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As novas regras
para a manipulacao

A Anvisa (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria) publicou,
no dia 15 de abril de 2005, a Con-
sulta Pablica nimero 31, com no-
vas regras para o funcionamento
de farmacias com manipulacao. A
nova Resolugao define grupos de
atividades para essas farmadcias e
restringe sua atuagao, conforme
a capacidade do estabelecimento.
Sao sete grupos, que abrangem,
desde manipulacao em cosméti-
cos, até medicamentos de uso

controlado. As novas regras ge-
raram uma reagao contraria dos
farmacéuticos e entidades, como
o Conselho Federal de Farmacia
(CFF) e a Associacao Nacional de
Farmacéuticos Magistrais (Anfar-
mag).

De acordo com a determina-
cao da Agéncia, as farmdacias com
manipulacao nao poderao comer-
cializar produtos em apresenta-
cao e concentragao equivalente as
fornecidas pela industria. A nor-

q Pharmacia Brasileira - Margo/Abril/Maio 2005

Foto de Mércio Nascimento/Anvisa

ma em consulta, também, propoe
regras de comercializacao no que
diz respeito as franquias. Neste
caso, as empresas franqueadoras
sao responsaveis pela garantia
dos padroes de qualidade dos
produtos das franqueadas.

A Anvisa exige a proibigao
de propaganda, publicidade ou
promocao de manipulagées, para
o publico em geral e os prescrito-
res. A distribuicao de receituario,
com qualquer tipo de identifica-
cao do estabelecimento farma-
céutico, ndo sera permitida.

A Agéncia, ainda, estabelece
que as farmacias devam assegu-
rar a todos os trabalhadores con-
digoes técnicas e de organizacao
do trabalho que impliquem na
promocao da satde e prevencao
de acidentes, adotando medidas
preventivas, de acordo com a ca-
racteristica e fatores de risco do
estabelecimento, cumprindo o
estabelecido nas normas regula-
mentares sobre seguranga e me-
dicina do trabalho.

Outra determinacao é a de
que o farmacéutico deve orientar
e fornecer as seguintes informa-
¢Oes aos pacientes que adquirirem
medicamentos de uso interno ou
externo: nome, endereco, telefo-
ne e CNPJ da farmacia, nome do
farmacéutico e nimero de inscri-
c¢do no CRE nome do paciente,
descrigao da formulagao do pro-
duto manipulado, condi¢oes de
conservacao e transporte, intera-
¢oOes alimentares e medicamento-
sas, efeitos adversos, via de ad-
ministracao, posologia, modo de
usar, duracao do tratamento e
outras informacoes consideradas
necessarias. A consulta publica
dura 60 dias.

A nova regulamentacao
substituira a resolucao RDC 33/
00. Segundo a Associacao Nacio-
nal de Farmacias Magistrais (An-
tarmag), existem 5,2 mil farmaci-
as de manipulagao registradas, em
todo o Pafs.
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A Consulta da discordia

CFF critica itens da Consulta Publica 31/2005 e
encaminha sugestoes de alteracdes ao seu texto

Consulta Publica 31. Poucas
vezes, uma medida adotada pela
Anvisa (Agéncia Nacional de Vi-
gildncia Sanitaria) e relacionada
a Farmacia, no caso uma consul-
ta pablica (CP), foi objeto de tan-
ta discussao e tao execrada pelos
farmacéuticos. A CP contém um
grande nimero de itens com os
quais a categoria e o Conselho
Federal de Farmécia (CFF) nao
concordam e, por isso, mereceu
deles criticas veementes e suges-
toes.

Entre as determinagoes da
Consulta Pablica, uma, em espe-
cial, preocupou fortemente o
Conselho, gerando no érgao uma
reacao imediata de descontenta-
mento. Trata-se da que estd con-
tida no item 5.14, que proibe as
farmacias magistrais
de manipularem me-
dicamentos ja exis-
tentes, no mercado,
com a mesma formu-
la e mesma concen-
tracao, produzidos
pela inddtstria.

Para o CFE se a Con-
sulta for aprovada,

Presidente do CFF: “Se for
aprovada, Consulta podera
inviabilizar funcionamento das
farmacias magistrais e serum
desservico asociedade”.

nos termos que ai es-
tao, ird prejudicar de-
finitivamente o fun-

cionamento das far-
macias com manipulagao no seu
atendimento a sociedade. “Ora, a
proibicao podera privar os usua-
rios de terem acesso aos medica-
mentos manipulados, que corres-
pondem a maioria do que esta
disponivel, no mercado, o que
seria um grande desservico a po-
pulagao, pois os magistrais sao
produtos de qualidade e vendi-

dos a pregos mais baratos”, refle-
te o Presidente do 6rgao, Jaldo de
Souza Santos. Ele entende, ainda,
que a Anvisa esta se intrometen-
do em assuntos do exercicio pro-
fissional farmacéutico, “sem
competéncia legal para fazé-lo”,
complementa.

Inconstitucional — A questao
da “intromissao” da Anvisa no
ambito profissi-
onal farmacéuti-
co é uma das te-
clas mais bati-
das pelos pro-
fissionais nas
discussdes so-
bre a Consulta
Publica, afora as
de natureza sa-
nitaria, social,
profissional e
mercadolégica.
O Consultor Juridico do CFE An-
tonio César Cavalcanti Janior,
alerta que se o texto da CP for
aprovado, geraria uma indispo-
sigao de natureza juridica. A An-
visa, mais uma vez, intrometeu-
se no exercicio profissional far-
macéutico, contrariando a Cons-
tituicao, e nos teremos que rea-

glr ”

A Constituicao, salienta o
Consultor, € clara, quando diz que
o exercicio de qualquer trabalho,
oficio ou profissao deve atender
as qualificacoes profissionais que
as leis especificas (artigo 59, indi-
co XIII, da Constituicao) estabe-
lecem. “Nao ha davida de que s6
a lei pode restringir direitos do
exercicio profissional”, adverte
Anténio César. Denuncia que to-
das as agéncias reguladoras, a

| c/

no exercicio profissional

Consultor Juridico do GFF, César
Junior, alerta para “intromisséo”

exemplo da Anvisa, estao legis-
lando, em detrimento da ativida-
de parlamentar.

O Consultor chama a aten-
¢ao ainda para o “prejuizo ao
segmento farmacéutico, com ine-
quivoco privilégio ao setor in-
dustrial” que a Consulta Ptblica
causaria, se aprovada. Antonio
César foi incisivo, ao afirmar que
é “inconcebivel” que o farma-
céutico, o profissional do me-
dicamento, tenha que com-
provar, ou cumprir certas con-
digbes impostas pela Anvisa
para exercer uma atividade
que € assegurada pela Cons-
tituicao.

O Consultor lembra que esta
nao é a primeira vez que o
CFF faz severas criticas a re-
dacao das resolugdes ou dos
textos das consultas publicas
da Anvisa. “Lamentamos que a
Agéncia tenha alegado que faz as
resolucbes, porque ‘as leis sani-
tarias sao vetustas”, declara. E
conclui: “Ora, as correcgoes das leis
antigas devem ser feitas pelo Le-
gislativo e num
processo demo-
cratico e nao pela
Anvisa”.

Prestacgao de

servigo - A “inva-
sao” ao ambito
profissional foi
ainda reclamada
pelo empresario
do setor, Elber
Bezerra de Mene-
zes, proprietario
de uma farmacia

Proprietario de farmécia com
manipulagéo, Elber Bezerra
salienta que farmacéuticos
magistrais sao importantes

prestadores de servigos a
prescritores e a sociedade

com manipulacao, em Fortaleza,
ha 30 anos. Reconhece que nao
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ha o que criticar a Consulta Pa-
blica, quanto aos aspectos técni-
cos que aborda, vez que os mes-
mos resguardam a qualidade do
medicamento magistral. “Porém
a intromissdao da Anvisa ao am-
bito profissional é abominavel,
porque nao tem amparo legal e
podera cercear o exercicio profis-
sional, em caso de sua aprova-
¢ao”, ressalta o farmacéutico.

A farmacia com manipulacao
— e este aspecto € fundamental,
de acordo com Elber Menezes -,
precisa ser tratada pela Agéncia
como ela é: uma grande presta-
dora de servigos aos prescritores
e a sociedade. “Nos nao fabrica-
mos medicamentos, mas, sim,
prestamos um servigo farmacéu-
tico ao prescritor e aos usuarios,
momento em que acontece a in-
dividualizagao e a personaliza-
¢ao do produto. E ninguém pode
tirar este direito constitucional da
gente”, reage o farmacéutico.

Ele criticou, ainda, o item que
proibe a propaganda, com o se-
guinte argumento: “A gente pre-
cisa ir ao médico, para discutir a
melhoria da formulagdo, os novos
ativos langados no mer-
cado; o melhoramento
dos veiculos em que sao
adicionados os ativos,
além de outros detalhes
que levam a cura e a me-
lhoria da qualidade de
vida do usuario do me-
dicamento. Como fazer
isso com o médico, sem
ir ao médico?”.

O Conselheiro Fe-
deral de Farmacia pelo
Tocantins e Presidente
da Comissao de Farma-
cia do Conselho Federal, Amilson
Alvares, que também dirige o
Grupo de Trabalho designado
pelo Presidente do CFE Jaldo de
Souza Santos, para analisar e for-
mular um parecer sobre a Con-

Amilson Alvares, Presidente da
Comisséo de Farmécia do CFF:
“Farmécias magistrais vendem
produtos com qualidade,
aprecos inferiores, e isso
tem um sentido social
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sulta Pablica 31, destacou, por sua
vez, aspectos sociais das farma-
cias de manipulacao. “Elas ven-
dem produtos de alta qualidade
e muito mais barato, fato que pre-
cisa ser somado ao esforco de fa-
cilitar o acesso da sociedade ao
medicamento”, comenta. Explica
que as magistrais vendem mais
barato, porque nao tém interme-
diario nas vendas e nao gastam
com midia e transporte.

Ele comentou o item do tex-
to original da Consulta Puablica,
de ndmero 5.22, que tanto intri-
gou os farmacéuticos, e que pro-
ibe todos os tipos de propagan-
da (pela midia e até a visita do
farmacéutico representante da
farmacia magistral ao médico,
etc.) pelas farmacias com mani-
pulacao. Amilson Alvares per-
gunta o motivo de a consulta pu-
blica nao impor as mesmas proi-
big¢des a industria. “Nao conse-
guimos ver coeréncia numa proi-
bicao que nao vale para todos”,
observa o Presidente da Comis-
sao de Farmacia do CFE

Mas o arco de criticas e su-
gestoes a CP 31/2005 nao para por
ai. Amedida exige que
os estabelecimentos
magistrais, ao recebe-
rem as matérias-pri-
mas, facam exames la-
boratoriais para verifi-
car a qualidade das
mesmas. Para Alvares,
esses exames sO agra-
variam a situacao de
sufocamento a que se-
riam submetidas as
magistrais, caso a CP
sejaaprovada, vez que
ajudariam a inviabili-
zar o funcionamento dos estabe-
lecimentos, principalmente dos
pequenos.

Propostas do CFF — O Grupo
de Trabalho do CFF formalizou um
documento em que pede a exclu-
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sdodoitem 5.14 ou a sua alteragao.
No caso de ser alterado, o novo
texto, proposto pelo CFE ficaria da
seguinte forma: “As especialidades
farmacéuticas registradas e comer-
cializadas, no Pais, nao sao inter-
cambiaveis por medicamentos
manipulados, devendo ser respei-
tada a prescricao original”.

O Grupo sugere, ainda, que
seja alterado o item relacionado
a propaganda cujo texto ficara
com a seguinte redacao: “E per-
mitida a promocao, publicidade
ou propaganda institucional da
farmacia”. A alteracao prevé ain-
da que “é permitida a distribui-
¢ao aos prescritores de formula-
rios oficiais contendo sugestoes
de férmulas magistrais ou elabo-
radas pela propria farmacia, des-
de que neles sejam citadas as re-
feréncias reconhecidas no meio
cientifico que embasaram o tra-
balho”, entre outras alteragdes.

Quanto ao item (2.13) do tex-
to original, que estabelece que as
substancias de baixo indice tera-
péutico, no ato de seu recebimen-
to, deverao ser submetidas aos
ensaios farmacopéicos comple-
tos, nas farmacias, incluindo a sua
identificagdo, quantificagao
(teor) e impurezas, o Grupo de
Trabalho propde que os ensaios
sejam feitos, nao pelas farmaci-
as, mas pelo distribuidor. “E mui-
to mais inteligente o distribuidor
realizar a andlise de um produto
que ira para muitas farmacias, do
que cada farmacia fazer o seu
proprio teste. Além de ser mais
barato, € mais agil”, justifica
Amilson Alvares. O Grupo de Tra-
balho do CFF é composto, ainda,
pelas farmacéuticas Ilenir Leao
Tuma (de Goidas), Leandra de Sa
Lima e Nadja Regina Vieira Caval-
cante Carvalho (de Brasilia).

Pelo jornalista Alofsio Brandao,
Editor desta revista.
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O que diz a Anfarmag

Entre as principais cri-
ticas da Anfarmag (Associ-
acao Nacional de Farmacéu-
ticos Magistrais) a Consul-
ta Publica 31/2005, estao a
proibicdo da manipulagao
de férmulas com apresenta-
cao e concentragao equiva-
lente as fornecidas pela in-
dustria. Isso quer dizer, de
acordo com a Anfarmag, que
o consumidor perde o direi-
to de escolher um medica-
mento manipulado, caso te-
nha preferéncia, se este ja
existe de forma industriali-
zada. O médico também
sera proibido de prescrever,
se o medicamento tiver es-
tas caracteristicas.

“Caso esta Consulta
seja transformada em legis-
lacao, a satide publica sera
gravemente prejudicada.
Afinal, sao cerca de 40 milhoes de pessoas que
nao tém acesso a medicamentos, no Brasil, e
esse numero aumentard consideravelmente,
caso o exercicio das farmacias com manipula-
cao seja cerceado”, explica Hugo Guedes de
Souza, Presidente da Anfarmag.

Os medicamentos manipulados sempre
foram uma opc¢ao, além dos industrializados e
dos genéricos. Em muitos casos, fica mais em

Hugo Guedes, Presidente da Anfarmag:
“Nao faz sentido sermos proibidos de divulgar
nosso trabalho para a classe médica”

conta, pois as farmacias com
manipulagdo ndo precisam
repassar para os seus produ-
tos os custos de marketing
que caracterizam as ativida-
des dos grandes fabricantes
de medicamentos, justifica a
Anfarmag.

Uma outra questao
deficiente é a proibigao das
atividades como propagan-
da, publicidade ou promo-
cao para os prescritores.
“Nao faz o menor sentido
sermos proibidos de divul-
gar nosso trabalho para a
classe médica. Afinal de con-
tas, trabalhamos com a infor-
macao dos beneficios de
cada medicamento”, avalia
Hugo.

Se implementada, a
nova regulamentacao ira re-
sultar na redugao do ntiime-
ro de férmulas preparadas e, conseqiientemen-
te, na queda drastica dos postos de trabalho,
além do risco do fechamento de varios estabe-
lecimentos, diz o Presidente. “Nao somos con-
tra a revisao da regulamentacao do setor. O que
nao podemos aceitar sao medidas tao arbitrari-
as que impegam o profissional de trabalhar e o
consumidor de adquirir o medicamento”, com-
pleta Hugo Guedes.

Dados do setor de farmacia magistral (manipulacao)

FARMACIAS FARMARCEUTICO EMPREGOS EMPREGOS

MAGISTRAIS DO SETOR DIRETOS INDIRETOS
1999 3.100 8.710 34.100 136.400
2000 3.650 10.200 40.150 160.600
2001 4.300 12.040 47.300 189.200
2002 4.784 13.400 52.580 210.320
2003 5.200 14.560 57.200 228.800
2004 5.356 14.996 58.916 235.664
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