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Assuntos que serao comentados nesta apresentacao

* Visao geral da AIR

* Etapa atual: conclusao do Relatério de AIR e exposicao dos resultados

v" ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

v CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS REGULATORIOS
IDENTIFICADOS

v' IDENTIFICACAO E CLASSIFICACAO DAS OPCOES REGULATORIAS
v PARTICIPACAO SOCIAL

e Comentarios Finais
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—I =4 Agenda Regulatéria da Anvisa
I

A Agenda Regulatdria (AR) é um instrumento utilizado pela Anvisa para
planejar sua atuacao regulatdria sobre temas de vigilancia sanitaria, a partir
do que foi considerado prioritarios para um determinado periodo.

Localiza¢do no site da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020

Webinar sobre o AIR (21/11/2019):

http://portal.anvisa.gov.br/webinar/temas-transversais
Em 08/06/2020 o assunto sera novamente tratado pela GGREG

15.9 - Boas praticas em farmacias e drogarias — Tema coordenado pela
GGFIS (GGTES responsavel pela revisao do Capitulo VI — Servicos
Farmacéuticos.
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I.  ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

a. Ildentificacao do Problema Regulatério
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/ Conflitos regulatdrios \

identificados:

- Consultério farmacéutico: Lei
n. 13.021/2014; Lei
5.991/1973; RDC n. 50/2002.

- Point-of-care testing: RDC n.
302/2005; RDC n. 44/2009; Lei
13.021/2014;

- Estrutura para realizagao do
servico: RDC n. 44/2009; RDC

K n. 50/2002; RDC n. 197/2017./

I.  ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

a. Identificagao do Problema Regulatdrio

Falta de clareza sobre os
tipos de servigos de
assisténcia a saude que

podem ser oferecidos em
farmacias

Kl'erminologia (DeCS)

através de farmacias comunitarias.

Servicos de Farmdacia Comunitaria: Servicos farmacéuticos prestados ao publico

Servigos de Farmacia Hospitalar: Departamento hospitalar responsdvel pela recepgao,
armazenamento e distribuicao de materiais farmacéuticos.

\Farmdcia Comunitdria: instalagées para a preparagdo e dispensagdo de drogas /

\

/ Quem é o \

responsavel técnico
pelos servigos?

Quem pode realizar
0s servicos de
\_satde na farmacia? /

4 Monitoramento D
das atividades

Atuacao nas

\ Intercorrencias /
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. ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

b. Identificacao da base legal: relacao do arcaboucgo legal que amparam o
SNVS na vigilancia de servigos de assisténcia a saude em farmacias
comunitarias.

CONSTITUIGAO DA REPUBLICA FEDERATIVA
DO BRASIL DE 1988

[ LEI N2 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999. ] [ LEI Ne 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014 ]
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RESOLUGAQ DE DIRETORIA COLEGIADA -
RDC Ne 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009 ADIE [ 22, DI AUIDE DIEZEwISR0 Die

2018
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. ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

b. Ide tf cagao d bas I ega al: rela ; d cabouco legal que amparam o
SNVS na vigilancia de servigos de encia saude em farmacias
cccccc tarlas.

PORQUE A RESOLUGAO DE DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N2 44, DE 17 DE

AGOSTO DE 20097

|
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ALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA
inica jetivos regulatorio geral
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ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA
c. Definicao dos objetivos regulatorios especificos

Causa Raizes, desenvolvidas a partir da
metodologia dos 5 porqués

Objetivos Especificos conectados as atividades da
GGTES

Porque a Lei n? 13021/2014 ampliou o escopo
do que pode ser farmacia, ampliando o escopo
das atividades de servicos de saude (unidade
de prestacdo de servicos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientacdo sanitdria individual e coletiva)

Mapear quais sdao as atividades ligadas a assisténcia a
saude realizadas em farmacias e identificar aquelas que
estdo dentro do escopo da vigilancia sanitaria de
servicos de saude

Observacgoes

Causa raiz sob
governabilidade da
GGTES

Porque a Lei n? 13021/2014 esta em conflito
com normas locais (estaduais e municipais) e
com a RDC 44/2009

Articular com o SNVS a propagacdo dos pontos alterados
em uma possivel revisdo da RDC 44/2009 para as
vigilancias locais e incentivar a revisdao das normas locais.

A GGTES é a area focal
de articulagao do SNVS
quanto a este ponto

Porque a RDC 302/2005 (laboratérios clinicos) | Propor a revisdo da RDC 302/2005 no que diz respeito a | Causa raiz sob
apresenta uma definicdo de point-of-care | definicdo de point-of-care. governabilidade da
conflitante e defasada em relacdo a definicao GGTES

da RDC 36/2015 (produtos de diagndstico in

vitro

Porque a RDC 44/2009 restringe a afericdo de | Revisar os pontos conflitantes da RDC 44/2009 em | Causa raiz sob
parametros bioquimicos ao autoteste de | relagdo a Lein® 13.021/2014. governabilidade da
glicemia GGTES

)
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I.  ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

d. Identificacdao dos agentes ou grupos afetados

= Comunicacao sobre as acoes de Visa para a sociedade: Ascom e atores sociais
como conselhos de saude, conselhos profissionais, associacdes de usuarios;

= Comunicacdo sobre regulamentos e acdes de visa transversais: discutir, pactuar e
publicar decisbes que impactem nas diferentes areas da Anvisa (PoCT,
infraestrutura de servicos de saude, residuos, prescricdao eletronica);

= AcOes da GRECS/GGTES para captacdo de evidéncias para alteracdo ou ndo do
regulamento sanitdrio: formas de captacao do que os fornecedores do servico, 0s
profissionais de saude, os cidaddaos e o proprio sistema de saude (incluindo
SNVS) sentem como necessidade.
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

a. Consulta dirigida internacional - proposta

[ Consulta Dirigida elaborada pela GRECS - questionario com 12 (treze) questdes ]
abertas e uma de multipla escolha, divididas em quatro blocos

¥ \ 4 \ 4 \ g

Condicoes .
Gergis Infraestrutura Processos Monitoramento

v v N4 v

Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa (Ainte) Traducdao e encaminhamento entre
os dias 15 e 27 de maio de 2019

¥

[ 15 paises com os quais a Anvisa mantém relacdes e }

acordos internacionais
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

a. Consulta dirigida internacional — resultados

Tabela 1: paises para os quais foi enviado o questiondrio de
percepcgao sobre servicos de assisténcia a saude realizados

em farmacias.

Condigoes Gerais

(aspectos normativos e de legalidade desse funcionamento

da farmacia comunitaria)

A 4

nenhum pais respondente proibe a oferta de assisténcia
em saude em farmadcias;

cada um possui regras especificas para que as atividades
sejam realizadas;

origem normativa variada: autoridade de saude do pais,
autoridade de saude da provincia ou estado e 6rgao que
regulamenta a profissao farmacéutica.

formato do regulamento também é diverso
(regulamentos, diretrizes e guias) e todos sao publicados
institucionalmente.

Na maioria dos casos as atividades de saude da farmacia
estdo ligadas a atividade do profissional farmacéutico,
descritas pelo 6rgao correspondente ao conselho de
classe no Brasil que a instituicao de salude governamental

Pais Devolutiva do e- Respondeu ao
mail guestionario
Australia X X
Canada X X
Chile X X
Cingapura - -
Colémbia - -
Coréia do Sul X X
Cuba - -
Espanha X -
EUA X -
Japao X X
México - -
Mocambique - -
Portugal X X
Turquia - -
Uruguai - -
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a. Consulta dirigida internacional - resultados

aspectos relacionados a
estrutura

N4

ﬁl) a area de dispensagdao, ligada h

fornecimento do medicamento vendidos
ou oferecidos com a apresentacao e
andlise da receita de um prescritor; (2)
uma area dedicada ao cuidado ao
paciente, onde as atividades de
assisténcia a saude (desenvolvidas ou nao
por um farmacéutico) seriam realizadas;
(3) uma area de manipulagio de
medicamentos, aonde seriam preparadas

. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

aspectos relacionados aos

processos

A administracio e a afericdo de
parametros bioldgicos e bioquimicos (sem
restricdo para medicacao de um tipo de
parametro bioquimico) sdao atividades
constantes;

A vacinagdao e a realizagdao de primeiros
cuidados também sao comuns;

Servigos de estética nao sao regulados para
estes estabelecimentos;

Assisténcia farmacéutica acionada a partir
da prescricdio meédica e anamnese do
paciente ou vinculada a um programa de
assisténcia a saude governamental;
Aplicagao de brincos nao aparece como
atividade tipica da farmacia comunitaria.

as doses individualizadas ou unitarias, de
kcordo com o receituario. /

Monitora
mento

= |

Todos os paises realizam o monitoramento, mais
voltado para a vigilancia sanitaria passiva.

Os eventos adversos em geral estao mais relacionados
a farmacovigilancia do produto que ao paciente.

|
—
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

a. Consulta dirigida internacional - evidéncias

Mapear quais sao as atividades
ligadas a assisténcia a saude
realizadas em farmacias e identificar
aquelas que estao dentro do escopo
da vigilancia sanitdria de servicos de
saude

- a definicdo de atribuicdes e atividades nos paises
respondentes ndo é especifica da autoridade sanitaria,
sendo formulada junto a politicas publicas dos paises.

- o profissional farmacéutico tem suas atribuicdes
definidas pela autoridade que regula a profissdao
farmacéutica, diferentemente no Brasil que tem essas
atribuicdes diluidas em normas sanitdrias e do exercicio
profissional.

Revisar os pontos conflitantes da
RDC 44/2009 em relagdo a Lei n®
13.021/2014.

- pontos sensiveis diretamente relacionados a redacdo
da norma como o escopo das atividades de servicos de
saude em farmdcias e realizacao de testes tipo point-of-
care em farmacias apresentaram-se desatualizados
guanto a atual pratica de assisténcia farmacéutica em
farmdcias em outros paises.

- em comparagdo aos regulamentos e orientagdes de
outros paises, a RDC n. 44/2009 pareceu mais restritiva
e detalhista para aspectos de atividade farmacéutica.

%L ANVISA
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/\—-. |— . CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
| — REGULATORIOS IDENTIFICADOS
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b. Mapeamento do tratamento do tema pelas vigilancias sanitarias de estados e
municipios — alguns resultados

s | s
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municipios — alguns resultados

4. Quais sao os tipos de atividades de assisténcia a salde que estas farmacias geralmente oferecem (pode

marcar mais de uma opgéo):

Resposta

Afericdo de parametros fisiolégicos (temperatura corporal e presséo arterial).
(SQ001)

Afericdo de parAmetros fisioldgicos (outros, além da temperatura corporal e da
pressio arterial). (SQ002)

Aferigdo de parametros bioguimicos ( glicemia). (S0Q003)

Afericao de paréametros bioguimicos (outros, além da glicemia). (SQ004)
Administragdao de medicamentos ndo injetaveis. (SQ005)
Administracdo de medicamentos injetédveis. (SQ00&)

Vacinagdo. (S0007)

Vacinagdo extramuros por servigos privados. (SQ008)
MNebulizagdo. (SQ009)

Curativos de pequeno porte. (SQ010)

Curafivos, independentemente do porte. (SQQ11)

Assisténcia farmacéutica (consulta com o farmacéutico). (SQ012)
Outros. (SQ013)

Total{gross)

Contagem

300

88

242

31

a9

288

42

14

60

67

209

49

1495

Gross
percentage

85.96%

7

25.21%

69.34%

8.88%

28.37%

1477

82.52%
1 2_03%‘
4.01%
17.19%
19.20%

1.72%

59.89% s

14.04%

100.00%

. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

b. Mapeamento do tratamento do tema pelas vigildncias sanitarias de estados e

Quadro 2- Relagdo de servigcos de
assisténcia a saude oferecidos em
farmacias comunitarias dos municipios

respondentes que néo estédo
relacionados na RDC n. 44/2009
(incluindo o0s descritos no campo
Outros).

eAcupuntura

eAuriculoterapia

eAvaliagcdo antropométrica
eCurativos (qualguer porte)
eNebulizacao

eProcedimentos estéticos
eRealizacdo de testes rapidos e
exames Point-of-care além da
glicemia
eTransfixacdo  dérmica de

aderecos estéreis

%L ANVISA
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

b. Mapeamento do tratamento do tema pelas vigilancias sanitarias de estados e
municipios — alguns resultados

80,23%
Procedimentos escritos sobre o gerenciamento de residuos de servigos de ‘
saude
Procedimentos sobre a administragdo de medicamentos quando | 66,48%

administrados na farmacia

Registros das manutencBes e calibragdes periddicas dos aparelhos | 55,30%
utilizados para medicdo de parametros fisiologicos e bioquimicos
permitidos na RDC n. 44/2009

Registros referente as atividades de assisténcia a satide, com informagdes | 52,15%
referentes ao usudrio, as orientagdes e intervengdes farmacéuticas
realizadas e resultados delas decorrentes, bem como informagdes do

profissional responsavel pela execugdo do servigo
Lista atualizada com identificagdo dos estabelecimentos publicos de | 40,69%
saude mais proximos, contendo a indicagdo de endereco e telefone K

Protocolos relacionados a atengdo farmacéutica, incluidas referéncias | 38,68%
bibliograficas e indicadores
Registro das temperaturas maxima e minima dos equipamentos |32,66%
destinados a conservagdo das vacinas
Registro das capacitagdes para a atividade de vacinagao 21,49%

Procedimento para o atendimento a intercorréncias relacionadas a| 16,05%

vacinagao
Tabela 6 - Documentos constantes em normas sanitarias federais regularmente _.l.l_ ANVIS A
disponibilizados para a vigilancia sanitaria pelas farmacias em inspecoes e 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria

fiscalizagOes.




CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS
REGULATORIOS IDENTIFICADOS

b. Mapeamento do tratamento do tema pelas vigilancias sanitarias de estados e

municipios - evidéncias

Mapear quais sdo as atividades
ligadas a assisténcia a saude
realizadas em farmdcias e
identificar aquelas que estdo
dentro do escopo da vigilancia
sanitaria de servigos de salde

As vigilancias sanitarias respondentes aparentemente tém mais proximidade com a
fiscalizacdo da comercializagdo e circulagao de produtos regulados do que com os
servigos de saude oferecidos em farmacias;
O monitoramento das atividades precisa ser conectados com as atividades de
servicos de saude (Vigimed e Notivisa 2.0).

Revisar os pontos conflitantes da
RDC 44/2009 em relagdo a Lei n?
13.021/2014.

Notou-se que a ampliacdo das atividades relacionadas a assisténcia a saude
realizadas em farmacia ja ocorre, em extensdo as previstas pela RDC n. 44/2009;

A infraestrutura para realizagdo das atividades de assisténcia a saude é
controversa. Participagdo na CP 725/2019: Infraestrutura de Servicos de Saude.

Os processos sugeridos na RDC n. 44/2009 estdo desatualizados quanto ao que
atualmente é definido como assisténcia farmacéutica pela Lei 13.021/2014
(declaragdo de servigos farmacéuticos).

Articular com o SNVS a
propagacao dos pontos
revisados na RDC 44/2009 para
as vigilancias locais e incentivar
a revisao das normas locais.

A fiscalizacdo descentralizada é uma caracteristica de praticamente todos os
estados da federacdo, mas o regulamento sanitario federal ainda é a ferramenta
regulatdria mais utilizada pelos respondentes;

Necessidade de atualizagdo quanto as praticas de assisténcia farmacéutica junto as
visas.
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS
PROBLEMAS REGULATORIOS IDENTIFICADOS

c. Didlogo Setorial sobre point-of-care testing em farmacias comunitarias

Da parte da farmacia, foram colocadas as seguintes duvidas referentes as acdes de visa,
seguidas das impressdes captadas no didlogo:

1.§ 22 do art. 69 : a restricao ao parametro glicemia se justifica?
Nao foi identificada fala onde esta restricao foi objetivamente defendida ou justificada.

2. ha riscos de ampliacao de testes deste tipo em farmacias? Como monitorar estes riscos?
Nao foi identificado risco objetivo quanto a ampliagao dos testes realizados em farmacias

comunitarias.

3. Art. 70: a restricao da afericao apenas por auto-teste se justifica?
Nao foi identificada fala onde esta restricao foi objetivamente defendida ou justificada.

%L ANVISA
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS
PROBLEMAS REGULATORIOS IDENTIFICADOS

c. Didlogo Setorial sobre point-of-care testing em farmacias comunitarias

4. quais sdao os requisitos minimos para o uso destes dispositivos em farmacias, que garantam
efetividade e seguranca ao processo e, consequentemente, um resultado apropriado para atendimento
ao individuo que buscou aquele servico?

Uma vez que se trata do uso do material para diagndstico e nao do local do uso destes materiais, este
encaminhamento deve ser construido na norma de laboratdrios clinicos junto com a GEVIT para que
todos os servigos que utilizam estes testes sejam contemplados, nao so as farmdcias.

5. este servico deve estar necessariamente vinculado a um laboratério clinico?

Esta pergunta nao teve uma resposta objetiva. As informacgdes captadas no dialogo tenderam para
uma classificagdo dos exames quanto ao usuario (leigo e profissional) e compreensao dos riscos de
um diagnodstico errado por interpretagdao por exame, uma vez que a acuracia seria ja captada no
registro.

Contribuicdes complementares apresentadas para o Didlogo Setorial: ABRAFARMA e Abott.

=5 ANVISA
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. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS
PROBLEMAS REGULATORIOS IDENTIFICADOS

c. Didlogo Setorial sobre point-of-care testing em farmacias comunitarias

Revisar 0s pontos
conflitantes da RDC
44/2009 em relagdo a Lei n?
13.021/2014.

- os artigos que tratam do tema na RDC n. 44/2009 s3o restritivos e estdo
anacronicos com as atividades desenvolvidas em pontos de cuidado
atualmente;

- as atualizacbes a serem realizadas na RDC n. 44/2009 devem estar
alinhadas aos direcionamentos para todos os servicos de saude sobre a
realizacdo destes testes em normas especificas, como a RDC n.
302/2005, RDC n. 50/2002, RDC n. 36/2015, RDC n. 63/2011 e RDC n.
36/2013.

Propor a revisdao da RDC
302/2005 no que diz
respeito a definicdo de
point-of-care.

- as alteracbes em relagdo ao assunto PoCT ndo podem ser realizadas
exclusivamente numa norma voltada para farmacias comunitdrias, pois o
tema supera o local onde é realizado o teste, sendo os focos a qualidade,
a eficiéncia, o desempenho, a qualidade e a execucao do teste;

- as diretrizes de seguranca, eficiéncia e qualidade dos testes PoCT devem
estar descritas nas normas que tratam do registro (RDC n. 36/2015) e do
monitoramento destes testes (RDC n. 302/2005).
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IIl. IDENTIFICACAO DAS OPCOES REGULATORIAS
Primeira parte: elabora¢ao das opg¢oes regulatdrias

8 opcdes sugeridas, 3 recomendadas pela area técnica pelos seguintes requisitos: atores
envolvidos (usudrios, SNVS, Ministério da Saude e setor regulado), poténcia de resolucao do
problema regulatorio e dos problemas da rotina e limitacdes de cada solucao.

Opcdo Regulatodria

Opcdo 1 - Manutengdo da RDC 44/2009

Opcdo 2 - Exclusdo do Paragrafo 22 do Art. 69 e do Art.70 da RDC 44/2009

Opcéo 3 - Exclusdo do Paragrafo 22 do Art. 69 e do Art.70 da RDC 44/2009 + Documento auxiliar de orienta¢do ou recomendac&o sobre afericdo de
parametros bioquimicos na assisténcia farmacéutica

Opcdo 4 - Exclusdo do Paragrafo 22 do Art. 69 e do Art.70 da RDC 44/2009 + Documento auxiliar de orientagdo ou recomendac&o sobre os servicos
de assisténcia a saude em farmacias de forma geral farmacéutica

Opgédo 5 - Alteragdo do paragrafo 22 do Art. 69 da RDC 44/2009, ampliando os parametros bioquimicos que podem ser aferidos nas farmacias +
Documento regulatdrio auxiliar de orientagdo ou recomendagao

"Opgdo 6 - Alteragdo de todo o capitulo que trata dos servigos farmacéuticos da RDC 44/2009 + Documento regulatorio auxiliar de orientagdo ou
recomendacdo"

Opgéo 7 - Alteracdo de todo o capitulo que trata dos servigos farmacéuticos da RDC 44/2009 + Alteragdo dos Arts 15 e 16 + revisdo de todos os arts
que tenham relagdo direta com servigos de assisténcia a saude em farmacia + Documento regulatério auxiliar de orientagdo ou recomendagao
(selecionada pela gestao)

Opc¢do 8 - Documento regulatdrio auxiliar de orientagcdo ou recomendagdo sobre servigos de assisténcia a saude em farmdcias comunitarias

== ANVISA
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Opcoes

Critérios

Opgdo 5 - Alteracdo do Pardgrafo 2¢ do
Art. 65 da RDC 44/2009, ampliando os
parametros bioguimicos gue podem ser
aferidos nas farmacias + Documento
regulatdrio auxiliar de orientacéa ou
recomendacio

Opgdo 6 - Alteracdo de todo o capitulo
nue trata dos servigos farmacguticos da
RDC 44,/2009 +

+ Documento regulatorio auxiliar de
orientacdo ou recomendagio

Opgdo 7 - Alteracdo de todo o capitulo
nue trata dos servigos farmacguticos da
RDC £4/2009 + Alteragdo dos Arfs 15 16
+ revisdo de todes os grts que tenham
relacdo direta com servicos de assisténcia
a salde em farmacia

+ Documento regulatorio auxiliar de
orientacdo ou recomendagio

Viabilidade politica

Resolugdo dos atuais conflitos
normativos em ambito federal
[coeréncia normativa)

Convergéncia regulatdria internacional
quanto a realizagdo de servigos de
assisténcia a sadde em farmacias

Qualificacdo do profissional de saide
para as novas atividades propostas

Custos/investimentos em tecnologia
para desenvolver atividades de saude
em farmacia e em capacitacdo de
profissionais para opera-las

Capacitagdo das visas quanto aos
servigos de assisténcia a sadde gque
podem ser realizados em farmacias
(impacto na fiscalizacdo eficiente)

Impacto nas informacdes que sdo
oferecidas aos usudrios da tecnologia em

saude (point-gf-care testing)

Acesso da populacdo aos servigos de
assisténcia a sadde

Monitoramento dos servigos de
assisténcia a sadde

Tempo de implementagdo

Proporcionalidade da solugdo para o
tamanho do problema

IIl. IDENTIFICACAO DAS OPCOES REGULATORIAS

Segunda parte: onze critérios mais objetivos considerados relevantes para que
os problemas regulatoérios identificados sejam solucionados.
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PARTICIPACAO SOCIAL

Consultas dirigidas

- mapeamento de experiéncias internacionais;

- tratamento do tema pelas visas de municipios e estados.

Dialogos setoriais

Point-of-care testing em servicos de saude

Webinar

Apresentacdo dos resultados da CD sobre as a¢des de visa em
farmacias comunitarias para as visas em 31/10/2019

Reunioes com diversos atores

25

- reunidao com a GGFIS para definicdes quanto ao andamento da
revisdo da RDC n. 44/2009 — tomada de decisdo por um novo
processo para os servicos de assisténcia a saude

- reunides com a GGREG para utilizacdo das ferramentas da area
para auxiliar na construcao do Relatério de Analise de Impacto
Regulatdrio da RDC n. 44/2009 sobre o problema regulatério
levantado

- reuniées com gerente da GRECS e da GGTES para atualizacao
sobre o tema

- semindrio, congresso, encontros.
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AGENDA REGULATORIA PROPOSTA PARA O TEMA EM 2020
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AGENDA REGULATORIA PROPOSTA PARA O TEMA EM 2020

CONSULTA
PUBLICA |

aaaaaaaaaaaaaaaa

|
=, ANVISA
| IF Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Referéncias:

1.

Relacdo de documentos que embasaram o relatdrio: http://portal.anvisa.gov.br/servicos-de-

saude/regulacao/temas-em-destaque

Webinar sobre Consulta Dirigida as visas: http://portal.anvisa.gov.br/webinar/servicos-de-saude

O IMPACTO DA PUBLICAGAO DA LEI 13.021/2014 NAS ACOES DE VISA:

https://www.abrasco.org.br/site/wp-content/uploads/2017/02/Anais 2 SIMBRAVISA.pdf
PESQUISA SOBRE CONHECIMENTO E APLICACAO DE NORMA: RDC N. 44/2009:

https://www.abrasco.org.br/site/wp-content/uploads/2017/02/Anais 2 SIMBRAVISA.pdf

SERVICOS DE SAUDE EM FARMACIAS COMUNITARIAS: IDENTIFICANDO AS EXPERIENCIAS MUNDIAIS:

https://www.simbravisa.com.br/sistemaposter/index.html#topo

IDENTIFICACAO DOS SERVICOS DE ASSISTENCIA A SAUDE REALIZADOS EM FARMACIAS COMUNITARIAS
APOS A PUBLICACAO DA LEI N. 13.021/2014:

https://www.simbravisa.com.br/sistemaposter/index.html#topo _'.L ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/servicos-de-saude/regulacao/temas-em-destaque
http://portal.anvisa.gov.br/webinar/servicos-de-saude
https://www.abrasco.org.br/site/wp-content/uploads/2017/02/Anais_2_SIMBRAVISA.pdf
https://www.abrasco.org.br/site/wp-content/uploads/2017/02/Anais_2_SIMBRAVISA.pdf
https://www.simbravisa.com.br/sistemaposter/index.html#topo
https://www.simbravisa.com.br/sistemaposter/index.html#topo

http://portal.anvisa.gov.br/contato
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http://portal.anvisa.gov.br/contato
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Obrigada

Tatiana de Almeida Jubé
Geréncia de Regulamentagao e Controle Sanitario

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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