I e KA SERVIGOS DE SADDE

As Boas Praticas (BP) para funcionamento, dispensacgao e comercializacdo de produtos, como também das Boas Praticas de prestagdo de Servicos de Saude
em Farmacias sdo o conjunto de medidas que visam assegurar a manutencao da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servi¢os prestados em
Farmacias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usuarios.

A Anvisa atua nesse tema, no caso dos produtos regulados e comercializados nestes estabelecimentos por meio do controle pré-mercado, mediante a
concessao de Autorizacao de Funcionamento (AFE) para cada Farmacia/estabelecimento, e por meio de acdes de fiscalizagdo no monitoramento pés-mercado. No
caso dos servicos de saude, as boas praticas descritas na norma estao descritas em uma secao especifica denominada de Servicos Farmacéuticos que coloca as
atividades de saude que podem ser desenvolvidas na farmacia.

A proposta de Resolucao sera o principal instrumento utilizado pelo SNVS em todo territério nacional, para verificar as condicdes minimas para o cumprimento
das BP em Farmacias, quando da emissédo de Licenca ou Alvara Sanitario.

A diretrizes serao aplicaveis as Farmacias privadas, as Farmacias publicas, aos Postos de Medicamentos, aos Dispensarios de Medicamentos e as Unidades
Volantes.

A proposta tem como objetivo regulamentar as BP das atividades realizadas em Farmacias.

Conheca mais sobre os temas acessando a biblioteca temética de normas de servicos de saude.

@ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Process025351.925557/2019-14: Revisdo das Boas Praticas em Farmacias -
Servicos de salde em farméacias (EM ANDAMENTO)*

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= Problema principal identificado na Analise de Impacto Regulatorio: falta de
clareza sobre os tipos de servigos de assisténcia a saide que podem ser
ofertados em farmacias.

=  Problemas especificos:

o B _ B . o 2. Processo 25351.910697/2020-21: Autorizagéo, em carater temporario e
* @ permissdo ou nhdo da instalagéo de um consulibrio farmacéutico excepcional, da utilizacio de "testes rapidos” (ensaios imunocromatogréaficos)
dentro da farmécia, observando a proibicdo da instalacdo de al . o
consultérios em farmacias tanto pela RDC n. 44/2009 quanto pela Lei para a COVID-19 em farmécias e suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do
n. 5.991/1973; art. 70 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de
+  espago fisico para realizagéo das diferentes atividades e a falta de 2009 (CONCLUIDO pela Resolucédo RDC n° 377, de 28 de abril de 2020)
definicdo deste espago na norma sobre estrutura fisica, a RDC n.
50/2002;
« utilizacdo de parametros bioquimicos além da glicemia para realizagéo *Obs.: A revisdo em andamento da RDC n° 44/09 trata especificamente do capitulo
da assisténcia farmacéutica e os procedimentos e equipamentos para de “Servigos Farmacéuticos” e dos artigos relacionados a servigos de saude em

realizacdo desta testagem, tendo em vista a condicdo da RDC n.
44/2009 a utilizacdo apenas de autoteste de glicemia para essa
assisténcia farmacéutica e a exigéncia da RDC n. 302/2005
(funcionamento de laboratérios clinicos) do vinculo do estabelecimento
de saude a um laboratério clinico para realizagao de testes proximo ao
paciente (point-of-care testing); OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

farmécias, ndo compreende o0s demais dispositivos da norma.

*  ampliagdo do escopo das atividades de servicos de salide (unidade de = Garantir o acesso seguro da populacéo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,

assisténcia a salde e orientagdo sanitaria individual e coletiva) sem san_ltarla. . L. A L
monitoramento e conhecimento da vigilancia sanitéria. = Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Servi%C3%A7os+de+Sa%C3%BAde_Portal.pdf/55e4ab14-e99f-41c1-aea9-cc6e8875b5e4
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419664

TEMA 15.9 — Boas praticas em farmacias e drogarias

(atualizado em 10/11/20)

KX SERVIGOS DE SADDE

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentag&o e Controle Sanitario em
Servicos de Salde —- GRECS/GGTES

SITUACAO: Elaboragéo de Instrumento Regulatorio

CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo das Boas Praticas em Farmacias -
Servicos de saude em farmécias

NUMERO DO PROCESSO: 25351.925557/2019-14

(Lista de processos)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 19 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO
REGULATORIO (AIR)

ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 4° trim 2020 (out- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida dez) mar)

Concluida

<Y Consulta Pablica

Processo iniciado com a publicacdo
do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n2 61 de 29/05/2020

Relatério de Andlise de Impacto
Regulatorio sobre Boas Praticas em

Farmacias - Servicos de assisténcia a

saude em farmacias

Consulta aberta a contribuicées de
09/09/2020 a 23/10/2020:
Consulta Publica n. 911/20



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424101
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424101
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/Relat%C3%B3rio+AIR+-+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias.pdf/fcff41aa-c5ae-4d19-bedb-c8bd9da002a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/Relat%C3%B3rio+AIR+-+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias.pdf/fcff41aa-c5ae-4d19-bedb-c8bd9da002a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/Relat%C3%B3rio+AIR+-+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias.pdf/fcff41aa-c5ae-4d19-bedb-c8bd9da002a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/Relat%C3%B3rio+AIR+-+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias.pdf/fcff41aa-c5ae-4d19-bedb-c8bd9da002a4
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435680
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435680

& O O T SO0 KA SERVIGOS DE SADDE

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo
(TAP) n°61 de 29/05/2020

Abertura do processo CONCLUIDO

O contexto do estudo sobre a revisao do capitulo de Servicos Farmacéuticos da
RDC 44/2009 é detalhado em pagina especifica do portal com informacées e
documentos relacionados ao assunto.

Estudo de AIR CONCLUIDO

Realizacdo de Didlogo Setorial sobre utilizacdo de teste laboratoriais portateis
(TLPs) no dia 01/08/2019:

Dialogo Setorial Copelhbibe e Noticia: Anvisa promove debate sobre teste laboratorial

portatil (25/06/2019)
e Ata do Dialogo Setorial

O formulério da consulta dirigida ficou disponivel para respostas do dia 17/06/2019
ao dia 21/08/2019, tendo o prazo prorrogado em quase um més (prazo inicial era
24/07/2019)
e Relatdrio técnico da Consulta Dirigida sobre Servicos de Assisténcia a
Saude em Farmacias Comunitarias
e Relatério Técnico da Consulta Dirigida Internacional

Analise de Impacto o ;
Regulatério (AIR) Consulta Dirigida CONCLUIDA

Realizacdo de Webinar, em 31/10/2019, para apresentacdo sobre os resultados da
Consulta Dirigida
e Noticia: Webinar: atividades de assisténcia a saude em
Webinar CONCLUIDO farmacias (25/10/2019)
e Acesso a apresentacfes do assunto:
http://antigo.anvisa.gov.br/webinar/servicos-de-saude

Relatério de Andlise de Impacto Requlatério sobre Boas Praticas em Farmacias -
Servicos de assisténcia a salde em farmacias

Relatorio de Andlise de Impacto CONCLUIDO

. . Em andamento Consulta Publica aberta a contribuigbes de 09/09/2020 a 07/12/2020:
Realizacdo de Consulta Publica


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424101
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/424101
http://antigo.anvisa.gov.br/servicos-de-saude/regulacao/temas-em-destaque
http://antigo.anvisa.gov.br/servicos-de-saude/regulacao/temas-em-destaque
http://antigo.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais
http://antigo.anvisa.gov.br/dialogos-setoriais
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-promove-debate-sobre-teste-laboratorial-portatil/219201?p_p_auth=rUc5LOJd&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DrUc5LOJd%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-promove-debate-sobre-teste-laboratorial-portatil/219201?p_p_auth=rUc5LOJd&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DrUc5LOJd%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33852/5817179/Ata+do+Di%C3%A1logo+Setorial.pdf/4b5b0f2e-637a-4913-860a-fcb719a46e7e
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33852/5817179/Relat%C3%B3rio+T%C3%A9cnico+da+CD+sobre+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias+Comunit%C3%A1rias.pdf/9e21b0f5-9873-429b-a859-a7edbd782f38
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33852/5817179/Relat%C3%B3rio+T%C3%A9cnico+da+CD+sobre+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias+Comunit%C3%A1rias.pdf/9e21b0f5-9873-429b-a859-a7edbd782f38
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33852/5817179/Relat%C3%B3rio+T%C3%A9cnico+da+Consulta+Dirigida+Internacional.pdf/4308770c-1cfe-4ca0-9a58-c583fdfb42f6
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/webinar-atividades-de-assistencia-a-saude-em-farmacias/219201?p_p_auth=PAQv4KJe&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DPAQv4KJe%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-1%26p_p_col_count%3D1
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/webinar-atividades-de-assistencia-a-saude-em-farmacias/219201?p_p_auth=PAQv4KJe&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DPAQv4KJe%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-1%26p_p_col_count%3D1
http://antigo.anvisa.gov.br/webinar/servicos-de-saude
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/Relat%C3%B3rio+AIR+-+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias.pdf/fcff41aa-c5ae-4d19-bedb-c8bd9da002a4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/Relat%C3%B3rio+AIR+-+Servi%C3%A7os+de+Assist%C3%AAncia+%C3%A0+Sa%C3%BAde+em+Farm%C3%A1cias.pdf/fcff41aa-c5ae-4d19-bedb-c8bd9da002a4

TEMA 15.9 — Boas praticas em farmacias e drogarias

(atualizado em 10/11/20)

KX SERVIGOS DE SADDE

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Elaboragdo de
Instrumento
Regulatoério

Live “Nova RDC 44 e seus
impactos nas farmacias”

Seminario virtual sobre a CP
911/20

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP

Concluséo da proposta de
minuta do instrumento regulatério

CONCLUIDO

9 de novembro de
2020

Prevista para 4°
trim 2020 (out-
dez)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-
mar)

e Consulta Publican. 911/20: Proposta de Consulta Publica de Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC que altera os dispositivos relacionados a
servigcos de saude da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17
de agosto de 2009.

Prazo da consulta prorrogado por mais 45 dias a partir de 23/10, conforme
Despacho de Publicacéo n. 138 2020

Noticias Relacionadas:
Prorrogado o prazo das Consultas Publicas 911 e 912 (22/10/2020)

Participacdo da Anvisa em live “Nova RDC 44 e seus impactos nas
farmacias”, no dia 22/10/20, as 19h com transmissdo via YouTube do
Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ)

Noticia relacionada:
Anvisa participara de live sobre a nova RDC 44 (21/10/20)

Realizag@o de Webinar em 06 de novembro, as 10h, sobre CP 911/20 que trata de
dispositivos relacionados a servi¢os de saude da RDC n° 44, de 17 de agosto de
20009.

Noticia relacionada:
Participe do webinar da Anvisa sobre a CP 911/2020 (29/10/2020)



http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435680
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6012636/%284%29Despacho+de+Publica%C3%A7%C3%A3o+n.+138_2020+-+Prorroga%C3%A7%C3%A3o+de+Prazo.pdf/1d15d87c-73c9-47fc-9966-2d91067575d4
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/prorrogado-o-prazo-das-consultas-publicas-911-e-912
https://www.youtube.com/watch?v=KaP3SnXOy5k&feature=youtu.be
https://www.youtube.com/watch?v=KaP3SnXOy5k&feature=youtu.be
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-participara-de-live-sobre-a-nova-rdc-44
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/participe-do-webinar-sobre-a-consulta-publica-911-2020

B 2 D DO R K SERVIOS DE SAGDE

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol mar)



TEMA 15.9 — Boas praticas em farmacias e drogarias
(atualizado em 10/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Autorizacéo, em carater temporario e excepcional,

da utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios imunocromatogréficos) para a COVID-19
em farmacias e suspende os efeitos do § 2° do art. 69 e do art. 70 da Resolucéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 44/09

NUMERO DO PROCESSO: 25351.910697/2020-21
(Lista de processos)

KX SERVIGOS DE SADDE

RELATORIA: Antonio Barra

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitario em Servigos de
Saude — GRECS

SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Pablica (CP) por alto grau de
urgéncia e gravidade.

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do

Abertura do processo CONCLUIDO
Processo

Analise de Impacto

Regulatério (AIR) Dispensa/de AlR Dispensa de AIR

Elaboragao de
Instrumento Dispensa de CP Dispensa de CP
Regulatoério

Deliberagao Final Deliberacdo em Dicol Concluida

Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura do Processo (TAP) n°
46, de 29/04/2020

Processo com dispensa de AIR por alto grau de urgéncia e gravidade

e Parecer com motivacdoes e justificativas de dispensa de AIR e Consulta
Publica

Processo com dispensa de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e

gravidade
e Parecer com motivacoes e justificativas de dispensa de AIR e Consulta
Publica

Processo concluido com a publicagdao do seguinte instrumento
regulatorio:
e Resolucdo RDC n2 377, de 28 de abril de 2020

—-~ANVISA


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420065
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/420065
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5864561/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%B5es+e+justificativas+de+dispensa+de+AIR+e+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/2822d681-60c6-4bec-bb26-e5bb49790f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5864561/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%B5es+e+justificativas+de+dispensa+de+AIR+e+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/2822d681-60c6-4bec-bb26-e5bb49790f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5864561/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%B5es+e+justificativas+de+dispensa+de+AIR+e+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/2822d681-60c6-4bec-bb26-e5bb49790f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5864561/Parecer+com+motiva%C3%A7%C3%B5es+e+justificativas+de+dispensa+de+AIR+e+Consulta+P%C3%BAblica.pdf/2822d681-60c6-4bec-bb26-e5bb49790f81
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/419664

