IW' Apresentacao dos resultados da

' ' Consulta Dirigida sobre farmacias e
webinar Drogarias para as vigilancias
seminarios virtuais san Ité ri as

Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Boas Préticas de
Fabricagdo (BPF) apresentado em 31/10/2019.

Seguimos a disposi¢ao nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servigo de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta

Sou farmacéutico, gostei do pensamento da ANVISA em destacar a importancia de se identificar
o risco nos procedimentos e atividade no ambiente da farmacia. Vi que vocé citou sobre a
questdo da consulta farmacéutica. Uma preocupacdo da ANVISA sobre o que é feito neste
atendimento sempre levando em consideracdo o que é regulamentado para o profissional
farmacéutico. Qual é o entendimento da ANVISA sobre denominar este local na farmacia ou nao
de um consultério? A ANVISA também enxerga sobre a possibilidade de adequacdo da Lei
5991/73 que proibe a questio de consultério?

Resposta: A Anvisa entrou em contato com a procuradoria para andlise deste conflito legal.
Divulgaremos o resultado desta consulta junto a Andlise de Impacto Regulatério que esta sendo
realizada para avaliacdo da revisdao da RDC n. 44 /2009 quanto aos temas de assisténcia a saude nesta
norma.

Pergunta

Com relagdo aos testes laboratoriais remotos? Como vamos proceder visto que temos muitas
farmdcias realizando ?

Resposta: Este é um ponto sensivel e ja captado pela Anvisa como ponto de revisdo da norma.
Solicitamos a participacdo das vigilancias sanitdrias nos féruns de discussdo relacionados,
especialmente consulta publica quando houver, enviando os aspectos positivos e negativos desta
ampliacdo. Acompanhe as atualizagdoes sobre o tema pelos links: http://portal.anvisa.gov.br/ e
http://portal.anvisa.gov.br/servicos-de-saude

Pergunta
E o servigo de assisténcia farmacéutica de unitarizacdo de medicamentos para unidades
hospitalar. Vao prever na revisao da RDC?

Resposta: Ainda ndo temos previsdo. Contudo, vocé pode fazer esta solicitacdo na Agenda Regulatéria
da Anvisa, especificando os pontos de melhoria. Para maiores informacdes sobre a Agenda
Regulatdria, recomendamos acessar o seguinte link http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria.



http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/servicos-de-saude

Pergunta
Gostaria de saber se a atividade de fracionamento de medicamentos deve estar descrita no
Alvara Sanitério e na AFE!?

Resposta: A Anvisa ndo tem essa determinagdo em regulamento sanitario federal. Contudo, é
recomendavel, para rastreamento e organizacdo das atividades que a farmacia oferece, que estas
estejam descritas no alvara sanitario.

Pergunta

Gostaria de fazer uma colocacdo a respeito do ultimo slide (discussoes), sobre o
primeiro ponto colocado no slide, de que a vigilancia aparentemente tem mais
proximidade com a fiscalizagdo da comercializagdo e circulacdo de produtos. Atuo na
vigilancia sanitaria estadual (inspeciono farmacias de manipulacdo e drogarias em
carater precario - regulamentadas no RS, com assisténcia farmacéutica de 4 horas
semanais, por estarem localizadas em locais remotos). Sdo poucos os estabelecimentos
desse tipo que oferecem prestacao de servicos farmacéuticos.

Resposta: Importante que essas observacdes cheguem para a Anvisa pelos diferentes atores
conectados ao tema. Para isso, solicitamos a utilizacdo dos diferentes canais de atendimento da

Anvisa, disponibilizados em http://portal.anvisa.gov.br/contato.

Pergunta

um dos pontos de questionamento pelas Visas de MG e internamente esta relacionado ao termo
consultdrio farmacéutico, que entra em conflito com a Lei 5991/1973, por isso orientamos a
utilizacio de termos como atencdo farmacéutica, e entendemos que isso deveria ser abordado
na revisao da norma.

Resposta: Solicitamos que essa informacao seja pontuada tanto para a revisdo da RDC n. 44/2009
quanto na revisdo da RDC n. 50/2002 para que a parte de infraestrutura seja atualizada e
regularizada diante deste novo panorama.

Pergunta

Muitos farmacéuticos e entidades tem buscado a VISA Goidnia para discutir a ampliacdo dos
servigos, por exemplo, a pratica de PICs na sala de atencdo farmacéutica e até mesmo
procedimentos estéticos. Temos mantido o posicionamento de somente liberar o preconizado
na RDC44. A aplicagdo deve aguardar regularizacdo da ANVISA ou a Vigilancia pode autorizar?

Resposta: A RDC n. 44/2009 sera atualizada no que se refere a oferta de servigos relacionados a
assisténcia a saude, pelas evidéncias captadas até o momento. E importante que a visa/GO envie esta

evidéncia para a Anvisa pelo e-mail grecs@anvisa.gov.br.

Pergunta

Outro ponto, se refere a revisido da RDC 50. Fizemos algumas contribuicdes e esperamos que
seja avaliada. Porém, tivemos um retorno na nossa Diretoria, sobre a abordagem do texto da CP
envolver as farmacias apenas no anexo especifico, sem uma abordagem melhor definida de quais
partes do texto da norma seriam aplicaveis as farmacias, especialmente as particulares.

Resposta: Estas informagdes podem ser solicitadas no préprio formulario de contribui¢ées, onde ha
um espago para duvidas do formulario. Lembrando que a consulta ptublica 725/2019 ficou disponivel
para contribuicées de 25/09/2019a 09/12/2019.

Pergunta
Sobre os testes rapidos permitidos nas drogarias, somente os da marca Hylab?

Resposta: ARDC n. 44/2009, que é a norma vigente, ndo estabelece fabricante de dispositivo de teste
rapido. Considera que o parametro bioquimico da glicemia é o Unico permitido. A ampliacdo do
parametro serd um dos pontos de discussdo da atualizagdo da norma.



http://portal.anvisa.gov.br/contato
mailto:grecs@anvisa.gov.br

Pergunta
Quais medidas devemos tomar quando identificamos um estabelecimento que nao é
regularizado tanto na parte estrutural quanto na questdo dos documentos de funcionamento?

Resposta: Caso o estabelecimento esteja descumprindo as boas praticas ou regulamentos
relacionados a assisténcia a satde a vigilancia sanitaria de seu municipio deve ser acionada para
verificar a situacdo e, se comprovado que ha irregularidades no funcionamento do servico, tomar as
medidas sanitarias cabiveis.

Informacodes adicionais

e Vocé encontra este organograma no site da Anvisa, no seguinte endereco:
http://portal.anvisa.gov.br/institucional

e DeCS sao os Descritores utilizados em Saude. Para mais informagdes acesse:
https://beta.decs.bvsalud.org/pt/

e As normas citadas podem ser encontradas nos seguintes enderegos:
http://www4.planalto.gov.br/legislacao/ e
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

e As informacgdes sobre a Agenda Regulatdria da Anvisa e sobre os processos de
regulamentacdo da Anvisa podem ser encontrados no seguinte endereco:
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria.

e Estamos a disposicdo para receber duvidas, sugestdes e relatos sobre o tema nos
canais de comunicagao com a Anvisa detalhados em
http://portal.anvisa.gov.br/contato.
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