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~:= ANVISA

|1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

NOTA TECNICA N2 375/2021/SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.930196/2021-42

Ref. Oficio DIR. 0702/21 do Conselho Regional de
Farmacia do Estado do Parand, CRF-PR.

1. Relatdrio

Recebemos nesta Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos o
Oficio DIR. 0702/21, por meio do qual o Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parana (CRF-PR)
manifesta preocupacdo quanto ao aumento da venda de medicamentos por meio de marketplace,
solicita manifestacdo da Anvisa quanto ao tema e propde discussao junto aos Conselhos Regionais de
Farmdcia.

2. Anadlise

Antes de tratar sobre a atividade de comércio de medicamentos, vale salientar alguns
conceitos adotados na Lei 5.991/1973, em seu artigo 49:

Art. 49 - Para efeitos desta Lei, sGo adotados os sequintes conceitos:

[.]

X - Farmdcia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o
de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia
médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensa¢do de plantas medicinais;

Xlll - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente a
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagdo
elaborada pelo orgdo sanitdrio federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a
localidades desprovidas de farmdcia ou drogaria;

XIV - Dispensdrio de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados,
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

Ressalte-se, também, a Lei n? 9.782/1999, que em seu artigo 12 estabelece como
competéncia dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria a execu¢do das atividades de
regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na drea de vigilancia sanitdria. Ademais, o inciso Il do
artigo 72 de tal Lei estabelece como sendo competéncia da Anvisa a elaboracdo de normas, além de
propor, acompanhar e executar as a¢oes de vigilancia sanitaria:

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de a¢des definido pelo §
12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por
instituicGes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios, que exercam atividades de regulacdo, normatizagdo, controle e fiscalizacdo na area
de vigilancia sanitaria.
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Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
[...]
Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;
[...]
V - acompanhar e coordenar as a¢oes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;
[...]

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementac¢do e a execugao do disposto nos incisos Il a VII
do art. 22 desta Lei, devendo:

[...]

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de
vigilancia sanitaria;

Nesse sentido, foram emitidas pela Anvisa algumas normas visando regulamentar o
comércio de medicamentos, inclusive o realizado por marketplace.

A comercializacdo de produtos em farmacias é regulamentada pela RDC 44/2009 e deve
seguir o disposto na Subsecdo | - Da solicitacdo remota para dispensacdo de medicamentos. Ainda, no
que tange aos artigos 52 e 53 da RDC 44/2009 sobre a venda de medicamentos pela internet, encontra-se
estabelecido que:

Art. 52. Somente farmacias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico responsavel presente
durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet

§1° E imprescindivel a apresentacdo e a avaliagdo da receita pelo farmacéutico para a dispensacio
de medicamentos sujeitos a prescrigdo, solicitados por meio remoto.

§2¢ E vedada a comercializagdo de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio
remoto.

§32 O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para dispensacao
solicitada por meio remoto devera necessariamente ser uma farmacia ou drogaria aberta ao publico
nos termos da legislagao vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletrénico do estabelecimento ou da
respectiva rede de farmdcia ou drogaria.

§19 O sitio eletrbnico deve utilizar apenas o dominio ".com.br", e deve conter, na pagina principal,
os seguintes dados e informagdes:

| - razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela dispensacdo, CNPJ,
enderecgo geografico completo, hordrio de funcionamento e telefone;

Il - nome e numero de inscrigdo no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;

Il - Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitaria,
segundo legislacdo vigente;

IV - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V - Autorizagao Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e

VI - link direto para informagdes sobre:

a) nome e numero de inscrigdo no Conselho do Farmacéutico, no momento do atendimento;
b) mensagens de alerta e recomendacdes sanitarias determinadas pela Anvisa;

c) condicdo de que os medicamentos sob prescricdo sé serdo dispensados mediante a apresentacdo
da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento (fac-simile; e-mail ou
outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrénico que nio pertenca a
farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes.
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Com relagdo a comercializacdo, através de sites (e-commerce), de produtos e
medicamentos isentos de prescricdo, sem a necessidade de apresentacdo de receita, cabe explicar que
para qualgquer anuncio de produtos contendo indicacOes terapéuticas e propriedades medicinais deve
existir provas de seguranca e de eficacia, as quais sdo validadas pela Anvisa nos processos de solicitacao
de registro nos termos do art. 16, inciso Il, da Lei n2 6360/1976.

E, em se tratando de requisitos relativos a receitudrio, a Lei 5.991/73 estabelece:

Lei n5.991/73
Do Receituario
Art.35 - Somente serd aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, o modo de usar a
medicacgao;

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, endere¢o do consultério ou da residéncia, e o
numero de inscri¢do no respectivo Conselho profissional.

Pardgrafo Unico. O receitudrio de medicamentos terd validade em todo o territério nacional,
independentemente da unidade da Federagdo em que tenha sido emitido, inclusive o de
medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, nos termos disciplinados em regulamento.

A RDC N° 98/2016, que trata da lista de medicamentos isentos de prescricdo - LMIP,
também deve ser observada nos termos do seu art. 10, no sentido de avaliar os limites da atuagdo do
profissional farmacéutico. Nos demais casos o prescritor deve ser o médico ou cirurgido dentista.

RDC 98/2016

Art. 22 Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢des:

I- Medicamentos isentos de prescricdo - sdo os medicamentos que podem ser dispensados sem
exigéncia de prescrigao;

II- Medicamentos sob prescri¢do - sdo os medicamentos cuja dispensagao é restrita a apresentagao
de prescrigdo, inclusive os sujeitos a controle especial.

Ill- Lista de medicamentos isentos de prescricdo (LMIP) relagdo dos medicamentos enquadrados
pela Anvisa como isentos de prescrigdo nos termos desta Resolugao.

[...]

Art. 10. A decisdo da ANVISA quanto a avaliagdo das solicitagdes de enquadramento de
medicamentos como isentos de prescri¢ao sera objeto de publicagdo no Diario Oficial da Unido, por
meio de instru¢do normativa especifica.

§12 A relagdo dos medicamentos enquadrados como isentos de prescrigdo sera disponibilizada na
pagina eletrénica da ANVISA, por meio da LMIP.

§ 22 A LMIP serd atualizada apds a publicagdo da instrugdao normativa citada no caput deste artigo.

Convém mencionar, também, que existem Instrucdes Normativas para a listagem de
medicamentos, com a finalidade de direcionar a atuacdo do farmacéutico e demais profissionais de
saude.

Ja no que se refere a medicamentos preparados de forma magistral, em farmacias de

manipulacdo, sua fabricacdo e comercializacdo deve obedecer a RDC 67/2007: ser precedida de
prescricdo elaborada por profissional habilitado e destinada a um paciente especifico.
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Além de toda a regulamentagdo implementada, a COIME tem realizado também agdes de
fiscalizacdo constantes referentes as dendncias de propagandas e comércio irregulares de medicamentos,
inclusive aqueles realizados por meio de marketplace. Além disso, a area técnica mantém os canais
abertos para discussao junto aos Conselhos Regionais de Farmacia.

3. Conclusao

A comercializacdo de medicamentos por plataformas de e-commerce, ou seja, pela
modalidade remota, devera ser realizada apenas pelo sitio eletronico do respectivo estabelecimento,
cumprindo com as disposi¢Ges legais vigentes dispostas pela Subse¢do | da RDC n2 44/2009, com
observancias aos demais dispositivos legais citados na presente Nota Técnica.

AcOes de fiscalizacdo referentes ao comércio irregular de medicamentos tém sido
realizadas pela COIME, cuja area técnica se mantém aberta para discussao junto aos Conselhos Regionais
de Farmdcia e recebimento de denuncias e sugestdes de melhoria dos processos.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Robelma France de Oliveira Marques, Especialista em
JEI! lil' Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 21/11/2021, as 14:11, conforme horério oficial de Brasilia, com

st ek fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
L —_ http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

. ) Documento assinado eletronicamente por Lisana Reginini Sirtori, Coordenador(a) de Inspecao e
JEI! lil' Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos Substituto(a), em 25/11/2021, as 09:57, conforme horério

BN oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
—J 020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

.. Documento assinado eletronicamente por Liana Tieko Evangelista Kusano, Gerente de Inspecdo e
EiI _ Fiscalizagdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em 25/11/2021, as 10:51,
:gmm: [ily conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13

| eletrénica de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Alessandra Paixao Dias, Gerente-Geral de Inspegdo e
JEI! lil' Fiscalizag3o Sanitaria Substituto(a), em 25/11/2021, as 12:05, conforme horario oficial de Brasilia,

ek ey com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
L —_ http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

=-:=t=- informando o cédigo verificador 1677872 e o cédigo CRC 9D461D68.

Referéncia: Processo n? 25351.930196/2021-42 SEI n2 1677872
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