é pré-requisito para o licenciamento do estabelecimento
junto a autoridade sanitaria local. Apds a liberacao da licenga sanitaria e o inicio das
atividades do estabelecimento, é obrigatéria a presenca do farmacéutico ou de seu
substituto durante o periodo de funcionamento do estabelecimento, conforme
determina a Lei 5991/73 (BRASIL, 1973). O ndo cumprimento deste item, isto &,
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constatado o funcionamento do estabelecimento sem a presenca de um
farmacéutico, € objeto de aplicacdo de penalidades previstas na Lei 6437/77
(BRASIL, 1977) e Decreto-Lei estadual/RJ 214/75 (RIO DE JANEIRO, 1975), que
trata das infragdes sanitarias. Na auséncia desse profissional, o estabelecimento néo
pode dispensar medicamentos sujeitos a controle especial e ndo pode manipular
formulas magistrais e oficinais.

O Farmacéutico que exerce a diregao técnica é o principal responsavel pelo
funcionamento do estabelecimento farmacéutico de que trata a Lei n.? 5.991/73 e
tera, obrigatoriamente, sob sua responsabilidade, a supervisdo e coordenagéo de
todos os servigos técnicos do estabelecimento que a ele ficam subordinados
hierarquicamente. A designacdo da funcao de diretor-técnico devera ser requerida
ao CRF para a devida anotacdo, com a informacao de seu horario de trabalho. Caso
ocorra, por qualquer motivo, a baixa de assisténcia técnica ou afastamento
temporario do(s) farmacéutico(s) da empresa, esta tera o prazo maximo de 30
(trinta) dias, a contar da ciéncia, conforme determina o Artigo 17, da Lei n.? 5.991/73
(BRASIL, 1973), para regularizar-se, sob pena de incorrer em infragdo ao Artigo 24,
da Lei n.? 3.820/60 (BRASIL, 1960). O Decreto estadual 1754/78 (RIO DE JANEIRO,
1978) estabelece que o farmacéutico que requereu a licenca sanitaria para a
farmacia ou a drogaria devera pedir baixa de seu registro quando deixar a
responsabilidade. Decorrido o prazo indicado, a ndo efetivacdo da substituicao do(s)
farmacéutico(s) pela assisténcia técnica em seu horéario de trabalho, implicara em
sangdes cabiveis e medidas judiciais pertinentes. O farmacéutico que tiver
necessidade de afastar-se, por periodo superior a cinco dias, da farmacia ou
drogaria s6 podera fazé-lo apdés a comunicagao por escrito ao Conselho Regional
respectivo. Qualquer alteragdo quanto a direcdo técnica e/ou responsabilidade
profissional e assisténcia técnica dos estabelecimentos implicara na caducidade do
Certificado de Regularidade. Qualquer alteragdo nos horarios de assisténcia técnica
dos farmacéuticos dos estabelecimentos devera ser comunicada ao CRF. Ao
requerer a assisténcia técnica e o exercicio da direcao técnica pelo estabelecimento,
o farmacéutico devera declarar junto ao CRF da jurisdicéo, que tem meios de prestar
a assisténcia e a diregao-técnica com disponibilidade de horario. A informagéao falsa
perante o CRF implicara em sangdes disciplinares, sem prejuizo das civis e penais
pertinentes. Os Certificados de Regularidade concedidos aos estabelecimentos
farmacéuticos poderao ser revistos a qualquer tempo pelo CRF que o expediu.
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Séo atribuicbes dos farmacéuticos que respondem pela direcdo-técnica

(responsabilidade técnica) da farmacia ou drogaria, dentre outras:

a)

b)

d)

f)
9)

h)

)

k)

Assumir a responsabilidade pela execugdo de todos os atos
farmacéuticos praticados na farmécia, cumprindo-lhe respeitar e fazer
respeitar as normas referentes ao exercicio da profissao farmacéutica;

Fazer com que sejam prestados ao publico esclarecimentos quanto ao
modo de utilizagdo dos medicamentos, nomeadamente de medicamentos
que tenham efeitos colaterais indesejaveis ou alterem as fungdes
nervosas superiores;

Manter os medicamentos e substancias medicamentosas em bom estado
de conservacgao, de modo a serem fornecidos nas devidas condicoes de
pureza e eficiéncia;

Assegurar condi¢des para o cumprimento das atribuicées gerais de todos
envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, eficacia e seguranca do
produto;

Promover, na farmacia ou drogaria, boas condicbes de higiene e
seguranga;

Manter e fazer cumprir o sigilo profissional;

Manter os livros de substancias sujeitas a regime especial de controle em
ordem, assinados e atualizados, assim como o0s demais livros e
documentos previstos na legislacao vigente;

A selecao de produtos farmacéuticos, no caso de prescricao pelo nome
genérico do medicamento, deve levar em consideracao os dados sobre a
sua biodisponibilidade;

Prestar a sua colaboragdo ao Conselho Federal e Conselho Regional de
Farmacia de sua jurisdi¢cdo e autoridades sanitarias;

Informar as autoridades sanitarias e ao Conselho Regional de Farmacia
sobre as irregularidades detectadas em medicamentos no

estabelecimento sob sua direcao-técnica;

Favorecer e incentivar programas de educagao continuada para todos os
envolvidos nas atividades realizadas na farmécia;

Assegurar a atualizacdo dos conhecimentos técnico-cientificos e sua
aplicacao;
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m) Gerenciar aspectos técnico-administrativos de todas as atividades;

n) Realizar treinamento para os auxiliares, onde constem por escrito suas
atividades, direitos e deveres compativeis com a hierarquia técnica;

0) Manter os medicamentos e demais produtos sob sua guarda com
controle de estoque que garanta, no minimo, o reconhecimento do lote e
do distribuidor.

Todos os farmacéuticos respondem solidariamente pelos atos praticados,
pertinentes as suas atividades profissionais, cabendo exclusivamente ao
farmacéutico diretor-técnico representar a empresa e/ou estabelecimento em todos
os aspectos técnico-cientificos (CFF, 1994).

Para o cumprimento dos requisitos legais para o exercicio da
Responsabilidade Técnica € imprescindivel que o profissional preencha os requisitos
relativos aos conhecimentos técnico-cientificos, o que s6 é possivel com a formacgao
universitaria na area especifica. A ndo observagao deste quesito implica delegar a
pessoa sem a necessaria habilitacao legal para tal, o que corresponde ao exercicio
ilegal da profissédo. Deve-se ressaltar que a Lei 5991/73 (BRASIL, 1973) dispde
sobre a obrigatoriedade do farmacéutico como responsavel-técnico para o
funcionamento dos estabelecimentos que dispensam medicamentos e sobre a
presenca deste profissional ou de seu substituto durante o periodo de
funcionamento do estabelecimento.

Os medicamentos adquiridos pelas farmacias e drogarias requerem
avaliacdo e controle de varias condicdes para que os mesmos mantenham a
qualidade com que foram fabricados, até sua aquisicao pelo usuério final. Essas
condigbes implicam, além da verificacdo e do controle da armazenagem
(temperatura e umidade do ar, que podem afetar a estabilidade do produto e
conseqlientemente o prazo de validade do mesmo), também a avaliagdo e
determinacdo do cumprimento de todos os procedimentos realizados, sob sua
orientagdo, abrangendo a aquisicdo de produtos de fornecedores idéneos,
legalmente autorizados e licenciados, as condigdbes de recebimento desses
materiais, em conformidade com instru¢cées do fabricante, seu acondicionamento
(principalmente aqueles que requerem refrigeracdao), registros e orientacoes
técnicas, incluindo aquelas referentes a aplicacdo de injetaveis.
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No que diz respeito aos medicamentos controlados, a sua comercializagao
na auséncia do farmacéutico é literalmente vedada. Trata-se, dentre outros, de
substancias que podem traduzir-se em dependéncia fisica ou psiquica ou, cujo uso
indevido pode acarretar agravos potenciais aos usuarios. O controle de aquisicao,
movimentacao e estoque destes medicamentos é de competéncia do farmacéutico,
sendo que as irregularidades detectadas na compra e venda dos mesmos podem
ser consideradas trafico de drogas, quando tratar-se de medicamentos ou
substancias entorpecentes e psicotropicas.

Além do exposto, outras atribuicdes sdo pertinentes a este profissional, que
deve avaliar a prescricao médica, especialmente aquelas destinadas a manipulacao
de férmulas magistrais, promover o uso racional de medicamentos e impedir a
pratica da “empurroterapia” (ato de induzir o usuario a comprar medicamentos sem
prescricdo médica), visando o lucro comercial, em detrimento da saude da
populacao.

Importante dizer que, no caso da manipulagdo de férmulas magistrais, o
farmacéutico desempenha funcdes especificas e exclusivas que abrangem desde a
avaliagao da prescricdo médica, a compatibilidade dos componentes da formulacéo,
dosagem e calculo das matérias-primas que serdo utilizadas, pois qualquer erro nos
critérios abordados pode potencializar efeitos, causar reagdes adversas, nao exercer
efeito e até mesmo levar a 6bito. Deve ainda, acompanhar todo o processo de
manipulacdo, conferéncia e dispensacao (entrega do medicamento ao usuario, com
as devidas orientacbes de uso e acondicionamento). Portanto, na pratica,
dependendo do porte da farmacia, em fungdo das atribuicbes indelegaveis, ha
necessidade de mais de um farmacéutico. As normas vigentes prevéem a condicao
da existéncia de tantos profissionais quantos necessérios para conferir ao produto a
qualidade requerida.

As inspecoes sanitarias sdo de competéncia do 6rgao sanitario, cabendo a
este adotar as medidas necessarias para o cumprimento da lei. A ocorréncia de
irregularidades previstas na legislagao vigente implicara na aplicagao de penalidades
descritas na Lei 6437/77 (BRASIL, 1977) e no Decreto Estadual/RJ 1754/78 (RIO DE
JANEIRO, 1978).

Ao CRF compete a fiscalizagdo do exercicio profissional e a aplicacao das
penalidades previstas em suas normas. Portanto, o fluxo de informacdes entre a

40



Vigilancia Sanitaria e o Conselho Regional de Farmacia é importante e pode
contribuir para minimizar as irregularidades que envolvem o comércio varejista de
medicamentos.

A situagdo dos estabelecimentos quanto a presenga de farmacéutico
responsavel e certificado de responsabilidade técnica (CRT) é apresentada na
Tabela 1. Esses dados foram obtidos dos relatérios de inspecao da VISA local,
referentes as inspecdes ocorridas no periodo de marco a maio de 2003.

Cabe ressaltar que, dos estabelecimentos regulares, quanto ao CRT, sete
nao apresentaram o Certificado de Regularidade Técnica, uma vez que houve troca
dos profissionais, e o novo certificado ndo havia sido expedido. Entretanto, por meio
de listagem fornecida pelo CRF, péde-se constatar a veracidade das informagdes,
pois neste documento estavam relacionados os estabelecimentos, enderecos, nome
do farmacéutico responsavel-técnico e a data de assuncado da RT. Nota-se que os
farmacéuticos ndo vém cumprindo com a determinacao legal de comunicar ao 6rgéao
sanitario quando da baixa de sua RT.

Dos estabelecimentos onde os farmacéuticos estavam presentes, metade
exercia a atividade de farmacia de manipulacdo (duas farmacias homeopaticas e
tres farméacias alopaticas) e a outra metade eram drogarias. Das cinco farmécias que
0 municipio dispde (com manipulacdo), em uma, apesar de estar em funcionamento
e manipulando formulas magistrais, o farmacéutico ndo se encontrava presente, nao
havendo outro farmacéutico no local. O resultado abaixo mostra que 35% dos
estabelecimentos do comércio varejista ativos, no municipio, ndo possuiam
responsavel-técnico. Daqueles regularizados e que apresentaram o CRT, em 83% o
farmacéutico encontrava-se ausente.

Tabela 1: Situagao dos estabelecimentos farmacéuticos ativos quanto ao Certificado de Regularidade

Técnica do farmacéutico e a presenga do mesmo no estabelecimento, no municipio de Barra Mansa,
no periodo das inspegdes em margo/abril/maio/2003.

Situacdo dos Estabelecimentos na Existéncia de Farm,acgutlco Responsavel-
Pesquisa Técnico
SIM NAO
46
Ativos Presente Ausente 16
08 38

Fonte: Pesquisa na COVISA/BM.

Em dezembro de 2003, retornou-se a VISA local de Barra Mansa para
pesquisa no 6rgao sanitario quanto aos relatérios de inspecao, posteriores aquela
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efetuada em marco/abril e maio de 2003, foram constatado os seguintes resultados
frente ao quantitativo de estabelecimentos detentores de RT e sua presencga no
local: um dos estabelecimentos, nao licenciado e sem RT, porém com AF, encerrou
suas atividades. Assim, das unidades comerciais participantes da pesquisa, 61
estavam em atividade em dezembro de 2003. Cinco estabelecimentos regularizaram
sua situacdo quanto ao farmacéutico RT. Entretanto, trés que possuiam esse
profissional, ndo o detinham no 2° periodo da pesquisa. Em termos percentuais,
diagnosticou-se que, dos estabelecimentos ativos em dezembro, 77% (47 unidades
comerciais) contavam com RT, contra 23% (14 unidades comerciais) sem RT. Com
relacdo a presenca do farmacéutico nos estabelecimentos que contam com
responsavel-técnico, 79% (37 farmacéuticos) estavam ausentes do seu local de
trabalho, enquanto apenas 21% (10 farmacéuticos), de fato, cumpriam com o

previsto em Lei. Os RT estavam presentes em todas as farmacias de manipulagao.

Verificou-se que a COVISA/BM havia efetuado, ao menos, trés visitas e/ou
inspegdes por estabelecimento, no ano de 2003. Conforme as entrevistas realizadas
neste 6rgdo sanitario, confirmou-se que nenhuma medida foi adotada para
disciplinar ou punir estabelecimentos quanto ao descumprimento dos itens
pertinentes ao farmacéutico, seja sua auséncia ou comprovacao da RT.

Nao hé registro de interdicdo do armario de medicamentos controlados nas
farmacias e drogarias, cujo RT ou seu substituto estivesse ausente no ato da
inspecao. Questionado sobre os fatos expostos, um dos entrevistados alegou que o
CRF deveria comunicar a VISA quando ocorresse baixa da RT do farmacéutico.
Acrescentou que outros fatores, de cunho politico, impedem a aplicacdo de
penalidades nesses estabelecimentos.

Questionou-se, a partir deste relato, quais as medidas adotadas pela VISA
junto ao CRF-RJ na comunicacdo dos fatos mencionados e na notificacdo dos
farmacéuticos ausentes no seu horario de trabalho. Foi respondido que, de fato, nao
€ expedido nenhum documento ao 6rgéo de classe que contemple tais informagdes.
Foi informado ainda, que na constatagdo da infragdo quanto a auséncia do
responsavel-técnico, a VISA apenas notifica o estabelecimento da irregularidade,
entretanto, ndo autua o estabelecimento e ndo adota nenhuma medida prevista na

legislagéo vigente nestes casos.
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Os resultados obtidos na pesquisa quanto a obrigatoriedade de RT e sua
presenga no estabelecimento expressam que, embora a legislagdo sanitaria e as
normas do Conselho da Classe Farmacéutica assim o exijam, €& notério seu
descumprimento. No ambito legal nada acontece. A VISA n&o aplica as penalidades
previstas em Lei pelo descumprimento das normas sanitarias regulamentares.
Também nao comunica ao CRF/RJ a pratica irregular de seus filiados. Como esses
itens sdo classificados como imprescindiveis dentro do critério de risco sanitario,
(descrito no anexo VI), a COVISA/BM deveria aplicar as sancdes previstas na
legislacdo. Entende-se que seria uma maneira de cobrar também que o 6rgao de
classe atuasse, no ambito de sua competéncia, e adotasse medidas disciplinares
para os profissionais. Essa pratica, no entanto, ndo € adotada pelos fiscais do
municipio.

O quadro encontrado no comércio varejista de medicamentos quanto a
assisténcia farmacéutica é similar aquele diagnosticado na época em que ocorreu a
CPI de medicamentos, mencionada nesta dissertacdo. Assim, embora haja um
arsenal de dispositivos legais que regulamentam o assunto pertinente as farmacias e
drogarias, sobre a responsabilidade técnica e a obrigatoriedade do profissional
farmacéutico durante todo o periodo de funcionamento dos estabelecimentos, as
acoes fiscalizadoras da VISA e a adogao das medidas cabiveis com o objetivo de
coibir as praticas ilicitas, demonstraram ser limitantes as visitas efetuadas pelo érgao
sanitario, sem consequéncias regulatérias do mercado, ou seja, os estabelecimentos
funcionam ao arrepio da lei, porquanto o préprio 6rgao fiscalizador assim o permite.

O farmacéutico detém conhecimentos sobre a acdo dos produtos
farmacéuticos, interacbes medicamentosas, influéncia de fatores que podem
interferir no efeito dos mesmos no organismo humano. Muitas vezes a “conversa”
entre o consumidor e o farmacéutico pode detectar informagcdes importantes que
permitem orientar os pacientes para a obtencao dos efeitos esperados, nem sempre
possiveis ou manifestados durante a consulta médica. A auséncia deste profissional,
portanto, predispde o publico a algumas das praticas denunciadas na citada CPI de
medicamentos. O licenciamento ndo pode ser encarado como um ato meramente
burocratico, expresso num pedago de papel, mas ha de ser focado nas implicagdes
de risco que oferece.
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e Funcionamento dos estabelecimentos do comércio farmacéutico no
municipio de Barra Mansa, frente as concessées de Autorizacao de
Funcionamento expedidas pela ANVISA:

Em dezembro de 2001, a ANVISA publicou a Resolucao RDC n.? 238, com o
objetivo de uniformizar os critérios relativos a Autorizacdo, Renovacéo,
Cancelamento e Alteragdo da Autorizagdo de Funcionamento dos estabelecimentos
de dispensacdo de medicamentos, farmacias e drogarias, e de estabelecer a
documentacgao necessaria para a solicitacdo de AF junto a ANVISA, além dos prazos
para efetivar tal solicitacdo. O prazo para solicitagdo da AF foi estendido por meio da
Resolucdo RDC n.? 216/02 (BRASIL, 2002a), tendo expirado em 29 de outubro de
2002. Encontra-se disposto na referida Resolugdo, a configuragdo de infracado
sanitaria, sujeitando-se os infratores as penalidades previstas na Lei 6437/77, a
inobservéancia da solicitacdo da AF, conforme consta na Resolucao RDC n? 238/01.

Para obter a AF da ANVISA, obrigatoriamente, o estabelecimento, por meio
do seu representante legal e responsavel-técnico, deve peticionar e protocolar, junto
a ANVISA, a solicitagdo da referida Autorizacdo. Na peticdo devem constar as
atividades exercidas pelo requerente, no que couber, dentre elas a dispensacao de
medicamentos sujeitos a controle especial, a dispensacdo de medicamentos nao
sujeitos a controle especial, manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais,
aplicacao de injetaveis e o comércio de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e correlatos. Apos andlise técnica é emitido parecer favoravel ou ndo ao
deferimento do mesmo. Se forem efetuadas exigéncias, estas serdo encaminhadas
para o requerente, via postal (AR), dispondo o estabelecimento de prazo de 30 dias
para seu cumprimento, findo o qual o processo sera indeferido.

A situacao dos estabelecimentos, frente ao peticionamento da autorizacao
de funcionamento junto a ANVISA, é classificada nas condicbes de “exigéncia
técnica”, “em analise técnica”, “aguardando analise técnica”, “deferida” ou
“indeferida”, obedecendo aos seguintes critérios:

e Em exigéncia técnica:

— Quando a documentacao apresentada para fins de concessao, ou se
for o caso, de sua renovagado, ndao contemplar a licenga sanitaria ou
seu protocolo;
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— Quando for observada alguma irregularidade na licenca, como a
indicagdo de atividades nao pertinentes as farmacias e drogarias, ou
seja, 0 estabelecimento estiver licenciado para exercer atividades do
comércio atacadista;

— Quando a licenca ndo contemplar a sua validade ou estiver em
desacordo com a legislacao vigente, a qual prevé renovagao anual;

— Quando o protocolo ndo especificar dados de identificagdo do érgéao
emissor, dados do estabelecimento que permitam sua identificagao,
responsabilidade técnica e atividade pleiteada;

— Discordancia entre a licenca e demais documentos (CNPJ,
requerimento) quanto ao RT, representante legal, razdo social,
endereco e atividades.

e Em andlise técnica:
— Quando o processo foi encaminhado para o setor correspondente da

GIMED, porém nao houve conclusao da analise do mesmo, até aquele
momento.

e Aguardando andlise técnica:
— Quando o processo néo foi encaminhado pela UNIAP para o setor

correspondente da GIMED, ou se encontra neste ultimo setor, porém
nao foi analisado, até aquele momento.

e Deferido:
— Quando o processo foi analisado e a conclusdo da analise técnica € em
favor da concesséo ou renovagao (quando for o caso) da AF.
¢ Indeferido:
— Quando o processo foi analisado e foram efetuadas exigéncias, ndo
cumpridas no prazo determinado, como a comprovagdo da existéncia

de farmacéutico responsavel-técnico e a apresentacdo da licenca
sanitaria ou protocolo.

Dentre os documentos exigidos para instrucao do processo de concessao de

AF esta a coOpia da Licenga Sanitaria expedida pela autoridade sanitaria local,
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referente ao exercicio anterior. Os demais se referem ao requerimento em formulario
proprio da ANVISA, a cépia do CNPJ e o pagamento da taxa de fiscalizagéo.

Importante salientar que dentre os critérios para licenciamento na VISA local
encontra-se o Certificado de Regularidade Técnica (expedido anualmente pelo CRF
considerando a sua validade de 1 ano), documento este ndo exigido para a AF. A
ANVISA vem aceitando, como documento para a concessdao da Autorizacdo de
Funcionamento, a apresentagcédo do protocolo de solicitacdo da Licenca Sanitaria e
disponibilizou a informacdo quanto a aceitacdo deste documento no seu site
http://www.anvisa.gov.br/fagdinamica/index.asp?secao=35, sem que tenha efetuada
a devida alterag&o na legislagdo em vigor sobre o assunto.

Em entrevista realizada com integrantes do setor de Autorizagcdo de
Funcionamento para farmacias e drogarias da Geréncia de Inspecdo de
Medicamentos (GIMED) da ANVISA, foi questionado o fato da aceitacdo do
protocolo em substituicdo a licenga sanitaria. Foi declarado que a adocdo deste
procedimento foi motivada pelo fato de aproximadamente 50% dos estabelecimentos
que ingressaram com o pedido de AF (ndo foi apresentado valor numérico e
referem-se a dados gerais do pais) ndo possuirem licenga sanitaria, e sim, o
protocolo emitido pela autoridade sanitaria local, uma vez que as VISA’s locais ndo
tém conseguido emitir anualmente tal documento. Relatou-se também que a partir
da Resolucao RDC 238/01 ficou evidenciado que as licengas sanitarias emitidas pelo
6rgao sanitario de estados e municipios (mesmo os protocolos apresentados) nao
seguem uma padronizacdo minima que contenha informagdes relevantes sobre o
estabelecimento.

Assim, recebem-se documentos que n&o apresentam informagdes
importantes como o nome do responsavel-técnico, CNPJ, enderegco do
estabelecimento, natureza da atividade do estabelecimento; outras vezes concede-
se o licenciamento para atividades diversas, ndao raro incompativeis entre si,
(comércio varejista e atacadista), ou de atividade de manipulagdo para
estabelecimento intitulado drogaria (0 que é vedado por Lei Federal); determina-se
prazo de validade indeterminado, quando na realidade nao o €; ainda outras licengas
estdo condicionadas ao pagamento da taxa anual para estarem automaticamente
revalidadas (pressupondo, pois, que o0 pagamento da taxa é suficiente para
renovagao, sem que ocorra uma inspec¢ao); e a concessao da licenga proviséria por
180 dias, sob a alegacado de caréncia de profissionais farmacéuticos na regiao, o
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que fere o Artigo 15, do Capitulo IV da Lei 5991/73, que exige o profissional
farmacéutico (termos constantes no corpo da licenca sanitaria). Esta ultima citacao,
embora nao referente a estabelecimento no municipio de Barra Mansa, foi
mencionada pelo entrevistado da GIMED/ANVISA, como exemplo de licenciamento
local, em desacordo com a legislagéo vigente.

O banco de dados da ANVISA, no que diz respeito as AF’s de farmacias e
drogarias, para 0 municipio que concedeu a licenga proviséria sob alegacao de falta
de farmacéutico, acusa o0 peticionamento de 135 concessbes de AF para
estabelecimentos tendo sido publicados, até janeiro de 2004, 69 deferimentos e 66
“outros” (na situagao de exigéncia técnica ou em analise) referentes aos mesmos.

Perguntou-se, em entrevista com pessoal da GIMED como era feita a
checagem quanto a responsabilidade técnica do farmacéutico, considerando que na
documentagdo exigida para concessdao de AF nédo consta o Certificado de
Regularidade Técnica. O entrevistado respondeu que “primeiramente a peticdo vem
assinada por um farmacéutico, denominado responsavel-técnico pelo
estabelecimento, sendo presumida a verdade das informacgdes e, paralelamente,
existe um acordo de cooperagdo técnica celebrado entre o CFF e a ANVISA, que
estabelece que os CRF’s prestem informacdes sobre a real situacdo de
estabelecimentos e profissionais. No acordo, foi estabelecido o prazo de 15 dias, a
contar da disponibilizacdo para o Conselho de Farmacia das informagdes referentes
aos estabelecimentos. A solicitacao é feita via internet.

Embora haja o acordo firmado entre o CFF e a ANVISA, foi constatado que
esse sistema foi falho, em algum momento, considerando que foram autorizados
estabelecimentos que nao possuiam RT, conforme resultados obtidos na pesquisa.
Na opinido da mestranda nao ha justificativa plausivel em se preterir a apresentacao
do Certificado de Regularidade Técnica (CRT), que é o documento oficial do 6rgéao
de Classe, que atesta a condicdo de um profissional estar exercendo a RT por
determinado estabelecimento, a maneira como vém sendo obtidas as informacdes
citadas. Deveria ser levado em conta o tempo dispensado para solicitar as
informacdes, junto aos CRFs, e, da mesma forma, para que esses 6rgaos possam
respondé-las. Para otimizar esse processo bastaria incluir um simples documento
(CRT) aqueles exigidos para a concessao das Autorizagdes de Funcionamento de
farmé&cias e drogarias.
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Foi solicitado, ainda, que se quantificassem as irregularidades apontadas e
quais as providéncias que a ANVISA adotou, ou pretende adotar, frente ao problema
e, se para as renovagbes das autorizagdes de funcionamento serdo adotados
critérios diferentes dos atuais. Segundo o entrevistado ndo foi possivel quantificar e
adotar medidas diferenciadas, frente as irregularidades naquele primeiro momento,
entretanto reconhece-se a necessidade de estabelecer politicas no sistema de
vigilancia sanitaria que preconizem a harmonizacao e integracdo dos organismos
envolvidos. Como o assunto foge a abrangéncia de sua competéncia nada mais
pdde acrescentar exceto que, para as renovacbes das Autorizacbes de
Funcionamento, que s&o anuais, permanecem as exigéncias documentais previstas
na Resolugédo RDC 238/01.

O que se destaca é a necessidade urgente de harmonizacao e integracao
dos organismos de forma a estabelecer regras para a concessao de AF e licengas
locais de maneira que as atividades concedidas por cada 6rgdo nao sejam
conflitantes ou divergentes. E fundamental que as irregularidades detectadas pelo
setor sejam apuradas e sanadas com praticas uniformes no Sistema de Vigilancia
Sanitaria. A ndo adogéo destas medidas compromete, seriamente, o0 compromisso e
o dever do érgdo publico na adocao de politicas que possam regular o mercado
farmacéutico como recomendado pela CPl dos medicamentos. Dois anos e nove
meses apos a publicacdo da Resolucdo RDC 238/01, o que se percebe é que nao
foram adotadas medidas que impegam o exercicio irregular das atividades das
farmacias e drogarias sem AF. Qual o objetivo das Autorizagbes se as autoridades
competentes ndo adotam, ou nado adotarem, medidas eficazes de controle do
mercado? O que dizer aqueles que cumprem com as normas vigentes, quando seu
concorrente irregular funciona da mesma forma?

Solicitou-se esclarecimento quanto a concessao de licenciamento de
estabelecimento no municipio de Barra Mansa, o qual nao detinha Licenga Sanitéria,
e o fato da VISA local declarar que enviou documento solicitando providéncias
cabiveis frente a uma relacdo de estabelecimentos irregulares no 6rgao sanitario
municipal. De acordo com o entrevistado, as denuncias e irregularidades que
demandam a condicdo de investigacao, notificagbes, suspensdo de atividades,
acdes cautelares, cancelamentos de autorizacbes e aplicacbes de penalidades
sanitarias sdo encaminhadas para a Geréncia de Fiscalizagdo de Medicamentos e
Produtos — GFIMP, Geréncia que faz parte, assim como a GIMED, da GGIMP,
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cabendo a GFIMP a manifestagdo sobre o assunto. No caso da dendncia feita pela
Vigilancia Sanitaria de Barra Mansa, ainda ndo houve nenhum pronunciamento, nem
da GFIMP, nem da GGIMP.

Finalmente, foi perguntado quanto ao quantitativo de estabelecimentos que
solicitaram AF e o total concedido. A expectativa de solicitagbes de AF girava em
torno de 60.000 estabelecimentos, no entanto, até novembro de 2003, 43.151,
efetivamente, solicitaram a referida Autorizacéao.

Segundo dados disponibilizados pelo setor de AF da GIMED, no momento
da entrevista, encontravam-se em exigéncia um total de 4.640 processos; em
analise técnica e encaminhados ao setor para andlise, 4.091 processos.

O Grafico 1 expressa o quantitativo de publicagbes das Autorizagdes de
Funcionamento (AF) no DOU, por més, e o somatdrio destas publicagbes. O
quantitativo de publicagdes efetuadas até o término do prazo legal para a solicitagéo
de AF (out/2002) corresponde a 1.244 publicagdes.
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Grafico 1: Quantitativo de publicagdes no DOU, das Autorizagdes de Funcionamento Lavradas pela
Anvisa para Farmacias, Drogarias e Postos de Medicamentos, por més, e o total acumulado de junho
de 2002 até novembro de 2003.

Quantitativo de publicagées no DOU, das AF por més, e o total acumulado até novembro de 20083.
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Fonte: GIMED/ANVISA, 2003.

Especificamente no municipio de Barra Mansa, o quantitativo de
estabelecimentos que solicitaram AF, dentro (até 30 de outubro de 2002) e fora do
prazo, estdo expressos na Tabela 2. Pode-se observar que 66% dos
estabelecimentos ndo cumpriram com o disposto na Resolugcdo RDC 238/01.

Tabela 2: Quantitativo de estabelecimentos de venda no varejo de medicamentos (farmacias,
drogarias e postos de medicamentos) do Municipio de Barra Mansa, RJ, que solicitaram Autorizagao
de Funcionamento a ANVISA, dentro e fora do prazo legal, e os que néo a solicitaram.

SOLICITACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Dentro do Prazo Fora do Prazo Nao Solicitada TOTAL
N2 % N2 % N2 % N2 %
21 34 29 47 12 19 62 100

A partir de novembro de 2002 houve um aumento expressivo da solicitagao
de Autorizagcdo de Funcionamento e a correspondente publicagdo no DOU
(Grafico 2). O fato fundamenta-se na publicacdo da Resolugdo RDC n.? 320/02, que
alterou alguns artigos da Portaria 802/98 (sobre a distribuigdo de medicamentos).
Com esta norma as empresas distribuidoras sé poderiam exercer a comercializagao
de medicamentos com estabelecimentos detentores de Autorizacdo de
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Funcionamento (AF), ou seja, as farmacias, drogarias e postos de medicamentos
que nao dispusessem da AF n&o poderiam comprar medicamentos das
distribuidoras. O quantitativo de peticdbes para concessdo da AF aumentou
consideravelmente, e para dar conta do volume de processos € a correspondente
publicagdo, a GIMED/ANVISA aumentou o quantitativo de recursos humanos e
disponibilizou o funcionamento do setor em trés turnos.

A outra entrevista efetuada com integrante da equipe da Geréncia-Geral de
Inspecdo de Medicamentos e Produtos da ANVISA confirmou as declaragdes do
primeiro entrevistado e acrescentou algumas observacoes, conforme se segue.

Soube-se que, primeiramente, a idéia de quantificar os estabelecimentos do
comércio varejista, em nivel nacional, voltava-se a geracao de um cadastro, obtido
através de notificagbes efetuadas pela empresa a ANVISA e a partir dai elas
estariam Autorizadas. Entretanto, optou-se, para a condigdo de concessao da AF,
uma atribuicdo Federal, para uma atividade tipicamente local. O objetivo era ter um
banco de dados estruturado e poder fazer um diagnéstico da situacao de
funcionamento das farmacias, drogarias e postos de medicamentos para os estados
e municipios. Segundo o entrevistado, a arrecadagao oriunda dos recursos gerados
pelo recolhimento de taxa das AF deveria ser repassada para 0s municipios, com
vistas a estruturacdo das VISA’s locais (convém recordar que a ANVISA dispde de
um setor que trata, especificamente, deste assunto (Descentralizacdo das A¢des de
Vigilancia Sanitaria — Termo de Ajuste de Metas e Pactuagdes)).

O quantitativo de licengas apresentadas e o nivel de qualidade (ruim) e
informagbes obtidas por aqueles que apresentaram esse documento, levaram a
ANVISA a aceitar o protocolo para fins de concessédo de AF, num primeiro momento.
Para ele, havia disponibilizado no site da ANVISA, ao tempo da entrevista, o
quantitativo oficial do numero de estabelecimentos do comércio varejista de
medicamentos legalizados no pais, 0 que, até entdo, eram numeros distorcidos do
CFF, ABRAFARMA etc. O que se pretendia, assim, a partir das constatacdes obtidas
com a AF, seria a proposigao de regras para o Licenciamento do comércio varejista
no pais. O entrevistado ressaltou ainda, que a ANVISA formou um grupo de
trabalho, em 2000, com o fim de apresentar a Diretoria Colegiada da ANVISA uma
proposta que dispusesse sobre os servigos farmacéuticos de distribuigao,
dispensagao e manipulagdo de medicamentos, produtos para a saude e outros que
especificam. Este documento, depois de aprovado pelo 6rgao Sanitario Federal, foi
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encaminhado e apresentado ao Conselho Nacional de Salde para apreciagéo e os
encaminhamentos devidos. No entanto, o “projeto” ndo obteve continuidade na
tramitacdo no referido Conselho. De alguma forma, o documento elaborado pelo
grupo de trabalho da ANVISA foi apreciado por Deputado e tramita no Congresso
Nacional sob a denominagéao de Projeto de Lei n.? 2127/2003. Neste projeto estédo
previstas alteracbes consideraveis, em substituicdo a Lei 5991/73, dentre elas a
caracteriza¢do de todo o comércio varejista como “farmacia” e as atividades por eles
exercidas, em fungdo das condi¢des técnicas e operacionais para executa-las, as
quais deverao estar explicitadas na Licenga Sanitaria local e na Autorizagdo de
Funcionamento emitida pela ANVISA.

A mestranda foi integrante do grupo de trabalho que gerou o Projeto de Lei
citado. Em sua 6tica, a Lei 5991/73 (BRASIL, 1973), se cumprida, permitiria melhoria
substancial do controle do comércio varejista de medicamentos, conforme nela
estabelecido. O que se observa, entretanto, € a inadequada estrutura dos érgaos de
vigilancia sanitaria para exercer plenamente as agdes de fiscalizacdo e controle das
farmacias e drogarias. Trata-se de uma afirmacao baseada em suas experiéncias de
trabalho na VISA local e na ANVISA, acrescida dos resultados obtidos para esta
dissertacao.

Entretanto, a proposta de nova legislagcdo é pertinente, uma vez que ela
atende as recomendacoes da CPI DE MEDICAMENTOS quanto a regulamentacao
do sistema de distribuicdo, dispensagdo e comércio farmacéutico, tendo como
principios sua integracdo ao SUS e a transformacao dos servigos especificos como
prestadores de servicos de relevancia publica para a comunidade. Altera o formato
do licenciamento, que passa a discriminar, na licenca sanitaria, as atividades a que
estdo aptos a exercer, com base nas condicoes técnicas, operacionais e de suas
instalagbes. Em outras palavras, as farmacias teriam discriminado, em sua licenga
sanitaria, as atividades que hoje nao estao explicitadas. Além dos pontos citados, o
Projeto prevé normas extensivas as distribuidoras e importadoras, cuja citacdo na
Lei 5991/73 (BRASIL, 1973) se limita a definicdo destes estabelecimentos e a
obrigatoriedade de estarem licenciados pela Vigilancia Sanitaria para exercerem
suas atividades. E ainda, dentre outras alteracdes, prevé que os estabelecimentos
farmacéuticos sejam de propriedade deste profissional, que seria o RT do mesmo, e
o licenciamento passaria a se dar sob forma de concessao, a critério da Vigilancia

Sanitaria, com base na avaliacdo do quantitativo de farmacias localizadas na regiao
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e a inexisténcia das mesmas em outras areas do municipio. Esses critérios visam a
consolidar o pleno exercicio das atribuicdes do farmacéutico e prevenir o excesso de
estabelecimentos em locais onde ja exista uma farmacia, em detrimento daqueles
que carecem deste servico.

Foi questionado ao entrevistado o porqué da concessdo de AF para
estabelecimentos exercerem atividades para as quais o mesmo ndo dispde de
condicoes, conforme detectado na pesquisa, como a aplicacdo de injetaveis. O que
a ANVISA pretende fazer, nestes casos? O entrevistado respondeu que se deve
lembrar que toda a peticdo, onde constam as atividades pleiteadas pelo
estabelecimento, € assinada por um responsavel-técnico, portanto, ele responde
perante o CRF de sua Unidade Federativa e junto a ANVISA pelas informacdes
prestadas. Toda e qualquer irregularidade detectada, seja por outros 6rgaos publicos
ou privados, bem como pelo usudrio dos servigcos, podem e devem ser comunicadas
a ANVISA para que esta, constatada a irregularidade, adote as medidas pertinentes,
incluindo a exclusdo daquela atividade, no dmbito de sua competéncia, e possa
repassar as informagdes a quem couber.

Como ja mencionado, o Licenciamento local é pré-requisito para a
concessao da Autorizacdo de Funcionamento. Por sua vez ndo se deve esquecer
que para licenciar um estabelecimento ha exigéncias relativas as condigbes técnicas
e operacionais, incluindo a responsabilidade técnica de profissional farmacéutico. O
documento comprobatério do desimpedimento do farmacéutico, ética e
administrativamente, para exercer suas fungdes profissionais expedido pelo CRF é o
Certificado de Responsabilidade Técnica. Uma vez que a ANVISA aceite o
protocolo, ao invés da licenga, poderdo existir AF’s concedidas para
estabelecimentos ndo habilitados, conforme detectado na pesquisa.

Fica evidente, mais uma vez, o0 ndo cumprimento da legislagao em vigor por
parte do setor regulado e também por parte do 6rgéo regulatério. No Ultimo caso,
constatou-se ineficiéncia no controle desse mercado, uma vez que o Sistema de
Vigildncia Sanitdria aponta deficiéncias nas suas agbes fiscalizadoras, de
licenciamento e autorizagdo, onde o 6rgao Federal acaba ndao cumprindo com as
préprias normas estabelecidas. E importante ressaltar, embora ndo seja objeto
dessa dissertagdo, que os dados obtidos pela ANVISA, no que diz respeito a
solicitacao e concessao de AF no pais, permitem diagnosticar falhas pertinentes aos
orgaos de Vigilancia Sanitaria local naquilo que Ihe é delegado como competéncia,

53



enquanto érgao integrante do SUS. A sua ndo condicdo de executa-la remete ao
estado ou a Unido garantir a saude, mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos, e ao acesso universal
igualitario as acbes e servicos para a sua promogao, protecdo e recuperacao
(BRASIL, 1988).

Com o fim de manter atualizado e mais proximo dos dados reais 0
quantitativo de concessdes de AF, obteve-se no CFF a autorizagdo para utilizar os
resultados do levantamento efetuado pelos CRF’s do Pais, onde se constatou
elevado numero de estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos
funcionando, porém infringindo as normas legais quanto as Autorizagbes de
Funcionamento da ANVISA. Esses resultados foram obtidos, segundo informado no
referido 6rgao de classe, por meio dos dados fornecidos pela ANVISA em maio de
2004 e da listagem atualizada nos CRF’s quanto ao numero de estabelecimentos
registrados e cadastrados nos respectivos Conselhos Regionais. Esses resultados

estdo expressos na Tabela 3:

Tabela 3: Total de farmacias e drogaria, por Estado, e o respectivo quantitativo daquelas que sao
detentoras ou ndo de Autorizacdo de Funcionamento — ANVISA — em maio de 2004.

Total de Farmacias e Farmacias e
CRF Farmacias e |Drogarias com|% com AF| Drogarias sem |% sem AF
Drogarias AF * AF **

AL 445 445 100,00 0,00
AM/RR 150 150 100,00 0,00
BA 3.147 1.558 49,51 1.589 50,49
CE 1.054 1.054 100,00 0,00
DF 643 643 100,00 0,00
ES 967 967 100,00 0,00
GO 2.011 1.323 65,79 688 34,21
MA 1.122 322 28,70 800 71,30
MG 6.967 4.731 67,91 2.236 32,09
MS 573 573 100,00 0,00
MT 1.555 248 15,95 1.307 84,05
PA/AP 286 286 100,00 0,00
PB 299 299 100,00 0,00
PE 2.099 975 46,45 1.124 53,55
PI 719 379 52,71 340 47,29
PR 4.511 2.647 58,68 1.864 41,32
RJ 4.374 3.434 78,51 940 21,49
RN 1.553 508 32,71 1.045 67,29
RO/AC 701 297 42,37 404 57,63
RS 2.775 2.775 100,00 0,00
SC 3.038 1.005 33,08 2.033 66,92
SE 281 281 100,00 0,00
SP 15.210 10.528 69,22 4.682 30,78
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Total de Farmacias e Farmacias e
CRF Farmacias e |Drogarias com|% com AF| Drogarias sem |% sem AF
Drogarias AF * AF **
TO 245 146 59,59 99 40,41
Total 54.725 35.574 65,01 19.151 34,99

* Fonte: ANVISA maio/2004
** Fonte: CRF’s maio/2004

Os resultados demonstram, portanto, que 34.99% dos estabelecimentos
inscritos nos CRF’s nao possuem AF. Assim, como poderiam comprar
medicamentos das distribuidoras? O CFF, segundo informado, estd encaminhando
documento a ANVISA onde requer a interdicao total dos estabelecimentos em
funcionamento irregular pela falta da obrigatdéria Autorizagdo, com base na

disposicao prevista na Lei 6437/77.

Se 50% das solicitacdbes de AF foram efetuadas com a apresentacdo do
protocolo da licengca em substituicdo aquele documento que, a principio, expressaria
a condigao regular dos estabelecimentos, técnica e operacionalmente, ha que se
questionar: os estabelecimentos foram e sao inspecionados de fato? Sera que
possuem condicoes adequadas para funcionar? Quais os tipos de servicos sao
prestados nesses estabelecimentos? Existe um RT? A procedéncia dos produtos
comercializados € confiavel? Permite rastreabilidade? Considerando as
irregularidades detectadas na prépria licenca, segundo relatado, como estdo sendo
realizadas as inspecdes? Que critérios utilizam para o licenciamento? A VISA local
dispde de técnicos capacitados e qualificados? Quais as medidas adotadas pelas
VISAs frente as irregularidades? Existe um fluxo de informacbes entre os 6érgaos
sanitarios dos municipios e do estado? E com outros 6rgaos, como CRF e Ministério

Publico?

No municipio de Barra Mansa, considerando os resultados obtidos, ha
evidéncias de que ha estabelecimentos funcionando ao arrepio da lei, o que
evidencia que as agdes de vigilancia sanitaria ndo estdo sendo adotadas de maneira
a coibir a pratica ilicita. A existéncia de estabelecimentos funcionando sem licenca
e/ou AF é preocupante, principalmente no que diz respeito a aquisicdo de
medicamentos. Uma vez que o regulamento sanitario explicita a obrigatoriedade de
somente haver transacbes de compra e venda entre empresas do comércio
atacadista de medicamentos com estabelecimentos do varejo devidamente
habilitados. O que leva a pergunta adicional: como estdo sendo adquiridos o0s
produtos farmacéuticos nas empresas nao detentoras de AF e/ou licenga sanitaria?
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(o fato exige acdes fundamentais da VISA na deteccao dessa irregularidade, na
investigagdo quanto aos envolvidos na comercializagdo, na procedéncia desses
medicamentos. Na COVISA/BM essa pratica ndo foi detectada, pois nenhuma
atitude neste sentido foi adotada pelo 6rgao sanitario local).

Ora, ha, de fato, varias possibilidades quanto a procedéncia dos
medicamentos. Destacam-se:

e Aquisicao de fornecedor Autorizado e Licenciado — neste caso a empresa
distribuidora estaria cometendo infracdo sanitaria, por descumprir a
legislacao sanitaria em vigor, ou seja, efetuar transagdes comerciais e
operagodes de circulagdo, a qualquer titulo, com empresa nao autorizada e
licenciada (BRASIL, 2002b). N&o se pode esquecer que os medicamentos
adquiridos por distribuidor, conforme previsto em norma especifica,
devem ser, exclusivamente, do titular do registro dos produtos, motivo
pelo qual merece ser investigada a procedéncia das Notas Fiscais que
indiqguem, claramente, as empresas envolvidas na transacdo comercial
(BRASIL,1998b). Quando o fabricante ou importador (empresas que
podem ter medicamentos registrados) efetua a comercializacao de seus
produtos, o faz com empresas, por ele qualificadas, o que também é uma
exigéncia legal (BRASIL, 1998b, 2003b). Todo processo comercial deve
permitir a rastreabilidade dos produtos, com o fim de evitar medicamentos
falsificados, adulterados ou roubados;

e Aquisicdo de fornecedor ndo Autorizado e/ou nao Licenciado — além da
infracdo descrita acima, outras se agregam as irregularidades graves,
entre elas, a distribuidora estar funcionando sem a imprescindivel AFE
e/ou Licenca Sanitaria local. Neste caso, a procedéncia dos produtos é
duvidosa e requer investigacao, conforme ja mencionado no item anterior;

e Aquisicdo de outro estabelecimento do comércio varejista - o0
estabelecimento “cedente” dos produtos estaria cometendo varias
irregularidades, incluindo o fato de exercer atividade para a qual nao esta
habilitado;

e Aquisicao de carga roubada — caracterizada, dentre outros, como crime.
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Enfim sdo aspectos que devem ser considerados, pois implicam em risco a
saude da populacdo, porquanto esses medicamentos podem nado ser eficazes e,
muito menos, rastreaveis.

Em relagdo as atividades concedidas pela ANVISA na publicacdo das AF,
ressaltem-se alguns pontos, quais sejam:

e A publicacdo da AF para exercer as atividades tais como a dispensagao
de medicamentos ou a dispensacdao de medicamentos nao sujeitos a
controle especial — conforme relatado, a licenga sanitaria expedida pela
VISA local ndo especifica se o estabelecimento dispensa medicamentos
controlados ou ndo. Quando a publicacdo da AF contempla a atividade
de dispensar medicamentos, nao estando especificado se o0s
medicamentos sdo ou nao sujeitos a controle especial, entende-se que a
concessao para O exercicio dessa atividade contemple todos os
medicamentos. Entretanto, quando a publicagdo de concessao da AF
especifica a atividade de dispensar medicamentos néo sujeitos a controle
especial, fica a duvida se as farmacias e drogarias, neste caso, poderiam
dispensar medicamentos controlados. Essa atividade poderia ser
entendida como irregular? Deve-se ressaltar que as licencas sanitarias
emitidas pela VISA local ndo explicitam se o estabelecimento encontra-se
licenciado para exercer essa atividade. Ressalta-se ainda, que para tal é
necessario o cumprimento de algumas exigéncias como: armario ou outro
local com acesso restrito e seguro para a guarda de medicamentos e/ou
substancias sujeitas a controle especial e livros de registro da
movimentacao (aquisicao, saida e estoque destes produtos), autenticados
pela VISA local. E, ainda, deveriam as distribuidoras restringir a
comercializacdo com esses estabelecimentos aos produtos nao sujeitos a
controle especial? O questionamento é pertinente, pois foi constatada a
situacdo de estabelecimentos regulares frente ao 6rgao local quanto a
comercializacdo de medicamentos controlados, porém com publicagdo de
AF contemplando somente a dispensacao de medicamentos nao sujeitos
a controle especial. Foram detectadas, também, farmacias e/ou drogarias
que nao dispensam essa classe de produtos, porém autorizados a
exercé-la pela ANVISA. Como ja mencionado anteriormente pelo
entrevistado da ANVISA, essa publicacdo é baseada exclusivamente na
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peticdo do representante legal e responsavel-técnico. Ressaltamos que o
texto da legislagdo nao dispde sobre a questdo. Sendo assim, avalia-se
que é necessario uniformizar as concessdes de AF, com base nas
atividades constantes na licenga sanitaria. Para tal, esse instrumento
legal, emitido pela VISA local, também requer padronizagdo, uma vez
que, na grande maioria, incluindo aquelas concedidas no municipio de
Barra Mansa, ndo contemplam essas informacoes;

e A publicagdo da AF para concessdo da atividade de aplicagdo de
injetaveis — 0 mesmo critério relatado acima serve para este item, o qual
sera abordado, com mais detalhes, em item especifico.

De acordo com a listagem fornecida pelo CRF-RJ, VISA local, Secretaria de
Fazenda do Municipio de Barra Mansa e ANVISA foram detectadas discrepancias
quanto ao quantitativo de estabelecimentos inscritos nesses érgaos, lembrando que
os inscritos refletem aqueles estabelecimentos do comércio farmacéutico
cadastrados, porém, ndo implicam na sua condi¢do de regularidade e/ou na situagéao
de ativos (em funcionamento, ou inativos).

Esse levantamento quantitativo esta expresso na Tabela 4. As listagens
fornecidas pelos 6rgaos mencionados também nado discriminam a natureza do
estabelecimento, ou seja, se farmacia, drogaria ou posto de medicamento. A
Secretaria de Fazenda do Municipio, por seu lado, estabelece cinco tipos de
classificacao distintos para os estabelecimentos do comercio farmacéutico, quais
sejam: comércio varejista de medicamentos; comércio varejista de produtos
farmacéuticos; drogaria; farmacia; e farmécia de manipulagdo. Considerando que o
comércio varejista engloba as farmécias, as drogarias e os postos de medicamentos
e que, conceitualmente, ndo ha distingdo entre farmécia e farméacia de manipulagéo,
para fins de levantamento do total de inscritos nos 6rgéos citados foi considerada a
terminologia de comércio varejista de medicamentos.

Apo6s andlise documental na VISA local e a pesquisa em campo para
verificar a situagdo de funcionamento desses estabelecimentos, é que foi possivel
definir, do total de estabelecimentos ativos, a que tipo ou natureza pertencem.
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Tabela 4: Total de estabelecimentos do comércio varejista de medicamentos farmacéuticos inscritos,
por situagdo de funcionamento (ativos e inativos) e por 6rgao publico de inscrigéo (VISA de Barra
Mansa/RJ, CRF-RJ, ANVISA, Secretaria de Fazenda do Municipio de Barra Mansa, e inscritos na
pesquisa,mas nao inscritos nos 6rgaos anteriores), em margo/2003.

LOCAL

SITUACAO DA | SITUAGAO

Secretaria .
PESQUISA DO LOCAL ANVISA | CRF-RJ de Fazenda VISA-BM | Pesquisa
Ativa Inscrita 53 57 53 58 62
Nao inscrita 9 5 9 4 -
Inativa Inscrita - - 5 1 5
Nao inscrita 5 5 - 4 -
Total Global 67 67 67 67 67

Fonte: VISA local, Secretaria de Fazenda do Municipio de Barra Mansa, CRF-RJ, ANVISA.

O total de 67 estabelecimentos inscritos na pesquisa, refere-se a todos os
estabelecimentos inscritos nos 6rgaos citados, por CNPJ, ativos ou inativos,
acrescidos de 4 estabelecimentos que se encontravam em funcionamento,
clandestinamente, sem qualquer regularizagdo e inscricdo nos mesmos. Como
mencionado anteriormente, 0 objetivo da inclusdo de todos os estabelecimentos,
independente da sua regularidade, foi abranger na pesquisa 100% das unidades
comerciais do varejo, em funcionamento no municipio (entende-se que tal
quantitativo sempre sera presumido, em funcdo da possibilidade, sempre presente,
da existéncia de estabelecimentos clandestinos adicionais ndo detectados). Sendo
assim, o objeto da pesquisa foi focado nos 62 estabelecimentos ativos, embora se
faga uma breve comparagdo dos resultados obtidos quanto ao quantitativo de
estabelecimentos inscritos em cada 6rgao. A seguir, como podem ser observadas,
as divergéncias numeéricas apontam para discordancias quantitativas entre um ou
mais érgaos.

Todos os estabelecimentos inscritos na ANVISA encontravam-se inscritos na
VISA local. A diferenga de seis estabelecimentos a mais na VISA ocorreu em funcao
da nao solicitacdo da AF junto a ANVISA. As diferencas numéricas entre os demais
orgaos refletem as seguintes situagdes:

e Dos 58 inscritos na Secretaria de Fazenda, 05 encontravam-se fechados.
Os 53 ativos, restantes, encontravam-se inscritos na VISA. Dos 58 ativos
da VISA, 05 estavam funcionando sem inscricdo na Secretaria da
Fazenda;

e Todos os inscritos no CRF estavam inscritos na VISA, porém, 01 dos
estabelecimentos ativos, inscritos na VISA, ndo possuia inscricdo no
CRF;
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e O CRF tem 57 inscritos, porém 04 deles ndo estavam inscritos na
Secretaria de Fazenda.

O fato de os estabelecimentos estarem inscritos na VISA nao significa que
estejam regulares perante o mesmo e outros érgaos, mas pode ocorrer de terem
solicitado consulta prévia ao licenciamento, que € a solicitagdo ao 6rgdo sanitério
para formalizar a intencdo de abertura de um estabelecimento (ocorre comumente
de ja estarem funcionando, o que é uma pratica ilicita). A listagem fornecida pela
VISA incluia os estabelecimentos que solicitaram consulta prévia, embora nao
licenciados, motivo pelo qual foram incluidos na planilha como inscritos neste érgao
e ndo se encontrarem devidamente inscritos na Secretaria de Fazenda do Municipio.

Assim foi contabilizado um total de 67 estabelecimentos inscritos na
pesquisa, ativos ou inativos, sendo que deste total 05 encerraram suas atividades e
62 estavam em funcionamento.

Do total de 62 estabelecimentos do comércio varejista, ativos, 05 exerciam
atividades pertinentes as farmacias (manipulam férmulas magistrais e oficinais e/ou
homeopaticas) e os 56 restantes exerciam atividades tipicas de drogaria (comércio
varejista de medicamentos, sem manipulagdo de formulas magistrais e oficinais) e
01 estabelecimento corresponde a Posto de Medicamento.

Foi constatado que alguns estabelecimentos alteraram sua raz&o social, sem
terem se regularizado junto a Secretaria de Fazenda e/ou COVISA/BM. Isso
explicaria algumas das divergéncias entre este 6rgao e a VISA local. Finalmente, o
objetivo da pesquisa focou o levantamento dos possiveis estabelecimentos
farmacéuticos, no municipio, para abranger 100% dos ativos e a verificacao das
condi¢gbes de funcionamento frente aos 6rgdos sanitarios competentes. Nao foi
avaliado, em si, o trabalho de analise dos documentos das empresas pela VISA,
com fins de licenciamento. Mas o fato € que se detectou divergéncias que podem
significar, sim, falhas na andlise documental dos estabelecimentos, com fins de

concessao e renovacao das licencgas.

Os resultados referentes a condicao de funcionamento dos estabelecimentos
farmacéuticos (Licenciamento e Autorizacdo) frente aos 06Orgaos sanitarios
competentes (VISA local e ANVISA, respectivamente) revelaram que, dos 62
estabelecimentos ativos, 49 possuem Licenga Sanitéria (79% dos estabelecimentos)
contra 13 estabelecimentos (21%) encontrados em funcionamento sem a mesma.
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Dos 13 sem licenca, 04 foram denunciados pela mestranda, por estarem em
funcionamento, porém sem inscrigdo nos 6rgdos parte da pesquisa, ou seja, eram
clandestinos. Dos nove restantes, 03 nao solicitaram a renovacgao da licenga junto a
COVISA/BM; 04 nao receberam a licenca por nao terem cumprido exigéncias
formuladas pelo 6rgao competente; e 02 entraram com consulta prévia, porém com
documentacao incompleta. Importante lembrar que o licenciamento local é anual e
sua renovagao deve ocorrer até 30 de abril de cada exercicio.

No Relatério do Histérico das Empresas, emitido pela COVISA/BM, onde se
encontram relacionadas as inspecoes efetuadas e os Termos (Auto de Apreenséo,
Termo de Intimacdo, Auto de Infracdo, Notificacdo, Termo de Interdicdo) emitidos
pela mesma, foi constatado que houve retorno desse 6rgao sanitario aos
estabelecimentos irregulares, no minimo em trés momentos distintos, posteriormente
a margo/2003; porém, em nenhum deles os estabelecimentos foram interditados e
autuados por nao possuirem licenga, por ndo terem farmacéutico responsavel-
técnico e/ou pela auséncia desse profissional no horario de funcionamento do
estabelecimento e, ainda, por ndo possuirem a Autorizacdo de Funcionamento da
ANVISA. Nao constavam, ainda, quaisquer medidas para verificar as Notas Fiscais
de compra e venda de medicamentos, onde poderiam ser investigadas as
procedéncias dos medicamentos e da empresa que efetuou a transacado comercial,
sem observancia da legislagao vigente.

As trés inspecOes realizadas tiveram como objetivo principal atender
determinacdo estadual, expressa por Resolugdo, para interdicdo cautelar de
medicamentos suspeitos e/ou imprdprios para uso e outras determinagdes. Naquela
oportunidade outras agdes foram executadas, conforme mencionado a seguir.

Nos relatérios relativos a essas inspecoes, pdde ser constatado que em 03
estabelecimentos foram expedidos termos de intimacao (TI) voltados a solicitagéo de
apresentacao de licenca sanitaria, num quarto estabelecimento o Tl foi emitido para
que fosse apresentado na VISA o CRT. Quatro meses apés, houve retorno a esse
ultimo estabelecimento e emitido outro Tl, para apresentacdo, novamente, do CRT,
nao cumprido no Tl anterior, porém o estabelecimento nao foi autuado. Foi emitido
Auto de Infragdo (Al), para uma drogaria, somente inscrita na VISA, porém sem
farmacéutico RT, sem AF, sem licenca ou inscricdo na Secretaria de Fazenda. Esse
Al, entretanto, foi emitido em marco de 2002, pelo fato do estabelecimento estar
funcionando sem a Licenga Sanitaria. Trés meses apos, a VISA retornou a esse
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local e aplicou, pelo mesmo motivo, outro Al. Somente em novembro de 2002,
portanto, oito meses apdés a emissdo do primeiro Al, o estabelecimento foi
interditado. Dois dias depois da interdigcdo a VISA retornou ao local e constatou que
o Termo de Interdi¢cdo fora retirado e aplicou o terceiro Al. Apds esta data consta a
inspecdo, acompanhada na realizagdo desta dissertacdo, em que o estabelecimento
encontrava-se em funcionamento, apesar de continuar irregular. Importante citar que
em dezembro de 2002 o estabelecimento permanecia ativo, sem ter se regularizado
nos érgaos competentes.

Foi questionado, a um dos respondentes da VISA local, quais foram as
acoes da mesma frente aos estabelecimentos encontrados em funcionamento,
clandestinamente, bem como aqueles ativos que, apesar de inscritos na
COVISA/BM, estavam funcionando sem a licenga sanitaria atualizada (os relatérios
de inspecdao pesquisados, nestes casos, referem-se ao periodo de marco e
abril/2003 e a renovacdo da licenca deve ser solicitada até 30 de abril do ano
vigente. Dessa forma os estabelecimentos deveriam deter a licenga de 2002, porém
nao a possuiam). O entrevistado respondeu que, com relacdo aos clandestinos,
“uma vez ndo possuindo alvara de funcionamento expedido pela Secretaria de
Fazenda do municipio, foi feito um relatorio da VISA, emitido pelo setor de
fiscalizacdo de farmacia para o Coordenador da COVISA/BM que, por sua vez,
encaminhou o documento para o 6rgdo da Secretaria de Fazenda e Planejamento,
para as providéncias cabiveis. As outras que estdo funcionando sem terem suas
licencas ou renovacgées atualizadas devem ter sido autuadas. Elas dispbéem de prazo
para adequacao’.

Com relacéo ao 6rgao Federal, dos 62 estabelecimentos ativos, somente 53
solicitaram a AF junto a ANVISA. Daqueles que peticionaram a AF, 45 obtiveram a
concessao publicada no DOU, o que corresponde a 73% do total de empresas ativas
e 85% do total que requereram a AF. Dos 62 estabelecimentos em funcionamento,
17 n&ao estavam autorizados a tal (27%).

Dos 17 estabelecimentos ndo autorizados, 12 (71%) nao solicitaram a AF e,
dos 05 estabelecimentos que solicitaram, cujos processos nao foram deferidos até o
levantamento de dados da pesquisa, 03 encontravam-se em exigéncia técnica, 01
em andlise técnica e 01 no setor de Unidade de Atendimento ao Publico da ANVISA
(UNIAP), nao tendo sido encaminhado ainda para a respectiva area técnica para
analise.
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A seguir, a Tabela 5 demonstra a andlise comparativa referente a situagao
de funcionamento dos estabelecimentos nos érgaos sanitarios. Destaca-se, nessa
tabela, o percentual de estabelecimentos que revelaram condicao irregular para seu
funcionamento, ou seja, ndo sao detentores da Licenga Sanitaria ou da Autorizagao.
Isto implica afirmar que 37% do total de estabelecimentos em funcionamento no
municipio apresentavam irregularidades frente aos érgaos sanitarios competentes e
11% expressavam a auséncia total de habilitacdo. Esse dado merece reflexao
quanto a condigdo de compra (aquisicdo) de medicamentos, do comércio varejista,
cuja discusséo foi efetuada anteriormente.

Tabela 5: Situagdo dos estabelecimentos do comércio farmacéutico do municipio de Barra mansa,
RJ, frente a ANVISA e VISAS locais.

QUANTITATIVO DE ESTABELECIMENTOS POR SITUACAO

Pesquisa ANVISA VISA TOTAL %
Ativa Autorizada Licenciada 39 63
Nao Licenciada 6 10

Nao Autorizada Licenciada 10 16

Nao Licenciada 7 11
TOTAL 62 100

Foi feita, também, a comparacao entre a atividade de aplicagao de injetaveis
concedida pela AF e a condicdo dos estabelecimentos de exercerem esse tipo de
servico.

e Aplicacao de Injetaveis:

Dos estabelecimentos ativos, somente as drogarias efetuavam aplicacao de
injetaveis. Observou-se que nos estabelecimentos onde se realiza essa atividade, a
habilitagdo dos aplicadores havia sido expedida pela Cruz Vermelha (12), pela
Empresa Becton e Dickison (2) e pela ASCOFERJ (Associagdo do Comércio
Farmacéutico do Estado do Rio de Janeiro) (20). O nivel de escolaridade nao era
informado, sabendo-se, entretanto, de acordo com a equipe da VISA local, que os
“técnicos” assim habilitados eram, na maioria, balconistas de nivel médio. A maioria
dos certificados nao continha data de validade (n&o foi quantificado na pesquisa), e,
sim, o nome do emissor, nome do participante do curso, data e assinatura do
representante da instituicdo. N&o constavam nos referidos documentos a carga
horaria do curso e a discriminagao das disciplinas ministradas. A Lei 5991/73 diz que
¢ facultado as farmacias e drogarias manter servico de aplicagcdao de injetaveis, a
cargo de técnico habilitado, observada a prescricio médica. Entretanto néao
especifica quem ou quais sao esses profissionais. A Resolucdo CFF n.? 357, de 20
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de abril de 2001, no seu capitulo VIII Artigos 78 a 83, dispde sobre a aplicacdo de
injetaveis nas farmacias e drogarias e explicita como sendo esta uma atribuicdo do
farmacéutico. Porém, o disposto no Artigo 80 desta mesma Resolucao permite que a
aplicacdo dessa forma farmacéutica possa ser ministrada pelo farmacéutico ou por
profissional habilitado, com autorizacdo expressa do farmacéutico responsavel-
técnico da farmécia ou drogaria. Dispde, também, como requisito essencial a
aplicacdo de medicamentos injetaveis aos pacientes, a obrigatoriedade da presenca
e/ou supervisdo do RT. Sendo assim, a pergunta permanece: além da norma do
CFF que atribui ao profissional farmacéutico a referida habilitacdo, que outro(s)
curso(s) habilitaria(m) para o exercicio desta atividade?

Dos 34 estabelecimentos que praticam a aplicacao de injetaveis, um deles
exercia a atividade sem ter apresentado, no entanto, qualquer tipo de habilitagcdo do
funcionario que executava as aplicacoes. A entrevista com integrantes da VISA local,
bem como a andlise dos relatérios de inspecéo e o registro dos atos praticados pelo
orgao sanitario demonstraram que, embora constatada tal situacao na pratica desta
atividade, nenhuma medida foi adotada junto aos estabelecimentos. Para o
entrevistado da VISA, o técnico habilitado nas farméacias e drogarias é o
farmacéutico. Porém, quando questionado sobre as acdes adotadas pelo 6rgao
sanitario, limitou-se a informar que ndo eram adotadas medidas de orientacdo, nem
de punicgao.

Trés estabelecimentos para os quais a ANVISA concedeu Autorizagéo para
a atividade de aplicacao de injetaveis ndo exerciam tal atividade e ndo dispunham
de local e condicbes técnicas operacionais para executa-las. Em contrapartida, foi
constatado que 5 estabelecimentos, que solicitaram AF, até aquele momento nao
concedida, exerciam esta atividade. Por fim, 03 estabelecimentos que aplicavam
injetaveis nao estavam licenciados, porém autorizados.
Tabela 6: Quantitativo de estabelecimentos de comércio varejista de medicamentos de Barra Mansa,

RJ, que aplicam injetaveis, e sua situagdo frente ao Licenciamento local e a Autorizagdo de
Funcionamento, no periodo das inspeg¢des ocorridas em margo/abril/maio/2004.

APLICAGAO DE INJETAVEIS
34
Licenciadas Nao licenciadas
30 4
Possui AF Nao Possui AF Possui AF Nao Possui AF
23 7 3 1
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A aplicacao de medicamentos pela via intramuscular sé deve ser feita por
pessoas que dominem esta técnica, ou seja, que possam assumir a
responsabilidade sobre este procedimento. Nas instituicdbes de saude (hospitais,
ambulatérios e similares) é realizada, na grande maioria, por elementos da equipe
de enfermagem. De acordo com as normas do Conselho Regional de Enfermagem,
os auxiliares e técnicos de enfermagem, para exercer suas atividades, devem estar
inscritos no 6rgao de Classe e s6 podem fazé-lo sob supervisdo, orientagcédo e
direcao do enfermeiro de nivel superior.

O procedimento de aplicagdo de medicamentos injetaveis envolve mais do
que simplesmente a “administracdo de uma solucao dentro do corpo muscular”’, mas
também uma avaliacdo sobre qual a melhor regidao e musculo a ser selecionado,
considerando alguns critérios essenciais como a distancia em relagdo a vasos e
nervos importantes, musculatura suficientemente grande para absorver o
medicamento, espessura do tecido adiposo, idade do paciente, volume do
medicamento etc. (CASTELLANOS, 1977; HORN, 1968).

Embora parega simples a administracdo de medicamentos injetaveis, €
possivel que ocorram varias complicagdes relacionadas a esta atividade pela via
intramuscular. Goleman et al (1991), Giovanetti et al (1993), Bologna et al (1997),
Cunha & Mestriner (1997) e Cassiani & Rangel (1999) descrevem lesdes de necrose
tecidual, contratura de grupos musculares, fibrose e até perda de amplitude de
movimentos articulares em criangas e adultos que fizeram uso de medicacao pela

via intramuscular.

Pelo exposto, a aplicacdo de injetaveis em farmacias e drogarias, sem a
supervisdo direta daqueles profissionais qualificados para tal, pode traduzir numa
pratica de risco aos usuarios desse procedimento. Portanto, a ndo observancia das
disposicdes legais sobre o assunto pode indicar risco dos usuarios deste servico em
farmacias e drogarias, uma vez que recebam estes procedimentos sem a seguranca
devida, traduzida nos conhecimentos técnicos para que se possa alcanca-la.

e Da Infra-Estrutura e Suficiéncia de Quadro da COVISA/BM:

Para exercer as acoes de Vigilancia Sanitaria no comércio varejista de
medicamentos, a COVISA/BM obteve a descentralizacao dessas acdes por meio da
Resolucdo SES/RJ 1262/98, considerando que o 06rgao sanitario possuia as
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condicoes necessarias para desenvolver as acdes delegadas, as quais foram
abordadas anteriormente.

Enfatiza-se que dentre essas condicbes estavam previstas a capacidade
qualitativa e quantitativa de inspetores para realizar as inspegbes sanitérias e
proceder ao controle e monitoramento do funcionamento de farméacias e drogarias, o
gue envolve o seu licenciamento inicial e renovagdes anuais. Os resultados obtidos
na avaliacdo da capacitacdo da VISA local e de seus inspetores no exercicio de
suas atribuicbes sao decorrentes do levantamento efetuado na pesquisa, que
envolve quantitativos referentes aos Recursos Humanos disponiveis frente ao
questionario respondido e os relatos dos responsaveis pela VISA local, Coordenador
e o Chefe da Divisao de Fiscalizagdo de Farmacia e Correlatos.

e Recursos Humanos da VISA Local:

De acordo com o questiondrio preenchido e as entrevistas realizadas
(Anexo V), o quadro de Recursos Humanos da VISA é composto por funcionarios
com 2° e 3° graus de escolaridade, com carga horaria semanal de 20 horas para os
que possuem 3° grau completo e 30 horas para os que possuem 2° grau. Ao todo
sao 16 funcionarios, 56% correspondiam a funcionarios de nivel médio e 44% de
nivel superior. O setor de Fiscalizacdo de Farmacia e Correlatos dispoe de trés
funcionarios, incluindo a chefia do setor, todos de nivel médio, ndo havendo
farmacéutico compondo a equipe. Os profissionais de nivel superior sdo quatro
médicos veterinarios, um enfermeiro, um dentista e um arquiteto. O 16° elemento da
equipe da VISA era um auxiliar administrativo.

e Infra-Estrutura e Recursos Materiais:

De acordo com o organograma da Secretaria Municipal de Saude, a VISA
local esta subordinada ao Departamento de Saude Coletiva e encontra-se com a
seguinte distribuicdo de servicos:
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Figura 1: Organograma da Vigilancia Sanitéria de Barra Mansa

COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ADMINISTRACAO ASSESSORIAS EXPEDIENTE
CONTROLE i -
DE ZOONOSES PMCD DIV.FISC. FARMACIAS| | DIV.FISC.ALIZACAO DIV. FISC. DE
E VETORES E CORRELATOS DE ALIMENTOS E.AS

A Vigilancia Sanitaria local dispde de duas salas: uma destinada aos fiscais
para a realizagdo de servigos internos e outra onde sédo efetuados os atendimentos
aos usuarios, executados 0s servicos administrativos, despachos internos do
Coordenador da VISA e atendimento ao publico.

Apesar de ndo constar no organograma, a COVISA/BM dispbe de um setor
de Arquitetura e Projetos, destinado a avaliacdo e aprovacao das plantas baixas,
corte e situagdo dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria que requerem tal
procedimento, dentre eles os estabelecimentos farmacéuticos. Os produtos
apreendidos pela VISA devem dispor de area segregada e de acesso restrito, da
mesma forma que se exige do setor regulado que os produtos devolvidos, com
validade vencida ou qualquer condicdo que o0s caracterize impréprios para uso e
comercializagdo, estejam separados e identificados. Isto porque a apreensdo de
produtos de interesse da saude € uma das agdes pertinentes a autoridade sanitaria,
que deve zelar pelos produtos até a finalizacdo do processo administrativo que
defina o destino dos mesmos. E importante esclarecer que nem todo produto, ou
medicamento, especificamente, quando apreendido ou interditado cautelarmente,
estejam improprios ao consumo. Isso ocorre, por exemplo, quando um determinado
lote de fabricacdo esta sob suspeita de alguma irregularidade. O produto é
interditado cautelarmente e coletadas amostras dos produtos, com fins de serem
analisadas. Apds a andlise fiscal destes produtos pelo Laboratério Publico de
Controle de Qualidade, o laudo final emitido pelo mesmo pode refletir a condicao de
satisfatoriedade do produto, quando entdo estariam aptos a serem comercializados.
A interdigao seria definitiva, entretanto, no caso de analise fiscal condenatoria. Por

67



esse motivo a VISA deve possuir local adequado para a conservagao desses
produtos e equipamentos (como refrigeradores, “freezers”) para o acondicionamento
dos mesmos, conforme suas especificacoes.

O que se observou, e foi confirmado pelos entrevistados, € que inexiste area
separada e com acesso restrito para a guarda de produtos apreendidos e/ou
recolhidos, sejam eles medicamentos (sujeitos a controle especial ou n&o), alimentos
ou outra classe de produtos. Foi constatado que existiam alguns medicamentos
apreendidos (estavam com validade expirada dentro de saco plastico lacrado) no
chao da sala dos fiscais, em local de facil acesso aos mesmos. Segundo informado,
esses medicamentos estavam aguardando o prazo legal de recurso terminar, para
serem destinados ao aterro sanitario. O volume apreendido ndo cabia nos armarios
disponiveis, motivo pelo qual se encontravam ali localizados. Nessa mesma sala
havia um “freezer” e um refrigerador para guarda dos produtos que necessitassem
de temperatura especial, adquiridos por intermédio do Centro de Vigilancia Sanitaria
do Estado.

Dos demais setores pertencentes a COVISA/BM, o servico de Combate a
Vetores e Zoonoses funciona numa sala do quartel do Exército, por falta de
acomodagobes disponiveis junto aos demais setores da VISA, e o servigo de Plano
Municipal de Combate ao Mosquito Transmissor da Dengue funciona numa sala com
infra-estrutura precaria, ao lado dos demais setores pertencentes ao 6rgao sanitario
local.

De acordo com o relato de um dos entrevistados, a COVISA/BM dispde,
efetivamente, de uma Unica viatura para executar as atividades de fiscalizagéo, pois
das duas existentes, uma foi fornecida pelo estado, em comodato, que efetuou a
compra e enviou o veiculo para uso exclusivo da Vigilancia Sanitaria, e a outra
viatura € compartilhada com outros setores da Secretaria Municipal de Saude.

A utilizacdo dos veiculos pelos setores da VISA local encontra-se definida
em tabela, cabendo ao setor farmacéutico trés tardes (turno em que trabalham os
funcionarios desta Divisdo de Fiscalizacao).

Para uso exclusivo da VISA a unidade possui um aparelho de telefone/fax,
dois computadores, um com acesso a internet restrito ao Coordenador, a
responsavel pelo setor de expediente, aos respectivos Chefes da Divisdao de
Fiscalizagcdo de Alimentos e da Divisdo de Fiscalizagdo de Farmacias e Correlatos,

68



os quais dispdem de senha de acesso. Para os demais fins, os computadores
atendem a todos os funcionarios da VISA, incluindo o setor administrativo (exceto o
mencionado acesso a internet). Um dos computadores e o aparelho de fax foram
comprados pela VISA do estado e enviado diretamente para a VISA local.

A entrevista efetuada com trabalhadores da COVISA/BM revelou ser a
questao da falta de infra-estrutura da VISA, tanto sob o aspecto das instalagdes,
quanto de Recursos Humanos, um ponto critico que afeta diretamente o
desempenho e resultados nas acdes de VISA desenvolvidas no municipio. Existe
uma proposta de transferir a VISA para o quartel do Exército, que dispde de area
fisica capaz de comportar todos os segmentos da Vigilancia Sanitéria, incluindo
zoonoses (que ja desempenham suas atividades neste local), as Divisbes de
Farmacia, Alimentos, Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS),
administracdo e area destinada a guarda de produtos apreendidos e/ou coletados
para fins de andlise fiscal.

No que diz respeito aos Recursos Humanos, foi relatado que a Unica area de
atividade que conta com um quantitativo de profissionais legalmente habilitados para
emitir parecer técnico € a Divisdo de Fiscalizagdo de Alimentos, que possui médico-
veterinario que, historicamente no municipio, sempre fez parte da equipe da VISA,
bem como conta com um quantitativo equivalente a 50% do total de funcionéarios do
6rgdo sanitario de nivel superior. Especificamente, na area farmacéutica, que
contava com profissional de nivel superior desde a criagcdo da Diviséao de
Fiscalizagdo de Produtos Farmacéuticos e Correlatos (1991) até maio de 2000
(quando a entdo farmacéutica e chefe do setor solicitou sua exoneracdo), ha
dificuldades em manter o setor com a atuacado de farmacéutico, algumas vezes
cedido temporariamente por outros setores, ou mesmo contratado, j& que os
contratos sao temporarios e os salarios insuficientes. Isto ocorre muito embora a
existéncia de equipe multidisciplinar tenha se constituido em pré-requisito para que o
estado delegasse a competéncia das agdes de baixa complexidade, incluindo a
fiscalizacao em farmacias e drogarias, seu licenciamento e renovacoes.

Um dos entrevistados enfatizou que ndo basta ceder ou contratar
profissionais, € preciso capacita-los e treina-los para o exercicio da funcéo, o que
nao vem ocorrendo por deficiéncia ou mesmo inexisténcia de um programa de
capacitacao e treinamento dos funcionarios e contratados da VISA local.
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O municipio, mais especificamente, a Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria,
nao possui uma politica de educagdo continuada. A mestranda perguntou ao
entrevistado sobre a periodicidade dos cursos realizados pelos funcionarios. Foi dito
que a VISA estadual, eventualmente disponibiliza vagas para cursos relativos a area
farmacéutica. Entretanto, os cursos, na maioria das vezes, sdo realizados no Rio de
Janeiro e contemplam preferencialmente, quando ndo exclusivamente, a exigéncia
de que os participantes sejam farmacéuticos. Com isto os funcionéarios da VISA local
ficam excluidos, uma vez que ndo ha esse profissional no quadro da Vigilancia
Sanitaria do municipio de Barra Mansa.

Foi relatado que os funcionarios da VISA nao participaram, nos ultimos 2
anos, de cursos de capacitagdo ou similar na area de medicamentos. A participacao
dos integrantes do setor de fiscalizacdo farmacéutica tem se limitado as reunides
realizadas na VISA estadual, entretanto, ultimamente, a liberacdo de veiculo para
viagem a capital, em participacao de eventos, foi limitada pela Secretaria de Saude
por contenc¢ao de despesas.

A existéncia de equipe multidisciplinar foi pré-requisito para que o estado
delegasse a competéncia das ac¢des de baixa complexidade, incluindo a fiscalizagao
em farmacias e drogarias, seu licenciamento e renovagoes.

Portanto, considerando as entrevistas efetuadas com integrantes da
COVISA/BM, a infra-estrutura € precaria, faltando, além do espaco fisico,
computadores em numero suficiente para atender a cada Divisédo e Servigos da
VISA e ha insuficiéncia de recursos humanos, quantitativa e qualitativamente,
sobretudo no setor farmacéutico.

Para a inspecdo de estabelecimentos que realizam manipulacdo e/ou
dispensagédo de medicamentos existem roteiros padronizados de origem estadual e
Federal com toda uma normatizacdo estabelecida. Os técnicos que realizem
atividades de Vigilancia Sanitaria neste setor devem conhecer os roteiros e a
legislagdo que os respalde para que possam desenvolver suas atividades de forma
satisfatoria, o que aponta para a necessidade de que estes temas sejam abordados
em programas de educagao continuada e/ou permanente.

Com relacado a qualificacao profissional para exercer acdes fiscalizadoras
nos estabelecimentos pertencentes a cadeia de medicamentos, o Decreto 85.878,
de 07 de abril de 1981 (BRASIL, 1981), dispde ser privativa do farmacéutico a
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fiscalizagdo profissional sanitéria e técnica nestes estabelecimentos. A Resolucao
ANVISA/RDC n.?33/00 (BRASIL, 200b), estipula que a equipe inspetora seja
composta de, no minimo, um farmacéutico.

De acordo com a OMS, no capitulo relativo a “Drug Inspectors —
Qualifications”, os inspetores na &rea de drogas e medicamentos devem ser
farmacéuticos com experiéncia em farmacias comunitarias (estabelecimentos de
dispensacao publicos ou privados) e/ou hospitalares. Onde outras pessoas sao
utiizadas para essa atividade, elas devem possuir adequada experiéncia em
assuntos relativos ao controle de medicamentos, e treinamento adequado nas
fungbes de inspegao. Cita, ainda, que deve ser considerada a possibilidade de haver
inspetores com conhecimentos especificos na equipe de inspegado. Dos atributos
que os inspetores devem possuir destacam-se: conhecimento de farmacia, drogas e
toxicologia; conhecimento de leis e regulamentos em vigéncia; dominio de termos
técnicos e excelente habilidade de comunicagdo; habilidade para detectar
documentos forjados e/ou falsificados nas transagdes comerciais e naquelas
referentes a documentacdo das preparagées farmacéuticas; habilidade para
reconhecer a autenticidade dos documentos apresentados etc. (WHO, 1992, 1999).

Existe uma proposta da ANVISA de uma Norma Operacional de Inspecao de
Medicamentos com objetivo de consolidar o processo de inspecdo na area de
medicamentos por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e disciplinar os
procedimentos operacionais e condutas no processo de inspecado de medicamentos.
Esses procedimentos estdo incorporados na rotina da Geréncia de Inspegdo de
Medicamentos da ANVISA, que entende ser imprescindivel fomentar a
harmonizacao, integracao e atualizagdo das informagbes e processo de gestao das
inspecdes. A Norma Operacional prevé os procedimentos que devem ser adotados
pelos 6rgaos parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria com fins de inspecao
aos estabelecimentos do setor regulado.

Constatou-se que nos Relatérios de Inspegdo da VISA local (roteiro de
inspecao preenchido) ndo consta o recebimento do mesmo pelo responsavel do
estabelecimento inspecionado. Um dos entrevistados deste érgdo informou que nao
€ rotina a entrega deste documento ao setor regulado.

Finalmente, quanto a questdo do quantitativo de profissionais para realizar
as inspecOes sanitarias, esse é dependente do grau de complexidade do
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estabelecimento e/ou produtos, o motivo da inspecéo e a dimensao da area fisica a
ser inspecionada, dentre outros. Nos documentos da OMS - “Frequency and
duration of inspection” (WHO, 1992, 1999) é citado que em muitos paises as visitas
sdo realizadas por um (ou mais) inspetor(es), as vezes acompanhados por
especialistas, quando a inspegao tem como objeto a producdo de bioldgicos, areas
de producao estéreis e outras instalacdes especiais. Nao se logrou obter dados na
legislacao federal que determinasse o niumero minimo de inspetores para executar a
atividade em questdo, exceto a Resolucdo ANVISA/RDC n.® 33/00 (farmacias),
citada anteriormente.

Os modelos do Relatério de Inspecgao utilizados pelos érgaos de Vigilancia

Sanitaria geralmente contemplam o item ‘Equipe de Inspecdo’. De acordo com a

definicdo constante no dicionario Aurélio, equipe € o “conjunto ou grupo de pessoas
que se aplicam a uma tarefa ou trabalho” (FERREIRA, p.258, 1988). Portanto,
pressupdée a composicdo minima de dois inspetores. O quantitativo de dois
inspetores para realizar inspecoes pela ANVISA foi padronizado internamente na
GIMED.

e Organizacao e Gestao:

As acdes de VISA no Municipio de Barra Mansa encontram-se
municipalizadas e, em decorréncia disto, sdo repassadas verbas correspondentes as
acdes executadas (exemplo - pagamento das inspecdes realizadas). Apesar de
repassadas para 0s municipios, em geral as verbas ndao sao revertidas para a
melhoria da infra-estrutura do setor que realiza as atividades que deram origem ao
recurso.

A sugestdao dos entrevistados foi unanime no sentido de que qualquer
recurso destinado a Vigilancia Sanitaria tivesse conta propria para evitar que o
mesmo fosse utilizado para fins distintos do previsto.

De acordo com o previsto no contrato de gestdo e termos de ajuste da
ANVISA com o estado, sdo estabelecidas e pactuadas metas para a realizagdo de
atividades de vigilancia sanitaria. De acordo com a entrevista efetuada na
COVISA/BM, nao existe uma “pactuacao” de fato, e sim, uma “informacédo” das
metas estabelecidas. Entretanto, “a partir de 2004 esta sendo firmada uma
pactuacdo com repasse de verba diretamante do MS para a Secretaria Municipal de
Saude. Essa pactuacdo prevé o repasse de verba somente para oS municipios com
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equipe constituida. Até entdo faziamos agdes de baixa complexidade e agora
passaremos a executar as agées de média complexidade’.

Ha que se destacar a mencdo acima quanto ao repasse de verbas
diretamente do MS, caso o municipio possua equipe constituida. Ora, a Resolugéo
SES/RJ n.? 1262 ja exigia equipe multidisciplinar, para o exercicio das atividades de
baixa complexidade. Ainda assim, a COVISA/BM, desde maio/2000, ndo possui, no
quadro efetivo, profissional farmacéutico.

As atividades de vigilancia sanitaria realizadas em farmécias e drogarias séo
predominantemente de inspecao, conforme relatado, além do que, quando realizada
a inspecao, esta tem como principal objetivo verificar se o livro de medicamentos de
controle especial esta preenchido corretamente, as condi¢des técnicas operacionais
para exercer a atividade de aplicacao de injetaveis, se o estabelecimento dispde de
farmacéutico responsavel-técnico e as condi¢des higiénicas sanitdrias do mesmo.
Alega o entrevistado da COVISA/BM que tem se tornado comum a troca de
farmacéutico responsavel-técnico nos estabelecimentos como forma de burlar a Lei
permitindo que o estabelecimento fique sem responséavel-técnico pelo periodo de um
més - Lei 5991/73) (BRASIL, 1973). Entre a apresentacdo de protocolo junto ao
CRF-RJ e a efetiva liberacdo do documento emitido pelo 6rgdo de classe, muitas
vezes o estabelecimento ja efetua a troca desse profissional. Como o farmacéutico
guase nunca esta presente (exceto para alguns estabelecimentos) e também nao se
apresenta a rescisdo contratual entre ele e a empresa, o controle da situagao legal
dos estabelecimentos quanto a responsabilidade técnica esta falha. O respondente
da VISA local prossegue afirmando a necessidade de comunicagdo entre o 6rgao
sanitario e o CRF-RJ, principalmente na disponibilizacdo das informagdes de baixa e
assunc¢ao da Responsabilidade Técnica dos seus profissionais de classe. Afirma ser
importante inspecdo conjunta entre esses 6rgdos; entretanto, inspecdes dessa
natureza nao tém ocorrido.

De modo geral, segundo os dados obtidos, observou-se que a VISA de
Barra Mansa requer investimentos na infra-estrutura, considerando o espaco fisico
que nao permite a distribuicdo dos setores existentes separadamente e com acesso
a quantitativo de equipamentos (computadores/internet) que viabilizem o acesso por
todos os funciondarios. Quanto aos recursos humanos, ndo se enconira com a
estrutura requerida para exercer as atividades de fiscalizagdo, no que tange a
exigéncia de profissional farmacéutico no setor de medicamentos, o que implica na
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qualificacdo dos profissionais que atuam no setor. Para que seja possivel realizar
mudancas relevantes no setor, seria fundamental um investimento na area de
recursos humanos e materiais para dar suporte aos estabelecimentos, com énfase
na mudanca de enfoque das atividades educativas em vigilancia sanitaria como

parte da promoc¢ao da saude.

Reforca-se, a seguir, discussao sobre pontos relevantes dos resultados
obtidos, relativos a:

4.1 LICENCIAMENTO E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

De acordo com a Lei 5991/73, o Decreto Estadual n.2 1754/78 e a Portaria
Estadual SS/CFS n.? 06/98, s6 poderiam funcionar aqueles estabelecimentos que
atendessem as exigéncias legais obrigatérias quanto as condicdes técnicas
operacionais para exercer as atividades pertinentes ao comércio varejista de
medicamentos.

Para as transacdes comerciais (compra e venda de medicamentos), e
operacoes de circulagao, a qualquer titulo, de produtos farmacéuticos sao exigidas
ainda, que sejam realizadas somente com estabelecimentos, além de licenciados
pela VISA local, também Autorizado pela ANVISA.

Para fins da discussao sobre os resultados obtidos na pesquisa temos que
considerar a atuacdo dos 6rgaos sanitarios envolvidos no licenciamento e
Autorizacao de Funcionamento: a VISA local, a qual é responsavel pelas acoes de
vigildncia sanitaria nos estabelecimentos do comércio farmacéutico e seu
licenciamento, e a ANVISA, que detém a competéncia da concessdao das
autorizagdes, com base na analise documental, onde inclui a licenca sanitaria
expedida pela VISA local.

Os resultados obtidos na pesquisa demonstram que a VISA local efetua as
inspecdes de rotina, incluindo aquelas com fins de revalidagdo das licengas,
entretanto ndo adota as medidas pertinentes nos casos em que os estabelecimentos
em funcionamento n&o atendem ao disposto na legislacdo vigente para seu
funcionamento, ou seja, exercem as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria sem o
licenciamento do érgdo sanitario local. Também n&o tem sido alvo de exigéncia e
avaliacao a inexisténcia da Autorizacdo de Funcionamento expedida pela ANVISA.
Esse quadro nos leva ao seguinte questionamento: como esses estabelecimentos
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conseguem efetuar a aquisicao de medicamentos, se as empresas distribuidoras ou
fabricantes s6 podem exercer atividades comerciais com aquelas detentoras de
licenca sanitaria e Autorizacao de Funcionamento expedida pela ANVISA?

Ha um ponto critico neste fato e que reflete alto risco sanitario, uma vez que
os medicamentos comercializados por esses estabelecimentos irregulares podem
nao possuir procedéncia iddnea, nao ser rastreaveis e de ter qualidade questionavel.
Isto envolve, portanto, as seguranca e eficdcia desses produtos para uso pela
populacdo e o envolvimento de outros atores pertencentes a cadeia de
medicamentos (fabricantes e distribuidores). Para a aquisicdo de medicamentos em
embalagens originais e/ou insumos farmacéuticos (para manipulacdo de férmulas
magistrais e oficinais), o comércio varejista dispde de duas formas: ou compra de um
distribuidor ou do fabricante. Estes Ultimos também sado regulados por normas e
regulamentos que exigem a condigdo de licenciamento e Autorizagdo de
Funcionamento para se estabelecerem no pais. Desta forma, um estabelecimento do
comércio farmacéutico nao poderia adquirir medicamentos ou insumos
farmacéuticos sem estarem legalmente habilitados.

O que se constatou foi a existéncia de estabelecimentos funcionando
clandestinamente e outros que nao obtiveram sua licenga renovada. Esses
estabelecimentos vém funcionando ao arrepio da lei, embora a VISA local disponha
de instrumentos legais para coibir tal préatica.

A néo investigacao da procedéncia de medicamentos expde a populagao a
riscos semelhantes aqueles detectados na CPl de medicamentos. Riscos estes que
se expressam nas formas mais diversas, ou seja: medicamentos falsificados,
adulterados, provenientes de carga roubada, sem efetivo controle de sua qualidade
até a dispensacdao ao publico. A ndo comunicacdo destas irregularidades aos
demais 6rgaos pertencentes ao Sistema de Vigilancia Sanitaria, coloca a VISA local
na condicao de descrédito junto ao setor regulado e a sociedade, bem como sugere
a sua condicao técnica e operacional insuficiente para o exercicio de suas
atribuicoes e controle efetivo dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, no
ambito de sua competéncia.

A ANVISA, por sua vez, ao conceder a AF, com base na apresentacao do
protocolo ao invés da licenga sanitaria, como detectado na pesquisa, também
colabora para expor os 6rgaos sanitarios desacreditando-os, pois claro fica a
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inexisténcia de critérios e de um fluxo de informagdes entre os componentes do
Sistema de VISA que objetivam o real controle do funcionamento adequado e
seguro dos estabelecimentos farmacéuticos e seu atendimento aos critérios técnicos
operacionais determinados na legislacdo sanitdria em vigor. Outro ponto a
considerar é o acordo existente entre o CFF e a ANVISA, conforme relatado pelo
entrevistado do setor da GIMED, no qual o 6rgdo de classe, por meio dos
respectivos CRF’s, validaria a situagcdo do estabelecimento e seu responsavel
técnico. Essa validacao também se demonstrou falha, considerando que foi emitida
a AF para estabelecimento que ndo estava regular junto ao CRF-RJ, bem como néo
possuia o farmacéutico responsavel técnico.

E importante mencionar que, embora a licenca sanitaria emitida presuma a
condigcao satisfatoria do estabelecimento farmacéutico, para seu funcionamento, ela,
por si s, ndo garante ou nao expressa a situagao real dos mesmos para o exercicio
das atividades inerentes as farmacias, drogarias e postos de medicamentos. Essa
conclusao baseia-se no relato das irregularidades detectadas pelo setor responsavel
pelas AF’s da ANVISA, em funcao da inexisténcia de uma padronizacao das licengas
sanitarias locais, onde foram flagrados dispositivos que contrariam a legislagéo
vigente, como o prazo indeterminado da licenca, a auséncia nominal da atividade
para a qual o estabelecimento encontra-se apto a exercer. No caso especifico do
municipio de Barra Mansa, a licenca sanitaria nao especifica as atividades que o
estabelecimento encontra-se apto a exercer, ou seja, dispensar medicamentos,
manipular férmulas magistrais e/ou oficinais, aplicar injetaveis etc. A licenca dispde,
isso sim, sobre o tipo de estabelecimento licenciado (farmacia, drogaria, comércio
varejista de medicamentos). Embora seja essa a situacao detectada na licenca de
funcionamento expedida pela VISA local, a AF da ANVISA é concedida para cada
atividade requerida pelo responséavel-técnico e representante legal da empresa
(dispensacdao de medicamentos nao sujeitos a controle especial; dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial, discriminando cada lista de substancia
(A1, A2, A3, B1, B2. C1, C2, C4, C5, D1); aplicacdo de injetaveis; comércio de
cosméticos, produtos para higiene, dietéticos, perfumes e correlatos. A
consequéncia dessa falta de padronizacdo pode ser observada em alguns casos,
mencionados nos resultados da pesquisa, onde estabelecimentos que nao exerciam
aplicagdes de injetaveis e/ou dispensacao de medicamentos sujeitos a controle

especial obtiveram AF para exercer tais atividades. A avaliacdo quanto a situacao do
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licenciamento local, em detrimento das atividades concedidas pelo érgdo sanitario
federal ndo tem sido objeto de avaliagcdo por parte da VISA local, considerando a
inexisténcia de registros frente a esses fatos ou qualquer tipo de documentacao
expedida a ANVISA, com vistas a solicitagdo da exclusdo das atividades concedidas
aos estabelecimentos que nao dispdéem de condi¢cdes adequadas para exercé-las.

Quanto as atividades exercidas pelos estabelecimentos referentes aos
resultados obtidos na pesquisa frente a aplicacdo do roteiro de inspecdo, serao
discutidos, a seguir, os pontos relevantes mencionados na Metodologia e aqueles
que, embora atendidos, deixam duvidas que valem questionamento, por refletirem

um potencial risco sanitario.

4.2 RESPONSABILIDADE TECNICA

7

A existéncia de farmacéutico responsavel técnico é pré-requisito para o
licenciamento e funcionamento dos estabelecimentos do comércio farmacéutico,
bem como é necessaria a sua presencga durante todo o periodo de funcionamento.
Da mesma forma que foi constatado o exercicio das atividades de farmécias e
drogarias sem a licenca sanitaria, foi constatada, também, a inexisténcia desse
profissional na maioria dos estabelecimentos, conforme resultados apresentados na
pesquisa. Para discussdo desse assunto devemos considerar que:

e A VISA local ndo vem adotando a pratica de comunicar ao CRF-RJ
qguanto a essas irregularidades, incluindo a auséncia dos profissionais de
classe durante seu horario de trabalho;

e Os profissionais farmacéuticos, por sua vez, ndo vém exercendo a baixa
de sua responsabilidade técnica junto ao 6rgao sanitario local e federal;

e O CRF-RJ nao mantém fluxo de comunicacado com a VISA local quando o
profissional cessa junto a esse 6rgao a responsabilidade técnica de um

determinado estabelecimento;

e Nao tem sido observada, ou mesmo avaliada e questionada pela VISA
local, junto ao comércio farmacéutico a divergéncia entre o responsavel-
técnico constante na AF concedida pela ANVISA e aquele que de fato
vem exercendo ou assumiu a RT do estabelecimento. Caberia ao érgao
sanitario local notificar a empresa para sua regularizagcao perante o 6rgao
federal, uma vez que tal procedimento esta previsto na legislacdo vigente,
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sempre que houver alguma alteracdo de razdo social, mudanca de
representante legal, responsavel-técnico, inclusdo ou exclusdo de
atividades;

e Por outro lado o fato ou tal divergéncia, também nao tem sido alvo de
comunicacao pela VISA local a ANVISA;

e Embora o ndo cumprimento do disposto na legislagcdo sanitaria configure
infracdo sanitaria, os estabelecimentos do comércio farmacéutico, no
municipio de Barra Mansa, nao tém sofrido autuagdes frente a auséncia
do farmacéutico responsavel-técnico no seu horario de trabalho, bem
como pelo descumprimento de efetuar as alteragbes pertinentes na AF.

A pratica permissiva de tais irregularidades pode comprometer os servicos
prestados nos estabelecimentos farmacéuticos e favorecer a manutencdo das
praticas ilicitas detectadas na época da CPIl dos Medicamentos. Embora as acdes
de vigilancia sanitaria tenham hoje, sobretudo, carater educativo, 0 ndo cumprimento
das normas e regulamentos pelo setor regulado deveria remeter a aplicacdo de
penalidades, de acordo com a legislagdo especifica, por parte da autoridade
sanitaria, no efetivo controle desses estabelecimentos. Nao justifica autuar um
estabelecimento nao licenciado e deixa-lo em funcionamento, como foi observado,
até sua regularizacao junto ao 6rgao competente. O instrumento legal utilizado pela
VISA local (Decreto 1754/78, Decreto-Lei 214/75 e Portaria SES/RJ 6/98) expressa
claramente a situacao de risco frente aos itens mencionados como a inexisténcia de
farmacéutico e sua auséncia na farmacia ou drogaria, bem como funcionar sem
estar licenciada.

Enfim, pode-se constatar que as informacdes entre os 6rgaos sanitarios
envolvidos no licenciamento, na concessao de AF dos estabelecimentos, e o érgao
da classe farmacéutica sao falhas e vulnerabilizam o Sistema de VISA como um
todo, no controle e na adocdo das medidas cabiveis, respeitando as esferas de
competéncia dos diferentes niveis governamentais. Considerando fundamental a
atuacao do farmacéutico nos estabelecimentos que comercializam essa classe de
produtos, questiona-se a periodicidade com que sao efetuadas as agdes
fiscalizadoras do CRF e as medidas adotadas pelo Conselho de Classe junto aos
profissionais no desempenho de suas atividades, uma vez que a fiscalizagao
profissional € de sua competéncia.
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43  APLICACAO DE INJETAVEIS

O ponto critico observado neste item refere-se ao técnico habilitado para
aplicacdo de injetaveis, pois a legislagdo sanitaria ndo explicita qual a formagao
profissional que deve possuir o técnico em questao que |he confere o exercicio de tal
atividade. Nesse sentido foi verificado que a legislagdo do Conselho Federal de
Farmacia é que dispde que esta pratica € uma atribuicao pertinente ao farmacéutico,
dentro das farmécias e drogarias. Considerando o quantitativo desses profissionais
presentes nos estabelecimentos, no horario de funcionamento, somente trés
drogarias, no ato da pesquisa, estariam aptas a aplicar injetaveis, pois, dos 34
estabelecimentos que efetuam a atividade em questdo, 31 estavam funcionando
sem a presenca do responsavel-técnico ou seu substituto (primeiro resultado da
pesquisa junto a VISA). Em dezembro de 2003 (segundo levantamento de dados na
VISA), haveria cinco estabelecimentos aptos, porquanto 29 mantinham seu
funcionamento sem a presenca do responsavel-técnico. A constatacdo da auséncia
do responsavel técnico ndo tem sido objeto de aplicacdo de medidas cabiveis,
considerando que além da aplicacdo de injetaveis, a dispensacdo de medicamentos
controlados s6 poderia ser exercida com a presenga desse profissional. No entanto,
as aplicagbes continuavam disponiveis ao consumidor, sendo executadas pelos
balconistas ou gerentes, nao farmacéuticos, os quais apresentaram como habilitacao
para exercer esse ato, certificados e carteiras expedidas por 6rgdos nao
educacionais, sem registro e habilitagdo pelo MEC como tal. Da mesma forma, a
dispensagdo de medicamentos controlados ndo sofre nenhuma restricdo por parte
da autoridade sanitdria uma vez constatada a auséncia do farmacéutico ou seu
substituto no horario de funcionamento do estabelecimento, como determina a Lei.

Vale refletir se esses estabelecimentos e os técnicos aplicadores dispéem
de condigbes para pronto atendimento no caso de reacdes adversas que possam
decorrer no ato da aplicacdo de injetaveis e se de fato possuem instrucdes e
procedimentos padronizados onde constem técnicas de assepsia, cuidados
pertinentes a essa atividade e descarte dos materiais utilizados. Nao havendo
normas explicitadas e descritas prevendo as medidas a serem adotadas nesses
casos, ndao ha como garantir seu cumprimento e conhecimento por parte dos
funcionarios envolvidos. Pelo exposto a aplicagdo de injetaveis em farmécias e
drogarias, sem a supervisao direta daqueles profissionais qualificados para tal, pode
traduzir numa pratica de risco para os usuarios desse procedimento.
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Portanto, a ndo observancia das disposi¢oes legais sobre o assunto,
adicionada a questionavel atuacdo da VISA local, pode ser um forte indicador do
potencial risco dos usuarios desse servico em farmacias e drogarias, uma vez que
recebam estes procedimentos sem a seguranga devida, traduzida nos
conhecimentos técnicos para que se possa alcancga-la.

4.4 SUFICIENCIA DE QUADRO DA VISA LOCAL

Percebe-se, mais uma vez, que embora haja normas estabelecidas para a
existéncia de um quadro funcional minimo na VISA local, com fins de exercer as
atividades a ela delegadas, o 6rgao sanitario nao dispée de farmacéutico em seu
quadro funcional. Esse fato se agrava, ainda mais, considerando a insuficiéncia de
treinamento e programa de educagao continuada, aplicados aos funcionarios do
setor. A Vigilancia Sanitaria requer, na verdade, mais que a habilitacdo do
profissional, exige sua qualificagdo técnica e conhecimento da legislagdo sanitaria
aplicavel a sua area de atuagado, minimamente. A questionavel atuacado do 6rgéo
sanitario local pode corresponder, embora nao exclusivamente, a inadequada
capacitacao dos funcionarios no reconhecimento dos riscos envolvidos nos
procedimentos realizados nos estabelecimentos farmacéuticos. O roteiro de
inspecao aplicado, quando das inspec¢Oes efetuadas, deve ser utilizado como
instrumento indicador dos pontos criticos, mas uma inspe¢cdo nao se limita a
preenché-lo com meras respostas afirmativas ou negativas, quanto ao atendimento
dos itens especificos.

s

E nesse contexto que a qualificagdo profissional faz a diferenga.
Reconhecer, avaliar e adotar as medidas necessarias, sejam elas educativas,
corretivas ou punitivas, com o fim de que a populacdo receba desses
estabelecimentos os servigos e produtos, adequadamente.

Um item que exemplifica com clareza a afirmativa da autora é aquele que
dispde sobre a necessidade de geladeira, quando da existéncia de medicamentos
que requerem temperatura especial. Neste caso, o item é Imprescindivel, sendo
Necessdrios o controle de temperatura, os registros (escritos) atualizados e o
preenchimento adequado dessas temperaturas (geralmente diario e 3 vezes ao dia —
deve estar previsto nos procedimentos elaborados pelo farmacéutico). Um
estabelecimento pode atender a todos os requisitos, entretanto, hipoteticamente, os

registros podem demonstrar uma variagdo de temperatura significativa, como a
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constatacao de temperaturas superiores a 8°C (maxima requerida para a condicao
de refrigeracdo de um produto por seu fabricante). A restricdo, nas respostas sim ou
nao do roteiro, deixaria o estabelecimento na condicdo de satisfatério, mas o
conhecimento técnico das exigéncias da temperatura como fator chave da
estabilidade de um medicamento e a analise dos registros das mesmas indicariam
que a temperatura de acondicionamento nao estava adequada. Existem
procedimentos escritos prevendo essas anomalias? Existem procedimentos
prevendo acdes corretivas para o caso? Quais as providéncias adotadas pelo
estabelecimento? Estariam elas de acordo com o previsto nos procedimentos
escritos?

Se uma farmécia ou drogaria ndo possui a Autorizacdo de Funcionamento
expedida pela ANVISA, além deste fato implicar numa infragao sanitaria, deveria ser
investigada pela VISA a procedéncia dos medicamentos adquiridos pelo
estabelecimento, considerando a legislacdo que exige a AF para as transagdes
comerciais de compra e venda.

Da mesma forma, h& necessidade de se conhecer o processo administrativo
gerado a partir da emissdo de um auto de infracdo e as penalidades previstas na
reincidéncia das infracdes cometidas. O que se detectou no resultado da pesquisa
foi a ndo aplicagdo de penalidades na constatacdo de infragbes sanitarias graves
(considerando a classificagdo de risco da Portaria SES/RJ 6/98), fossem elas
primarias ou reincidentes.
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5 CONCLUSAO

Nem tudo o que da certo é certo.

David Capistrano

Os resultados da pesquisa demonstram que existe falha no controle do

comércio varejista de medicamentos, no municipio de Barra Mansa. Falha esta que

permite o funcionamento de estabelecimentos contrariando a legislacao sanitaria

vigente, sem que haja uma politica adotada por parte das autoridades competentes

que possa coibir a pratica ilicita e o risco sanitario. Risco a que ficam expostos os

usuérios finais dos produtos e servicos prestados nas farmacias, drogarias e/ou
postos de medicamentos.

Operacionalmente, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria é deficiente.
Carece de fluxo de informagdes entre seus componentes, bem como da
padronizacdo das acbes e dos documentos que servem de sustentacdo para a
concessdo do licenciamento local e das Autorizagbes de Funcionamento dos
estabelecimentos. Essa falta de padronizacdo nas licengas sanitarias locais, que
contemple as atividades para as quais os estabelecimentos encontram-se aptos a
exercer, associada a aceitagdo do protocolo ao invés da licenga, vem permitindo
contradi¢cdes quanto as atividades concedidas pela ANVISA e aquelas para as quais
as unidades comerciais encontram-se aptas a exercer, ou de fato realizam.

Os resultados da pesquisa apontam para o fato de que, a fim de levantar o
quantitativo de estabelecimentos do comércio varejista em nivel nacional, por
Unidade Federada e seus municipios, a ANVISA teve que lancar mao de uma
estratégia administrativamente flexivel, para depois entdo, adotar medidas que,
efetivamente, pudessem controlar esse mercado. Porém, 15 meses apds a
publicagdo da Resolu¢ao RDC 238/01, o quadro permanecia 0 mesmo.

De forma que: estabelecimentos do comércio varejista de medicamentos,
cadastrados no 6rgao federal, podem nao cumprir com as normas técnicas e
operacionais para exercer as atividades previstas em Lei; ndo tem sido impedido de
funcionar estabelecimento que ndo esteja Autorizado pela ANVISA; e até mesmo a
inexisténcia do licenciamento local, nao tem impedido o seu funcionamento.
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Mais graves sao as implicacdes do funcionamento ilicito, pois pode resultar
na comercializacao de produtos falsificados, objeto de recomendacao do relatério
final da CPl de medicamentos, para a adocdo pelo 6rgdo federal, de medidas
eficazes para maior controle das atividades desenvolvidas pelas empresas.

O controle efetuado pelos 6rgaos sanitarios demonstrou ser insuficiente para
garantir que o consumidor tenha servigos e produtos seguros e eficazes. Isso se
aplica a todos os aspectos, com destaque para a execugcdao das acdes cabiveis
frente as irregularidades. Nao conformidades essas que se expressam quanto ao
licenciamento, a autorizacdo de Funcionamento, ao responsavel-técnico e ao quadro
funcional ndo qualificado e insuficiente, frente as normas vigentes.

E mais, j4 que a infra-estrutura da VISA ndo se manteve para atender as
especificacdes contidas na Resolucao Estadual que estabeleceu as condi¢cdes para
a municipalizagao das agbes de vigilancia Sanitéria. Ficou demonstrado que a infra-
estrutura da VISA local necessita de melhorias e investimentos para desenvolver as
acoes a ela delegadas pelo estado, 0 que envolve suas instalacbes, equipamentos,
recursos humanos e um programa de educagéo continuada. Destaca-se a premente
necessidade de qualificar os inspetores que realizam a fiscalizagcdo dos
estabelecimentos farmacéuticos e efetuam a analise dos processos, com fins de
licenciamento e suas renovacoes. Essa caréncia e a falta adequada de qualificacao,
treinamento, conhecimento técnico e de risco sanitario por parte dos inspetores pode
gerar uma visao restrita de que a existéncia de leis resolvera o problema, ndo sendo
compreendida no seu contetdo explicito, no que ela diz substantivamente, e em sua
coeréncia com a época e local em que estao sendo aplicadas.
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ANEXO I:

Refere-se as perguntas efetuadas aos respondentes da Geréncia-Geral

de Inspecdao de Medicamentos e da Geréncia de Inspecdo de Medicamentos da

ANVISA.

a)

b)

c)

d)

f)

g)

A Resolucdo RDC 238/01 dispde sobre as exigéncias documentais para
a concessao de AF, dentre elas a licenca sanitaria expedida pela VISA
local. Entretanto, a ANVISA vem aceitando a apresentagao do protocolo,
em substituicdo a licenca sanitaria. O que motivou este fato?

Existe a quantificacdo do numero de estabelecimentos que peticionaram
AF, utilizando-se do protocolo ao invés da Licenga Sanitaria?

Quando o estabelecimento apresenta o protocolo do pedido de
licenciamento, como a ANVISA checa a responsabilidade técnica do
farmacéutico, considerando que na documentacao para concessao de AF
nao consta o Certificado de Responsabilidade Técnica?

Passado o tempo concedido para a solicitagdo de AF junto a ANVISA e
considerando que aquelas que obtiveram a concessado (com ou sem a
apresentacdo da Licenca Sanitaria, conforme determina a Resolucao
RDC 238/01) ja devem estar solicitando a sua renovacao, como a
ANVISA estd procedendo frente a documentacao exigida? Sera aceito
novamente o protocolo ao invés da Licenga?

Em caso positivo, porque a continuidade de aceitacdo do protocolo?
Como esta sendo verificada a responsabilidade técnica desses
estabelecimentos?

Apbs o resultado da pesquisa frente a situacao dos estabelecimentos
quanto ao seu licenciamento e AF, foi constatada a concessdo da
Autorizacdo de Funcionamento sendo que 0s mesmos nao se
encontravam licenciados junto ao érgéao sanitario local. Como a ANVISA
explica o fato e qual o procedimento adotado, ou que deve ser adotado
nesses casos?

Existe alguma orientacao formal as VISA’s para comunicacdo a ANVISA
quando constatada pelo 6rgao sanitario local a concessao da AF sem o
seu licenciamento local?
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h) A ANVISA ja recebeu alguma reclamacdo dessa ordem? Em caso

positivo, qual foi a medida adotada?

A VISA do municipio onde foram pesquisados os estabelecimentos do
comércio varejista de medicamentos encaminhou a ANVISA uma
listagem de estabelecimentos nao licenciados, para as providéncias
pertinentes. De acordo com aquele 6rgao sanitario, uma das drogarias
relacionadas foi autorizada, sem estar licenciada, entretanto, nao houve
alteracdo ou manifestagéo do 6rgao federal quanto ao fato apresentado.
O que pode ter ocorrido neste caso?
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by

ANEXO II: Termos utilizados na pesquisa, quanto a situagdo das farmacias,

drogarias e postos de medicamentos.
ANVISA:

e Inscrito: estabelecimento cadastrado no érgdo competente, a partir do
momento que solicitou a sua Autorizagdo de Funcionamento,

independentemente de estar ou ndo dentro do prazo legal.
e NAao inscrito: estabelecimento ndo cadastrado no 6rgao competente.

e Autorizado: estabelecimento inscrito no 6rgao competente, cujo processo
de solicitacao de Autorizacdo de Funcionamento foi analisado, deferido e
publicado no D.O.U.

e N&o Autorizado: estabelecimentos n&o inscritos e aqueles inscritos no

o6rgdo competente, cujo processo, apds anadlise, tenha ficado em
exigéncia, andlise técnica, aguardando anadlise técnica ou mesmo
indeferido.

e Ativo: estabelecimentos ndo inscritos e inscritos, autorizados ou nao no
6rgao competente, que se encontram em funcionamento.

e Inativo: estabelecimentos ndo inscritos e inscritos, autorizados ou nao no

6rgao competente, que ndo se encontram em funcionamento.

VISA Municipal (local):

e Inscrito: estabelecimento cadastrado nesse 6rgao competente, a partir do
momento que solicitou o seu licenciamento, renovagao ou consulta prévia
(com fins de licenciamento), podendo estar licenciado ou nao.

e NAao inscrito: estabelecimento ndo cadastrado nesse érgao competente.

e Licenciado: estabelecimento inscrito nesse 6rgao competente, detentor da
Licenga Sanitéria expedida pelo mesmo, no ano em exercicio, respeitado
0 prazo previsto na legislagcao estadual/municipal, da validade anual, de
até 30 de abril. A Vigilancia local nao efetua as publicagdbes das
concessodes, indeferimentos ou cancelamentos das licengas sanitarias de
sua competéncia na imprensa oficial.
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N&o Licenciado: estabelecimentos nao inscritos e aqueles inscritos nesse

orgao competente que nao tenha sido licenciado ou cuja renovagao da
licenca ndo tenha sido concedida, respeitado o prazo previsto na
legislacdo estadual/municipal, da validade anual, de até 30 de abril.

Ativo: estabelecimentos nao inscritos e inscritos, Licenciados ou nao
nesse 6rgao competente, que se encontram em funcionamento.

Inativo: estabelecimentos ndo inscritos e inscritos, Licenciados ou nao
nesse 6rgao competente, que nao se encontram em funcionamento.

Secretaria de Fazenda Municipal:

Inscrito: estabelecimento cadastrado nesse 6rgao competente, a partir do
momento que solicitou a sua Autorizagdo de Funcionamento,

independentemente de estar ou ndo dentro do prazo legal.
N&o inscrito: estabelecimento ndo cadastrado nesse érgao competente.

Ativo: estabelecimentos ndo inscritos e inscritos, Autorizados ou néo,
Licenciados ou néo, pelos érgdos competentes, que se encontram em
funcionamento.

Inativo: estabelecimentos nao inscritos e inscritos nesse 6érgao,
Autorizados ou ndo, Licenciados ou nao pelos respectivos 0rgaos
competentes, que ndo se encontram em funcionamento.

CRF-RJ:

Inscrito: estabelecimento cadastrado nesse 6rgdao competente,
independente de possuir ou nao profissional farmacéutico, habilitado por
esse 0rgao.

N&o inscrito: estabelecimento ndo cadastrado nesse érgao competente.

Ativo: estabelecimentos nao inscritos e inscritos, detentor ou ndo de
farmacéutico responsavel-técnico, Autorizados ou nao, Licenciados ou
nao pelos respectivos 6rgdos competentes, que se encontram em
funcionamento.

Inativo: estabelecimentos nao inscritos e inscritos nesse 6rgao, detentores

ou nao de farmacéutico responsavel-técnico, Autorizados ou nao,
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Licenciados ou nao pelos respectivos 6rgaos competentes, que nao se

encontram em funcionamento.

Pesquisa:

e Inscrito: todos os estabelecimentos cadastrados ou ndo nos 6rgao citados
anteriormente, incluindo os clandestinos (aqueles nao inscritos nos
orgaos competentes, abrangentes pela pesquisa).

e Ativo: estabelecimentos ndo inscritos e inscritos nos 6rgao citados
anteriormente, que se encontram em funcionamento.

e |nativo: estabelecimentos ndo inscritos e inscritos nos 6rgao citados
anteriormente que nao se encontram em funcionamento.

Para verificar a situacdo de funcionamento dos estabelecimentos, ou seja,
se estavam ativos ou inativos, a pesquisadora esteve em todos os enderecos
inscritos na pesquisa, ou seja, aqueles cadastrados na planilha, no periodo de
marco a maio de 2003. Em cada visita a pesquisadora indagava a um dos
atendentes do estabelecimento farmacéutico quanto a existéncia de farmacia ou
drogaria, em funcionamento nas proximidades. Com essa pratica, foi possivel
verificar a existéncia de farméacia ou drogaria funcionando clandestinamente. Uma
vez detectados esses estabelecimentos ilicitos, a autora comunicou o fato a VISA
local (COVISA/BM), para as providéncias cabiveis por parte desse érgao sanitario. A
denuncia foi encaminhada a VISA, pessoalmente, onde foram anotados os
enderecos dos estabelecimentos clandestinos. Os dados desses estabelecimentos
irregulares foram registrados na planilha, de maneira que participaram da pesquisa,
considerando a natureza da atividade em exercicio nos mesmos, ou seja,
dispensagao de medicamentos.

Os dados constantes na listagem fornecida pelos érgdos mencionados
foram:
e Da VISA local:
— Estabelecimentos farmacéuticos (nome, endereco, responsavel-técnico
e a situagédo de licenciamento dos mesmos nos ultimos trés anos),

complementada pelos estabelecimentos encontrados em
funcionamento, objeto de denuncia da pesquisadora, sem a devida
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inscricdo e regularizagdo nesse 6rgdo, que motivou a inspecao da
VISA ao local especificado.

e Da Secretaria de Fazenda do municipio:

— A listagem dos estabelecimentos inscritos com sua respectiva razao
social, CNPJ, endereco, atividade cadastrada e inscricdo municipal.

e O CRF-RJ forneceu:

— Listagem dos estabelecimentos cadastrados nesse 6rgdo, suas
respectivas razdo social, enderego, responsavel-técnico e data da
assuncao da responsabilidade técnica.

e ANVISA:

— O levantamento dos estabelecimentos cadastrados na ANVISA foi
realizado, pela autora, no banco de dados desse 6rgao, com vistas a
obter o quantitativo de estabelecimentos que atenderam a legislacéo
vigente quanto a solicitacdo de sua Autorizagdo de Funcionamento
(AF) (Resolugdo RDC 238/01) e sua correspondente situacao frente a
concessdo dessa autorizacdo, ou seja, se foi autorizada, néo
autorizada (em exigéncia técnica, em analise, aguardando andlise
técnica ou indeferida), bem como as atividades concedidas.
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ANEXO IlI: Refere-se ao roteiro de inspe¢éo aplicado no ato da visita, criado com
base nos itens Imprescindiveis e Necessarios constantes na Resolugdo328/99 e
Portaria SES/RJ 6/98.

1- INFORMACOES GERAIS

ITEM |DESCRICAO DO ITEM SiMm NAO N/A
INF Nome de fantasia

INF Razao Social

INF CNPJ

INF Endereco

INF Bairro Municipio

I Responsavel-técnico

| CRF-RJ: Presente

| Horario de Trabalho

| Certificado de Regularidade Técnica no CRF

| Licenca de Estabelecimento n.2%:

Data:

| Revalidacéo de Licenca:

| Esta localizada em local visivel:

| Alvaréa da Prefeitura n.%
Data:

| Esta localizado em local visivel?

INF Existe organograma?

INF Aplicam Injetéveis?

2- TIPO DE ESTABELECIMENTO

Farméacia ( ) Farmacia Hospitalar ()

Drogaria ( ) Dispensario de Medicamentos ()

Posto de Medicamento ()

3- FINALIDADE DA INSPECAO
Licenciamento ()
Revalidagéo da Licenga ( )

QOutros ()
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4- CONDICOES GERAIS

ITEM DESCRICAO DO ITEM SiMm NAO | N/A
4.1 INF | O estabelecimento esta localizado em area:
Urbana
Rural
4.2 N | Existem sanitarios em ndmero suficiente?
4.2.1 N | Estao limpos?
422 N | O estado de conservagao é bom?
4.3 N | Existe sistema de combate a insetos e roedores?
4.3.1 | INF |Qual?
4.4 N | Existe um Manual de Normas e Procedimentos?
4.41 N | As normas sdo cumpridas?
442 N | Os extintores estao dentro do prazo de validade?
443 | R |Estdoem local de facil acesso?
4.5 N | Os funcionarios recebem treinamento apropriado?
4.5.1 N | Todos usam vestimentas adequadas?
452 | N |Os funcionarios que aplicam injetaveis sdo submetidos a
exames médicos periddicos?
4.6 N |As atividades e produtos comercializados ou
dispensados estéao de acordo com o licenciamento?
4.7 R | O farmacéutico opina na aquisicdo de medicamentos?
4.8 R | O farmacéutico participa de alguma comissao da unidade
de saude?
5- SETOR DE VENDAS / DISPENSACAO
ITEM DESCRICAO DO ITEM SiM NAO | N/A
5.1 INF | Areafisica:  m?2
5.2 O revestimento do piso, paredes e teto é:
5.2.1 N | De facil limpeza?
5.2.2 N | Esta bem conservado?
5.3 N | As condigbes de higiene sao boas?
5.4 INF | Tipo de iluminagéo:
() natural () artificial
E adequada?
5.5 N |As instalacbes elétricas estdo em bom estado de
conservagao?
5.6 N | A ventilagdo é adequada?
5.7 N | As prateleiras sdo em numero suficiente?
5.7.1 R | Ha controle de temperatura ambiental?
5.7.2 N | Estdo em bom estado de conservacao?
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ITEM

DESCRICAO DO ITEM

SIM

NAO

N/A

5.8

Existem areas separadas para exposigao a venda de:
Medicamentos

Correlatos

Produtos Homeopaticos

Ervas Medicinais

Cosméticos, produtos de higiene e perfumes
Produtos dietéticos

Desinfetantes hospitalares

Detergentes

5.9

INF

A distribuicdo dos medicamentos nas prateleiras € feita
por algum tipo de ordem?

Qual?

5.10

Os produtos estdo protegidos da agao direta da luz
solar?

5.11

Existem instrugbes escritas para o recebimento dos
produtos sujeitos a controle especial?

5.11.1

Elas séo seguidas?

5.12

O acesso aos medicamentos de venda sob receita
médica é restrito aos funcionarios?

5.13

Os medicamentos sujeitos ao controle especial estao
guardados separados dos demais medicamentos, em
compartimento fechado e sob a responsabilidade do
farmacéutico ou de pessoa autorizada por ele?

5.13.1

A area é apropriada?

5.14

Existem livros de registro de produtos controlados?

5.14.1

Foram autenticados pelo 6rgao sanitario competente?

5.14.2

Os registros estéo atualizados?

5.14.3

O preenchimento esta correto?

5.15

As notificagbes de receita estdo devidamente
arquivadas?

5.16

Foram conferidos os balangos de produtos sujeitos a
controle especial?

5.17

Foram verificadas as Notas Fiscais contendo produtos
sujeitos a controle especial e seus respectivos
langamentos nos livros de registro?

5171

INF

Qual o procedimento quanto aos produtos controlados
vencidos?

5.18

INF

Existem produtos que dependem de condigbes
especiais de temperatura e armazenamento?

5.18.1

Existem geladeiras?

5.18.1.1

Possuem controle de temperatura?

5.18.1.2

Os registros estéo atualizados?

5.18.1.3

Z Z Z

O preenchimento é adequado?
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ITEM DESCRICAO DO ITEM SiMm NAO | N/A
5.18.1.4| N |As geladeiras sdo usadas apenas para esses
produtos?

5.19 INF | Existem critérios para a compra de produtos?

5.19.1 Esses critérios incluem:

| | Que os produtos estejam registrados?

I | No caso de isentos de registro, que a isencao tenha
sido concedida pelo érgao competente?

I | Que tenham nas embalagens n.? do lote, data de
fabricagéo e validade?

I | Que o numero do lote seja declarado na Nota Fiscal?

| | Que exista uma margem de seguranga entre a
expiragao do prazo de validade e a compra?

I | Que os fornecedores estejam regularizados no CRF e
no 6rgédo estadual e/ou municipal de fiscalizagéo
sanitaria?

5.20 | | Todos os produtos estdo registrados ou com isencao
de registro, se for o caso?

5.21 N | Existe local apropriado para produtos com prazo de
validade expirado ou com sua comercializagdo/
dispensagao proibida?

6- SALA DE APLICAGAO DE INJETAVEIS
ITEM DESCRICAO DO ITEM SIM NAO | N/A
6.1 Inf | Area fisica: m2
6.2 O revestimento de parede e teto é?
6.2.1 N | De facil impeza?
6.2.2 | | Estd bem conservado?
6.3 N | O revestimento do piso é lavavel?
6.3.1 N | Esta bem conservado e limpo?
6.4 N | As condigbes de higiene da sala sao boas?
6.4.1 | | A sala dispde de agua corrente?
6.5 N | Ailuminagéo é adequada?
6.6 As instalacbes elétricas estdo em bom estado de
conservagao?
6.7 N | A ventilagdo é adequada?
6.8 | | Os materiais utilizados sao descartaveis?
6.8.1 | | E destruido imediatamente ap6s o uso?
6.9 | | Existe reservatério adequado para o lixo?
6.9.1 INF | Como é feito o descarte deste lixo?
Lixo comum ) |0 )
Lixo Especial ) )
6.10 | | Possui profissional habilitado para aplicar injetaveis?
6.10.1 | | Tem Certificado?
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ITEM DESCRICAO DO ITEM SIM NAO | N/A
6.11 E exigida a apresentagdo de prescricdo para a
aplicagao de injegao?
6.12 Existe livro de registro do receituario de aplicagéo de
injetaveis?
6.12.1 Esta autenticado pelo 6rgao sanitario competente?
6.12.2 As aplicagbes de injegbes estdo devidamente

registradas?
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ANEXO IV: Refere-se aos dados da empresa, coletados no ato da visita

pesquisador, com base na documentagéo disponivel no local.

do

MUNICIPIO

BARRA MANSA

Nome do Pesquisador

Marilia Monteiro Alvim

Fonte pesquisada

COVISA/BM

Data da Inspegéo VISA:

Razao Social

Nome do Estabelecimento

CNPJ

Endereco

Bairro

Municipio

CEP

Telefone

E-mail

Fax

Representante Legal

Responsavel-técnico

CRF-RJ:

Horéario de
Trabalho:

sébado

domingo

Farmacéutico-substituto

CRF-RJ

Horario de Trabalho

sébado

domingo

Horario de funcionamento

do estabelecimento

sébado

domingo

N.? de Autorizagao de Funcionamento:

Publicacao: [/

N.? da Licenca de Funcionamento:

N.? da Autorizacao Especial:

Tipo de Estabelecimento:

Validade /1

Publicacao [/
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ANEXO V: Refere-se as perguntas efetuadas aos respondentes da Vigilancia
Sanitaria do municipio de Barra Mansa.

a) A VISA dispde de procedimentos Operacionais Padrao referentes ao
setor administrativo e operacional de cada Divisao de Fiscalizacao?

b) Existe implementada na VISA local um Programa de treinamento/
capacitacao continuada dos funcionarios?

c) A equipe da Divisao de Fiscalizagao de Produtos Farmacéuticos da VISA
local participou de algum curso de capacitacdo ou similar na area de
medicamentos, nos Ultimos dois anos?

d) Caso positivo especificar.
e) Como séo planejadas as inspeg¢des de rotina do setor farmacéutico?
f) Quem as planeja? Ha metas estabelecidas? Por quem?

dg) A COVISA/BM, na Divisao de Fiscalizagdo de Produtos Farmacéuticos,
envia relatorios das inspecoes, das irregularidades encontradas a VISA
estadual?

h) De que forma os funcionarios da VISA local tomam conhecimento de
novas legislacoes?

i) Nas inspeg¢bes de rotina ou para concessao de Licenga sanitaria ou sua
renovagao sao efetuados relatérios de inspegao?

jj Eles sao descritivos ou limitam-se ao preenchimento do Roteiro de
Inspecao?

k) O estabelecimento recebe cépia do Relatério de Inspecao?

I) Sao efetuadas inspecdes nas farmacias de manipulacdo para fins de
licenciamento, sua renovagao ou inspec¢des de rotina?

m) Qual a legislacdo utilizada para inspecionar esses estabelecimentos e
qual o roteiro de inspecgao (de qual legislagéo) é utilizado?

n) Nas inspegbes de rotina ou outra efetuada pela COVISA/BM aos

estabelecimentos do comércio farmacéutico, qual o procedimento de
rotina adotado quando o responsavel-técnico ndo se encontra presente?

0) Sao realizadas inspecdes conjuntas com o CRF-RJ? Qual a freqiiéncia?
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P)

qa)

t)

A VISA comunica ao CRF-RJ quando constatado que o farmacéutico se
encontra ausente no seu horario de trabalho?

Com que freqiéncia sao efetuadas inspecdoes de rotina em cada
estabelecimento?

Quantas inspecoes foram realizadas em cada estabelecimento
farmacéutico de abril de 2002 a abril de 2003?

Quais as caréncias da VISA local em termos de infra-estrutura e recursos
humanos? A area é suficiente para comportar todos os setores? O
quantitativo de computadores e outros equipamentos atendem as
necessidades da COVISA/BM e sua utilizacdo pelos setores de
alimentos, farmacias, servicos de saude e administragédo?

Qual o quantitativo de funcionarios lotados na COVISA/BM e sua
formacao profissional?

Quantos servidores ou contratados exercem suas atividades no setor de
fiscalizagao farmacéutica e a respectiva formagao profissional?

Quanto a infra-estrutura e recursos matérias, qual o quantitativo de salas
que a COVISA /Bm dispde, o numero de aparelhos tel/fax e veiculos?
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ANEXO VI: Fluxo relativo ao licenciamento dos estabelecimentos junto a VISA local.

Para ser licenciado (quando se tratar de licenca inicial, ou seja, o
estabelecimento farmacéutico esta pleiteando junto a VISA local a licenga sanitaria
para inicio de suas atividades), o responsavel-técnico da empresa (farmacéutico)
deve requerer, junto a VISA local, o referido licenciamento. Nesse ato recebe a
relagdo de documentos que devera apresentar no érgdo sanitario local, para instruir
o processo com fins de licenciamento. A documentagdo exigida devera ser
apresentada e protocolada no setor correspondente do érgdo sanitario (setor de
protocolo), o qual checa a documentagao entregue, sem analise técnica da mesma,
neste primeiro momento. E entdo aberto o processo, o qual é encaminhado ao setor
de Divisdo de Fiscalizacdo de Farmacias e Correlatos para proceder a analise
técnica documental e providenciar a vistoria do local. Essa andlise compreende o(s)
objetivo(s) constante(s) no contrato social da empresa, que deve estar registrado na
Junta Comercial do Estado e conter a atividade pleiteada pela empresa, no caso,
comércio varejista de medicamentos e/ou manipulacdo de féormulas magistrais e
oficinais, a copia do CNPJ da empresa, com a checagem do endereco, razao social
e atividade principal; a apresentacao da cépia do Certificado de Regularidade
Técnica expedido pelo CRF-RJ, atualizado, com o0 nome do farmacéutico vinculado a
empresa € 0 seu respectivo horario de trabalho; a taxa de fiscalizacdo paga; o
requerimento (formulario préprio da VISA) datado e assinado pelo responsavel-
técnico; a copia do contrato de locagdo do imével ou do titulo de propriedade do
imével; e a apresentacdo do projeto de arquitetura do estabelecimento, para
aprovagao pelo érgao sanitario. A analise desse ultimo é efetuada por profissional
habilitado nessa area, responsavel pelo setor de arquitetura da VISA (n&o existe
formalizado no organograma do érgao sanitario, o setor de arquitetura, porém existe
na pratica, com fins de analisar os projetos e aprova-los). A VISA agenda com o
requerente a data e o horario para realizar a inspecéo local. Essa vistoria é efetuada
com inspetores do setor da Divisdo de Fiscalizagdo de Farmacias e Correlatos e o
arquiteto responsavel pela aprovagao de plantas e projetos da VISA, o qual verifica,
in loco, se o projeto apresentado corresponde a situagdo e condi¢des reais do
estabelecimento. Uma vez concluida a andlise do processo em favor do seu
deferimento, tanto pelo setor técnico, como pelo setor de arquitetura, este é
encaminhado ao Coordenador da VISA para ciéncia e emissdo da licenca sanitéria.
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Havendo alguma exigéncia, a mesma é formulada e encaminhada a empresa, por
meio de Notificacdo expedida pelo setor correspondente. Uma vez cumprida as
exigéncias efetuadas, a VISA procede a liberacdo da licenga sanitaria de
funcionamento, devendo ser renovada anualmente, até 30 de abril de cada

exercicio.

Para fins de renovacdo da licenga sanitaria a VISA local exige: a)a
apresentacao do Certificado de Regularidade Técnica (CRT) expedido pelo CRF-RJ;
b) o recolhimento da taxa de fiscalizagao sanitaria municipal; ¢) cdpia da publicacao
da Autorizagdo de Funcionamento expedida pela ANVISA para farmacias e
drogarias (este documento nao consta na Resolugao SES/RJ 1438/99, mas passou
a ser exigida, em 2003, pela COVISA/BM, para proceder a renovagdo do
licenciamento) e a copia da ultima licenga ou protocolo. O processo de renovagao
segue o0 mesmo tramite da licenca inicial, ou seja, o responsavel-técnico assina o
requerimento, solicitando a renovagdo da licenca sanitaria e anexando os
documentos estabelecidos pelo érgao sanitario local. Essa documentacao é checada
e 0 processo referente a renovacao do licenciamento € gerado e encaminhado ao
setor técnico para avaliacdo. A inspecdo do estabelecimento ocorre ap6s esse
peticionamento, contando com equipe constituida dos inspetores do setor
farmacéutico e de arquitetura (este ultimo para verificar a manutencao das condi¢oes
de instalagbes adequadas), e aplicagdo do roteiro de inspegédo e a verificagdo do
cumprimento dos itens |, N e R do mesmo.

Os itens I, N e R constantes no roteiro de Inspecdo, aplicado pela
COVISA/BM, se baseiam no critério de risco potencial inerente a cada item em
relacdo a qualidade e seguranca do produto e a seguranca do trabalhador em sua
interagdo com produtos e processos (RIO DE JANEIRO, 1998a). De acordo com a
Portaria Estadual SS/CFS n.%2 06, de 8 de dezembro de 1998 (instrumento legal
utilizado nas inspegdes pela VISA local), contendo o roteiro de Inspegéao instituido
pelo Estado, considera-se item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir em
grau critico na qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e na seguranca dos
trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos. Considera-se item
NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na qualidade,
seguranca e eficacia do produto e na seguranca dos trabalhadores em sua interacao
com os produtos e processos. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que

pode influir em grau néo critico na qualidade, segurancga e eficacia dos produtos e na
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seguranca

dos trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos

durante a manipulacao.

@)

O item (N) nado cumprido apbés a inspecdao passa a ser tratado
automaticamente como (l) na inspecgao subseqiente.

O item (R) ndo cumprido apdés a inspecdo passa a ser tratado
automaticamente como (N) na inspegéo subsequiente, mas nunca passa a
(1.

Séo passiveis de sangdes aplicadas pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria
competente, as infracbes que derivam do ndo cumprimento dos itens
qualificados como (I) e (N) no Roteiro de Inspecdo, sem prejuizo das
acoes legais que possam corresponder em cada caso.

O nao cumprimento de um item (I), do Roteiro de Inspecao, acarreta na
suspensao imediata das atividades ou do setor, conforme o caso, até o
seu cumprimento integral, e no caso de estabelecimentos novos, nao
recebem a licencga.

Verificado o n&o cumprimento de itens (N), do Roteiro de Inspecgéo, os
estabelecimentos novos n&o recebem a licenga. No caso de
estabelecimentos j& licenciados, ha suspensdo total ou parcial das
atividades, conforme o caso, estabelecendo-se prazo para cumprimento
das exigéncias.

Verificado o n&do cumprimento de itens (R), do Roteiro de Inspegéo, o
estabelecimento deve ser orientado com vistas a sua adequagéo, nao
implicando na suspensdo das atividades e sendo dado prazo para
cumprimento de exigéncias de cada caso particular. A critério das
autoridades sanitarias poderao ser aplicadas outras medidas.

roteiro de inspeg¢ao da Portaria SS/CFS/RJ n.® 6/98 é composto de 6

blocos distintos de informagao:

Das Informacdes Gerais — composto de 9 itens “I” e 7 itens “Inf”;
Tipo de Estabelecimento — ltem “Inf”;
Finalidade da Inspecéo - ltem “Inf”;

IV- Das Condigdes Gerais - composto de 1 itens “I’, 10 itens “N”, 3 itens

“R,! e 2 itens “Inf,!;
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V-  Setor de Vendas / Dispensagao - composto de 15 itens “I”, 20 itens
“N”, 4 itens “R” e 14 itens “Inf”;

VI- composto de 7 itens “I”, 8 itens “N” e 3 itens “Inf”;

Para aqueles estabelecimentos que ja estdo funcionando, a inspecao pode
ocorrer para fins de revalidacdo da licenga, verificacdo do cumprimento de
exigéncias formuladas em inspecdo anterior e para a verificagdo de desvios de
qualidade e por solicitagdo da VISA estadual ou ANVISA, para executar acgoes
especificas, como recolhimento de algum lote de produto suspeito ou impréprio para
uso. Para fins de licenciamento inicial os critérios sdo mais restritos a condi¢do
documental, com a observacdo dos itens mencionados e das instalagbes fisicas.
Dentre os itens imprescindiveis da Portaria SES n.® 6, funcionar somente apés
licenciado pela autoridade sanitaria local e dispor de farmacéutico responsavel-
técnico e a presenca desse profissional ou de seu substituto, durante todo o periodo

de funcionamento. Outro aspecto observado é a metragem minima para que o
comércio varejista se estabeleca como farmacia ou drogaria.
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