Webinar com a Geréncia de Regulamentag¢ao e Controle Sanitario de
Servigos de Saude

! W |I Consulta Dirigida sobre farmacias e drogarias para

& as vigilancias sanitarias
: : Realizagdo:
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seminarios virtuais
Coordenagio de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia df R_egulamenta;ﬁo e Controle' Sanitério (GRECS)
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa - GGCIP Geréncia-Geral de Servigos de Saide (GGTES)
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Assuntos abordados nesta apresentacao:

* Panorama da farmacia antes e depois de 2014

* Porgue este assunto esta sendo discutido na Anvisa?

* Agenda Regulatdrio da Anvisa e Analise de Impacto Regulatdrio

* Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a visao das visas sobre o
tema?

* Resultados obtidos na CP

* Discussao
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Artigo 42 - Lei 5.991/1973

IX - Estabelecimento - unidade da empresa
destinada ao comeércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

X - Farmdcia - estabelecimento de manipulagdo
de formulas magistrais e oficinais, de comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o
de dispensacdo e o de atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacédo
e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

Panorama da farmacia antes e depois de 2014

INOVACAO

Artigo 22 - Lei 13.021/2014

Farmdcia é uma unidade de prestacdo de
servicos destinada a prestar assisténcia
farmacéutica, assisténcia a saude e
orientagdo sanitdria individual e coletiva, na
qual se processe a manipulagdo e/ou
dispensag¢do de medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos.
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Panorama da farmacia antes e depois de 2014

Assisténcia a Saude: Refere-se a todos os aspectos da provisao e distribuicao de
servi¢os de saude a uma populagao (DeCS).

Sistema de Saude do pais (SUS)
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o Panorama da farmacia antes e depois de 2014
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Normas relacionadas a farmacias

e Farmacias de comunidades (comercializam ou distribuem diretamente o medicamento)

RDC n. 80/2006: fracionamento de medicamentos ( medicamentos em embalagens fracionaveis)
RDC n. 67/2007 (Farmacias de Manipulacao)

RDC n. 44/2009 (IN n. 09/2009)

RDC ne 275/2019 (AFE)

e Farmadcias Hospitalares

RDC n. 63/2000: terapia de nutri¢do parenteral

RDC n. 45/2003: soluc¢des parenterais de grande volume
RDC n. 222/2018: residuos de servicos de saude

RDC n. 67/2007: unitarizacdo de dose

e Gerais

Portaria 344/1998 e atualizacOes
RDC n. 197/2017: Servicos de Vacinagdo
Rotulagem, bulas, Gerenciamento de Produtos Controlados

4L ANVISA
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Administracao de antibidticos em

farmacias

Dispensagdo de Medicamentos:
eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

aldeias indigenas, amostras gratis
genas, grats, médica (modelo de receita)
devolucdo de medicamentos

GGGGGGG

Atencgao Farmacéutica: Fracionamento de medicamentos

atendimento a gestantes?

Estrutura: pressio arterial no Participa¢do da farmacia em campanhas

balcdo pode? Consultério publicas
farmacéutico, pode?

Vacinagao

Aplicagao de brincos

I
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Panorama da farmacia antes e depois de 2014

Comparando panoramas

»Até 2014: Farmacias hospitalares, dispensarios, unidades volantes, guarda de
medicamentos em servicos de saude de qualquer espécie: GGTES (sem histdrico
definido)

»Nov p ama a partir de 2014, com a publicacdo da Lei 13.021/2014: entra em
discussao as f aaaaaaaaaaaaaaaa dades

E AGORA JOSE?
O que fazer com tanto assunto?

|
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Porque este assunto esta sendo discutido na Anvisa?

Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de planejamento da atuacao regulatdria sobre
temas prioritarios para um determinado periodo. O principal objetivo da AR é aprimorar o
marco regulatdrio em vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia e a previsibilidade
tanto para os setores envolvidos quanto para os cidadaos.

Localizacdo no site da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria

15.9 - Boas prdaticas em farmacias e drogarias — Tema coordenado pela GGFIS (GGTES
responsavel pela revisao do Capitulo VI — Servicos Farmacéuticos (elaboracao do AIR).
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Porque este assunto esta sendo discutido na Anvisa?

Analise de Impacto Regulatdrio - AIR

A Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR) é um processo sistematico de gestao regulatéria, baseado na
melhor evidéncia disponivel, que busca avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatério, os
possiveis impactos das opgdes regulatdrias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.

As principais fases da AIR sdo:
| — Andlise e definicdo do problema regulatdrio
Il — Construcao das opc¢des regulatorias

Il — Identificacdo e comparagao dos impactos das opc¢oes regulatorias

O levantamento de evidéncias e a consulta aos agentes afetados ocorrem ao longo de todas as fases
da AIR, e o ideal é que sejam realizados desde o inicio da fase de estudos, pois contribuem
decisivamente para a robustez do processo regulatdrio.
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Porque este assunto esta sendo discutido na Anvisa?

Tema 15.9 — Boas Praticas em Farmacias: servi¢cos de assisténcia a saude
realizados em farmacias - AIR

Objetivo da AIR de Servigos de Assisténcia a Saude em Farmacias:

Captar informacdes sobre as atividades de assisténcia farmacéutica que atualmente sao
realizadas em farmacias com ou sem manipulacao a partir das solicitacdes recebidas pelas
vigilancias sanitarias locais, da avaliacao do panorama internacional e das devolutivas de outros
atores diretamente envolvidos com o tema, compondo as evidéncias de avaliacao da necessidade
de reformulacdo do capitulo de servicos farmacéuticos da RDC n. 44/2009. Também a auxiliara a
direcionar os esforcos na construcao de a¢des de vigilancia sanitaria mais efetivas e eficazes sobre
o tema.
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Porque este assunto esta sendo discutido na Anvisa?

Tema 15.9 — Boas Préaticas em Farmacias: servi¢cos de assisténcia a saude
realizados em farmacias - AIR

Situacdo atual: elaboracao do relatério preliminar de Avaliacao de Impacto Regulatdrio — AlR:

» Processo de revisdo seguindo novo rito regulatdrio estabelecido através da Portaria n? 1.741, de 12 de
dezembro de 2018 que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

» Pesquisa internacional sobre servicos de assisténcia em saude que sdo realizados em farmacias;

» Consulta Dirigida para Vigilancias Sanitarias para atualizacdao sobre os servicos realizados nestes
estabelecimentos: de 17/06/2019 a 21/08/2019:

https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/311283?lang=pt-BR;

» Didlogo Setorial: dia 01/08/2019 no auditério da Anvisa para discussdo dos dispositivos Point-of-Care em
farmacias;

» Possibilidade de Consulta Dirigida/Webinar com diversos atores sobre servicos de assisténcia a saude a
serem realizados em farmacias;

» Elaboracdo do relatério e tomada de decisdo pela medida regulatdria a ser adotada=, - ANVISA

:— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual € a
visao das visas sobre o tema?

Consulta Dirigida: mecanismos para coleta de dados e informagoes de agentes envolvidos e afetados
pela atuacao regulatoria. Apresentam questdes especificas ou perguntas abertas, de modo a ampliar as
evidéncias disponiveis e coletar dados ou validar informagdes levantadas inicialmente.

Objetivo da CD de farmacias: identificar as atividades associadas a assisténcia a saude e a assisténcia
farmacéutica que atualmente sdo realizadas em farmdcias de manipulacdo e drogarias (farmdacias de
comunidade).

Participantes: vigilancias sanitarias estaduais e municipais

Ferramenta: plataforma LimeSurvey

Periodo de participacdo das Visas: 17/06/2019 ao dia 21/08/2019 (divulgacdo no site da Anvisa e pelo e-
mail cadastrado pelas visas no SNVS/Anvisa)

2851 acessos ao formulario e 349 considerados validos para a pesquisa (preenchimento completo).
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitéarias: qual € a
visdo das visas sobre o tema?

Resultados - Estados e Municipios participantes
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitéarias: qual € a
visdo das visas sobre o tema?

Resultados - Condi¢Oes Gerais
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a viséo das
visas sobre o tema?

Resultados - Condicbes Gerais

Municipio (AZ2)
AAAAAAAAA
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Municipio

MN3o mostrados
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a viséo das
visas sobre o tema?

Resultados - Condicbes Gerais

dos municipios respondentes.
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a viséo das
visas sobre o tema?

Resultados - Condicbes Gerais

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

|
=, ANVISA
| F' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a viséo das

visas sobre o tema?

Aspectos Relacionados a Infraestrutura

administracéo de medicamento, nebulizagdo, curativos):

lizacAo destas atividades (ndo ocomreno ambienteda 181
drea de dispensacdo). (A1)

E especifico para a rea
orientagéo farmacAutica ou na

Pode ser compartilhado com a drea de orientacdo farmacéutica (A2) 121
Pode ser compartilhado com a dispensacdo de medicamentos (A3) 16
Semresposta 31

N&o mostrados 0

Total(gross) 349
Tabela 4 - Cmp artilhamento de ambiente par.

vigilénciassanit’ espondentes

Resposta Contagem

7. Sobre o local da farmécia onde séo realizadas outras atividades de assisténcia a satide (exemplo:

Gross
percentage

51.86%

34.67%
4.58%
8.98%
0.00%

100.00%

ealizacdo de atividades de |

assisténcia aude em farmécias comunitarias, segundo a visdo das

Gf 3 J tf ativas das p a que haja
p ate dm t d rios dosservngos
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Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a viséo das
visas sobre o tema?

Aspectos Relacionados a Infraestrutura
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/_'.I\L Consulta Dirigida as Vigilancias Sanitarias: qual é a visao das

_|°,_ visas sobre o tema?
|

Discussoes

* As vigilancias sanitarias respondentes aparentemente tém mais proximidade com a fiscalizacao da
comercializacao e circulacdo de produtos regulados do que com os servicos de saude oferecidos em
farmacias;

* A fiscalizacao descentralizada é uma caracteristica de praticamente todos os estados da federacao, mas o
regulamento sanitario federal ainda é a ferramenta regulatéria mais utilizada pelos respondentes;

* Notou-se que a ampliacdo das atividades relacionadas a assisténcia a saude realizadas em farmacia ja
ocorre, em extensdo as previstas pela RDC n. 44/20009;

* Ainfraestrutura para realizagdo das atividades de assisténcia a saude é controversa = Participacdo na CP
725/2019: Infraestrutura de Servigos de Saude (http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/406550);

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

* O monitoramento das atividades precisam ser conectados com as atividades de servicos de saude
(Vigimed e Notivisa 2.0);

* Atualizacdo quanto as praticas de assisténcia farmacéutica junto as visas.
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Tatiana Jubé
Geréncia de Regulamentagao e Controle Sanitdrio
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