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Lei n° 8.080 de 19 de Setembro de 1990 - Lei Organica da Saude

> Definicao:

“um conjunto de acgdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulacao de bens e da prestacao de servicos de interesse da
saude”
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Lei n° 8.080 de 19 de Setembro de 1990

>Art. 60 Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude-SUS:

I - a execucao de agoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiologica;
c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.
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>Vigilancia Sanitaria da Uniao

ANVISA- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
>Vigilancia Sanitaria do Estado

CVS - Centro de Vigilancia Sanitaria
>Vigilancia Sanitaria do Municipio

COVISA - Coordenacao de Vigilancia em Saude

www.anvisa.gov.br/Competencias/Itana
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http://www.anvisa.gov.br/Competencias/Itana

Criada em 2003 no ambito da Secretaria Municipal de Saude

» Leis Municipais

Lei 13.725/2004
Cddigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo

» Decretos Municipais

Decreto 50.079/2008
DispOe sobre o Sistema Municipal de Vigilancia em Saude e disciplina o Cadastro Municipal de
Vigilancia em Saude

» Portarias da Secretaria Municipal de Saude

Portaria 2.755/2012
Procedimentos administrativos referentes ao Cadastro Municipal de Vigilancia Sanitaria (CMVS)

http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia em saud %
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http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/upload/LeiMunicipal_2004_13725_1254336159.pdf
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/cmvs/index.php?p=5873
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/cmvs/index.php?p=10913
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/cmvs
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TRANSPORTADOR

Portaria n°® 1052/98
Resolucéo n° 329/99
Resolucéo n° 478/99

Portaria n°® 06/99

Portaria n°® 344/98

FABRICANTE DISTRIBUIDOR FARMACIAS
IMPORTADOR DROGARIAS
Lei n° 6360/76 Lellniioool s Lei n° 5991/73
Decreto n°® 79094/77 Lei s §360/ 76 Decreto n°® 74170/74
Resolucao n° 327/99 Becre:o no ;gcl);% ;‘71 Resolugcao n° 67/07
Resolucdo-RDC n. 17/10 ecreton o Resolucao-RDC n° 44/09
Portaria n°344/98 Portairla 1] 8020/ 98 Portaria n° 344/98
Portaria n° 06/99 Resolucao-RDC n 025/ 99 Portaria n° 06/99
Resolucso n° 249/05 Resolugao = RDC n® 10/11 IN n° 9/09

Portaria n® 344/98
Portaria n® 06/99
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>E o registro dos dados de identificagcao de estabelecimentos e
equipamentos de interesse da saude no orgao de vigilancia em
salde do municipio

> Classificacao dos estabelecimentos sujeitos ao CMVS € baseado
na Classificacao Nacional de Atividade Economica (CNAE) - IBGE
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»Comeércio Varejista de Produtos Farmacéuticos, sem manipulagao
de formulas (CNAE 4771-7/01)

»Comeércio Varejista de Produtos Farmacéuticos, com Manipulagao
de Formulas (CNAE 4771-7/02)
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e Fase Pre-Comercializacao
—Registro - ANVISA
—-Inspecao

e [NSUMOS
e Produto Acabado

e Fase Pos-Comercializagao
—Monitoramento
— Notificacao
- Fiscalizacao
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Principais acoes de protecao e defesa
da saude:

=Sistema de Notificacao (Notivisa)
=Monitoramento da propaganda

= Bulas de medicamentos

= Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC

= Combate a Falsificacao de Medicamentos
= Boas Praticas Farmacéuticas (RDC 44/2009

e RDC 67/2007) &
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Boas Praticas Farmacéuticas em
Farmacias e Drogarias — RDC 44/2009

OBJETIVO GERAL:

> Estabelece os critérios e condicoes minimas
para o cumprimento das Boas Praticas
Farmaceuticas para o controle sanitario

»do funcionamento

> da dispensacao

»da comercializacao de produtos

> da prestacao de servicos farmacéuticos

em farmacias e drogarias, na perspectiva de
contribuir para o direito a saude do cidadao.
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> PRINCIPAIS DESTAQUES DA RDC 44/2009

CONDICOES GERAIS DE FUNCIONAMENTO
INFRA-ESTRUTURA FISICA
RECURSOS HUMANOS

COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

« Aquisicao e recebimento, condicoes de armazenamento, organizacao e exposicao
dos produtos, dispensacao de medicamentos, atendimento remoto (telefone,
internet etc.)

SERVICOS FARMACEUTICOS

- Atencao Farmacéutica (atencao farmacéutica domiciliar, afericao dos parametros
fisiologicos e bioquimico permitidos, administracao de medicamentos e perfuracao
do lobulo auricular para colocacao de brincos).

- Declaracao de Servico Farmacéutico
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Boas Praticas Farmacéuticas em
Farmacias de Manipulacao- RDC 67/2007

OBJETIVOS GERAIS

» Fixar os requisitos minimos exigidos
para o exercicio das atividades de
manipulacao de preparacoes
magistrais e oficinais, visando :

garantia de sua qualidade,
seguranca,
efetividade e

promogcao do seu uso seguro e
racional
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REQUISITOS TECNICOS POR GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS
MANIPULADOS

GRUPO I Manipulacao de medicamentos a partir de insumos/matérias primas, inclusive de origem
vegetal - Regulamento Técnico e Anexo I

GRUPO II Manipulagao de substancias de baixo indice terapéutico - Regulamento Técnico e
Anexos I eIl

GRUPO III Manipulacao de antibidticos, hormonios, citostaticos e substancias sujeitas a controle
especial - Regulamento Técnico e Anexos I e III

GRUPO 1V Manipulacao de produtos - Regulamento Técnico e Anexos I e IV GRUPO V
Manipulacao de medicamentos homeopaticos Regulamento Técnico e Anexos I (quando aplicavel)
eV

GRUPO VI Manipulacao de doses unitarias e unitarizagdao de dose de medicamentos em servicos
de salde Regulamento Técnico, Anexos I (no que couber), Anexo IV (quando couber) e Anexo VI

&
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ANEXO I

eCondicoes Gerais

eRecursos Humanos e Organizacao: Responsabilidades e atribuicoes
eEstrutura fisica

eMateriais, equipamento e utensilios

eLimpeza e sanitizacao

eMatérias primas e material de embalagem

eManipulacao

eDos controles

eManipulacao e controle de qualidade do estoque minimo
eRotulagem e embalagem

eConservacao e transporte

eDispensacao %

eGarantia da Qualidade PREFEMURADE I oo™
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>»Disp0Oe sobre o exercicio e a

fiscalizagao das atividades Tema passou a fazer parte do

farmacéuticas, trouxe uma escopo da

nova perspectiva de atuacao ‘ Geréncia de Regulacéo e

das farmacias e drogarias: Controle Sanitario em
Servicos de Saude - Grecs

v' "Unidade de prestacao de (Geréncia-Geral de Tecnologia
servicos destinada a prestar em Servicos de Saude
assisténcia farmacéutica, (GGTES) da Anvisa)

assisténcia a saude e
orientacao sanitaria
individual e coletiva” B
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> Art. 6 Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-
se a autorizacao e o licenciamento da autoridade competente, além das
seguintes condicoes:

I - ter a presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;
IT - ter localizacao conveniente, sob o aspecto sanitario;

III - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de
imunobiologicos;

IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfacam aos requisitos
técnicos estabelecidos pela vigilancia sanitaria.
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> Art. 7 Poderao as farmacias de qualquer natureza dispor, para
atendimento imediato a populacao, de medicamentos, vacinas e
soros que atendam o perfil epidemiologico de sua regiao
demografica.
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COVISA: Estabelecimento com atividade de aplicacao de

vacinas sob abrangéncia da Sub-geréncia de Servicos de
Saude

» Vacinacao - Existe um Programa Nacional de Imunizacao

» Sala de Vacinacao
- Regramento do Ministério da Saude/ FUNASA
- Profissionais capacitados - supervisao técnica continua
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> DISPOE SOBRE AS ATRIBUICOES DO FARMACEUTICO NA FARMACIA
UNIVERSITARIA

- Artigo 49 - O farmacéutico, supervisor ou orientador, responsavel pelas
atividades praticas, devera manter sua documentacao atualizada junto aos
Orgaos sanitario e profissional.

- Artigo 59 - Os farmacéuticos que atuam na farmacia universitaria devem
utilizar processos padronizados e equipamentos calibrados e validados
clinicamente, cumprir normas de biosseguranca e estar em conformidade com as
legislacOes sanitaria e profissional.
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COVISA

E-mail: aurealacerda@prefeitura.sp.gov.br



