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| Por que este debate importa agora

Esta audiéncia envolve trés pilares inseparaveis:

A o paciente;
’ Quando falamos em medicamentos estéreis, estamos

tratando de produtos cujo risco sanitario é elevado.
- ) Ao mesmo tempo, estamos falando de pacientes que
A os profissionais de saude; dependem desses tratamentos e de farmacéuticos que
dedicam suas carreiras para produzi-los com qualidade.
O desafio esta justamente em equilibrar acesso e
A aseguranca sanitaria. seguranca.

Nenhum deles pode ser analisado isoladamente.
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| O papel do farmacéutico Conselho

Federal de —

N . . Farmacia
O farmacéutico nao apenas manipula medicamentos.

Ele responde técnica e legalmente por todo o processo.
Entre suas responsabilidades estao:

@ Validacdo dos processos;

@ CQualificagao dos fornecedores;

@ Garantia da qualidade;

@ Garantia da esterilidade;

@ Rastreabilidade;

@ Liberacdo do produto.

Seguranc¢a Farmacéutica nos Injetaveis
Conexao direta com a seguranc¢a na prescri¢cao, uso e administracao, garantindo orientacao efetiva e participacao ativa do paciente

no processo terapéutico. Em outras palavras, quando um medicamento injetavel chega ao paciente, existe um profissional habilitado

assumindo responsabilidade técnica por aquele produto.



Conselho

| O que ja existe: boas praticas de manipulagdo Federal de

Farmacia

A RDC 67/2007 é a base normativa robusta que garante a qualidade, seguranca e rastreabilidade dos medicamentos

manipulados no Brasil.

!) Infraestrutura e RH

/ Requisitos minimos para instalacoes e equipamentos.

/ Qualificacao e treinamento continuo das equipes.

| Definicao clara de fluxos e areas de manipulacao.

Q Controle de Insumos

/ Qualificacao rigorosa de fornecedores.

/ Rastreabilidade total de matérias-primas e lotes.

/ Controle rigoroso de armazenamento e conservacao.

Avaliacao Farmacéutica

/ Analise técnica de legibilidade, dose e posologia.
/ Avaliacao de viabilidade, concentracao e via.

[ Identificacao rigorosa do prescritor e do paciente.

O Garantia da Qualidade

/ Validacao de processos e monitoramento ambiental.
| Determinacao técnica de prazos de validade.

/ Participacao ativa em programas de farmacovigilancia.

Fonte: RDC Anvisa n° 67/2007 - Boas Préticas de Manipulacao.



| A importancia das farmacias de manipulagdo Conselho

Rigor técnico e monitoramento continuo como bases da seguranca na manipulacao de injetaveis. GE Federal de
Farmacia

Fo individualizagdo terapéutica;

5 adequacio de doses;

As farmacias magistrais cumprem uma
funcao importante no sistema de saude. 'R

alternativas quando ha desabastecimento;
Elas permitem:

) atendimento de necessidades clinicas especificas.
VIA INJETAVEL

Esse modelo existe ha décadas no Brasil e é
sustentado por profissionais altamente qualificados.




| O Papel do Farmacéutico no Equilibrio Regulatério Conselho
Federal de

Farmacia
O farmacéutico é o profissional que conecta a regulacao sanitaria a qualidade técnica e ao cuidado
assistencial, assegurando que o medicamento manipulado seja uma opcao terapéutica segura e
eficaz.
5 Garantia da Qualidade B Avaliagdo Técnica
Qualificacao rigorosa de fornecedores de insumos. Analise de dose, concentracao e viabilidade da via.
Supervisao direta do processo de manipulacao estéril. Verificacao da compatibilidade fisico-quimica.
Garantia de validacao de técnicas e equipamentos. Determinacao cientifica dos prazos de validade.
©  Farmacovigilancia <« Assisténcia e Cuidado
Monitoramento e notificacao de eventos adversos. Orientacao detalhada ao paciente sobre o uso seguro.
Garantia da rastreabilidade total do lote produzido. Comunicacao técnica efetiva com os prescritores.
Treinamento continuo das equipes técnicas. Promocao do uso racional de medicamentos injetaveis.

Reconhecer a competéncia técnica do farmacéutico fortalece o sistema de protecao sanitaria e garante a

seguranca do paciente.




| Seguranca do paciente Conselho
Federal de

Farmacia

Seguranca do paciente nao é um conceito abstrato.
Ela depende de:

O infraestrutura adequada; O validagdes;
O boas praticas;

O qualificacdo profissional,; O fiscalizacdo efetiva.

Nenhum desses pilares deve ser flexibilizado.

Ao mesmo tempo, precisamos reconhecer que milhares de farmacéuticos e estabelecimentos cumprem rigorosamente
essas exigéncias.

As solucoes regulatorias devem conseguir diferenciar quem trabalha corretamente daqueles que eventualmente
9 descumprem a legislagao.




| Caminho para um modelo regulatério equilibrado

Regulacdao Baseada em Risco

Enfoque normativo proporcional a criticidade dos processos e
produtos.

Habilitagao Técnica Clara

Critérios rigorosos para farmacias que manipulam produtos
estéreis.

Rastreabilidade Total

Controle rigoroso de insumos, lotes e destinos finais dos
medicamentos.

Qualidade e Validagao

Controles de qualidade e validacoes assépticas compativeis
com o risco.

Fiscalizagao Coordenada

Atuacao inteligente e integrada no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Comunicagao Transparente

Dialogo constante com pacientes, prescritores e sociedade
civil.

Farmacovigilancia Ativa

Busca e monitoramento sistematico de eventos adversos e
incidentes.

Combate a Irregularidades

Acao firme contra praticas ilicitas sem deslegitimar a pratica
regular.

&6 O equilibrio reside em diferenciar o servico qualificado e rastreavel das praticas que ameacam a saude publica.




| Consideragdes Finais Conselho

Federal de
Farmacia

%

"A discuss3o nao deve ser se somos favoraveis ou contrarios a

requlacao. A regulacao ée indispensavel. A verdadeira discussao e
como aperfeicoa-la para que ela continue protegendo a populacao,
reconhecendo a competéncia téecnica dos farmacéuticos e
preservando o acesso dos pacientes aos tratamentos de que
necessitam. "
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2’ COMPETENCIA &, ACESSO

© PrOTECAO
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