Resolugdo da Anvisa dificulta compra de insumos

RDC 304 obriga que clinicas tenham alvard da Vigildncia

Sanitdria Municipal para aquisi¢do de produtos odontoldgicos

A Resolucdo 304, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), que dispde
sobre as boas praticas de distribuicdo, armazenagem e de transporte de medicamentos,
mudou a forma como os cirurgides dentistas podem adquirir insumos em Goias. A partir de 12
de abril, as distribuidoras de produtos odontoldgicos sé poderao vender para profissionais ou
clinicas que tenham alvara de funcionamento expedido pela Vigilancia Sanitdria Municipal. A

normativa foi publicada em 17 de setembro do ano passado.

A Dental Adelar, de Goiania, j3 comunicou aos cirurgides dentista sobre a mudanca.
Inclusive, em parceria com a ABOR Goias, Conselho Regional de Odontologia (CRO) e o
Sindicato dos Odontologistas no Estado de Goids (Soego), a empresa disponibilizard um servico
de orientacdo para auxiliar os profissionais (que ainda nao fizeram) a se regularizarem junto a

Vigilancia municipal.

O n3o cumprimento desta resolucdo pode implicar em adverténcia, multa (entre RS 2
mil e RS 1,5 milhdo), apreensdo de produto e até o cancelamento de autorizacdo para

funcionamento da empresa.

Membro do corpo diretivo da ABOR Goids, lury Oliveira Castro lembra que acles
regulatdrias sdo importantes, principalmente no que diz respeito as garantias das condi¢bes
sanitdrias dos estabelecimentos de satde. “E importante que, neste momento, as autoridades
e 6rgdos competentes estejam preparados para atender a demanda. Aos associados que ainda

nao obtiveram seus alvaras, recomendamos que nao deixem para ultima hora”, afirma.

Presidente do Conselho Regional de Odontologia de Goias (CRO-GO), Renerson Gomes
dos Santos, disse que o paciente deve ser o principal prejudicado pela resolugdo da Anvisa. “Os
cirurgides-dentistas terdao dificuldade em adquirir instantaneamente os produtos, o que,
indubitavelmente, fard com que os profissionais adquiram, via e-commerce, produtos que
podem ser de qualidade duvidosa e/ou transviada”, afirmou. Renerson também disse que a
entidade se propde a ir aos 6rgdos de controle e Ministério Publico para abordar os efeitos

que a RDC podera trazer para os pacientes.
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Box cercado
Art. 62 da Resolugdo 304 da Anvisa

As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente as empresas
licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria competente para as atividades de

distribuicdo ou dispensacdao de medicamentos.

Saiba mais
Qual o procedimento para obter o alvara de licenga sanitdria?

Para que a empresa obtenha o alvara de licenca sanitdria, o seu responsavel deve
requerer a inspecdo sanitdria por meio de abertura de processo. Para isto, deve juntar

documentos, conforme a atividade da empresa.

A préoxima etapa é a visita do fiscal que procedera a Inspecdo em até 15 dias. Se as
condicBes sanitarias estiverem de acordo com o que a legislacdo exige, este emite a
autorizacdo para expedicdao do documento. Caso ndo esteja de acordo, sera lavrado um termo

de intimagdo para cumprimento e o retorno do fiscal no prazo de até 45 dias.

Para a emissdo do alvara sanitario a empresa deverd recolher a respectiva taxa
(variavel conforme a atividade). O documento pode ser retirado na sede do 6rgdo ou por meio

da sua impressao eletronica disponivel em e-doc.

Esta segunda modalidade dad a opg¢do de impressdo do documento diretamente na
empresa, em um dos enderegos de atendimento ou ainda em qualquer local que tenha acesso
a internet e impressora, a exemplo uma lan house. Na empresa, o alvara sanitario deverd estar

exposto em local visivel ao publico.
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