FISCALIZACAO

A RDC 238/01 nao
sofrera alteracoes

A Resolucao (RDC) 238/01 esta
amparada em Lei e funcionara, na in-
tegra, nao havendo necessidade de so-
frer modificagdes. E o que afirmam os
técnicos da Geréncia de Inspegdo de
Medicamentos (Gimed), da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
José Marcio Cerqueira Gomes e Mari-
lia Monteiro Alvin. Eles participaram de

Farmacéutica Maria Cristina Ferreira Rodrigues, integrante da
Comissao de Fiscalizacao do CFF, explica fiscalizagao nos Estados

uma reuniao com diretores do Conse-
lho Federal de Farmacia, integrantes da
Comissao de Fiscalizacdo do CFF e fis-
cais dos Conselhos Regionais do Sul,
Sudeste e Centro-Oeste, para discutir a
RDC 238/01 e as melhores formas de
fiscalizagdo, nessas regioes. Apenas
os formularios de cadastramento da
Anvisa serao alterados, para melhor

andlise das solicitagoes de inscrigbes
recebidas pelas farmécias e drogarias. A
reuniao aconteceu no auditério do CFF,
no dia 07 de agosto de 2002.

Durante o evento, os fiscais do CFF
apresentaram graficos de cada Estado, a
partir de 2001, para verificar como cada
CRF se organizou na fiscalizagdo e que
perfil ele apresenta nesse setor. Os técni-
cos da Anvisa justificaram a edigdo da
RDC 238/01 com o aumento de medi-
camentos falsificados, em 1998.

Com a Resolucado, a Gimed terd a
atribuicao de autorizar o funcionamen-
to dos estabelecimentos farmacéuticos,
de fornecer o Certificado de Boas Prati-
cas de Fabricagao, além de realizar as
inspegoes sanitdrias, os contratos de ter-
ceirizacao e de atender clientes inter-
nos e externos, além de denunciar pos-
siveis irregularidades.
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Prorrogado prazo para solicitacao de _
autorizacao de funcionamento de farmdcia Z¥

Os proprietérios de farmécias e drogarias terdao mais 90 dias para
solicitar autorizacao de funcionamento (AF) junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (Anvisa). A Agéncia prorrogou o prazo para
requerimento da AF, conforme estabelece a Resolugdo niimero 216,
publicada dia dois de agosto, no “Didrio Oficial da Uniao”.

Durante este periodo, a Anvisa, junto as vigilancias sanitdrias
locais, vao elaborar um Plano de Controle e Fiscalizagdo, para
inspecionar prioritariamente os estabelecimentos que ndao cum-
prirem a legislagdo. As farmdcias que ja solicitaram a autorizagao,
mas ainda ndo obtiveram resposta ndo sofrerdo punigdes, até que
haja o término da andlise dos processos. Encerrado o prazo, as
farmdcias e drogarias que nao fizeram o pedido estardo sujeitas as
penas previstas na Lei 6.437/77, ou seja, multas de R$ 2 mil a R$
1,5 milhdo e fechamento do local.

A autorizagao de funcionamento de farmdcias e drogarias é
uma exigéncia da Resolucao 238/01 e foi criada, segundo a Anvisa,
para melhorar a fiscalizacdo desses estabelecimentos, em todo o
Pais. Com o cadastramento, serd possivel fazer um diagnéstico da
situacdo das farmdcias, além de conhecer o nimero exato de
estabelecimentos funcionando, no Brasil. A resolucdo determina
também o pagamento de uma taxa anual de R$ 500 que sera
totalmente revertida para os municipios investirem na melhoria da
inspecao.

As duvidas sobre a solicitagdo da AF podem ser esclarecidas
pelos telefones (61) 448-1154 e 448-1349 ou pelos e-mails
<geora@anvisa.gov.br> (no caso de arrecadagao da taxa),
<falausuario@anvisa.gov.br> (para encaminhamento da documen-
tagdo) e <ggimp@anvisa.gov.br> (para questdes técnicas). Mais
informagdes também podem ser obtidas no site da Anvisa
(www.anvisa.gov.br).

Dividas mais frequentes - Veja as dividas mais frequentes que
tém chegado a Anvisa sobre o requerimento de autorizagdo para
funcionamento de farmdcias. As respostas sao da prépria Anvisa.

1) Quais os estabelecimentos que devem solicitar AF?

Anvisa - Todos os envolvidos na atividade de comercializacao
de medicamentos: farmdcias, (comércio e/ou manipulagao de drogas
e medicamentos), drogarias e ervandrios (que realiza dispensagao
de plantas).

2) As farmacias hospitalares da rede publica e privada e

os postos de saiide necessitam de AF?
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Anvisa - Nao. Apenas os estabelecimentos (farmdcias, drogari-
as e ervandrios) que comercializam medicamentos e/ou plantas
medicinais necessitam de AF.

3) As farmacias de manipulacao que possuem Autoriza-
cao Especial de Funcionamento (AE), conforme deter-
mina a Portaria SVS/MS nimero 344/98, também de-
vem solicitar AF?

Anvisa - Sim, caso o estabelecimento também comercialize e/
ou manipule medicamentos nao sujeitos ao controle especial. Nessa
situagdo, deve ser solicitada somente AF, tendo em vista que a
farmdcia ja possui a AE junto a Anvisa, para manipular substancias
de controle especial.

4) Quais o documentos necessarios para solicitacao da AF?

Anvisa - Formuldrio de peticao: especifico para farmdcia e
drogaria, conforme o anexo a Resolugao; Cépia da Licenga Sanité-
ria emitida pela autoridade sanitdria competente, referente ao
exercicio anterior ao da solicitagdo; Copia do Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica (CNPJ); Comprovante de Pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo Sanitaria: o valor é de R$ 500, conforme previsto no
anexo | da Resolugdo RDC nimero 236/01. Fato Gerador: 310 -
Digito Verificador: 7. A taxa poderd ser paga por meio de DARF, no
Banco do Brasil.

5) Onde encontrar o formuldrio de peticao e a guia para

recolhimento da taxa de fiscalizacao sanitaria?

Anvisa - Ambos podem ser encontrados no site da Anvisa. O
formuldrio da Peticao pode ser encontrado na segao “Inspegao”. Ja
a guia de recolhimento esta disponivel na secdo “Arrecadagao e
Finangas”.

6) O Protocolo da Licenca Sanitaria podera ser aceito em

substituicao ao documento de licenca sanitaria?

Anvisa - Nao. Deverd ser apresentada cépia do documento
referente ao exercicio anterior ou a Licenca Sanitaria Atual.

7) Quando requerer a renovacao da AF?

Anvisa - A AF tem validade de um ano. Logo, a renovagao
deve ser solicitada com o vencimento, contado a partir da data da
publicagdo da autorizagdo no “Didrio Oficial da Uniao” (DOU).

Outras informagdes podem ser obtidas junto a Assessoria de
Imprensa da Anvisa, pelos telefones (61) 448-1299/448-1301,
pelo fax (61) 448-1252 ou pelo e-mail <imprensa@anvisa.gov.br>.
O site é <www.anvisa.gov.br>
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