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Abertas Consultas Publicas sobre servicos de salde

Propostas tratam das Boas Praticas Farmacéuticas e dos requisitos técnicos para
atividades relacionadas a testes de analises clinicas.

As Consultas Publicas (CPs) 911 e 912 relacionadas a servigos de salde recebem a partir desta
quarta-feira (9/9) comentdrios e sugestdes da sociedade. Publicadas no Diario Oficial da Unido
(D.0.U.) de 2/9, elas permanecerao abertas por 45 dias a contar desta quarta-feira, ou seja, até
23/10.

A CP 911/2020 trata de proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) para alterar os
dispositivos relacionados a servicos de saude contidos na RDC 44/2009, que dispde sobre as Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias. A
CP 912/2020, por sua vez, diz respeito aos requisitos técnicos para execucao das atividades
relacionadas aos Testes de Analises Clinicas (TACs) na prestacao de Servicos de Apoio Diagndstico
e Terapéutico (SADT).

A submissao de propostas de atos normativos a consulta publica tem como objetivo validar, de
forma ampla, minutas de instrumentos regulatérios e, ao mesmo tempo, colher subsidios para
qualificar as decis6es da Anvisa. Em outras palavras, as consultas publicas oferecem aos cidadaos,
as entidades sociais e aos representantes do setor regulado a oportunidade de participar da
construcao das normas regulatérias.

Como participar?

Apés a leitura e a avaliacado dos textos, as sugestdes poderao ser enviadas por meio do
preenchimento de um formuldrio especifico, de acordo com a respectiva CP:

Formuldrio da Consulta Publica 911/2020

Formulario da Consulta Publica 912/2020

Ao final do preenchimento do respectivo formulario, sera disponibilizado o nimero de protocolo do
registro de participacdo. Todas as contribuicdes recebidas séo consideradas publicas e estardo
disponiveis no menu “resultado” do formuldario eletronico, inclusive durante o processo de consulta.

Apéds o término das CPs, a Anvisa fara a analise das contribuicdes e poder3, se for o caso, promover
debates com érgdos, entidades e aqueles que tenham manifestado interesse no assunto, com o
objetivo de fornecer mais subsidios para discussbes técnicas e para a deliberacao final da Diretoria
Colegiada.

Os cidadaos que nao tém acesso a Internet também poderado participar. Nesse caso, as
contribuicdes devem ser encaminhadas por escrito, durante o periodo da consulta, para o seguinte
endereco: Anvisa/GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.
Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas, em meio fisico, para o
mesmo endereco. Porém, devem ser direcionadas, especificamente, a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte).

Saiba mais

A nova proposta de regulamentacao relacionada a prestacao de servicos de salde em farméacias,
que recebe sugestdes por meio da CP 911/2020, tem como principais aspectos, entre outros: (1) a
RDC 50/2002 como regulamento de referéncia para infraestrutura dos estabelecimentos que
desempenham atividades de salde; (2) adocdo da expressado “servicos de salde”; (3) substituicao
do termo “servico farmacéutico” por “cuidado farmacéutico”, de modo a estabelecer vinculo com a
assisténcia farmacéutica definida pela Lei 13.021/2014; (4) retirada da restricdo de afericdo de
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apenas um parametro bioquimico, o da glicemia; (5) consultérios médicos e odontoldgicos
especificados como ambientes proibidos em farméacia; (6) perfuracao de I6bulo auricular (orelha)
em secao especifica, separando-o do servico de saude; (7) secdo especifica sobre notificacées de
gueixas técnicas, eventos adversos, incidentes e falhas na realizacao do servico e (8) atualizacao
das informacdes da Declaracao de Servicos de Saude prestados em farmdacias.

Ja a proposta de ato normativo de que trata a CP 912/2020, apresenta, entre outras
caracteristicas, foco normativo no servico, inclusao da atividade de analise de anatomia patolégica,
permissao para execucdo de testes de andlises clinicas em consultérios individualizados e unidades
de pronto atendimento (UPAs), atualizacao dos dispositivos de controle de qualidade e definicao de
parametros mais claros referentes a execucdo de metodologias préprias. Além disso, prevé a

criacao do Registro Histérico de Material Biolégico (RHMB) e a obrigatoriedade da implementacao
do Programa de Garantia da Qualidade.

Fonte: ANVISA, em 09.09.2020.
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