ESTADO DE SANTA CATARINA
Secretaria de Estado da Saude
Superintendéncia de Vigilancia em Saude
Diretoria de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO NORMATIVA N° 009/DIVS/SES - DE 29/10/2018
A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de Estado da Salde, no uso de suas atribuicdes que lhe
conferem o inciso | do art. 44 do Regimento Interno, aprovado pelo Decreto Estadual n® 4.793/94; e,

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigbes para promocao,
protecdo e recuperagdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias;

Considerando a Lei Estadual n° 6.320, de 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre as normas gerais de salde,
estabelece penalidades e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d& outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n° 74.170, de 10 de junho de 1974, gque dispde sobre sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 , que aprova o regulamento técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial e suas atualizagdes ou outra que vier substitui-la;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 20, de 05 de maio de 2011, que dispde sobre o
controle a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescri¢éo, isolada ou em associagao e
suas atualizacdes;

Considerando a Portaria Federal n® 06, de 01 de fevereiro de 1999, que aprova a Instrugdo Normativa da Portaria
SVS/MS n° 344 de 12 de maio de 1998 que instituiu 0 Regulamento Técnico das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial;

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta
as Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Salde e da outras providéncias, ou outra que vier a
substitui-la;

Considerando a Resolucao da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 17, de 28 de margo de 2013, que dispde sobre os
critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farmécias e
drogarias;

Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 22, de 29 de abril de 2014 , que dispde sobre o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, revoga a Resolucéo de Diretoria Colegiada n°
27, de 30 de marco de 2007, e da outras providéncias;

Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre
Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagéo de da comercializagcdo de
produtos e da prestacao de servigos farmacéuticos em farmécias e drogarias e da outras providéncias;

Considerando a Lei Estadual n°® 16.473, de 23 de setembro de 2014, que disp6e sobre a prestagdo de servicos
farmacéuticos pelas farmacias e drogarias e adota outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas;

Considerando a Instru¢do Normativa n® 09, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre a relacéo de produtos permitidos
para dispensacao e comercializacdo em farmacias e drogarias;

Considerando a Resolugéo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 58, de 10 de outubro de 2014, que dispde sobre
as medidas a serem adotadas junto a Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos para a intercambialidade de
medicamentos similares com o medicamento de referéncia;

Considerando a Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 80, de 11 de maio de 2006, que dispbe sobre o
fracionamento de medicamentos por farmacias e drogarias;

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA RDC n° 96, de 17 de dezembro de 2008, que dispde
sobre a propaganda, publicidade, informacao e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacéo ou promogao comercial de
medicamentos;

Considerando a Portaria Estadual n°® 556, de 14 de julho de 2016, que estabelece normas técnicas para o
credenciamento, licenciamento e funcionamento de salas de vacinagdo publicas, privadas e salas de prestacdo de
servico farmacéutico de aplicacdo de vacinas no Estado de Santa Catarina.

RESOLVE:

Art. 1° Instituir o Roteiro Padréo de Autoinspecdo em Drogarias — RPAID.



§ 1° E obrigatério o preenchimento do Roteiro Padréo de Autoinspegéo para Drogarias — RPAID para apresentagio por
parte dos estabelecimentos objetos desta norma, como documento oficial complementar para peticionamento de
concessao/renovacgao de alvara sanitario.

§ 2° Torna-se obrigatéria a avaliagdo do RPAID por todas as Vigilancias Sanitarias do Estado de Santa Catarina como
documento necessario e complementar para fins de concessao/renovagéo do Alvara Sanitario.

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo Normativa sdo adotadas as seguintes defini¢des:

- Alvara sanitario: documento expedido pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente que autoriza o funcionamento de
estabelecimentos e atividades sujeitos a vigilancia sanitéria;

- Concessdao de alvara sanitario: deferimento de alvara sanitario para inicio das atividades peticionadas;

- Farméacia sem manipulagdo de férmulas ou Drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

- Nao Conformidade: deficiéncia relativa as Boas Praticas Farmacéuticas identificada quando da realizagédo da avaliagéo
do RPAID;

- N&o Conformidade Critica: Ndo Conformidade que provavelmente resulte um risco latente ou imediato a saude;

- Nao Conformidade Maior: Nao Conformidade que resulta em ndo assegurar a manutencéo da qualidade e seguranca
dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em drogarias;

- N&do Conformidade Menor: Ndo Conformidade sem probabilidade de agravo & satde da populacéo e que ndo possa ser
categorizada como Critica ou Maior;

- Responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata de constituigdo incumbida de
representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais;

- Responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho profissional para a atividade que a
empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta Resolugéo;

- Renovagao de alvara sanitario: deferimento de alvara sanitario por um novo periodo de exercicio das atividades
peticionadas;

- Roteiro Padrao de Autoinspegdo para Drogarias (RPAID): documento a ser preenchido pelas drogarias para fins de
concessao/renovacao do Alvara Sanitario sem inspe¢éo prévia no Estado de Santa Catarina.

Art. 3° Esta Resolugdo ndo se aplica aos seguintes estabelecimentos:

| - Farmécias com Manipulacdo de Férmulas Magistrais e Oficinais;

Il - Farmécias privativas de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
11l- Drogaria sem profissional responsavel técnico homologado pelo CRF/SC;

IV - Postos de Medicamentos;

(Revogado pela RN n°

Art. 4° Para o peticionamento de concesséo de Alvara Sanitéario Inicial das Drogarias sera obrigatério o preenchimento do
RPAID, devendo constar todos os documentos necessarios para a concesssao determinados pela Vigilancia Sanitaria
competente.

§ 1° Fica obrigatoria a inspecdo pela autoridade sanitaria competente, quando do deferimento do Alvara Sanitario Inicial.

Art. 5° O preenchimento do RPAID deve ser realizado pelo estabelecimento, via online, através do sistema digital
SIERBPpharma, disponivel em www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br, e anexado juntamente com o0s respectivos
documentos complementares, para fins de concessao/renovagdo de Alvara Sanitario.

Art. 6° O disposto nesta Resolucao se aplica as Drogarias do Estado de Santa Catarina.

Art. 7° O peticionamento para renovagdo do Alvara Sanitario devera ocorrer em até 120 dias antes do vencimento do
mesmo.

DO ROTEIRO:

Art. 8° O RPAID é constituido pelos seguintes documentos:

| - Roteiro com questdes objetivas, disponivel no sistema SIERBPpharma, preenchido online, que ficara disponivel no
sitio www.vigilancia sanitaria.sc.gov.br;

Il - Termo de Responsabilidade disponivel no sistema SIERBPpharma, preenchido online.
Paragrafo Unico. O RPAID é baseado nas legislagdes vigentes e no risco associado relacionado as Drogarias.
Art. 9° O RPAID e o Termo de Responsabilidade, devidamente preenchidos, datados e assinados pelo Responsavel

Técnico e pelo Representante Legal, bem como os demais documentos exigidos para o peticionamento do Alvara
Sanitario devem ser obrigatoriamente encaminhados ao 6rgdo competente, de acordo com as atividades peticionadas.


http://www.vigilancia/
http://www.vigilancia/

Art. 10 O Roteiro é composto por questdes fechadas, baseadas em artigos especificos das legislagdes vigentes.

Art. 11 O RPAID é composto pelos seguintes médulos:
| - Regularizagao;

II - Boas Préticas Farmacéuticas;

Il - Estrutura Fisica;

IV - Responséavel Técnico;

V - Dispensacéo de Medicamentos;

VI - Aquisi¢éo, armazenamento e recebimento de produtos;
VIl - Residuos e controle de Vetores e Pragas;

VIII - Medicamentos Sujeitos a Controle Especial;

IX - Medicamentos Antimicrobianos;

X - Dispensac¢do Remota;

XI - Aplicagéo de Vacinas;

XII - Fracionamento de Medicamentos;

XIlI - Servigos Farmacéuticos.

DA RESPONSABILIDADE DA VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE
Art. 12 A autoridade sanitaria competente deve:

§ 1° Verificar a avaliagdo indicada pelo Sistema Digital SIERBPpharma e demais documentos encaminhados pela
Drogaria conforme classificacdo abaixo:

| - Deferido para concesséo/renovacéo do Alvara Sanitéario:

a) Quando nao é identificada nenhuma NC;
b) Quando séo identificadas 12 (doze) ou menos NC menores;
¢) Quando séo identificadas 06 (seis) ou menos NC maiores.

II - Indeferido para concessao/renovagdo do Alvara Sanitario:

a) Quando é identificada 01 (uma) ou mais NC criticas;
b) Quando séo identificadas mais de 12 (doze) NC menores;
¢) Quando séo identificadas mais de 06 (seis) NC maiores.

§ 2° Assinar e anexar ao processo de peticionamento de concesséo/renovagdo de alvara sanitario o Termo de Despacho
emitido pelo SIERBPpharma.

§ 3° Quando do indeferimento da concessdo/renovacao do alvara Sanitario como resultado da avaliacdo, realizar
inspecao sanitaria no estabelecimento.

§ 4° Tomar as medidas sanitarias cabiveis quanto as ndo conformidades apontadas pelo SIERBPpharma.

§ 5° Quando o estabelecimento informar que ndo cumpre um item categorizado como CRITICO, o mesmo deve sofrer
inspecao prioritaria.

DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 13 Para as drogarias que realizaram o peticionamento da concessao/renovacéo do alvara sanitario em data anterior
ao inicio da vigéncia desta resolucéo, e que ainda ndo sofreram inspe¢do sanitéria, estdo sujeitas a aplicagdo deste
regulamento.

Art. 14 As drogarias licenciadas através da utilizagdo do RPAID podem, a qualquer momento, ser inspecionadas para
verificag@o do cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas.

Paragrafo Unico. As equipes de inspecdes de vigilancia sanitaria devem ser compostas por no minimo um farmacéutico
devidamente credenciado para atuar na inspecao.

Art. 15 As informacdes prestadas pelos estabelecimentos no RPAID s&o presumidas como verdadeiras, e seu
preenchimento com informacdes inveridicas constitui infragdo sanitaria, estando o estabelecimento sujeito as sangdes
cabiveis.

Art. 16 Em inspecdo sanitéria, quando constatada inconsisténcia nas informagfes prestadas no RPAID o
estabelecimento estara sujeito as sanc¢des cabiveis.

Art. 17 N&o serao aceitos RPAID e Termo de Responsabilidade com rasuras, ilegiveis ou sem as devidas assinaturas.

Art. 18 Todos os atos normativos mencionados nesta Resolugdo Normativa, quando substituidos ou atualizados por
novos atos, terdo a referéncia automatica atualizada em relagéo ao ato de origem.



Art. 19 O descumprimento das determinacdes contidas nesta Resolucdo Normativa constitui infrag8o de natureza sanitéria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei Estadual 6.320, de 20 de dezembro de 1983, suas atualizagdes ou
instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art. 20 Todos os estabelecimentos objeto desta Resolugdo Normativa devem atender ao disposto nas legislagbes
municipais referente a edificagcdes, uso e ocupacdo do solo e demais legislagdes municipais e estaduais pertinentes ao
assunto.

Art. 21 Esta Resolugdo Normativa entra em vigor 60 (sessenta) dias apds a sua publicacéo.

Florianépolis, 29 de outubro de 2018.

RAQUEL RIBEIRO BITTENCOURT
Diretora de Vigilancia Sanitaria/SES



