REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° , DE 2012

(Do Sr. Eleuses Paiva)

Solicita informag¢des ao Senhor Ministro de
Estado da Salde sobre a revogacéo do 8
2° do Art. 40 da Resolugéo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 44/2009, ANVISA.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2° da Constituicdo Federal e nos arts. 24,
inciso V e § 2° e 115, inciso |, do Regimento Interno, solicito a Vossa Exceléncia seja
encaminhado ao Senhor Ministro de Estado da Saude, o seguinte Requerimento de

Informacéo:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, aprovou em 17/08/2009,
por intermédio da Resolugcédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 44, cujo § 1° do Artigo
40 da Secado IV — Da organizacdo e Exposicdo dos Produtos, determina que o0s
medicamentos deverdo permanecer em area de circulacéo restrita aos funcionarios,
ndo sendo permitida sua exposi¢cdo ao alcance dos usuérios do estabelecimento.

Entretanto, em 26 de julho de 2012 através da RDC n° 41 a ANVISA revogou
0 § 2° do Artigo 40 da RDC n° 44/2009, ficando a seguinte redacdo: “ Os
medicamentos isentos de prescricdo poderdo permanecer ao alcance dos usuarios
para obtencdo por meio de autosservigo no estabelecimento.”

Tal decisdao da ANVISA induz a automedicacdo e ao uso irracional de
medicamentos, contribuindo para o aumento no total de casos de intoxicagdo por
medicamentos e estimula a falsa percepcdo de que remédios isentos de prescricao
médica sao inofensivos ou ndo fazem mal.

O anudncio, por parte da ANVISA, dessa revogacao permitindo a disposi¢ao
dos medicamentos isentos de prescricdo médica (MIPs), fora dos balcdes de
farmacias, causou indignacdo aos dirigentes de entidades representativas de
profissionais da area de saude, como o Conselho Federal de Farmacia (CFF) o



Conselho Federal de Medicina (CFM) e a Federagdo Nacional dos Farmacéuticos

(Fenafar), pois pode:

a)
b)
c)
d)

e)

Induzir a automedicacédo e ao uso irracional de medicamentos;

Onerar o SUS com o aumento de internacdes hospitalares evitaveis;

Aumentar o nimero de casos de intoxicagcdes medicamentosas;

Banalizar o consumo de medicamentos por meio de estratégias
mercadoldgicas de ampliacdo de vendas;

Construir, junto a opinido publica, a ideia de que os MIPs nao fazem mal ou séo
inofensivos; e,

Cercear o direito do farmacéutico de prestar assisténcia farmacéutica em sua
plenitude.

Do exposto, julgamos necessario contar com 0s seguintes esclarecimentos do

Senhor Ministro de Estado da Saude:

1-

Com a publicacdo da RDC 41/2012, retoma-se a questdo dos perigos da
automedicacdo, a ingestao de quantidades excessivas de analgésicos e outros
remédios para dor podem ndo sé criar a dependéncia, como desenvolver
guadros de reacfes adversas. Esses medicamentos séo classificados como
isentos de prescricdo médica, como pode-se entdo assegurar que eles nao tém
risco para a populagdo e podem ser vendidos em géndolas nas farmécias?
Atras do balcdo ndo teriam uma barreira e um farmacéutico para ser
consultado? A ANVISA com essa medida ndo est4d tomando uma acdo de
protecdo ao mercado em vez de uma acdo de protecdo da populagdo que é
sua real misséo?

Existem critérios estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
para classificar um medicamento como isento de prescricdo médica(MIPs)?
Quais sao?

Para os medicamentos de venda livre ha uma especial preocupagdo com a
informacao transmitida a populacdo. Para esses produtos, a bula, a rotulagem
e anuncios aos consumidores tém uma importancia fundamental. Nesse
sentido, como essas informag¢des podem chegar ao paciente se a maioria das
informagdes contidas nas bulas encontram-se lacradas no interior das
embalagens dos medicamentos? As informacfes contidas nas bulas, quando
acessadas, conseguem ser facilmente entendidas por leigos? Qual é o nivel de
alfabetizacdo que um individuo precisa ter para entender as informacdes
contidas nas bulas dos medicamentos isentos de prescricao?



4- Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, para um medicamento ser
classificado como isento de prescricdo devem ser feitas: (i) avaliagcbes de
riscos em grupos de pacientes especificos tais como gravidas, idosos e
criancas; (ii) avaliacdo de riscos no mascaramento de sintomas resultando em
demora no diagnéstico e no tratamento adequado e (i) ndo causar
dependéncias. Essas avaliagOes sao feitas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para classificar um medicamento como isento de prescri¢&o?

5- A exemplo de outras Agéncias Reguladoras (exemplo a FDA), a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria tem uma lista bem estabelecida de principios
ativos isentos de prescricdo incluindo a concentragdo e a forma farmacéutica
dos medicamentos que poderdo conter esses principios ativos permitidos para
venda livre? Caso afirmativo, onde a mesma esta disponivel? Pergunto porque
essas informagdes sao importantes para o controle social e para as a¢gdes de
fiscalizagcGes dos Estados e Municipios por exemplo.

Sala das Sessodes, em de 2012.

Deputado ELEUSES PAIVA



