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REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra de Estado da Saudde,
informagdes, a serem solicitadas junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
- ANVISA, a respeito da Resolucdo de
Diretoria Colegiada-RDC n® 357/2020.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Exma.
Sra. Ministra de Estado da Sadde, informagdes, a serem solicitadas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, a respeito da Resolugdo de Diretoria
Colegiada-RDC n® 357/2020.

A referida Resolugdo permite, em carater tempordrio, a extensdo de
quantidades méaximas de medicamentos sujeitos a controle especial permitidas
em Notificagdes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite a entrega
remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de

medicamentos sujeitos a controle especial.

A norma foi editada no inicio de 2020 com o objetivo de proporcionar
continuidade do tratamento de pacientes, inclusive no caso de medicamentos
controlados, que ndo poderiam sair de casa e ir fisicamente as farméacias. Ao longo
dos 3 anos de vigéncia, as politicas publicas e os servigos privados que foram
estruturados conseguem buscar e receber a prescrigdo pelo paciente em casa e

fazer a dispensacgdo adequada.
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Considerando que a RDC foi prorrogada pela Agéncia em 2022, para que

vigorasse até 21/05/2023, a fim de evitar impacto a satide publica; e visto que esse

prazo se aproxima, a Anvisa publicou e disponibilizou, no dltimo dia 03/05/2023,

minuta que prevé prorroga¢do da norma até dia 21/09/2023, porém ainda sem

deliberacio.

Nesse contexto, solicito respeitosamente que sejam respondidas as

perguntas abaixo, sem prejuizo do fornecimento de outras informagdes relevantes

para a compreensao dos fatos:

1.

A Anvisa fez estudos sobre os impactos da norma, principalmente
aos pacientes que hoje sdo atendidos com servicos de entrega
domiciliar?

Para além da prorrogagdo proposta em 4 meses, prevista pela
minuta disponibilizada no ultimo dia 03/05, hd previsdo de regra
que permita de forma permanente a entrega de medicamentos
de controle especial, de modo a garantir o acesso perene dos
pacientes que ja recebem esse tipo de medicamento em casa?
Caso haja uma nova norma permanente, havera tempo habil de ser
analisada dentro da proposta de prorrogacdo de 4 meses?

Em caso de norma permanente, ela se aplicara para todos os
tipos de medicamento controlado ou havera alguma restri¢do em
relacdo a norma vigente? Caso haja divergéncia entre a norma
permanente e a norma atual (RDC n® 357/2020), a Anvisa estd
fazendo estudo de impacto no acesso de pacientes ja beneficiados?
Em caso de norma permanente, a norma permitiré o contato do
paciente a farmécia por todos os meios de comunicagdo para
solicitagdo do medicamento (ex. aplicativo de mensagens, SMS,

ligacdo, internet) para possibilitar a entrega do medicamento?
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6. Caso ndo haja uma norma permanente até o dia de expiracdo da
RDC n® 357/2020, a Anvisa pretende emitir uma nova prorrogacao

para garantir a continuidade do cuidado desses pacientes?

JUSTIFICACAO

Durante a pandemia em 2020, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria-ANVISA aprovou a Resolu¢do de Diretoria Colegiada-RDC n® 357,/2020.
Tal norma permitiu que farmacias publicas e privadas entregassem medicamentos
controlados em domicilio, além de aumentar as quantidades maximas permitidas
em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial. Isso foi uma forma de

minimizar o risco de exposi¢do dos pacientes ao virus.

Desde entdo, farmdcias publicas e privadas tém desenvolvido
programas e politicas publicas para garantir a entrega segura de medicamentos
controlados para pacientes que ndo podiam sair de casa. Isso beneficiou
especialmente idosos e pacientes com condi¢bes cronicas, inclusive doengas

relacionadas a degeneragdo cognitiva (Alzheimer, Parkinson).

Diante da iminéncia do término da norma previsto para o dia
21/05/2023 e do potencial impacto negativo aos pacientes é que apresento este
requerimento, com o objetivo de obter os esclarecimentos necessarios sobre a visdo

desta respeitada Agéncia sobre o tema.

Sala das Sessdes, 8 de maio de 2023.

Senador Izalci Lucas
(PSDB - DF)
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