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Resumo

Introducao: O uso e a prescrigdo inadequados de antimicrobianos e a pressao da industria farmacéutica para a sua utilizagao
transformaram a resisténcia bacteriana a esses medicamentos em um problema mundial de saulde publica. Objetivo: O objetivo do
estudo foi analisar o processo de implantagao da Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) de n° 20/2011, que dispde sobre o controle dos antimicrobianos. Método: Utilizou-se o Modelo de Muiltiplos Fluxos de
Kingdon para examinar a inser¢@o do tema do controle dos antimicrobianos na agenda governamental e sua posterior conformagao
em politica publica. Foram empregadas diversas estratégias metodoldgicas, como a revisao bibliografica, a analise de documentos,
a busca de noticias veiculadas na midia e informagdes advindas de entrevistas com informantes-chave. Conclusao: Apesar da
existéncia de legislagbes e regulamentagbes sobre o uso e a prescricdo de antimicrobianos, além da ampliagdo do acesso da
populagao aos profissionais de saude para evitar a automedicagao e promover o uso correto, esforcos como a educacao sanitaria
para profissionais e a populacao e o reforgo da fiscalizacdo sanitaria devem ser efetivamente implementados, nao apenas para
alcancar o uso racional, mas também para diminuir a resisténcia aos antimicrobianos.

Palavras-chave: antimicrobianos; Modelo de Multiplos Fluxos de Kingdon; uso adequado de medicamentos.

Abstract

Introduction: Inappropriate use and prescription of antimicrobials and the pressure from the pharmaceutical industry for their use
have turned bacterial resistance into a global public health problem. Objective: This study aimed to analyze the implementation
process of ANVISA’s Board of Directors Resolution (RDC) 20/2011 for antimicrobials control. Method: Kingdon’s Multiple Streams
Model was used to examine the inclusion of antimicrobial control into the government agenda and its subsequent shaping into
public policy. Several methodological strategies were employed, such as bibliographic review, document analysis, the search for
stories in the media and information from interviews with key informants. Conclusion: In addition to legislation and regulations of
the use and prescription of antimicrobials, easier population’s access to health professionals to avoid self-medication and promote
correct use, it is necessary to implement efforts such as education of professionals and the general population, not only to achieve
rational use, but also to reduce antimicrobial resistance.
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INTRODUCAO

Os medicamentos sao alvo de varias estratégias de marketing
para alavancar suas vendas e aumentar o lucro das industrias
farmacéuticas. Contudo, a utilizagdo desses produtos estd
associada a aspectos sanitarios, éticos e sociais de populagdes
fragilizadas e em risco'. Como afirmam Oliveira et al.* (p. 2379):
“O medicamento ndo é um produto qualquer: ele pode aliviar
a dor e salvar vidas” No que diz respeito a saude coletiva, a
utilizagdo indiscriminada de antimicrobianos é objeto de grande
preocupagio, uma vez que seu uso inadequado pode gerar, entre
diversos problemas, a resisténcia microbiana.

Do ponto de vista da legislacdo brasileira, a Constituigdo
Federal de 1988 (CF/88)% no art. 196°, estabelece que a satide
¢ direito de todos e dever do Estado. Seu art. 200°, inciso I,
determina que compete ao Sistema Unico de Satide controlar
e fiscalizar produtos e substincias de interesse para a saide e
participar da produgdo de medicamentos, imunobioldgicos e
outros insumos.

A CF/88 constitui o principal paradigma normativo que
norteia toda a legislagdo infraconstitucional posterior, como é o
caso da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), sancionada
pela Portaria do Ministério da Saude n° 3.916, de 1998, e que
tem por objetivo “[...] garantir a necessaria seguranga, eficacia
e qualidade destes produtos, a promogdo do uso racional e o
acesso da populacao aqueles considerados essenciais™ (p. 18).
Pela sua relevancia para o controle da utilizagdo de medicamentos,
¢ importante citar também a Lei n° 9.782, de 1999, que criou
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Resolugao CNS
n° 338, de 2004, que instituiu a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

Em relagdo aos medicamentos antimicrobianos, considerando
a CF/88 e normas posteriores e seguindo as tendéncias mundiais
para o controle da utilizagdo destes produtos’, em 2010 a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) publicou a Resolugdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 44° que dispde sobre o controle
desses medicamentos, e que foi posteriormente revogada pela
RDC n° 20/20117, atualmente em vigor. Esta RDC refere-se
ao controle da prescri¢do e dispensagio de medicamentos
classificados como antimicrobianos.

O termo antimicrobiano é empregado de forma genérica e
engloba, além das substincias que atuam em bactérias, aquelas
que interferirdo no crescimento e/ou multiplicagao de outros
microrganismos, como virus, fungos e parasitas. Antibioticos sao
substancias que conseguem impedir a reproducédo de bactérias
ou causar sua destrui¢io®.

Quando se consegue atingir esse objetivo, afirma-se que o
microrganismo é sensivel ao medicamento. Porém, quando niveis
elevados de antimicrobianos se fazem necessarios e seus efeitos
sdo ineficientes, esse microrganismo é considerado resistente®.
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A resisténcia é um fendmeno natural explicado por diversos
mecanismos e regida pelo principio da evolugido e adaptagdo
genética. O surgimento da resisténcia é mais acentuado quando
a populagdo de bactérias fica exposta de forma constante a
antibidticos. Mesmo com a indicag¢do e utilizagdo correta
desses medicamentos, é possivel verificar o desenvolvimento
de mecanismos de resisténcia.

Somam-se a essas questdes o uso e a prescri¢ao inadequados
de medicamentos e a pressdo da industria farmacéutica para a
utiliza¢ao de antimicrobianos, que transformaram a resisténcia
bacteriana em uma emergéncia de saude publica’.

Como consequéncia do crescimento da resisténcia bacteriana,
os gastos com tratamentos de satde e internagdes elevam-se,
bem como o aumento da mortalidade causada por infec¢des
bacterianas hospitalares resistentes, que, na Europa, ultrapassa
25 mil mortes por ano™.

Por essas razdes, a resisténcia bacteriana atualmente ¢é
considerada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) um
problema mundial. Entre as recomendagdes para reduzi-la, estdo
a vigilancia da resisténcia aos antimicrobianos, a promogao
do uso adequado dos antimicrobianos, a aplica¢do de normas
destinadas a coibir a venda de antimicrobianos sem prescrigdo e
o cumprimento estrito das medidas de prevengao e das infecgdes,
como lavar as maos, sobretudo nos servicos de satude.

O uso inadequado de medicamentos pode ocorrer pela
automedicacio, pelo uso abusivo, pela prescri¢do inadequada
e, ainda, pela utilizacdo fora das recomendagdes dadas pelos
fabricantes'.

Segundo Aquino®, entre as possiveis causas da automedicagio
pela populagéo brasileira, estd o dificil acesso a consultas, que
ocorre pela pouca disponibilidade dos servicos de satde, pelo
baixo poder aquisitivo e pela facilidade de obter medicamentos
sem a necessidade de apresentar prescrigao.

E importante destacar que o uso inadequado de antimicrobianos
ndo ocorre apenas quando ndo ha prescricdo efetivada
por profissional de saude. Segundo a OMS, seu emprego é
desnecessario em 50% dos casos'.

Alguns dos fatores que contribuem para seu uso inadequado
sdo a davida diagnostica entre infec¢des bacterianas e virais,
pouca disponibilidade de exames diagnosticos e a ideia de
que o tratamento com um antimicrobiano de amplo espectro
apresenta mais efetividade, o que favorece o desenvolvimento de
resisténcia microbiana e falha terapéutica'’. Ao preconizar varias
acOes para diminuir o uso desnecessario de antimicrobianos,
a OMS enfatiza que a principal dificuldade esta justamente
em colocar tais agdes em prética, uma vez que a obtenc¢io do
compromisso das liderancas politicas para a formulagdo de
politicas de controle tem sido um obstaculo™.

Diversos paises tém criado novas politicas de controle para
a utilizacdo desses medicamentos, inclusive na América do
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Sul, onde historicamente esse controle é precario. Apesar das
diversas regulamentac¢des, no Brasil ndo é rara a comercializagdo
de medicamentos sem a necessidade da comprovagdo de
prescri¢do pelo usudrio. No pais, a principal regulamentacéo
até o momento ¢ a RDC n° 20/2011, objeto deste estudo, e na
qual esta estabelecida a necessidade de retengdo de receita para
a dispensac¢do de antimicrobianos em farmacias e drogarias
privadas. A regulamentagdo recebeu criticas de diversos
setores durante o momento inicial de sua implantagao, como
as medidas em paralelo que deveriam ser efetuadas para
garantir que a populagio passasse a ter mais acesso a consultas
com profissionais de saide’ e a falta de a¢des de informagio
a respeito das mudangas no controle desses medicamentos.

Diante do panorama apresentado, o objetivo deste estudo
foi analisar o processo de implanta¢do dessa regulamentacgao.
Para tal, serd examinada a introducéo na agenda politica dos
temas de que trataa RDC n°20/2011, bem como os elementos
que levaram o governo a institui-la.

METODO

O modelo dos multiplos fluxos de John Kingdon'® ofereceu
o suporte tedrico-metodoldgico para o estudo do processo que
inseriu o controle da venda e da dispensagédo de antimicrobianos
na agenda politica do governo e os motivos que conduziram a
formulagdo da RDC n° 20/2011.

Como estratégias metodologicas, foram realizadas pesquisa
bibliografica, analise de documentos e regulamentagoes federais,
noticias veiculadas na midia e entrevistas.

No modelo proposto por Kingdon, as etapas do desenvolvimento
de uma politica publica podem ocorrer de forma independente
e ndo necessariamente sequenciais. O modelo transforma o ciclo
da politica publica em algo fluido em que diversos caminhos,
informagdes ou fendmenos podem ter influéncia no processo
decisério de definigdo de agenda e do processo politico como
um todo".

Kingdon'® desenvolveu seu modelo por meio da concepgao de
trés fluxos. E necessario que tais fluxos sofram uma convergéncia,
de forma que uma janela de oportunidade se abra. A partir
dai, o problema pode tornar-se parte da agenda politica e se
transformar em uma politica publica.

A estrutura desse modelo pode ser esquematizada em trés
fluxos dinamicos (Figura 1). O fluxo dos problemas (problems),
o das alternativas (policies) e o politico (politics). Os trés, pela
acdo de diversos atores, visiveis e invisiveis, podem ser acelerados
e convergir para determinar a agenda de deciséo.

No fluxo dos problemas, estuda-se a forma como questdes sdo
reconhecidas como problemas e como estes passam a integrar a
agenda politica. Para Kingdon, esse fluxo esta relacionado a trés
aspectos: a existéncia de indicadores, a ocorréncia de eventos e
crises e a0 monitoramento das a¢des governamentais (feedback).

No fluxo das alternativas, o autor defende que ha um grupo
de ideias e temas que competirao para serem eleitos como
opg¢oes para a tomada de decisdes politicas. A burocracia e os
especialistas sdo atores que influenciam essa escolha.

Para o fluxo politico, tem-se, da mesma forma que no fluxo
dos problemas, a relagdo de trés aspectos: o clima nacional,
relacionado com as preocupagdes compartilhadas por um grupo
de pessoas e suas percepgdes; as forgas politicas, caracterizadas
como pressdes exercidas por grupos de apoio ou oposi¢do que
sinalizam aos formuladores a forca que uma ideia tem para
ingressar na agenda politica e, finalmente, as mudangas do
governo que, por meio de transformagdes proprias, pode gerar
alteragdes nas agendas politicas.

Com o objetivo de aprofundar o conhecimento sobre o
tema dos antimicrobianos e sua inser¢io nas politicas publicas,
empreendeu-se pesquisa bibliografica nas bases de dados SciELO,
BIREME, MEDLINE e PUBMED. Foram pesquisados artigos na
lingua portuguesa, no periodo de 2000 a 2015, utilizando-se os
seguintes descritores: “resisténcia microbiana a medicamentos”;
“antibacterianos”; “politica de saude”; “medicamentos sob
prescri¢do”; “prescri¢do inadequada” e “uso indevido de
medicamentos”

Foram também pesquisados documentos, regulamentag¢des
federais e matérias jornalisticas sobre o tema.

Por fim, foram realizadas entrevistas com o uso de roteiro
semiestruturado com informantes-chave. Os critérios de selegdo
foram os seguintes: farmacéuticos que atuavam diretamente na
dispensacdo de medicamentos e/ou tivessem conhecimento sobre
politicas publicas de assisténcia farmacéutica, totalizando oito
entrevistas: quatro com farmacéuticos atuantes em farmdcias
ou drogarias, um professor universitario, que atua diretamente

FLUXO DAS ALTERNATIVAS|
(POLICE STREAM)

JANELA DE
OPORTUNIDADE

CONVERGENCIA DOS
FLUXOS

FLUXO DOS PROBLEMAS FLUXO DAS POLITICAS

(PROBLEM STREAM) (POLITICAL STREAM)

Formacao da Agenda

Figura 1. Modelo dos Multiplos Fluxos. Fonte: Adaptado de Gottems'”
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na formagéo de profissionais dispensadores de medicamentos,
um membro do Conselho Regional de Farmacia do Rio de
Janeiro (CRF-RJ), um membro da Anvisa e um membro da
Federagao Nacional de Farmacéuticos. Nessa pesquisa ndo foram
incluidas farmécias que realizam manipulagdo de medicamentos.
Também foram excluidas farmacias pertencentes a unidades
publicas de satde e de unidades hospitalares. O projeto foi
submetido a0 Comité de Etica e Pesquisa do Instituto de Estudos
em Saude Coletiva e o parecer de aprovagao esta registrado sob
o nimero 524.612.

RESULTADOS

No que tange a pesquisa acerca das regulamentagdes sobre o
uso de antimicrobianos, as principais normas federais relativas
a medicamentos estdo dispostas no Quadro 1.

Dentre as regulamentacdes, destaca-se a Lein° 5.991', instituida
em 1973, que prevé o controle sanitario de medicamentos e
estabelece a necessidade de prescri¢do para a dispensagido de
medicamentos, porém sem explicitar quais. Aqueles que nédo
precisam de prescrigdo foram definidos em uma lista apenas
em 2003, com a publicagdo da RDC n° 138%.

A Portaria SVS/MS n° 344, de 1998%, é uma das poucas
regulamentagdes realmente fiscalizadas por orgao de vigilancia

sanitaria. Essa norma estabeleceu um controle mais efetivo na

Quadro 1. Principais regulamentagdes relacionadas a medicamentos

comercializa¢do de diversos medicamentos com o objetivo de
coibir o trafico, a falsificagio e o uso inadequado pela exigéncia
de retengdo de notifica¢do de receita ou de receitas de controle
especial. A partir de 2007, foi estabelecida a obrigatoriedade do
envio dessas informagdes para o Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados (SNGPC). Contudo, apenas em 2010,
houve uma agao da vigilancia sanitaria referente ao controle da
prescri¢ao e dispensagdo dos antimicrobianos. A RDC n° 20/2011
visa promover o uso racional dos antimicrobianos em farmacias
e drogarias privadas, nas quais o controle da utilizagdo de
medicamentos é ainda mais dificil do que na area hospitalar.

Quanto ao fluxo dos problemas, o aspecto relacionado aos
indicadores foram os estudos de utilizagio de medicamentos
desenvolvidos no Brasil e no mundo que apontam altas taxas de
infec¢do hospitalar e resisténcia bacteriana. No pais, entre 2009
€ 2010, foram notificados 157 casos de infec¢des por bactérias
multirresistentes no Distrito Federal e 70 casos em Sao Paulo
e, destes, 24 resultaram em 6bito*. Tais dados, considerados
expressivos, amplificaram os esfor¢os para regulamentar a
utilizacdo de antimicrobianos.

O segundo aspecto esta associado a ocorréncia de
eventos e crises, como foi o caso do surgimento de um
novo mecanismo de resisténcia a antibioticos, detectado em
2009, mediante a produg¢do de uma enzima denominada

1964 Decreto n° 53.612 - Institui a primeira Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais.

1971 Decreto n° 68.806 — Criacao da Central de Medicamentos (Ceme).
Lei n° 5.991 - Dispoe sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos,

1973 correlatos e dé outras providéncias.
Decreto n° 72.552 - Institui o primeiro plano diretor de medicamentos.

1976 Lei n° 6.360 — Dispoe sobre a vigilancia sanitdria de medicamentos.

1990 Lei n° 8.080 — Lei organica da satide — Inclui no campo de atuagio do Sistema Unico de Satide a execucdo de agdes
de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, e a formulagio da politica de medicamentos.
Decreto n° 793 - Altera os Decretos n° 74.170, de 10 de junho de 1974, e 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que

1993 regulamentam, respectivamente, as Leis n° 5.991, de 17 de janeiro de 1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
da outras providéncias.

1998 Portaria n° 3.916 — Aprova a Politica Nacional de Medicamentos.

1998 Portaria n° 344 - Dispde sobre medidas de fiscalizagdo de substincias e medicamentos sujeitos a controle especial.

1998 Portaria n° 802 - Institui o sistema de controle e fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos.

1999 Lei n° 9.782 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, criando a Anvisa.

1999 Lei n° 9.787 — Altera a Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a vigildncia sanitaria e estabelece 0 medicamento genérico.

2001 Resolugido CNS n° 311 - I Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

2004 Resolugao n° 338 — Aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

2006 Decreto n° 5.813 - Institui a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos.

2007 RDC n° 27 - Dispoe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — Revogada.

2010 RDC n° 44 - Dispde sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos,
de uso sob prescrigdo, isoladas ou em associa¢ao.

2011 RDC n° 20 - Dispde sobre o controle de medicamentos & base de substéncias classificadas como antimicrobianos,
de uso sob prescrigdo, isoladas ou em associa¢ao.

2014 RDC n° 22 - Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) e revoga a
Resolugio de Diretoria Colegiada n° 27.

Fonte: Elaboragdo propria.
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Klebsiella pneumoniae carbapenemase (KPC) em bactérias
Gram-negativas (enterobactérias), que confere resisténcia ao
grupo de antibidticos carbapenémicos. Esse mecanismo de
resisténcia era conhecido desde 1996, porém sé alcangou o
status de crise em 2009 e reduziu as opgdes de tratamento de
algumas infec¢des, levando a dbito pacientes em diversos paises,
0 que acarretou alertas e monitoramento dessas bactérias®.

O terceiro aspecto diz respeito ao monitoramento das agoes
governamentais (feedback) relacionado com or¢amentos e
gastos. A utilizacdo de antimicrobianos sem prescricdo acarreta
oaumento de reagdes adversas e, consequentemente, a elevagao
dos gastos com hospitalizagdes e tratamentos de satde”.

No ambito do fluxo das alternativas, a mobilizacao de
pesquisadores e especialistas da area foi moderada, porém
importante para dar evidéncia a esse tema e possibilitar sua
inclusdo na agenda politica, conforme informaram claramente
os entrevistados.

No tocante ao fluxo politico, o aspecto do clima nacional pode
ser retratado como a preocupagdo com a propagagdo de uma
superbactéria e os mecanismos que levam ao desenvolvimento
da resisténcia bacteriana, conforme diversas reportagens do
periodo?-.

O segundo aspecto, o das forgas politicas, configurou-se
nos conselhos profissionais de dreas da saude posicionados a
favor de medidas que dificultassem o acesso a medicamentos
de forma indiscriminada. Ja os representantes das industrias
farmacéuticas compuseram ao menos parte das forcas contra
uma nova regulamentac¢do que aumentasse o controle sobre os
antimicrobianos, mas que ndo preponderou, como indicam os
achados das entrevistas.

O terceiro e tltimo aspecto do fluxo das politicas é o proprio
governo. Durante os periodos prévio e posterior ao desenvolvimento
da regulamentagdo de controle de antimicrobianos, atores
governamentais (gestores, por exemplo) promoveram agdes de
prevencao e controle de infecgdes hospitalares, como a publicagio
de notas técnicas®' e a obrigatoriedade de dispensadores de
alcool gel.

A convergéncia dos trés fluxos foi capitaneada, principalmente,
pelas noticias de dbitos causados pela infec¢do por bactérias
produtoras de KPC no Brasil. Vale ressaltar a midia como um
dos grandes atores envolvidos no desenvolvimento de uma
agenda publica e, no caso em estudo, determinante.

A grande publicidade dada aos casos da bactéria super-resistente
impos aos empreendedores de politicas a percep¢do do problema
como relevante e carente de resposta adequada, que se configurou
na criagido da RDC n° 20/2011.

Apesar de as mudangas no controle de antimicrobianos estarem
em seu periodo inicial de implantacdo, criticas a operacionalizagio
e aefetividade dessas agdes tém sido lancadas por profissionais
de satude, pacientes, membros de conselhos de classe e pela

propria industria farmacéutica. Essas criticas sdo fundamentadas
nas falhas no cumprimento das normas pelos estabelecimentos
farmacéuticos. Adicionalmente, um dos grandes receios que os
especialistas da drea expressam é que essa RDC ndao apresente
forca suficiente para ser bem-sucedida em sua implementagio
e torne-se mais um exemplo de regulamentagéo brasileira que
nao é cumprida. Além dos aspectos mencionados, a andlise
das entrevistas também revelou elementos importantes da
operacionalizagio inicial desta RDC e os problemas enfrentados
pelos profissionais que atuam em sua implantagao.

Os entrevistados demonstraram ter conhecimento a respeito
da existéncia da RDC n°20/2011. Enfatizaram a sua importancia
quanto ao uso adequado de medicamentos para que seja possivel
diminuir o uso indiscriminado dos antimicrobianos.

Os depoimentos expressaram preocupagdo com 0O acesso
da populagdo ao sistema de saude, uma vez que, para os
entrevistados, a maioria das pessoas que tentam comprar
medicamentos antimicrobianos sem prescri¢do alega que nao
tem acesso a consultas para ser diagnosticada.

Um dos farmacéuticos afirma que essa regulamentagio é
importante

[...] em coibir o acesso para pessoas que ndo precisam especificamente
de antimicrobianos, mas isso ndo significa que as pessoas que precisam

passardo por uma consulta médica e terdo acesso a uma prescrigdo
(Farmacéutico).

Quando perguntados sobre o impacto da RDC na utilizagdo
de antimicrobianos, os entrevistados concordaram que podera
haver diminui¢do do uso inadequado desses medicamentos, mas
hé discordéncia nas opinides relacionadas ao conhecimento da
populagdo sobre a regulamentacgao.

A professora universitaria e a fiscal do CRF acreditam que
o governo deve investir mais em campanhas que auxiliem na
divulga¢io da regulamentagdo e em estratégias que promovam
aeducagio sanitdria para usudrios, prescritores e dispensadores.

A conscientizagao dos usudrios sobre os perigos da utilizacdo
inadequada de medicamentos e sobre o fato de que farmacias sdo
estabelecimentos de satide contribui para tornd-los aliados dos
profissionais de satide na diminui¢do dos problemas decorrentes
da utiliza¢do inadequada de medicamentos.

A falta de agdes informativas, tanto para a popula¢do como
para os profissionais responsaveis pela prescri¢do e dispensa¢do
de medicamentos, parece afetar o nivel de aceitagdo da popula¢do
a essa norma, conforme sera discutido a seguir. Todos os
entrevistados afirmaram ter observado um descontentamento
dos usudrios durante os meses iniciais de implantacéo, ja que os
pacientes estavam habituados a receber “consultas” no préprio
balcdo do estabelecimento, o que néo foi mais possivel com as
mudangas.

Contudo, outros entrevistados declararam que, apesar do
estranhamento inicial, apds os esclarecimentos os pacientes
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pareciam entender a necessidade de buscar um profissional
de satde para obter a prescri¢io adequada.

Em relagdo a relevincia dos pontos abordados pela RDC,
apenas um farmacéutico ndo considera a sua publica¢io um
avango. Para esse entrevistado, existem outras regulamentagdes
ja existentes que, se cumpridas, garantiriam o uso adequado
de medicamentos.

Quanto a viabilidade da real implantacdo da RDC, as respostas
obtidas apontam como entrave importante a falta de fiscalizagao
dos estabelecimentos, seja no cumprimento da necessidade da
presenca do farmacéutico por todo o periodo de funcionamento
do estabelecimento, seja no préprio cumprimento da RDC,
mesmo quando o farmacéutico esta presente.

Também hd problemas em relagdo ao Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC).
Os entrevistados concordaram ser esse sistema uma estratégia
para aumentar a disponibilidade de informagdes sobre os habitos
de prescri¢do e dispensa¢do dos antimicrobianos. Porém, o
fato de essa escrituragio eletronica precisar ser realizada pelo
farmacéutico aumenta suas tarefas administrativas e gera
afastamento das atividades clinicas e interagdo com o paciente,
além de abrir espa¢o para que a dispensa¢ao de medicamentos
seja feita pelo balconista. De acordo com um dos entrevistados,
a dispensacdo realizada pelos balconistas nao se caracteriza pela
preocupagido com as normas de controle sanitario: “Além disso,
os balconistas ganham comissdo para vender medicamentos e
isso incentiva a venda sem prescrigdo médica” (Farmacéutico).
Todos os entrevistados afirmam que as fiscalizagdes possuem
falhas e carecem de reforco.

Existem duas abordagens distintas em relagéo a fiscalizagao.
A primeira diz respeito aos conselhos de farmacia, que fiscalizam
majoritariamente a auséncia do farmacéutico nos estabelecimentos.
Entretanto, ndo averiguam se as atribui¢des referentes a sua
pratica clinica e administrativa estio sendo cumpridas, apesar
de o CREF estabelecer a utilizagdo da ficha de verifica¢do do
exercicio ético-profissional como instrumento norteador das
atividades basicas a serem cumpridas pelo farmacéutico.

Como as atividades do farmacéutico nio sao fiscalizadas,
“[...] ndo se observa o que estd sendo realizado pelo profissional.
Muitas vezes, ele estd em atividades administrativas e nunca
realiza atividades clinicas” (Farmacéutico que atua em drogaria).

A segunda abordagem esta relacionada a fiscalizagdo efetuada
pelas vigilancias sanitarias e, segundo os entrevistados, nao
consegue abranger todos os estabelecimentos farmacéuticos.

A fiscalizagdo realizada pelas vigilancias sanitarias é considerada
pouco rigorosa com a qualidade do atendimento, conforme um
dos entrevistados ressalta:

Me parece que as instituigdes fiscalizadoras se preocupam demais

com agdes punitivas ds drogarias e ndo com agoes educativas para os

prescritores. A legislagao acaba por ser cumprida mais pelo receio de
o farmacéutico em ser punido (Farmacéutico que atua em drogaria).
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Esses entrevistados avaliam que “[...] normalmente a
fiscalizagdo s6 se preocupa com documentos e a drea fisica da
farmdcia” (membro da Federagdo) ou, ainda, que
“[...] a fiscalizagdo realizada pelas vigildncias sanitdrias quanto a

retengdo de receita nas farmdcias ndo é realizada e decorre desse

fato que muitos estabelecimentos continuam vendendo sem nenhum
controle” (Professor).

Predomina também a percepgdo de que as vigilancias ndo estdo
conseguindo fiscalizar a falta do farmacéutico no estabelecimento
durante seu funcionamento.

Quando perguntados sobre as potencialidades dos mecanismos
de fiscalizagdo e sobre o que poderia ser feito adicionalmente, os
entrevistados enfatizam as a¢des educativas para os profissionais e
a populac¢do; puni¢do adequada quando necessario; realizacao de
fiscalizacdes que contemplem as atividades éticas e assistenciais
dos profissionais; ampliacdo das acdes de fiscalizagdo para
todos os estabelecimentos e aumento do numero de fiscais para
garantir o cumprimento das normas e a ampliagdo do acesso
aos servicos de saude.

Em relagao as participagdes nas consultas e audiéncias publicas
que resultaram na publicagdo de mudangas na dispensac¢ao de
antimicrobianos, apenas um entrevistado afirmou ter participado.
Todos os outros participantes acompanharam a discussdo de
forma distanciada e sem participagdo ativa. Essa questdo pode
levantar duvidas sobre os mecanismos empregados pela Anvisa
paraa divulgacdo do debate sobre a utilizacdo de medicamentos.

Durante a realizagao deste trabalho, tentou-se conseguir copias
das atas da consulta publica realizada a época da publicagao da
regulamentagdo, mas néo se conseguiu obté-las. Nao estavam
disponiveis na pagina eletronica da Anvisa e tampouco podiam
ser fornecidas mediante contato telefdnico, embora essas
informagdes sejam, em tese, de livre acesso.

DISCUSSAO

A RDC n° 20/2011 é um exemplo de como situagdes de
emergéncia, problemas sanitarios locais e visibilidade publica
podem convergir e, configurada a janela de oportunidade,
levar & formulacdo de uma nova regulamentagdo que passa a
integrar as politicas de satide do governo brasileiro. Esta RDC
foi reconhecida pelos profissionais entrevistados como uma
medida de vigildncia sanitdria fundamental para a melhora da
qualidade de assisténcia a popula¢ido. Contudo, a formaliza¢ao
da politica em uma regulamentac¢do ndo garante o seu efetivo
cumprimento.

A postura cautelosa dos especialistas pode ser analisada
a luz da dependéncia de trajetéria de uma politica publica,
conforme proposta por Pierson®. De acordo com o autor, ao
ser escolhida uma nova trajetdria, é necessario um grande
esfor¢o ou a incidéncia de forgas externas para que instituicoes
ou politicas publicas sofram alteragdes, uma vez que, com o
passar do tempo, o custo para que mudangas sejam geradas
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aumenta e um circulo de autorreforgo virtuoso ou vicioso é
criado, e no caso em questdo, mostra-se vicioso.

E possivel que o cumprimento dessa regulamentagio
exija a atuac¢do de forcas externas mais potentes, como agdes
governamentais que estabelecam programas de educagéo
sanitaria para profissionais e a populagdo, além de reforco da
fiscalizagdo da vigilancia sanitaria, de forma que um ciclo virtuoso
seja formado e as mudangas esperadas possam ser efetivadas.

A utilizagdo de medicamentos pela popula¢do é um tema
que merece destaque e faz parte das prioridades da OMS.
No entanto, conforme se observou durante o desenvolvimento
deste estudo, o controle da utilizagdo adequada de medicamentos
é uma questdo antiga e de dificil operacionaliza¢do no Brasil, em
razdo de fatores de ordem econdmica, cultural, de informagao,
educagio e fiscalizacio.

Com o intuito de contribuir para o uso racional de
antimicrobianos, a Anvisa publicou em 2017 o Plano Nacional
para a Prevengéo e o Controle da Resisténcia Microbiana nos
Servigos de Satude, que complementa a RDC n° 20/2011 por
abranger os servicos de saude.

Quanto a garantia de acesso dos individuos que realmente
precisam de tratamentos com antimicrobianos, o governo vem
desenvolvendo a¢des que aumentam o acesso aos servigos de
saude.

Uma delas é a cobertura realizada pelo Programa Saude
da Familia, que tem se ampliado ao longo dos tltimos anos.
Em dezembro de 2011, ano da publicagao da RDC n° 20, o
percentual de cobertura no pais era de 54,63%. Em outubro
de 2017, esse nimero passou a 63,73%. Nesse mesmo periodo,
no municipio do Rio de Janeiro, tais valores se elevaram de
31,83% para 63,76%7.

Outras agdes importantes do governo para ampliar o acesso
aos servigos de satide sdo a criagdo do Programa de Valorizagao
do Profissional da Atengdo Basica?” (PROVAB), em 2011, e o
Programa Mais Médicos*, em 2013. O PROVAB busca capacitar
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