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RESUMO

Apesar das diferentes realidades de cada pais, o fato é que todas as pessoas estdo
sujeitas a ficarem doentes, o que as leva ao médico e, por fim, ao farmacéutico, para
obter o medicamento. E a qualidade das farmécias e drogarias dos diversos paises é
a mesma? Como isso interfere? Esta pesquisa documental alude as inspecdes
sanitarias, que garantem as boas praticas implantadas nestes estabelecimentos, para
garantir que o medicamento chegue em perfeito estado nas maos do paciente. Com
a comparacao as autoridades sanitarias de referéncia internacional, torna-se claro se
0s inspetores brasileiros estdo conseguindo manter o padrdao de qualidade das
farmacias de forma tdo elevada quanto em outros paises. Nota-se, também, as
diferencas — positivas e negativas — na inspecéo e, principalmente, na formacéao de
tais profissionais. Por fim, a exposicéo de adocdes e adaptacdes de metodologias que
almejam a melhoria geral da vigilancia no pais.
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ABSTRACT

Despite the different realities in each country, the fact is that all people are subject to
getting sick, which takes them to the doctor and, finally, to the pharmacist, to obtain
the medicine. And is the quality of pharmacies and drugstores, from different countries,
the same? How does this interfere? This documentary research alludes to health
inspections, which guarantee the good practices implemented in these establishments,
to ensure that the medicine arrives in perfect condition in the hands of the patient.
Comparing the health authorities of international reference, it becomes clear whether
Brazilian inspectors are managing to maintain the quality standard of pharmacies as
high as in other countries or not. It is also notes the differences — positives and
negatives — in the inspections and, mainly, in the professional qualification. Finally, it
presents adoptions and adaptations of methodologies that aim to improve overall
surveillance in the country.

Keywords: Health Surveillance. Professional qualification of inspectors. Health
surveillance.

! Graduando do Curso de Farmacia do Centro Universitario UniSales. brunalaportev@gmail.com
2 Farmacéutico, mestre em ciéncias fisioldgicas e professor do UniSales. rcarmo@unisales.br.



1 INTRODUCAO

A Vigilancia em Saude representa a operacdo informacdao e intervencdo, com uma de
suas vertentes sendo a vigilancia sanitaria em si, em que seu servi¢co vai desde a
participacdo na inspecao sanitaria até a identificacéo de riscos ambientais e a saude
publica, bem como notificar estes servigcos, garantindo que a legislacdo sanitaria
vigente seja cumprida (BEZERRA, 2019).

Tais aclOes sao intensamente associadas ao bem-estar da populagédo, por ser uma
profissdo diretamente ligada a eliminagéo, reducao ou prevencéo de riscos. Sua acao
€ constante desde o periodo do Brasil colénia; mas a agéncia conhecida hoje é
relativamente nova, iniciada em 1990, quando o Sistema Unico de Saude (SUS) foi
implantado. O conceito adotado recentemente se baseia mais na educagao, e menos
na coercgdo; contando com atividade orientativa no lugar do poder de policia com o
controle de bens e servigos (BRASIL, 2017).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € a responsavel por
este controle de qualidade geral, que fiscaliza quaisquer locais de pratica
farmacéutica, garantindo que tanto as maquinas quanto as técnicas sejam e estejam
apropriadas para a manipulagéo, de acordo com as atualizagbes mais recentes da
respectiva area, dentre outros fatores necessarios para as boas praticas (BRASIL
2017, 2019a).

Por se tratar de um campo de atuacao amplo, profissionais de diferentes graduacdes
fazem parte desta esfera. Quanto as fiscalizacbes de farmacéuticos no ambito
profissional e sanitario, € de direito exclusivo de um profissional de farmécia realiza-
las, como regido pelo decreto 85.878 de 1981 e reforcado pela RDC 596 de 2014,
publicada pelo Conselho Federal de Farmacia (BRASIL, 1981, 2014).

Apesar da Vigilancia Sanitaria (VISA) existir para protecdo da saude coletiva, a
interferéncia no modo de producdo econdmico e social a faz ser regularmente
criticada. A mostra  cultural "Vigilancia ~ Sanitaria e Cidadania"
(Cecovisa/ENSP/Fiocruz, em conjunto ao Centro Cultural da Saude do Ministério da
Saude) cita que uma das dificuldades encontradas pela VISA para realizar seu
trabalho, € a atuacdo e consciéncia dos consumidores e cidaddos (CENTRO
CULTURAL DO MINISTERIO DA SAUDE, s.d.).

A Anvisa, criada em 1999, ja tinha como referéncia para sua base a autoridade
sanitaria estadunidense, Food and Drug Administration, feita em 1906, sendo pioneira
na época e seguindo como modelo pelos anos seguintes, até hoje; tanto pelo seu alto
padrdo de qualidade, por sua habilidade de evoluir com atualizacbes da area e
situacdo socioeconbmica do pais (BRASIL, 2017; FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2018).

A autoridade japonesa, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, sofreu diversas
reorganizacoes internas, até finalmente, em 1979, tomar sua forma definitiva, tendo
as boas préticas supervisionadas pela Good Manufacturing Practice. Apesar de se
proceder de um pais pequeno e culturalmente rispido com regras, s6 recentemente
(nos dltimos 10 anos) este se tornou referéncia internacional de qualidade
(PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, s.d. a).

Por outro lado, a Unido Europeia desenvolveu a European Medicines Agency para
propiciar clareza dos resultados das inspecOes sanitarias de todas as farmacias



participantes, onde qualquer pessoa pode acessar em questdo de segundos, a partir
do nome ou endereco da drogaria. E um sistema separado das inspe¢bes de cada
pais, em que apenas as inscritas sao submetidas e constadas online, recebendo a
propaganda facil de boas praticas de acordo com seu desempenho (EUROPEAN
MEDICINES AGENCY, 2015?).

Outra entidade de relevancia digna € a International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human, formada
pelas autoridades sanitarias estadunidense, europeia e japonesa. Nas conferéncias
organizadas por estes, bem como em seu site, sdo publicados artigos didaticos e
explicativos de procedimentos simples e mais atualizados. O site também indica (e
atualiza) quais paises ja adotaram aquelas medidas e o Brasil esta sempre presente,
tanto presencialmente, quanto na lista de paises que ja aderiram ou que estdo no
processo de adesédo (INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, s.d.).

Além dos procedimentos e técnicas, tem-se diversas formas de evoluir todo o método
de inspecéo, inclusive comecando pelo basico: formacgao dos profissionais inspetores.
A importancia de checar a qualidade dos profissionais, — analisando seus requisitos
minimos e treinamento para entrar/manter o cargo — vem do fato que a area da saude
esta em constante desenvolvimento, o que requer frequentes atualizagcdes na
inspecdo, bem como certificados para os inspetores que se mantiverem a par dos
avancos (BRASIL, 2017).

Em 2007, o presidente do Conselho Federal de Farmacia (CFF), Jaldo de Souza
Santos, comenta sobre a falta de inspetores e que grande parte nem é farmacéutica,
havendo a necessidade da Anvisa ensina-los; trés anos mais tarde (2010), Maria
Helena Oliveira Goncgalves Augusto realizou uma tese ressaltando que muitos dos
profissionais eram inadequados para o cargo (EXTRA GLOBO, 2007).

Apesar da falta de dados publicos mais atuais, a situacao continua sendo que muitas
farmacias deixam de ser inspecionadas e/ou sao conferidas de forma insuficiente,
podendo resultar no medicamento indevido ao paciente — que pode resultar em
adoecimento, piora do caso clinico e até morte — O profissional jA aparece
presencialmente poucas vezes, ndo conseguir realizar a inspecao de forma eficiente
permitem erros passando despercebidos até o proximo inspetor nota-los, apds o
periodo para reinspecdo. Sua melhor formacdo e maior experiéncia sdo capazes de
detectar falhas mais facilmente e melhorar a qualidade das farmacias de manipulacéo
e drogarias a partir das inspecdes?

Este trabalho apontou as diferencas e semelhancas entre as diversas autoridades
regulatérias de vigilancia sanitaria de referéncias internacionais, relacionando um
pouco com a nacional — ja que ha falta de informac¢do em alguns quesitos sobre esta
—, no ambito das inspecdes sanitarias, focando em como a graduacéo e formacéao
superior dos inspetores pode afetar na qualidade das farmacias inspecionadas. Dessa
forma, pode-se entender se a valorizacdo de tais titulos realmente interfere na
gualidade final geral dos estabelecimentos, com base na legislacdo utilizada nos
principais 6rgdos regulatérios de paises referéncias internacionais, no ambito da
formacdo de seus inspetores de farmacias de manipulacdo e de drogarias, tendo os
pontos em comum das entidades regulatrias para ressaltar como as diferengas
interferem; e, por fim, verificou-se a possibilidade de adotar e adaptar as boas medidas
encontradas que diferiram das existentes no Brasil.



2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 REFERENCIAS INTERNACIONAIS

Garantir que a legislacdo sanitéria vigente seja cumprida € um dos trabalhos
primordiais ao inspetor da Vigilancia Sanitaria. Ao profissional farmacéutico desta
area, especificamente significa assegurar que o produto final — medicamento — seja
entregue em seu perfeito e ideal estado ao consumidor - paciente - (BEZERRA, 2019).

Mesmo sendo uma funcdo basica, responsavel pela qualidade geral do insumo
farmacéutico, no Brasil esta € uma secéo relativamente nova, criada em 1990, quando
o Sistema Unico de Satde (SUS) foi implantado. Pouco mais tarde foi criada a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para controlar e fiscalizar os produtos desde
a producéo até exposicéo ao consumo; incluindo a certificacéo técnica para assegurar
a saude publica e ambiental (BRASIL, 2017).

Enquanto isso, a autoridade sanitaria estadunidense, Food and Drug Administration
(FDA - Administragdo de Alimentos e Medicamentos, na traducgéo livre) teve sua
criacdo quase 100 anos antes da Anvisa (1906), se desenvolvendo junto as mudancas
sociais, econdémicas, politicas e legais nos Estados Unidos; considerada uma das
grandes referéncias internacionais ha muito tempo (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2018a).

A Unido Europeia € outra que possui marco de qualidade internacional com a
European Medicines Agency (EMA - Agéncia de Medicamentos Europeus), subsidiada
pelos membros desde sua fundacéo, em 1995, para harmonizar — ndo substituir — os
orgaos regulatérios ja existentes na nacdo. Um fator a ressaltar € a plena
transparéncia dos gastos, procedimentos e atividades no proprio website da EMA
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2015?).

Quanto a autoridade japonesa, sua versdo mais ampla foi criada em 1979; foi
desenvolvida e repartida até a criacdo da Pharmaceuticals and Medical Devices
Agency (PMDA — Agéncia de Dispositivos Farmacéuticos e Médicos), a qual Good
Manufacturing Practice (GMP — Boas Praticas de Fabricacdo) — responsavel pelas
inspecbes - faz parte (JAPAN PHARMACEUTICAL MANUFACTURERS
ASSOCIATION, 2015; PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY,
s.d. a).

EMA, FDA e PMDA formam a International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH - Conferéncia
Internacional sobre Harmonizacéo de Requisitos Técnicos para Registro de Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano), que ja emitiu diversas diretrizes sobre qualidade,
eficacia, seguranca e outros aspectos de produtos farmacéuticos que agora Sao
requisitos minimos e inseridos internacionalmente (incluindo o Brasil)
(INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE, s.d.).

De acordo com a propria International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human, 2010, inspe¢des no
processo de fabricacdo sao essenciais para avaliar a capacidade de fabricagao
comercial, adequagédo dos procedimentos de producéo e controle, bem como dos
equipamentos e das instalacées, e a eficacia geral de garantia de qualidade. E citada
a necessidade de licenga sanitaria apenas nos Estados Unidos e Japdo, mas em 2018



o0 Brasil se tornou parte dessa lista, mesmo ja possuindo tal ordem desde 1973, com
a Lei Federal 5991 em seu artigo 21, e em vigor até hoje (BRASIL, 2019b, 1973).

Voltado para regular farmacéuticos, técnicos de farmécia e farméacias, no geral, da
Gra-Bretanha. A organizagdo General Pharmaceutical Council foi fundada pelos
parlamentos reino unidense e escocés, sendo independente do governo e destes que
estdo submetidos ao processo regulatério (GENERAL PHARMACEUTICAL
COUNCIL, s.d.)

2.2 INSPECOES E INSPETORES

Existem categorias de inspecdes, como a de acordo com o sistema (e declaracdes
gerais), que inclui inspec¢des de rotina do GMP; a orientada a um produto (inspecdes
de pré-aprovacdo e poés-aprovacao, geralmente combinada com inspecfes de
sistema) e de causa, como suspeita de problemas defeituosos ou para adquirir licenca
sanitaria. Todas devem ser inspecionadas, exclusivamente, por um farmacéutico
(INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE, 2010).

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica fez uma pesquisa em 2015 acerca da
area da Vigilancia Sanitaria, onde consta que 5.559 municipios tinham profissionais
para o servico, e em 3.548 (63,8%), estes também eram responsaveis por pelo menos
mais um servico de vigilancia em saude.

O quadro de pessoal para servicos estaduais mostra 3.684 profissionais, para
municipais, 35.661. Desse numero, 48,4% (17 258) tinham ensino médio completo e
43,4% (15 461), ensino superior completo (INSTITUTO BRASILEIRO DE
GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2015).

Vale citar que o Food and Drug Administration (2018) também n&o especifica a
necessidade de uma formacdo além da graduacdo, e considera elegiveis para
contratacdo quem possuir ao menos uma das caracteristicas:

“(a) Experiéncia pratica em um estabelecimento de fabricagdo ou
comercializagdo de alimentos, medicamentos, bebidas alcodlicas ou
confeitaria.

(b) Experiéncia de viagem como representante de uma empresa de
alimentos, drogas, bebidas alcodlicas ou confeitaria.

(c) Concluséo de um curso sobre adulteracdo de alimentos e drogas.

(d) Conclusdo de um curso de quimica.

(e) Concluséo de um curso de medicina ou farmacia.

(f) Posse do grau de doutor ou farmacéutico.” (fradugéo nossa)

O item “(f)” se refere as graduagcbes que agora sao obsoletas, substituidas por
medicina e bacharelado em farmacia. Segundo o proprio Food and Drug
Administration, 2021a, este emprega 4.997 profissionais no setor de Assuntos
Regulatérios. Uma organizacdo de nivel internacional com nimero extremamente
reduzido, quando comparado ao Brasil.

Apesar da European Medicines Agency nao ser a responsavel por toda fiscalizacéo
na Unido Europeia, € relevante citar seus 897 trabalhadores, encarregados de
inspecionar farmacias inscritas no programa e postar o resultado online.

A Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, 2015, demonstra como atingiu a
posicdo de modelo tdo r4pido (de acordo com Generics and Biosimilars Initiative



Journal, que data a motivacéo para tal desde 2013, com data de previsao para 2020
— tendo a meta realmente sido concluida por volta desse ano —) por possuir
especificacdes rigorosas para tais funcionarios, sejam eles técnicos ou especialistas:
além do candidato precisar de uma graduacéo de ensino superior (ou maior) — fator
considerado regra geral no pais —, sd0 necessarios, no minimo, cinco anos de
experiéncia na area de saude. Quase sempre estdo abertos a novas contratacdes,
tendo atualmente 961 empregados no Pharmaceuticals and Medical Devices Agency,
de acordo com My Navi, 2021.

Para European Medicines Agency, 2020, o0s requisitos minimos para o servi¢o sao:

“A Licenciatura em farmacia, quimica, biologia ou disciplina cientifica
equivalente;

Experiéncia profissional de pelo menos 7 anos no desenvolvimento,
fabricacdo e / ou avaliacdo de medicamentos para uso humano, obtida em
agéncia reguladora, industria farmacéutica ou academia com foco na
qgualidade farmacéutica de medicamentos de origem biolégica ou
biotecnologica incluindo vacinas;

Fortes habilidades analiticas e de apresentacdo e capacidade de interagir
profissionalmente em um ambiente multicultural.” (tradugédo nossa)

No Brasil, o Diario Oficial da Unido (2016), complementado por Vicente (2021), os
requisitos para vagas técnicas é ensino meédio completo e, para Especialista em
Regulacéo e Vigilancia Sanitaria, ensino superior completo.

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2015, a concentracdo de
profissionais com pelo menos uma graduacdo superior € crescente conforme o
numero de populacéo, como pode ser observado na tabela abaixo.

Percentual de municipios, por escolaridade do responsavel pela vigilancia
sanitéria, segundo as Grandes Regifes e as classes de tamanho da populacao
dos municipios - 2014

Percantual de municipios, por escolaridade do responséwvel
pela wigiléncia sanitaria (%) (1)

Grandes Regides
&

classes de tamanho da Ensino fundamental Ensino médio Ensino superior Pés-
populagio dos municipios -

Incompleto| Completo |Incompleta| Completo |Incompleto| Completo | raduagie

Brasil 0.4 0.5 22 21.0 6.1 44.5 252
MNorte - 0.8 4,0 336 54 42,2 14,1
MNordeste 0,2 03 12 11,8 4,1 52,3 299
Sudeste 0.6 05 21 208 6.1 43,4 264
Sul 0.4 07 3.2 274 E5 36,6 232
Centro-Oeste 0.9 0.6 21 286 B4 40,7 18.8
Atgé 5000 hab. 1.0 1.0 23 34,2 .7 40,8 13.0
De G0O01a 10000 hab. 0.5 0.6 a5 25,7 83 42,2 18,1
De 10001a 20000 hab. 0.4 04 24 18,2 59 50,1 228
De 20001a 50000 hab. - 0.5 1.3 136 £ 1] 48,4 31.4
De 50001 a 100 000 hab. - - 11 1.2 37 41,1 46,8
De 100001 a 500 000 hab. - - - 27 27 3.4 63,2
Maisz de 500 000 hab. - - - 26 - 205 76.9

Fonte: IBGE, 2015.

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2015, ainda afirma que “apenas
municipios com até 50 000 habitantes informaram possuir secretaria municipal
exclusiva e todos os municipios com mais de 100 000 habitantes possuiam alguma
estrutura de vigilancia sanitaria.”.



2.3 FORMACAO

Em uma primeira vista a uma farmécia de manipulagéo, pode-se notar que a formacéo
na area € uma necessidade; requer inspecdo detalhada e especifica para o tipo de
estabelecimento. O salario no Food and Drug Administration considera tanto a
formacao quanto a experiéncia (ndo a pede como requisito minimo, mas recompensa
para o quanto tiver) (MEIER, 2020).

A habilidade da equipe de funcionarios entra na questdo quando um bom funcionério
de manipulacéo sabe que o ideal para medir o pH em uma manipulacdo de cremes
para o rosto € um pHmetro calibrado e devidamente limpo a cada uso, garantindo que
a formulacao esteja na faixa de 4 ou 4,5 pH, ou no valor especifico para aquele
produto, sabendo que produtos com pH muito afastado do pH do local de aplicacéo
afeta a integridade cuténea. E na pratica € mais comumente observada a utilizacdo
do medidor por tiras, que é muito menos preciso e pode ser afetado inclusive pelo
ambiente (PORTAL INFO COSMETICOS, s.d.).

Durante a inspecéo, o profissional deve averiguar os instrumentos utilizados em cada
processo; portanto, deve possuir igual conhecimento para conseguir julgar se aquele
método € ou ndo adequado a boa pratica (PORTAL INFO COSMETICOS, s.d.).

2.4 CHECKLIST DE INSPECAO

A Secretaria da Saude de Manaus, sem data, publicou um modelo de roteiro de
inspec¢ao sanitaria para farmacias e drogarias, contendo cabecalho de identificacédo e
legislacéo (atualizadas até 2014), prontamente com questionamentos de categorias
“necessarias’, “imprescindiveis” e “recomendadas”. S&o 93 perguntas, cada uma com
a lei de origem e espacgo para observagdes, além do “sim”, “ndo”, “néo se aplica” e
“nao observado”. Em seguida tem-se 0 espaco para consideracdes e a conclusdo —
com as opcdes de apto; ha irregularidades de baixo risco, com espaco de tempo
decidido pelo inspetor para adequacéo; e irregularidades de risco iminente a saude

publica, que sdo encaminhadas para interdicdo— e recomendacdes, ao fim.

A Food and Drug Administration (departamento de saude da Republica de Filipinas,
2013) também publicou um exemplar, porém direcionado a inspecao rotineira de
drogarias e com perguntas mais amplas, quando comparadas ao tipo brasileiro. As 31
perguntas possuem a lei principal de referéncia e as op¢des de respostas incluem
“sim” e “ndo”, com zona para observagdes. Ao fim Ié-se um aviso para anexar o
arquivo com um sumario de achados/observacdes.

Apesar de nado disponibilizar um exemplo de checagem para Boas Praticas, a
legislacdo em que se baseia € parecida, inclusive por trocar informacdes
frequentemente com autoridades regulatorias estrangeiras tidas como de mesmo
nivel, como Food and Drugs Administration (PHARMACEUTICALS AND MEDICAL
DEVICES AGENCY, 2019).

2.5 TREINAMENTO E ACESSIBILIDADE INTERNACIONAL
2.5.1 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

A comecar pelo Good Manufacturing Practice japonés, apds o treino para ser inspetor
(individual e com papeladas), o requerente € levado as inspec¢des presenciais cinco



vezes, como estagiario. Apos o quinto ano de trabalho, pode lhe ser ofertado o cargo
de lider de inspecdo (PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, s.d.
b).

A autoridade se destaca no quesito de ensino, por treinar diversos profissionais até
fora do pais em seminarios ao longo dos anos — inclusive como participacédo da ICH —
, € adicionado recentemente cursos de treino online para areas especializadas no site
oficial. A Pharmaceuticals and Medical Devices Agency também dispde de uma
pagina para materiais de treinamento em inglés como esfor¢o para globalizacdo da
informacao para profissionais. Os slides em PDF e videos explicativos no YouTube
tem seus links postados nos sites ICH e PMDA e sao frequentemente atualizados, os
atuais constando de 2020 e 2021 (INTERNATIONAL CONFERENCE ON
HARMONISATION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF
PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE, s.d.; PHARMACEUTICALS AND
MEDICAL DEVICES AGENCY, 2021a).

Ao contrario do que muito indica, tais inspecdes sao voltadas somente para produtos
classificados com “alto risco”, como novos medicamentos, produtos bioldgicos e
biotecnoldgicos (inclusive os estrangeiros). E ent&o que serfo avaliados os controles
de qualidade e sistema adequado para producao daquele produto. O pais néo realiza
inspecodes de rotina (PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, s.d.
b).

2.5.2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Enquanto isso, no Brasil, existe o respaldo para asseverar que o profissional é
capacitado, que vem da Camara do Mato Grosso do Sul, no Art. 18 da Secéo | Da
Nomeacdo, “O servidor empossado, ao entrar em exercicio, ficara em estagio
probatorio, por periodo de 3 (trés) anos, durante o qual seré avaliado na sua aptidao
e capacidade para o desempenho do cargo.”.

Para chegar neste ponto, € necessario ainda passar pelo concurso: realiza-se uma
prova (que, para nivel superior, foi aplicada por ultimo em 2013, com 130 questdes
objetivas e discursivas, divididas entre portugués; inglés; Direito Constitucional e
Administrativo; Politicas Publicas e Gestédo Publica; Regulagéo; Vigilancia Sanitaria; e
Conhecimentos Especificos) para eliminacdo e classificacdo dos concorrentes. A
pontuacdo é somada com a adquirida através da Avaliacdo de Titulos e Curso de
Formacé&o. Nesta fase, a soma total maxima era de 20 pontos e dependia do titulo do
participante (Doutor, Mestre, Lato Sensu e experiéncia profissional no nivel de
escolaridade pretendido — um ponto por ano completo, com valor maximo de cinco
pontos nesta categoria) (FOLHA DIRIGIDA, 2021).

2.5.3 Food and Drug Administration

Esta autoridade sanitaria conta com um banco de dados das inspecfes que, apesar
de néo incluir absolutamente todas, mantém o segmento para cunho informativo para
os cidados, sobre como a protecdo a salde publica ocorre. E importante citar como
a divulgacdo acaba por incentivar a conformidade da empresa, além de ajudar o
publico a procurar um estabelecimento de maior qualidade. Alguns sdo publicados
apenas ao final da correcdo ser aplicada (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION,
2021b).



A maior utilidade do banco de dados é, justamente, classificar as empresas e areas
de projeto; sua atualizacdo € mensal e ainda € possivel obter a lista completa de todas
as inspecOes realizadas pela FDA ao solicitar através do site da Liberdade de
Informacdo, gracas as ementas da Lei de Liberdade de Informacdo de 1996, que
determinam que qualquer pessoa tem o direito de acessar quaisquer tipos de
informacgdes mantidas pela tal agéncia, seja em documento fisico ou em formato digital
(FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2021b).

No Brasil esta pratica se torna inviavel, pois implicaria abrir uma excegado na clausula
de sigilo, citada no art. 11, inc. VI, do Cddigo de Etica da Profissdo Farmacéutica,
2008:

“[...]guardar sigilo de fatos que tenha conhecimento no exercicio da profissao,
excetuando-se os de dever legal, amparados pela legislacdo vigente, os quais
exijam comunicag¢ao, denuncia ou relato a quem de direito;”

Dessa forma, a salde publica exerceria sua prioridade acima da manutencao de
imagem das empresas.

A autoridade também dispde de Guias de Inspecdes, de facil acesso, direcionados
aos funcionarios da Food and Drug Administration. Os guias constam para inspecdes
desde alimentos, cosméticos e medicamentos, até problemas de computador
relacionados. Apesar da formalidade de identificar a quais profissionais o documento
foi criado, 0 que esta disposto nédo difere muito da realidade brasileira, considerando
gue o préprio processo de validacéo e estabilidade, até uniformidade de suspensdes
orais, por exemplo, segue basicamente a mesma regra, independente da
nacionalidade; é valido afirmar, entdo, que os guias norte-americanos também sao
adequados para referéncia dentro da pratica do Brasil (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2021b).

O Food and Drug Administration conta com o programa de educacdo Continuing
Education, que fornece, como o nome diz, “educagao continuada” para a equipe
interprofissional de farmacéuticos, médicos, enfermeiras, advogados e outros. Dessa
forma, tem-se garantida aos trabalhadores da FDA a boa atualizacao profissional das
respectivas areas, de acordo com as mais recentes descobertas (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2018b).

Ainda falando sobre a inspec¢éo do controle de qualidade dos laboratérios, a Food and
Drug Administration, 2014, desenvolve sobre a gestao do laboratoério:

“As vezes, os funciondrios da empresa tém treinamento ou tempo
insuficientes para reconhecer situacdes que exigem investigacdo e
explicacdo adicionais. [...] Eles podem aceitar os resultados dos testes de
estabilidade que mostram um aumento aparente na dosagem do farmaco
com o passar do tempo, sem nenhuma duvida aparente sobre o resultado.”
(Traducao nossa)

Para prevenir-se disso, sdo imprescindiveis os documentos que comprovam o
treinamento dos analistas, inclusive seguindo as Boas Praticas. Os roteiros de
inspecdo brasileira, da European Medicines Agency e da Food and Drug
Administration também levam este fator em consideracdo durante a avaliacéo; este
ultimo ainda pede que o farmacéutico registrado tenha comparecido a treinamentos e
seminarios relevantes (EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2006; FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2013; MANAUS, s.d.).

2.5.4 European Medicines Agency



Apesar da European Medicines Agency ndo possuir treinamento especifico para os
profissionais, seu site oficial contém diversos capitulos de guia para Boas Praticas da
Uni&o Europeia; seus varios anexos variam do sistema de qualidade farmacéutico até
0 mais recente (2019): requisitos de produtos para terapia medicinal avancada. O
conteldo — dos muitos arquivos — serve para medicina humana e veterinaria; e a
agéncia regulatéria ainda prové respostas a questionamentos frequentes sobre Boas
Praticas de fabricacéo e de distribuicao, publicados pela comissao europeia. Os casos
sdo discutidos e acordados pelo grupo de inspetores que trabalha na area,
concedendo ainda interpretacdo adicional seguindo as regras da Unidao Europeia
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2019?).

A European Medicines Agency afirma que todas as autoridades regulatérias de todo
o0 mundo precisam cooperar para a saude publica, a nivel mundial. Comisso, iniciaram
diversas iniciativas com organiza¢Oes aliadas de fora da Unido Europeia, sobre as
Boas Praticas de Fabricacdo e inspecfes, com foco na melhor capacidade de
inspecdes, para que mais locais sejam monitorados (EUROPEAN MEDICINES
AGENCY, 2018).

Ainda em 2018, a European Medicines Agency divulgou um relatério do periodo de
2011 a 2016, sobre o programa internacional de inspecdes de ativos farmacéuticos.
O documento discute os resultados esperados e indicadores de desempenho e, com
base nos resultados, sugere futuras revisées e operacoes.

As autoridades envolvidas (fazendo parte estdo alguns estados da Unido Europeia; a
Medicines and Healthcare products Regulatory Authority do Reino Unido; a Direcao
da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude Europeia; a Food and Drug
Administration dos Estados Unidos; a australiana Therapeutic Goods Administration;
Health Canada, a partir de dezembro de 2015; o PMDA japonés a partir de dezembro
de 2016; a Organizacdo Mundial de Saude, como observadora; dentre outros)
realizaram as inspecdes e dividiram informacdes quanto aos locais inspecionados que
nao cumpriram todas as exigéncias, antes de tornarem isso publico pela autoridade
superior — desde o resultado geral, até areas especificas que precisavam de um claro
reforco. Planos de reinspecdo também foram compartilhados e poderiam ser
acompanhados por outra autoridade do programa, quando houvesse interesse mutuo
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2018).

Tais trocas de informacao possibilitaram maior transparéncia e melhor supervisédo
pelas autoridades participantes. As recomendacdes finais foram de desenvolver e
implementar um banco de dados compartilhados sobre os locais de manipulacao
registrados nos varios paises participantes e uma politica em comum relacionada as
reinspecbes de terceiros. Sobressai-se que todas as autoridades terminaram
satisfeitas — provando que é benéfico — e que este relatério é valioso para a industria
de manipulacédo por reduzir a carga de trabalho das inspecdes anfitrids (EUROPEAN
MEDICINES AGENCY, 2018).

E importante reforcar que inspecdes “duplicadas” sdo definidas por duas ou mais
autoridades inspecionando o0 mesmo local, com intervalo inferior a 24 meses. De
acordo com a proépria European Medicines Agency, acima deste periodo ndo poderia
ser considerado duplicado, por este espaco de tempo ser a janela apropriada para
uma nova realizacdo, apds reconhecimento do resultado de inspecdo de uma
autoridade confiavel — légica seguida por algumas das envolvidas (EUROPEAN
MEDICINES AGENCY, 2018).
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Locais que ndo cumpriram os requisitos nas inspe¢fes também foram analisados
separadamente. Também n&o sdo consideradas ‘“inspe¢des duplicadas” nestes
casos, pela maior parte dos participantes ter a politica de inspecionar novamente
estes estabelecimentos ndo conformes ap0s tais informacdes serem recebidas de
uma autoridade parceira, para decidir se novas ac¢des regulatérias sdo necessarias
(EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2018).

Em 2019 a European Medicines Agency e seus parceiros europeus e internacionais
anunciaram o inicio de um teste para compartilharem informacdes das inspecdes de
fabricantes de medicamentos estéreis, localizados fora dos paises participantes e
para organizar inspe¢des conjuntas de unidades de fabricagdo de interesse comum.
O programa durard no minimo dois anos, antes de maiores publicagbes sobre o
assunto.

2.5.5 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human

N&do obstante, a International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human mantém uma pagina
especifica sobre o treinamento implementado em 2019, como parte da harmonizacao
global das diretrizes da propria ICH, garantindo que a alta qualidade de treinamento
esteja disponivel baseada nos principios regulatorios e cientificos citados na diretriz
(INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE, 2021).

Os materiais online compreendem antigos programas de treinamentos presenciais, de
2007 a 2020, introduzindo os que serao efetuados e postados (o citado sendo de maio
de 2021, na China) e também a matéria de forma online, com introducdo e uma visao
global das Boas Praticas de manipulacdo. Logo antes de tais arquivos estéo
disponiveis os critérios para provedores de programas de treinamento — acao testada
anteriormente, dada como bem-sucedida —, termos de referéncia atualizados em
novembro de 2020, procedimentos para organizacdes interessadas em desenvolver
tais programas de forma reconhecida pelo ICH e o formulario de aplicacdo para isto
(INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE, 2021).

Os 14 guias de qualidade dissertam sobre estabilidade, validacdo analitica,
farmacopeias, desenvolvimento farmacéutico, sistema de qualidade, Boas Préticas de
Manipulacdo, entre outros. Esta Ultima, em especial, tem maior relacdo com a
inspecdo. Seu topico é focado nos ingredientes ativos e foi finalizado em 2000,
implementado pela Anvisa em 2014, pela RDC 69/14. J4 a area de perguntas e
respostas foi finalizada em 2015 e implementada em 2020. A rastreabilidade de
implementacéo de cada tépico € de interessante por tornar possivel visualizar quais
autoridades ja consideram aquele ponto — de validagéo internacional — parte de sua
rotina, pela legislagdo. Os documentos publicados ainda passam por uma revisao
completa por cada membro, para garantir clareza e precisdo, somado ao consenso
entre os integrantes (INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2021).
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Além de todo o processo online, a conferéncia presencial continua em pratica, tendo
sua proxima data marcada para maio de 2022, seguida por outra em novembro.
Sempre variando o pais, para tentar atingir profissionais das mais variadas
nacionalidades (INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF
TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS
FOR HUMAN USE, 2021).

2.5.6 General Pharmaceutical Council

Esta organizacdo se torna relevante a nivel internacional por possuir total
transparéncia nas inspecoes. Se mantém através das taxas pagas pelos profissionais
de farméacia (incluindo técnicos e estabelecimentos farmacéuticos) inscritos
(GENERAL PHARMACEUTICAL COUNCIL, s.d.).

As inspec¢des podem ser pesquisadas no site principal da organizacdo, que tem como
objetivo proteger e garantir ao publico que o atendimento sera seguro e eficaz, além
de ja buscar que os profissionais atinjam os padrées desejados desde seu cadastro.
A manutencéo da confianca se estende a ponto de poder clarificar quaisquer davidas
relacionadas a estabelecimentos ou profissionais registrados (GENERAL
PHARMACEUTICAL COUNCIL, s.d.).

Da mesma forma que as inspecdes publicadas pela Food and Drug Administration
incentivam o0s estabelecimentos a se manter corretos perante as regras, estes
profissionais e farmacias estdo dispostos a correr o risco de sujarem sua aparéncia
na midia, apostando que ganharéo a confianca do publico ao se manterem perfeitos,
conquistando mais pacientes, cobrindo a taxa paga a organizacdo. Vale constar que
0 proprio site destaca quantos relatérios de inspecao foram publicados nos ultimos 28
dias, até classificando entre “padrao alcangado” e “nem todos os padrdes alcangados”,
sendo este Ultimo composto por menos de 10% do total.

Para alcancar resultados téo relevantes, foram necessarias pesquisas e testes, ao
longo de 5 anos (novembro de 2013 até agosto de 2018), a fim de aprender padrbes
das inspecfes (analise quantitativa de 14.650 relatorios e qualitativa de 250)
(GENERAL PHARMACEUTICAL COUNCIL, 20187?).

Foi identificado que 85.2% das farmacias fiscalizadas neste periodo cumpriram todos
os padrbes e, das que ndo cumpriam na primeira vez (1.322), 70.7% mantiveram a
pontuacao e 21.8% obtiveram melhora. E, dentre as caracteristicas observadas como
relevantes, foi feito um top 5 para fatores que influenciavam positivamente (a partir da
analise das farmacias que receberam notas excelentes na avaliacdo): habilidade da
equipe de funcionarios, monitoramento da seguranca e qualidade dos servicos
(controle de qualidade), gerenciamento de riscos, cultura e entrega segura e eficaz de
servi¢cos (GENERAL PHARMACEUTICAL COUNCIL, 20187?).

3 METODOLOGIA
3.1 CLASSIFICACAO DA PESQUISA
Esta pesquisa é documental, que se baseia no conhecimento bibliografico tanto

tedrico quanto empirico, direcionados as formas de melhorar o padrédo de qualidade
das farmacias, a partir da boa vigilancia sanitaria pelos inspetores.
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3.2 AMOSTRA

Documentos oficiais, como Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, Food and
Drug Administration, Ministério da Saude, Anvisa, ICH, European Medicines Agency
e Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, além do uso da ferramenta de
pesquisa Google Académico.

3.3 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Foi elaborado um instrumento de coleta pelo pesquisador, com buscas pelo checklist
de inspecdo sanitaria das autoridades sanitarias de referéncia internacional, bem
como suas quantias de farmacias e drogarias, funcionarios e graduacéo necessaria
para o cargo de inspetor. Inclusive em seus idiomas nacionais (portugués, inglés e
japonés). Além das fontes oficiais de cada autoridade, foram escolhidos artigos
relacionados a inspecao sanitaria de drogarias e farmacias de manipulacéao do Brasil,
dos Estados Unidos, do Japéo e da Unido Europeia. Excluidos artigos mais antigos
que 2000.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

No Brasil, o decreto 85.878 de 1981 e RDC 596 de 2014, publicada pelo Conselho
Federal de Farmacia, implicam que as Vigilancias Sanitarias Municipais necessitam
de um farmacéutico para realizarem as inspe¢des em farmacias de manipulacéo e
drogarias, dentre outros estabelecimentos exclusivos a este profissional. Um
municipio que nao o tiver, ndo pode realizar inspecdes nestes locais.

Na pratica, o que acaba acontecendo € outro profissional tendo que ser ensinado para
0 servico, com o pensamento “melhor que ficar sem inspecionar’. Além de tais
inspetores raramente terem condi¢des para o arduo trabalho: as vezes falta veiculo,
recurso para gasolina, dentre outros, como afirmado pelo presidente do Conselho
Federal de Farmacia, em 2007, ressaltando que este ja € um problema ha muito mais
tempo do que se imagina (EXTRA GLOBO, 2007).

Ao utilizar como base de referéncia tantos paises pode resultar em diversos
resultados, no entanto, os pontos principais de cada um servem de exemplo para o
ideal a ser alcancado.

Tornou-se claro como a Anvisa € recente quando comparada as outras organizacoes
(como a FDA); e somando com a veloz crescente demonstrada ser possivel pelo 6rgéo
japonés, como citado pela Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, s.d. a, a
esperanca de melhora se torna mais crivel.

A quantidade de farmacias de manipulacao no Brasil s6 aumenta, concomitantemente
ao numero de problemas de seguranca e qualidade técnico-cientifica dos
medicamentos. De acordo com a Universidade Federal da Bahia Campus Ondina,
2011, a causa esta exatamente na manipulacdo, desde contaminacdo, quantidade
incorreta de ativo, homogeneizacéo inadequada, falta de controle de qualidade (tanto
na matéria-prima quanto no produto final), até a falta ou insuficiente treinamento dos
manipuladores.
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A graduacao correta do inspetor permite que o estabelecimento seja analisado na
integra, sem falhas. Em todas as agéncias reguladoras pode-se notar o apreco pela
maior graduagao, quase sempre com recompensas financeiras por seu conhecimento,
podendo o salario variar de 46.149 ddlares anuais minimos, até 167.602, nos Estados
Unidos (MEIER, 2020).

O método mais facil de comparacdo documental é através do checklist, que é o
resultado de todas as legislagcbes sobre como e 0 que deve ser inspecionado no local,
servindo como guia, padronizando as inspe¢cfes com um roteiro e resumido a poucas
paginas com algumas perguntas a se conferir. Péde-se notar que no Brasil ha
municipios que possuem um dos melhores checklists, completo e abrangendo areas
especificas.

Por outro lado, o Jap&do nao possui tal guia documental. Seja pela educacéo local,
tanto por parte dos profissionais quanto dos pacientes, o 6rgao regulatério do pais ndo
julga necessario. N&o hé histérico de drogas controladas sendo vendidas ilegalmente,
nem problemas relacionados ao uso indevido de medicamentos. Pelo contrario, o pais
possui industrias que estimulam a automedicagédo, como forma de prevenir problemas
de saude (JAPAN FEDERATION OF SELF-MEDICATION INDUSTRIES, 2020;
PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, 2021b).

Comparacéo de checklists de drogaria

Origem Numero Opcdes Diferencia imprescindiveis, Cita Onde permite
de além de necessarios e legislacdo | observac@es
questdes sim/né&o recomendados para cada
questao?
Vigilancia 77 SIM SIM SIM Ao fim dos
Sanitéria, tépicos das
Secretaria guestdes
Municipal de
Vitoria — Brasil
Vigilancia 93 SIM SIM SIM Ao fim dos
Sanitéria, tépicos das
Secretaria guestdes
Municipal de
Manaus — Brasil
Food and Drug 43 NAO NAO NAO Apos cada
Administration — guestao
Republica Filipina

Fonte: adaptado de Food and Drug Administration (2013), Manaus (s.d.) e Vitéria (2019a).

Como apresentado no quadro acima, os checklists para drogaria jA se mostram
distintos, quando comparados aos do exterior. O de Vitéria, também presente no
Anexo B, demonstra ter sido criado com maior especificidade a cada quesito;
enquanto o Filipino, no Anexo A, é menor, vago e, pelo que se pode concluir, de menor
valor, por ser menos completo, cabendo inteiramente ao profissional completar para
atingir uma inspecao de qualidade; ao mesmo tempo que o de Manaus, com leis
atualizadas até 2014, ainda é mais especifico e cuidadoso em suas escolhas de
perguntas. No municipio de Vitoria, os checklists foram atualizados pela ultima vez em
2019, tornando-se mais organizados e visualmente intuitivos. Para farmacias gerais
existem mais de 180 questdes a se avaliar. Tais questdes deixam claras o porqué de
algumas inspecdes levarem até trés dias para serem finalizadas. Uma mudancga a se

7 pY

enfatizar € que foi acrescentada uma avaliagdo quanto a manutengcdo de
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condicionadores de ar, para verificar se estes nao estariam liberando impurezas nos
produtos — seja por mau funcionamento ou insuficiente troca dos filtros — (VITORIA,
2019Db).

Com estes fatos, pode-se afirmar que as inspecdes brasileiras sdo de muito maior
valor que a de outros paises, por ser tdo explicita e na integra. Tendo base no exposto,
pode-se ter a seguinte reflexdo: se o problema néo esta nos instrumentos, onde esta?

A European Medicines Agency possui checklist para averiguar se a qualidade do
farmacéutico inspetor e das suas inspec¢des, principalmente quanto a aptiddo dos seus
conhecimentos e habilidades e das inspec¢fes estdo sendo mantidos. Sobressai-se
gue a primeira pergunta é sobre o inspetor e seus conhecimentos e habilidades.
Entende-se que, antes de saber como esta o trabalho do empregado, deve-se ter
conhecimento do quanto ele é capaz de realizar tal servico. Dessa forma, problemas
no oficio podem ja ter a causa nitida: possivel insciéncia (EUROPEAN MEDICINES
AGENCY, 2006).

Para tirar a justificativa que educacéo ser cara e trabalhosa, tem-se que as proprias
agéncias internacionais, como a Food and Drug Administration, disponibilizam slides
e videoaulas de diversos assuntos, inclusive sobre a manipulagéo e drogaria, tornando
dificil defender a falta de conhecimento das legislacfes (muitas vezes criadas tendo
como base estes paises referéncia), mesmo por inexperiéncia.

Mesmo no Brasil, todas as inspecdes em farmacias e drogarias (rotina ou restrita a
um produto farmacéutico), devem ser realizadas por um profissional farmacéutico,
como rege o decreto 85.878 de 1981, corroborado pela RDC 596 de 2014. A escassez
de profissionais voltados a esta area ja € um problema, o trabalho excessivo destes,
também, como demonstrado pelos estudos do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica, 2015, onde afirma que mais da metade destes trabalhadores age em mais
de uma area de vigilancia.

O nivel de graduacéao dos inspetores brasileiros deixa muito a desejar, principalmente
ao comparar estes de ensino fundamental e médio incompleto, com o0s europeus e
japoneses — que pedem o minimo de 5 a 7 anos de trabalho na area farmacéutica
antes de sequer se inscrever para o servico de inspetor —. Salienta-se que, apesar da
lei especificar que o servico de vigilancia deve ser realizado por profissionais, quase
metade destes ndo possui a formacdo (EUROPEAN MEDICINES AGENCY, 2020;
INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2015;
PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, s.d. b).

Pontos notoriamente positivos da Pharmaceuticals and Medical Devices Agency sao
gue, além dos pré-requisitos elevados, esta dispde de longos treinamentos com 0s
candidatos escolhidos e fornece experiéncias de estagio. Para crescimento dentro da
area, fazem-se necessarios mais 5 anos de experiéncia como inspetor, no minimo
(PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, s.d. b)

Apesar da menor exigéncia para contratacao no Brasil, a experiéncia ainda tem algum
peso, onde a classificacdo dos concursados considera a pontuacao na prova, titulo de
formacdo e experiéncia em trabalho farmacéutico (subindo até 5 anos). O Mato
Grosso do Sul, em especial, possui legislagdo que insere o profissional em estagio
por 3 anos antes de ser verdadeiramente efetivado, para saber se este é apto e capaz
de trabalhar na area. Fato que atualmente é exce¢do, mas poderia ser aplicado por
todo o Brasil. A unidade federativa provou que é possivel aplicar tais regras, essa
execucao através de todo o pais so ha de elevar a qualidade dos profissionais.



15

Outro topico edificante sobre a agéncia japonesa € a unido e manutencdo da
qualidade dos profissionais. Como o treino de rotina, que é constante e independe se
acabou de ser contratado ou se estd na area ha 20 anos; aulas técnicas anuais; 0s
encontros semanais de inspetores para partilha de conhecimento e observacbes
recentemente adquiridas e a distinta prova anual para manter o cargo e status de
qualificacdo (também aplicada a todo e qualquer inspetor) (PHARMACEUTICALS
AND MEDICAL DEVICES AGENCY, s.d. b).

O Brasil acompanhava de perto o progresso e aulas do ICH durante anos, pratica que
caiu no esquecimento. As dificuldades de uma viagem internacional deixaram de ser
um empecilho conforme a internet progride, de forma que se tornou possivel assistir
as aulas dessa organizacdo, bem como as da FDA — sendo ambas as que se
destacam na questéo do ensino — no idioma mundial: inglés.

A Food and Drug Administration fornece treinos e atualizacdes da area de salde para
diversos profissionais — inclusive além de farmacéuticos — de forma online e gratuita,
sendo estes trabalhadores da FDA ou n&do. Workshops, cursos, estudos de caso,
seminarios e atividades online estédo disponiveis para acesso por qualquer pessoa do
mundo com acesso a internet, servindo de material de referéncia para trabalhistas que
tiverem problemas em cada assunto, desde o laboratorio até guias sobre as drogas.
Servindo para ser recomendado pelo fiscal, ou de base para uma avaliacdo criada por
este, para averiguar a capacidade do profissional de continuar gerenciando um
estabelecimento de saude (FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2018b).

A regulacéo norte-americana também disponibiliza manuais e guias referéncias para
inspec¢des, contando com todo o passo-a-passo desde a abordagem até a avaliacao
do laboratorio geral, junto a outros guias a depender do tipo de droga, alimento e
cosmético analisados, incluindo as areas de biotecnologia, miscelaneas e questdes
relacionadas a computador e dispositivos tecnolégicos (FOOD AND DRUG
ADMINISTRATION, 2018b).

Inclusive pela vasta extensdo de ensinamento oferecido pela Food and Drug
Administration, nos Estados Unidos é obrigatério que o profissional farmacéutico
compareca a alguns treinamentos e seminarios relevantes na area. O que garante que
este esteja minimamente atualizado em novas questbes e mantendo o nivelamento
necessario ao praticante. Termo utilizado por justamente significar que o ato
farmacéutico € praticado, ndo puramente executado (EUROPEAN MEDICINES
AGENCY, 2006; FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2013; MANAUS, s.d.).

Paralelamente  existem consultas e aconselhamentos fornecidos pela
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, de forma paga (atualizada pela ultima
vez em 2020), pelos profissionais. Tais negdcios proporcionam que um farmacéutico
desatualizado possa estar a par dos novos medicamentos, Boas Praticas, marketing
pos-venda e sobre quais trocas de medicamentos genéricos pode-se sugerir ao
paciente de forma segura, de acordo com a legislacdo vigente. Sendo, no caso
japonés, a lei de 9 de marco de 2018, (Yakusei Yakuhin Jiken 0309 N° 1, Yakusei
Supervision N° 0309 N° 1), N° 3: "Procedimentos para itens que ndo podem afetar a
gualidade, eficacia e seguranca dos produtos” (traducdo  nossa)
(PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY, 2020).

Esse servico de ensino presencial especifico pode servir, principalmente, para
drogarias que julguem necessario e, de certa forma, como parte crucial para reerguer
um estabelecimento interditado por um inspetor por seu respectivo motivo.
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Um programa para tornar transparente os resultados das inspe¢fes também se torna
desejavel, mesmo contrariando a atual privacidade exigida pela lei brasileira; j& que,
como ja se foi provado pela Food and Drug Administration e General Pharmaceutical
Council, incentiva o estabelecimento a agir de acordo com a legislagdo ao maximo.
N&o seria este o0 objetivo final das inspecdes?

Seja pela forma norte-americana de liberar quaisquer resultados, ou apenas 0s que ja
tiverem executado as medidas corretivas, ou até mesmo pelo método da organizacao
da Gra-Bretanha, que realiza tais inspec¢des e pesquisas aos que desejarem pagar a
taxa e, como ja citado, apostarem que o investimento trara frutos ao conquistarem a
confianca dos pacientes com seus resultados positivos, possuindo até a organizacao
para falar em seus nomes que realmente o profissional — ou estabelecimento — esta
correto.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Com estes pontos expostos, nota-se que o0s brasileiros estdo atras apenas na
execucdo da inspecdo, o que tem relacdo direta com o investimento em tais
profissionais. A legislacdo € bem completa, gragcas a Anvisa, e 0s roteiros sao
impecaveis, gracgas ao trabalho arduo dos inspetores; s6 podendo melhorar o servigo
no ponto crucial de adotar a medida de estagio antes de empregar o candidato, que
acarreta na melhor vigilancia; € um periodo de tempo para aprender e efetivar o que
todo profissional de saude esta fadado a fazer pelo resto da vida: praticar.

Um avanco ja pode ser feito se a lei de graduacéao for firmemente aplicada; sobrariam
as melhorias, como o treino (constante) dos selecionados, educacgéo continua, provas
anuais e necessidade de comparecimento categorico a alguns dos projetos de ensino,
mesmo que virtualmente. E, naturalmente, tais acbes devem ser cobradas perante
devido incentivo — geralmente financeiro em outros paises —.

Além disso, a extensdo das punicfes pode ser considerada para estabelecimentos
abaixo da média, requisitando de extensivos cursos (e ndo apenas palestras
unilaterais), antes da liberacdo de servicos. Dessa forma, a qualidade dos
profissionais inspetores pode levar a melhoria, também, dos trabalhadores
inspecionados.
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ANEXO A - Roteiro de inspec¢éo de drogaria da Food and Drug Administration

Republic of the Philippines

Department of Health

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

Filinvest Corporate City

Alabang, City of Muntinlupa

FDA.

OW P-ODD; FROO-3B.1-06 Annex 3.6

INSPECTION CHECKLIST

DRUGSTORE-ROUTINE
Name of Establishment
Business/Office Address
Name of Owner
LTOD Mumber Drate Issued Validity
RSN
RELEVANT COMPLIED REMARKS

PERSONNEL

1. Is the managing pharmacist present
during the time of inspection?

RA 592] Sec. 27
AD 56 s 1989

2. Has the registered pharmacist
atftended relevant trainingsseminars?

{ 1 A 36 — FDA Seminar on Licensing of
Establishiments
{ 1 EDPMS Semunan ) Others: Spu\'if\:

* (R a Promissory Letter?

Date of Promissory Letter

3. Does the registered plarmacist have
defined duties and responsibilities?

Does he'she handle other licemses?
If yes, pls. specify

4. Are there adequate personnel fo
handle its operation as drug retailer?

Mo. of Pharmacy Assistants

5. 15 there an Organizational Chart?

DOCUMENTARY RE(

LUIREMENTS

6. Are the required establishment’s
proof of business registration available?

AD 56 s 1989
Chll Sec 2.1.1.2

FIA LT an display

7. Are the required Pharmacist's
documents available?

AD 56 s 1989
Chll Sec 2.1.1.3
& 2114

& Are the required proof of
occipancy dociuments available?

AD 56 s 1989
Ch.l Sec 2.1.1.7

Y. Does the establishment have a
compilation of Standard
Operating Procedures (SOPs) ?

AD 56 s 1989

10, Does the establishment have a
compilation of reference materials?

AD 56 s 1989
Chll Sec 2.2.1.2

{ ) Products complaints | ) Product Recall
[ ] Ru'r.\-i.u."hl:lgh of ADE  { ) f.'liapl.'nhiug
{ ) Storage { 1Cald Chain Management
{ ) Handling Returms Expired Damaged products
{ 1 Good housekeepingpest control' Garbage Disposal
{ ) Procurement/Stock Transfer for chain drugstore
{ ITextbook (Specify)
{ JPNDF | }MIMS
Republic Acts ( ) 37200 ( )592) [ p6&e7E
{ JENG ()9TI0 ( )9502

{ A0S s B9 (JEO #8211 ( JACPR# 2009-0d1

11. Does the establishment have the following requirements?

11.1 Generic Menucards for 10 Essential Drugs

11.2 Genenc Drug  List

11.3 Genene dispensing flowchart

11.4 Genenc white label

RA 6675

AD. 56 1989

ALY 63 s 1989

11.5MDRP Menu cards or Poster with prices

RA 9502 EO 821

11.6 GMAP menu cards or Poster with Prices

ACPR 2009-001

11.7 Electronic Essential Drugs Price
Monitoring System { e-EDPMS)

AD Z08-0014

[DRUGSTORE INSPECTION CHECKLIST-ROUTINE Revised 8 November 2013

Page 1




RELEVANT COMPLIED REMARKS
PROVISIONS REFERENCES | ¥YES | NO
12, Does the extablisfiment have the AD 56 5. 1989
required recorid books? RAT4I RAG42

121 Preseraption Book

A 56 5. 1989
Ch.1l Sec 2.2.1.3.1

122 Semior Citizens' Discounts

RA T43Y RA 9257
AL 1T s, 2N

1 2 3Persons with Disability Discounts

R 442 Ch VI 532

PREMISES AND EQUIFM

ENT

13, s the address of business entity written
im the application consistent with the
actiual location of the establishmeni”

A 565 1989 Chil

14. Is the location appropriate for the
establishment s activigy?

[ Woommercial { ) Industrial { | Residential

Lamdmark:

15, Is the building suitable for the
establishment’s activities?

16, Is the structural materials of floars,
warlls amd ceiling appropriate for the
storage of stocks?

17, s there a separate, secured and properly
laheled area for expired products?

18, Is there an adequate Lighting to enable
aoperations to be carried owt accurately
and safely?

1%, Is there a sole access to the premises?

{ ) if within a resideniml bldg, & there o sepamte entrance
{ ) If sharing with ather establishment, i it enclosed?

20, Is the floor area NLTI15 sqguare meters?

Floor Area:

21, Is the area sufficient o allow erderly
storage af stocks?

22, Is the signage bearing the regisiered
business name permanently attoched
and _readable within 20 meters?

Muterinl uwsed:

23, Are there adequate focilities for proper
storage of drug products?

i 1 Cahinet { ) Shelves | ) gondads
Equipment for vaccimes:

Bioref | Refrigerator | Whenermtor Set
| Calibmied monitaring device

24, Is there adegquate ventilation®

|
[} Room Thermometer with updated calshrat om
| ) Temperature Monitaring Record

25, Is there adeguate equipment’ apparaius
for proper dispensing of drugs?

| Spatula | JTablet Counter { Gmduated cylnder
[ ) loe packs for vaccines Others:

26. Is there adequate fixtures for proper [ ) mbles | | chairs { ) filing cabinets
filing of documents and recordskeeping? { ) computer

27, Is there functional washing facilities
inside the drugstore premises?

FRODUCTS

28, Are the products compliant to
Generic labeling requirements?

RA 6675

Moie: Callect samples when mevessary

20, Is there a system to assure
quality af prodacts?

0. Are the products available
registered with FIMAT

RA IT20RA9TII

Moge: Callect samples or confiscale products when
nECessary

1. Are invoices issued by suppliers readily
available wpon request?

»  With Lot number & expiry date?

MO 10, 1990

Systern of filing

INSPECTED BY:

Foed-Dirug Regulation OMficer (Print Name & Signature)

Food-Dirug Regulation Officer (Print Name & Signature)

Drate: | Time:

Moe: Aitach this Inspeciion checklist to ile Summia

¢ of Tnspeciion Findin

A servations

[DRUGSTORE INSPECTION CHECKLIST-ROUTINE Revised 8 November 2013
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ANEXO B - Roteiro de inspecéo de drogaria da Anvisa

) ROTEIRO DE INSPECAO DE
Municipal de Saad
Sanitre DROGARIA

PREFEITURA DE VITORIA
SUS i Soceatad

Vigilancia

A - IDENTIFICAGAO DA EMPRESA/ESTABELECIMENTO

1- Razéo social:

2- Mome Fantasia:

3 Telefonea:

4- E-mail:

5- Atividades econdmicas exercidas:

&- Maotivo da Inspegao:

[ } AgSo programada:

( } Licenciamenio - numers do processo:; ( ) Monitoramento - mimero da ordem de senvigo:

{ )} Apuragio da dendncia — nimers da solicitagso:

{ } Dutros/Especificar:

7- Data da inspecao

8 - Hora de inicio: 9 - Hora de t&minao:

10 - Mome dio responsavel pelo estabeleciments no momentos da inspegao:

B - CLASSIFICAGAO DOS ITENS EXIGIDOS

A clazsificacao dos itens exigidos se dd em funcao de sua gravidade, considerando os riscos gue ele pode
representar para a saldde plblica. Para tanto, cada item do Roteiro de Inspecao Sanitaria fol classificado como

imprescindivel () ou necessario

(M}, conforme definicies a seguir:

ltens Classificados como Imprescindiveis (1)

Definicio

Fizcalizacio

Considera-se item “Imprescindivel” aquele gue A verificacdo de pendéncias quanto a esses itens pode
afeta em grau critico a qualidade do produto ou acaretar na auluagio & multa da smpreza, na

senico elou a seguranga

dos  trahalhadoras interdiciio total ou parcial do estabelecimento, da

constituindo risco sanitirio iminenta para a sadde atividade, equipamentos e ou produtos, bem como na

publica.

apreensao de produtos @ ou equipamentos.

Itens Classificados como Necassdrios (N)

Definigio

Fizcalizagao

Considera-se item “Necessano” aguele gue afeta |A venrficacio de pendéncias quanto a esses itens
diretamente efou indiretamente a qualidade do acarréta na lavratura de notificacio prévia com prazos
produte ou servico efouw a seguranca dos para adequacdo, sendo que o ndo cumprimento desta

trabalhadores.

sujeitara aplicacio de penalidades.

ltens Classificados como Recomanddvel (R)

Deafinicio

Fiscalizagio

Considera-se item “Recomendavel” aguele que |A verificacio de pendéncias quanto a esses itens
pode influir em grau nao critico na qualidade do | acarreta na lavratura de notificacio prévia com prazos
produto  ou  senvico efol a seguranca dos para adequacao. Nao cumprido apds a primeira

trabalhadores.

inspecio, passa a ser tratado autematicamente como
(M} na inspecao subseqients

ltens Classificados como [nformativo (INF)

Definicao

Flzcalizagio

Considera-ze item “Informativa”

aquele que oferece | Tais itens tem o carater informative ndo representando

subsidics para melhor interpretacao dos demais | objeto de possivel adequacao.

itens.
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OUTRAS LEGENDAS

(SIM) O estabelecimento realiza ou possul o item destacado

{NAD) O estabelecimento devera realizar ou adquirir item destacado

(HA) Nao sa aplica
(HO) Nio observado no momento da Inspecdo, deverd ser justificade no campo '‘OBSERVACOES'

C - OUTRAS INFORMAGOES

1 - Responsavel Técnico (Mome & n® de inscrigdo no C.R.F.):

2 — |dentificagio da equipe da VWisa responsavel pela inspegao:

3 - Resliza prestacio de servigos farmacéuticos? |

)Sim { ) MNao

4 - Quais?
atengio farmacéutica domiciliar | )
aferigio de temperatura corporal [ )
aferico da pressio arterial | )
aferigio da glicemia capilar | b
nebulizagdo [ )
aplicagdo de medicamentos injetaveis | )
perfuracéo de ldbwlo suricular picolocacio de brincos

Federal 74170/1974

D. AVALIACAO
CLASSL MNA/
ITEM|tar a0 [DESCRIGAOD DO ITEM BASE LEGAL SIM [NAO| -
1. DOCUMENTOS APRESENTADOS
14 ] IAFE atualizada [Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA) At 2 inc. | da Resolugso
RO 442009
1.2 | ICertiddo de Riegularidade Técnica - CRFIES Bt 2" inc. V' da Resolugso
ROC 442009 e Arti1§
nclll do Decreto Federsl
F4170/1874
1.3 N  [Termo de Responsabilidade Técnica Bnexa Il da Partarig
Estadual 032R2015
1.4 N . At 2% inc. VW da Resolugso
PManual de Boss Praticas (MBF) ROC 44/2009
15 N Frocedimentos Operacionais Padrdo (POPs) :':g{%;a Resolugao ROC
1.6 N Planc de Gerenciamento de Residuos Solidos de Saodefr-87 da Resolugio RDG
1.7 N  [|Certificado de confrode de pragas e velores & Alvara Sanitdrio dapri. T da Resolugio RDC
ppmpresa gue realizou o servigo M 2005
1.8 M |[Cerlificedo de limpeza de caiza dagua com  anadlisefri5” do Decreto Municipal
microbioldgica da agua e Alvard Sanitario da empresa que(i0.d462/1999
realizou o sarvigo
1.9 N |stestados de Saide Ocupacional (ASOs) dos funciondrios efNOrma Regulamentadors
Whara Sanitério da empresa que realizou os exames NR 7 & Portaria 3214/1978
i.10 N 16 da Lei Federa
_— F991/M1973 e Art.15 inc.d
Relacio contratual com afs) farmacéuticols) Ho Decrato Federa
F4170/1874
1.11 M [|[Cerlificedo de cwsos de capacitacio para prestadores depri21 da Resolugio RDG
Earvicos farmacéuticos Bl S 200 5
1.12 N  Habite-se sanitario ou certificado de conclusdo de Obras (AlvaraCadigo de Edificacdes - Le
micial) HE21 de 30121908
1.13 N |Contrato social e Gltima alteracéo contratual Bt 15 incd do Decreto
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1.14 M Flano de Manutencdo, Operacio e Controle do Sistema de
Climatizagao de Ar (PMOC) e Anctagio de Responsabilidade
Técnica (ART), de acordo com a Portaria Federal GMMS M.* PArtigos 17, 27 e 37 da Lei
35231988 (Obrigatdrio para sisiemas com a soma das Federal M.® 135852018
poténcias dos condicionadores de ar superior a 80,000 Wrtigos 57 e 67 da Portaria
BTINMH)} ou memorial descriivo da limpeza dos filiros dos Federal GMMS M7
condicionadores de ar @ comprovanie de manuiengdo destes 52311993
equipamentos (Fara sistemas com a soma das pot&ncias dos
condicionadores de ar igual ou inferior a 80.000 BTUM).
RESPONSABILIDADE TECNICA E RECURSOS MA/
HUMANOS BASE LEGAL 5IM |NAD NO
21 | [Existe responsédvel técnico no estabelecimento inscrito no CRT? Art15 da Lei Federa
99111873 olc Art3® d
Resolugio ROC 44/2008
2.2 | Farmacéutico presente desde o inicio da inspecio? 15 § 1" @ 2° da Le
Federal 52011973 oig
Bri3® da Resolugio RDG
P 2009
2.3 R |Os funcionarios estdo identificados & /ou uniformizados ¥ Bri17 da Resolucio RDC
b 2005
2.4 N  |Exisiem registros de capacitagdo perddica dos funciongrios? Bri24 a 28 da Resolucio
| ROC 44/2004
Observagbes:
3. EDIFICAGAO E INSTALACOES FISICAS GERAIS BASE LEGAL SIM [NAO :‘6"
31 N |A estrutura & compativel com as atividades desenvohiadas? Bri5" da Resolugo RDC
b 2005
32 N |0 acesso & independente, sem comunicacio com residéncias efrt23 da  Lei Fa-dagrﬂ
jputros estabelecimentos? EO91MST3 ofc Art13
Resolucio ROC 44/2008
33 M  |Possui os ambientes minimos necessarios & atividade? b5 da Resolugio RDO
P 2009
14 N |As instalapbes internas esto em boas condigdes higignicas efrlE6” da Resolugio RDC
[Eanitdrias & os ambientes esifo protegidos confra & entrada depd/2009
nsetos & roadoes?
a5 N |0 piso, parede & teto 580 lisos, imparmeaveis, sem rachaduras eriE” da Resolugio RDG
ida fécil higienizacio? /2005
1.6 N |A ventilagdo e a iluminagéo 580 compativeis com as atividades frl6” da Resolugio RDG
desenvolvidas? pad/ 2005
) N |0 sanitarno & de facill acesso, com pia, Sgus comente, sabdofri8" da Resolugio RDC
iquido, lixeira & encontra-se em boas condigdes de limpeza e@4/2009
higiana?
38 R |Dispde de local para guarda de pertences dos funcicnarios forajsrt. 10 da Resolugio RDC
ida drea de vendas? pad 2005
ER- ] N  |Os materiais de limpeza de uso s8o0 regularizedos na ANVISA efriE” da Resolugio RDG
jesifo armazenados em |ocal designado para tal? Pl /2009
3.10 N  |Possui equipementos de combate a incéndios na validade @ emPr6”® § 4° da Resolugao
ocais de facil acesso? FLOC 442000
ERE R Mantém em local visivel 2o poblico o Alvara Sanitano, o CRT e ofit2® § 1° & § 2°
cartar complementar de identificacio conforme legislacia? Fesolucio ROC 44/2000
312 N |As dependéncias s8o ufiizadas exclusivamente para asprib55 da Lei Federa
tividades licenciadas? BO91M1973 oic ArtB0 d
| |a| Resolucio ROC 44/2008
Observagbes:
ARMAZENAGEM E EIFDSII;LG DOS PRODUTOS BASE LEGAL SIM [NAD :’g
4.1 N [s) ambiente(s) destinado(s) ao armazenamento & exposiciofprt3s e Aft3E d
5(580) adequado(s)? Resolucio ROC 44,2000
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4.2 N |0z produtos inflaméveis, explosivos e afins s&o0 armazenadosit39 da Resolugio RDC
com seguranga? 4 F2005
4.3 INF |Comercializa medicamentos com necessidade de armazenagem
re-ntre 2°C e B°C7? R
4.3.1 1 medicamentos termoldbeis encontram-se em condigbesirt 35 § 3° da Resolugso
aquadas? ROC 44/2004
4.3.2 |  |[Existern termdmetros calibrados nos  refrigeradores  defrt3S § 3° da Resolugao
medicamentos? FOC 4402000
4.3.3 1 |4 temperatura desie(s) refrigerador{es) & registrada dianamente?@i 35 § 37 da Resolucio
ROC 442009
4.4 1 0= medicamentos sujeitos a prescrigdo estio expostos em localfi40 § 17 da Resolugio
ide acesso restrito a funcionarios? OC 4402000
Observagbes:
MAJ
5. PRODUTOS BASE LEGAL 5IM [NAD NO
51 I t:: ervas @ plantas medicinais estéo rotuladas & acondicionadaspit.? da Lei  Federal
equadaments? ROO1T3
5.2 1 2% medicamentos estio em swas embalagens onginais efr.i1 e Arti2 da Le
possuem registro no Ministéro da Sadde? Federal B380M9T6 ofg
k.30 da Resolugio RDG
b 2005
53 | |05 produtos possuem rotulagem adequada (lote, validade, datafprt.11 § 29 e Art. 25 da Le
e fabricacdo, regularidade junto &0 drogSo competente Federal  G360MS9TE  ofg
nacionalizacdo)? B30 e  Arb34
Resolucio RDC 44,2000
5.4 | (05 produtos expostos para venda encontram-sa na validade? ARE da e Fedaﬂ
9911873 cic Art3d
Resolucio RDC 44,2000
55 N D= produtos pré-vencidos possuem tratamento diferenciado? Art.38 da Resolugio RDG
pA 2005
5.6 INF  Ha fracicnamento de medicamentos? —
5.6.1 1 IO fracionamento & realizado conforme legislagio especifica? Fesolugio ROC 80/2006
&7 1 lCumpre a proibicio de vender medicamentos em embalagemPlesolugio ROC 3332003
hospitalar?
5.8 M | lista de medicamentos genéricos encontra-se & disposicio dos@rt42 § 1° da Resolugad
jesLedrios? FOC 4402000
59 | ICumpre a proibic3o de captar receitas médicas para manipular? A1 da Led FEdH:;I
11951/2009 cc Art.S50
Resolugdo ROC 442000
510 N [5G4 adguire medicamentos de fornecedores qualificados epr.31 da Resolugio RDC
eqalizados? M4 2005
511 N [Todos os produtos expostos & venda s3o0 permitidos ao ramo@rt5 § 1% da Lei Fedazﬂ
farmacéutico? FO91MESTI cic Art29
Fesolugio RDOC 4402000
cfc IN 0872009
542 | |Os produtos violados, vencidos, sob suspeita ou ndo conformes .38 da Resolugio RDO
Esifo segregados e possuem destino adeguado conforme Plano (472008 cfic  Resolugao
e Gerenciamento de Residuos? RDC 2222018
513 | INF |A empresa dispensa medicamentos por meio remoio (fone, fax,
neit)? me
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5.13.1 N  [Cumpre as normas de dispensagdo por meio remoto? Bris52 a  AdSS  d
Resolugio ROC 44:2008
Observagbes:
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL BASE LEGAL 5IM ([NAD :’g
6.1 INF |[S&0 comercializados medicameanios sujeitos a controle especial
jda Portaria 344/98 & suas atualizagbes? e
6.1.1 | |0 estabelecimento estd regulanzado para o comércio de@ridd da Resolugio RDC
medicamentos controlados? H4/2009 e Resclugio RDG
22014 clc Portaris
B 1098
6.2 INF [S&0 comercializados retindides de uso sistémico (C2)7
6.2.1 N  |Possui autorizagio da VISA estadual para tal comércio? Bri. 28 da  Poriarni
B 1098 j
6.3 | |4 guarda de medicamentos confrolados atende a legislagdofrt &7 da Paortari
vigenta? Bd4/ 1098 cfic At3T d
Fesolugio ROC 442008
6.4 | |A escriturag8o estd atuslizada perante 0 SNGPC? Bri.10 da Resolugio RDO
P2/2014 e Resolugio RDG
PO/2011
6.5 ] |5 tran=mi=zs30 dos dados ao SMGPC @ realizada nos infervalosirt. 10 § 3% e 47, A 11
Estabelecidos am legislagdo? Ak 12 §1° e 27 d%
Resolucio ROC 222014
6.6 | |25 registros de enfrada e saida conferam com o estoque fisico? At 64 da Portari
Bd4/1098 olc AR5
fri.16 da resolugdo RDC
272014 & Resoclugio RDQ
PO/2011
6.7 | |2= medicamentos s&c dispensados mediante retencdo defar 25, Art52, Ar.53
recaita? Art.54 & Art.55 da Portaria
Bd44/1098 e Resolugio
ROC 2002011
6.8 | %5 prescricdes e nofificagbes de receitas obedecem &8s normasprt.35,  ArL36,  AMS2
vigentes? ri.53 & Art55 da Portarig
4/1998 cic Resolugso
OC SR2007 clg
solucio ROC 2002011
6.9 | A5 notificacies de receituano B2 estdo acompanhadas do Termoprtf da Resclugdo RDO
de Responsabilidade do Prescritor e este  encontra-sefl0/2014
completamente preenchido?
6.10 N [0s balangos s8o enviados nos prazos e ritos vigentes ? Wt B9 da Portari
Bddi 1098
6.11 N |as RMMRA e RMNRE2 580 enviadas nos prazos e nfos Bri. 73 da Porana
wigenies? B44/1998 cic Resolucio
ROC SRM2007F
6.12 N |2 responsdvel técnico esta cadasirado no Sistema Macional de A7 da Resclugio RDG
otificacdes para a Vigildncia Sanitara — MOTIVISA? EO/2014
6.13 | jCumpre a proibigdo de dispensar medicamentos controlados por Brt.52 § 2¥ da Resolucao
meio ramoto? ROC 44,2008

Observagies:
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PUELICIDADE E PROPAGANDA BASE LEGAL SIM [NAO :ﬁ
T4 N |Cumpre a proibigdo ou restrigdo em promover produtcs parafri.1, A3 e ifens 4.1 g
actentes? 21 do  Regulamento
écnico da  Resolugao
DC 22212002
T.2 N |[Cumpre as nomas de comercializacdo de mamadeiras i1, At e itens 4.1 2 6.9
chupetas, bicos & oufros? Ho Regulamento Técnico
k} Resolugdo RDO
P21/2002
T.3 N  |Cumpre 8 legislagio acerca de propaganda de medicamentos? Resolucio ROC 962008
Obsarva 4
8. PREE-TJI!IJ;ﬁu.E!II DE SERVIGOS FARMACEUTICOS BASE LEGAL SIM |NAD :’g
81 N |[Euxiste local especifico para a prestagdo de  senvigosful1E § 1% da Led Federa
farmacéuficos, diverso & dispensagBo e & circulago deff91M573 oo AIS d
p— eschugio ROC 442009
8.2 M |0 local possui condig@es higiénico-sanitéras satisfatérias? 18  da  Lei  Federa
11873 cle AL1S § 17 §
.16 § 1° da Resolugan RDG
42008
8.3 N |A sala @ provida de pia com Sgua cormrente, sabonete liguido,fut.15 § 2° da Resalugho RDG
foalhas descartdveis, gel bactaricida, liseira com pedal e tampa? P4/2008
.4 M  |Os servigos farmacéuticos so efetuados conforme protocolos efuet.64, ArLES, AMED, ARLTS &
normas 7 .81 da Resolugio RDC
42008
8.5 N | emitida a declaragio de prestacdo de sarvigo farmacéutico? .81 da Resolugio RDC
412008
8.51 N |as declaracfes estdo devidamente preenchidas e arquivadas? PtE1 & 2% e § 4% d
esolucio RDC 442009
8.6 | iD= materiais utilizados nos atendimentos atendem s normasPpei?l, AATT e AMTS dd
vigenfies? esolucio RDC 4472009
8.7 | 05 perfuro cortantes e contaminados 530 descartados em localft. 73 e AMES da Resolughd
lpdequadao? ROC 4472008 clc Resobugid
ROC 2222018
8.8 | % assepsia dos acessdrios e equipamentos estd dentro daspul.80 e AME3 da Resolucio
pormas 7 ROC 4472009
8.9 | 145 agulhas, seringas, fitas de auto-ieste & brincos estdo nag TI-SBﬁ 1" da Resolugio RDO
validade? 472008
B.10 | |5 equipamentos esi&o calibrados? .71 pardgrals  Onico  d3
esolucio RDC 4472009
Obsarva

E. OBSERVACOES:
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F. FONTES DE CONSULTA DE REFERENCIAS LEGAIS

Federais: http://portal.anvisa_gov br/
Estaduais: https:/fsaude es gov b
Municipais: hitp:/fwww_vitoria_es_gov.brllegislacao_php

G. CONSIDERAGOES FINAIS

» 0Os itens assinalados como MAO deverioc ser adequados, conforme determinade na notificacio
, entregue anexa.

« 0Os jtens assinalados como SIM devem ser mantidos.

e Deverdo ser mantidos no estabelecimento os originais ou copias legiveis, atualizadas e vigentes dos
documentos listados no item ‘DOCUMENTACAD® deste roteiro.

= Para solicitacdo de prorrogacio do prazo concedido na notificacdo, devera ser redigido e protocolado
junite & Vigilincia Sanitdria documents assinado pelo proprietirio ou seu representante, apontando os itens @
prazos especificos. Apds avaliagao do documents, o requergnte serd informado quanto 4 concessao ou ndo da
prorogacao.

« QOutros instrumentos lavrados:

H. CONTATOS

Vigildncia Sanitaria Municipal de Vitéria = ES
Rua Vitdrio Munes da Motta, 220 - Ed. CIAC = Centro Integrado de Atendimento ao Cidadao, Enseada do Sud,
Vitdra/ES, CEP: 20050-815

Tel.: {27) 3223-5585 | Email:  vmedicamentos@vitoria.es .gov.br

|. AUTORIDADES SANITARIAS:

J. RESPONSAVEL PELO ESTABELECIMENTO

Data da Ciéncia Hora

! {

Mome & Assinatura do Responsdvel
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