A Secretaria de Estado da Saude - Parana — SESA PR promoveu nesta sexta-feira, 11 de
maio de 2012, uma Audiéncia Publica onde estiveram reunidos representantes e
diretores de diversas entidades do setor farmacéutico, cujo assunto em pauta foi a
Consulta Publica da ANVISA de nimero 27, publicada em 13 de abril no Didrio Oficial
da Unido (DOU), que permitira que se elabore uma norma para regulamentar, entre
outros aspectos, o posicionamento dos medicamentos livres de prescricao, em
farmdacias e drogarias. O texto propde que os medicamentos isentos de prescricao
figuem ao alcance da populacao.

Na ocasido estiveram presentes os representantes das seguintes entidades: Sindicato
do Comércio Varejista de Produtos Farmacéuticos - Sindifarma, Secretaria Municipal
de Saude de Curitiba, Secretaria de Estado da Saude - Parana - SESA PR, Conselho
Regional de Farmacia do Estado do Parana - CRF-PR, Conselho Federal de Farmdcia —
CFF, Associacdo dos Farmacéuticos Magistrais - ANFARMAG - Sindicato dos
Farmacéuticos no Estado do Parand - SINDIFAR PR, Associacdo Paranaense de
Farmacéuticos - ASPAFAR, Hospital Erasto Gaertner, Rede de Farmdcias Nissei,
Associacdo dos Farmacéuticos de Curitiba e Regido - AFCR e Associacdo
Pontagrossense de Farmacéuticos - ASPONFAR.

Dr Sezifredo Paz, Superintendente da Vigilancia em Saude do Parand realizou a
abertura do evento onde ressaltou a importancia do assunto em discussao,
convidando todos a unir forcas e participar enviando contribui¢des contrarias a CP 27
da ANVISA com o intuito de mobilizar a Diretoria da entidade.

O Farmacéutico, Dr Jackson Rapkiewicz, coordenador do Centro de Informagdes Sobre
Medicamentos do Conselho Regional de Farmacia do Estado do Parand, ministrou uma
palestra intitulada “Riscos da automedicacdo sem orientacdo”, onde mostrou dados de
intoxicagOes, interacdes medicamentosas, falhas terapéuticas entre outros problemas
de saude onde o paciente pode vir a ébito, caso faca o uso de alguns medicamentos
isentos de prescricdo (MIPS) por tempo indeterminado, onde citou o caso do
Paracetamol, um dos principios ativos que mais causam intoxicacdes. Ressaltou os
riscos a que se expdoem os idosos e criancas, onde os pais podem acabar utilizando
superdosagens dos MIPS.

Em seguida foi aberta a palavra aos presentes que se manifestaram a favor do veto da
CP 27. A opinido do grupo foi unanime. Ficou decidido ainda na audiéncia que as
entidades assinariam um manifesto conjunto, onde dao o seu total apoio para que os
MIPS continuem sob responsabilidade do Farmacéutico.

Abaixo segue o documento elaborado em conjunto com as entidades:
Justificativa:

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



Na contramdo dos acontecimentos, a proposta da Consulta Publica — 27 propGe um
retrocesso ao setor farmacéutico e coloca em risco a salude da populacdo. 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, situa¢ao que gera um
alto nimero de intoxicagdes medicamentosas. Vender medicamentos isentos de
prescricdo, sem que haja a Assisténcia Farmacéutica, responsavel pela orientagao
sobre o uso correto desses produtos, € no minimo uma decisdo equivocada e
irresponsavel.

Desta maneira, abaixo, relacionamos pontos relevantes que devem ser levados em
conta antes da aprovacao 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 manuten¢ao da qualidade e seguranc¢a dos produtos
disponibilizados e dos servicos prestados em farmacias 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
prescricdo argumentou junto a Diretoria da ANVISA que ndo houve reducdo 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
adequacgdes 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 prescricdo nas gondolas
a frente dos balcGes da farmacia. Além disso, somente no Estado do Parana desde
1996 ja ha o controle da venda desses medicamentos, mantendo-os para trds dos
balcdes. Portanto, como que uma regulamentacdo que estd em vigor ha pouco mais de
dois anos e com uma realidade adversa a seu cumprimento na integra, poderia
modificar o perfil de intoxicagdes medicamentosas no Brasil? Certamente que esse
periodo ndo foi suficiente para se fazer uma modificacdo no quadro de intoxica¢des
provocadas por medicamentos no Brasil. Os dados apontam

que os medicamentos em nosso Pais, ocupam o primeiro lugar entre as causas de
intoxicagdes em seres humanos, provocando um atendimento hospitalar por este
motivo a cada 20 segundos. Na medida em que o consumo e o lucro sao favorecidos,
os efeitos colaterais de tal circunstancia tornam-se evidentes. A Organizagao Mundial



de Saude aponta que o mau uso de medicamentos é um problema em todo o mundo e
revela alguns numeros alarmantes:

*15% da populagao mundial consomem mais de 905 da produgdo farmacéutica.

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

*50 — 70% das consultas médicas geram prescrigdo medicamentosa.

*50% de todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou usados
inadequadamente.

eSomente 50% dos pacientes, em média, tomam corretamente seus medicamentos.

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

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

Este argumento nado justifica a liberacdo da venda de medicamentos isentos de
prescricao nas gondolas das farmacias, uma vez que medicamentos ndao podem ser
considerados mercadorias comuns.

Em um momento que se discute a logistica reversa do medicamento, a nivel Nacional e
o descarte de medicamento correto da populacdo, considera-se que efetuar a compra
de medicamentos isentos de prescricao (MIPs) em caixas, aumenta o risco de estimulo
ao consumo excessivo da medicagdo, assim como a geracao de residuos em domicilio.

Diminuicdo de 9,3% na venda dos MIPs. Essa deve ser a principal justificativa
econdmica para a alteracdo na resolugcdo, 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 sanitdrio. Ainda
gue sejam isentos de prescricdo, todos os medicamentos possuem contraindicacdes,
reacOes adversas e interacdes com outros medicamentos ou alimentos; essas
informacgdes devem ser repassadas ao paciente pelo farmacéutico.

J& consta nas justificativas da prépria Politica Nacional de Medicamentos (PNM),
estabelecida pelo Ministério da Saude na Portaria n2 3.916, de 30 de outubro de 1998:
“0 processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a
automedicacdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um
aumento na demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promogao
do seu uso racional mediante a reorientacdo destas praticas (...)”, com especial énfase
no processo educativo dos usudrios ou consumidores acerca dos riscos da



automedicagdo, interrup¢ao 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 goéndolas
sabem como utilizd-los. Provavelmente, a maioria dos pacientes ndo solicitara
informagdes ao farmacéutico e poderd 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 situacdes, que o quadro do paciente pode ser grave,
orientando que ele procure atendimento médico. Dessa forma, o farmacéutico impede
gue o paciente se automedique inadequadamente.

Vdrios sdo os riscos da automedicacdo sem orientacdo do farmacéutico. Um deles, é
mascarar os sintomas de uma doenca inicial com possibilidade de agrava-la. Queixas
digestivas, cefaleia e tosse podem ser sintomas de doencas em estagio inicial cujo
tratamento pode ser protelado pela automedicagao.

Outro problema é o paciente desconhecer riscos especificos ligados ao uso dos
medicamentos. Acredita-se que a Sindrome de Reye, por exemplo, possa estar ligada
ao uso do acido acetilsalicilico no alivio de sintomas como dor e febre decorrentes de
infecgdes por influenza ou varicela. Como o uso deste analgésico é amplamente
difundido e estdo disponiveis apresentacdes pediatricas, é possivel que pacientes
adquiram o medicamento em autoatendimento e o utilizem sem conhecer os riscos.

O paciente que utiliza medicamentos isentos de prescricdo sem orientacdo do
farmacéutico pode prejudicar a efetividade de outros tratamentos em andamento.
Antiacidos contendo aluminio e magnésio, por exemplo, sdo bastante utilizados no
alivio de sintomas digestivos, mas podem prejudicar a absorcao de antibidticos como
fluoroquinolonas e tetraciclinas. Como a absorc¢do de certos antimicrobianos pode ser
reduzida em até 90%, é possivel que ocorra falha terapéutica no tratamento de
infecgoes.

Com medicamentos disponiveis em sistema de autoatendimento, pacientes com
doencas cronicas podem praticar tratamentos prolongados sem orientacdo de um
profissional da saude. Individuos que sofrem com dores decorrentes de osteoartrite
podem utilizar anti-inflamatérios nao esteroidais isentos de prescricdo por longos
periodos, apresentando risco de reagGes gastrintestinais como uUlceras. Estas lesdes
podem ser graves e surgir sem que o paciente apresente sintomas prévios. O uso de
anti-inflamatorios também pode interferir na efetividade de tratamentos anti-



hipertensivos, aumentando o risco de infarto do miocdrdio e acidente vascular
encefalico.

Por fim, os dados publicados pelo Sistema Nacional de Informagdes Toéxico-
Farmacoldgicas revelam que os medicamentos tém sido a principal causa de
intoxicacdo em humanos nos ultimos anos. Sem a orientacdo do farmacéutico quanto
ao uso correto, estes nimeros poderdo ser ainda maiores.
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