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1. INTRODUCAO

A presente consulta dirigida foi elaborada pela GRECS/GGTES com o0 objetivo
de conhecer o panorama dos servigos de salde oferecidos nas farmécias de diferentes
paises. O questionario foi dividido em quatro pequenos blocos de perguntas abertas, que
refletem genericamente aspectos observados pela vigilancia sanitaria brasileira:
condicBes gerais, estrutura, procedimentos e monitoramento. O questionario foi
elaborado em portugués (SEI n. 0576419) e enviado a Assessoria de Assuntos
Internacionais da Anvisa (Ainte) para apoio na divulgacdo do mesmo para 0s paises com
0s quais a Anvisa tém contato ou acordo de cooperacdo (processo SEI n.
25351.915960/2019-35). A assessoria realizou a traducdo do documento enviado e
contatou os paises, retornando as respostas a GRECS, que consolidou as respostas
enviadas no periodo de 26 a 30/08/2019. Este relatorio apresenta uma avaliacdo

qualitativa das respostas encaminhadas.

2. ANALISE

O questionario foi encaminhado para autoridades de saude de quinze paises:
Portugal, Espanha, Japdo, Estados Unidos da América, Canada, México, Chile, Uruguali,
Cuba, Colémbia, Mogambique, Turquia, Coréia do Sul, Cingapura e Australia. Destes
paises, 8 responderam ao contato e seis, & pesquisa. Estas informac6es foram resumidas

na tabela 1.



Tabela 1: paises para os quais foi enviado o questionario de percepcao sobre servicos de assisténcia a
saude realizados em farmécias.

Pais 6rgao respondente Devolutiva do e-mail Respondeu ao
questionario

Australia Therapeutic Goods | X X
Administration (TGA)

Canada Health Canada X X

Chile Instituto de Salud Publica | X X
(ISP)

Cingapura - -

Coldmbia - -

Coréia do Sul X X

Cuba - -

Espanha X -

EUA Food and Drug | X -
Administration (FDA)

Japéo Ministry of Healthy, Labour | X X
and Welfare (MHLW)

México - -

Mogambique - -

Portugal Autoridade  Nacional do | X X
Medicamento e Produtos de
Saude, I.P. (Infarmed)

Turquia - -

Uruguai - -

A primeira parte da pesquisa se referiu a aspectos de funcionamento geral dos
servicos de assisténcia a saude em farmécias, visualizando aspectos normativos e de
legalidade desse funcionamento. Constatou-se que nenhum dos paises respondentes
proibe a oferta destes servicos em farmécias, contudo cada um possui regras especificas
para que as atividades sejam realizadas, conforme sera verificado na segunda parte da
pesquisa. Essas regras tém origem variada: autoridade de salde do pais, autoridade de
salde da provincia ou estado e 6rgdo que regulamenta a profissdo farmacéutica. O
formato do regulamento também é diverso (regulamentos, diretrizes e guias) e todos sdo
publicados institucionalmente. Na maioria dos casos as atividades de salde da farmacia
estdo ligadas a atividade do profissional farmacéutico, sendo os regulamentos sobre o
tema mais conectados ao 6rgao correspondente ao conselho de classe no Brasil que a
instituicdo de salde governamental. Apenas a autoridade sanitaria de Portugal foi
apresentada como a reguladora destes servicos (Portaria n.° 1429/2007, 2 de novembro,
atualizada pela Portaria n.° 97/2018, de 9 de abril de 2018) e foi também este pais que
apresentou uma designacdo especifica para estes tipos de servigos: Servicos

farmacéuticos, de promogéo a satde e bem-estar dos utentes.

Nos aspectos relacionados a estrutura do servigo de assisténcia a salde na

farmécia, as principais areas fisicas da farmécia foram: (1) a area de dispensacdo, ligada




ao fornecimento do medicamento vendidos ou oferecidos com a apresentacédo e analise
da receita de um prescritor; (2) uma area dedicada ao cuidado ao paciente, onde as
atividades de assisténcia a saude (ligadas ou ndo ao farmacéutico) seriam realizadas; (3)
uma area de manipulacdo de medicamentos, aonde seriam preparadas as doses
individualizadas ou unitarias, de acordo com o receituério. Esta Ultima se assemelha as
atividades de fracionamento e de farmacia de manipulacdo no Brasil. Em nenhum dos
regulamentos que foram citados houve uma andlise evidente do risco quanto a estrutura,
sendo os textos mais genericos. A Portaria n. 1429/2007 de Portugal, por exemplo, se
mostrou objetiva ao descrever em seu artigo 3° que para a prestacdo de determinados
servicos como administracdo de primeiros socorros e vacinacdo, as farméacias devem

dispor de instalagOes adequadas e autonomizadas.

Dos pontos referentes aos aspectos relacionados a processos destes servicos fez-
se um compilado dos servigos de assisténcia a salide usualmente oferecidos em farmacias

nos paises respondentes e apresentados no gréfico a seguir:

Gréfico 1 - Quantidade de paises respondentes que apresentam os servigos de
assisténcia a saude detalhados na consulta dirigida
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A administracdo de medicamentos e a afericdo de pardmetros biologicos e
bioquimicos séo atividades constantes em praticamente todos os paises respondentes; a
vacinacdo e a realizacdo de primeiros socorros ou primeiros cuidados aparecem em
seguida como atividade regular em farmacias; ja os servigcos de estética ndo aparecem

regulamentados em nenhum dos paises como atividades das farmacias. Apenas a Coréia



do Sul declarou que nao permite servigos de assisténcia a saude em farmacias. A
assisténcia farmacéutica foi relatada como atividade nos paises respondentes, seja
direcionada a analise da receita médica, seja a de acompanhamento farmacoterapéutico
do usuério que adquiriu o medicamento. Especificamente sobre a utilizacdo de
dispositivos de tipagem préximo ao paciente (Point-of-care testing), apenas a Coréia do
Sul ndo permite a utilizagdo destes equipamentos e o Chile ndo destacou conduta
especifica para o uso destes dispositivos em farmécias. O Japao considerou que a afericao
do padrdo pressdo arterial € realizado de forma auténoma pelos usuarios por
equipamentos disponibilizados em farmacias e que muitas farmacias também ofertam a
realizacdo de autoteste para parametros bioquimicos (ndo especificou quais). Os demais
paises realizam os testes, sendo Portugal o mais especifico em norma quanto aos testes
ndo permitidos: “ndo ¢ permitida a realizacdo de dispositivos com a finalidade de
autodiagnostico para determinar marcadores tumorais, diagnosticar doencas genéticas,
tipagem sanguinea ou rastreio genético”. Nenhum pais coloca a perfuracdo do l6bulo
auricular como uma atividade da farmacia ou da assisténcia farmacéutica. No que se
refere ao profissional que ira realizar as atividades de assisténcia a saude em farmacias,
nos paises onde ha programas de salde prevendo estas atividades o foco do farmacéutico
é na dispensacéo e na atengdo farmacéutica. Em geral essas atividades sdo definidas em
guias das autoridades de satde. Sobre a intervencdo no caso de intercorréncias, foram
citadas de forma genérica, relacionadas a guias emitidos pela autoridade sanitaria, e ndo

vinculadas a atuacdo de um profissional de satde especifico.

O ultimo aspecto apresentado no questionario estava relacionado ao
monitoramento dos servigos de assisténcia a saude realizados em farmacias. Todos 0s
paises respondentes realizam este monitoramento, que varia conforme o sistema de
notificacdo (especifico para um determinado servico, se é nacional ou local, se conversa
com outros sistemas) e parecem estar mais ligados a uma vigilancia sanitaria e
epidemioldgica passiva. Outra percepgdo que esta notificacdo de eventos (adversos ou
ndo) esta mais relacionada ao uso do produto, em especial de medicamentos, do que a

realizacdo da atividade.

Comparacdo com a RDC n. 44/2009

No que se refere as condi¢des gerais, uma norma nacional com diretrizes gerais
sobre o funcionamento dos servigos de assisténcia a satude ¢ um modelo adotado pelo

modelo de politica de salde do estado brasileiro que encontra pouca referéncia nos paises



respondentes, que ddo autonomia total aos estados ou provincias para regulamentarem o
tema, tendo o governo federal como um balizador da politica pdblica com guias e
manuais. No entanto, estes documentos orientativos parecem ser bem utilizados e
respeitados em nivel nacional, equivalendo, talvez, as normas sanitarias federais no

Brasil.

As condicdes de infraestrutura atualmente preconizadas pela RDC n. 44/2009
assemelham-se as definidas para os demais paises, com mais detalhamentos em alguns
espacos (lavatorio, por exemplo, na secao Il, Capitulo Il da resolucdo). Quanto aos
servigos farmacéuticos destacados na RDC n. 44/2009, as determinacgdes sobre atencédo
farmacéutica parecem estar mais em guias das autoridades sanitarias dos paises
respondentes do que em uma norma governamental, diferente do que ocorre com a RDC
n. 44/2009. Um exemplo ¢é a definicdo do que sdo os parametros bioquimicos a darem
suporte a esta assisténcia, onde o regulamento brasileiro € mais restritivo que as diretrizes
dos paises respondentes, chegando a definir sobre perfuracdo de lébulo auricular para

colocacao de brincos e um formulério de declaracdo de servicos farmacéuticos.

3. CONCLUSAO

Em comparacdo aos regulamentos e orientacbes de outros paises, a RDC n.
44/2009 pareceu mais restritiva e detalhista para aspectos de atividade farmacéutica. A
definicdo de atribuicdes e atividades nos paises respondentes ndo 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 farmécias
apresentaram-se desatualizados quanto a atual pratica de assisténcia farmacéutica em
farmacias em outros paises. O profissional farmacéutico tem suas atribuices definidas
pela autoridade que regula a profissdo farmacéutica, diferentemente no Brasil que tem
essas atribuicdes diluidas em normas sanitarias e do exercicio profissional. O pais que
mais se assemelha, neste sentido, é Portugal, que também possui legislacdo especifica

para o funcionamento de farméacias em nivel nacional.

Diante do exposto, entende-se necessaria uma revisdo no que se referem aos
servigos de saude oferecidos em farmacias, redefinindo as restricbes e permissdes da

norma neste tema, a partir dos requisitos observados pela vigilancia sanitéria.



