NORMAS DA ANVISA

’ A PHARMACIA BRASLEIRA traz uma série de matérias,
4 cada uma tratando de uma das normas adotadas recentemente
” pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), do Minis-

- tério da Saude, todas de interesse do farmacéutico. Para obter
maiores informacdes sobre 0s assuntos abordados, 0s interessa-
dos devem entrar em contato com a “Agéncia Saude”, da Anvisa,
pelos telefones (61) 448-1022 e 448-1301, pelo fax (61)448-1252 ou
pelo e-mail <imprensa@anvisa.gdoar>. A pagina da Anvisa na
Internet € syww.anvisa.gowr>. O endereco $EPN 515, Bloco
B, Ed. Omega, Asa Norte, Brasilia - DF, CEP. 70.770-96 as
matérias.

Farmacias e drogarias sO funcionarao
com autorizacdo da Anvisa

T
Até o segundo semestre, toda — =,.l g0 -“
: =

cializar seus produtos e estardo sujei-
tos as penalidades da Lei n° 6.437/77,
que prevé, desde notificagdo, a multas
que variam entre R$ 2 mil e R$ 1,5
milh&o.

as farmécias e drogarias do Pais s -
poderdo comercializar seus produ-
tos, depois de receber uma autoriza-
¢do de funcionamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (An- i
visa). A medida, pioneira, no Brasil, &%
vai permitir um maior controle da "'"! s Norte e Nordeste
quantidade de estabelecimentos qué———* de primeiro a 15 de junho
vendem medicamentos e de seus resAnvisa (www.anvisa.gov.br). Os pe- Sul e Centro-Oeste
ponsaveis técnicos, auxiliando tam-didos e os documentos deverdo sel6 a 30 de junho
bém o trabalho de fiscalizac&o. encaminhados & Anvisa, em Brasilia,Sudeste

Antes da nova legislacgéo, as far-no engerego SEPN 515, Bloco B, Edi-primeiro a 30 de julho
mécias precisavam somente da licencdicio Omega, térreo, ou para a CaixaDocumentos necessarios para solicitar
emitida pela vigilancia sanitaria do Postal 6184, CEP 70749-970. autorizac&o de funcionamento
Estado. Agora, além dessa licenca, os Qualquer alteragéo no cadastro. Formulario de peticdo preenchido.
estabelecimentos serdo obrigados @omo, por exemplo, renovagéo, cance- Pode ser encontrado siteda An-
apresentar a Anvisa documentos qudamento e alteragdo da autorizag&do de visa ou nas vigilancias sanitarias es-
comprovem as atividades desenvolvi-funcionamento, devera ser comunica- taduais;
das, no local. As farmacias, inclusive da e aprovada pela Anvisa. As farma~ Cépia da Licenca Sanitéria, expedida
as de manipulacéo, terdo que descreeias e drogarias podem obter mais in- pela vigilancia sanitaria do
ver todo o trabalho realizado no esta-formag6es sobre o pagamento das taEstado/Municipio;
belecimento. Em um formulario, sera xas para realizar estas mudangas ne Cépia do Cadastro Nacional de Pes-
obrigatorio informar, por exemplo, se siteda Anvisa, ndink Arrecadacdo On  soa Juridica (CNPJ);
ha manipulacéo de medicamentos, apliLine. Os estabelecimentos que n&o ti= Comprovante de pagamento da Taxa
cacdo de medicamentos injetaveis everem autorizagéo, néo poderéo comer- de Fiscalizagéo Sanitaria.
outros. Com validade de um ano, a au-
torizagdo sera emitida a partir de ju- p=- . . Z
nho, c%m o] cadastrament(F)) de todaJs aleadO ||m |te de aICOO|
farmacias das regifes Norte e Nordes-_ , 71 - . .
te. Para facilitar o envio de dados, aetI|ICO em VltamlnaS
Anvisa preparou um cronograma, por
regido (ver abaixo). Uma Resolugdo da Anvisa (An- alcool para serem

Com relagéo aos medicamentosgéncia Nacional de vigilancia Sanitaria),dissolvidas. A
controlados, as farmécias e drogariagpublicada, no dia 28 de janeiro de 2002medida, segundoff
deveré&o declarar quais medicamentoso “Diario Oficial da Unido”, estabele- o 6rgéo, visa a di-
pretendem comercializar como, por ce niveis de etanol (alcool etilico) paraminuir aingestao
exemplo, entorpecentes, psicotropi-férmulas de complexos polivitaminicos por criancas do
cos, anorexigenos, entre outros. Asgue tenham em sua composicdo as vidlcool etanol por meio do uso de vita-
farmécias poderéo retirar o formulario taminas A, E, K e D. Essas substanciasninas e fortificantes.
de peticdo, pela Internet, rgiteda  n&o séo sollveis em dgua e precisamdo  Os complexos polivitaminicos

Prazo de inscricéo
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para criancas com idade até 12 anosou A medida, junto a uma determi- sarias. As que nao se manifesta-
que se utilizem da expresséo “uso penacao de abril do ano passado, que prorem, perderdo, automaticamente,
diatrico” deverao apresentar concentra-biu o uso do alcool em estimulantes deo registro do produto, depois des-
¢do maxima de etanol igual a 0,5% emapetite, tbnicos e complementos dese prazo. Os produtos que estdo
suas formulas e trazer nos rétulos aerro e fésforo, visa a diminuir a expo- no comércio poderdo ser vendi-
frase “Contém 0,5% de etanol”. sicdo das criangas ao etanol. A subsdos, até que o estoque se esgote.

Ja os polivitaminicos de uso adul- tncia pode causar dependéncia ou atra fabricagdo de novos lotes, que
to, poderao apresentar concentracagalhar determinados tratamentos, s&ao se adeqiiem a nova Resolucao,
méaxima de 2% de etanol em suas foringerido junto a outros medicamentos.fica proibida, ja gartir de 28 de
mulag6es. Além disso, deverao trazer, As empresas que tiverem inte-janeiro. As empresas que ndo cum-
no roétulo, na bula e em materiais deresse em manter o produto com gorirem a determinagao estarao sujei-
divulgacéo, a frase de adverténcia “Prosubstancia nos niveis estabelecidosas as penalidades da Lei 6.437/77,
duto de uso exclusivo em adultos. O usderdo um prazo de 180 dias para sogue prevé de notificacdo a multa de
em criangas representa risco a saude”. licitar a Anvisa as alteracdes necesR$ 2 mila R$ 1,5 milhado.

Kava Kava e Erva de Sao Joao
ganharao tarja vermelha

outros medicamentos, como anticon
cepcionais orais, ciclosporina (para evi-

Sanitaria (Anvisa) vai incluir uma tarja o -
tar a rejeicdio em transplantes) e indina

vermelha com a frase “venda sob pres-© )
crico médica” nos produtos a base dée’ Ir (para tratamento de Aidgjode re-

Kava Kava e Erva de S&o Jo&o. Essaguzir os efeitos d_eles e interferir no Fra—
plantas sé@o usadas no tratamento geamento do paciente. Outros medlpa
ansiedade e depresséo leve. Com esdgentos que pqdem perder seus ef.e|t’o.
medida, a Anvisa pretende restringir 05€ u§adqs conjuntamente com o hipéri
uso indiscriminado desses medicamen®® 520 digoxina, teofilina, varfarina.

tos, que podem oferecer risco a saude tA Angllsa Zlerlia qui 0s meI'Edlca;j
do paciente. mentos a base de Kava Kava e Erva

Um dos fatores que influenciou a Sé(.) Jodo, sem a tarja yermelha ousem
decisio da Anvisa em relaco a Kavaedistro, _devem ser retlrafiog d_o mercaprodutos QOS postos de venga. Os que
Kava foi o relato de casos graves de hego, |med|atamen.te. AAgNencw'\ informa desrespeitarem a suspens&o podergo
patite, insuficiéncia hepatica e cirrose dU€: Sem o reg!stro, nao_ha como aeceber mu_lta§ que variam de R$ 2 mil
hepatica em 25 pacientes da Alemanha |n|ster|9 (,ja_Saude garantlrgquallda-a R$ 1,5_ mllpao e ate_o cancelamento
Suica que usaram o produto. Embora o e e a eficacia dos produtos a ba§e desla autorlzagao de fu.nc.:li)na.mento do es-
estudos sobre os efeitos colaterais d52S plantas, uma vez que eles néo patabelemmento. As V|_g!lan_C|as sanitari-
planta sejam ainda_inconclusivos, aSaram por sua a_nallse. o as estadual_s e municipais devem estar
Anvisa informa que decidiu adotar uma Os dlstrlblj_ldores, pede_a Anvi- atentas e flscallzqr a retirada d_esses
postura preventiva, para evitar que asd devem providenciar a retirada dogprodutos das farmacias e drogarias.

pessoas consumam esses medicamentos
sem avaliagéo médica, resguardando, ac
sim, a salde da populacéo.

Outro motivo para a adogéo des-
sa medida € o fato de muitos brasileiros
considerarem os produtos a base di
plantas medicinais in6cuos, sem cau-
sar risco a saude, o que nao condi:
com a realidade. Este fato favorece ¢
consumo de produtos a base de plan

A Agéncia Nacional de Vigilancia

Erva de Séo Joao

Mamadeiras e
chupetas sob
adverténcia

Saude informa: a crianga que mama no
tas medicinais, podendo trazer graves peito ndo necessita de mamadeira, bico
riscos a saude da populagao. a ou chupeta. O uso da mamadeira, bico
Hipérico - O Hipericum perfo- ou chupeta prejudica a pratica do alei-
ratum, conhecido popularmente como Fabricantes de bicos, mamadei-tamento materno”. A medida foi ado-
Erva de Sao Jodo ou Hipérico, ndo podeas e chupetas serédo obrigados a coldada pela Agéncia Nacional de Vigilan-
ser utilizado, sem o acompanhamentacar nos rétulos de seus produtos a sesia Sanitaria (Anvisa) e esta prevista
meédico. Isso, porque a associagio conguinte adverténcia: “O Ministério da na Consulta Publica nimero 21, publi-
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cada, no dia seis de marg¢o de 2002, nqualidade das empresas. A norma ateralgum rasgo ou perfuracdo”, “ndo mer-
“Diario Oficial da Uniao”, e ficard, por de as recomendag¢8es da Organizagagulhar a chupeta em doces, para preve-
45 dias, para apreciacdo da sociedadéundial de Saude (OMS). Trata-se denir caries”, entre outras.
Caso aprovada, se tornara legislacdo daima continuagcdo das medidas do Go- A norma prevé 180 dias para os
finitiva. verno Federal para chancelar o com{abricantes se adequarem as determi-
Propaganda- Também, fica proi- promisso assumido, de proteger, pronagdes da Anvisa, a partir da publica-
bida a propaganda de chupetas, mamanover e apoiar o0 aleitamento maternogédo, no “Diario Oficial da Unido”, da
deiras e hicos, em qualquer meio deexclusivo nos seis primeiros meses ddegislacado definitiva. As empresas que
comunicagéo, seja eletronico, escrito,vida, acrescenta o 6rgao. No ano pasestiveram em desacordo com a legisla-
auditivo ou visual. Ndo serdo permiti- sado, a Anvisa publicou a Consultacdo, terdo o produto interditado e po-
das ainda estratégias promocionais par&ublica 94, que prevé critérios para aderdo receber notificacdo e multas de
induzir vendas no varejo, assim comopropaganda earketingde alimentos R$ 2 mil a R$ 1,5 milh&o, conforme
exposicdes, cupons de desconto, préinfantis. estabelece a Lei nmero 6.437/77.
mios e brindes. Essas medidas fazem Outras medidas- O rotulo dos
parte da proposta de regulamentaca@rodutos também deve conter informa-
da Anvisa, que estabelece procedimengdes, como o nome do fabricante, o
tos de seguranca, controle sanitario, roimportador ou distribuidor e o lote de
tulagem, propagandarearketingdos fabricacaoAlém disso, serao obrigato-

Sugestbes e criticas sobre o
regulamento podem ser enviadas
para o seguinte endereco: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria,

produtos em questéo. rias as instrugdes para uso correto e se- SepN 515, Bloco B, Ed. Omega,
O objetivo da medida, segundo aguro, incluindo as seguintes orientacdes:  Asa Norte, Brasilia - DF, CEP.

Anvisa, é deixar o consumidor mais in- “Antes do uso, ferver a chupeta ou 70.770-502 ou para e-mail

formado sobre o uso correto dos pro- bico por, pelo menos, cinco mi-  <tecnologia.produtos@anvisa.da.

dutos e manter um padréo sanitario denutos”, “examinar se o produto tem

Saulde esta criando Sistema de
Notificacao de Efeitos Colaterais

Uma proposta de legislagdo vai pode ser interrompido, evitando quevel padronizar as informagdes conti-
regulamentar a notificagdo de even-outros participantes tenham proble-das nas bulas de medicamentos.
tos adversos (“efeitos colaterais”) mas de saude. O Sistema de Notificagédo pro-
ocorridos, durante a realizacao de Na maioria dos casos, esses esposto, informa a Anvisa, esta em con-
pesquisas clinicas. A Consulta Pu-tudos séo realizados em mais de unformidade com os preceitos adotados
blica nimero 5, da Agéncia Nacional centro, dai a importancia de se notifi-pela Organiza¢do Mundial de Saude
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), es- car rapidamente qualquer efeito que(OMS). Critérios semelhantes sao uti-
tabelece critérios para os laboratéri-comprometa a satde dos voluntarioslizados peldood and Drug Adminis-
0s que realizam pesquisas com meHoje, esse procedimento ndo é obritration(FDA) americano e 6rgados sa-
dicamentos, vacinas e outros produ-gatério, embora seja adotado pelasiitarios de paises europeus. No for-
tos de salide comunicarem a ocorrénempresas que realizam estudos clinimulario de notificagdo deverao conter
cia de reacgBes adversas. cos. informacgdes, como nomes dos produ-

O regulamento ficou em aprecia- Com o regulamento, além da obri-tos em estudo, identificagio do even-
¢ao publica, por 30 dias (contados agatoriedade e do prazo estabeleciddo adverso, nomes do paciente e do
partir de 15 de janeiro). Pela propos-para notificagéo, aqueles que ndo cumrelator da rea¢éo em questéo.
ta, as empresas responsaveis pelos eprirem as determinagdes da Anvisa es- Classificagé@o- Os efeitos cola-
tudos clinicos deverao comunicar a An-taréo sujeitos a penalidades previstaserais podem ser um sintoma ou doen-
visa a ocorréncia de um efeito colate-na Lei 6.437/77. A legislac@o prevéca associados ao tratamento com o
ral grave, em até sete dias. No caso denultas de R$ 2 mil a R$ 1,5 milh&o, produto em estudo. O novo regulamen-
uma reacdo que néo seja fatal nem reaté o cancelamento de autorizacéo déo da Agéncia os classifica em: rea-
presente risco de vida ao paciente, duncionamento da industria, laborat6-¢8es adversas inesperadas e sérias. Os
prazo ndo pode ultrapassar 30 dias. @io ou unidade de saude. eventos inesperados séo aqueles des-
descumprimento da norma acarreta in- Outro beneficio da nova regula- conhecidos do pesquisador ou ndo ca-
fragcdo sanitaria, prevista em lei. mentacao é a avaliacdo mais precisa dlogados em material cientifico. Ja os

A determinacéo, de acordo com relacéo risco/beneficio do produto emefeitos adversos sérios s&o os que po-
a Anvisa, vai proteger a salde dos vo-estudo. Com o sistema de notificagéadem resultar em morte, risco de vida,
luntarios que participam dessas pesde reagdes adversas, havera mais s@ospitalizacao prolongada (excluindo
quisas. Isso, porque, se for constataguranga na concessao do registro da ja prevista pela pesquisa), entre ou-
do um efeito colateral grave, o estudoum produto. Além disso, sera possi-tros problemas.
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O agente regulado tem ainda diversas op¢6es de aten-
dimento. Pode, por exemplo, escolher data e hora de sua
preferéncia para ser atendido nas novas instala¢ées da Uni-
dade de Atendimento ao Publico (Uniap), no edificio sede
da Anvisa, em Brasilia. Tem também a opg¢éo de remeter, de
qualquer ponto do territério nacional, via Caixa Postal n®
6184, Distrito Federal, qualquer documento, o qual sera
analisado no mesmo prazo que os atendentes levariam, caso
0 agente estivesse fisicamente presente.

“Se estiver com muita pressa, o agente regulado pode
utilizar o Atendimento Expresso e deixar seus documentos,
em envelope personalizado, para ser analisado pelos nossos
atendentes, com a garantia de que o resultado da andlise tera
0 mesmo prazo dos demais tipos de atendimento”, acres-
centa a assessoria de imprensa do 6rgao. O objetivo da An-
visa, acrescenta a assessoria, € acelerar o envio e a analise
dos documentos.

Nesse sentido, todos os critérios referentes a elabora-

N OVO Se rV| (}O ¢ao e apresentacao das peticdes foram estabelecidos em re-

. gulamentacao especifica. A Resolucao RE n° 001, de feve-
d e ate n d I m e nto reiro de 2002, traz orientacdes acerca dos procedimentos a
serem adotados, quando da solicitagdo dos servi¢os.
Senhas eletronicas, avaliagdo instantanea do atendi-

A =
e | etrO n I CO traZ mento, atendimento expresso (com entrega dos documentos

P~ por envelope) e auto-atendimento facilitam ainda mais os
ag | I | d ad e servicos. Uma linha direta com a ouvidoria estara disponivel
para o registro de sugestdes, elogios e reclamacdes no ato do
atendimento.

Osagentes reguladapie se utilizam dos servicos de Comodidade- A mesma seguranga e rapidez é garan-
atendimento e arrecadacéo da Anvisa (Agéncia Nacional dila na informatizacéo do pagamento de taxas e multas. Para
Vigilancia Sanitaria) devem estar atentos aos novos servigtéanto, a Anvisa firmou convénio com o Banco do Brasil,
oferecidos pelo 6rgédo, no novo portal de servicos, disponpermitindo o pagamento, por débito em conta-corrente, pela
vel no endereco eletrdnico <www.anvisa.gov.br>. Internet. Para pagamentos em outros bancos, é necessario

Desde o dia 25 de mar¢o, acessando o “Portal de Sémprimir a GVS Eletrdnica, e efetuar o pagamento em qual-
vicos da Anvisa”, o agente regulado pode fazer sua peticaquer agéncia de banco participante do sistema de compensa-
cumprir exigéncias técnicas e documentais, pagar multasg@o, por meio de ficha de compensagéo.
taxas, solicitar devolugéo de taxas, ter acesso a informagfes As atuais formas de pagamento, GRVS e DARF, fo-
personalizadas, consultar a legislagéo e o andamento de sears aceitas pelos bancos, somente até o dia 24 de margo. A
processos, pelo computador, sem burocracia e com segBuia de Vigilancia Sanitaria (GVS) Eletronica esta disponi-

ranga. vel, desde o dia 25 de margo, e tem um prazo de validade
Para ter acesso a esses servicos os agentes regulagasa pagamento e outro para atendimento, na Uniap.
n&o podem esquecer de cadastrar a sergigeda Anvisa A informatizag&o pretende n&o apenas simplificar o

e informar dados do seu domicilio bancérie-mail “Os  trabalho do agente regulado, como também tornar mais trans-
agentes regulados podem contar com a seguranca oferecjgirente aos cidadéaos a utilizagdo dos recursos arrecadados
pela Anvisa, pois os dados repassados, no cadastrameptda Anvisa. Por meio dite, qualquer cidaddo tem acesso,
de acesso ao portal, séo sigilosos e a senha é pesso@netempo real, as informacdes sobre tributos arrecadados,
intransferivel”, garante a assessoria de imprensa do 6rgdo.cénvénios celebrados e valores repassados aos Estados e
senha eletrdnica é o passaporte do agente para acessalMosicipios.
servigos da Anvisa. ©-mail por sua vez, é o elo com a O projeto de atendimento e arrecadayyimepossi-
Agéncia, pois permite, por exemplo, enviar mensagens palilita, via Internet, que o agente regulado consulte o anda-
que a empresa saiba, em tempo real, o resultado de su@nto de seu processo na Anvisa. Desta forma, ele pode
solicitacéo, quais as exigéncias técnicas pendentes, alématompanhar o processo, desde o protocolo inicial até o re-
outras informacgdes personalizadas sobre a empresa, cosutado final da analise.
extratos de movimentacdes junto & Agéncia e devolucdo de  Ainda no Portal de Servigos, sem o uso de senha, o
taxas a que tenha direito. usuario pode agendar reunides com os técnicos das diversas
Peticlo eletronica A peti¢éo eletrdnica € uma for- &reas de atuagdo da Agéncia. Também, pode ser encontrado
ma rapida e préatica de fazer a solicitac@o de servigos juntmlink “Perguntas Mais Frequientes”, que auxilia no escla-
as areas de atuacao da Anvisa: medicamentos, cosmétictezimento de dlvidas a respeito da nova forma de atendi-
saneantes, alimentos, inspecéo, fumigenos, toxicologia, tesento e arrecadacdo. “Fale conosco e esclarega suas dividas
nologia de produtos para saude (correlatos) e portos, aeneeloe-mail <geora@anvisa.gov.br>, pede a assessoria.
portos e fronteiras.
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