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ANALISE E DEFINICAO DO PROBLEMA

a. ldentificacdo do problema regulatério

A publicacdo da lei n? 13.021/20147, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das atividades
farmacéuticas, renovou o conceito de farmacia para um “unidade de prestacdo de servicos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva”, ampliando
consequentemente o escopo das atividades de assisténcia a salde que podem ser realizadas neste
estabelecimento. Contudo, este ajuste legal ndo considerou o impacto desta alteracdo sobre a norma
sanitaria vigente que regulamenta o funcionamento de farmdcias e drogarias, a Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n. 44/2009° o que levou a identificacido de conflito entre as normas a partir de
guestionamentos e requerimentos feitos pelas vigilancias sanitdrias dos estados e municipios que atuam na
fiscalizagdo e inspecdao destes estabelecimentos, pelo seguimento profissional farmacéutico e pelas
empresas que atuam no ramo de farmacias e drogarias. As evidéncias sobre os conflitos constam no Anexo
1 deste relatério, que apresenta uma relacdo sucinta de requerimentos e questionamentos sobre as
atividades de assisténcia a saude em farmdcias.

Alguns conflitos identificados sdo: a permissdo ou ndo da instalacdo de um consultério farmacéutico
dentro da farmdcia, observando a proibicdo da instalacdo de consultérios em farmdcias tanto pela RDC n.
44/2009 quanto pela Lei n. 5.991/1973%; a utilizacdo de pardmetros bioquimicos além da glicemia para
realizacdo da assisténcia farmacéutica e os procedimentos e equipamentos para realizagdo desta testagem,
tendo em vista a condi¢cdo da RDC n. 44/2009 a utilizacdo apenas de autoteste de glicemia para essa
assisténcia farmacéutica e a exigéncia da RDC n. 302/2005* (funcionamento de laboratérios clinicos) do
vinculo do estabelecimento de sadde a um laboratdrio clinico para realizagao de testes préximo ao paciente
(point-of-care testing); o espaco fisico para realizagdo das diferentes atividades e a falta de definicdo deste
espaco na norma sobre estrutura fisica, a RDC n. 50/20025; e a inclusdo da vacinacdo nas atividades que
podem ser oferecidas em farmacias, que foi tratada na discussao das atividades de vacinagao em servigos de
saude, que resultou na RDC n. 197/20173. Além disso, duvidas quanto aos riscos advindos dessa ampliacdo
de atividades tornaram-se frequentes, como a condi¢do de atuagdo do profissional farmacéutico diante
destas novidades, sua intervencdo em intercorréncias e sua habilidade em monitorar essa assisténcia; a real
compreensdo do conceito de assisténcia farmacéutica por todos os envolvidos no processo dentro da
farmacia e como implementar este conceito; como este tema esta inserido na vigilancia sanitaria (mais
préximo a vigilancia do produto comercializado ou do servigo de satide?) e sua adaptagdo a nova conjuntura;

como as areas da Anvisa se comunicam sobre o tema em questﬁo, sendo este um assunto transversal.



Farmacia Comunitaria

Um ponto importante que apareceu a partir das duvidas sobre a tematica, tanto nas pesquisas para
embasamento tedrico e legal deste relatdrio quanto em féruns de discussdo com a sociedade, foi a
delimitacdo do espaco farmacéutico que se refere a RDC n. 44/2009 tendo como base o termo farmdcia. A
partir do artigo primeiro desta resolugdo, que enfatiza que a resolucdo estabelece critérios para farmacias e
drogarias, definidas até entdo pela Lei 5.991/1973, e do paragrafo terceiro deste mesmo artigo, que destina
o regramento de estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica ficam sujeitos as disposi¢cées contidas em legisla¢do especifica, a legislagdo
sanitaria federal fica associada a estabelecimentos dispensadores de medicamentos, especificamente que o
fazem em carater comercial, podendo, no que couber, ser utilizado por farmdcias publicas, postos de
medicamentos e unidades volantes, conforme artigo 22 do artigo primeiro.

A Lein. 13.021/2014, a partir de um conceito unificado, deixa a duvida de quais seriam estes espagos
farmacéuticos, cada um com sua peculiaridade. Neste sentido, o termo farmacia comunitaria, definidas pelo
Descritor de Ciéncias em Saude como “instalagdes para a preparacgao e dispensac¢do de drogas”, foi utilizado
na descricao do problema regulatdrio principal e em algumas partes deste documento para identificar as
farmacias de que trata a RDC n. 44/2009, auxiliando na sua caracterizagdo para a vigilancia sanitdria. A
utilizacdo deste termo serd discutida no decorrer dos encaminhamentos da proposta regulatdria selecionada

para este tema.

Problema Principal

Para a identificacdo das causas raizes, foi utilizado o método dos 5 porqués? e estdo expostas no
quadro 1. A arvore de problemas (Anexo 3) evidenciou, assim, que o problema principal é a falta de clareza

sobre os tipos de servicos assisténcia a saude que podem ser ofertados em farmdcias.

Porque a Lei n2 13021/2014 ampliou o escopo do que pode

ser farmacia, ampliando o escopo das atividades de servigos
de salude (unidade de prestagdo de servicos destinada a
prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientagdo sanitaria individual e coletiva)

Porque a comunicagdo entre as areas técnicas da Anvisa sobre
surgimento de novas tecnologias no ambito da assisténcia
farmacéutica é insuficiente

Porque a Lei n2 13021/2014 esta em conflito com normas
locais (estaduais e municipais) e com a RDC 44/2009

Porque a RDC 44/2009 trata de assuntos transversais a outras
areas da Anvisa (GGTES, GGFIS, GGTPS, GGMON, GGMED), ndo
existindo uma area Unica para responder os questionamentos
sobre a norma

Porque a RDC 302/2005 (laboratérios clinicos) apresenta
uma definicdo de point-of-care conflitante e defasada em
relagdo a definicdlo da RDC 36/2015 (produtos de
diagnéstico in vitro

Porque existem falhas de comunicagao das agdes e entendimentos
da Anvisa para com o SNVS

Porque a RDC 44/2009 restringe a afericdo de parametros
bioquimicos ao autoteste de glicemia

Porque nenhuma das dreas técnicas envolvidas com os assuntos
da RDC 44/2009 possui competéncia para atualizar a norma em
sua integralidade




Quadro 1 - Causa Raizes, desenvolvidas a partir da metodologia dos 5 porqués (dados extraidos do Anexo 1 deste documento)

Quadro 1 - Causa Raizes, desenvolvidas a partir da metodologia dos 5 porqués (dados extraidos do Anexo 1 deste

documento)

b. Identificacdo da base legal

O arcabouco legal que ampara a a¢do da Anvisa e trata da atuacdo na vigilancia sanitaria de servicos

de assisténcia a saude oferecidos em farmacias de qualquer natureza estdo descritas no quadro 2.

Legislagdo

Dispositivos legais

CONSTITUI(;AO DA REPUBLICA FEDERATIVA
DO BRASIL DE 1988
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/cons
tituicao/constituicao.htm

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuigdes, nos
termos da lei:

Il - executar as a¢Bes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como as de
saude do trabalhador;

LEI N2 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre as condi¢gdes para a
promogdo, prote¢do e recuperagdo da
salide, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes e da outras
providéncias.

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I
8080.htm

Art. 6

2§ 12 Entende-se por vigilancia sanitdria um conjunto de a¢Ges capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestagdo
de servigos de interesse da saude, abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com
a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da produ¢do ao consumo; e
Il - o controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente
com a saude.

Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comissdes
intersetoriais, abrangerd, em especial, as seguintes atividades:
Il - vigilancia sanitdria e farmacoepidemiologia;

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:
Il - definir e coordenar os sistemas:
d) vigilancia sanitaria;

LEINo 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

Dispde sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos,
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da
outras Providéncias.

Art. 42 -XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou n3o;

Art. 21 - O comércio, a dispensagdo, a representagdo ou distribuicdo e aimportagdo
ou exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera
exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo
sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em
conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas
as disposigOes desta Lei.

LEI N29.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/
L5991.htm

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:
Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse
para a saude;

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da saude
da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da
comercializagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive
dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 22 Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os servicos de apoio
diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagao de
novas tecnologias.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L5991.htm

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para
o controle de riscos a saude da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

LEI N2 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das
atividades farmacéuticas.

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato
2011-2014/2014/Lei/L13021.htm

Art. 22 Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de agGes e de servigos
que visem a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a protecao
e a recuperagdo da saude nos estabelecimentos publicos e privados que
desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 32 Farmacia é uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar
assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos
magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos.

Art. 62 Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a
autorizacdo e o licenciamento da autoridade competente, além das seguintes
condigGes:

RESOLUGAO DE 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
comercializagdo de produtos e da prestagdo
de servigos farmacéuticos em farmacias e
drogarias e da outras providéncias.

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10
181/2718376/RDC 44 2009 COMP.pdf/21
80ce5f-64bb-4062-a82f-4d9fa343c06e

Artigos 19: disposi¢des gerais, incluindo abrangéncia

Secdo Il - Do Ambiente Destinado aos Servigos Farmacéuticos (artigos 15 e 16)
Art. 21. A prestagdo de servigo farmacéutico deve ser respeitando-se as
determinagGes estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmdcia.
realizada por profissional devidamente capacitado.

Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve receber
treinamento inicial e continuado com relagdo a importancia do autocuidado,
incluidas instrugdes de higiene pessoal e de ambiente, salide, conduta e elementos
basicos em microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servigos
oferecidos aos usuarios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte
de EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude - PGRSS, conforme legislagdo especifica.

CAPITULO VI - DOS SERVICOS FARMACEUTICOS (artigos 61 a 84)

Art. 86 — POP sobre a prestagdo de servigos farmacéuticos

Art. 88 — Registro dos servicos farmacéuticos

Art. 90 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como
consultério ou outro fim diverso do licenciamento. Paragrafo tnico. E vedada a
oferta de outros servigcos que nao estejam relacionados com a dispensac¢do de
medicamentos, a aten¢do farmacéutica e a perfuragdo de I6bulo auricular, nos
termos desta Resolugdo.

Art. 97. As farmacias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude - PGRSS, conforme legislagdo especifica.

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA -
RDC N¢ 255, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2018

Aprova e promulga o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e da outras providéncias

http://portal.anvisa.gov.br/documents/10
181/5653862/RDC_255_2018_COMP_Vers
aolimpa.pdf/be074a45-b4b1-47b8-a74f-
35c8flc4b2e2

Art. 32 Consideram-se produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria:
Paragrafo Unico. S3o considerados servigcos submetidos ao controle e a fiscalizagdo
sanitaria pela Agéncia aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina
ou de emergéncia, aqueles realizados em regime de internagdo, os servigos de
apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagdo
de novas tecnologias.

Art. 121. Sdo competéncias da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude:

| - coordenar e avaliar as agOes de vigilancia sanitaria de servigos de salde e de
interesse para a saude executadas por estados, municipios e Distrito Federal; Il -
elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos servigos de saude e
de interesse para a saude; Il - desenvolver atividades com os érgaos afins das
administracdes federal, distrital, estadual e municipal, para cumprimento da
legislacdo vigente ;IV - articular-se com as areas do Ministério da Saude, para
operacionalizagdo das agOes estratégicas e as intervengdes sanitarias em servigos
de saude e de interesse para a saude que impactam nas politicas de saude; V -
fomentar e realizar estudos, investigagGes, pesquisas e treinamentos no ambito
das atividades de vigilancia de servigos de salude e de interesse para a saude; VI -
estabelecer mecanismos de controle e avaliagdo de riscos e eventos adversos
pertinentes a prestagdo de servigos de saude e de interesse para a saude; VII -
elaborar instrumentos técnicos para a melhoria continua da qualidade dos servigos
de salde e de interesse para a saude; VIII - fiscalizar servigos de saude e de



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_44_2009_COMP.pdf/2180ce5f-64bb-4062-a82f-4d9fa343c06e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_44_2009_COMP.pdf/2180ce5f-64bb-4062-a82f-4d9fa343c06e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_44_2009_COMP.pdf/2180ce5f-64bb-4062-a82f-4d9fa343c06e

interesse para a saude de forma suplementar ou complementar a atuagdo de
estados, municipios e Distrito Federal; IX - instaurar, instruir e julgar em primeira
instdncia Processo Administrativo e executar as atividades de apuragdo de
infragOes a legislagdo sanitdria federal no ambito dos servigos de saude X - propor
a concessao e o cancelamento de certificado de cumprimento de Boas Praticas em
Servigos de Salde para estabelecimentos assistenciais de saude; e X| - coordenar a
implantagdo de estratégias e agGes de vigilancia sanitaria voltada a qualidade e
seguranga do paciente nos servigos de salide no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Art. 123. S3o competéncias da Geréncia de Regulamentagdo e Controle Sanitario
em Servigos de Saude:

| - coordenar as atividades de vigilancia sanitaria no ambito dos servigos de saude,
para controlar e prevenir os riscos sanitarios relativos a infraestrutura e
organizagdo dos processos de trabalho em servigos de saude; Il - promover
estratégias para as boas praticas em servigos de saude; Il - elaborar e divulgar
normas, regulamentos, orientagGes e instrumentos relativos aos servigos de saude,
em consonancia com as boas praticas regulatorias; IV - articular-se com os 6rgaos
afins da administragdo federal, estadual, distrital e municipal, inclusive os de defesa
do consumidor, em cumprimento a legislagdo; V - articular-se com as areas do
Ministério da Saude, para operacionalizagdo das agOes estratégicas e as
intervengdes sanitdrias em servigos de salide que impactam nas politicas de saude;
VI - promover agbes de incentivo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico, e
realizar estudos, investigagGes e pesquisas relacionados a vigilancia sanitaria de
servigos de saude; VII - capacitar e treinar profissionais para avaliagdo de aspectos
relacionados a seguranca do paciente e a qualidade sanitdria dos servigos de saude;
VIII - fiscalizar servigos de saude de forma suplementar ou complementar a atuagdo
de estados, municipios e Distrito Federal; IX - instaurar e instruir Processo
Administrativo e executar as atividades de apuragdo de infragbes a legislagdo
sanitaria federal no ambito dos servicos de salde; X - emitir parecer
circunstanciado e conclusivo, nas ag¢oes de fiscalizagdo de servicos de saude; e XI -
promover e avaliar, em nivel nacional, a execugdo das atividades para verificagdo
do cumprimento das Boas Praticas em Servigos de Saude para estabelecimentos
assistenciais de saude.

Quadro 2- Arcabougo legal para atuagdo da Anvisa na regulagdo de servigos de assisténcia a saude oferecidos em farmdcias.

c. Definicdo dos objetivos regulatérios

A partir do problema principal descrito, a GRECS definiu como objetivo geral expor para a sociedade
os servigos de assisténcia a saude que sao ofertados em farmdcias e como estes estardo disciplinados pelos
instrumentos regulatdrios sanitarios disponiveis na Anvisa.

Os obijetivos especificos, descritos abaixo junto as causas raizes a eles relacionadas no quadro 3,
detalham questdes sobre comunicagdo dentro e fora da agéncia, identificagdo e mapeamento das atividades
relacionadas aos servigos de assisténcia a saude realizados em farmdcias, definicao de competéncias perante
uma possivel revisdo da RDC n. 44/2009 e revisdo dos atos conflitantes desta norma relacionados ao escopo
da GGTES. Foram destacadas nas quatro primeiras linhas as agdes que sdo de competéncia da GGTES e nas
demais aquelas que ultrapassam a competéncia da geréncia-geral, evidenciando que o tema deve ser

trabalhado de maneira transversal e colaborativa na agéncia.

Causa Raizes, desenvolvidas a partir da Objetivos Especificos Observagoes
metodologia dos 5 porqués
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Porque a Lei n2 13.021/2014 ampliou o
escopo do que pode ser farmacia, ampliando
o0 escopo das atividades de servigos de saude
(unidade de prestagdo de servicos destinada
a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia
3 saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva)

Mapear quais sdo as atividades ligadas a assisténcia a
salde realizadas em farmacias e identificar aquelas que
estdo dentro do escopo da vigilancia sanitdria de
servigcos de saude

Causa raiz sob
governabilidade da
GGTES

Porque a Lei n? 13.021/2014 esta em conflito
com normas locais (estaduais e municipais) e
com a RDC 44/2009

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

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

Porque a RDC 302/2005 (laboratérios clinicos)
apresenta uma definicdo de point-of-care
conflitante e defasada em relagdo a definigao
da RDC 36/2015 (produtos de diagndstico in
vitro

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

Causa raiz sob
governabilidade da
GGTES

Porque a RDC 44/2009 restringe a aferigdo de
parametros bioquimicos ao autoteste de
glicemia

Revisar os pontos conflitantes da RDC 44/2009 em
relagdo a Lei n2 13.021/2014.

Causa raiz sob
governabilidade  da
GGTES

Porque a Anvisa ndo esta utilizando
devidamente 0s mecanismos de
transparéncia para coletar informagdes da
sociedade e dar publicidade a suas agbes e
entendimentos sobre os servicos de
assisténcia a satide em farmacia

Ter uma comunicagdo mais efetiva entre a Anvisa e a
sociedade quanto aos processos regulatdrios e as
atualizagbes das normas relativas a servicos de
assisténcia a saude em farmacia

Causa raiz que
envolve agbes e
tomadas de decisdo
de outras geréncias da
Anvisa

Porque a comunicagdo entre as areas técnicas
da Anvisa sobre surgimento de novas
tecnologias no ambito da assisténcia
farmacéutica é insuficiente

Estabelecer uma comunicagdo mais efetiva entre a
GGTES, a GGMED e a GGTPS quanto ao surgimento de
novas tecnologias que sdo utilizadas na assisténcia a
saude e assisténcia farmacéutica.

Causa raiz que
envolve agles e
tomadas de decisdo
de outras geréncias da
Anvisa

Porque a RDC 44/2009 trata de assuntos
transversais a outras areas da Anvisa (GGTES,
GGFIS, GGTPS, GGMON, GGMED), ndo
existindo uma area Unica para responder os
guestionamentos sobre a norma

Definir a competéncia de cada area técnica sobre os
aspectos cobertos pela RDC 44/2009.

Causa raiz que
envolve agles e
tomadas de decisdo
de outras geréncias da
Anvisa

Porque existem falhas de comunicacdo das
acoes e entendimentos da Anvisa para com o
SNVS

Ter uma comunicagdo mais efetiva entre a Anvisa e o
SNVS quanto aos processos regulatérios e as
atualizacGes das normas relativas a servicos de
assisténcia a saude em farmacia

Causa raiz que
envolve agles e
tomadas de decisdo
de outras geréncias da
Anvisa

Porque nenhuma das dreas técnicas
envolvidas com os assuntos da RDC 44/2009
possui competéncia para atualizar a norma
em sua integralidade

Definir a competéncia de cada area técnica sobre os
aspectos cobertos pela RDC 44/2009.

Causa raiz que
envolve acbes e
tomadas de decisdo
de outras geréncias da
Anvisa
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Porque o canal de comunicagdo entre a
Anvisa e o SNVS é subutilizado pelas
vigilancias sanitarias locais

Incentivar a utilizagdo das Visas locais do canal de
comunicagdo com a Anvisa

Causa raiz que
envolve agbes e
tomadas de decisdo
de outras geréncias da
Anvisa

Quadro 3 — Causas raizes elencadas para a falta de clareza sobre os tipos de servigos assisténcia a satide que podem ser ofertados
em farmdcias e respectivos objetivos especificos para tratd-las.

d. Identificacdo dos agentes ou grupos afetados

Segundo o Guia de AIR da Anvisa, é importante identificar os agentes internos e externos envolvidos

com cada uma das causas raizes regulatérias. Entende-se por agentes internos aqueles da prépria instituicao,

mesmo que lotados em outras unidades organizacionais, que tém relacdo com o processo de trabalho.

Agentes externos sdo aqueles que, apesar de ndo comporem a instituicdo, sdo afetados de alguma maneira

pelo problema ou por suas causas, ou tém interesse em contribuir com o assunto.

Os agentes ou grupos afetados foram organizados segundo sua relagdo com os objetivos especificos

elencados na arvore de objetivos (Anexo 4) e estdo descritos no quadro a seguir:

Objetivos Especificos

Agentes Afetados e interessados

Ter uma comunicagdo mais efetiva entre a Anvisa e a
sociedade quanto aos processos regulatérios e as
atualizacGes das normas relativas a servicos de
assisténcia a saude em farmacia

Agentes internos: Ascom; GGREG; Ouvidoria; GGCIP e ASNVS.
Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Conselhos profissionais
(CFF); Associagdes de farmacéuticos e de farmdcias e drogarias;
Farmacéuticos; Farmacias e Drogarias; Secretarias de Saude; CONASS e
CONASEMS; Ministério da Salde; outros profissionais de saude; e
cidaddos em geral.

Estabelecer uma comunicacdo mais efetiva entre a
GGTES, a GGMED e a GGTPS quanto ao surgimento de
novas tecnologias que sdo utilizadas na assisténcia a
saude e assisténcia farmacéutica.

Agentes internos: GGMED; GGTPS; e DICOL.

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

Agentes internos: ASNVS e DICOL.
Agentes externos: Conselho Federal de Farmdcia (CFF); Farmacéuticos;
Farmacias e Drogarias; Visas Municipais e Estaduais; Laboratdrios
Clinicos; Clinicas; Cidaddos em geral; CONASS e CONASEMS; e Ministério
da Saude.

Revisar os pontos conflitantes da RDC 44/2009 em
relagdo a Lei n? 13.021/2014. Articular com o SNVS a
propagacdo dos pontos revisados na RDC 44/2009 para as
vigilancias locais e incentivar a revisdo das normas locais.

Agentes internos: GGFIS; GGMED; GGMON (Farmacovigilancia); ASNVS e
DICOL.

Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Secretarias de Saude;
Ministério da Saude; CONASS e CONASEMS; Farmacias e Drogarias;
Farmacéuticos; Associagdes de farmacéuticos e de farmacias e drogarias;
Cidad3dos em geral

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

Agentes internos: GGTPS e DICOL
Agentes externos: Laboratérios clinicos; Farmacias e Drogarias;
Farmacéuticos; AssociagGes de farmacéuticos e de farmacias e drogarias;
Ministério da Saude; Secretarias de Saude; e Fabricantes de produtos
point-of-care.

Revisar os pontos conflitantes da RDC 44/2009 em
relagdo a Lei n2 13.021/2014.

Agentes internos: GGTPS; GGFIS; GGMON (Tecnovigilancia); e DICOL.
Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Secretarias de Salde;
Ministério da Saude; CONASS e CONASEMS; Farmacias e Drogarias;
Farmacéuticos; AssociagGes de farmacéuticos e de farmacias e drogarias;
Cidaddos em geral; e Fabricantes de produtos point-of-care
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Definir a competéncia de cada darea técnica sobre os
aspectos cobertos pela RDC 44/2009.

Agentes internos: GGTPS; GGFIS; GGMON; GGMED; e DICOL.
Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Secretarias de Saude;
Ministério da Saude; CONASS e CONASEMS; Farmacias e Drogarias;
Farmacéuticos; AssociagGes de farmacéuticos e de farmacias e drogarias;
Ministério Publico; e Cidaddos em geral.

Ter uma comunicagdo mais efetiva entre a Anvisa e o
SNVS quanto aos processos regulatorios e as atualizagbes
das normas relativas a servigos de assisténcia a saude em
farmacia

Agentes internos: Ascom; GGREG; GGCIP e ASNVS.
Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Secretarias de Saude;
CONASS e CONASEMS; e Ministério da Saude.

Definir a competéncia de cada d4rea técnica sobre os
aspectos cobertos pela RDC 44/2009.

Agentes internos: GGTPS; GGFIS; GGMON; GGMED; e DICOL.
Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Secretarias de Saude;
Ministério da Saude; CONASS e CONASEMS; Farmacias e Drogarias;
Farmacéuticos; AssociagGes de farmacéuticos e de farmdcias e drogarias;
Ministério Publico; e Cidaddos em geral.

Incentivar a utilizagdo das Visas locais do canal de
comunicagao com a Anvisa

Agentes internos: Ascom; GGCIP; ASNVS; e GGTIN.
Agentes externos: Visas Municipais e Estaduais; Secretarias de Salde;
CONASS e CONASEMS.

Quadro 4— Agentes internos e externos afetados organizados sequndo sua relagdo com os objetivos especificos (extraidos do Anexo

4).

. CAPTACAO DAS EVIDENCIAS SOBRE OS PROBLEMAS REGULATORIOS

IDENTIFICADOS

Os quatro objetivos especificos diretamente relacionados as atividades desempenhadas pela

GRECS/GGTES no quadro abaixo foram norteadores da captacgdo de evidéncias e serdo comentados em cada

uma delas:

Objetivos Especificos relacionados a | Descrigdo
GRECS/GGTES
1 Mapear quais sdo as atividades ligadas a assisténcia a saude realizadas em farmacias e
identificar aquelas que estdo dentro do escopo da vigilancia sanitaria de servigos de
saude
2 Revisar os pontos conflitantes da RDC 44/2009 em relag&o a Lei n2 13.021/2014.
3 Propor a revisdo da RDC 302/2005 no que diz respeito a defini¢do de point-of-care.
4 Articular com o SNVS a propaga¢do dos pontos revisados na RDC 44/2009 para as

vigilancias locais e incentivar a revisdo das normas locais.

Quadro 5—- Objetivos especificos relacionados & GRECS/GGTES para captagéo de evidéncias (extraidos do Anexo 4).

a. Mapeamento da experiéncia internacional

Foi realizada uma consulta dirigida com paises com os quais a Anvisa mantém relagdes e acordos

internacionais com o objetivo de conhecer o panorama dos servicos de saude oferecidos nas farmacias de

diferentes paises, captando informacdes que se relacionem aos objetivos especificos 1 e 2. O relatério técnico

sobre a consulta dirigida, incluindo o questionario em portugués encaminhado a Assessoria de Assuntos
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Internacionais da Anvisa (Ainte) para traducdo esta no Anexo 5 deste relatdrio. A conclusdo apresentada foi

a que se segue:

“Em comparacdo aos regulamentos e orientacdes de outros paises, a RDC n. 44/2009 pareceu mais
restritiva e detalhista para aspectos de atividade farmacéutica. A definicdo de atribuicGes e atividades nos
paises respondentes nao é especifica da autoridade sanitaria, sendo formulada junto a politicas publicas dos
paises. Pontos sensiveis diretamente relacionados a redacdo da norma como o escopo das atividades de
servicos de saude em farmacias e realizacdo de testes tipo point-of-care em farmacias apresentaram-se
desatualizados quanto a atual prdtica de assisténcia farmacéutica em farmacias em outros paises. O
profissional farmacéutico tem suas atribuicbes definidas pela autoridade que regula a profissdo
farmacéutica, diferentemente no Brasil que tem essas atribuicbes diluidas em normas sanitarias e do
exercicio profissional. O pais que mais se assemelha, neste sentido, é Portugal, que também possui legislagao
especifica para o funcionamento de farmacias em nivel nacional.

Diante do exposto, entende-se necessaria uma revisdao no que se referem aos servigos de saude
oferecidos em farmadcias, redefinindo as restrigdes e permissdes da norma neste tema, a partir dos requisitos

observados pela vigilancia sanitaria.”

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

Com o objetivo de identificar as atividades associadas a assisténcia a saude e a assisténcia
farmacéutica que atualmente sdo realizadas em farmdcias de manipulagdo e drogarias e quais sdo as
atividades ligadas a salde que estdo sendo solicitados as vigilancias sanitarias locais, a GRECS propds uma
consulta dirigida para as vigilancias sanitarias estaduais e municipais. O relatdrio técnico desta consulta é
apresentado no Anexo 6 e a conclusao e principais agdes propostas estdo expostas abaixo:

“As vigilancias sanitdrias respondentes aparentemente tém mais proximidade com a fiscalizagdo da
comercializagdo e circulagao de produtos em farmacias do que com os servigos de saude oferecidos nestes
estabelecimentos, uma vez que as normas mais frequentemente citadas para suporte da fiscalizagdo sao as
relacionadas a produtos (incluindo a RDC n. 44/2009, que contém praticamente 80% do seus artigos
vinculados a circulacdo de produtos) e ha pouca citacdo de resolugGes sanitarias federais basicas para a
inspecdo de servigos de salide, como a RDC n. 63/2011, que trata das boas praticas em servigos de salde.
Isso é ratificado pela localizagdo do tema nas vigilancias sanitarias respondentes que geralmente estd na drea
de inspecdo e fiscalizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

A fiscalizagdo descentralizada é uma caracteristica de praticamente todos os estados da federagao,
mas o regulamento sanitario federal ainda é a ferramenta regulatéria mais utilizada pelos respondentes, de
forma que esta norma representa um pilar normativo para os estados e municipios em suas a¢des de

inspecao e fiscalizagdo das farmacias. A partir do relato sobre os servigos atualmente oferecidos em
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farmaécias, notou-se uma ampliacdo das atividades previstas na RDC n. 44/2009, como a realizacdo de

curativos e servicos de estética (constantes em resolucdes especificas do CFF), ou nebulizacdo e realizacdo
de testes point-of-care além da glicemia, o que leva ao questionamento sobre a delimitacdo destas atividades
em normas de vigilancia sanitaria ou que sejam definidas pelo conselho de classe responsavel pela habilitagcdo
do profissional de saude que realiza o servico.

O compartilhamento de ambientes das atividades de assisténcia a saide merece uma discussdao mais
atenta, uma vez que para quase 50% das visas respondentes a orientagdo do farmacéutico pode ser praticada
no mesmo local da dispensa¢ido de medicamentos, apesar da RDC n. 44/2009 preconizar um ambiente para
atendimento individualizado que garanta privacidade e conforto ao usudrio do servico. Ja o
compartilhamento da atividade de dispensa¢do com outras atividades de assisténcia a saude ndo é aceitavel
para mais de 50% das vigilancias sanitdrias, que entendem que deve haver uma sala exclusiva para
desenvolver as atividades. E importante colocar que menos de 10% das visas respondentes citou a realizagdo
de parametros bioquimicos além da glicemia, apesar deste ser o pleito mais significativo dos setores que
representam farmacias e drogarias na Anvisa nos anos de 2018 e 2019.

Quanto aos processos ligados as atividades de assisténcia a salde em farmdcia, os protocolos
relacionados a assisténcia farmacéutica sao pouco comuns, apesar desta atividade ser a balizadora de outras
atividades acessdrias ja normalizadas como a afericdo de parametros fisioldgicos e bioquimicos. Uma agdo
para atualizacdo quanto as novas praticas de assisténcia farmacéutica é necessaria para apoiar as vigilancias
sanitdrias na transicdo de observacdo da atividade desenvolvida voltada apenas para o produto
comercializado no estabelecimento para a atividade de promocdo da saude ali desenvolvida. 0 mesmo pode
ser observado no monitoramento dessas ac¢Bes, uma vez que apesar da Declaracdo de Servicos
Farmacéuticos ser um documento apresentado por mais de 60% das farmdcias, registros e notificagdes que
estdo envolvidos nas atividades dos servigos farmacéuticos sao subnotificados pelos estabelecimentos.

As questdes abordadas nessa consulta dirigida estdo, assim, relacionadas a todos os objetivos
especificos destacados para a GGTES quanto ao tema.

As agdes recomendadas a partir do apanhado da consulta foram:

=> Atualizagdo do texto normativo frente as praticas identificadas pela vigilancia sanitdria quanto as
atividades em servicos de saude solicitadas para farmacias;

=> Maior comunica¢do com as vigilancias sanitdrias estaduais e municipais quanto as altera¢ées normativas
e praticas farmacéuticas realizadas atualmente;

= Fomento a utilizagdo das ferramentas de notificagdo e registro de atividades disponibilizadas pelas visas
locais;

=> Harmonizagao das diferentes ferramentas de captacdo de dados da vigilancia sanitaria.
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c. Didlogo Setorial sobre point-of-care testing em farmacias

Dos problemas apresentados tanto no Anexo 1 quanto na drvore de problemas, os testes realizados
préximo ao paciente, denominados como point-of-care testing pela RDC n. 302/2005 tiveram destaque no
contexto de desatualizacdo e conflito entre normas, uma vez que ha uma restri¢cdo dbvia na RDC n. 44/2009
para realizacdo apenas do autoteste de glicemia em farmdcia, tanto que o objetivo especifico 3 concentra
apenas este tema. O didlogo setorial foi mais amplo em sua discussdao, uma vez que contemplou a discussdo
em servicos de saude diversos. No que se referiu as farmdcias, os principais questionamentos apresentados
pela Anvisa e suas respectivas respostas captadas no didlogo foram:

- §22do art. 69 : a restricdo ao pardmetro glicemia se justifica?

N3ao foi identificada fala onde esta restri¢ao foi objetivamente defendida ou justificada.
=> ha riscos de ampliagdo de testes deste tipo em farmacias? Como monitorar estes riscos?

N3ao foi identificado risco objetivo quanto a ampliagdo dos testes realizados em farmacias.
=> Art. 70: a restrigcdo da aferi¢do apenas por auto-teste se justifica?

N3ao foi identificada fala onde esta restri¢ao foi objetivamente defendida ou justificada.

=> Quais sdo os requisitos minimos para o uso destes dispositivos em farmdcias, que garantam efetividade e
seguranca ao processo e, consequentemente, um resultado apropriado para atendimento ao individuo que
buscou aquele servigo?

Uma vez que se trata do uso do material para diagndstico e ndo 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 sé as farmdcias.

=> Este servico deve estar necessariamente vinculado a um laboratério clinico?

Esta pergunta ndo teve uma resposta objetiva. As informagGes captadas no didlogo tenderam para
uma classificagdo dos exames quanto ao usuario (leigo e profissional) e compreensdo dos riscos de um
diagndstico errado por interpretagdo por exame, uma vez que a acurdcia seria ja captada no registro.

As manifestagGes completas captadas no didlogo setorial foram reunidas em uma ata que consta no
Anexo 7 deste relatorio.

Duas contribuicdes complementares ao didlogo setorial foram apresentadas por dois atores
envolvidos no processo, a Abrafarma e a Abott. Abaixo, o resumo destas contribuicGes:

1. ABRAFARMA

A ABRAFARMA apresentou uma revisdo de literatura (Anexo 7) realizada pela equipe do professor
Cassyano Correr, onde foi colocada a importancia da utilizagdo do PoCT no atendimento farmacéutico em
farmacias no que se refere a orienta¢do farmacoterapéutica, administragdo de medicamentos, imunizagado e

consulta farmacéutica. Sobre os aspectos técnicos da garantia de qualidade de PoCT o relatério coloca que
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“a qualidade do teste POC requer avaliagcdo de parametros alinhados com seu contexto clinico e ambiental

de uso. As exigéncias com as condi¢cbes do ambiente para execucdo dos testes POC, como temperatura e
luminosidade, ndo podem ser equivalentes no ambiente de um consultério e em uma comunidade isolada,
por exemplo 40. Contudo, os testes devem atender as exigéncias estabelecidas para garantia da qualidade
interna e externa, de acordo com o fabricante e com as normas do laboratério a que estejam vinculados,
respectivamente”. Segundo relatdrio, a afericdo de parametros clinicos, como a glicemia, pressado arterial e
indice de massa corporal representam 62% dos servigos farmacéuticos ofertados em farmacias de diferentes
paises. Nas informag¢des do documento apresentado pela ABRAFARMA consta a relagdo de teste PoCT

realizados nas farmdcias de 11 paises, resumidas no quadro a seguir:

Pais Relagdo de testes PoC realizados em farmacias

EUA Glicemia, HbA1c, Lipideos, TSH, Acido Urico, Creatinina, Ureia, Bilirrubina, hematdcrito, LH,
Beta-HCG, Estreptococos Grupo A, Influenza A/B, HIV, HCV, sifilis, H. pylori, RSV (Virus
Sincicial Respiratério). (Farmacias que sdo autorizadas pela Clinical Laboratory
Improvement Amendment)

Canada Glicemia, HbAlc, colesterol e perfil lipidico, THS (tiredide), H. pilory, Estreptococos Grupo
A, Influenza A/B, Albuminuria, HIV.

Reino Unido Glicose e cetonas, Urinalise por tiras, Teste de gravidez, Coagulagdo, PCR (Proteina C
Reativa), Creatinina, lactato, HbAlc, Hemoglobina, doengas infecciosas (HIV, HCV, gripe,
glicemia e infecgdes na garganta), bilirrubina, lipideos.

Inglaterra Glicemia, colesterol, gripe, hepatite C
Escécia HIV, testes de gravidez,
Italia Glicemia, colesterol e triglicerideos, hemoglobina, hemoglobina glicada, creatinina,

transaminases, hematdcrito, urina (acido ascoérbico, cetonas, urobilinogénio, bilirrubina,
leucdcitos, nitritos, pH, sangue, albumina), LH, Beta-HCG, teste de menopausa (hormonio
FSH na urina), Sangue oculto nas fezes (rastreamento de cancer colorretal)

Portugal Glicemia, HbAlc, lipideos, transaminases, creatinina, acido urico, HIV, HCV, HBV

Espanha Glicemia, lipideos, transaminases, creatinina, acido Urico, hemoglobina, RNI, HIV, Cancer
Colorretal

Franca Glicemia, Estreptococos Grupo A, Influenza A/B

Noruega Glicemia, HbAlc, Colesterol total, perfil lipidico, graviodez (beta-HCG), cancer colorretal

Australia HIV, Cancer colorretal, glicemia, HbAlc, perfil lipidico, RNI/coagulagdo, densitrometria

Ossea, fungdo pulmonar/espirometria

Quadro 6 - relagdo de teste PoCT realizados nas farmdcias de 11 paises. Fonte: Documento ABRAFARMA (Anexo 7).

A aplicagado clinica de PoCT em farmacias apontada pela associagao foi o monitoramento de doengas
cardioldgicas, metabdlicas, renais, cancer colorretal, dosagem hormonal e doencas infecciosas. Nao foi
apresentado dado com paises em situagdes econdmicas, sociais, ambientais e epidemioldgicas similares as
do Brasil, o que caracteriza uma atengao da vigilancia sanitaria para a realidade do territério brasileiro.

2. Abott

17



A empresa apresentou a GRECS/GGTES um material (Anexo 7) onde coloca a visdo do fabricante de

equipamentos e materiais de afericdo de parametros bioquimicos fora do ambiente laboratorial. Apresentou
neste documento informacgdes sobre a definicdo de PoCT na atual conjuntura de oferta destes produtos, as
caracteristicas de seguranca na execucdo dos testes e confiabilidade dos resultados obtidos com o
desenvolvimento da tecnologia envolvida e o treinamento da profissional que executard o teste. Nestas
perspectivas, a empresa conclui, dentre outros pontos, que os testes PoCT foram desenvolvidos com o
objetivo de diminuir o tempo de resposta e aumentar a eficiéncia na obtengdo de resultados por parte do
prestador de saude e promover a orientagcdo imediata ao paciente. SGo capazes de fornecer resultados com
precisdo em tempo real, agilizando o diagndstico, permitindo ainda uma melhor interagdo entre o profissional
de saude e o individuo, pois possibilita que ocorra um aconselhamento pré e pos-teste. Tal aconselhamento
permite ao profissional de saude identificar a real necessidade de aplica¢éo de determinado teste, orientar
sobre o tratamento e até mesmo a prevengdo de determinado agravo. Logo, os PoCT ampliam o acesso ao
diagndstico, possibilitam intervengdes clinicas e terapéuticas nos pacientes, interrompem a cadeia de
transmiss@o do agravo e aumentam a resolutividade do SUS ao facilitar, ao individuo, o conhecimento de sua
situagdo de saude.

Diante das evidéncias apresentadas sobre a realizagdao de PoCT em pontos de cuidado ao paciente
como a farmdcia no didlogo setorial e nos documentos complementares apresentados por outros atores,
entende-se que:

- 0s artigos que tratam do tema na RDC n. 44/2009 s3o restritivos e estdo anacrénicos com as
atividades desenvolvidas em pontos de cuidado atualmente;

- 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);

- as alteragdes em relagdao ao assunto PoCT ndao podem ser realizadas exclusivamente numa norma
voltada para farmacias, pois o tema supera o local onde é realizado o teste, sendo os focos a qualidade, a
eficiéncia, o desempenho, a qualidade e a execugdo do teste;

- as alteracdes a serem realizadas na RDC n. 44/2009 devem estar alinhadas aos direcionamentos
para todos os servicos de saude sobre a realizacao 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.

d. Sintese das evidéncias captadas:

Consulta Dirigida Internacional

Objetivos Descri¢ao Evidéncias
Especificos

relacionados a
GRECS/GGTES
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Mapear quais sao as atividades ligadas a assisténcia
3 saude realizadas em farmdacias e identificar
aquelas que estdo dentro do escopo da vigilancia
sanitdria de servigos de saude

- a definicdo de atribuicBes 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 profissdo
farmacéutica, diferentemente no Brasil que tem
essas atribuigdes diluidas em normas sanitarias e do
exercicio profissional.

Revisar os pontos conflitantes da RDC 44/2009 em
relacdo a Lei n2 13.021/2014.

- pontos sensiveis diretamente relacionados a
redagdo da norma como o escopo das atividades de
servigos de saude em farmdcias e realizagdo de
testes tipo  point-of-care em  farmacias
apresentaram-se desatualizados quanto a atual
pratica de assisténcia farmacéutica em farmdacias
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.

Quadro 7- Evidéncias relacionadas a Consulta Dirigida Internacional
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Consulta dirigida Visas Estaduais e Municipais

Objetivos
Especificos
relacionados a
GRECS/GGTES

Descricao

Evidéncias

1

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 saude

As vigilancias sanitdrias respondentes aparentemente tém mais
proximidade com a fiscalizagdo da comercializagdo e circulagdo de
produtos regulados do que com os servicos de saude oferecidos em
farmacias;

O monitoramento das atividades precisa ser conectados com as
atividades de servigos 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 ampliagdo das atividades relacionadas a assisténcia a
saulde realizadas em farmadcia ja ocorre, em extensdo as previstas pela
RDC n. 44/20009;

A infraestrutura para realizagdo das atividades de assisténcia a saude é
controversa a Participagdo na CP 725/2019: Infraestrutura de Servigos 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
propagacdo dos  pontos
revisados na RDC 44/2009
para as vigilancias locais e
incentivar a revisdo das
normas locais.

Afiscalizagdo descentralizada é uma caracteristica de praticamente todos
os estados da federagdo, mas o regulamento sanitdrio federal ainda é a
ferramenta regulatéria mais utilizada pelos respondentes;

Necessidade de atualizagdo quanto as praticas de assisténcia
farmacéutica junto as visas.

Quadro 8— Evidéncias relacionadas na Consulta Dirigida Visas Estaduais e Municipais

Dialogo Setorial

Objetivos Descrigao Evidéncias
Especificos
relacionados a
GRECS/GGTES
2 Revisar 0s pontos os artigos que tratam do tema na RDC n. 44/2009 s3o restritivos
conflitantes da RDC e estdo anacrénicos com as atividades desenvolvidas em pontos

44/2009 em relagdo a Lei n2 de cuidado atualmente;

13.021/2014. as atualizagbes a serem realizadas na RDC n. 44/2009 devem
estar alinhadas aos direcionamentos para todos os servigos de
salde sobre a realizagdo 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.

3 Propor a revisdo da RDC as alteragcdes em relagdo ao assunto PoCT ndo podem ser

302/2005 no que diz
respeito a definicdo de
point-of-care.

realizadas exclusivamente numa norma voltada para farmacias,
pois o tema supera o local onde é realizado o teste, sendo os
focos a qualidade, a eficiéncia, o desempenho, a qualidade e a
execucdo do teste;

as diretrizes de seguranga, 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).

Quadro 9- Evidéncias relacionadas ao Didlogo Setorial
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1. IDENTIFICACAO E COMPARACAO DE OPCOES REGULATORIAS

a. Descrigdo, comparacao e sele¢do das opgdes regulatérias consideradas mais efetivas

Em cumprimento das boas praticas regulatérias, as opcdes devem incluir desde a permanéncia do

regulamento tal qual estd hoje até uma mudanca substancial no texto original. Neste sentido, foram

levantadas oito opcGes possiveis para o caso, representando diferentes niveis de intervencdo regulatoria

sobre o problema. Destas, cinco foram descartadas apds esta analise inicial, por ndo terem sido consideradas

minimamente satisfatdrias quanto ao atingimento dos objetivos regulatérios desejados, conforme exposto

no quadro abaixo:

Opgao Regulatoria

Selecionada

Motivo

Opgdo 1 - Manutengdo da
RDC 44/2009

Nao

N&o haveria alteragdo considerdvel no entendimento sobre estes servigos no que se refere
aos aspectos sanitarios para o cidaddo comum em curto prazo, pois os servigos podem ser
encontrados em outros pontos de ateng¢do a salide. Ndo hd como dimensionar se havera
prejuizo ao cidaddo em médio e longo prazo. Contudo, pela vigéncia da Lei n. 13.021/2014,
continuariam havendo conflitos normativos e a execugdo do trabalho da vigilancia
sanitaria, em especial em termos de estrutura do servigo, caso municipios e estados
considerem apenas a RDC n. 44/2009 como pardmetro sanitario para suas atividades.
Todos os questionamentos recebidos no SNVS sobre a realizagdo das atividades de
assisténcia a saude em farmacias permaneceriam. Quest&es pontuais como a realizagdo de
PoCT em farmacias e estrutura fisica (consultério farmacéutico e sala de vacinagdo, por
exemplo) podem ser solucionadas com as revisdes das RDCs n. 302/2005 e 50/2002. Outras
atualizagBes no que se refere aos processos e notificagdes relacionadas a estes servigos
ndo seriam realizadas. Outras atualizagées no que se refere aos processos e notificagdes
relacionadas a estes servicos ndo seriam realizadas. Persistirdo dividas técnicas
relacionadas a administracdo de medicamentos, a atengdo farmacéutica domiciliar, o
fracionamento de medicamentos em farmacias, a participa¢do da farmacia em campanhas
plblicas e outras questdes levantadas como duvidas técnicas, por ndo haver uma
atualizagdo normativa quanto a esses aspectos.

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

Aparentemente facilitaria o acesso a testes PoCT pelos usudrios destes servicos em
farmacias, com possivel aumento da orientagdo farmacéutica. Essa ag¢do, sem um
instrumento normativo auxiliar, poderia provocar confusdo ao usuario sobre quais testes
PoCt poderiam ser feitos em farmacia, causando inseguranga quanto a sua execugdo nestes
locais. Os demais servigos de assisténcia a saude que podem ser realizados em farmdcias
permaneceriam inalterados e, talvez, desatualizados e pouco conhecidos pela populagdo
durante um tempo. Questdes pontuais como a realizagdo de PoCT em farmacias e estrutura
fisica (consultdrio farmacéutico e sala de vacinagdo, por exemplo) podem ser solucionadas
com as revisdes das RDCs n. 302/2005 e 50/2002. Outras atualizagdes no que se refere aos
processos e notificagdes relacionadas a estes servicos ndo seriam realizadas. Persistirdo
duvidas técnicas relacionadas a administracdo de medicamentos, a atencdo farmacéutica
domiciliar, o fracionamento de medicamentos em farmacias, a participagdo da farmacia em
campanhas publicas e outras quest&es levantadas como duvidas técnicas, por ndo haver
uma atualizagdo normativa quanto a esses aspectos.

Opgdao 3 - Exclusdo do
Paragrafo 22 do Art. 69 e do
Art.70 da RDC 44/2009 +

Documento auxiliar de
orientagao ou
recomendagdo sobre
afericdo de parametros

bioquimicos na assisténcia
farmacéutica

Aparentemente facilitaria o acesso a testes PoCT pelos usudrios destes servicos em
farmacias, com possivel aumento da orientagdo farmacéutica. O Instrumento normativo
auxiliar voltado para esclarecimentos quanto a afericdo de parametros bioquimicos por
dispositivos tipo PoCT amenizardo algumas duvidas, mas potencialmente algumas
informag0Oes ainda serdo necessarias em normativas especificas para visa local e setor
regulado poderem realizar suas atividades e algumas situagGes precisardo ser atualizadas
na norma da Anvisa. Os demais servigos de assisténcia a salide que podem ser realizados
em farmacias permaneceriam inalterados e, talvez, desatualizados e pouco conhecidos
pela populagdo durante um tempo. Questdes pontuais como a realizagdo de PoCT em
farmacias e estrutura fisica (consultério farmacéutico e sala de vacinagdo, por exemplo)
podem ser solucionadas com as revisdes das RDCs n. 302/2005 e 50/2002. Outras
atualizagBes no que se refere aos processos e notificagcdes relacionadas a estes servigos
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ndo seriam realizadas. Persistirdo duvidas técnicas relacionadas a administragdo de
medicamentos, a atengdo farmacéutica domiciliar, o fracionamento de medicamentos em
farmacias, a participagdo da farmacia em campanhas publicas e outras questGes levantadas
como duvidas técnicas, por ndo haver uma atualizagdo normativa quanto a esses aspectos.

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

Aparentemente facilitaria o acesso a testes PoCT pelos usudrios destes servigos em
farmacias, com possivel aumento da orientagdo farmacéutica. O instrumento auxiliar traria
subsidios para orientagdo da comunidade local para realizagdo dos servigos de assisténcia
a saude que podem ser realizados em farmacias, sem previsdo de tempo do quanto isso
pode ser absorvido pela comunidade. O Instrumento normativo auxiliar afetara a pratica
na inspegdo das farmacias. Provavelmente os questionamentos referentes a assisténcia a
salude em farmdcia continuardo, uma vez que os dispositivos normativos que foram
alterados neste panorama referem-se apenas a utilizagdio de PoCT na afericio de
parametros bioquimicos, sendo os demais ndo atualizados perante a Lei 13.021/2014 e
outras referéncias sobre a assisténcia farmacéutica atualmente praticada, sendo este um
ponto sensivel ndo resolvido por esta opgdo regulatdria. Os parametros bioquimicos
estariam alinhados a resolu¢des especificas como RDC n. 50/2002 (em revisdo), RDC n.
302/2005 (em revisdo) e RDC n. 36/2015 apenas no documento auxiliar, que tem carater
de orientagdo e ndo de autuacdo fiscal. Alivio das tensdes entre vigilancias sanitarias locais
e setor regulado, pela harmonizagdo de conceitos quanto as atividades a serem praticadas
em farmdcias.

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

Sim

Aparentemente facilitaria o acesso a testes PoCT pelos usudrios destes servicos em
farmacias, com possivel aumento da orientagdo farmacéutica. O Instrumento normativo
auxiliar voltado para esclarecimentos quanto a afericdo de parametros bioquimicos por
dispositivos tipo PoCT amenizardo algumas duvidas, mas potencialmente algumas
informagdes ainda serdo necessdrias em normativas especificas para visa local e setor
regulado poderem realizar suas atividades e algumas situagdes precisardo ser atualizadas
na norma da Anvisa. Os demais servigos de assisténcia a salde que podem ser realizados
em farmacias permaneceriam inalterados e, talvez, desatualizados e pouco conhecidos
pela populagdo durante um tempo. Questdes pontuais como a realizagdo de PoCT em
farmacias, estrutura fisica (consultério farmacéutico e sala de vacinagdo, por exemplo) e
notificagdo de eventos adversos relacionados a esta atividade poderdo ser alinhados com
as normas sanitarias vigentes como a RDC n. 50/2002 (em revisdo), RDC n. 302/2005 (em
revisdo) e RDC n. 36/2015, tanto na nova redagdo da resolugdo quanto do instrumento
normativo auxiliar. Outras atualizagdes no que se refere aos processos e notificages
relacionadas a estes servicos ndo seriam realizadas. Persistirdo dividas técnicas
relacionadas a administracdo de medicamentos, a atengdo farmacéutica domiciliar, o
fracionamento de medicamentos em farmacias, a participagdo da farmacia em campanhas
plblicas e outras questdes levantadas como duvidas técnicas, por ndo haver uma
atualizagcdo normativa quanto a esses aspectos.

"Opgdo 6 - Alteragdo de
todo o capitulo que trata
dos servigcos farmacéuticos
da RDC 44/2009 +
Documento regulatério
auxiliar de orientagdo ou
recomendagdo"

Sim

Aparentemente facilitaria a compreensdo e o acesso a assisténcia farmacéutica pelos
usuarios destes servicos em farmdcias, com possivel aumento da orientacdo farmacéutica
e utilizacdo de suporte necessario para essa atividade. O instrumento auxiliar traria
subsidios para orientagdo da comunidade local para realizagdo dos servigos de assisténcia
a saude que podem ser realizados em farmacias. Aparentemente facilitaria o acesso aos
servigos de assisténcia a saude em farmacias publicas, com possivel aumento da rede de
assisténcia farmacéutica organizada pelo Ministério da Saude. O instrumento regulatério
auxiliar contemplaria orientagdo para boas praticas de todos os servigos de salde,
independentemente de sua natureza, de forma que a atuagdo das secretarias de saide no
que se refere a assisténcia farmacéutica devera estar conectada a proposta da vigilancia
sanitaria. As referéncias para harmonizagdo dos requisitos minimos para a pratica das
atividades relacionadas a servigos de assisténcia a saude em farmacias estardo pautadas
tanto em norma sanitaria federal quanto em instrumento regulatdrio auxiliar e alinhados
a resolugdes especificas como RDC n. 50/2002 (em revisdo), RDC n. 302/2005 (em reviso)
e RDC n. 36/2015. A notificagdo de eventos adversos relacionados a estas atividades podera
ser incluida no novo texto normativo e serd, assim, monitorada.

Opgado 7 - Alteragdo de todo
o capitulo que trata dos
servicos 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

Sim

Aparentemente facilitaria a compreensdo e o acesso a assisténcia farmacéutica pelos
usuarios destes servicos em farmacias, com possivel aumento da orientagao farmacéutica
e utilizacdo de suporte necessario para essa atividade. O instrumento auxiliar traria
subsidios para orientacdo da comunidade local para realizagdo dos servigos de assisténcia
a saude que podem ser realizados em farmacias. Aparentemente facilitaria o acesso aos
servigos de assisténcia a saude em farmdcias publicas, com possivel aumento da rede de
assisténcia farmacéutica organizada pelo Ministério da Saude. O instrumento regulatério
auxiliar contemplaria orientagdo para boas praticas de todos os servicos de saude,
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farmacia + Documento
regulatério  auxiliar  de

independentemente de sua natureza, de forma que a atuagao das secretarias de saude no
que se refere a assisténcia farmacéutica devera estar conectada a proposta da vigilancia
sanitaria. As referéncias para harmonizagdo dos requisitos minimos para a pratica das
atividades relacionadas a servigos de assisténcia a saude em farmacias estardao pautadas
tanto em norma sanitdria federal quanto em instrumento regulatério auxiliar e alinhados
a resolugdes especificas como RDC n. 50/2002 (em revisdo), RDC n. 302/2005 (em revisdo)
e RDC n. 36/2015. A notificagdo de eventos adversos relacionados a estas atividades podera
ser incluida no novo texto normativo e serd, assim, monitorada. Aqui se incluiria a revisdao
do texto sobre consultério farmacéutico, estrutura fisica e recursos humanos, por exemplo.

orientagao ou
recomendagdo

Opgdo 8 - Documento
regulatério  auxiliar  de
orientagdo ou
recomendagdo sobre

servicos de assisténcia a
saude em farmacias

O Instrumento normativo auxiliar contemplard todos os servigos de assisténcia a saude
realizados em farmacias, o que provavelmente aliviara as tensdes entre vigildncia sanitaria
e setor que estd sendo regulado, uma vez que as condi¢Ges para o funcionamento dos
servicos com requisitos de qualidade definidos estardo postos. Contudo, potencialmente
algumas informagGes ainda serdo necessdrias em normativas especificas para visa local e
setor regulado poderem realizar suas atividades e algumas situagdes precisardo ser
atualizadas na norma da Anvisa, a fim de solucionar os conflitos normativos com a Lei
13.021/2014, a RDC n. 302/2005 (em revisdo), a RDC n. 36/2015, a RDC n. 50/2002 (em
revisdo) e a RDC n. 36/2013. Estes conflitos provavelmente n&o serdo resolvidos de forma
plena em outras normas. Importante lembrar que o documento regulatdrio auxiliar tem
carater de orientagdo e ndo de autuagao fiscal, o que pode representar uma dificuldade de
atuagdo dos fiscais.

Quadro 10- Opgdes regulatdrias propostas para solucionar a falta de clareza sobre os tipos de servigos assisténcia a satde que
podem ser ofertados em farmadcias.

Os artigos citados na tabela estdo descritos no Anexo 2 deste documento.

b. Comparacdo das opcoes regulatdrias consideradas mais efetivas

Para comparagao das opg¢des vidveis, foram indicados onze critérios considerados relevantes para o

tema. Esses critérios orientaram uma avaliagao qualitativa simples e direta das op¢Ges. Esta comparagdo foi

aplicada somente sobre as trés opg¢des consideradas vidveis, ou seja, aquelas que atingiriam mais

efetivamente os objetivos regulatérios desejados. Embora o presente exercicio de comparag¢do ndo permita

considerar as diferentes magnitudes de impacto dentro de cada critério, ele satisfatoriamente permite

demonstrar, de forma simples e direta, a relagdo de cada op¢do com os critérios relevantes selecionados,

facilitando a tomada de decisio.
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Opgoes

Opgdo 5 - Alteragdo do
Paragrafo 22 do Art. 69 da
RDC 44/2009, ampliando os
parametros bioguimicos que
podem ser aferidos nas
farmacias + Documento

Opgao 6 - Alteragdo de todo
o capitulo que trata dos
servigos farmacéuticos da
RDC 44/2009 +

+ Documento regulatério
auxiliar de orientagdo ou

Opgao 7 - Alteragdo de todo
o capitulo que trata dos
servigos farmacéuticos da
RDC 44/2009 + Altera¢do dos
Arts 15 e 16 + revisdo de
todos os arts que tenham

regulatdrio auxiliar de recomendagdo relagdo direta com servicos
orientagdo ou recomendagdo de assisténcia a satide em
Critérios farmacia

+ Documento regulatério
auxiliar de orientagdo ou
recomendagao

Viabilidade politica + + +

Resolugdo dos atuais - + +

conflitos normativos em

ambito federal (coeréncia

normativa)

Convergéncia regulatéria + + +

internacional quanto a

realiza¢do de servicos de

assisténcia a saide em

farmacias

Qualificacdo do profissional - + +

de saude para as novas

atividades propostas

Custos/investimentos em + +

tecnologia para desenvolver
atividades de satide em
farmacia e em capacitagao
de profissionais para opera-
las
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Capacitagao das visas quanto
aos servigos de assisténcia a
saude que podem ser
realizados em farmacias
(impacto na fiscalizagdo
eficiente)

Impacto nas informagées
que sdo oferecidas aos
usuarios da tecnologia em
saude (point-of-care testing)

Acesso da populagido aos
servigos de assisténcia a
saude

Monitoramento dos servigos
de assisténcia a satide

Tempo de implementag¢do

Proporcionalidade da
solugdo para o tamanho do
problema

Quadro 11 - comparagdo das opgbes consideradas vidveis

Opcao regulatoria recomendada pela GGTES:

A partir da descricdo das opgdes e dos critérios de relevantes para solugdo dos problemas
regulatdrios, as opgOes consideradas mais vidveis tecnicamente sdo a 5, 6 e 7. A partir do esforco e tempo
demandando para adequagBes na regulacdo de servicos de saude em farmdcias, a op¢do sugerida pela

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude foi a opgdo 7.
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IV. PARTICIPACAO SOCIAL

Foi confeccionado um Plano de Participacdo Social que esta detalhado no Anexo 8 deste relatdrio. O
qguadro resumindo as a¢des de participacdo social realizadas pela GRECS/GGTES até a finalizagdo desse

relatério segue abaixo:

Mecanismos

Definigoes*

Quantitativo
esperado

Realizado até 09/12/2019

Consultas dirigidas

Objetiva ampliar as evidéncias disponiveis e
coletar informagGes para subsidiar a AIR.
Pode também ser utilizada para validar as
informagOes levantadas inicialmente nos
grupos de trabalho. Permite mais liberdade
nos tipos de dados e informacgdes que serdo
coletados, podendo haver perguntas
abertas sobre o que se buscar levantar de
evidéncias. Esse mecanismo de participagdo
social pode ser aplicado, sobretudo, a um
publico especifico e ndo requer publicagdo
em Didrio Oficial da Unido.

- mapeamento de
experiéncias internacionais;

- tratamento do tema pelas
visas de municipios e estados.

Dialogos setoriais

Objetiva validar de forma agil as
informagdes coletadas no estudo do
problema regulatdrio, recolhendo também
demandas e cenarios que ainda ndo tenham
surgido. S3o encontros presenciais ou
virtuais que podem ser realizados com
transmissdo ao vivo com mecanismo de
chat, por exemplo. Podem ser convocados
por meio de edital e destinar-se a um
segmento especifico. Por se tratar de um
mecanismo de participagdao presencial, os
didlogos setoriais, assim com as audiéncias
publicas, tém um alcance mais restrito que
aqueles mecanismos que usam 0s Meios
virtuais de participagao.

Point-of-care  testing em
servigos de saude.

Webinar

E um novo formato utilizado pela Agéncia
para discussdo de temas técnicos com seus
usudrios. E uma conferéncia virtual,
transmitida pela internet, na qual os
participantes podem interagir por meio de
um servigo de mensagens, como um chat, e
enviar perguntas ao palestrante. Os videos
também ficam disponiveis para assistir
depois, a qualquer tempo.

- Apresentacao dos resultados
da CD sobre as a¢Oes de visa
em farmacias para as visas em
31/10/2019

- Apresentar
regulatério
atividades de assisténcia em
salide em farmacias captado a
partir do Relatério de Analise
de Impacto Regulatdrio sobre
a RDC n. 44/2009 para estas
atividades.

0 panorama
sobre as

Reunides com
diversos atores

Esclarecimento de duvidas e captagdo de
experiéncias da pratica assistencial e suas
concordancias e discordancias com a
legislagdo
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- reunidao com a GGFIS para
definigdes quanto ao
andamento da revisdo da RDC
n. 44/2009 - tomada de
decisdo por um novo processo

26




para os servigos de assisténcia
a saude

- reunides com a GGREG para
utilizagdo das ferramentas da
drea para auxiliar na
construgdo do Relatdrio de
Andlise de Impacto
Regulatério da RDC n.
44/2009 sobre o problema
regulatério levantado

- reunibes com gerente da
GRECS e da GGTES para
atualizagdo sobre o tema

- seminario, congresso,
encontros.

Quadro 12 - — A¢ées de participagdo social promovidas ou com participacdo da GRECS/GGTES sobre o tema

V. AGENDA REGULATORIA PROPOSTA PARA O TEMA EM 2020

A partir do mapeamento dos problemas, da organizagdo das evidéncias dos problemas e do
alinhamento de opgdes regulatdrias, a proposta de trabalho para o ano de 2020 sobre os problemas
regulatdrios levantados, aplicavel as opgdes regulatdrias 5, 6 ou 7, sdo as seguintes:

v apresentar do tema para a diretoria colegiada, para decisdo institucional da proposta regulatéria;

v publicar de notas técnicas sobre os temas sensiveis como consultério farmacéutico e point-of-care
testing para orientacdo tanto das vigilancias sanitarias quanto do setor regulado como método de
transicdo para o novo texto regulatdrio;

v' elaborar o texto normativo que substituird os dispositivos que estdo conectados aos problemas

regulatdrios elencados no presente documento;

realizar consulta publica para analise do texto proposto;

analisar as contribuicGes da consulta publica;

finalizar o texto normativo e encaminhar a diretoria colegiada para aprovacao;

AN N NN

publicar a norma com as alteragdes na parte dos servigos de saude realizados em farmacias.
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VII. ANEXOS

ANEXO 1 -REQUERIMENTOS E QUESTIONAMENTOS RECEBIDOS SOBRE AS ATIVIDADES DE ASSISTENCIA A
SAUDE EM FARMACIAS APOS A PUBLICACAO DA LEI 13.021/2014*

*

= dispensacdo e aplicacdo de vacinas

= ampliagfo de servigos de assisténcia a salide em farmécias
= consultério farmacéutico
exercicio profissional
o Point-care testing além do autoteste de glicemia
= ampliag8io de servigos oferecidos em farmécia

Grafico 1: Oficios e processos SEI com temas mais recorrentes sobre servicos de assisténcia a saiide em
farmacias (Periodo 2016 a 2019)

Estrutura dos servigos regulados

Processo dos servigos regulados

Circulacdo de produtosregulados
Solicitagiio de acesso a Informag8o 15
Total 206

Grafico 2: Duvidas técnicas recebidas sobre a RDC n. 44/2009 recebidas pela GRECS (periodo de 2016 a
2019).




o

= Equipamentos, materiais e tecnologias em satde

= Alvard de Funcionamento
= Outros

Ambiente/sala
= Exercicio profissional

Grafico 3: Assuntos das duvidas técnicas relacionadas a estrutura do servigo oferecido em farmacias
(periodo de 2016 a 2019).

Vacinagzo | E——

Boas prdticas (servigos de satide)

Medicamento - prescrigdo
Grenciamento de residuos
Medicamento - administragio

I
Servigos de satide regulados ]
I
I
[

Medicamento - manipulacdio

Grafico 4: Assuntos das duvidas relacionadas aos procedimentos do servigo oferecido em farmacias
(periodo de 2016 a 2019).
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Anexo 2: Artigos sobre as atividades de assisténcia a saude elencadas na RDC n. 44/2009 relacionados as

duvidas mais recorrentes sobre essas atividades, identificadas apds a publicacdo da Lei 13.021/2014

farmacéuticos.

telefone.

Secao Il

Do Ambiente Destinado aos Servigos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser diverso daquele destinado a dispensagdo e
a circulagdo de pessoas em geral, devendo o estabelecimento dispor de espago especifico para esse fim.

§12 O ambiente para presta¢do dos servicos que demandam atendimento individualizado deve garantir a
privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura compativeis com as
atividades e servigcos a serem oferecidos.

§22 O ambiente deve ser provido de lavatério contendo agua corrente e dispor de toalha de uso individual e
descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal e tampa.

§32 O acesso ao sanitdrio, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente destinado aos servigos

§42 O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil acesso nesse ambiente.
CAPITULO VI

DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 61. Além da dispensagdo, poderd ser permitida as farmdcias e drogarias a prestagdo de servigos
farmacéuticos conforme requisitos e condigdes estabelecidos nesta Resolugao.

§19 S3o considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmacias ou drogarias a atengao
farmacéutica e a perfuragao de Iébulo auricular para colocagdo de brincos.

§29 A prestacdo de servigo de atengdo farmacéutica compreende a atencdo farmacéutica domiciliar, a afericdo
de parametros fisioldgicos e bioquimico e a administragdo de medicamentos.

§32 Somente serdo considerados regulares os servigos farmacéuticos devidamente indicados no licenciamento
de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou drogaria como
consultério ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

§49 A prestacdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser permitida por autoridade sanitdria
mediante prévia inspegdo para verificagdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolugdo,
sem prejuizo das disposi¢cdes contidas em normas sanitarias complementares estaduais e municipais.

§52 E vedado a farmacia e drogaria prestar servigos ndo abrangidos por esta Resolucdo.

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usuario, lista atualizada com a
identificacdo dos estabelecimentos publicos de saide mais proximos, contendo a indicacdo de endereco e

Secao |

Da Atengdo Farmacéutica

Art. 63. A atencdo farmacéutica deve ter como objetivos a prevencdo, deteccdo e resolucdo de problemas
relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a saude e
qualidade de vida dos usuarios.

§19 Para subsidiar informacgGes quanto ao estado de satide do usuario e situagdes de risco, assim como permitir
o0 acompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida
a afericdo de determinados parametros fisioldgicos e bioquimico do usuario, nos termos e condigGes desta
Resolugdo.

§29 Também fica permitida a administragdo de medicamentos, nos termos e condi¢Ges desta Resolugao.
Subsecao Il

Da Aferigdo Dos Parametros Fisiolégicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A afericdo de pardmetros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na farmacia e drogaria deve ter como
finalidade fornecer subsidios para a aten¢do 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 parametros fisiolégicos cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolugdo sdo pressdo arterial e
temperatura corporal.

§29 O parametro bioquimico cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolucdo é a glicemia capilar.

§3¢ Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em literatura
técnico-cientifica idonea, o usuario devera ser orientado a procurar assisténcia médica.
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§49 Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia, ndo poderao
ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando estes possuam
restricdo de "venda sob prescricdo médica".

Art. 70. As medicBes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de
equipamentos de autoteste.

Paragrafo Unico. A aferigcdo de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas por meio de equipamentos
de autoteste no contexto da atengdo farmacéutica ndo é considerada um Teste Laboratorial Remoto - TLR, nos
termos da legislagdo especifica.

Art. 71. Para a medigdo de parametros fisioldgicos e bioquimico permitidos deverdo ser utilizados materiais,
aparelhos e acessérios que possuam registro, notificagdo, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de
tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo uUnico. Devem ser mantidos registros das manuteng¢des e calibragdes periddicas dos aparelhos,
segundo regulamentacgdo especifica do drgdo competente e instrucdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) relacionados aos procedimentos de afericdo de
parametros fisioldgicos e bioquimico devem indicar claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias
utilizadas, parametros de interpretagdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo Unico. O Procedimento Operacional Padrdo (POP) deve incluir os equipamentos de protegdo
individual (EPIs) a serem utilizados para a medigdo de parametros fisioldgicos e bioquimico, assim como trazer
orientagGes sobre seu uso e descarte.

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de saude, como materiais perfurocortantes, gaze ou algodao
sujos com sangue, deverdo ser descartados conforme as exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento
de Residuos de Servigcos de Saude.

Subsecdo Il

Da Administragdo de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administragdo de medicamentos nas farmdcias e drogarias no contexto do
acompanhamento farmacoterapéutico.

Paragrafo unico. E vedada a administragio de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farméacia ou da drogaria como consultério ou outro fim
diverso do licenciamento.

Paragrafo Unico. E vedada a oferta de outros servigos que n3o estejam relacionados com a dispensacdo de
medicamentos, a atengdo farmacéutica e a perfuragao de I6bulo auricular, nos termos desta Resolugao.
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Anexo 3: Arvores de Problemas

CONSEQUENCIAS

Exigéncias de que a Anvisa defina sobre atribuigdes
profissionais

Exigéncia de que a Anvisa defina quem & o Responsavel

P i . . PROBLEMA PRINCIPAL
Tecnico do Servigo realizado (caso 30
Impede a realizacio de exames tipo point-of-care em famacias A /f/’. H\
a//
Confito de entendimento da norma entre visas locais e setor * Falta de clareza sobre
~ os tipos de servigos

Exigéncia de que a Amvisa defina quais servigos de assisténcia \ assisténcia a saude
4 salde podem ser realizados 1

S | que podem ser
! ofertados em farmacias
Confus3o quanto 30 que & senvigo de sailde & servios de —— comunitarias (farmacias
assisiencia 3 saude oferecidos em farmacia T - _
i que nao sao de
e atendimento privativo
Hﬁmgin quanto 30 uso de point-of-care sem fundamento e II". de unidade hDSpitﬁlar
\ ou equivalente de
" assisténcia médica).

CAUSAS RAIZES

Porque a Anvisa n3o esta uliizando devidamente os
mecanismos de transparéncia para coletar informagdes da
sociedade e dar publicidade 3 suas apdes e entendimenios
sobre 05 S2rvigos de assistdncia a salde em farmacia

Porgue a Lei n® 13.021/2014 ampliou o escopo do que pode ser

Porque a comunicagdo entre as areas técnicas da Anvisa
sobre o surgimento de novas tecnologias no dmbito da
assisténcia farmacutica & insuficients
farmicia. ampliando o escopo das atividades de servigos de
salide (unidade de prestacdo de senvigos destinada 3 prestar
assisténcia farmacéutica. assisténcia 3 salde e orientagio
sanitaria individual & coletiva)

| / Porgue a Lei n° 13.021/2014 esta em confiits com normas

locais (estaduais e municipais) e com a RDC 442002

— definigio de point-of-care conflitants e defasada em relacdo 3

".I e Porgue 3 RDC 302/2005 (laboratdrios clinicos) apresenta uma
\
L
| definicio da RDC 3612015 (produtos de diagndstico in vitro)

|_ Porgue a RDC 44/2008 restringe a afericio de pardmetros

| T ————______ bipguimicos ac autoteste de glicemia

f Porque a ROC 442003 trata de assuntos franswersais 3 oufras
| areas da Anvisa (GGTES, GGFIS, GGTPS, GGMON,
j GGMED), ndo existindo wma area Unica para responder o5
IIII.""\ . questionamentos sobre a norma

™, ey Porque existem falhas de comunicacio das agies e
., . entendimentos da Anvisa para com o SMNVS

Porque na elaboracdo da Lei n® 13.021/2014 a ampliagdo
das atribuigdes do farmacfutico desconsiderou algumas
. questies sanitirias

Porque nenhuma das areas técnicas envolvidas com oS
assuntos da RDC 44/2008 possui competéncia para atualizar a
nomma em sua integralidade

Porgue o canal de comunicagio entre 3 Anvisa e o SHVS &
subutlizado pelas vigildncias sanitarias locais

Paorgue, por gquesties de risco. a esiratégia da Anvisa foi
regulamentar primeiramente os senvigos de vacinagio
autorizados em farmarcias pelo Art. 7 da Lei n® 12.021/2014




Anexo 4: Arvore de Objetivos e Resultados Esperados

RESULTADOS ESPERADOS

Sociedade informada de que a Anwisa ndo possui competéncia
para definir exercicio profissional no dmbito dos servigos de
assisténcia a salde que podem ser ofertados em farmacias.
varejistas.

Spciedade informada de que a Anwvisa nao possui competéncia
para definir quais os servigos de assisiéncia & salde podem
ser realizados em farmacias varejistas.

Anvisa na dmbite dos senvigos de assisténcia 4 salde que
podem ser ofertados em farmacias vargjistas (estrutura e
processo).

Sociedade informada sobre a diferenca entre o que sio
senvigos de salide e servicos oferecidos em farmdacia.

Definigio do posicionamento da Anvisa sobre a possivel
liberagio de exames tipo point-of-care, além da glicemia, em
Farmisci

Caso haja a liberagio, outro resultade seria a definigio de
quais tipos de exames tipo point-of-care podem serrealizados
em farmacias.

Redugio das recl ghes edar idade de ir g

da Anvisa decomentes dos conflitos de entedimenie da norma
entre as visas locais & o sefor regulade.

/" Identificar para a

| sociedade os servicos

de assisténcia & saude
gue sao ofertados em
farmacias comunitarias
(farmacias que ndo sdo
de atendimento
privativo de unidade
hospitalar ou
equivalente de
assisténcia medica) e
como estes estardo
disciplinados pelos

\  dispositivos normativos

kY

\ sanitarios.
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[ OBJETIVOS ESPECIFICOS ]

Mapear quais =30 as atividades ligadas 3 assisténeia 4 salde
realizadas em farmacias e identificar aguelas que estio deniro

do escopo da vigilincia sanitiria de servigos de salde.

Revisar os pontos conflitantes da RDC 442009 em relagio a
Lei n® 13.021/2014. Articular com o SMVS a propagacio dos
pontos revisados na RDC 442009 para as vigilincias locais &
| incentivar a revisdo das nomas locais.

| Propor a revis3o da RDC 302/2005 no que diz respeito &
| definigiio de point-of-care.

____cobertos pela RDC 44/2009.

}» Drefinir a competéncia de cada area técnica sobre o5 aspectas

Estabelecer uma comunicagdo mais efetiva entre a GGTES, a
GGMED e a GGTPS guanio a0 surgimento de novas
tecnologias que s3o utilizadas na assisténcia 3 sadde &

|
|
I|
f assisténcia farmacéutica.
III
/ Ter uma comunicagio mais efetiva entre a Anvisa e o SNVS

quanto aos processos regulatdnos e ds atualizages das
normas relativas a servigos de assisténcia 4 salde em famacia.
!
i/
Incentivar a utiizagio das Visas locais do canal de
comunicagdo com a Anvisa.
Ter uma {x:lrmnit:.al;.e'm mais efetiva entre a Anvisae a
sociedade quanto aos processos regulatdrios e s atualizacies
das nomas relativas a servigos de assisténcia 3 salde em
famacia.




Anexo 5: Relatdrio Técnico sobre a Consulta Dirigida para Mapeamento de Experiéncias Internacionais com
servicos de assisténcia a saude realizados em farmacias.

A

PIF

Consulta Dirigida -
Experiéncias Interna

Anexo 6: Relatdrio Técnico sobre o Mapeamento do tratamento do tema pelas vigilancias sanitarias de
estados e municipios

I

PIF

CD - Vigilancias
Sanitarias e Farmaci.

Anexo 7: Ata do Didlogo Setorial sobre point-of-care testing em farmacias e documentos apresentados em
complemento ao didlogo pela ABRAFARMA e Abott.

A A A
PIF PIF PDF

Ata Dialogo Documento Documento Abott

Setorial PoCT ABRAFARMA

Anexo 8: Plano de Participacdo Social

A
FOF
Plano de

Pariticpagdo Social -



