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Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de comentarios
e sugestdes ao texto de proposta de Consulta Publica de Resolucéo de Diretoria Colegiada -
RDC que altera os dispositivos relacionados a servicos de saude da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicac@o desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uniao.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestées deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=59113.

§1° As contribuicGes recebidas sao consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servicos de saude
em farmacias comunitarias — O que é Consulta Pulbica?

09/09/2020 - formularios

disponibilizados no portal da
Anvisa

Prazo de 45 dias para envio das

contribuicoes (encerra
23/10/2019)
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servicos de saude
em farmacias comunitarias — O que é Consulta Publica?

§3° Em caso de limitagao de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido . . o ~
o envio e recebimento de sugestoes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, Pode ser solicitada prorrogacao
para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/GRECS/GGTES, SIA trecho do prazo
5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigées internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuices e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servicos de saude em farmacias
comunitarias — Visao Geral da Proposta

 Norma alteradora
v reproducdo integral em um sé texto, quando se tratar de alteracdo consideravel, revogando-
se o texto anterior;
" revogacao parcial (de artigos, paragrafos, incisos, alineas ou itens);
v’ substituicdo, supressdo ou acréscimo de dispositivo.
* A alteracao de uma norma exige a elaboracao de uma nova normativa, seguindo o fluxo normal

de regulamentacao.
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6rio sobre servicos de saude em farmacias



ART. 12 - ALTERA A EMENTA:
Altera a ementa da RDC n2 44/2009:

“Disp0e sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitdro do funcionamento, da

dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos de salde em
farmdcias comunitarias.” (NR)

ART. 22 ALTERA OS ARTIGOS:
19, 29, 49, 15, 16, 61, 63, 64, 65, 66, 68, 69, 70, 71, 72, 74, 76, 81, 82, 86, 88, 90, 92

ART. 32 INCLUI:
10-
inciso VI no art. 22
o art. 16-A
art. 61-A
art. 77-A
art. 77-B
as alineas i, je k noinciso | do §22 do art. 81
item 7 na alinea e do inciso | do §22 do art. 81
secdo llI-A do capitulo VI
art. 82-A
capitulo VI-A
art.82-B/C/D/ E

Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servicos de saude em farmacias
comunitarias — Visao Geral da Proposta

ART. 42 REVOGADOS:
| - os §22 e §52 do art. 61 da Resolucdo - RDC n2 44, de 2009;
Il — o art. 62 da Resolugdo - RDC n? 44, de 2009;
Il - o art. 67 da Resolucdo - RDC n? 44, de 2009;
IV-o0s 8§12 e §22 do art. 69 da Resolugdo - RDC n2 44, de 2009;
V - o paragrafo Unico do art. 70 da Resolucdo - RDC n? 44, de 2009;
VI - a Secdo Il do capitulo VI da Resolugdo - RDC n2 44, de 2009;
VIl — o caput e o paragrafo Unico do art.78 da Resolucdo - RDC n2 44, de 2009;
VIl — o caput e os §12 e §22 do art. 79 da Resolugdo - RDC n? 44, de 2009;
IX— o0 caput e os §12 e §22 do art. 80 da Resolucdo - RDC n? 44, de 2009;
X-o0art. 83 e 0 art. 84 da Resolugao - RDC n? 44, de 2009; e
XI - o paragrafo Unico do art. 90 da Resolugdo - RDC n? 44, de 2009.

ART. 52 e 62 VIGENCIA E ADEQUACAO:
Art. 52 Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolu¢ao que se encontram com
licenca vigente terdo o prazo de 90 (noventa) dias, contados a partir da data de
publicagdo desta Resolugdo, para promover as adequag¢des necessdrias para o
cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta Resolucao.
Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor em na data da sua publicagao.
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Consulta Publlca de Revisao do Marco Regulatdrio sobre servicos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica
- CONSULTA PUBLICA N° 911/2020 DA ANVISA -
Boas Praticas em Farmacia e Drogarias
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Dados do respondente

Mome completo do respondente:

Qual a origem da contribuicdo?

®) Nacional
L_! Internacional
Email para contato:
0 e-mail & o CPF dos participantes sdo considerados informacdes sigilosas e terdo seu acesso restrito aos agentes piblicos legalments autorizados e &s pessoas a que se referem tais informacdes, conforme preconiza o art. 31, §19, inciso I da Lei n®
12.527/2011.
Vocé deseja receber atualizacbes sobre 0 andamento desta consulta publica?

Sera enviado um e-mail para o enderego informado adma.

& 5im

O Nzo

CPF:

Digite apenas os numeros do CPF, sem trago.

0 e-mail e o CPF dos partidpantes sdo considerados informagdes sigilosas e terdo seu acesso restrite aos agentes publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagges, conforme preconiza o art. 31, §12, inciso I da Lei

n® 12.527/2011.

Segmentos de Representacdo

A sua contribuicdo sera feita em nome de uma pessoa fisica ou uma pessoa juridica?
Escolha a opcdo Pessoa fisica se deseja responder em seu proprio nome ou Pessoa juridica se esta respondendo ofidaiments em nome de uma empresa privada, entidade de dasse, associacdo, instituicdo académica, etc.

) Pessoa fisica
[_) Pessoa juridica
Estado:

Itens padronizados de Consultas
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Pesquisa preliminar

Como vocé gostaria de contribuir nesta Consulta Publica?

|_| Gostaria de deixar opinides, argumentos ou justificativas sobre as propostas de normas.

- Desgjo contribuir nos artigos/anexos das propostas de normas gue estdo em Consulta Plblica.

Referéncias bibliograficas:
Se desejar, indique abaixo referéncias bibliograficas que subsidiem sua argumentacdo.

Itens padronizados de Consultas
4 Publicas - ANVISA

Vocé deseja incluir um arquivo para subsidiar a sua contribuicdo?
Em caso positivo, um campo para anexar o arquive ao formulario serd apresentado no final desta ficha.
Caso 0 arquivo a ser anexado tenha tamanho superior a 2MB, o encaminhe para o e-mail desta Consulta Piblica.

) sim

L Néo

Vocé considera que a proposta de norma possui impactos:

) positivos

! Megativos

\._" Positivos e negativos

Contribuictes nao realizadas via FormSUS (Preenchimento exclusive pela area responsavel)

Esta contribuicdo foi feita por outros meios que ndo pelo preenchimento do formulario eletronico (FormsUs)?
Este campo devera ser preenchido pelo responsavel pela Consulta Pablica caso haja a necessidade de inclusdo de fichas que foram recebidas por outro meios que ndo sejam o preenchimento deste formulario eletrinico.

() Confirmo que esta contribuigao foi feita por outros meios que ndo pelo preenchimento do formularie eletrénico (FormsUs).
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Art. 29 - altera Art. 15

“Secdo II

Do Ambiente Destinado aos Servicos de Salde

Art. 15. O ambiente destinado aos servicos de salde na farméacia comunitaria deve ser diverso daquele destinado a dispensacéo e a circulacdo de pessoas em geral,
devendo o estabelecimento dispor de espaco especifico para esse fim.

§10 O ambiente deve garantir a privacidade e o conforto dos usuarios e dispor de instalaces fisicas adequadas para as atividades de salde oferecidas, conforme
estabelecido na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou regulamentacdo que venha a substitui-la.

Art. 29 - altera Art. 15 - Proposta de alteracao, acréscimo ou exclusao: (visivel ac piblica)

i

Art. 22 - altera Art. 15 - Justificativa / Comentarios: (Visivel ao piblico)
Observacdo: para melhor aproveitamento da sua contribuicdo, sugerimos que a proposta seja acompanhada pela citagdo de referéncias/evidéncias cientificas ou técnicas,



Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Art. 2° - altera Art. 69 caput

“Subsecdo 11

Da Afericdo Dos Parametros Fisiolégicos e Biogquimicos

Art. 69. A afericdo de parametros fisioldgicos e bioquimicos do usuario deve ser realizada para subsidiar o cuidado farmacéutico com informacdes sobre o estado de
salde do usuario e situacdes de risco, permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado e em acfes de
atencdo basica, nos termos e condicfes desta Resolucdo.

Art. 22 - gltera Art. 70

“Art. 70. As medicles dos parametros bioguimicos devem seguir as recomendacbes das legislaces sanitarias que regulamentam o registro e a realizacdo segura e
qualificada destes testes.”
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Art. 2° - altera Art. 71 caput

“Art. 71. Para a medicdo de parémetros fisioldgicos e bioguimicas devem ser utilizados materiais, aparelhos e acessdrios que possuam registro, notificacdo, cadastro
ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.”

Art. 2° - altera Art. 71 Paragrafo unico

“Paragrafo Unico. A medicdo de parédmetros que demandem uma estrutura para o processamento, armazenamento ou transporte de amostras bioldgicas devem
seguir o disposto no art. 18 da Lei 5.991/1973.

Art. 22 - altera Art. 71 Paragrafo unico - Proposta de alteracdo, acréscimo ou exclusdo (Capia): (visivel ao piblica)

-

Art. 27 - altera Art. 71 Paragrafo unico - Justificativa / Comentarios: @ (Visivel ao piblioo)
Observacdo: para melhor aproveitamento da sua contribuicdo, sugerimos que a proposta seja acompanhada pela citacdo de referéncias/evidéncias cientificas ou técnicas.
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Art. 32 Inciso I - Inclusdo Art. 17-A Inciso III

I1I - assisténcia farmacéutica: conjunto de acbes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a recuperacdo
da salde nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu
aCesso € ao seu Uso seguro.

Art. 3° Inciso I - Inclusdo Art. 1°-A Inciso III - Proposta de alteracao, acréscimo ou exclusdo : (Visive! ac publico]

e

Art. 3° Inciso I - Inclus3o Art. 12-A Inciso III - Justificativa /| Comentarios: : (Visivel 2o poblico)
Observacdo: para melhor aproveitamento da sua contribuicdo, sugermos que a proposta seja acompanhada pela citacdo de referéncias/evidéncias cientificas ou técnicas,
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias - Formulario da Consulta Publica

Art. 3?2 Inciso I - Inclusdo Art. 1°2-A Inciso IX

IX - farmacia comunitaria: farmacia aberta ao publico, situada em um determinado territdrio, que ndo € de atendimento privativo de unidade hospitalar ou
equivalente de assisténcia médica.

Art. 3° Inciso I - Inclusdo Art. 19-A Inciso XIT

XII - profissional legalmente habilitado: profissional com formac&o superior ou técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

Art. 3 Inciso X - Inclusdo secao ITI-A do capitulo VI

X - a secdo III-A do capitulo VI, com a seguinte redacdo:

"Secdo III-A Das notificacdes para vigilancia em saide” (NR)
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Consulta Publica de Revisao do Marco Regulatorio sobre servi¢cos de saude em farmacias
comunitarias — Material Complementar

Webinar Analise de Impacto Regulatério — Assisténcia a Saude em Farmacias:
https://www.youtube.com/watch?v=65HsfbhuDyc&t=6s

Webinar Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: https://www.youtube.com/watch?v=IaJ1SjAkKKg&t=1994s
Webinar Consulta Publica 912/2020: Servico de Apoio ao Diagndstico e a Terapéutica para Testes de Analises
Clinicas (08/09/2020)

Consulta Publica 912/2020 (CONTRIBUICOES ATE O DIA 23/10/2020): http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/432092

Consulta Publica 725/2019 (Regulamento Técnico para planejamento, elaboracdo, analise e aprovacdo de projetos
de servicos de saude — ENCERRADA): http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/406550
Webinar Vigimed: Notificacdo de Eventos Adversos de Medicamentos: https://www.youtube.com/watch?v=Y5j-
3kiJwBO

Hotsite Seguranca do Paciente: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/
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Gereéncia de Regulamentacéo e Controle Sanitario
grecs@anvisa.gov.br
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