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Amanhad,
Serd um lindo dia da mais louca alegria
Que se possa imaginar
Amanhd,
Redobrada forca pra cima que ndo cessa
Hd de vingar
Amanhad,
Mais nenhum mistério acima do ilusorio
O astro-rei vai brilhar
Amanhad,
A luminosidade alheia a qualquer vontade
Hd de imperar
Amanhd,
Estd toda a esperanca por menor que pareca
Existe e é pra vicejar
Amanhad,
Apesar de hoje serd a estrada que surge
Pra se trilhar
Amanhd,
Mesmo que uns ndo queiram serd de outros que esperam
Ver o dia raiar
Amanhad,
Odios aplacados temores abrandados
Serd pleno, serd pleno.

GUILHERME ARANTES
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RESUMO

O trabalho teve como objetivo avaliar a implantacdo do Controle de Qualidade em far-
madcias com manipulacdo, inspecionadas pelo Centro de Vigilancia Sanitdria do Estado do Rio de
Janeiro (2005-2006), com base nas Boas Praticas de Manipulagao de Medicamentos em Farmaécias
(Resolugao-RDC ANVISA/MS n° 33/00). Foram avaliadas 80 farmacias com manipulagdo locali-
zadas em 30 municipios do Estado. A avaliagdo foi realizada através de pesquisa nos relatérios
técnicos elaborados apds cada inspecdo realizada. Os itens avaliados foram: instalagdes, equipa-
mentos, especificagdes, metodologia analitica e registros que sdo alguns dos requisitos minimos
exigidos pela norma para a implantacdo do controle de qualidade. A pesquisa concluiu que das 80
farmdcias avaliadas, 13 ndo realizavam o controle de qualidade das matérias-primas nas instalagdes
inspecionadas e sim em outro estabelecimento da empresa. Das 67 restantes: 12 (18%) possuiam a
atividade de controle de qualidade implantada de acordo com a norma vigente, 42 (63%) atendiam
parcialmente os itens avaliados, 13 (19%) descumpriam todos os itens avaliados. Outro objetivo do
trabalho foi verificar se os resultados apresentados pelos estabelecimentos pesquisados influencia-
ram na obteng¢do das Licencas de Funcionamento requeridas. Para esse objetivo a pesquisa concluiu
que das 80 farmadcias incluidas no estudo apenas as farmdcias que nao atenderam a todos os itens
avaliados (19%) apresentaram parecer Insatisfatorio para a concessdo da Licenga de Funcionamento
relacionado ao descumprimento desses itens. sses resultados foram atribuidos a inobservancia a
legislacdo vigente, dificuldades na execugdo das rotinas técnicas e falhas da norma na classificacio
do grau de risco dos itens do Roteiro de Inspecao — Anexo IV da Resolucao-RDC n° 33/00.

Palavras-chave: controle de qualidade, matérias-primas, licenca.
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ABSTRACT

This work evaluates the raw material quality control in manipulation pharmacies, in-
spected by the Centre of Sanitary Vigilance of the State of Rio de Janeiro, Brazil, in accordance to
Resolution-RDC 33/00, and also estimate to what extent this accomplishment had influenced on the
licensing of these inspected pharmacies. Written reports annexed to licensing processes were re-
searched and assembled on a single excel table, elaborated to provide the study of statistic data. The
research showed up that the majority of pharmacies hadn’t taken the minimum required measures to
control raw material quality, accordingly to present legislation. It revealed that the less cared items
were those which accomplishment mostly depended on technical support, and pointed out that poor
quality control had no influence on the licensing of these pharmacies. These findings were attri-
buted, mainly, to three fundamental factors: 1 — Inobservance of current legislation; 2 — Difficulties
on the applications of technical routine inspection; 3 — Imperfections on the Standard for Risk De-
gree Classification for the Inspection Routine Resolution-RDC 33/00, Annex IV.

Key words: quality control, raw material, license
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1 INTRODUCAO

1.1 Consideracdes Gerais

A preparacdo de medicamentos em farmécias tem sido tema constante de
discussdes entre profissionais da drea de saide com a participacdo de Autoridades Sa-
nitdrias das diversas esferas do governo (federal, estadual e municipal) e institui¢des
académicas, com o objetivo de buscar solu¢des que permitam regular a pratica profis-
sional e proteger a saide publica.

Discutem-se aspectos relacionados a risco, competéncia técnica, ética, re-
levancia, acesso e preco, sob o enfoque custo/beneficio da utilizacdo de medicamentos
manipulados como op¢do ao industrializado. Os argumentos apresentados sdo funda-
mentados em principios das mais diversas ordens.

Dentre os motivos que levam a estes questionamentos destaca-se a ocor-
réncia de agravos a saude com Obitos relacionados ao uso de medicamentos manipula-
dos.

E fato que nos tltimos anos observou-se o crescimento do ntimero de far-
maécias com manipulacdo e o conseqiiente aumento do uso de medicamentos prepara-
dos e dispensados nesses estabelecimentos.

Segundo informacdes fornecidas pela Associagdo de Farmacéuticos Ma-
gistrais (ANFARMAG), existem atualmente cerca de 5800 farmacias com Manipula-
cdo em todo o Brasil, que representam 8% do mercado de medicamentos nacional,
contando com aproximadamente 17.000 profissionais farmacéuticos trabalhando neste

seguimento (ANFARMAG, 2006).



A expansao do setor se deu principalmente no periodo entre 1998 e 2002
onde o nimero de farmdcias passou de 2100 para 5200 em todo o Brasil (ANVISA,
2005).

Nesse contexto, a criacdo da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) em 1999 com a missdo de proteger e promover a satide da populacdo, e a
conseqiiente instrumentalizacao legal do Estado para o exercicio da pratica da Vigilan-
cia Sanitaria no pais foram de fundamental importancia (ROSENFELD & COSTA,
2000).

A regulamentac¢do da prética da manipulacdo de medicamentos em Farma-
cias era até entdo, norteada pela Lei Federal n°. 5991, de 17 de dezembro de 1973, que
dispde sobre o controle sanitdrio e comércio de drogas, medicamentos, insumos far-
macéuticos e correlatos e pela Portaria SVS/MS n°. 272, de 08 de abril de 1998, dire-
cionada a farmdcias especializadas em preparagdo de Nutricao Parenteral. Com a pu-
blicacdo da Resolu¢c@o-RDC n°. 33, de 19 de abril de 2000, que aprova o Regulamento
Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagao de Medicamentos em Farmadcias e seus
Anexos (BPMF), pela ANVISA, passou a contar com uma norma técnica especifica
que definiu critérios mais rigidos para as acdes de Vigilancia Sanitaria.

A nova Resolugdo estabeleceu requisitos gerais para a aquisi¢ao de drogas,
insumos farmacéuticos e materiais de embalagem, armazenamento, manipulag¢io, con-
servagdo, transporte, dispensacdo de preparagdes magistrais e oficinais e fracionamen-
to de produtos, abrangendo todas as etapas de manipulacdo e controle de qualidade
com o objetivo de assegurar qualidade segurancga e eficdcia as preparacdes manipula-
das nesses estabelecimentos (BRASIL, 2000). O Regulamento Técnico é composto de

quatro Anexos: Anexo I, de uso geral, incluindo as substancias sob controle especial



da Portaria SVS/MS n° 344/98; Anexo II aplicado especificamente a farmdcias que
manipulam preparacoes estéreis; Anexo III para as que manipulam preparagdes home-
opéticas; e Anexo IV que apresenta o Roteiro de Inspe¢do composto de vdrios itens
classificados com base no grau de risco com que o mesmo poderd influir na qualidade,
seguranca e eficdcia do medicamento manipulado e na seguranca dos trabalhadores em
sua interagdo com produtos e processos (BRASIL, 2000).

Em 2003, em decorréncia de eventos graves, envolvendo 6bitos de criangas, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria tomou uma série de medidas que culmina-
ram com a publicac¢do da Resolu¢do-RDC ANVISA/MS n° 354, de 18 de dezembro de
2003 e posteriormente da Resolu¢ao-RDC ANVISA/MS n° 232, de 17 de agosto de
2005 que estabeleceram requisitos para manipulacdo das substancias de baixo indice
terapéutico em formas farmacéuticas de uso interno, considerando o risco sanitdrio que
estes farmacos ofereciam.

Visando a necessidade de aumentar o rigor das acdes de vigilancia sanitd-
ria naquele Estado, a Secretaria de Estado da Saidde de Sao Paulo publicou a Resolu-
¢do SS n° 17, de 2 de marcgo de 2005, estabelecendo critérios adicionais para a manipu-
lacdo de medicamentos em Farmadcias ali sediadas.

Atualmente as farmdcias publicas ou privadas do pais sé poderao habilitar-
se a manipulacdo de preparacdes magistrais e oficinais se foram aprovadas em inspe-
coOes sanitdrias realizadas com base nesses Regulamentos Técnicos (Brasil, 2000).

A regulamentacdo sob forma de normas técnicas possibilita uma atualiza-
cdo mais rapida permitindo que esses textos legais acompanhem os avangos tecnolgi-

cos e as necessidades da sociedade.



Em 2005, a ANVISA propos a revisao da Resolu¢ao-RDC ANVISA/MS
n°33/00 através da Consulta Publica 31, de 15 de Abril de 2005 (“Proposta de Regu-
lamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacio de Medicamentos para Uso
Humano em farmacias”), com o objetivo de aumentar a seguranga dos usudrios de
medicamentos manipulados (ANVISA, 2005) o que culminou com a publica¢do da

Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 214, de 12 de dezembro de 2006.

1.1 HISTORICO

A manipulacdo de formas farmacéuticas tem sido parte integrante da pro-
fissdo farmacéutica desde a Antiguidade e nessa trajetéria houve épocas, especialmen-
te o periodo compreendido entre os anos de 1832 e 1930, de perfeita convivéncia entre
os médicos que prescreviam e os farmacéuticos que aviavam as formulas magistrais
(THOMAZ, 2001). Porém a partir do o surgimento e crescimento da Industria Farma-
céutica, ao longo das décadas de 30, 40 e 50, observou-se o declinio dessa atividade
(THOMPSON, 2006). A partir dai, com os medicamentos sendo fabricados em série e
a expansio desse setor, as farmécias com manipulacdo comecgaram a sair de cena
(BARCELOS & BRITO, 1996). Observa-se entdo, o crescimento das drogarias que
inicialmente atuavam no mercado atacadista, comprando das industrias e distribuindo
para as farmdcias e posteriormente montando suas préprias farmdcias (filiais), o que
lhes permitia comercializar os medicamentos com precos mais baixos, gerando uma

concorréncia desleal e provocando a faléncia e o fechamento de muitas farmadcias. Este



fato fez com que alguns farmacéuticos vendessem seus estabelecimentos para auxilia-
res ou para pessoas de sua confianga. (THOMAZ, 2001).

S6 em 1973, com a promulgacdo da Lei Federal n° 5991, de 17 de dezem-
bro de 1973, foram definidas as atribui¢des e as condi¢cdes para o licenciamento e fun-
cionamento de Drogarias e Farmacias. Criava-se a figura juridica denominada “Droga-
ria” existente somente no Brasil (LOPES, et al., 1995). As Drogarias s6 poderiam re-
vender os medicamentos industrializados em suas embalagens originais e as farmadcias
além de poder exercer esta atividade deveriam possuir obrigatoriamente um laboratd-
rio para manipulacdo de férmulas magistrais.

Com a decadéncia continua da atividade de manipulagdo, os laboratérios
montados nas farmdcias das grandes cidades se tornaram cada vez mais ociosos. Ape-
nas no interior do pais ainda havia farmécias predominantemente de manipulagao.

Em contrapartida as Drogarias investiam cada vez mais em campanhas pu-
blicitarias promovendo o medicamento industrializado e atribuindo a ele a solucao
para todos os problemas.

A reducdo do mercado de trabalho para o profissional farmacéutico e a cri-
se nas institui¢des de ensino de Farmdacia também foram reflexos do panorama dessa
época (THOMAZ, 2001).

Na década de 60, quando as farmdcias se tornaram quase inexistentes, sur-
giram alguns movimentos para recuperacdo do setor, predominantemente nos Estados
do Rio Grande do Sul e Parand, incentivados pelo sucesso que fazia uma farméacia com
manipulagdo existente na cidade de Buenos Aires (Argentina). Este movimento conti-
nuou na década de 70 e se entendeu para outros Estados, como Sdo Paulo e Rio de

Janeiro.



Além do descrédito em relacdo a manipulagcdo as farmécias enfrentavam
muitas dificuldades, principalmente decorrentes da dificuldade em adquirir matérias-
primas em quantidades compativeis com as suas necessidades, da caréncia de técnicas
ajustadas ao processo de manipulagdo e na falta de legislacdo especifica para o exerci-
cio da atividade. A farmdcia era proibida de manipular substancias controladas, porém
era obrigada a manter quantidades minimas de medicamentos controlados em estoque
que na realidade ndo eram comercializados. Nessa época, os distribuidores de maté-
rias-primas existentes s6 vendiam em grandes quantidades, para atender preferencial-
mente a inddstria farmacéutica. Esta situacdo levou um grupo de profissionais a criar
em Sao Paulo uma empresa distribuidora de insumos com o objetivo de facilitar a a-
quisicdo das matérias-primas pelas farmdcias. A empresa nao teve sucesso comercial,
pois atendia a um numero muito pequeno de estabelecimentos (THOMAZ, 2001).
Nessa altura a classe médica sinalizava a necessidade de dispor de alguns medicamen-
tos que ndo eram mais produzidos pela industria, principalmente os dermatolégicos,
para uso em consultério ou para serem prescritos aos pacientes. Isto fez com que as
farmacias tomassem a iniciativa de elaborar formularios direcionados aos médicos,
onde era apresentada a relacdo de féormulas que poderiam prescrever, além de outras
informacdes. Vale lembrar que eram muito poucas as farmdcias de manipulagdo exis-
tentes no Brasil (THOMAZ, 2001).

Em 1986, um grupo de farmacéuticos proprietdrios de farmdacias magis-
trais fundou a Associacdo de Farmacéuticos Magistrais (ANFARMAG) com o objeti-
vo de promover a profissionalizacdo do seguimento através da divulgacdo dos méto-

dos e técnicas de manipulagdo e do conhecimento da legislacdo, acreditando que dessa



forma poderiam resgatar a credibilidade do setor junto a sociedade e as demais entida-
des (Autoridades Sanitarias e Conselhos Profissionais).

Nas décadas de 80 e 90 muitos fatores foram responsdveis pelo aumento
do ndmero de farmdcias com manipulagdo. Destacam-se entre eles a profissionaliza-
cdo e a mobilizacdo do setor, com especial destaque para as a¢des promovidas pela
ANFARMAG, a implantacdo de novas tecnologias, o surgimento de equipamentos,
materiais e utensilios adaptados a execucdo das técnicas implantadas e o surgimento
de importadores e distribuidores para abastecer o mercado magistral de matérias-
primas que pudessem ser comercializadas nas quantidades compativeis com as neces-
sidades das farmécias existentes. Nessa época o controle de precos de medicamentos
por parte do Governo criou uma defasagem nos precos dos medicamentos industriali-
zados provocando um desinteresse econdmico da industria em produzi-los. As farma-
cias com manipulagio passaram a ocupar o espaco deixado pelas industrias colocando
a disposicao da classe médica e da populagdo esses medicamentos (THOMAZ, 2001).

Durante a década de 90 foram fortes as pressdes para que as farmdcias
deixassem de manipular, mas o seguimento conquistou espaco quando venceu a bata-
lha para a manipulacdo de medicamentos controlados, incluindo os anorexigenos, ob-
tendo por meio de liminar, a revogacao de Portarias que proibiam a manipulagcdo de
substancias que atuavam no sistema nervoso central (ANFARMAG, 2006). A partir
dai o setor magistral cresceu de maneira intensa, porém de forma desnivelada.

Alguns fatos marcaram os ultimos anos desta década sendo que a desco-
berta da existéncia no mercado de medicamentos falsificados e a CPI de Medicamen-
tos instituida para apurar essas ocorréncias foram de fundamental relevancia para as

mudangas ocorridas na época.



No que diz respeito a Vigilancia Sanitdria de Medicamentos, consta no Ti-
tulo XII das conclusdes e recomendacdes da CPI dos medicamentos que: “O grande
ponto critico do setor farmacéutico do ponto de vista sanitério, € a precéria capacidade
de fiscalizacdo do Sistema de Vigilancia Sanitdria. Todos os agentes envolvidos na
cadeia de medicamentos, principalmente os que atuam na sua periferia, como os dis-
tribuidores e as farmécias, gozam de uma liberdade nefasta para a satide publica e in-
dividual” (CPI de Medicamentos, 2000, ALVIM, 2004).

Nesse contexto, como decorréncia de exigéncias sociais e politicas, € cria-
da a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) através da Lei n® 9782, de
26 de janeiro de 1999, com a finalidade de “ promover a prote¢do da saide da popula-
cdo por intermédio do controle sanitdrio, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o Controle de Portos, Aero-
portos e Fronteiras” (BRASIL, 1999).

Dentre as normas regulamentares publicadas pela ANVISA para aumentar
o controle sobre a cadeia de produtos farmacéuticos destaca-se a Resolugdo RDC n°
33/00, que estabelece as Boas Praticas de Manipula¢do de Medicamentos em Farma-
cias.

A publicac@o da Resolucao foi considerada pela maioria dos profissionais
ligados ao seguimento magistral, uma ameaca as pequenas farmdcias. Durante a reali-
zacdo do XVII Congresso Brasileiro Pan-americano € do V Congresso Mundial de
Farmacéuticos de Lingua Portuguesa, no periodo entre 31 de outubro e 03 de novem-
bro de 2000, no Rio de Janeiro, entidades nacionais e internacionais de 27 paises de
lingua portuguesa e espanhola, discutiram o texto da RDC 33/00, promulgada em abril

de 2000 (primeira edicao).



Os participantes manifestaram a preocupacao e o “repudio” da categoria ao
conteido da Resolugdo, alegando que ela feria os direitos da profissdo farmacéutica,
desqualificava o trabalho do farmacéutico e atentava contra o livre exercicio da ativi-
dade. Alguns pontos foram considerados mais polémicos e entre eles era citado o Con-
trole de Qualidade das matérias-primas. Os profissionais argumentavam que ele deve-
ria ser feito pelo fabricante e pelo distribuidor. Entretanto via-se como ponto positivo a
garantia da padronizagdo das atividades farmacéuticas e da qualidade da farmécia
(PHARMACIA BRASILEIRA, 2001).

Muito se discute sobre os motivos que levaram a expansdo do nimero de
farmécias com manipulacdo no Brasil, porém a realidade brasileira na 4rea de consu-
mo de medicamentos é muito complexa (NASCIMENTO, 2005). Nao ha como des-
considerar o fato de que a mudanca de atitude do profissional farmacéutico, que passa
a se preocupar mais com o paciente e suas necessidades terapéuticas individuais, o
desinteresse das indudstrias farmacéuticas na fabricacdo de medicamentos de baixa lu-
cratividade, o baixo poder aquisitivo da populagdo e a inexisténcia de normas mais

restritas para as atividades do setor estdo incluidos entre esses motivos.

1.2 O CONCEITO DA QUALIDADE

A busca em desenvolver e aperfeicoar a qualidade de produtos e servicos
com o objetivo de satisfazer os anseios da sociedade sofreu influéncias da cultura e do
conhecimento adquiridos pelo homem através dos tempos.

Os conceitos relacionados ao termo qualidade tiveram sua origem associa-

da as atividades de controle de qualidade definida de diversas formas. Dentre elas po-
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demos citar: a adequagdo ao objetivo ou ao uso; a totalidade de formas e caracteristi-
cas de um produto ou servi¢o que tem em sua atribuicao satisfazer necessidades esta-
belecidas ou implicitas (NBR ISSO 8402/94); o grau de conformidade com as especi-
ficacoes; a satisfacdo do cliente; o grau de adequacdo de um item ou servigo a finali-
dade a que se destina (NEVES, 2000).

Entretanto, até o inicio do século XIX a qualidade era atingida de maneira intu-
itiva e empirica. No caso do processo artesanal de preparacao de um medicamento, um
unico profissional era responsavel pela realizacdo de todas as etapas do preparo desde
a escolha e aquisicao das matérias-primas utilizadas até a entrega do produto final ao
consumidor.

As caracteristicas agregadas ao produto durante o processo de preparacao
influenciavam positiva ou negativamente na promog¢ao de novas vendas. Havia proxi-
midade entre o produtor e o consumidor.

Nas primeiras décadas do século XX (entre 1900 e 1930), teve inicio uma
nova fase para o controle da qualidade. A era da inspe¢do. No inicio a inspecdo era
realizada no produto final para evitar que produtos com defeito chegassem as maos do
consumidor. Nenhuma técnica estatistica era empregada.

Com o aumento da escala de producdo e a maior complexidade dos pro-
cessos produtivos, técnicas estatisticas passaram a ser utilizadas, com critérios para
selecdo e amostragem. Entre 1930 e 1940 foi entdo consolidado o uso da estatistica
como ferramenta para o controle da qualidade dos produtos (NEVES, 2000).

Na década de 40, durante a Segunda Grande Guerra houve a necessidade
do aumento da escala de produgdo o que ocasionou subseqiientes quebras na qualidade
do produto final. Nesse periodo novas técnicas estatisticas foram desenvolvidas com o
objetivo de estabelecer padrdes para os produtos e de implementar novos programas

de controle da qualidade.
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Nas décadas de 50 e 60, por influéncia da industria bélica, que impulsio-
nava o desenvolvimento das atividades relacionadas ao controle da qualidade, o foco
principal passa a ser o processo ao invés do produto. Um processo bem controlado
gera um produto de qualidade, em conformidade com as especificagdes definidas
(PINTO, KANEKO, OHARA, 2003).

Nos anos 60 as técnicas estatisticas passaram a ser utilizadas como ferra-
menta para os controles de processo servindo como base para a implantacdo dos con-
ceitos do Controle da Qualidade Total (Total Quality control, TQC). A evolu¢do do
controle estatistico do processo levou a uma ampliacdo do significado e do papel da
qualidade reconhecendo que a qualidade do produto final depende da condugado ade-
quada de todos os pontos criticos do processo produtivo envolvendo desde a etapa de
selecao de fornecedores até expedicao do produto (NEVES, 2000).

Na década de 70 mais um passo foi dado na evolucao do Controle da Qua-
lidade, no sentido de reconhecer a necessidade de um sistema de Gestdo da Qualidade
Total. Nesse contexto a criacdo do Comité Técnico 176 (TC-176), pela International
Organization for Standartization (ISO) responsaveis pela elabora¢do das Normas ISO
série 9000, aprovadas em 1987, foi de fundamental importancia.

Segundo Chiavenato, um sistema de gestdo deve ser flexivel e agil para
permitir rdpidas adaptacdes as novas exigéncias do mercado. Deve estabelecer politi-
cas e diretrizes claras, procedimentos gerenciais consistentes, procedimentos opera-
cionais documentados, padrdes e indicadores para as varidveis criticas, planos opera-
cionais e registros dos resultados encontrados.

Nos anos 80 os japoneses lideraram a implementacao e divulgacdo da Ges-

tdo da Qualidade Total em diversos paises industrializados.
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A disseminacdo da técnica teve desdobramentos, evoluindo para a Garan-
tia da Qualidade. Um programa de Garantia de Qualidade implantado em qualquer
empresa da cadeia de producdo procura aprimorar e controlar a qualidade de seus for-
necedores exigindo que ele tenha especificagdes rigorosas para todos os produtos for-
necidos de modo que a empresa compradora possa reduzir ao minimo ou mesmo dis-
pensar a inspecao dos produtos adquiridos. Para se certificar da Garantia da Qualidade
de seu fornecedor as empresas compradoras devem realizar auditorias em suas instala-
cdes com base numa selecdo de critérios que tem como objetivo decidir se o fornece-
dor tem condi¢des de oferecer o produto dentro das especificagdes exigidas (BRASIL,

2003).

1.3 O CONTROLE DE QUALIDADE EM FARMACIAS

A Resolu¢do-RDC ANVISA/MS n° 33/00 determina que as farmdacias com
manipulacdo devem possuir um Sistema de Garantia da Qualidade implantado que
incorpore as Boas Praticas de Manipulagao, totalmente documentado e monitorado. O
controle de qualidade, como parte integrante das Boas Préticas, deve avaliar entre ou-
tros aspectos, aqueles relativos a qualidade das matérias-primas. A atividade € definida
como: “conjunto de operacdes programadas, coordenadas e executadas com o objetivo
de verificar a conformidade das preparacdes com as especificacdes estabelecidas.
(BRASIL, 2000).

A conformidade das matérias-primas utilizadas nas prepara¢des manipula-
das deve ser verificada de modo a assegurar que estejam de acordo com os padrdes de

qualidade, seguranca e eficdcia exigidos e por esse motivo € considerada etapa critica
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e essencial do processo de manipulagao. Como a peculiaridade do processo nao permi-
te que a verificagdo seja realizada com base nas mesmas regras estabelecidas para os
medicamentos fabricados pela indudstria farmac€utica pode-se afirmar o processo que
ocorre na farmdcia agrega mais riscos ao medicamento dispensado.

Fazem parte da cadeia produtiva do medicamento: industrias farmoquimi-
cas, importadores, fracionadores e/ou distribuidores do insumo farmacéutico, a indus-
tria fabricante do medicamento, as farmadcias, incluindo as com manipulagdo, e as dro-
garias.

Esta sob a responsabilidade dos 6rgaos reguladores e fiscalizadores, exer-
cer rigoroso controle sanitdrio sobre todos os pontos desta cadeia.

S@o muitas as etapas a serem percorridas até a chegada do medicamento
nas maos do consumidor e a matéria-prima representa o inicio dessa cadeia.

Segundo informagdes fornecidas pela ANVISA, 90% dos insumos farma-
céuticos que abastecem o mercado brasileiro sdo importados o que significa dizer que
a cadeia produtiva se inicia quase sempre fora do Brasil (ANVISA, 2006).

Informagdes publicadas na Revista Quimica e Derivados (2003) revelam
que o Brasil importa US $ 1,5 bilhdo em insumos farmacéuticos por ano, representan-
do mais de 2000 itens a serem comercializados, tendo como maiores fontes de supri-
mento paises da Europa, India, China e Coréia do Sul. Do total despendido, estima-se
que US$ 1,3 bilhdo sejam gastos com importagdo direta (do fabricante do medicamen-
to) e que os 200 milhdes restantes sejam direcionados 4s importagdes realizadas por
importadores e distribuidores que atendem a outras industrias e as farmécias com ma-

nipulacdo.
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Segundo informagdes fornecidas pelo CVS/SES/RJ, 2006, no Rio de Ja-
neiro existem 05 empresas cadastradas exclusivamente como fracionadoras e distribu-
idoras de insumo farmacéutico, 15 como importadoras e distribuidoras e 13 como fa-
bricantes, importadoras e distribuidoras.

Os importadores e/ou fracionadores de insumos farmacéuticos, entretanto
sO tiveram suas atividades regulamentadas em 2003 com a publicagdo da Resolucao-
RDC n° 35, de 07 de marco de 2003, que tornou obrigatdria as Boas Praticas para Dis-
tribuicao e Fracionamento de Insumos Farmacéuticos. A norma tinha como principal
objetivo garantir que os insumos chegassem ao seu destino preservando as mesmas
caracteristicas a ele conferidas no momento da producdo. Esta norma foi atualizada
com a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 204 de 14 de novembro de
2006, atualmente em vigéncia.

Em 2005 a ANVISA criou o Programa de Insumos Farmacéuticos Ativos
— IFA’s, através da publicagdo da Resolu¢do-RDC ANVISA/MS n° 250 de 13 de se-
tembro de 2005, de cardter permanente. Dentre outras diretrizes, o Programa pretende
conhecer o universo de empresas que exercem atividades de fabricar, importar, expor-
tar, fracionar, armazenar, expedir, embalar, distribuir e transportar insumos farmacéu-
ticos. Nesse contexto a ANVISA publicou a Resolucao-RDC ANVISA/MS n° 176, de
7 de julho de 2005 exigindo o recadastramento e a atualizacdo das atividades efetiva-
mente realizadas por essas empresas. Do total de 869 empresas que constavam no sis-
tema DATAVISA da Agéncia, apenas 53% delas se recadastraram. O Programa cons-
tatou que das empresas recadastradas, 78% exerciam atividades divergentes das auto-
rizadas e verificou que a maior parte delas estavam localizadas nos Estados de Sao

Paulo (70%) e Rio de Janeiro (20%) (SILVA, 2006).
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Estes fatos revelam a preocupagdo da Agéncia reguladora com a qualidade
das matérias-primas comercializadas em todo o Brasil. As farmacias com manipula-
cdo, principais clientes desses fracionadores de insumos e parte integrante da cadeia
produtiva do medicamento, cumprindo a sua parte, deve seguir rigorosamente as nor-
mas que regulamentam suas atividades, o que inclui verificar se as matérias-primas
adquiridas estdo dentro das especificagdes exigidas antes de utiliza-las nas preparagdes
que serao manipuladas. Para isso elas devem possuir condi¢des técnicas operacionais
para implantar a atividade de controle de qualidade de modo a viabilizar a realizacao
dos testes minimos preconizados na Resolu¢do-RDC ANVISA/MS n° 33/00, atual-

mente em vigor.
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2  OBJETIVOS

2.1 GERAL:

O objetivo geral do trabalho ¢é avaliar implanta¢do do controle de qualida-
de de matérias-primas pelas farméacias com manipulacao inspecionadas pelo Centro de

Vigilancia Sanitdria do Estado do Rio de Janeiro

2.2 ESPECIFICOS:

Apresentar os resultados encontrados nas inspe¢des realizadas no periodo
entre 2005 e 2006, quanto ao cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecdo — Anexo

IV da Resolu¢ao-RDC ANVISA/MS n°33/00 relacionados a:

Area ou local para o controle de qualidade;

* Equipamentos adequados e calibrados para realizacdo das andlises preconiza-
das nas matérias-primas utilizadas;

» Especificagdes escritas para o controle de qualidade das matérias-primas;

* Metodologia analitica para realizagao dos ensaios;

* Registros das andlises efetuadas na Farmécia.
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Identificar e quantificar os estabelecimentos que alcangaram o critério de

satisfatoriedade quanto aos itens avaliados.

Relacionar os resultados encontrados na avaliacdo dos itens pesquisados
com as conclusdes emitidas pelas equipes técnicas de inspe¢do com vistas a concessao

da Licenga de Funcionamento.
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3 METODOLOGIA

3.1 DETERMINACAO DA AMOSTRA

O trabalho foi realizado a partir das informacdes coletadas na base de da-
dos do Centro de Vigilancia Sanitdria do Estado do Rio de Janeiro (CVS/SES/RJ),
especificamente no cadastro de estabelecimentos e nos processos administrativos de
Licenciamento arquivados no Setor de Medicamentos Manipulados (SEFAM), subor-
dinado ao Departamento de Fiscalizacdo de Medicamentos e Afins, setor responsavel
pelas acOes de vigilancia sanitdria em farmacias com manipulacdo.

O cadastro do CVS/SES/RJ € constituido de 108 estabelecimentos e forne-
ce as seguintes informagdes: localizacdo do estabelecimento, CNPJ, ndmero e ano de
abertura do processo, situacao (atual quanto ao licenciamento ou a condi¢ao encontra-
da na dltima inspec¢do), atividade requerida, atividade licenciada, Autoriza¢des Especi-
ais, dentre outras.

Nos processos de licenciamento sdo anexados os relatorios técnicos das
inspecoes realizadas, com base na legislacdo aplicada, documentos solicitados ou pro-
tocolizados durante as inspe¢des, termos lavrados, despachos e encaminhamentos para
andlise e manifestacdo dos dirigentes do CVS, além da relacdo de documentos exigi-
dos na instrucao de abertura do processo (RJ, 2004).

O cadastro de estabelecimentos e os processos administrativos de licenci-
amento sdo dinamicos e ambos sofrem atualizagdes constantes ao longo de cada exer-

cicio. Assim, 0s processos novos sao acrescentados ao cadastro quando encaminhados
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para inspecao pelo Setor competente e os relatérios técnicos sdo anexados aos proces-
sos ap6s cada inspecdo realizada.

Para este trabalho, inicialmente foram levantadas informacdes gerais sobre
os estabelecimentos e a partir dai foi estabelecido como critério de selecdo da amostra
a ser pesquisada aqueles processos de estabelecimentos cadastrados que possuiam re-
latérios técnicos conclusivos de inspe¢des realizadas no periodo compreendido entre
janeiro de 2005 a dezembro de 2006, com base na Resolu¢dao-RDC ANVISA/MS n°
33/00. Os relatérios sdo elaborados ao término de cada inspecao realizada. Eles fazem
um relato da situagdo encontrada durante a inspe¢ao, apontam as nao conformidades
observadas relacionando-a com o item descumprido da legislacdo aplicada e emitem
um parecer técnico, com base no que foi apontado, opinando para a concessao ou nao
da Licenga de Funcionamento.

A partir desse critério foram selecionados 80 estabelecimentos represen-
tando 74% do total de estabelecimentos cadastrados (108). Os demais estabelecimen-

tos ndo satisfaziam as condig¢des descritas.

3.2 INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS

Para a sistematizacdo dos dados coletados foi elaborada uma planilha
construida em programa Excel® 2003 (Microsoft) contendo campos para preenchi-
mento das informacdes relativas aos objetivos especificos deste estudo com a finalida-

de de possibilitar uma avaliagdo estatistica dos resultados encontrados (ANEXO 1).
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3.3 COLETA DE DADOS

Para a coleta de dados foi analisado o processo de cada estabelecimento
selecionado através da leitura dos relatdrios de inspecdo e de outros documentos ane-
xados. As informagdes relativas aos itens pesquisados foram transferidas para a plani-

lha utilizada na consolida¢ao dos dados obtidos.

3.4 CRITERIOS DE RESPOSTA

Para preenchimento dos campos relacionados aos itens do controle de qua-
lidade pesquisados foi utilizado um critério de resposta semelhante ao utilizado no
preenchimento do Roteiro de Inspecao (Anexo IV) da Resolucao-RDC ANVISA/MS
n°33/00:

(S) SIM - para estabelecimentos que alcangaram os critérios de satisfatori-
edade frente ao item pesquisado.

(N) NAO- para estabelecimentos que ndo alcancaram os critérios de satis-
fatoriedade frente ao item pesquisado.

(NA) NAO SE APLICA — para os estabelecimentos que ndo realizavam a
atividade referente ao item pesquisado.

Para o preenchimento dos campos relacionados as conclusdes das inspe-
coes foi utilizado um critério de resposta também semelhante ao utilizado nos relato-

rios de inspe¢do pesquisados:
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SATISFATORIO - para os estabelecimentos que obtiveram parecer favo-
ravel ao licenciamento.

INSATISFATORIO - para os estabelecimentos que néo obtiveram parecer
favordvel ao licenciamento.

INTERDICAO PARCIAL — para os estabelecimentos que além de parecer
desfavoravel ao licenciamento tiveram suas atividades de manipulag¢do suspensas.

SATISFATORIO COM RESTRICAO - para os estabelecimentos que de-
veriam cumprir as exigéncias para obter parecer favoravel ao licenciamento.

INDEFERIDOS - estabelecimentos que apds o parecer desfavordvel
(INSATISFATORIO) tiveram suas peticdes indeferidas e seus processos arquivados.

CANCELADOS - estabelecimentos que solicitaram cancelamento da peti-

cdo de Licenca e arquivamento do processo.
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4 RESULTADOS

4.1 ESTABELECIMENTOS CADASTRADOS NO CVS/SES/R]:

Analisando os dados levantados do Cadastro do Setor de Medicamentos
Manipulados do CVS/SES/R]J, atualizado em julho de 2006, foi verificado que existi-
am 108 estabelecimentos cadastrados e que estes estavam distribuidos por 39 dos 92
Municipios do Estado sendo o Municipio de Nova Friburgo o que apresentou maior
numero de farmAacias cadastradas (11).

Quanto a natureza juridica dos estabelecimentos cadastrados existiam 02
farmécias ligadas a Secretarias Municipais de Saude, 02 a Universidades (publica e
privada), 83 na condi¢do de sede da empresas e 21 na condi¢do de filiais ( 07 com sede
localizada em Municipios fora da competéncia do Estado, 13 sob a competéncia do

Estado e 01 com sede localizada em outro Estado da Federagdo) (Tabela 1).

Tabela 1: Natureza juridica dos estabelecimentos cadastrados no CVS/SES/RJ
(julho/2006).

Natureza Juridica N° 9o
Publicas 02 2
Universitdrias 02 2
Sedes de Empresas 83 77
Filiais 21 19
Total 108 100
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Observamos na Tabela 2 que 87 estabelecimentos sdo farmacias com ma-
nipulacdo de preparacdes alopdticas, 24 de preparacdes alopaticas e homeopdticas, 2
de preparacdes exclusivamente homeopdticas e 05 com manipulacdo de preparagdes
estéreis (04 farmdcias especializadas em preparacdo de Nutri¢do Parenteral e apenas

01 estabelecimento requereu licenga para manipulacdo de extratos alergénicos).

Tabela 2: Especificidade das preparagdes manipuladas nos estabelecimentos cadastra-
dos no CVS/SES/RJ (julho/2006).

Especificidade N° %
Alopéticas 73 70
Alopaticas/Especialidades 03 3
Alopaticas/Homeopaticas 23 21
Alopaticas/Homeopaticas/Especialidades 01 1
Estéreis 05 5
Total 108 100

No detalhamento da pesquisa, constatamos que o estabelecimento que re-
quereu abertura de processo de Licenciamento para manipulacdo de preparacdes esté-
reis (extratos alergénicos), localizado no municipio do Rio de Janeiro ainda ndo estava
com a sua situagdo definida quanto a regularidade dessa peti¢ao.

Dentre os estabelecimentos cadastrados, 04 requereram licenga para mani-
pulacdo de substancias de baixo indice terapéutico sendo que um teve o requerimento
indeferido apds inspecdo e os demais solicitaram cancelamento da peticdo antes da

inspe¢ao.
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4.2 AMOSTRA SELECIONADA PARA O TRABALHO:

Na Figura 1 podemos verificar que os 80 estabelecimentos inspecionados
com base na Resolu¢do-RDC ANVISA/MS n° 33/00 no periodo de janeiro de 2005 a
dezembro de 2006, selecionados para o trabalho, representavam 74% dos 108 estabe-
lecimentos cadastrados no CVS/SES/RJ e estavam distribuidos por 30 municipios do
Estado.

Quanto a especificidade do medicamento manipulado pelos estabelecimen-
tos pesquisados podemos dizer que 69 dos estabelecimentos pertenciam ao grupo de
farmécias que manipulava exclusivamente preparagcdes alopdticas e 11 ao grupo que
manipulava preparagdes alopdticas e homeopaticas. Nenhum dos estabelecimentos
pesquisados manipulava preparacdes estéreis, 22 possuiam Autorizacdo Especial de
Funcionamento para manipular substancias sujeitas a controle especial pela Portaria
MS/SVS n° 344/98 e com excecdo de 01 farmdcia, todos manipulavam substancias
pertencentes a pelo menos uma das seguintes classes terapéuticas: hormonios, citosta-
ticos e/ou antibidticos (Figura 2).

Em relacdo ao ano de abertura do processo de Licenciamento a amostra es-
tava distribuida da seguinte forma: 43 estabelecimentos com processos iniciados antes

e 37 depois da vigéncia da norma aplicada.
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Figura 1: Farmacias com manipulacdo cadastradas no CVS/RJ (2005 -2006).
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Figura 2: Especificidade do medicamento manipulado nas farmdcias inspecionadas
pelo CVS/RJ (2005 — 2006).
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A= alopdticas; A+H = alopaticas e homeopaticas; H = homeopdticas; E = produtos
estéreis (* ndo participaram do estudo); 344/98 = com Autorizacdo Especial para ma-
nipular substancias sujeitas a Portaria 344/98; HCA = classes terap€uticas hormonios,
citostaticos e/ou antibioticos.
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4.3 IDENTIFICACAO E QUANTIFICACAO DOS ITENS AVALIADOS

Os itens pesquisados constam do Roteiro de Inspecao— Anexos IV da Re-
solucdo-RDC ANVISA/MS n° 33/00 em vigé€ncia por ocasido da realizagdo desse tra-
balho. O Roteiro de Inspecdo € o instrumento legal utilizado como base para a avalia-
cdo das farmdcias durante as inspec¢des sanitdrias com vistas ao licenciamento, con-
forme determinado no item 6.7.3 do préprio Regulamento. No item 14 do Roteiro de
Inspecdo estdo relacionados 29 requisitos para o controle de qualidade com a respecti-
va classifica¢do baseada no grau de risco potencial inerente a cada um, podendo influir
em grau mais ou menos critico na qualidade, seguranca e eficdcia do medicamento
manipulado. Foram pesquisados os que se referem a:

» Existéncia de area ou local para realiza¢do do controle de qualidade (Item 14.1
— Imprescindivel do Roteiro de Inspecdo);

* Instrumentos adequados para executar as andlises necessdrias (Item 14.3 — Ne-
cessario do Roteiro de Inspecao);

* Instrumentos e equipamentos calibrados (Item 14.8 — Necessario do Roteiro de
Inspecdo);

* Dispor de especificagdes escritas para as matérias-primas adquiridas (Item
14.17 — Necessario do Roteiro de Inspec¢ao);

* Existéncia de métodos analiticos para as andlises realizadas (Item 14.22 — Ne-
cessario do Roteiro de Inspecdo);

* Existéncia de registros das andlises efetuadas no estabelecimento (Item 14.23 —

Necessario do Roteiro de Inspecdo).
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Para melhor compreensdo da situagdo apresentada pelos estabelecimentos
pesquisados os resultados obtidos foram organizados em tépicos que serdo apresenta-

dos a seguir.

Quanto a area ou local para o controle de qualidade:

Foi observado que dos 80 estabelecimentos que atendiam ao item em ques-
tao, 67 (84%) eram responsaveis pela realizacdo do controle de qualidade das maté-
rias-primas e das preparagdes manipuladas no local e 13 (16%) embora possuissem
area ou local destinado ao controle de qualidade, realizavam apenas o controle em
processo das preparacdes manipuladas, sendo centralizado em outro estabelecimento
da empresa (sede) o controle de qualidade das matérias-primas adquiridas. Por esse
motivo nao foram incluidos na pesquisa dos demais itens avaliados e foi estabelecida a

condicdo de “Nao se aplica” como resposta a pesquisa (Figura 3).

n=80
67 13
84 % 16 %
B RFALIZAM
O NAO REALIZAM

Figura 3: Farmécias inspecionadas pelo CVS/RJ (2005-2006) — responsaveis pelo con-
trole de qualidade das matérias-primas.
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Dos 67 estabelecimentos pesquisados que eram responsaveis pela realiza-
cdo do controle e qualidade das matérias-primas e de processo, 13 (19%) ndo atendiam

aos itens avaliados, incluindo o item 14.1 classificado como Imprescindivel no Roteiro

de Inspecao (Figura 4).
n=67
54
81% 13
19%
B ATENDEM
0O NAO ATENDEM

Figura 4: Farmacias inspecionadas pelo CVS/RJ (2005-2006), responsaveis pelo con-
trole de qualidade que nao atendem aos itens avaliados.

Quanto aos equipamentos adequados e calibrados:

Estas condi¢des estdo estabelecidas nos itens 14.3 (instrumentos adequa-
dos) e 14.8 (equipamentos calibrados) do Roteiro de Inspecdo, ambas classificadas
como Necessarias (N). No item 4.6.2.7 do Regulamento Técnico estdo definidos os
testes minimos que devem ser realizados nas matérias-primas, respeitando-se eviden-
temente suas caracteristicas fisicas. S@o eles: caracteristicas organolépticas, solubili-
dade, pH, peso, volume, ponto de fusao, densidade e avaliagdo dos laudos de andlise

do fabricante/fornecedor. Para isso a farmdcia deve possuir equipamentos compativeis
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com as andlises a serem realizadas. Todos devem estar em condi¢des adequadas ao uso
e devidamente calibrados. Foram considerados como satisfatério aqueles estabeleci-
mentos que possuiam todos os equipamentos nas condi¢des mencionadas.

Dos 54 estabelecimentos que eram responsaveis pelo controle de qualidade
das matérias-primas, 23 (43%), ou nao possuiam equipamentos compativeis para reali-
zacdo das andlises preconizadas, ou 0s equipamentos existentes nao se encontravam
em condicdes de uso (descalibrados ou com falta de componentes). Apenas 31 estabe-
lecimentos (57%) possuiam equipamentos compativeis e calibrados, satisfazendo as

condicdes estabelecidas para estes itens (Figura 5).

n=54
31
57 % 23
43%
B ATENDEM
E NAO ATENDEM

Figura 5: Farmécias inspecionadas pelo CVS/RJ (2005 — 2006) com equipamentos
compativeis e calibrados para realizagao dos ensaios

Quanto a comprovacao de resultado das analises:

Dos 31 estabelecimentos pesquisados, 11 (35%) possuiam os equipamen-

tos em condicdes de realizar as andlises preconizadas, mas ndo o faziam, descumprin-
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do o referido item e 20 (65%) realizavam as analises no estabelecimento e mantinham

o registro dos resultados de acordo com as condi¢des exigidas pela norma em vigor

(Figura 6).
n=31
11
20 35%
65 %
B ATENDEM
E NAO ATENDEM

Figura 6: Farmdcias inspecionadas pelo CVS/RJ (2005 — 2006) com resultados das
andlises preconizados.

Quanto a especificacdo e metodologia analitica:

Dos 20 estabelecimentos que possuiam registros dos resultados das andli-
ses preconizadas: 08 estabelecimentos (40%) ndo possuiam especificacdes escritas
para o controle de qualidade e realizavam as andlises com base nas informagdes dos
laudos que acompanhavam as matérias-primas recebidas (para a escolha do método
analitico a ser utilizado no ensaio e para a determinagdo dos limites aceitdveis). Os 12
(60%) restantes possuiam especificacdes escritas para o controle de qualidade das ma-
térias-primas adquiridas e metodologia analitica definida para os testes a serem reali-

zados (Figura 7).
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n=20

12
60 %

40 %

B ATENDEM
B NAO ATENDEM

Figura 7: Farmdcias inspecionadas pelo CVS/RJ (2005 — 2006) com especificacdes
escritas e metodologia analitica definida.

Na figura 8, ja com os resultados consolidados, podemos verificar que dos
67 estabelecimentos que possuiam a obrigatoriedade de implantar o controle de quali-
dade das matérias-primas (empresas de estabelecimento tnico ou sedes que centraliza-
vam a atividade em suas instalagdes) apenas 12 (18%) cumpriram todos os itens avali-

ados nas condi¢des estabelecidas pela Resolugao-RDC ANVISA/MS n° 33/00.

M total de Farmadcias

Oarea

O 4drea e equipamentos

[ drea, equipamentos e resultados

T M drea, equipamentos, resultados e
especificacdes

Figura 8: Consolidado dos itens do controle de qualidade avaliados - Resolucao-RDC
33/00 (CVS/RJ, 2005-2006).
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44 RELACAO ENTRE ITENS AVALIADOS E CONCLUSAO DOS

RELATORIOS DE INSPECAO

A pesquisa foi realizada nos relatérios referentes aos 67 estabelecimentos
responsaveis pela realizacdo das atividades de controle de qualidade das matérias-
primas que ndo atendiam aos itens avaliados com o objetivo de relacionar o ndo cum-

primento do item com a conclusdo do respectivo relatério de inspecao.

Estabelecimentos que nao atendiam a todos os itens avaliados:

Na Tabela 3 podemos verificar que dos 13 estabelecimentos que ndo aten-
diam a todos os itens avaliados apresentavam na conclusdo do relatério parecer Insa-
tisfatério para a concessao da Licenca de Funcionamento em decorréncia desta nao
conformidade, sendo que 03 deles também tiveram a atividade de manipulagao sus-
pensa (Insatisfatério com Interdi¢ao Parcial) e 06 tiveram a Peticao de Licenca Indefe-
rida (Insatisfatério com Indeferimento) e o processo arquivado (Tabela 3).

Tabela 3: Conclusdo dos relatérios técnicos das farmécias inspecionadas pelo CVS/RJ
(2005 — 2006), que nao atendiam todos os itens avaliados.

Conclusdo do Relatério N° %
Insatisfatérios 04 31
Interditados 03 23
Indeferidos 06 46
Total 13 100
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Estabelecimentos com area ou local destinada ao controle de qualidade, mas sem

equipamentos adequados e calibrados para realizacao das analises:

Na conclusao dos relatérios referentes aos estabelecimentos que se encon-
travam nesta condicdo verificamos que: 11 se encontravam em situagcdo Satisfatéria
para o Licenciamento, 04 em situacdo Satisfatéria com restricdo, devendo cumprir
exigéncias como condicdo para receber a Licenca, 03 em situagdo Insatisfatéria com
Interdicdo Parcial (a atividade de manipulacdo foi suspensa) para a concessao da Li-
cenca de Funcionamento e 05 tiveram a peti¢ao de Licenca Inicial Indeferida e os pro-
cessos arquivados (Insatisfatério com Indeferimento). Os estabelecimentos com relato-
rios em situacdo Insatisfatéria com Indeferimento da Peti¢do de Licenca ou Insatisfa-
tério com Interdicao Parcial também relatavam outros itens como responsaveis pelo
parecer contrario ao Licenciamento (Tabela 4).

Tabela 4 - Conclusao dos relatérios técnicos das farmécias inspecionadas pelo CVS/RJ

(2005 — 2006), que ndo atendiam aos itens 14.3 (N) (equipamentos adequados) e 14.8
(N) (calibrados):

Conclusdo do Relatério N° %
Satisfatorios 11 48
Satisfatérios ¢/ Restrigao 04 17
Interditados 03 13
Indeferidos 05 22
Total 23 100
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Estabelecimentos que possuiam area ou local, equipamentos adequados e cali-

brados, mas nao apresentaram registros das analises realizadas:

Na conclusao dos relatérios referentes aos estabelecimentos nesta condi¢ao
observamos as seguintes situacdes: 07 Satisfatérios, 02 Satisfatérios com Restricdo e

02 Insatisfatérios (Tabela 5).

Tabela 5 - Conclusao dos relatérios técnicos das farmécias inspecionadas pelo CVS/RJ
(2005 —2006) que ndo atendiam ao item 14.23 (N) (registro das andlises realizadas):

Conclusdo do Relatério N° Y%
Satisfatério 07 64
Satisfatorio ¢/ Restricao 02 18
Insatisfatério 02 18
Total 11 100

Estabelecimentos que possuiam area ou local, equipamentos adequados e cali-
brados e registros das analises, mas nao possuiam especificacées escritas para as

matérias-primas e metodologia analitica definida para as analises realizadas:

Os relatorios técnicos desses estabelecimentos apresentavam as seguintes
conclusdes: 09 Satisfatorios, 03 Satisfatérios com restricdo e 02 Insatisfatérios com
Interdicdo Parcial (atividades de manipulacdo suspensa) e 01 Insatisfatério com Inde-

ferimento da peticao de Licenga (Tabela 6).
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Tabela 6 — Conclusdo dos relatérios técnicos das farmdcias inspecionadas pelo
CVS/RJ (2005 - 2006), que ndo atendiam aos itens 14.17 (N) (especificacdo para as
matérias-primas) e 14.22 (N) (métodos de anélise):

Conclusdo do Relatério N° %
Satisfatério 06 75
Satisfatorio ¢/ Restricao 01 12.5
Interditados 01 12.5
Total 08 100

Estabelecimentos que atendiam a todos os itens avaliados:

Na Tabela 7 verificamos que os estabelecimentos que cumpriam integral-
mente os itens avaliados encontravam-se nas seguintes situacdes: 06 Satisfatorios, 05
Satisfatérios com restricao e 01 Insatisfatério com Interdicao Parcial (Tabela 7 e Figu-

ra9).

Tabela 7 — Conclusdo dos relatérios técnicos das farmdcias inspecionadas pelo
CVS/RJ (2005 —2006), que atendiam a todos os itens avaliados.

Conclusdo do Relatério N° %
Satisfatério 06 50
Satisfatorio ¢/ Restricao 05 42
Interditados 01 8
Total 12 100
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Figura 9: Consolidado da situacdo dos relatérios técnicos das farmécias que atenderam
todos os itens avaliados - Resolu¢ao-RDC 33/00 (CVS/RJ, 2005-2006).
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5 DISCUSSAO

O controle de qualidade realizado nas farmacias com manipulacdo visa as-
segurar a qualidade microbioldgica e fisico-quimica dos insumos utilizados e das pre-
paracOes manipuladas, além de estabelecer condi¢des apropriadas de armazenamento e
acondicionamento para que a qualidade dos produtos e matérias-primas seja mantida
(PRISTA, 1996, in MARTINELLIL, et al., 2005). E fundamental, portanto que as far-
madcias que prepararam medicamentos possuam sistemas de Garantia de Qualidade
implantados com base nas Boas Praticas de Manipulacdo, de modo que esses medica-
mentos preparados ndo oferecam riscos a saide dos consumidores e para que os efei-
tos indesejados, caso venham a ocorrer, sejam atribuidos ao firmaco e nao ao processo
de manipulacdo.

Entretanto, os resultados apresentados neste trabalho indicam que a maio-
ria dos estabelecimentos inspecionados pelo CVS/SES/RJ (2005-2006) ndo possuem
as condicoes necessdrias para atender as determinagdes da Resolucdo-RDC
ANVISA/MS n° 33/00, no que se refere a implantacdo do controle de qualidade.

A préatica de procedimentos padronizados e controlados podem tornar o
processo mais seguro.

Podemos considerar que o controle do processo de preparagdo tem inicio
na escolha do fornecedor da matéria-prima, embora a norma apenas recomende que
sejam adquiridas de “Fornecedores Qualificados”, estabelecendo como obrigatério a
realizacdo de testes minimos na farmdcia para verificar sua conformidade (BRASIL,

2000).
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O controle de qualidade é definido como conjunto de operagdes progra-
madas, coordenadas e executadas com o objetivo de verificar a conformidade das pre-
paracdes com as especificagdes estabelecidas (BRASIL, 2000).

Ap6s a decisdo de adquirir um farmaco e antes de incorpora-lo ao rol de
matérias-primas da farmdcia, o farmac€utico deve observar criteriosamente se seus
conhecimentos, estrutura e equipamentos de seu laboratério de controle de qualidade
sao suficientes e adequados para atender as suas necessidades. Deve pesquisar a mo-
nografia oficial da matéria-prima que serd adquirida e com base nas informacdes obti-
das, definir os métodos analiticos possiveis de serem realizados levando em conta os
ensaios minimos preconizados na norma vigente. E, portanto essencial saber que subs-
tancias serdo adquiridas e que tipo de andlises serdo realizadas.

Para executar as operacdes programadas, devem existir instalacoes espe-
cificas projetadas para esta finalidade. A norma classifica este item como Imprescindi-
vel para a implanta¢do do controle de qualidade (BRASIL, 2000).

Porém observamos nos relatérios de inspecao situagdes bem diversas. Ha-
via estabelecimentos com instalacdes inadequadas, com areas subdimensionadas, sem
equipamentos de protecao individual e coletiva, compartilhando o controle com outras
atividades da farmécia, em ambientes sem refrigeracdo e exaustdo ou em alguns casos
até mesmo sem dispor de drea ou local definido para a atividade. O projeto arquiteto-
nico da farm4cia, que inclui as instalagdes para o controle de qualidade, deve ser ava-
liado previamente para verificar se estd de acordo com as exigéncias estabelecidas
pelas BPMF e por outras normas pertinentes (RJ, 2004 - Anexo II). Os relatérios ava-

liados apontavam nao conformidades em relagdo a estabelecimentos cujas instalacdes
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encontradas nao correspondiam aos projetos aprovados e casos de farmdcias que reali-
zaram adaptacdes das instalagdes, mas ndo submeteram os novos projetos a aprovacao.

A maioria dos estabelecimentos que ndo possuia area ou local para o con-
trole de qualidade e que tiveram suas peti¢des de Licenca encaminhadas para o Indefe-
rimento com posterior arquivamento do processo, pertencia ao grupo de farmaécias
com processos abertos antes da vigéncia da Resolucio-RDC ANVISA n° 33/00
(2001). Constata-se que apesar do tempo decorrido, muitos estabelecimentos nao havi-
am incorporado no minimo os itens classificados como Imprescindiveis no Roteiro de
Inspecdo, Anexo IV da referida norma.

A inexisténcia de equipamentos adequados e calibrados para execucao das
andlises preconizadas, também ficou evidente nos resultados encontrados na pesquisa
As dificuldades ndo se refletiam somente na falta de recursos financeiros para aquisi-
¢do dos mesmos, mas também na falta de planejamento para a compra dos equipamen-
tos adequados incluindo seus componentes (solu¢cdes tampao para o pHmetro, capila-
res para o ponto de fusdo, reagentes analiticos ) e na falta de manutengdo preventiva e
corretiva dos equipamentos existentes para garantir condi¢des de uso (calibracao atua-
lizada, por exemplo). Embora sendo consideradas condi¢des essenciais para realizacao
das andlises de controle de qualidade, a existéncia de equipamentos compativeis e ca-
librados, estes itens sdo classificados como requisitos Necessarios no Roteiro de Ins-
pecao (BRASIL, 2000).

A Resolugao-RDC ANVISA/MS n° 33/00 estabelece que todas as maté-
rias-primas adquiridas devam estar acompanhadas do Certificado de Anélise emitido
pelo fornecedor. Durante a pesquisa nos relatérios de inspe¢do nao foram encontrados

relatos de nao conformidade em relagcdo a esta condicdo. O que chama a aten¢do no
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documento emitido pelo fracionador/fornecedor, é que no campo destinado a origem
da matéria-prima adquirida por ele, consta o pais e ndo o nome do fabricante do insu-
mo. Constatamos que as farmécias encontram dificuldades na verificagdo da confor-
midade das informacdes fornecidas no documento. Como ja citado anteriormente, a
maioria das matérias-primas sao produzidas fora do Brasil, adquiridas de empresas
importadoras que por exigéncia da regulamentagdo sanitdria, emitem laudos para cada
lote fornecido para as farmdcias. Os laudos seguem as referéncias do fabricante da
matéria-prima, que na maioria das vezes sdo farmacopéias estrangeiras nao disponi-
veis na farmdcia. A falta de recursos financeiros para aquisicdo das Farmacopéias é
utilizada como argumento para as limitacdes apresentadas na andlise dos laudos do
fornecedor, mas o argumento nao parece valido visto que se a aquisi¢ao nao for vidvel
existem outras possibilidades de acesso a essas informagdes. Uma opg¢ao seria consul-
td-las nas grandes bibliotecas publicas especializadas. A pesquisa nas monografias de
diferentes farmacopéias permite demonstrar as diferencas entre elas, além de comparar
os dados existentes de modo a orientar na escolha, por exemplo, de um método analiti-
co mais especifico (SOUZA, 2006).

Por outro lado a norma também preconiza que as matérias-primas recebi-
das estejam de acordo com especificacdes definidas pelo farmac€utico e acordadas
com os fornecedores e que estas estejam disponiveis para o controle de qualidade de
modo que possam servir de parametro para as analises realizadas.

Para atender a estas condi¢des, a aquisicdo de uma matéria-prima, princi-
palmente de um farmaco deve ser precedida de uma pesquisa na sua monografia em
literatura oficial (Farmacopéias). O farmacéutico poderd obter informagdes técnicas

importantes como, por exemplo: apresentacdo quimica do farmaco terapeuticamente
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ativo (base, sal, ester ), a forma farmacéutica possivel de ser preparada com esta apre-
sentacdo quimica, fator de equivaléncia e de correcdo, dose e possiveis incompatibili-
dades, exigéncias para sua estabilidade, pH de melhor atividade e estabilidade, vias de
administracao, condicdes ambientais para estocagem, ensaios e metodologia analitica,
dentre outras.

E com base nessas informacdes que a farmdcia define as especificacdes
para as matérias-primas que pretende adquirir (item 14.17 — Necessario, do Roteiro de
Inspecdo) e estabelece a metodologia analitica a ser empregada nas andlises que ird
realizar (item 14.22 — Necessario, do Roteiro de Inspecdo). As especificagdes serviri-
am de parametro para avaliar o Certificado de anélise emitido pelo fornecedor de mo-
do a garantir o fornecimento da substancia aplicdvel as suas necessidades, e a metodo-
logia analitica quando definida previamente permitiria que a farmadcia se equipasse de
maneira adequada para realizacdo dos testes minimos para identificacdo da substancia
conforme preconizado na norma vigente. O que observamos nos resultados encontra-
dos € que a grande maioria dos estabelecimentos ndo possui especificagdes definidas,
e adquirem as matérias-primas a partir de critérios baseados principalmente no menor
preco ou na disponibilidade momentanea do produto no mercado (CERVI, 2002). As
andlises sdo realizadas de acordo com as especificagdes referendadas nos Certificados
de Andlise do fornecedor e como nao existem critérios mais rigidos para a escolha do
mesmo, os ensaios podem variar a cada compra realizada.

A farmdcia tem a responsabilidade e o compromisso de garantir que o me-
dicamento seja preparado com a substancia na sua forma terapeuticamente ativa e que
mesmo quando a matéria-prima disponivel for um sal ou éster, as doses serdo equiva-

lentes aquelas clinicamente efetivas (ANFARMAG, 2006b).
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Uma substancia ativa nem sempre pode ser utilizada na sua forma livre.
Em alguns casos, na forma de sal ou éster se tornam mais efetivas e seguras, portanto
farmacocinéticamente mais adequadas.

Ha casos em que os sais e/ou ésteres de um mesmo farmaco nao podem ser
substituidos ou convertidos, pelo fato de possuirem caracteristicas farmacocinéticas
diferentes, levando a diferentes respostas do organismo (ANFARMAG, 2006b).

Um exemplo disso € a substancia imipramina:

cloridrato de imipramina — Tofranil (dose 10 a 25 mg)

pamoato de imipramina — Tofranil pamoato (dose 75 mg) — ac@o prolon-
gada.

Ha casos em que se opta por utilizar o firmaco na forma de sal (por exem-
plo: cloridratos) por questdes farmacotécnicas (maior solubilidade em veiculos aquo-
sos). Um exemplo disso sdo os Xaropes com aminoacidos, onde a forma de cloridrato
do aminodcido (firmaco) € mais solivel no veiculo aquoso escolhido (Xaropes)
(ANFARMAG, 2006b).

A existéncia instalagdes, equipamentos especificacdes e metodologias sao
condic¢des técnico-operacionais esséncias para a implantacdo do controle de qualidade
das matérias-primas e o nao atendimento a estas condi¢des torna invidvel a realizacao
de ensaios analiticos minimos para comprovac¢do de conformidade aos parametros
oficiais exigidos.

A existéncia de registros das andlises realizadas é considerada uma evi-
déncia objetiva da realiza¢do dos ensaios preconizados. Estd classificado como requi-
sito Necessario (item 14.23) no Roteiro de Inspecdo. Este documento deve conter no

minimo os resultados das anélises realizadas, as especificagdes e as referéncias utiliza-
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das, a liberacdo ou ndo da substancia para uso na preparagdao do medicamento, data e
assinatura do Responsavel Técnico. Devem ficar arquivados por um periodo de 1 (um)
ano de modo a possibilitar a rastreabilidade das informagdes para o caso da comprova-
cdo de desvios de qualidade . Os resultados insatisfatérios obtidos nas andlises devem
ser comunicados a ANVISA conforme determina a Resolu¢gao-RDC ANVISA/MS n°
186, de 27 de julho de 2004, para que sejam tomadas as medidas sanitdrias cabiveis.

O fato de ndo existirem relatos de ocorréncia de andlises com resultados
insatisfatorios ndo deve ser interpretado de maneira excessivamente otimista diante
dos fatos apresentados neste trabalho. Verificamos que a maioria dos estabelecimentos
na verdade ndo tem condi¢des técnico-operacionais para realizar as andlises necessa-
rias para comprovacdo da qualidade das matérias-primas adquiridas. Este fato deve
preocupar bastante as autoridades sanitdrias responsaveis por proteger a saide da po-
pulacdo, visto que também ela tem constatado problemas em relagdo a regularidade
das empresas fracionadoras de insumos, principais fornecedoras das farmacias com
manipulaco. E necessdrio rever as estratégias adotadas pelos 6rgdos reguladores no
que se refere ao controle sanitdrio da cadeia do medicamento. Elas devem ser planeja-
das levando-se em conta: o grande nimero de empresas a serem inspecionadas, a di-
versidade e a complexidade das atividades por elas exercidas e a capacidade instalada
das Vigilancias Sanitdrias para responder a missdo que lhe foi atribuida (Lei n°
8080/90).

A Resolug@o-RDC ANVISA/MS n° 33/00 relaciona os testes minimos que
devem ser realizados nas matérias-primas recebidas que sdo: caracteristicas organolép-

ticas, solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fusdo, densidade e avaliagdo do laudo

de andlise do fornecedor/fabricante (BRASIL, 2000). O objetivo dos ensaios seria ga-
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rantir o padrao de qualidade declarado no Certificado de Anélise da matéria-prima, no
momento de sua utilizacdo. Sabemos que a escolha dos ensaios aplicaveis depende das
caracteristicas das matérias-primas e das recomendacdes descritas em sua monografia.
A maioria das substancias utilizadas na preparacdo de medicamentos existe na forma
solida e aproximadamente 70% das especialidades farmac€uticas s@o aviadas em com-
primidos ou cépsulas sendo os comprimidos duas vezes mais freqiientes que as capsu-
las. A principio a comercializa¢do de um farmaco na forma sélida € mais facil para o
fabricante e mais conveniente para o usudrio (ANSELL, POPOVICH, ALLEN, 2000).
Em relacdo ao medicamento manipulado ndo encontramos dados estatisticos em fontes
oficiais, mas em alguns trabalhos pesquisados foi relatada situacdo semelhante sendo
que a forma farmacéutica prevalente € a cdpsula que corresponderia a 48% das pres-
cricoes magistrais aviadas (MIGUEL, et al., 2002).

De modo geral os testes fisico-quimicos t€ém como objetivo avaliar a iden-
tidade, o grau de pureza e o teor dos farmacos e dos excipientes analisados. Estes en-
saios possuem complexidade, especificidade e custos varidveis, dependendo do méto-
do empregado (PEZZINI, BAZZO, ZETOLA, 2004).

A utilizacdo de métodos mais especificos, por exemplo, métodos espectro-
fotométricos, para identificacdo e doseamento das substancias requerem equipamentos
de alto custo sendo praticamente invidvel sua aquisicao pela maioria das farmdcias.

A contratacao de Laboratdrios terceirizados para realizar ensaios de identi-
ficacdo e teor de principio ativo nas matérias-primas adquiridas poderia ser uma alter-
nativa para aumentar a confiabilidade no processo de preparacdao do medicamento,
porém outros fatores limitantes devem ser considerados como, por exemplo, o nimero

elevado de substincias comercializadas pelas farmécias a serem submetidas a estes
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ensaios e a falta de padrdes analiticos disponiveis para as andlises realizadas pelos
laboratérios terceirizados. Os resultados dos testes realizados na farmacia poderiam
servir como critério de selecdo, direcionando aquelas matérias-primas que apresentas-
sem resultados insatisfatérios ou duvidosos para laboratérios que pudessem realizar
andlises mais complexas e especificas.

Porém, quanto as prestadoras desse servico (laboratérios especializados
em controle de qualidade de medicamentos), ndo existem informagdes disponiveis
para avaliar se o nimero de empresas existentes € suficiente para atender a esta de-
manda e muito menos se estdo capacitadas para tal. E importante dizer que a atividade
exercida por essas empresas ndo estd claramente definida na legislacdo sanitdria e,
portanto os Orgdos reguladores nio exercem controles efetivos sobre elas.

Mesmo diante do exposto ndo foi possivel estabelecer uma relagao dire-
tamente proporcional aos resultados apresentados nas conclusdes dos relatérios elabo-
rados com vistas ao licenciamento dos estabelecimentos pesquisados.

Deve existir uma preocupagdo especial com os estabelecimentos que sao
filiais de empresas sediadas em outros municipios ou Estado. Por prerrogativa da nor-
ma, eles mantém algumas atividades descentralizadas ndo sendo possivel avaliar todas
as etapas do processo de preparacdo do medicamento no estabelecimento inspeciona-
do. O controle de qualidade das matérias-primas € uma atividade possivel de ser cen-
tralizada em um dos estabelecimentos da empresas.

Uma outra deficiéncia observada na norma é que ela ndo estabelece exi-
géncias diferenciadas para os estabelecimentos, conforme a fase em que se encontra o
processo de licenciamento (Licenga Inicial ou Revalidacdo da Licenga), ou seja, a

norma € aplicada nas duas situacdes (incluindo o Roteiro de Inspecdo), e no caso da
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inspecdo com vistas a Licenca Inicial existem apenas 35 itens Imprescindiveis sendo
que para o controle de qualidade, apenas a existéncia de drea ou local para a realizacao
da atividade € classificado como item Imprescindivel (14.1 do Roteiro de Inspecao)
(BRASIL, 2000).

Os resultados apresentados nesse trabalho, embora limitados a avaliacdo
de apenas uma das etapas do processo de manipulacio, tem por objetivo principal for-
necer informacdes sobre como e quanto as farmdcias com manipulacdo incorporaram
o disposto na Resolu¢cao-RDC ANVISA/MS n° 33/00, transcorridos 6 anos da data de

sua vigéncia.
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6 CONCLUSAO

Diante dos resultados apresentados e discutidos neste trabalho podemos
concluir que dos 80 estabelecimentos selecionados para a pesquisa, 13 (16 %) nao
puderam ser avaliados quanto ao cumprimento dos itens referentes a implanta¢do do
controle de qualidade pesquisados nesse trabalho. Estes estabelecimentos nao realiza-
vam a atividade em questdo nas instalagdes inspecionadas e sim na sede de suas em-
presas, situacao respaldada pelo item 5.3.3 do Regulamento Técnico que estabelece as
BPMF:

“ E facultado a empresa centralizar em um dos estabelecimentos as ativi-
dades de Controle de Qualidade sem prejuizo dos controles em processos necessdrios
para a avaliagdo das preparacoes manipuladas” .

Dos 67 estabelecimentos restantes, que foram considerados como respon-
saveis pela realizacao do controle de qualidade em suas instalacdes podemos, concluir
que:

® 13 (19%) estabelecimentos descumpriam todos os itens avaliados e nao execu-
tavam as andlises exigidas pela legislacdo vigente (Resolu¢ao-RDC n° 33/00)
para o controle de qualidade das matérias-primas;

e 12 (18%) estabelecimentos atendiam a todos os itens exigidos para a implanta-
c¢do do controle de qualidade e realizavam todas as andlises exigidas;

e 42 (63%) estabelecimentos, embora possuissem drea ou local para realiza¢do
do controle de qualidade (Imprescindivel), ndo atendiam pelo menos um dos
demais itens avaliados, classificados como Necessdrios para viabilizar a reali-

zacdo das analises preconizadas.
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Ao relacionar os resultados obtidos na avaliacdo dos itens com os respecti-

vos relatérios técnicos de inspecdo a pesquisa demonstrou que:

Os 13 estabelecimentos que ndo atenderam ao item 14.1 (Imprescindivel) do
Roteiro de Inspecao, referente a possuir drea ou local ara realiza¢do do controle
de qualidade apresentaram no relatério técnico de inspe¢ao parecer Insatisfatd-
rio para a concessdo da Licenca de Funcionamento, relacionados ao descum-
primento desse item.

Para os demais estabelecimentos que atenderam pelo menos ao item 14.1 clas-
sificado como Imprescindivel no Roteiro de Inspecdo nao foi possivel estabe-
lecer uma relagdo entre o cumprimento dos demais itens avaliados e a conclu-
sdo do relatério técnico de inspecdo, porém observando os resultados apresen-
tados, podemos concluir que a maioria deles obteve parecer Satisfatério para a

concessdo de Licenca de Funcionamento.

Podemos apontar como causas provaveis para os resultados encontrados na

pesquisa:

1-

A inobservancia dos preceitos da norma (Resolu¢cdo-RDC ANVISA/MS n°
33/00), demonstrado pelo nimero reduzido de estabelecimentos que cumpri-
ram todos os itens avaliados;

A deficiéncia técnica das farmdcias no que se refere ao cumprimento dos itens
que dependem de conhecimento cientifico e da execucdo de procedimentos
técnico-operacionais e gerenciais (especificacdo das matérias-primas, metodo-
logia analitica e registro das andlises preconizadas) para implantar o controle

de qualidade;
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3- As falhas na norma vigente:

¢ (Quanto a classificagdo do grau de risco dos requisitos avaliados tendo em vista
que a existéncia de equipamentos compativeis e calibrados (14.3 — Necessario
e 14.8 — Necessario), as especificacdes para as matérias-primas (14.17 — Ne-
cessario) e a metodologia analitica para realizacdo das andlises preconizadas
(14.22 — Necessdrio) também deveriam ser considerados itens Imprescindiveis
para a implantacdo do controle de qualidade em farmécias;

¢ (Quanto a relevincia dos testes exigidos para as matérias-primas que embora
sejam de facil execucdo e de baixo custo, a maioria apresenta como desvanta-
gem a baixa especificidade.

¢ (Quanto a permitir que atividades criticas sejam realizadas fora das instalacdes
da farmadcia, dificultando com isso a avaliag@o por parte da autoridade sanitdria
local de todo o processo de preparacdo do medicamento dispensado.

Além das questdes jd mencionadas a pesquisa realizada apontou outros fa-
tores que podem contribuir para aumentar a exposi¢cdo do consumidor de medicamen-
tos manipulados aos riscos que envolvem as atividades relacionadas a esta pratica.

Dentre esses fatores podemos citar a falta de padronizacdo das agdes de
vigilancia sanitdria frente as irregularidades encontradas, a falta de treinamento e de
capacitacdo técnica das equipes de inspecdo por conta da complexidade e da diversi-
dade das atividades sujeitas a vigilancia sanitdria; a falta de recursos humanos (capaci-
dade instalada) para cumprir as agendas de inspec¢do e dar continuidade as a¢des reali-
zadas, falta de fluxo de informacdes para planejamento das a¢des de modo a gerenciar
melhor os recursos existentes, a necessidade de revisdo da legislacdo sanitdria vigente

€ maior rigor no controle sanitario das atividades do setor.
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Ja na fase de conclusdo desse trabalho, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria publicou a Resolu¢do de Diretoria Colegiada — RDC n° 214, de 12/12/2006
que dispoe sobre as Boas Praticas de Manipula¢do de Medicamentos para uso Humano
em Farmdcias. A referida norma substitui a Resolu¢ao-RDC n°® 33/00 ora em vigor,
estabelecendo novas regras para manipula¢do de medicamentos em Farmécias.

Cabe ressaltar que o processo de preparacao de medicamentos em farma-
cias € de extrema complexidade e que muitos fatores podem influenciar na qualidade,
seguranca e eficdcia de um medicamento manipulado. O controle de qualidade das

matérias-primas € somente um dos pontos criticos a ser considerado nesse processo.
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ANEXO A
PLANILHA DE ACONPANHAMENTO DE DADOS

ESTABLECIMENTO

MUNICIPIO

ITEM
14.1(1)

ITEM
14.3
(N)/14.8
M)

ITEM
14.17
(N)/14.22
MN)

ITEM
14.23 (N)

CONCLUSAO
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