QO SBAC

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Orientacgoes sobre a Consulta

Publica da ANVISA 911/2020

elaboradas pela Comissao de
Revisao das RDC



A SBAC elaborou este passo a passo ilustrativo
para que 0s associados participem da
CONSULTA PUBLICA N2 911 DE 27/08/2020 que
substituira a
RDC 44/2009



IMPORTANTE:

Participe da Consulta Publica 911 como
pessoa juridica (CNPJ) no caso de
representar uma empresa e com o CPF
se pessoa fisica.



IMPORTANTE:

A ANVISA desconsidera participacoes:

* Sem justificativa

 Com justificativas baseadas em opinides
emotivas

* Com comentarios mal intencionados



IMPORTANTE:

Neste passo a passo a SBAC destaca alguns

exemplos de fragilidades da proposta que
afetara significativamente a seguranca do

paciente.



A SBAC nao sugere que vocé copie e cole,
mas que vocé reflita sobre cada ponto e
opine com 0SS seus argumentos na
Consulta Publica.



1) Acesse:
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
oublicas#t/visualizar/432091
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Eletrdnico

) . A Consulta Piblica da Anvisa & o mecanismo de participacio que submete minutas de atos normativos ao recebimento de
Sistema Eletrénico de
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2) Para analisar o texto proposto, cligue em
“Acesse a publicacao na integra”
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3) Para enviar as contribuicoes, cliqgue em
“Acesse o formulario para envio de contribuicoes”

http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicac

ao=59113

3

REGULAMENTACAO

Agenda
Regulatdria

Participacdo
Social na
Regulacdo

Propostas
regulatérias

Analise de
Impacto
Regulatdrio

Legislacdo
“elhoria da
q. idade
regu. “Aria
Publicacde.

Noticias sobre
regulacdo

Observatorio da
regulacdo

Gestdo do
Estoque
Regulatdrio

Produtos de
fronteira

Consulta Publica n® 911 de 27/08/2020 [ mroF |

® Acesse a publicacdo na integra

Publicado no DOU em 02/09/2020
Prazo de Contribuigdo: 09/09/2020 a 23/10/2020 Status: Aberto

Assunto: Proposta de Consulta PUblica de Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC que altera os dispositivos
relacionados a servicos de satde da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009.

Situagdo-problema motivadora da abertura: A publicacdo da lei n® 13.021/20141, que dispde sobre 0 exercicio e

a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.renovou o conceito de farmacia para um “unidade de prestacdo de
servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientag&o sanitaria individual e coletiva”,
ampliando consequentemente o escopo das atividades de assisténcia & salde que podem ser realizadas neste
estabelecimento.Contudo, este ajuste legal n&o considerou o impacto desta alteracdo sobre a norma sanitaria vigente
que regulamenta o funcionamento de farmacias e drogarias, a Resolucgo da Diretoria Colegiada (RDC) n. 44/20092,0
que levou a identificac&o de conflito entre as normas a partir de questionamentos e reguerimentos feitos pelas
vigilancias sanitarias dos estados e municipios que atuam na fiscalizacdo e inspecdo destes estabelecimentos, pelo

s. “uimento profissional farmacéutico e pelas empresas gue atuam no ramo de farmacias e drogarias.

® Acesse o formulario para envio de contribuicdes. & Acompanhe o resumo das contribuicfes recebidas.
& Dividas? Clique agui e saiba como enviar sua contribuicdo.



4) Aparecera esta pagina. Role para baixo...

L
=
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NVISA
Consulta Piiblica n® 911 /2020 - Boas Praticas em Farmacia e Drogarias Formulario | Resultado | Busca Ficha | Altera Ficha | Imprimir Form
- CONSULTA PUBLICA N°© 911/2020 DA ANVISA -

Boas Praticas em Farmacia e Drogarias

Como fazer uma contribuicao
relevante

Informacao
qualificada para
uma melhor
reqgulagao

E\ﬁl déncias COnCretaS
referéncias bibliografic

_As consultas da Anvisa buscam,
principalmente, contribuicbes de cunho
tecnico-cientifico. Portanto, seguem
algumas dicas:

Evite se desviar do tema da Consulta;

Ngumentos bem formufadOS




5) Atencao finalize o preenchimento do formulario no mesmo
acesso. Caso voce passe para a 22 pagina e nao finalize o
preenchimento, anote o protocolo que fica no final da 22
pagina para continuar posteriormente.

ATENCAO!

Orientacdes sobre o preenchimento do formulario:

1) Para visualizar os campos da proposta de norma, preencha primeiro as informagies pessoais e avance para a proxima pagina onde vocé poderd deixar sua opinido efou argumentar sobre os dispositivos da prop:

2 An clicar em AVANCAR, ANOTE O PROTOCOLO que fica ao final da pagina 2. Ele € importante para que vocé consiga ALTERAR A FICHA posteriorments

Contudo, o local “Altera Ficha” nao esta funcionando no
site.



6) Preencha os dados solicitados.

ATENGCAO!!

Orientagdes sobre o preenchimento do formulario:

1) Para wisualizar os campos da proposta de norma, preencha primeiro as informagdes pessoais e avance para a proxima pagina onde vocé poderd deixar sua opinido efou argumentar sobre os dispositivos da prop
normativa.

2) Ao dicar em AVANCAR, ANOTE O PROTOCOLO que fica ac final da pagina 2. Ele € importante para que vocé consiga ALTERAR A FICHA posteriormente.
ACESSE AQUI A PROPOSTA DE NORMA.
- Esta consulta puablica se encerra em 23/10/2020 -

* Preenchimento Obrigatorio
Atencdo: nos campos marcados com Visivel ao piblico’ ndo devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.
Dados do respondente
Nome completo do respondente: =
( )

Qual a origem da contribuicdo? *{visivel 20 publico)

Nacional
Internacional

Email para contato: *
O e-mail e o CPF dos participantes sdo considerados informagies sigilosas e terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o art. 31, §19, inciso I da Lei n®

12.527/2011.

Vocé deseja receber atualizacbes sobre 0 andamento desta consulta pablica? *
Sera enviado um e-mail para o endereco informado acima.




7) Especifique se vocé vai responder como pessoa fisica
ou juridica e o seu estado.

Seqmentos de Representacao

A sua contribuicao sera feita em nome de uma pessoa fisica ou uma pessoa juridica? *(Vistel z0 pibic
Escolha & opgao Pessoa fiica se deseiz respander &m su prdprio nome ou Pessoa jundics s esta respondendo oficiments &m nome de uma empresa privads, enfidads de classe, assodiacéo, insttuicdo academice, &t

. Pesnafisica
\ Pessaa juridica
Estado: *[Viivel z0 pilblco

¥



8) Caso voceé responda como pessoa fisica, preencha
com qual segmento voceé se identifica e cliqgue em
Avancar.

Segmentos de Representacdo

A sua contribuicdo sera feita em nome de uma pessoa fisica ou uma pessoa juridica? *(Vizvel 20 plblico)
Escolha 3 opcdo Pessoa fisica se deseja responder em seu proprio nome ou Pessoa juridica se esta respondendo oficiaimants em nome de uma empresa privada, entidade de dasss, assodagdo, instituicdo académica, etc,

'® pessoa fisica
) Pessoa juridica
Estado: *{visival 20 piblico)
W
Em qual desses segmentos vocé se identifica? *(vizvel 20 piblica)
'® Profissional de sadds
. Qutro profissional reladionado a0 tema
| Pesguisador ou membro da comunidade dentifica
) Cidadgo ou consumidor

Especifique qual a sua profissdo: *(Visivel 20 piblico)

Avancar

Clique aqui em caso de duvidas relativas a este formulario.
Pagina 1 de 2



9) Caso vocé responda como pessoa juridica serao
necessarios CNPJ e e-mail corporativo. Preencha em
gual segmento se identifica e cligue em Avancar.

Segmentos de Representacao
A sua contribuicdo sera feita em nome de uma pessoa fisica ou uma pessoa juridica? *(Vvisivzl 20 plklico)
Escolha & opcdo Pessos fisica se dessja responder em s=u proprio nome ou Pessoa juridica == estd respondendo oficiaiments em nome de uma empresa privads, entidade de dasss, associacdo, instituicdo académica, stc

\_' Pessoa fisica
'8! Pessoa juridica
Qual & o0 nome da sua instituicao? =

CNPI: *{Visivel ac piblico)
Digite o ndmero do CNPJ com os caracteres

%=

E-mail corporativo:

Estado: *{Visivel zc pliblica)
w

Em qual desses segmentos vocé se identifica? *(\izival 30 pablice
(_) Grgio ou entidade do poder piblico
\_! Entidade de defesa do consumidor ou assodiacio de pacientes
) Conselho, sindicate ou associacio de profissionais
) Setor regulado: empresa ou entidade representativa

( ? Outro
Avancar

Clique agui em caso de duvidas relativas a este formulario.
Pagina 1 de 2




10) Assinale que quer deixar sua opiniao sobre a

proposta.

Consulta Publica n® 911/2020 - Boas Praticas em Farmadia e Drogarias

* Preenchimento Obrigatario

Atencao: nos campos marcados com 'Visivel ao publico’ nao devem ser colocados dados de sua intimidade e privacidade.

Clique aqui em caso de dividas relativas a este formulario.

Pesquisa preliminar

Como vocé gostaria de contribuir nesta Consulta Pablica? *visivel 20 piblico)

Gostaria de dedar opinioes, argumentos ou justificativas sobre as propostas de nomas,

i Desejo contribuir nos artigos/anexos das propostas de normas que estao em Cansulta Plblica,

Formulario | Resultado | Busca Ficha | Altera Ficha | Imprimir Formulario



11) Assinale que vocé tem outra opiniao sobre a
proposta e insira a sua opiniao.

i 8 sua opinido geral sobre esta proposta de norma

Vocé € a favor desta proposta de norma? (Visivel ac piblico)

@ Tenho outra opinio

Detalhe a sua opinido: (Vizvel 20 publico)



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

1. Local de fazer exames é em laboratorio clinico (RDC
ANVISA 302:2005).

2. Pararealizar exames é necessario o cumprimento
de requisitos da qualidade e competéncia que sao
especificos para os laboratorios clinicos (ABNT/NBR

ISO 15189:2015).



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

3. Os testes laboratoriais remotos (POCT), por exemplo
0os métodos imunocromatograficos, embora parecam
faceis de operar, possuem complexa tecnologia
embarcada e portanto, necessitam de conhecimento
dos requisitos da qualidade e competéncia para realizar
e interpretar (ABNT NBR ISO 22870:2020).



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

5. Os POCT, em geral, apresentam menor sensibilidade
e especificidade comparados com metodologias
convencionais laboratoriais, comprovado por
provedores de controle da qualidade. Por exemplo,
pesquisa de anticorpos para COVID-19 usando soro
apresenta melhor desempenho do que o sangue
capilar ou anticoagulado.



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

6. Os POCT sao muito uteis em servicos de urgéncia e
emergéncia como SAMU, UPAS e pronto atendimento.
Nestes servicos, exames criticos, como marcadores
cardiacos, podem salvar vidas, mas nao dispensam o
controle da qualidade.



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

7. E irresponsabilidade entender que os métodos
imunocromatograficos nao necessitam de controle da
qgualidade.

8. A faixa indicada com a letra “C” nos dispositivos
imunocromatograficos confirma que houve a corrida
cromatografica. Em nenhuma hipotese isto é controle
da qualidade.



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

9. O controle da qualidade interno e externo é
obrigatorio para todos os analitos parametros
oferecidos aos pacientes.

10. As amostras controle devem ser processadas da
mesma forma que as amostras dos pacientes.



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

11. O controle da qualidade deve ser feito no local
onde a fase analitica ocorre, mesmo que a leitura seja
realizada remotamente.

12. Somente um laboratorio que segue a RDC 302:2005
tem condicdes técnicas e ambientais para atender e
realizar exames de laboratoriais.



OPINIAO DA SBAC

Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

13. Qualquer atividade referente a exames laboratoriais
fora do laboratorio deve estar regulada sanitariamente.

14. Alguns conceitos impactam inclusive na atividade
privativa do farmacéutico, por exemplo, substituir o
termo servico farmacéutico por servico de saude
permite que outros profissionais também possam fazer
tais servicos de saude dentro da farmacia.



Vocé ¢é a favor desta proposta de norma? (Visive 20 piolco)

Osim
® Tenho outrz opinido

Detalhe a sua opinido: (Visvel 20 plblico)

DETALHE SUA
OPINIAO




13) Assinale SIM para pedir prorrogacao da

Consulta Publica.

Deseja pedir a prorrogacao do prazo desta Consulta Publica? (visivel 0 piblico)

s
Ongo

Indique as motivagdes no campo abaixo: (Visivel 20 piblico)

A SBAC entende
Ser necessario
mais tempo para
analise da

proposta, uma

Vez que nem
todas as
entidades
envolvidas nao
foram
consultadas!




14) Indique referéncias: Normas da ABNT, outras
RDC, literatura cientifica.

Referéncias hibliografica: Vst 0 00
Ce sy, inciue i efrencas bilogafeas ue subsidem s et



15) Sugerimos NAO incluir arquivos.

Vocé deseja incluir um arquivo para subsidiar a sua contribuicao? *(Visvel 20 piblco)
Em caso positivo, um campo para anexar o arquivo ao formuldrio serd apresentado no final desta ficha.
Caso 0 arquivo a ser anexado tenha tamanho superior a 2MB, o encaminhe para o e-mail desta Consulta Pdblica,

\/ Sim
®) Néo



16) Cligue em NEGATIVOS e inclua a descricao dos
Impactos negativos

Vocé considera que a proposta de norma possui impactos: *(Visvel 20 plblico)

impactos negativos

Positivos
®) Negativos
Positivos e negativos

Descreva aqui os impactos negativos: *

Aqui vocé coloca sua opinido sobre os impactos negativos da proposta.|

| Sugestao da SBAC:




OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

1. Exames realizados sem o cumprimento da RDC 302
serao resultados de 22 linha e duvidosos,
desrespeitando o direito dos cidadaos de ter

qualidade em todos os locais onde os exames sao
oferecidos.

2. Nao se pode transferir para a populacao o onus de
identificar onde os exames sao feitos com ou sem

qualidade.



OPINIAO DA SBAC SOBRE OS IMPACTOS NEGATIVOS
Sugestao para auxiliar na elaboracao da sua resposta

3. Fazer exames fora do laboratorio e depois ter que
repetir no laboratério € um caminho enganoso, com
custo desnecessario para a populacao, elevacao do
risco da assisténcia a saude e prejuizo para a seguranca
do paciente. E isto podera atrasar um diagnostico e
trazer mais custos para o SUS.



17) Gravar e imprimir.

. e

Descreva aqui os impactos negativos: *(Visivel z0 poblico)

direitn dos cidados de ter qualidads em todos o bocais onde oz exames sio oferacides, i
A populecén soffera o Gnus, pois € leige & ndo saberd identificar que o= testes de farmadia néo

t2m 2 mesma qualidade qus os evames rezlizades em laborztorics,

Fazer testes fora do laboratario sam quslidade & depois ter que repetir num |zboratirio & um
czminho engangsD, com Custo desnacessario para & populacio & poders atrasar o dizondstico,

Voltar @Gravar

Atencdo: Ao gravar aguarde a tela de confirmagdo. Somente se aparecer 3 mensagem de confirmacéo seus dados terdo sido gravades.,
Clique aqui em caso de diividas relativas a este formulario.



A Consulta Publica encerra no dia 23 de
outubro de 2020.

Participe! Faca a sua parte!!!



