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PALAVRA DO PRESIDENTE

Walter da Silva Jorge Joao,
Presidente do Conselho Federal de Farmécia.

As acoes de vigilancia sanitaria estao fortemente associadas ao sentido
de bem-estar da populacdao. Nao foi por outro motivo que o Conselho Fede-
ral de Farmacia fez gestoes, com vistas a sensibilizar autoridades de todos
os Poderes a que definissem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
criassem a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o que veio a
acontecer, em 1999, por forca da Medida Provisoria 1.791, convertida na
Lei 9.782, publicadaem 26 de janeiro daquele ano. Entendiamos que o Brasil
tinha uma enorme necessidade de um 6rgao central dotado de uma superes-
trutura que pudesse coordenar todas as atividades do setor.

A lei que a criou deixa claro que a sua finalidade institucional é pro-
mover a protecao da saude da populacao, por meio do controle sanitario da
producao e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanita-
ria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados.

Este vasto conjunto de atribuicoes de vigilancia exige uma complexa ca-
pacitacdo técnicade quem o executa. O farmacéutico € o profissional dotado
desta capacitacao.

Tem uma profunda formacao académica, vastos conhecimento cientifi-
co e preparacao técnica, além de amparo legal, o que faz dele o profissional
insubstituivel para proceder a verificacao de riscos sanitarios associados
a fabricacdo, a manipulacao, ao transporte, armazenamento e distribuicao
de produtos, como drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e outros
para a saude.

Por tudo, as acoes de fiscalizacao realizadas pelo farmacéutico sao pri-
vativas suas e identificadas como sendo de alto grau de risco sanitario, em
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consonancia com o inciso Il do artigo 1° do Decreto n® 85878/1981. Signi-
fica que o objeto de sua atividade fiscalizadora jamais pode ser licenciado,
sem que seja submetido a sua fiscalizacao.

O Conselho Federal de Farmacia, se por um lado buscou sensibilizar
as autoridades para que criassem a Anvisa, por outro, esmera-se, com 0S ri-
gores da lei e de seu papel no fortalecimento da salde, em editar normas
que dispoem sobre a atividade do farmacéutico na vigilancia sanitaria e a
fiscalizar as suas acoes, por meio dos conselhos regionais de Farmacia. As-
sim, o CFF, também, contribui para o fortalecimento do proprio sistema de
vigilancia.

Em 2010, por exemplo, o CFF aprovou as Resolucdes niumeros 539 e
542. Elas dispbem sobre o exercicio profissional e as atribuicdes privativas
e afins do farmacéutico nos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

A vigilancia, com a criacao da Anvisa, ha 18 anos, avancou em um rit-
mo inimaginavel e superior a tudo o que o Pais havia realizado, nessa area,
até entdo. Mas importa salientar que o setor precisa apressar o seu passo,
principalmente, nos Municipios do interior. Ali, as vigilancias precisam ser
estruturadas, e esta ¢ uma luta diuturna do CFF e dos farmacéuticos.

Afinal, se as acoes de vigilancia sao instrumentos para garantir o bem-
-estar da sociedade, esta verdade deve prevalecer para todas as unidades
da Federacao, seja uma metropole da dimensao de Sao Paulo, seja o mais
modesto e distante Municipio deste Pafs.

Esta publicacdo - “O farmacéutico na vigilancia sanitaria” - € um es-
forco do Conselho Federal de Farmacia, por meio do seu Grupo de Trabalho
sobre Vigilancia Sanitéaria, com vistas a levar informacoes atualizadas sobre
o amplo trabalho do profissional no setor. A cartilha aborda amplamente o
tema, levantando aspectos capitais, como a qualidade da vigilancia sanitaria,
aimportancia do farmacéutico na equipe da vigilancia, o conjunto normativo
pertinente (com destaque para as competéncias administrativas, o exercicio
profissional no setor, a dedicacdo exclusiva, o financiamento).

Desejo aos colegas farmacéuticos uma boa leitura. E que tenham a cer-
tezade que o CFF age diuturnamente junto a Anvisa, com vistas a dignificar
e fortalecer as suas atividades na vigilancia sanitaria.




O FARMACEUTICO NA
VIGILANCIA SANITARIA

A vigilancia sanitaria é um conjunto de acoes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas decorrentes do meio ambien-
te, da producdo e circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da
salde, sendo responsabilidade do poder publico executa-las.

Com a implantacdo do Sistema Unico de Saude (SUS), as atividades da
vigilancia sanitaria foram descentralizadas para os municipios. Muitos esta-
dos iniciaram esse processo a partir de 1990, o que exigiu uma ampla capaci-
tacao das equipes e a estruturacao das vigilancias sanitarias municipais. No
final desta década, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (An-
visa), com a finalidade de regulamentar o controle e a fiscalizacdo de produ-
tos, desde a producao, até a exposicao ao consumo, bem como dos servicos
que envolvem riscos a saude publica, referendados por um aparato labora-
torial de andlises técnicas (fiscal e de controle).

As atividadesdevigilanciasanitariasaode responsabilidade dos governos fe-
deral, estadual, distrital e municipal e cabe a Anvisa coordenar aquelas atividades.

O conjunto dessas acoes possui impacto positivo na qualidade de vida da
populacdo e promove a melhor utilizacdo dos recursos publicos, garantindo a uni-
versalizacao do SUS e, por isso, deve ter igual ou maior relevancia que as acoes
assistenciais. Elas minimizam os riscos de adoecimento da populacao, racionali-
zando o uso dos sempre insuficientes recursos financeiros disponiveis, devendo
ser prioridade na visao dos bons gestores.

Como exemplos de colaboracao das acoes de vigilancia sanitaria na melhor
utilizacdo dos recursos publicos, cita-se a diminuicao das consultas, exames e in-
ternacoes hospitalares decorrentes das complicacdes pelo uso de produtos im-
proprios para o consumo, como: intoxicacoes alimentares, intoxicacoes por medi-
camentos, doencas de veiculacao hidrica, entre outras.

Em 2015, o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) apresen-
tou, pela primeira vez, panorama da vigilancia sanitaria nos estados e municipios.
Os dados revelaram que 5.448 municipios tinham servidores responsaveis por
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realizar os servicos e acoes de vigilancia, independentemente da existéncia de se-
tor especifico. Entre os estados, o indice é de 100%.

Essainformacao é fundamental para ampliar a estratégia do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitéaria (SNVS). O referido Sistema é coordenado pela Anvisa
e estabelece diretrizes para o apoio técnico e financeiro aos estados, ao Distrito
Federal e aos municipios.

Esta publicacao do Conselho Federal de Farmaciatem o intuito de colaborar
com a gestao publica, demonstrando a importancia do farmacéutico nas equipes
multiprofissionais que compoem a vigilancia sanitaria, e estimulando a sua inclu-
sao, como forma de qualifica-las pela soma de suas habilidades e conhecimentos
aos dos demais profissionais.

Qualidade em Vigilancia Sanitaria

O servico de vigilancia sanitaria necessita de um conjunto de requisitos indis-
pensaveis paracumprir as metas estabelecidas a gestao da saude local, entre os quais:

- Estrutura fisica: veiculos para deslocamento, area fisica privativa,
mobilidrio;

- Tecnologias: sistema informatizado, preferencialmente em ambiente
web, equipamentos de informatica, equipamentos de verificacao, técni-
co-analiticos;

- Aparato laboratorial: com vistas a validacdo da seguranca e qualidade
dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e do interesse a saude, que
envolve uma rede analitica dos trés entes governamentais;

- Recursos humanos: equipe minima multiprofissional, funcionarios esta-
tutarios em regime de dedicacao exclusiva, programa de educacao con-
tinuada (cursos e oficinas que contemplem as areas tecnico-administra-
tivas);

- Financiamento: os recursos vinculados, provindos de outras esferas de
governo, bem como as verbas recebidas e taxas arrecadadas devem ser
revertidas, especificamente, para acoes de vigilancia sanitaria;

- Garantia de autonomia técnico e operacional, impessoalidade, equi-
dade, probidade e imparcialidade, de modo a contribuir para a legali-
dade e moralidade nas acoes em vigilancia sanitaria no territério de
atuacao;

- Transparéncia dos resultados da gestao apresentados nas instancias de
controle social.
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Sugere-se ainda, para maior qualidade:

- Arealizacdo de acoes preventivas e educativas voltadas para a comunida-
de e o setor regulado sobre os parametros utilizados;

- A valorizacao das equipes como forma de motivacao, por meio de Plano
de Cargos, Carreiras e Salarios compativeis com a funcao e regime de ex-
clusividade a que estdo submetidos;

- O estabelecimento de parcerias com outros servicos de fiscalizacao
(Conselhos Profissionais, Policia Civil, Policia Federal, Ministério Publico,
Ministério do Trabalho, Secretaria da Fazenda, Procon, Visas Estaduais,
Anvisa);

- A criacdo de consorcios intermunicipais de direito publico para o rateio
dos custos com a equipe técnica e a infraestrutura necessarios a execu-
cao de acoes de vigilancia sanitaria em municipios com menor capacidade
financeira e autonomia resolutiva;

- Alinsercaodas acoes de Vigilancia Sanitaria no contexto da Rede de Aten-
cao a Saude, independentemente do nivel de atencao, de complexidade e
da naturezajuridica do setor regulado.

A importancia do farmacéutico na equipe de Vigilancia Sanitaria

A fim de demonstrar a relevante insercao do farmacéutico no universo de
estabelecimentos de saude sujeitos a fiscalizacdo sanitaria, faz-se necessario
mencionar alguns dados. Abaixo, quadro referente ao total de estabelecimentos
farmacéuticosinscritos no Conselho Federal de Farmacia, até dezembro de 2016:

Estabelecimentos inscritos no CFF

Estabelecimentos cuja fiscalizacao é privativa do farmacéutico

Farmaécias sem manipulacéo (Drogaria) 11.811 41619 53430
Farmaécias com manipulacao 7.387 21.783 29.170
Farmacias Publicas 1284 9458 10.742
Farmacias Hospitalares 1878 4811 6.689
Distribuidoras de medicamentos 1531 2616 4.147
Importadora / exportadora de medicamentos 37 23 60

Industrias de medicamentos
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Estabelecimentos inscritos no CFF

Outros estabelecimentos inscritos no CFF

Laboratorios de Analises Clinicas 1.279 8.337 9.616
Posto de coleta 415 1.581 1.996
Desinsetizadoras 51 137 188
Distribuidoras de Correlatos 1.893 1.621 3.514
IndUstria de cosméticos/produtos de higiene 115 388 503
Importadora / exportadora /distribuidora de correlatos 164 38 252
Outras Industrias (Saneantes/Alimentos) 269 818 1.087
Outros Laboratérios (Bromatologia/Toxicologia/C.Qualidade) 112 178 290
QOutros estabelecimentos 2117 4.614 6.731

Total de estabelecimentos de fiscalizacdo privativa do farmacéutico = 24.101 80.593 104.694

A capacitacao dos integrantes da equipe e sua composicao multiprofissional
sao de extrema importancia, mas a insercao do farmacéutico na fiscalizacao é fun-
damental para a protecdo da sauide publica e, até mesmo, do direito fundamental
a vida. Somente esse profissional, em razao da sua formacao académica e de as-
pectos relacionados a legislacao vigente, possui plena capacidade técnica e legal
para aferir eventual risco sanitario relativo a fabricacdo, manipulacdo, armazena-
gem, transporte e distribuicao de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e produtos para a saude.

As &reas fiscalizadas pelo farmacéutico, de forma privativa, em consonancia
com a legislacao vigente, foram recentemente definidas como de alto grau de ris-
co sanitario, pela RDC n® 153 de 27 de abril de 2017, da Anvisa, nao sendo possi-
vel seu licenciamento sem a prévia fiscalizacao.

Além da capacidade técnica inerente a sua formacao, o exercicio profissio-
nal e as atribuicoes privativas do farmacéutico, na vigilancia sanitaria, estao pre-
vistos nas Leis Federais n° 13.021/14, e 3.820/1960, e no Decreto Federal n°
85.878/1981, que define como atos de responsabilidade privativa do farmacéu-
tico, “a fiscalizacdo profissional sanitdria e técnica de empresas, estabelecimentos,
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setores, formulas, produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza far-
macéutica” (artigo 1° inciso lll) e “a elaboracdo de laudos técnicos e a realizacdo de
pericias técnico-legais relacionados com atividades, produtos, formulas, processos e
métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica” (inciso V).

Ressalta-se que o farmacéutico é o profissional versatil e estratégico na
saude publica, destacando-se na vigilancia sanitaria, por estar apto a fiscalizar
uma vasta diversidade de produtos e servicos, como os abaixo relacionados:

e Matérias-primas
e INsumos
farmacéuticos

e medicamentos
industrializados ou
manipulados

e imunobiolégicos

e antineoplésicos

e radiofdrmacos

e gases medicinais

e cosmeéticos

e saneantes

e domissanitarios

e produtos parasaude/
correlatos

o fitoterdpicos

e alimentos

e nutricao parenteral e
enteral

e sanguee
hemoderivados

e indUstria e comércio
de alimentos

Legislacoes pertinentes

cosmeticos e
medicamentos
estabelecimentos

de dispensacao de
medicamentos e
outros produtos
consultorios

clinicas médicas,
odontoldgicas,
estéticas e hospitais
laboratorios de
analises clinicas
toxicoldgicas
citopatologicas
tratamento e controle
da qualidade da agua
e efluentes

controle de pragas
agrotoxicos
distribuicao
transporte e armaze-
namento de produtos
de interesse a salde

Competéncias administrativas

BRASIL. Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990.

saldo de beleza
acupuntura
tatuagem
cemitérios
necroteérios e
funerarias
restaurantes
lanchonetes

casas noturnas
escolas

creches

orfanatos
instituicoes de longa
permanéncia para
idosos (ILPI)
comunidades
terapéuticas

hoteéis

motéis e similares
Oticas

laboratorios de otica
e eventos de grande
massa

- Ao Estado compete prestar apoio técnico e financeiro aos municipios e
executar supletivamente acoes e servicos de salde; coordenar e, em cara-
ter complementar, executar acoes de vigilancia sanitaria. (Art. 17)
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- Ao municipio compete planejar, organizar, controlar e avaliar as acoes
e 0s servicos de saude; executar servicos de vigilancia sanitaria; formar
consorcios administrativos intermunicipais; controlar e fiscalizar os pro-
cedimentos dos servicos privados de satide. (Art. 18)

- Os municipios poderdo constituir consorcios para desenvolver, em con-
junto, as acoes e 0s servicos de saude que Ihes correspondam, sob o prin-
cipio da direcdo Unica e os respectivos atos constitutivos dispordo sobre
sua observancia. (Art. 10)

Exercicio profissional do farmacéutico em vigilancia sanitaria

BRASIL. Lein°® 3.820, 11 de novembro de 1960.

- Somente os membros inscritos nos Conselhos Regionais de Farmécia serd
permitido o exercicio de atividades profissionais farmacéuticas no Pafs.

BRASIL. Decreton®85.878 de O/ de abril de 1981

- E atribuicdo privativa do farmacéutico, a fiscalizacio profissional sa-
nitaria e técnica de empresas, estabelecimentos, setores, formulas,
produtos, processos e métodos farmacéuticos ou de natureza farma-
céutica. (Art. 1° inciso Il)

CONSELHO Federal de Farmacia (BRASIL). Resolucao n® 539,
de 22 de outubro de 2010.

- O farmacéutico com exercicio nos 6rgaos de vigilancia sanitaria deve
estar inscrito no Conselho Regional de Farmacia da sua respectiva ju-
risdicdo. (Art. 1°)

- A fiscalizacao profissional sanitaria e técnica de empresas, estabeleci-
mentos, setores, féormulas, produtos, processos e métodos farmacéu- 4
ticos ou de natureza farmacéutica, é de responsabilidade privativa do
farmacéutico, devendo-se manter supervisao direta, nao se permitindo
delegacdo. (Art. 2°)

- E privativa do farmacéutico a fiscalizacdo profissional, técnica e sanitaria
no tocante a: (Art. 3°)

a) Dispensacdao, fracionamento e manipulacdo de medicamentos magis-
trais, formulas magistrais e farmacopeicas;

b) manipulacdo e o fabrico dos medicamentos galénicos e das especialida-
des farmacéuticas;

c) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem
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produtos que tenham indicacoes e/ou acoes terapéuticas, anestési-
cos ou auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia fi-
sica ou psiquica;

d) orgéos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em
que se executem controle e/ou inspecao de qualidade, analise prévia,
analise de controle e andlise fiscal de produtos que tenham destinacao
terapéutica, anestésica ou auxiliar de diagnosticos ou capazes de de-
terminar dependéncia fisica ou psiquica;

e) 6rgaos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos
em que se pratiquem extracao, purificacao, controle de qualidade,
inspecao de qualidade, analise prévia, analise de controle e ana-
lise fiscal de insumos farmacéuticos de origem vegetal, animal e
mineral;

f) depdsitos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza; de empre-
sas, estabelecimentos, setores, férmulas, produtos, processos e méto-
dos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

g) elaboracdo de laudos técnicos e a realizacdo de pericias técnico-legais
relacionados com atividades, produtos, formulas, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

h) estabelecimentos que distribuem e/ou transportem medicamentos e
demais produtos farmacéuticos, incluindo empresas de transportes
terrestres, aéreos, ferroviarios ou fluviais (embarcacoes, avides, por-
tos e aeroportos), que transportam produtos farmacéuticos, substan-
cias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Dedicacao exclusiva

BRASIL. Lein®5.991,de 17 de dezembro de 1973.

- O servidor publico que for sécio ou acionista de qualquer categoria,
ou que prestar servicos a empresa ou estabelecimento que explo-
re o comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos ndao podera ter exercicio nos 6rgaos de fiscalizacao sani-
taria; por analogia este impedimento se aplica aos vinculos existen-
tes com empresas e estabelecimentos passiveis de sua fiscalizacao.
(Art. 53)

BRASIL. Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976. (Art. 74)
BRASIL. Lein® 13.021, de 8 de agosto de 2014. (Art. 16)
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E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades profissionais
de farmacéutico, ser responsavel técnico ou proprietario, ou participar da
sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

Financiamento

BRASIL. Portaria GM/MS n°® 204, de 29 de janeiro de 2007.

BRASIL. Portaria GM/MSn° 1.378, de 9 de julho de 2013.

Ministério da Saude; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
(Brasil).Portarian® 475/GM/MS de 31 de marco de 2014.

Compete as Secretarias Estaduais de Saude a coordenacao do componen-
te estadual dos Sistemas Nacionais de Vigilancia em Saude e de Vigilancia
Sanitaria, no ambito de seus limites territoriais e de acordo com as politicas,
diretrizes e prioridades estabelecidas, compreendendo apoio e cooperacao
técnica junto aos municipios, no fortalecimento da gestao das acoes de vigi-
lancia; execucao das acoes de vigilancia de forma complementar a atuacao
dos municipios; participacao no financiamento das acoes de vigilancia;

Compete as Secretarias Municipais de Saluide a coordenacao do compo-
nente municipal dos Sistemas Nacionais de Vigilancia em Salde e de Vi-
gilancia Sanitaria, no ambito de seus limites territoriais, de acordo com a
politica, diretrizes e prioridades estabelecidas, compreendendo a coor-
denacao municipal , execucao das acoes de vigilancia e participacao no fi-
nanciamento das acoes de vigilancia.

Os recursos destinados as acoes e aos servicos de salde sao organiza-
dos e transferidos na forma de blocos de financiamento constituidos por
componentes. Do Componente de Vigilancia Sanitaria, fazem parte o Piso
Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVisa) e o Piso Varidvel de Vigilancia Sanita-
ria (PVVisa).

O PFVisa é destinado a estados, Distrito Federal e municipios, visando
ao fortalecimento do processo de descentralizacdo, a execucao das acoes
de vigilancia sanitaria e para a qualificacao das analises laboratoriais de
interesse paraavigilancia sanitaria. Os valores sao ajustados anualmente,
com base na populacdo estimada pelo IBGE.

O PFVisa, para o Distrito Federal e os Estados, € composto por valor per
capita estadual e por valores destinados ao Finlacen-Visa. E estabelecido
um Limite Minimo de Repasse estadual (LMRe), no ambito do PFVisa, que
trata de recursos financeiros minimos destinados aos estados e ao Distri-
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to Federal para estruturacao dos servicos estaduais de vigilancia sanita-
ria, para o fortalecimento do processo de descentralizacao e a execucao
das acoes de vigilancia sanitaria.

- O PFVisa, para os municipios, € composto por valor per capita municipal
destinado as acdes estruturantes e estratégicas de vigilancia sanitdria. £
estabelecido um Limite Minimo de Repasse municipal (LMRm), no ambito
do PFVisa, que trata de recursos financeiros minimos destinados aos mu-
nicipios para estruturacao dos servicos municipais de vigilancia sanitaria,
para o fortalecimento do processo de descentralizacdo e para a execucao
das acoes de vigilancia sanitaria.

- O PVWVisa é destinado a estados, Distrito Federal e municipios, na forma de
incentivos especificos para implementacao de estratégias voltadas a vigilan-
cia sanitaria. E constituido por incentivos financeiros especificos para imple-
mentacao de estratégias nacionais de interesse da vigilancia sanitaria, relati-
vas a necessidade de salide da populacao, definidas de forma tripartite.

- A manutencao do repasse dos recursos do PFVisa e PVVisa esta condi-
cionada ao cadastramento dos servicos de vigilancia sanitaria no Sistema
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES); ao preenchi-
mento mensal dos procedimentos de VISA no Sistema de Informacao Am-
bulatorial do SUS (SIA/SUS).
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