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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Consulta Publica da Resolucao de Diretoria Colegiada-
RDC que Altera os dispositivos relacionados a servigos de saude da Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 44, de 17 de agosto de 2009 presente na Agenda regulatéria 2017-2020,
Tematica 15.9 — Boas Praticas em Farmacias sob responsabilidade da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES

Com a publicacao da lei n® 13.021/2014 de 8 de agosto de 2014, que dispde
sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, definiu-se a farmacia como
"unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva na qual se processe a
manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosmeéticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos"
e consequentemente ampliou-se 0 escopo das atividades de assisténcia a saude que podem
ser realizadas neste estabelecimento.

Contudo, este ajuste legal trouxe impactos na RDC n? 44, de 17 de agosto de
2009, o que gerou divergéncia nos entendimentos legais, questionamentos e requerimentos
pelas vigilancias sanitarias dos estados e municipios que atuam na fiscalizacao e inspecao
destes estabelecimentos, bem como, pelo seguimento profissional farmacéutico e pelas
empresas que atuam no ramo de farmacias e drogarias.

Dentre os principais questionamentos, destacam-se:
e se existiria permissdo ou ndo da instalacdo de um consultério farmacéutico dentro da
farmécia;

e se outros parametros bioquimicos além da glicemia poderiam ser utilizados para



realizacdo da assisténcia farmacéutica e quais seriam o0s procedimentos e
equipamentos para realizacdo desta testagem, tendo em vista que a RDC n. 44/2009
contempla apenas a utilizacdo de auto teste de glicemia para essa assisténcia
farmacéutica;

e a exigéncia constante da RDC n. 302/2005 quanto a necessidade do vinculo do
estabelecimento de saude a um laboratério clinico para realizacdo de testes préximo ao
paciente (point-of-care testing);

e anecessidade de um espagco fisico para realizacao das diferentes atividades e a falta de
definicao deste espago na norma sobre estrutura fisica, a RDC n. 50/2002;

e a solicitacdo quanto a inclusdo da vacinacao nas atividades que podem ser oferecidas
em farmacias.

Além disso, duvidas quanto aos riscos advindos da ampliacdo de atividades
tornaram-se frequentes, especialmente se a regulamentacao sanitaria deveria ser do produto
comercializado ou se do servico de saude. Nesse contexto, surgiu a necessidade de revisar a
RDC N<©°44/2009 afim conferir clareza e harmonizar os conceitos desta Resolu¢cao com
aqueles previstos em Lei.

Analise

Afim de agregar clareza sobre os tipos de servicos de assisténcia a saude que
podem ser ofertados em farmacias comunitarias, ou seja, farmacias que nao sédo de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou equivalente de assisténcia médico, foi
realizada uma consulta dirigida aos paises com o0s quais a Anvisa mantém relacdes e acordos
internacionais com o objetivo de conhecer o panorama dos servicos de saude oferecidos nas
farmacias desses diferentes paises. A conclusdo apresentada foi a que se segue:

"Em comparacdo aos regulamentos e orientagées de outros paises, a RDC n.
44/2009 pareceu mais restritiva e detalhista para aspectos de atividade farmacéutica. A
definicdo de atribuicées e atividades nos paises respondentes ndo é especifica da autoridade
sanitaria, sendo formulada junto a politicas publicas dos paises. Pontos sensiveis diretamente
relacionados a redacdo da norma como o escopo das atividades de servicos de saude em
farmacias e realizacdo de testes tipo point-of-care em farmacias apresentaram-se
desatualizados quanto a atual pratica de assisténcia farmacéutica em farmacias em outros
paises. O profissional farmacéutico tem suas atribuicbes definidas pela autoridade que regula
a profissdo farmacéutica, diferentemente no Brasil que tem essas atribuicées diluidas em
normas sanitarias e do exercicio profissional. O pais que mais se assemelha, neste sentido, é
Portugal, que também possui legislacdo especifica para o funcionamento de farmacias em
nivel nacional.Diante do exposto, entende-se necessaria uma revisdo no que se referem aos
servicos de saude oferecidos em farmacias, redefinindo as restricées e permissées da norma
neste tema, a partir dos requisitos observados pela vigilancia sanitaria."”

Diante desse cenario e com o objetivo de identificar as atividades associadas a
assisténcia a saude e a assisténcia farmacéutica que atualmente séo realizadas em farmacias
de manipulacdo e drogarias, a Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitario em
Servicos de Saude (GRECS) propdés uma consulta dirigida para as vigilancias sanitarias
estaduais e municipais e também um dialogo Setorial sobre point-of-care testing em farmacias
comunitarias, consultas dirigidas, webinars e reunido com os atores envolvidos. A partir das
discussodes se propOs as seguintes alteracées na RDC N °44/2009:

a) Referéncia a RDC n. 50/2002 como regulamento de referéncia para estabelecer a
infraestrutura necessaria aos estabelecimentos que desempenham atividades de saude com
objetivo de prestacao de servigo de saude nos moldes de "sala de consultério”;



b) adocédo da expressao servicos de saude de forma mais ampla adequando seu escopo a
instancia sanitaria;

c) substituicdo do termo servigo farmacéutico por cuidado farmacéutico a fim de estabelecer
um vinculo com a assisténcia farmacéutica ja definida pela Lei n® 13.021/2014;

d) A Retirada da restricdo de afericdo de apenas um parametro bioquimico (glicemia)
adequando a norma a assisténcia farmacéutica praticada atualmente o qual deve seguir 0s
regulamentos sanitarios especificos relacionados ao ensaio correspondente;

e) Proibicdo do consultério médico e do consultério odontolégico em farmacias em
harmonizagdo ao previsto no art. 55 da Lei n® 5.991/97 e legitimacdo da assisténcia
farmacéutica dando suporte a instalagdo de consultério farmacéutico em farmacias e
drogarias publicas e privadas para realizagdo de consulta farmacéutica em local reservado,
com o intuito de preservar a intimidade e a privacidade do paciente;

f) Previsdo de regras sobre o procedimento de perfuracdo de Iébulo auricular em secéao
especifica, separando-o do servico de saude.

Nesse sentido, se propde a proposta de Consulta Publica da Resolugdo de
Diretoria Colegiada, RDC que Altera os dispositivos relacionados a servigos de saude da
Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n? 44, de 17 de agosto de 2009.

Voto

Voto pela aprovacao da proposta de Consulta Publica da Resolucao de Diretoria
Colegiada, RDC que "Altera os dispositivos relacionados a servigos de satde da Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 44, de 17 de agosto de 2009" com prazo de 45 dias para
envio de comentarios e sugestoes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente
Substituto, em 26/08/2020, as 12:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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