FUNCIONAMENTO DE FARMACIAS E DROGRIAS

RDC 238/2001: SUPreSSA0 d Ot spesado s sovads peio piensiodo

CFF, com brevissimas alterac{@sacor-

Certlflcado de Regularldade ?e(;estépublicado,nal'ntegra,Iogoafren-

. A . A RDC 238 parece ter nascido bem-

f int i da. A tia ajust
decepciona farmaceutiCos s » roma ponecs s
foi publicada, primeiramente, no dia 27 de

Reedicdo da RDC 238 suprime ferramenta importante para dezembro de 2001, sob a justificativa de
garantir regularidade de farmacéuticos e estabelecimentos e padronizar os critérios relativos a autori-

s . . zagao e/ou alteracao de funcionamento das
revolta Conselhos de Farmacia. Presidente da Anvisa, Gonzalo farmacias e drogarias. Era considerada uma

Vecina, apresenta acordo para minorar problema norma de grande alcance, no sentido de
fortalecer a fiscalizag&o e, por conseguin-
tou aos diretores de CRFs. O acordo e intensificar os aspectos sanitarios dos
uma alternativa politica, com vistas a mi-estabelecimentos, com a plena participa-
norar o problema e dar uma resposta @40 dos farmacéuticos. Mas a supressao
“Carta de Brasilia”, assinada por direto-do artigo que incluia o Certificado de Re-
res dos Conselhos e entregue ao presidegularidade emitido pelos Conselhos Regi-
te da Anvisa. A “Car- onais, entre os documentos exigi-
ta” reclama duramente dos para a autorizagao de funcio-
da supresséo do Arti- namento das farmacias e drogari-
go 7° e pede arepubli; as, jogou uma pé de cal nas boas
cacao da versao origi- expectativas.
nal da 238. Esse cami Perigo- “Essa decisdo da Anvisa
nho politico apresen-|§ compromete a fiscalizagéo e ex-
tado por Gonzalo Ve-| pde a sociedade ao perigo de estar

Presidente do CFF, Jaldo de Souza Santos, entregaa cina foi aberto pelo far- adquirindo medica-
“Carta de Brasilia” ao presidente da Anvisa, Gonzalo Vecina. macéutico Antdnio ¥ mentos em uma
Carlos Bezerra, geren- '55" farmacia irregular,

Os farmacéuticos brasileiros, prin- te geral de Inspecgéo daﬁ‘- N i g onde o farmacéuti-

cipalmente os diretores de Conselhos dénvisa. Foi a ele que|™ == | co pode estar so

Farmécia, néo aceitam a deciséo da AnviVecina confiou a cos-| Dr Jaldo expoe perigos confidos | £ algum tipo
sa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-tura politica. na decisao da Anvisa de impedimento
ria), de suprimir o Artigo 7° da RDC 238, Na proposta de do exercicio, ou exercend
quando de sua republicagdo, em quatro dacordo, a Anvisa estabelece uma cooperautra responsabilidad
marco de 2002. Os sentimentos de decegéo técnica entre os dois 6rgéos, com Vistécnica etc., o que é um
céo contra a atitude da Anvisa ficaramtas ao desenvolvimento conjunto das acdeg|ta grave”, alerta o presi
muito claros, durante o XLVIIl Reunido de cadastramento dos pedidos de autorjente do CFF, Jaldo d

. . ~ ~ Antonio Carlos Bezerra abriu
Geral dos Conselhos, realizada, em Brasizacao, renovagao, cancelamento e alter&ouza Santos. Acresce']'"caminho poliico para acordo

lia, de 25 a 26 de margo de 2002. ¢do de autorizacao de funcionamento dagy que a fiscalizagéo do
Ali, os presidentes de CRFs e coor-farmacias e drogarias. Para tanto, a Agénato profissional é uma atribuicéo legal dos
denadores de Secretarias Auxiliares daia ficaria obrigada a analisar e checar agonselhos, garantida em Lei. “N&o abrire-
CFF fizeram duras criticas ao 6rgéo, diansolicitagdes recebidas pelos estabelecimennos mao deste direito, jamais”, frisou.
te do seu presidente, Gonzalo Vecinaos e solicitar informagdes sobre o regis- Souza Santos aguarda que o acordo
Neto, que fora convidado pelo CFF paratro do farmacéutico no Conselho Federalproposto pela Anvisa aplaque a decepgéo
explicar a supress&o do Artigo 7°, que de© CFF também teria obrigagdes, comajos farmacéuticos e mantenha o principio
terminava que a autorizagéo de funcionaenviar informaces atualizadas sobre o fargqg Certificado, que é o de garantir a regu-
mento de um estabe : laridade dos estabelecimentos e farmacéu-
lecimento farmacéuti- | ¥ ; ticos.
co (farméacia e droga-| O Certificado de Regularidade € uma
ria) somente poderiaj peca fundamental para garantir o bom fun-
ser concedida, medi- cionamento dos estabelecimentos, assegu-
ante a apresentacgéo dg ram os diretores do CFF e dos CRFs. E o
copia do Certificado Certificado que atesta, por exemplo, que
de Regularidade, emi-{ & as farmécias e drogarias estédo em dia com
tido pelos CRFs, en- 0s CRFs.
tre outros documen-|| Estar em dia significa que elas estéo
tos. atendendo plenamente a um conjunto de
exigéncias administrativas e éticas cobra-
das pelos Conselhos Regionais, como, por
exemplo, o cumprimento do contrato de

Vecina chegou a
Reunido Geral, por-
tando a minuta de um|

d Conselheiros federais e presidentes de CRFs na Reuniao Geral: s 3
acordo, que apresen criticas & supressao do Certificado de Regularidade trabalho com o farmacéutico responsavel
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controle”, explica Elber Barbosa, mos-
trando a contradi¢cdo da RDC e o peri-
go contido na supresséao do Artigo.
Clandestinidade- A secretaria ge-
ral do CFF, Lérida Maria dos Santos
Vieira, que também participou de reu-
nides, na Anvisa, para discutir o pro-
blema, lamenta e acha incompreensi-
veis 0s motivos que levaram o 6rgao a

técnico e a garantia de que este profissiodunior. Para ele, 3
nal esteja desimpedido para atuar. RDC 238/2001 (pri-

O desimpedimento so existe, se elaneira edi¢ao) iria so-
ndo tiver dupla ou mais responsabilidadesnar esforgos a Resg
técnicas (trabalhar em mais um estabeleciucéo 363/01, do Con
mento privado, o que é proibido por lei),selho Federal, for-
ou sofrer algum tipo de suspenséo, decomando um arcaboug
rente, por exemplo, de um processo éticdegal de grande pes
Significa ainda que o profissional mantémem defesa da regular
as suas anuidades e taxas junto ao seu Catade. agir, retirando da Resolugéo o Artigo
selho atualizadas. Essas contribuicdes s&o  Mas a Anvisa 7°. “N&o consigo ver os motivos da

fundamentais para a manutencgao da fiscaentende diferente}| ConsuttorjuridicodoCFF, | supresséo, principal
lizago por parte dos CRFs. Para esse 6rgéo, a |[- Antonio Césafca"?}'_“g“ fjr-' mente se consideral-

A RDC 238, em sua primeira edi¢do cenca sanitaria expe-R:;ﬁff#g:g:tee?;mgrgle;al mos que a RDC 238
(dezembro de 2001), previa que as farmédida pelas vigilancias em sua primeira edi
cias e drogarias somente poderiam funcioestaduais e municipais € o documento negéo, seria um mecanis
nar, depois da expedic¢ao, pelos CRFs, doessario para atestar a regularidade dos eforte para levar todas as
Certificado de Regularidade, sem contatabelecimentos, enquanto que para as viempresas clandestinas
com outras exigéncias da propria Anvisagilancias municipais a simples apresentaresolver as suas pend
Alguém tem alguma duvida da seguran¢aéo da Carteira Profissional de Farmacéueias junto as vigilancias sg
que isso significa para a sociedade? tico, por si s, atesta a regularidade e cornitarias municipais e ags

Imbréglio — O que mais intriga a responde ao Certificado. “N&o pode serCRFs”, argumenta Lérida
todos na atitude da Anvisa foi o fato de cassim”, contrapde-se o consultor juridicoVieira. Em sua avaliagag
orgéo ter retirado o Arti- do CFF. “Quem garante que, com a merasso ja representaria u

Secretaria geral do CFF, Lérida

aria dos Santos Vieira, observa

go 7°, sem consultar o apresentacio da Carteira, o farmacéuticgarantia a sociedade, g e adigéio originl da RDC 238 seria
Conselho Federal de Far- esteja sofrendo um processo ético por umaia adquirir servigos e prd- instrumento forte para resolver

Honzalo Vecina: “Certificadondo | Ni&o Geral. Fez questdo trole  dos
tem amparo legal”. de salientar que esta é CRFs e viver

farmacias e drogarias

car a sua deciséo, dizen- Pressdo- E possivel que a atitude cumpridores da lei.

macia. Mais: de justifi- falta grave qualquer?”, pergunta. dutos de estabelecimentpsroblema da clandestinidade de

do apenas que o Certifi- da Anvisa ter origem na presséo do co- Como foi publicada, em dezembro
cado de Regularidade mércio farmacéutico. A desconfianga € dode 2001, a 238 faria uma saudavel presséo
“ndo tem amparo legal”. vice-presidente do Conselho Federal, El-aos municipios, para que as suas vigilan-
E isso o presidente da ber Barbosa Bezerra de Menezes. Segurgias resolvessem as ilegalidades em que
Anvisa, Gonzalo Vecina, do ele, parte estdo mergulhados os estabelecimentos.
disse, reiteradas vezes, aodo setor que “Os municipios sdo muito vulneraveis a
ser questionado na Reu- fugir ao con- pressodes para que certas medidas néo fun-
cionem, principalmente, quando elas ame-
acam interesses de poderosos”, alerta a

uma interpretacdo da sem compro-
Procuradoria Juridica da Anvisa. “O quemissos com 3
me move é a lei. Neste caso, o nosso Jurfegularidade,
dico bateu o martelo contrario ao CFF”,0 que é algg
sintetizou. nocivo para a
Ora, dizer que o Certificado ndo temsaude da po nando, irregularmente. “Se houvesse von-
abrigo legal mexeu fundo também na Conpulacéo. El- tade politica e se as instituicdes funcio-
sultoria Juridica do Conselho Federalber Barbosa €  vice-presidente do CFF, Elber nassem no cumprimento da legislagéo, es-
Afinal, o Certificado foi criado pelo CFF, outros direto-| Barbosa, desconfiaque supressao ses estabelecimentos estariam com as suas
através da Resolugao 363/01 (ex-299/96)es do CFF © %’t'gonzc,rs‘?laf"ﬁf de ptfessao portas fechadas”, enfatiza Lérida Vieira.
E néo foi uma medida intempestiva, maparticiparam 0 cometclo Tarmaceieo Agora, com esses problemas, a situagéo
intencionada e muito menos desprotegidae reunies, na Anvisa, com vistas a disagrava-se ainda mais, preve.
de legalidade. Para cria-la, o CFF baseowsuadir o 6rgdo da idéia de manter a supres- O processo de municipalizagéo, ob-
se na Lei 3820/60 (que cria os Conselhoséo do Artigo 7° e convencé-lo a reeditar aserva a diretora do Conselho Federal, pe-
Federal de Regionais de Farmécia), ArtigdResolugao com o texto original. Em vao. gou muitos municipios, principalmente os
6°, que estabelece que o Federal pode edi- O dirigente do Conselho Federal ob-do Norte e Nordeste, desaparelhados.
tar resolucdes para a fiel interpretacdo daerva que a RDC 238 seria uma ferramen*Muitos tém as suas vigilancias comple-
referida Lei. ta importante para o bom funcionamentotamente desestruturadas, sem nenhum far-
Baseou-se ainda no Artigo 32, Ali- das farméacias e drogarias, porque, indemacéutico ou outro profissional da saude
nea “C”, da Lei 5991/73, que prevé que opendente do Certificado de Regularidadecom nivel superior. Ora, se um dos gran-
pedido de licenga para funcionamento dex norma cobra uma taxa dos estabelecides problemas do Pais é a salde, como
um estabelecimento ser& instruido conmentos, que é arrecadada pela Anvisa poderemos melhora-la, se ndo ha equipes
prova de habilitagdo legal do responsavetepassada integralmente as fiscalizagdesultiprofissionais para fiscalizar as insti-
técnico expedida pelo CRF, entre outrasnunicipais (vigilancias). “Esses recursostuigdes publicas e privadas do setor, com
provas. “Portanto, temos todo o amparovdo aparelhar as vigilancias, melhorando aistas a prevencéo e a realizagdo de um
legal”, assegura o consultor juridico dosua fiscalizagdo, mas, por outro lado, avigoroso trabalho de atencéo priméaria?”,
CFF, advogado Antonio César Cavalcantnorma reeditada acaba com outro tipo dejuestiona.

secretaria do CFF, ndo descartando que
esse tenha sido um dos motivos que leva-
ram a supressdo do Artigo 7°.

Ela cita que, no Maranhao, ha indi-
ces altos de farmacias e drogarias funcio-
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Tesoureiro do Conselho Federal,
Salim Tuma Haber, diz que acordo
pode minorar problema

Decepcgéoe- A retirada da

cepgédo generalizada a cat

2001. A afirmacao é do te

Tuma Haber. “O Certifica-

gais, pelo Pais afora”, expli
ca Tuma Haber.

Ele entende que a proposta de ac

exigéncia do Certificado de
Regularidade trouxe uma de-

soureiro do CFF, Salim

do exigido era o grande ins-

trumento para acabarmos “Digrip Oficial da Unido”, de 27 de janeiro de

com esse grande ntimero de 1999, vinculada ao Ministério da Saude, inscrita
farméacias irregulares e ile-

“CONVENIO N.° QUE ENTRE SI CELEBRAM A

€ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

goria farmacéutica, que es- B
perava muito da RDC 238/ ANVISA — E O CONSELHO FEDERAL DE

FARMACIA — CFE NA FORMA ABAIXO INDICADA.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
autarquia sob regime especial criada pela Lein.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, publicada no

no CJPJ sob on.®03.112.386/0001-11, locali-
- zadana SEPN Quadra 515, bloco B, Asa Norte,

Brasilia/DF, daqui em diante denominada sim-
or-plesmente Anvisa, neste ato representada pelo

do apresentado por Gonzalo Vecina aosseu diretor-presidente, Dr. Gonzalo Vecina Neto,

diretores dos Conselhos, no segundo
da Reuniao Geral, ndo vai substituir

diacom poderes delegados pela Portaria n.°
(o T , € 0 Conselho Federal de Farma-

Artigo 7° da RDC 238/2001, mas pode Cia, entidade juridica de direito piblico, localiza-
minorar a lacuna deixada pela sua supres-d0 na SCRN 712/713 - Bloco G- n.® 30, Asa
sdo e a decepgéo da Categoria_ “EsperaNOfte, BraSl"a/DF, daquiem diante denominado
mos que as vigilancias cumpram esse acor-Simplesmente CFF, neste ato representado pelo

do”, pede.

Outros assuntos
discutidos na
Reuniao Geral

Diretores dos Conselhos Federal
Regionais de Farmacia também disct
ram outros assuntos, durante aVXIL
Reunido Geral. O Programa de Saude
Familia (PSF) e o Programa de Ateng
Farmacéutica, por exemplo, esquentar,
os debates do Plenarioponto focal da
abordagem foi a necessidade de part
pacédo do farmacéutico, tanto no P9
guanto nos outros programas do S
(Sistema Unico de Saude). Entendse
gue o farmacéutico levaria uma cont
buicéo valiosa a satde publica, dest
volvendo ac¢des em todos os ciclos g
envolve o medicamento, notadame
na atencdo farmacéutica. Vasta e mu
forme, a atencdo nédo pode ficar de fg

seu presidente, Dr. Jaldo de Souza Santos, re-
solvem celebrar o presente Acordo de Coopera-
¢do Técnica, sem fins lucrativos, mediante as
clausulas e condigoes a seguir:
CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO
0 presente Acordo tem por objeto estabele-
cer a cooperagao técnica entre a Anvisa e 0
CFF, com vistas ao desenvolvimento conjunto
das agoes de cadastramento dos pedidos de
autorizacao, renovagao, cancelamento e altera-
€ ¢do de autorizacao de funcionamento das far-
ti- mécias e drogarias, de acordo com a Resolugao
—RDC n.°238/01, republicada no DOU de 04 de
damarco de 2002, e aLei5.991/1973.
30  CLAUSULA SEGUNDA-ATRIBUIGOES
am  |—DaAnvisa: a) Analisar e checar as soli-
citacoes de inscrigoes recebidas pelas farmaci-
ci- as e drogarias; b) Solicitar informagoes sobre o
£, registro do farmacéutico no CFF:
g 1) Seoreferido profissional estainscrito no
Conselho e se esté exercendo diregao técnica
em mais de um estabelecimento farmacéutico,
. no Brasil, de acordo com a legislagao em vigor;
pn- 2) Se o estabelecimento solicitante encontra-se
U®inscrito no CRF de sua jurisdicao, com o respec-
t? tivo Certificado de Regularidade; 3) Se o referi-
Iti- 4o profissional esta em dia com suas obriga-
I'a ¢oes no CRF de sua jurisdicao e ndo esta impe-

em
i-

dos programas.

A presidente da Comissé&o Organ

~ dido do exercicio de sua profissao. Paragrafo
|_

Unico: a Anvisa realizara as consultas via e-
mail, objetivando maior agilidade.

1) Do CFF:

a) Enviar informagoes atualizadas do pro-
fissional farmacéutico, quanto ao seu registro e
local em que esta exercendo as atividades téc-
nicas, e do estabelecimento, conforme solicita-
¢do da Anvisa; b) O CFF terd um prazo de 15
(quinze) dias para responder a GGIMP (Gerén-
cia Geral de Inspecao e Controle de Medica-
mentos e Produtos ).

CLAUSULAS TERCEIRA -

DO ACOMPANHAMENTO

A Anvisa, através da Geréncia de Inspecao
de Medicamentos, e o CFF acompanharao e
fiscalizarao o objeto deste instrumento, regis-
trando todas as ocorréncias relacionadas a exe-
cucao das atividades deste Acordo, determi-
nando o que for necessario a regularizacao das
faltas ou incorregoes observadas. )

CLAUSULA QUARTA - DAS ALTERAGOES

Este instrumento podera, a qualquer tempo
de suavigéncia, sofrer alteragoes mediante acor-
do entre as partes, devendo ser assinado o
respectivo termo aditivo. X

CLAUSULA QUINTA — DA VIGENCIA

0 presente Acordo terd vigéncia de 12 me-
ses, contados da data de sua assinatura, po-
dendo ser renovado, ap0s prévia analise, atra-
ves de termo aditivo. )

CLAUSULA SEXTA - DA RESCISAQ

0 presente Acordo podera ser rescindido,
pela inobservancia de quaisquer de suas clau-
sulas ou condigoes pactuadas, ou pela super-
veniéncia de norma legal ou eventos que o tor-
nem material e formalmente inexeq(ivel, ou ain-
da pela dentncia de um dos participes, median-
te prévia e expressa notificagdo por escrito com
antecedéncia minima de trinta dias, ficando as
partes responsaveis pelas obrigagoes decor-
rentes do tempo de vigéncia.

CLAUSULA SETIMA — DA PUBLICAGAO

A Anvisa providenciard, como condigao de
eficacia a publicacao deste acordo, no site
<Www.anvisa.gov.br>.

IMPORTANTE: O Conselho Federal de
Farmdcia vai propor emendas a este
acordo a Anvisa. Portanto, o texto acima
devera sofrer alteragoes.

Acordo prevé acdes conjuntas de cadastramento

zadora da Conferéncia Nacional de As-

sisténcia Farmacéutica, Clair Castilhosliberal. “Existe a Lei, a proposta estd naCRF’s. Trataram também da questéo
Coelho, apresentou uma palestra sobre @onstituicdo, mas falta a sua implemenfiscalizacdo pelos CRF’s, expondo difi
participacdo dos CRF's nas Conferéncitagéo”, observou, explicando que isso criculdades e sugerindo solugbes; sobre
as Municipais de Assisténcia Farmacéu-uma grande diferenca entre os preceitoatribuicdes do farmacéutico no ambito
tica. Segundo ela, o PSF € um programaonstitucionais, em se tratando de sauderofissional, sobre a inscricdo de téc

vertical que ndo atende a todos, mas apee as a¢des do Governo, no setor.

nas a uma parte da comunidade care

nte,

da

as

ni-

cos em farmacia junto aos Conselhos Re-

Brasil, e, sim, uma politica de saide neomizacao de procedimentos por parte dogssuntos.

Os participantes da Reunido Geralgionais; sobre a realizagdo da “12 Confe-
forcando o restante da populacéo a recordisseram que a profissdo farmacéutica caéncia Nacional de Medicamentos e As-
rer ao setor privado. Acrescentou que ndagece de uma reformulacao do seu Cédigasisténcia Farmacéutica” e sobre o “D
existe uma politica nacional de satde, nale Etica e voltaram a defender a unifor-do Medicamento Genérico”, entre outr

ia
DS
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