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Realização:
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Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde 
em farmácias comunitárias – O que é Consulta Púlbica?

• 09/09/2020 – formulários
disponibilizados no portal da
Anvisa

• Prazo de 45 dias para envio das
contribuições (encerra
23/10/2019)



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde 
em farmácias comunitárias – O que é Consulta Pública?

• Pode ser solicitada prorrogação
do prazo



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias – Visão Geral da Proposta

• Norma alteradora

 reprodução integral em um só texto, quando se tratar de alteração considerável, revogando-

se o texto anterior; 

 revogação parcial (de artigos, parágrafos, incisos, alíneas ou itens); 

 substituição, supressão ou acréscimo de dispositivo.

• A alteração de uma norma exige a elaboração de uma nova normativa, seguindo o fluxo normal 

de regulamentação. 



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias – Visão Geral da Proposta

Antes de 2014 - Lei 5.991/1973 - Dispõe sobre o Controle 
Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos 

Farmacêuticos e Correlatos.

2014 - Publicação da lei federal que sobre o exercício e a 
fiscalização das atividades farmacêuticas (Lei 13.021/2014)

Artigo 2º - Lei 13.021/2014

Farmácia é uma unidade de prestação de 
serviços destinada a prestar assistência 

farmacêutica, assistência à saúde e 
orientação sanitária individual e coletiva, na 

qual se processe a manipulação e/ou 
dispensação de medicamentos magistrais, 

oficinais, farmacopeicos ou industrializados, 
cosméticos, insumos farmacêuticos, 
produtos farmacêuticos e correlatos.



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias – Visão Geral da Proposta

ART. 1º - ALTERA A EMENTA:
Altera a ementa da RDC nº 44/2009: 

“Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitáro do funcionamento, da 
dispensação e da comercialização de produtos e da prestação de serviços de saúde em 

farmácias comunitárias.” (NR)

ART. 2º ALTERA OS ARTIGOS:
1º, 2º, 4º, 15, 16, 61, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 71, 72, 74, 76, 81, 82, 86, 88, 90, 92

ART. 3º INCLUI:  
1º-A

inciso VI no art. 2º
o art. 16-A
art. 61-A
art. 77-A
art. 77-B

as alíneas i, j e k no inciso I do §2º do art. 81
item 7 na alínea e do inciso I do §2º do art. 81

seção III-A do capítulo VI
art. 82-A

capítulo VI-A
art. 82-B /C /D/ E 

ART. 4º REVOGADOS: 
I - os §2º e §5º do art. 61 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
II – o art. 62 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
III - o art. 67 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
IV - os §1º e §2º do art. 69 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
V - o parágrafo único do art. 70 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
VI - a Seção II do capítulo VI da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
VII – o caput e o parágrafo único do art.78 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
VIII – o caput e os §1º e §2º do art. 79 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
IX – o caput e os §1º e §2º do art. 80 da Resolução - RDC nº 44, de 2009;
X - o art. 83 e o art. 84 da Resolução - RDC nº 44, de 2009; e
XI - o parágrafo único do art. 90 da Resolução - RDC nº 44, de 2009.

ART. 5º e 6º VIGÊNCIA E ADEQUAÇÃO: 
Art. 5º Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolução que se encontram com
licença vigente terão o prazo de 90 (noventa) dias, contados a partir da data de
publicação desta Resolução, para promover as adequações necessárias para o
cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta Resolução.
Art. 6º Esta Resolução entra em vigor em na data da sua publicação. 



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias - Formulário da Consulta Pública



Itens padronizados de Consultas 
Públicas - ANVISA

Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias - Formulário da Consulta Pública



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias - Formulário da Consulta Pública

Itens padronizados de Consultas 
Públicas - ANVISA



Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias - Formulário da Consulta Pública

Para melhor aproveitamento 
da contribuição.
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Consulta Pública de Revisão do Marco Regulatório sobre serviços de saúde em farmácias 
comunitárias – Material Complementar

• Webinar Análise de Impacto Regulatório – Assistência à Saúde em Farmácias: 
https://www.youtube.com/watch?v=65HsfbhuDyc&t=6s

• Webinar Consulta Dirigida às Vigilâncias Sanitárias: https://www.youtube.com/watch?v=IaJ1SjAkKKg&t=1994s
• Webinar Consulta Pública 912/2020: Serviço de Apoio ao Diagnóstico e a Terapêutica para Testes de Análises 

Clínicas (08/09/2020)
• Consulta Pública 912/2020 (CONTRIBUIÇÕES ATÉ O DIA 23/10/2020): http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

publicas#/visualizar/432092
• Consulta Pública 725/2019 (Regulamento Técnico para planejamento, elaboração, análise e aprovação de projetos 

de serviços de saúde – ENCERRADA): http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406550
• Webinar Vigimed: Notificação de Eventos Adversos de Medicamentos: https://www.youtube.com/watch?v=Y5j-

3kiJwB0
• Hotsite Segurança do Paciente: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

https://www.youtube.com/watch?v=65HsfbhuDyc&t=6s
https://www.youtube.com/watch?v=IaJ1SjAkKKg&t=1994s
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/432092
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406550
https://www.youtube.com/watch?v=Y5j-3kiJwB0
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/


Obrigada!

Tatiana de Almeida Jubé

Gereência de Regulamentação e Controle Sanitário

grecs@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050

Brasília - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com/anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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