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COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS

1. INTRODUCAO

De acordo com a RDC 275/2019, o comércio varejista de medicamentos se subdivide
em:

- Farmacia com manipulac¢ao: estabelecimento de manipulacao de féormulas magistrais
e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar
ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

- Farmacia sem manipulacdo ou drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio
de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

O conhecimento do que pode ser executado por estes estabelecimentos e quais os
critérios devem ser atendidos por eles para a execucdao de cada atividade se faz
necessario para garantir o fornecimento de produtos e servicos com qualidade,
seguranca e eficacia a populacao.

Frente aisto, o presente documento foi elaborado com o intuito de transmitir definicdes
e diretrizes importantes para a harmonizacdo de condutas a serem adotadas por todas
as Unidades de Vigilancia em Saude do municipio de Sdo Paulo, garantindo que os
comércios varejistas estejam sendo devidamente avaliados e, consequentemente
licenciados para as atividades executadas.

2. DEFINICOES

e Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia privativa da Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que autoriza o funcionamento de
farmadcias e drogarias, mediante a solicitacdo de cadastramento da sua atividade,
do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da Anvisa.

e Autorizacdo Especial (AE): ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que autoriza farmacia de manipulacdo a desenvolver
atividades relativas a manipulacdo de substancias sujeitas a controle especial
constantes nas listas anexas a Portaria n2 344, de 12 de maio de 1998, da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude ou de outro ato
normativo que venha a substitui-la, mediante a solicitacdo de Autorizacdo para
o exercicio de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizacao
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de Vigilancia Sanitdria e de outros requisitos definidos em regulamentacao
especifica da Anvisa.

Boas Praticas Farmacéuticas: conjunto de técnicas e medidas que visam
assegurar a manutencao da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados
e dos servicos prestados em farmacias e drogarias, com o fim de contribuir para
o uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usudrios.

E-commerce: conhecido também como comércio eletronico, € uma modalidade
de negdcio em que as transa¢des comerciais sdo realizadas totalmente on-line,
através de computadores ou dispositivos méveis. Desde a escolha do produto
pelo cliente, até a finalizacdo do pedido com o pagamento, todo o processo deve
ser realizado por meios digitais. A Unica etapa fisica é de entrega aos
compradores.

Entrega a domicilio: trata-se da acdo de levar até o endereco indicado por
alguém um medicamento comprado na farmdcia, independente da forma de
venda (fisica ou remota).

Inspec¢do Sanitaria: verificacdo do cumprimento das Boas Praticas e demais
determinagdes previstas na legislacdo sanitaria vigente aplicavel aos
estabelecimentos sujeitos a acdo da VISA, dentre estes as farmdcias, de forma a
coibir praticas que possam apresentar riscos a saude individual e coletiva.

Marketplace: é um tipo de plataforma de e-commerce que relne varios lojistas
em um mesmo ambiente de vendas. Pode ser através de site ou de um aplicativo.
Funcionam como um shopping virtual: em um sdé lugar, os usudrios podem
pesquisar e comprar produtos de diferentes lojas.

N3o Conformidade: ndo cumprimento de um requisito especifico relativo as
Boas Praticas, identificado em inspecdo sanitaria, nas instalacbes de um
estabelecimento e formalizada no relatério de inspecao;

Relatdrio de Inspecdo: documento formal elaborado pela equipe inspetora que
descreve as condicdes da empresa verificadas durante a inspecdo frente as
Boas Praticas.

TLR: Teste Laboratorial Remoto.
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e Venda remota: é a atividade comercial realizada a distancia, sendo toda a
interacdo realizada sem contato fisico entre o vendedor e o comprador, como
nas modalidades de vendas de e-commerce, através de redes sociais ou via
telefone.

3. DUVIDAS MAIS FREQUENTES
3.1 Autorizagdes e Licenciamentos

A RDC 275/2019 é a resolugdo que dispGe sobre Autorizacdo de Funcionamento de
farmdcias, incluindo as drogarias.

Conforme a RDC 44/2009 as farmacias, incluindo as Drogarias devem possuir, além da
Licenca Sanitaria, a AFE expedida pela ANVISA. Portanto, as que estejam funcionando
sem esta autorizacdo sdo passiveis de autuacdo.

As AutorizacBes de Funcionamento e a Licenga Sanitaria devem descrever a execugao
no estabelecimento das mesmas atividades, ou seja, estes documentos ndo podem
possuir divergéncias realizadas e autorizadas pela Anvisa e pela VISA municipal.

Atencao! Esta norma preconiza que os estabelecimentos poderdo ser primeiramente
licenciados e posteriormente obter as Autorizacdes de Funcionamento junto a ANVISA.

Cabe a ressalva que muitas empresas obtém as Autorizacdes de Funcionamento através
de Autoavaliacdo aplicada pela ANVISA, cabendo, portanto, a equipe inspetora da Visa
Municipal verificar se a empresa possui condigdes técnico-operacionais para todas as
atividades autorizadas e caso seja verificado que a empresa nao estd apta, a ANVISA
devera ser oficiada para o cancelamento da AFE / AE concedidas.

3.2 Medicamentos de Controle Especial

A verificacdo da rastreabilidade de medicamentos e de substancias (quando aplicavel)
sujeitas a controle especial deve ser baseada nos controles preconizados nas Portarias
344/98 e 06/99, cabendo a equipe inspetora evidenciar e avaliar no processo de
inspecdo sanitdria os fluxos definidos por estas farmdcias e/ou drogarias, desde a
aquisicdo, recebimento, armazenamento, dispensacado, escrituracdo e inutilizacdo.

Nota 1: N3ao confundir as exigéncias legais aplicaveis aos medicamentos sujeitos a
controle especial com as relacionadas ao controle de medicamentos a base de
substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo. Os
antimicrobianos ndo estdo sujeitos as disposicGes constantes nas Portarias 344/98 e
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06/99, e sim naquelas previstas na RDC471/21, o que inclui, dentre outras a escrituracdo
no SNGPC (Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados) e a retengao
de receita. No entanto, esta RDC ndo preconiza a necessidade de armazenamento de
antimicrobianos em local exclusivo, bem como sua inutilizacdo ndo depende da emissado
de Termo de Inutiliza¢do lavrado pela Vigilancia Sanitaria.

Devido a instabilidade do SNGPC, os estabelecimentos ndo podem ser autuados, uma
vez que ndo implicard em infracdo sanitaria, a falta de transmissdo de arquivos
eletronicos (XML) ao banco deste Sistema, enquanto a RDC 586/2021 estiver em vigor.
Esta Resolugdo suspendeu por tempo indeterminado a exigéncia de realizagdo deste
procedimento por farmacias e drogarias. Porém, esta resolugcdo também estabelece
gue sejam mantidos os registros das movimentacdes dos medicamentos e insumos
sujeitos a escrituracdao em livros de registros especificos. Estes registros devem estar a
disposicdo das autoridades sanitarias no momento da inspecao e devem ser suficientes
para garantir a correta fiscalizacdo.

3.3 Medicamentos Termolabeis

Durante a inspecdo devera ser verificado se a empresa conta com equipamentos de
refrigeracdo adequados e em numero suficiente para o armazenamento de
medicamentos termolabeis. Deverdo ser avaliados os procedimentos de transporte
destes produtos até o cliente, verificando questdes de montagem de caixas,
climatizacdo de elementos refrigerantes, e, se aplicdvel, procedimentos em caso de
recusa do cliente e politicas de devolug¢do. Questdes relacionadas a queda de energia e
respectivas acbes de contingéncia também deverdo ser abordadas pela equipe
inspetora.

Cabe ressaltar que no caso de terceirizacdo do servigo de transporte, este deve ser feito
por empresa devidamente regularizada.

Nota 2: Caso sejam verificadas em inspecdo excursbes de temperatura, auséncia de
registro de temperatura ou qualquer outro tipo de irregularidade que possa
comprometer a qualidade dos medicamentos termoldbeis, as autoridades sanitdrias
devem realizar a interdicdo destes produtos. Orientamos que ndo seja realizada a
inutilizagao imediata destes medicamentos.
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Ressalta-se que a base regulatéria da Lei Municipal n2 13.725/04 é derivada da Lei

Federal n2 6347/77, nas quais constam que:
Execucgao

Em regra, executavel somente a partir da
IV ERlErateilel ik ilelnllifels | publicacdo da decisdo final, conforme Art. 35,
da Lei 6437/77

Excepcionalmente, nos casos urgentes que
ponham em risco iminente a saude publica,

podera ser feita a imediata inutilizagdo dos

INUTILIZAGAO IMEDIATA DOS | [abatieSiCHIuEED

PRODUTOS

Deve-se ter cautela em inutilizacdo de imediato
para medicamentos, considerando que o
fabricante pode ter estudos que suportem, por

exemplo, uma excursao de temperatura.

3.4 Servigos Farmacéuticos

Para tratarmos de servigos farmacéuticos devemos considerar os artigos da RDC
44/2009 descritos abaixo:

Art. 61. Além da dispensacdo, poderd ser permitida as farmdcias e
drogarias a prestacgdo de servicos farmacéuticos conforme requisitos
e condicbes estabelecidos nesta Resolugdo.

§19 Sdo considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem
prestados em farmdcias ou drogarias a atengdo farmacéutica e a
perfuragdo de Iébulo auricular para colocagdo de brincos.

§29 A prestagdo de servico de atengdo farmacéutica compreende a
atengdo farmacéutica domiciliar, a afericdo de pardmetros
fisioldgicos e bioquimico e a administragdo de medicamentos.
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Art. 69. A afericdo de pard@metros fisioldgicos ou bioquimico oferecida
na farmdcia e drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios
para a atencdo farmacéutica e o monitoramento da terapia
medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida, ndo
possuindo, em nenhuma hipdtese, o objetivo de diagndstico.

§19 Os pardmetros fisioldgicos cuja afericdo é permitida nos termos
desta Resolugdo sdo pressdo arterial e temperatura corporal.

§29 O pardmetro bioquimico cuja afericdo é permitida nos termos
desta Resolugdo é a glicemia capilar.

Soma-se a isso a Lei Municipal n® 16.739 de 07/11/2017 - Disp&e sobre a prestacdo de
servicos farmacéuticos pelas farmdcias e drogarias, e fixa outras providéncias, que
detalha os servigos farmacéuticos preconizados pela RDC 44/2009, com inclusdo da
aplicacdo de vacinas.

Desta forma, a realizagdo de atividades distintas as descritas acima sao consideradas
infracOes sanitarias. A ressalva se faz, em carater temporario e excepcional, para os
testes rapido de COVID-19, preconizados na RDC 377/2020 (prorrogada até 21/05/23
pela RDC 683/22) e para as farmacias e drogarias que possuem liminar para a realizagdo
de outros TLRs.

3.3 E-commerce / Venda remota / Entrega a domicilio

E de suma importancia que a equipe inspetora entenda a diferenca entre os termos E-
commerce, Venda remota e Entrega a domicilio.

No E-commerce todo o processo é digital, o cliente acessa um site, escolhe uma farmacia
/ drogaria, escolhe o produto, realizada o pagamento, tudo de forma virtual. A entrega
deste produto sera feita no endereco indicado pelo cliente, podendo ser ou ndo o
domicilio do cliente.

Sobre a venda remota, a RDC 44/2009 determina que apenas farmacias e drogarias
abertas ao publico, com farmacéutico responsavel presente durante todo o horério de
funcionamento, podem realizar a dispensacdao de medicamentos solicitadas por meio
remoto. Em complemento, conforme determinado em seu artigo 52, §12: E
imprescindivel a apresentagcdo e a avalia¢cdo da receita pelo farmacéutico para a
dispensacdo de medicamentos sujeitos a prescrigdo, solicitados por meio remoto.

[ CIDADE DE : :
@smmum www.prefeitura.sp.gov.br/covisa

SAUDE

7z

COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS



Nota Informativa 01/DVPSIS/COVISA/2023

Esta Resolugdo ainda enfatiza que o local onde se encontram armazenados os estoques
de medicamentos para dispensacdo solicitada por meio remoto, devera
necessariamente ser uma farmacia ou drogaria aberta ao publico.

Atencdo! Importante salientar que a RDC 44/2009 estabelece a infraestrutura fisica da
drogaria, citando que as farmacias e drogarias devem possuir, no minimo, ambientes
para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos produtos,
dispensacdo de medicamentos, depdsito de material de limpeza e sanitario.

Sobre a entrega a domicilio, trata-se de entrega realizada pela farmacia / drogaria
contatada pelo cliente, sendo este deslocamento realizado por qualquer meio de
transporte ou colaborador da prépria empresa ou através de veiculo de transportadora
devidamente contratada e qualificada para o transporte de medicamentos.

De acordo com a RDC 357/2020 (prorrogada até 21/03/23 pela RDC 683/22) esta
permitida, temporariamente, a entrega em domicilio de medicamentos de controle
especial.

Orientamos que seja realizada periodicamente consulta ao site da ANVISA
(http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/ ) para verificacdo da vigéncia desta norma e
das demais.

4. DADOS DE INSPECAO

Conforme o Manual do Processo Administrativo Sanitario, disponivel na COVISA Intranet
no Espaco Gestdo de Processos, a definicdo de Relatério de inspec¢do sanitdria é:
“documento de registro das condi¢Oes sanitdrias de estabelecimentos, ambientes,
maquinas e equipamentos, constatadas em inspe¢dao, o qual deve ser inserido no
Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria do Governo do Estado de S3o Paulo —
SIVISA (Redacdo dada pelo Decreto Municipal n? 57.486/16). E uma fotografia das
condicGes averiguadas, embasa nossa acdo e resguarda o técnico, podendo seus
elementos serem utilizados posteriormente na andlise de uma defesa apresentada
contra um Auto de Infragao.”

Desta forma, todos os dados obtidos durante uma inspec¢do deverdo ser registrados em
um relatério de inspecdo, detalhando os itens infringidos, as evidéncias das ndo
conformidades e descrevendo o prazo para apresentacdo das adequacdes ou para
realizacdo de nova inspecao.

Nota 3: Em casos de autuacdo da empresa, o relatério de inspecdo (Ficha de
Procedimentos) deve ser disponibilizado o quanto antes ao estabelecimento. Tal
estratégia se faz necessdria para que a empresa tenha conhecimento dos documentos /
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instalagdes avaliadas pela equipe inspetora que levaram a autuagdao e fornega
mecanismos para sua defesa.

5. CONCLUSAO

O comércio varejista de medicamentos é de grande importdncia na cadeia de
medicamentos, sendo o ponto de contato direto com os clientes. Ter conhecimento das
legislacdes que versam sobre o tema é imprescindivel para avaliagdo dos riscos
envolvidos nesta atividade e consequente adogdo de a¢des, quando aplicavel, por parte
da equipe inspetora para mitigar estes riscos.

Com as excepcionalidades advindas da ocorréncia da pandemia de COVID-19, muitas
empresas do segmento comecaram a realizar atividades de fogem do disposto nos
regulamentos de boas prdaticas de farmdcias e drogarias. Frente a isso, a equipe
inspetora deve embasar suas agdes em normas vigentes e registrar todas as acdes em
relatdrios de inspecdo robustos e claros e gerenciar as ndo conformidades verificadas
através de processos administrativos devidamente organizados.

6. REFERENCIAS

BRASIL, Portaria SVS n? 344, de 12 de maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico
sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

BRASIL, Resolucdo da Diretoria Colegiada— RDC n2 67 de 08 de outubro de 2007 - Dispde
sobre Boas Praticas de Manipulacdo de preparacbes magistrais e oficinais para uso
humano em farmacias.

BRASIL, Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n2 44 de 17 de agosto de 2009 - Dispde
sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos
em farmacias e drogarias e da outras providéncias.

BRASIL, Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 275 de 09 de abril de 2019 - DispGe
sobre procedimentos para a concessdo, alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farmacias e drogarias.

BRASIL, Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 357 de 24 de margo de 2020 -
Estende, temporariamente, as quantidades mdaximas de medicamentos sujeitos a
controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial
e permite, temporariamente, a entrega remota definida por programa publico
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especifico e a entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle especial, em
virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).

BRASIL, Resolucdo da Diretoria Colegiada— RDC n2 377 de 28 de abril de 2020 - Autoriza,
em cardter tempordario e excepcional, a utilizacdo de "testes rdpidos" (ensaios
imunocromatograficos) para a COVID-19 em farmacias, suspende os efeitos do § 22 do
art. 69 e do art. 70 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 17 de agosto de
20009.

BRASIL, Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 586 de 17 de dezembro de 2021 -
DispGe sobre a suspensao temporaria, por tempo indeterminado, dos prazos previstos
nos §32 e §42 do art. 10 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 22, de 29 de abril
de 2014, que estabelece a utilizacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC, por farmacias e drogarias, como um sistema de informacdo de
vigilancia sanitaria para a escrituracao de dados de producao, manipulagao, distribuicao,
prescricdo, dispensacado e consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos.

BRASIL, Resolugdo da Diretoria Colegiada—RDC n2 683 de 12 de maio de 2022 - Prorroga
a vigéncia de Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDC, em virtude da publicacdo da
Portaria GM/MS n2 913, de 22 de abril de 2022, do Ministro de Estado da Saude, que
declara o encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

Lei n? 16.739, de 7 de novembro de 2017 (Projeto de Lei n2 313/15, da Vereadora Edir
Sales - PSD) - Dispde sobre a prestacdo de servicos farmacéuticos pelas farmacias e
drogarias, e fixa outras providéncias.
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