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Apresentacao e orientacoes
Este Formulério possui a finalidade de enviar contribuigdes da sociedade para subsidiar
atomada de decisdo sobre uma Consulta Publica elaborada pela Anvisa.
Por favor, para o preenchimento do Formulario observe as instrucdes abaixo:

e ApOGs o preenchimento, este Formulario poderd ser enviado para a Anvisa por e
mail, fax ou correio, nos enderecos indicados na Consulta Publica.

e Preencha todos os campos deste Formulario e envie seus comentérios durante o
periodo em que a Consulta Publica estiver aberta ao recebimento de contribuigdes.

e As contribuicbes recebidas fora do prazo, ou que ndo forem enviadas neste
Formulério, ndo serdo consideradas na elaboracdo do texto final do regulamento.

e A insuficiéncia ou imprecisdo das informacdes prestadas neste Formulério podera
prejudicar a sua utilizacéo pela Anvisa.

e As contribuicbes recebidas pela Anvisa serdo publicadas e permanecerdo a
disposicéo de toda a sociedade no sitio el etronico da Anvisa hainternet.

e [Esse processo contribuird para a transparéncia e participacdo da sociedade e
auxiliard a Anvisa na elaboracéo do texto final do regulamento proposto.

Muito obrigado pela sua participacao!
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Consulta Pablica: n° 27/ ano 2012
|. Identificacdo do participante
Nome Completo:
Ender eco:
Cidade: UF:
Telefone: () Fax: () E-mail:
1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma 0p¢ao)
() Consumidor (pessoafisica)
() Associagdo ou entidade de defesa e protegdo do consumidor
() Profissional de salde (pessoafisica)
(' )Entidade de classe ou categoria profissional de salde
() Empresério ou proprietario de estabel ecimento empresarial
() Associagdo ou entidade representativa do setor regulado
() Academiaou instituicdo de ensino e pesquisa
(' ) Orgéo ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
() Outro. Especifique:
2. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Publica? (Pode marcar mais de uma resposta)

AN AN AN AN AN AN N

) Diério Oficial daUniéo

) Site daAnvisa

) Oficio ou cartada Anvisa
) Outros sites

) Televisdo

) R&dio

) Jornais e revistas

() Associacdo, entidade de classe ou instituicao representativa de categoria ou setor da sociedade civil
() Amigos, colegas ou profissionais de trabalho
() Outro. Especifique:




3. Deuma formageral, qual sua opinido sobre a proposta em discussdo? (Marque
apenas uma op¢ao)

( ) Fortemente favoravel

( ) Favoravel

( ) Parcialmente favorével

( ) Parcialmente desfavoravel
( ) Desfavoravel

( X ) Fortemente desfavoravel

I1. Contribuicbes para a Consulta Publica

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusio ou nova redacdo)
“Art. 40 §2° Os medicamentos isentos de “Os medicamentos isentos de prescricéo
prescrigdo poderdo permanecer ao alcance | dever&o permanecer em area de circulacao
dos usuérios para obtencao por meio de restrita aos funcionarios, nao sendo permitida
auto-servigo no estabelecimento.” sua exposicao direta ao alcance dos usuarios do

estabelecimento.”

Justificativa:
Sugestdo de contribui¢do & Consulta Publica ANVISA N2 27/2012 (MIPs):

Na contramado dos acontecimentos, a proposta da Consulta Publica — 27 propSe um retrocesso ao
setor farmacéutico e coloca em risco a saude da populagdo. Os medicamentos ndo podem ser
tratados como uma simples mercadoria, dados e interesses comerciais ndo podem se sobrepor aos
perigos a que a sociedade ficara exposta.

O brasileiro ja figura entre os povos que mais se automedicam, situagdo que gera um alto nimero de
intoxicacdes medicamentosas. Vender medicamentos isentos de prescricdo, sem que haja a
Assisténcia Farmacéutica, responsavel pela orientagdo sobre o uso correto desses produtos, é no
minimo uma decisdo equivocada e irresponsavel.

Desta maneira, abaixo, relacionamos pontos relevantes que devem ser levados em conta antes da
aprovacgdo de tal norma:

Ressalta-se a importancia de registrar a definicdo do conceito de “Boas Praticas Farmacéuticas”:
Entende-se por boas praticas farmacéuticas o conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a
manutengao da qualidade e seguranga dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em
farmadcias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios.

O Grupo de Trabalho que avalia o marco regulatério dos medicamentos isentos de prescricdao
argumentou junto a Diretoria da ANVISA que ndo houve redugdo no numero de intoxicagdes.

A RDC n. 44/2009-ANVISA foi aprovada em 17 de agosto de 2009 e concebeu um prazo de (06) seis
meses para que os estabelecimentos farmacéuticos fizessem as adequagdes necessarias, ou seja,
passou a vigorar apenas em 16 de fevereiro de 2010. As entidades representativas das grandes
redes de farmacia conseguiram liminares para que mantivessem a venda dos medicamentos isentos
de prescricdao nas géndolas a frente dos balcGes da farmdacia. Além disso, somente no Estado do
Parana desde 1996 ja ha o controle da venda desses medicamentos, mantendo-os para tras dos
balcdes. Portanto, como que uma regulamenta¢do que estda em vigor ha pouco mais de dois anos e
com uma realidade adversa a seu cumprimento na integra, poderia modificar o perfil de intoxica¢des
medicamentosas no Brasil? Certamente que esse periodo ndo foi suficiente para se fazer uma
modificacdo no quadro de intoxicagGes provocadas por medicamentos no Brasil. Os dados apontam




gue os medicamentos em nosso Pais, ocupam o primeiro lugar entre as causas de intoxicagbes em
seres humanos, provocando um atendimento hospitalar por este motivo a cada 20 segundos. Na
medida em que o consumo e o lucro sdo favorecidos, os efeitos colaterais de tal circunstancia
tornam-se evidentes. A Organizacdo Mundial de Salde aponta que o mau uso de medicamentos é
um problema em todo o mundo e revela alguns nimeros alarmantes:

e 15% da populagdo mundial consomem mais de 905 da produgdo farmacéutica.

o Até 70% do gasto em saude nos paises em desenvolvimento correspondem a
medicamentos, nos paises desenvolvidos esse indice € menor que 15%.

e 50-70% das consultas médicas geram prescricao medicamentosa.
e 50% de todos os medicamentos sao prescritos, dispensados ou usados inadequadamente.
e Somente 50% dos pacientes, em média, tomam corretamente seus medicamentos.

e Os hospitais gastam de 15% a 20% de seus orgamentos para lidar com as complicagdes
causadas pelo mau uso de medicamentos.

Segundo o estudo realizado pelo Grupo de Trabalho houve uma concentragdo na quantidade de
marcas de medicamentos.

Este argumento ndo justifica a liberacdo da venda de medicamentos isentos de prescricdo nas
gondolas das farmdcias, uma vez que medicamentos ndo podem ser considerados mercadorias
comuns.

Efetuar a compra de medicamentos isentos de prescrigdo (MIPs) em caixas, ndo alteram em nada os
riscos a que o paciente possa correr, uma vez que fara a ingestdo do medicamento sem a devida
orientagao do seu uso.

Diminui¢do de 9,3% na venda dos MIPs. Essa deve ser a principal justificativa econ6mica para a
alteragdo na resolugdo, ou seja, uma justificativa pela ética do comércio que visa apenas o lucro na
venda de medicamentos. Um Pais que pretende ser considerado sério ndo deveria permitir que o
medicamento fosse tratado como uma mercadoria qualquer, ja que medicamentos podem trazer
risco sanitario. Ainda que sejam isentos de prescricdo, todos os medicamentos possuem
contraindicacGes, reacGes adversas e interagbes com outros medicamentos ou alimentos; essas
informacgGes devem ser repassadas ao paciente pelo farmacéutico.

Ja consta nas justificativas da prépria Politica Nacional de Medicamentos (PNM), estabelecida pelo
Ministério da Saude na Portaria n? 3.916, de 30 de outubro de 1998: “O processo indutor do uso
irracional e desnecessdrio de medicamentos e o estimulo a automedicagdo, presentes na sociedade
brasileira, sdo fatores que promovem um aumento na demanda por medicamentos, requerendo,
necessariamente, a promogdo do seu uso racional mediante a reorientagdo destas praticas (...)",
com especial énfase no processo educativo dos usuarios ou consumidores acerca dos riscos da
automedicagdo, interrupgdo e troca da medicagdo. Ainda de acordo com a PNM, durante a
dispensacdo, ato farmacéutico de proporcionar os medicamentos ao paciente, o farmacéutico
informa e orienta sobre o uso adequado do medicamento.

Uma vez que os MIPs estejam disponiveis em autoatendimento, o farmacéutico ndo terd como
garantir que os pacientes que compraram medicamentos nas gondolas sabem como utiliza-los.
Provavelmente, a maioria dos pacientes nao solicitara informagGes ao farmacéutico e podera se




encaminhar direto ao caixa, ficando, portanto, sem orientagdes.
Ainda, ao ter contato direto com o paciente que deseja medicar-se, o farmacéutico pode constatar,
em algumas situagdes, que o quadro do paciente pode ser grave, orientando que ele procure
atendimento médico. Dessa forma, o farmacéutico impede que o paciente se automedique
inadequadamente.

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusio ou nova redacio)
Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusio ou nova redacio)
Justificativa:

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusio ou nova redacio)
Justificativa:

Apéndicel

Roteiro deinstrucdes para Consulta Publica

1- A participagdo no procedimento de consulta publica far-se-4 mediante identificag@o
dos interessados e utilizacdo de formulario proprio.

2 - O formulério para envio de contribuigcdes estara disponivel no site da Anvisa no
endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou
ser obtido por fax mediante solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel pela
consulta publica, conforme indicado no respectivo ato de convocacao.



http://www.anvisa.gov.br/

3- Seréo recebidas as contribuicdes entregues pessoalmente na sede da Agéncia em
Brasilia ou enviadas por e-mail, fax ou carta, conforme orientacdes disponibilizadas no
ato de convocagdo da consulta publica.

4- Todas as contribuicbes recebidas serdo examinadas pela Anvisa e permanecerdo a
disposicéo do publico no site da Agéncia no enderego www.anvisa.gov.br.

5- Nao serdo consideradas as contribuicbes enviadas fora do prazo estabelecido, as
contribuicbes sem identificagdo ou as contribuicdes ndo contidas no formulério
correspondente.

6- Ao término do prazo da consulta e ap6s deliberacdo da Diretoria Colegiada sera
disponibilizado relatério contendo a andlise das contribuicbes e justificativa do
posicionamento institucional .

7- A resultado da andlise das contribuicdes podera conter respostas consolidadas em
blocos.

8 - O Relatério de Andlise de Contribuicbes permanecera disponivel no site da Anvisa
no endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasiliaou
ser obtido por emall ou fax mediante solicitagdo do interessado junto ao setor
responsavel pela consulta publica, conforme indicado no respectivo ato de convocagéo.

9 — Apos deliberagdo da Diretoria Colegiada também sera disponibilizada a versdo
consolidada da minuta do ato normativo submetido a consulta publica.

10- Asduvidas relacionadas a consulta publica deveréo ser esclarecidas ao publico pelo
setor responsavel pela consulta, conforme indicado no respectivo ato de convocagao.


http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/

