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RESUMO

Este estudo tratou da legislacdo que norteia o funcionamento das farmacias com
manipulacdo. A Resolucdo RDC 67/ANVISA/MS. A fiscalizacdo desses
estabelecimentos é de responsabilidade do Ministério da Saude, através da ANVISA
e seus 6rgdos regionais, a qual fez publicar o regulamento técnico que instituia as
Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia. De acordo com esta legislacdo, a
farmacia passa a ser responsavel pela qualidade das preparacdes que manipula,
conserva, dispensa e transporta, e se considera indispensavel o acompanhamento e
0 controle de todo o processo de obtencao das preparacdes de modo a garantir um
produto de qualidade. Objetivou demonstrar qual o impacto na adequacao da RDC
67/07, usando os grupos | e lll e os anexos |, lll e VII e suas estratégias para
alcancar a Garantia de Qualidade nos servigos prestados a populacdo; conhecer a
importancia da gestdo da qualidade como modelo de exceléncia para melhor gerir
uma farmacia e avaliar se a aplicacdo da RDC garantirhA a qualidade dos
medicamentos no setor magistral. A metodologia empregada neste estudo foi uma
abordagem qualitativa, descritiva e semi-quantitativa, através de questionarios
distribuidos para 34 farméacias com 30 perguntas pertinentes ao SGQ e sobre a
resolucdo em questdo, de maneira a obter uma visdo clara de como estava o setor.
O resultado da pesquisa veio ratificar as hipdteses elaboradas anteriormente,
demonstrando que o cumprimento das normas dentro de um prazo mais acessivel,
juntamente com uma maior qualificagdo do farmacéutico em gestdo e qualidade,

tornara as farmacias mais seguras perante 0s usuarios.

Palavras-chave : Farmacia com Manipulacdo, Resolucédo, Qualidade, Medicamento

e Boas Praticas de Manipula¢do em Farmacia.



ABSTRACT

The following research study dealt with the legislation that guides the operations of
pharmacies with manipulation: The Resolution RDC 67/ANVISA/MS. The supervision
of these establishments is a responsibility of the Ministry of Health through the
ANVISA and its regional bodies, which published the technical regulation establishing
the good manipulation practices in pharmaceuticals. According to the legislation, the
pharmacy becomes responsible for the quality of its drugs manipulations,
conservation, storage and distribution of such. The pharmacy is also considered
essential to the monitoring and control of the entire process of procuring medicinal
ingredients to ensure a high quality end product. Using groups | and Ill as well as
Annexes I, Il and lll, we focused to demonstrate the impact on satisfying the DRC
67/07 along with its strategies to achieve Quality Assurance on the services provided
to the community; as wells as to know the importance of quality management as
model of excellence in order to better manage a pharmacy and evaluate if the
implementation of the RDC will ensure the quality standard of drugs in the
compounding sector. The methodology used in this study was a qualitative,
descriptive and semi-quantitative approach, through questionnaires distributed to 33
pharmacies containing 30 questions relevant to SGQ regarding the resolution in
question, with the purpose of obtaining a clear picture of how that sector was doing.
The research results came to validate the assumptions, demonstrating that the
compliance with the standards rules within an attainable time frame, along with a
better-qualified pharmacist within the fields of management and quality control, will

make the pharmacy safer before it's users.

Keywords : Pharmacy with Manipulation, Resolution, Quality, Drugs and Good
Manipulation Practices in Pharmaceutical.
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1 INTRODUCAO

Os medicamentos podem ser produzidos industrialmente, ou em pequena escala.
No Brasil, a producédo industrial segue as recomendacfes contidas nas good
manufacturing practices (GMP) para produtos farmacéuticos e, paralelamente, as
autoridades brasileiras adotaram o correspondente nacional das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) para autorizacdo e comercializacdo dos medicamentos, a
resolucdo de diretoria colegiada (RDC) 210/03 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 2003). Entretanto, a produ¢do em pequena escala se
concentra em farmacias com manipulacdo, em farmacias hospitalares e em
unidades de nutricio parenteral. As farmacias de manipulacdo seguem as
recomendacdes previstas na RDC 67/07 da ANVISA (BRASIL, 2007), para as Boas
Praticas de Manipulacdo em Farmécias (BPMF).

As farméacias de manipulacdo tem passado por profundas transformacdes, atraves
de consecutivas normas reguladoras, que visam ao atendimento dos preceitos de
qualidade inerentes ao farmaco, a gestdo do processo e ao sistema de garantia de
gualidade implantados nestas empresas, buscando, assim, uma uniformidade e uma
reprodutibilidade dos medicamentos ao longo do tempo. Os fatores que podem gerar
erros devem ser avaliados e controlados através de sistemas de processos
padronizados e seguros, que garantam a qualidade e a eficacia do medicamento. E
fundamental que o farmacéutico conheca e possa comprovar, através de

rastreabilidade, a seguranca do procedimento utilizado (SILVA, 2007).

1.1 SITUACAO PROBLEMA

Acredita-se hoje que o maior obstaculo das farmécias com manipulacéo seja a falta
de credibilidade, junto a suposta falta de um rigido controle de qualidade, tanto das
matérias-primas, quanto dos produtos acabados. Esta conquista de credibilidade &

fundamental para a estabilidade e consolidac&o do setor.
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Para garantir a qualidade e seguranga dos produtos manipulados, a ANVISA fez
publicar a atual norma que regulamenta o setor, a Resolucéo de Diretoria Colegiada
- RDC 67/07 e sua atualizacdo, a RDC 87/08', que fixa os requisitos minimos
exigidos para a manipulacao, fracionamento, conservacéao, transporte, dispensacao

de preparacdes magistrais e oficinais, alopaticas e homeopéticas.

O estudo demonstra o impacto das normas reguladoras, sobre as farmacias com
manipulacdo, no que tange a implantacdo destas exigéncias, tanto no setor de
gestdo (custo/administracdo), quanto no setor técnico (qualidade do medicamento),
através do sistema de garantia da qualidade.

1.2 OBJETIVOS

Demonstrar o impacto na adequacédo da RDC 67/07 as farmacias com manipulacéo,
usando os seus respectivos grupos de classificacao | e Ill e os anexos |, Il e VII,
suas dificuldades e estratégias para alcancar a garantia de qualidade nos servigcos
prestados por este segmento a populacao.

Conhecer a importancia e a abrangéncia da gestdo da qualidade como modelo de

exceléncia para melhor gerir uma farméacia magistral.

Avaliar se a aplicacdo da RDC 67/ 07 garantira a qualidade dos medicamentos no

setor magistral.

1.3 DELIMITACAO DA PESQUISA

Considerando a abrangéncia da nova RDC, o estudo ira discutir os pontos polémicos

desta regulamentacéo. De acordo com a norma, as farméacias foram classificadas

! Resolucao normativa do setor magistral RDC 67/07 e RDC 87/08.
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em seis grupos e seus respectivos anexos, dependendo da area de atuacgéo e da

natureza dos insumos.

Serao focados alguns grupos e seus anexos de interesse em questao:

. Grupo | — manipulacdo de medicamentos a partir de insumos / matérias-primas,
inclusive de origem vegetal;
. Grupo Il — manipulacédo de antibidticos, citostaticos, horménios e substancias

sujeitas a controle especial.

E 0s respectivos anexos:

. Anexo | — boas praticas de manipulacdo em farmacias — BPMF;
. Anexo Il — boas praticas de manipulacdo de antibidticos, citostaticos,
horménios e substancias sujeitas a controle especial;

. Anexo VIl — roteiro de inspecéo para as farmacias.
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2 REVISAO DE LITERATURA

A manipulacdo no Brasil teve inicio no periodo da pré-colonizacdo. A riqueza de
nossa flora e o conhecimento dos Pajés sobre as plantas nativas justificam tal
pratica. As Boticas, precursoras das farmécias, surgiram a partir dos trabalhos de
catalogacéo e classificacdo da flora pelos jesuitas, em conjunto com a populacéo
nativa (THOMAZ, 2001).

Somente em 1832, surgiram as escolas de farmacia. Gradualmente as boticas foram
substituidas pelas “pharmacias”, cuja producdo era quase toda artesanal. Os
farmacéuticos dessa época possuiam uma excelente imagem junto a populacédo. Foi

0 auge da valorizagéo do profissional farmacéutico (THOMAZ, 2001).

Encerrava-se assim a 12 fase da historia da Farmacia com Manipulacdo no Brasil,
compreendida entre os anos de 1832 a 1930, periodo em que havia uma perfeita
convivéncia entre os médicos que prescreviam e os farmacéuticos que produziam os
medicamentos manipulados. Essa harmonia continuaria até a chegada dos grandes
laboratérios estrangeiros ao pais, e, como consequéncia, o surgimento das
drogarias (ANFARMAG, 2007).

Entre 1940 e 1950, a manipulagcdo magistral entra em decadéncia, pois 0 governo
incentiva a entrada de capital estrangeiro ao mesmo tempo em que as industrias de
medicamentos crescem no mundo e instalam-se no pais os grandes laboratérios
internacionais (ANFARMAG, 2007).

Com isto, os medicamentos manipulados deixaram de ser receitados. Todos esses
acontecimentos acabaram contribuindo para o esvaziamento da manipulacdo, mas
foi o advento das drogarias que definitivamente abalou as farmacias magistrais.
Muitos farmacéuticos venderam suas farmacias para pessoas que nao eram
farmacéuticas, o que levou a um grave problema social: a auséncia do profissional
farmacéutico na farmacia (THOMAZ, 2001).
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Em 1970, ressurgem as farmécias com manipulagéo, pois os médicos sentiam falta
de alternativas terapéuticas que ndo estavam disponiveis no arsenal da industria
farmacéutica. Porém, os problemas para se manterem no mercado eram grandes,
como, por exemplo, dificuldade de acesso as matérias-primas, caréncia de técnicas

de preparacao de medicamentos e falta de legislacéo especifica (THOMAZ, 2001).

Em 1973 e posteriormente em 1976, foram criadas as Leis 5.991/73 e 6.360/76, que
definiram as atribuicbes das farmacias e drogarias, e de acordo com as mesmas, as
drogarias s6 poderiam revender os medicamentos industrializados em sua
embalagem original, ao passo que as farmacias, além de revenderem os mesmos
produtos, possuiam obrigatoriamente um laboratério para a manipulacdo dos
medicamentos. Todavia, com o0 tempo, este espaco acabou se tornando uma peca
ociosa devido a manipulagéo ter sido praticamente abandonada. Estes problemas
refletiram imediatamente nos cursos de graduacéo, que sofreram uma grave crise de
procura por parte dos alunos, uma vez que nao havia atracdo nem estimulo para se
estudar farméacia. Dessa forma, o trabalho da manipulacdo ficou restrito a atuacao
na industria.

De acordo com Thomaz (2001), € a partir de 1980 que comeca a expansdo do

namero de farmacias de manipulacdo no Brasil.

Em 1986 foi criada a Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais —
ANFARMAG, que iniciou um grande movimento dos farmacéuticos da época para

criar uma legislacdo que permitisse o trabalho das farmacias com manipulacao.

Um dos principais objetivos da entidade foi buscar oficinas de capacitacdo e
especializacdo, através da divulgacdo de métodos e técnicas de manipulagdo, dos
conhecimentos de legislacdo e da elaboracdo de manuais técnicos. SO assim
poderia ser resgatada a credibilidade junto as entidades, aos conselhos e

principalmente junto a populacao.

Entre 1980 e 1990, podem-se destacar alguns fatores responsaveis pelo

crescimento das farmacias magistrais: a implantacdo de novas tecnologias e o



20

surgimento de distribuidoras que passaram a oferecer matérias-primas fracionadas

para as farmacias.

Foi ocupando os espacos deixados pela industria que esse crescimento se acelerou.
Na época, o governo impunha um controle rigoroso de precos aos medicamentos
industrializados. Com isto, alguns itens ficaram defasados e por desinteresse
econdbmico da industria deixaram de ser fabricados. As farmacias magistrais
conseguiram colocar estes medicamentos a disposicédo da classe médica e suprir o
mercado, e exerceram nessa fase um papel muito importante para a saude publica
(SILVA, 2007).

Além disto, com a criagdo do medicamento genérico no ano de 1999, a classe
médica passou a prescrever cada vez mais medicamentos utilizando a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou seja, 0 nome do principio ativo ao invés
da marca registrada, porém, sem ressaltar o termo “medicamento genérico”, o que
permitia seu aviamento por qualquer estabelecimento magistral, onde se percebeu

uma oportunidade de mercado e um crescimento do setor.

As farmécias com manipulacédo passam, entdo, a ser um cliente preferencial para as
distribuidoras de farmacos. Elas comecam a “competir” com a industria e a ganhar
espaco. O setor magistral, apesar de pouco citado em estudos sobre o mercado
farmacéutico brasileiro, produz uma parcela significativa dos medicamentos
consumidos no pais, o que corresponde a cerca de 8% de todo o setor farmacéutico
brasileiro (TOKARSKI, 2002).

A fiscalizacdo desses estabelecimentos é de responsabilidade do Ministério da
Saude (MS), através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e seus
orgaos regionais — Vigilancia Sanitaria (VISA), a qual fez publicar o primeiro
regulamento técnico que instituia as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia -
BPMF, a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 33 - ANVISA/MS, em 19 de abiril
de 2000.

De acordo com esta legislacdo, a farmacia passa a ser responsavel pela qualidade

das preparacdes magistrais que manipula, conserva, dispensa e transporta, e se
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consideram indispensaveis o acompanhamento e o controle de todo o processo de
obtencao das preparacdes magistrais de modo a garantir ao paciente um produto de
qualidade (BRASIL, 2000).

A RDC 33/00 determinava que 0s estabelecimentos deveriam possuir estrutura
organizacional e pessoal suficientes para garantir que o produto por eles preparados
estivesse de acordo com as BPMF (BRASIL, 2000).

A implantacdo da Gestdo da Qualidade nas empresas deveria ter se tornado fator
diferencial na competitividade, mas apenas a certificacdo de processo, por esta
norma, nao garantia a efetividade da qualidade, embora fossem passos significativos
para 0 comeco da exceléncia. Algumas farmacias ndo conseguiam perceber a
importancia desta primeira norma reguladora, como um primeiro passo para a
pratica da qualidade e assim poder utilizar como um diferencial na competitividade.
Com isto, varias irregularidades foram observadas pelas autoridades sanitarias. Por
isto, apds seis anos, as farmacias tiveram outro regulamento para estabelecer suas
BPMF, quando a ANVISA publicou a Resolu¢cdo RDC 214, em 12 de Dezembro de
2006, uma norma altamente rigorosa e coerciva, e que revogaria a RDC 33/2000
(BRASIL, 2006).

A ANVISA publicou uma nova Resolucdo a RDC 67 de 8 de outubro de 2007, que
revogaria as RDC 214/2006, RDC 354/2003, voltadas para as Substancias de Baixo
indice Terapéutico e a RDC 33/2000.

Esta nova Resolucdo muito aproxima as farmacias com manipulacdo da realidade
da industria farmacéutica atual, o que pode levar alguns estabelecimentos ao néo
cumprimento das exigéncias e a desisténcia ou a faléncia de algumas farmacias.

Isto € bem explicitado no seu objetivo citado abaixo.

Este Regulamento Técnico fixa os requisitos minimos exigidos para o
exercicio das atividades de manipulacdo de preparacdes magistrais e
oficinais das farmacias, desde suas instalacdes, equipamentos, recursos
humanos, aquisicdo e controle de qualidade da matéria-prima, também
estipulam algumas exigéncias para o0 armazenamento, avaliacdo
farmacéutica da prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservagao,
transporte, dispensagdo das preparacfes, além da atencao farmacéutica
aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade,
seguranca, efetividade e promog¢&o do seu uso seguro e racional (BRASIL,
2007).
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De acordo com esta nova legislagdo, as farmacias foram classificadas em seis
grupos e seus respectivos anexos, dependendo da area de atuacdo e da natureza
dos insumos. Para cada grupo, a ANVISA fixou regras especificas de BPM e prazo
para o cumprimento dos artigos das disposi¢cdes, sendo de consenso que 0S prazos
sao curtos e as adequacbes onerosas, pois alguns itens envolvem a infraestrutura
fisica como antessalas, aquisicdo de equipamentos caros (balancas e capelas de
exaustdo microbiologica) e antecamaras. Vem dai a relevancia do tema proposto

deste trabalho.

Grupos de Atividades Desenvolvidas pela Farmacia:

Grupos Atividades/natureza dos insumos manipulados DisposicOes a serem
atendidas
Grupo | Manipulagcdo de medicamentos a partir de | Regulamento Técnico e
insumos/matérias-primas, inclusive de origem | Anexo |
vegetal.
Grupo I Manipulacdo de substancias de baixo indice | Regulamento Técnico e
terapéutico. Anexo | el
Grupo Il Manipulagdo de antibidticos, horménios, | Regulamento Técnico e
citostaticos e substancias sujeitas a controle | Anexo | e lll
especial.
Grupo IV Manipulacéo de produtos estéreis. Regulamento Técnico e
Anexo | e IV
Grupo V Manipulacdo de medicamentos homeopaticos. | Regulamento Técnico e
Anexos | (quando aplicavel)
eV
Grupo VI Manipulacdo de doses unitarias e unitarizacdo | Regulamento Técnico,
de medicamentos em servi¢os de saude. Anexos | (no que couber),
Anexo IV (quando couber) e
Anexo VI.

Quadro 1: Grupo de atividades desenvolvidas pela farméacia segundo a RDC 67/07
Fonte: Resolugcdo RDC 67/07 (BRASIL, 2007).

Anexo | Boas praticas de manipulagdo em farmacias.

Anexo |l Boas praticas de manipulagdo de substancias de baixo indice terapéutico.

Anexo Il Boas praticas de manipulacdo de antibiéticos, horménios, citostaticos e
substéncias sujeitas a controle especial.

Anexo IV Boas praticas de manipulacdo em produtos estéreis.

Anexo V Boas praticas de manipulacdo de preparacdes homeopaticas.

Anexo VI Boas préticas para manipulacdo de dose unitaria e unitarizacdo de doses de
medicamento em servico de saude.

Anexo VII Roteiro de inspec¢éo para farmacias.

Anexo VIII | Padrdo minimo para informacdes ao paciente, usuarios de farmacos de baixo
indice terapéutico.

Quadro 2: Anexos da RDC 67/07
Fonte: Resolu¢cdo RDC 67/07 (BRASIL, 2007).
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Em 24 de Novembro de 2008, a ANVISA publicou a Resolugéo n°. 87, alterando
alguns itens da RDC 67/07 que determinava os critérios para funcionamento regular

de farmacias magistrais no pais.

De acordo com Guedes (2007), a RDC 67/07 reflete o amadurecimento dos setores
reguladores e regulados e fixa 0os novos padroes de exceléncia farmacéutica em
termos técnicos (da manipulacéo), cientificos (da pesquisa), de seguranca (saude do
consumidor) e gerenciais (relagcdes com prescritores e fornecedores), que resultardo
na possibilidade efetiva de dar a sociedade uma garantia de qualidade certificada
para a farmacia magistral em todas as fases do processo de manipulacdo de

produtos e prestacdo de servicos.

Segundo os dados estatisticos do Conselho Federal de Farmacia (CFF), existem no
Brasil cerca de 7.295 estabelecimentos magistrais e 1.240 homeopéaticos e
aproximadamente 18.000 farmacéuticos que trabalham nestes estabelecimentos, o

que significa quase trés vezes mais que o setor industrial (CFF, 2008).

O crescimento traz novos desafios decorrentes do aumento da demanda por
medicamentos manipulados tais como: 0 aumento da necessidade de atender a
consumidores cada vez mais informados e exigentes, o crescimento da competicdo
comercial e a necessidade de adequacdo a legislacdo. O principal desafio para a
farmacia magistral, portanto, esta na conquista da credibilidade, que sé sera obtida
através do crescimento sustentado, pautado na obtengdo da exceléncia ndo s6 em
oferecer servicos e produtos como também em comprovar capacidade técnica-
gerencial. A implantacdo do Sistema da Garantia da Qualidade (SGQ), os
treinamentos continuos, a informatizagdo, o emprego de novas tecnologias e o
cumprimento das legislagbes sanitarias vigentes sdo alguns caminhos

recomendaveis.

Em 28 de agosto de 2006, ocorreu o | Simpdsio Internacional de Farmacia Magistral
(ISPhC - International Society of Pharmaceutical Compounding), no qual o tema
central foi: “Promover os Medicamentos Manipulados no Mundo em Beneficio dos
Doentes”. Estavam presentes representantes de quinze paises dentre eles: Brasil,

Estados Unidos, Espanha, Argentina, Bélgica e Portugal. A conclusdo do encontro
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foi “a atividade magistral esta cada vez mais fortalecida no mercado internacional de
medicamentos, e consolida sua importancia como a melhor op¢do de medicacao
individualizada no cenario mundial da saude publica’. Representantes de alguns

paises falaram sobre como veem o seguimento no mundo: (ANFARMAG, 2006b)

Diego Marro (Espanha):

[...] é preciso que o setor atue decisivamente, de acordo com a legislagéo
sanitaria de cada pais, para que o desenvolvimento do potencial terapéutico
do medicamento magistral ndo seja limitado, preservando assim o direito do
paciente a melhor terapéutica. O conceito da formulacdo magistral como
terapéutica individualizada é cada vez mais aceito pelos pacientes e pelos
profissionais de salde. A caracteristica que a farmacia magistral possui de
suprir demandas que a indlstria ndo consegue atender é um conceito
consolidado. Cabe a n6s, em todo o mundo, estabelecer um didlogo com a
indUstria para evitar a pressdo de quem nos contempla como concorrentes.
Os futuros profissionais da salde devem aprender a utilizar e valorizar o
medicamento magistral, de acordo com a concepg¢do moderna, centrada no
paciente.

Carlos Barbosa (Portugal):

[...] estou plenamente convicto de que as razdes que, hoje em dia, justificam
a prescricdo e a preparacao de medicamentos magistrais, tenderdo a
assumir uma relevancia crescente no futuro. Os farmacéuticos ao
assumirem um papel crescente como gestores da terapéutica dos seus
doentes, serdo cada vez mais solicitados para solucionar problemas
decorrentes, tanto da inadequagdo de medicamentos produzidos
industrialmente as necessidades terapéuticas dos doentes especificos,
qguanto a inexisténcia de certos produtos no conjunto de medicamentos.

Loyd Allen (Estados Unidos):

[...] o medicamento magistral esta crescendo em todo o mundo para garantir
ao paciente medicacdo personalizada. Para que isso aconteca, €
necessario que médico, farmacéutico e paciente trabalhem juntos, no
sentido de encontrar 0 medicamento mais adequado a cada terapéutica. A
importéncia estd no compartilhamento de informacbes, problemas e
solucdes.

De acordo com a RDC 67/07, Farméacia com Manipulacédo é um estabelecimento que
produz férmulas magistrais e oficinais, comercializa drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e compreende os setores de dispensacdo e atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra, equivalente, de assisténcia
meédica. O farmacéutico € ndo sO o profissional habilitado a conhecer as formas

farmacéuticas, a manipular as matérias-primas e a aplicar a técnica correta para se
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conseguir um medicamento desejado como também € ele o responsavel por toda a

garantia e implementacéo da qualidade no setor magistral (BRASIL, 2007).

Uma farmacia com manipulacéo deve ser composta por laboratérios diferenciados e
suficientes para a que se propdem. Deve existir um laboratério de controle de
qualidade, para uso exclusivo da farmécia. Esses locais devem ser independentes
fisica e tecnicamente uns dos outros e devem contar com todos 0s equipamentos,
funcionarios e infraestrutura que permitam essa atividade. Todos os procedimentos
operacionais devem estar escritos, ser conhecidos e utilizados por todos os
funcionarios envolvidos no processo (BRASIL, 2007). Sdo de fundamental
importancia, a educacao, o treinamento, a implantacdo e a pratica das Boas Praticas

de Manipulacéo elaboradas pela nhova RDC 67/07.

Segundo Ribeiro (2002), a RDC 33/00 nao previu um programa de controle da
qualidade dos produtos manipulados pelas farméacias magistrais que possibilitassem
a garantia da reprodutibilidade do processo de manipulacdo. Além disso, o0
documento deixou de abordar questbées como a técnica, a pesagem, a mistura e o
encapsulamento dos insumos. Para a autora, a legislacdo gerou um grande volume
de documentos, e ndo conseguiu conscientizar as pessoas envolvidas no processo

de manipulacdo de medicamentos sobre a questédo da qualidade.

A farmécia magistral para se manter vidvel por longo prazo necessita melhorar
continuamente seus servicos e diminuir, dentro do possivel, seus custos de
producdo. A garantia da qualidade dos medicamentos manipulados vem sendo
criticada duramente por diversos setores. Dentre 0s questionamentos mais
frequentes estdo a impossibilidade da analise final do produto e a associacdo de
farmacos sem estudo prévio de estabilidade e de eficacia terapéutica associados a
alguns casos relatados de Obito causado por uso destes medicamentos sem o
devido estudo prévio (ANVISA, 2005).

Conforme a apresentacdo, em mesa redonda da Escola Nacional de Saude Publica
(ENSP), pelos pesquisadores Gisele Huf do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) e Francisco José Roma Paumgartten do ENSP, foi
explicado o quanto é dificil se estimar o uso de medicamentos manipulados a partir
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de receitas ou do consumo da populacado, e que esse controle € feito a partir do que
é vendido nas farmacias. “Esse campo s6 cresce no Brasil. Cada vez mais a
populacdo passa a consumir tais medicamentos sem se preocupar com a qualidade
deles” (ENSP, 2005).

A pesquisadora revelou, ainda, que entre os anos de 2000 e 2005, o INCQS recebeu
amostras de medicamentos para que fossem feitas analises de seus conteudos.
Nesse periodo, foram relatados 51 casos de gravidade elevada em relacdo ao
consumo de medicamentos manipulados, causando 8 6bitos - a maioria em criangas
- e pelo menos 14 internacbes hospitalares. Em todos os casos os medicamentos
apresentavam ou excesso de quantidade das substancias prescritas ou até mesmo

algumas que nao constavam na prescricao original (ENSP, 2005).

De acordo com a mesa redonda da ENSP (2005), o pesquisador mostrou que no
ano de 2003, foram registrados no sul da Bahia Obitos de 3 pessoas da mesma
familia por uso inapropriado de medicamentos manipulados que continham alto teor
de clonidina, substancia usada como estimulador de crescimento. Em 2004, novas
mortes ocorreram, desta vez em Santa Catarina e Brasilia, novamente por uma
superdosagem de clonidina e, em S&o Paulo, com medicamento que continha o

horménio levotiroxina em dose bem acima da preconizada.

Paumgartten (ENSP, 2005), também destacou as principais diferencas entre
medicamentos industrializados (produzidos em larga escala/linha de producgéo) e
manipulados (menor escala e de forma artesanal). Entre os fatores apresentados,
destaca-se a questdo do controle de qualidade, que € mais eficaz quando feito em
producdo de larga escala. “E dificil fazer o controle de qualidade em cima de

medicamentos fabricados especialmente para consumo pessoal. Nao ha como”.

No Il Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria na cidade de Florianépolis-SC
(SBVS, 2006), foram apresentados pela entidade, os resultados das fiscalizagbes
gue foram feitas em algumas cidades e estados do Brasil. O resultado ndo é nada
animador para o0 seguimento. O quadro 3 mostra 0 quanto a farmacia com
manipulacdo ainda encontra-se longe de implantar a qualidade e a BPM, que
determinava a RDC 33/00, quanto mais para a RDC 67/07.
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Estado/Cidade Resumo das ndo-conformidades apresentadas pelas vigilancias, em
relacdo as farmacias com manipulacao fiscalizadas no Brasil no ano de
2006, de acordo com as nhormas vigentes (RDC 33/00).

Rio de Janeiro | Os estabelecimentos necessitavam de melhorias nos sistemas de:

— municipio qualidade, recursos humanos, equipamentos e procedimentos
operacionais.
Niteréi — RJ Observaram-se 0s mesmos problemas acima e mais, verificou a

insuficiéncia de documentos relacionados a garantia e ao controle da
qualidade, em 52,8% das 30 inspecdes realizadas na cidade de Niterdi.

Ceara Foram inspecionados 37 estabelecimentos, onde se verificou que poucos
atendiam as questdes do controle de qualidade das matérias-primas e as
normas vigentes.

Espirito Santo | Em oito farmacias fiscalizadas, 100% delas apresentaram deficiéncias
guanto ao cumprimento das BPM.

Sdo Paulo - | Em 148 farmacias vistoriadas, 67% ndo cumpriam 0s requisitos minimos da
municipio RDC 33/00.

Minas Gerais | Dos 57 estabelecimentos inspecionados, foi verificado que 45% néo
possuiam especificagbes nhas matérias-primas e 18% ndo realizavam
nenhuma analise de controle de qualidade.

Goias Inexisténcia de controles na produgdo, descumprimento das BPM e
condicdes fisicas inadequadas, entre outras.

Quadro 3 — Andlise de algumas fiscalizagbes feitas pelas VISAS estaduais e municipais nas
farméacias com manipulacao no Brasil no ano de 2006.
Fonte: Il Simpdsio de Vigilancia Sanitaria em Florianépolis — SC (SBVS, 2006).

Cunha (2006) avaliou as acdes da vigilancia sanitaria no municipio do Rio de Janeiro
entre 2004 e 2006 e concluiu que as inspecdes séo insuficientes em funcdo da
relacdo cada vez menor entre 0 numero de inspetores e o de estabelecimentos. De
um total de 408 estabelecimentos com licencas emitidas ou revalidadas neste
periodo, apenas 197 (48%) foram inspecionadas. Infelizmente, o que se nota € um
descaso, tanto do farmacéutico, quanto do 6rgéo fiscalizador, para que se faca

cumprir as normas e assim se obter a garantia da qualidade nas farmacias.

No Brasil, a falta de um Formulario Galénico Nacional aumenta mais o problema.
Este documento contemplaria quais formulacbes e farmacos poderiam ser
manipulados pelas farmacias, e assim, determinaria os parametros de estabilidade,
dentro das especificacdes preconizadas, como ja acontecem em diversos paises
como Portugal, Espanha, Bélgica, Estados Unidos, Franga, Italia, Argentina e Chile
(ALLEN, 2006)
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2.1 CARACTERISTICAS DA FARMACIA MAGISTRAL

Para um melhor entendimento e acompanhamento do segmento estudado, é util
descrever o que é, como funciona e quais as caracteristicas de uma farmacia com

manipulagao.

De acordo com a lei 5.991, a farmacia € um estabelecimento de manipulacdo de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, que compreende o setor de dispensacédo e o de
atendimento privativo e unidade hospitalar ou qualquer outra equivalente de
assisténcia meédica (BRASIL, 1973).

O farmacéutico é o profissional habilitado a conhecer as formas farmacéuticas, a
manipular as matérias-primas, principios ativos, excipientes ou bases, veiculos e a
aplicar a técnica farmacéutica correta para se conseguir o medicamento desejado.
Ele é também o profissional responsavel pela qualidade dos medicamentos que
produz, sempre prezando a ética no exercicio de sua profissdo (BRASIL, 2007).

Segundo a RDC 67/07, anexo | item 4, Brasil (2007), a farmacia deve ser localizada,
projetada, construida ou adaptada, com a infraestrutura adequada as atividades a

serem desenvolvidas, possuindo, no minimo?:

. Area ou sala para as atividades administrativas;

. Area ou sala de armazenamento;

. Area ou sala de controle de qualidade;

. Sala(s) de manipulagdo com &rea para pesagem;

. Area de dispensacao;

. Vestiario e paramentacao;

. Sanitarios;

. Area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem:;

. Deposito de material de limpeza.

% Anexo VIl item 4.2 — As areas e instalacdes sdo adequadas e suficientes ao desenvolvimento
das operacgbes - item Necessario (N) — RDC 67/07 (BRASIL, 2007).
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Esses locais devem ser independentes fisica e tecnicamente uns dos outros,
contando com todos o0s equipamentos e infraestrutura que permitam essa
independéncia (CROSTA, 2000).

Todos os procedimentos operacionais devem estar escritos, ser conhecidos e
utilizados por todos os funcionarios envolvidos no processo. Sado de fundamental
importancia a educacao, o treinamento, a implantacdo e as BPMF, elaboradas e
difundidas pela RDC 67/07 (BRASIL, 2007).

A fiscalizacdo desses estabelecimentos é de responsabilidade do Ministério da
Saude, através da ANVISA e de seus 0Orgaos regionais, que aprovou em 8 de
outubro de 2007 a Resolucdo 67, a qual determina e institui as Boas Praticas de
Manipulacdo das Preparagbes Magistrais e Oficinais para uso Humano em
Farmécias (BRASIL, 2007).

Em 21 de novembro de 2008, a RDC 67/07 teve alguns de seus itens alterados com
a publicacdo da RDC 87/08.

Para contemplar os requisitos desta resolucdo, todas as farméacias deverdo se
adaptar em prazo estipulado, o que as torna alvos de constante fiscalizacdo e
passiveis de multa e encerramento de suas atividades se ndo forem cumpridas tais

exigéncias legais.

Em 1992, foi criada uma parceria entre o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas - SEBRAE/RJ, em conjunto com o Pdlo de Biotecnologia do
Rio de Janeiro - Pdlo Bio-Rio, localizada no campus da Universidade Federal do Rio
de Janeiro - UFRJ e liderancas do setor, representadas pela Associacdo dos
Farmacéuticos Homeopatas do Estado do Rio de Janeiro (AFHERJ) e ANFARMAG,
que vem realizando programas de capacitacao/consultoria tecnologica e gerencial

para as farmacias magistrais e homeopaticas no Estado do Rio de Janeiro.

Estas parcerias envolviam, até o ano de 2007, cerca de 170 empresas. Entre as

diversas acoes realizadas, destacam-se:
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O desenvolvimento de programas customizados de treinamento técnico-
gerencial, abordando temas como: custos, formacdo de precos, controle de
qualidade, assepsia, no¢des de higiene, BPM, entre outros;

Andlise de produtos no LCQ (Laboratério de Controle de Qualidade) do Pdlo
Bio-Rio, como: agua, matérias-primas, excipiente, produto manipulado
acabado, etc.;

Consultoria tecnoldgica visando adequacdo dos processos das farmacias as

exigéncias da ANVISA.

De acordo com Gomes et al (2002), em abril de 2002, o0 SEBRAE/RJ, em parceria
com o Podlo Bio-Rio e as entidades da AFHERJ e ANFARMAG, realizou uma

pesquisa com 78 farmacias das 170 que ja vinham atuando nesta parceria, ha cerca

de 10 anos, em programas de capacita¢cdo tecnoldgica. O resultado dessa pesquisa

demonstrou que o setor € bastante heterogéneo no que diz respeito a faturamento e

namero de colaboradores. O maior percentual se localiza na faixa de 6 a 20

empregados diretos (quadro 4), com faturamento anual entre R$ 100 mil e R$ 500

mil reais (quadro 5).

Numero de Farmacias Numero de empregados Percentual
15 Delab 19%
46 De 6 a 20 59%
8 De 21 a 50 10%
9 Mais de 50 12%

Quadros 4 — Empregos Diretos

Fonte: pesquisa de campo realizada pelo SEBRAE/RJ, Pélo Bio-Rio, ANFARMAG e AFHERJ

(GOMES et al, 2002).

NuUmero de Farmacias Faturamento anual em Reais Percentual
13 Menos de 100mil 20%
50 Entre 100-500mil 61%
11 Entre 500mil e 1 milhao 17%
4 Entre 1-3 milhdes 12%

Quadro 5 — Faturamento Anual

Fonte: pesquisa de campo realizada pelo SEBRAE/RJ, Pélo Bio-Rio, ANFARMAG e AFHERJ

(GOMES et al, 2002).

Gomes et al (2002), a partir da analise dos resultados, identificou que este € um

setor onde existem espacos para que as empresas participantes ndo s6 aumentem
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seu grau de interatividade na solucdo de problemas, bem como consigam a

alavancagem de seus negocios.

2.2 IMPORTANCIA DA FARMACIA MAGISTRAL

O segmento magistral € um dos poucos redutos de producdo de medicamentos
nacional, e desempenha um papel preponderante nas micro-economias. Cerca de
90% dos estabelecimentos mantidos pelos farmacéuticos magistrais caracterizam-se
por pequenas empresas de capital exclusivamente nacional que criam empregos,
geram renda e incrementam a economia nas comunidades onde atuam (LEAL et al,
2007).

Allen (2006), afirma que ja € consenso entre os farmacéuticos que ja esta criada
uma cultura magistral no mercado farmacéutico, em virtude das vantagens inerentes

aos produtos medicamentosos, dentre elas:

. A formulacdo de componentes ativos ndo comercializados pela industria
farmacéutica;

. Flexibilidade na modificacdo da concentracédo do ativo, além da modificacdo da
forma farmacéutica, adaptando o medicamento a utilizacdo por idosos e
criancgas, principalmente;

. Associacdo de farmacos, fato importantissimo no tratamento de diversas
enfermidades, como doencas reumaticas, hipertensédo, dislipidemias, diabetes,
doencas alérgicas, emagrecimento, entre outros;

. Seguranca deste medicamento, no sentido de minimizar a possibilidade da
ocorréncia da automedicacao;

. Individualizacao/personificacdo do medicamento;

. Exercicio da Atencdo Farmacéutica na farmacia magistral, que tem uma

importancia fundamental no tratamento do paciente.
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Ainda segundo Allen (2006), “atualmente, a farmacia de manipulacdo exerce um
papel de extrema importancia nos cuidados para com a saude [...]". Dessa forma, é
impossivel ficar sem as farmacias de manipulacéo, devido ao que se vive nos dias
atuais, nos quais a dependéncia de doses ndo preconizadas pela industria
farmacéutica, a dependéncia do grande arsenal de associagcdes medicamentosas a
disposicdo dos prescritores e as caracteristicas individuais que cada paciente
apresenta sdo apenas garantidos nestes estabelecimentos. E preciso que haja
farmacias de manipulacdo qualificadas e os farmacéuticos devem se dedicar a
cuidar de seus pacientes através da prescricdo de medicamentos individualizados e

especificos para cada um deles.

2.3 SETOR FARMACEUTICO BRASILEIRO INDUSTRIAL E MAGISTRAL

Segundo Rascop (2006), na figura 1, é apresentada a evolucdo das leis, normas,
resolucdes, decretos e portarias do Ministério da Saude ao longo dos anos. Na
década de 70 foram criadas as leis sobre atuacdo da Vigilancia Sanitéria no controle
de medicamentos e outros produtos. Os documentos internacionais utilizados para
dar suporte técnico para a criacdo dessas leis foram os da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS). Em 1995, com a formacdo do Bloco MERCOSUL e o objetivo de que
todos os paises envolvidos falassem a mesma linguagem durante as discussées
sobre venda de medicamentos, criou-se a Portaria 16/95, a primeira norma brasileira
voltada para o controle das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), que foi formulada a
partir da OMS 1975.

Com a globalizacao, veio a circulacdo internacional de materiais e produtos, o que
implicou um possivel aumento do risco sanitario na transmissdo de doencas,
produtos contaminados, produtos sem eficacia e outros e, consequentemente, a
necessidade de entender e trabalhar com este risco levou a um aprimoramento
técnico e cientifico de alguns setores do governo, como as Agéncias Reguladoras e
alguns orgaos da justica (RASCOP, 2006).
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Figura 1: Evolucao da Legislagao Farmacéutica e de Saude Mundial
Fonte: Rascop (2006).

Os grandes motivadores de todo esse processo de mudanca em relacdo a
legislacdo foram o bloco comercial de vendas do MERCOSUL, o processo de
globalizagéo, a criagdo da ANVISA no ano de 1999 e a criagdo do Sistema de Rede
de Atuacao nas esferas: federais, estaduais e municipais (RASCOP, 2006).

Podemos citar algumas normas para a industria, como sendo as mais importantes:

Portaria SVS/MS N.16/95 — determina a todos os estabelecimentos produtores
de medicamentos, o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo “Guia de
Boas Préticas de Fabricagéo para industrias farmacéuticas”.

Lei 9279/96 — pressionado pelos EUA, o Brasil aprova a Lei de Patentes.

Lei 9787/99 — foi promulgada a Lei de Genéricos, através da Resolucdo
391/99.

Resolucdo RDC 210/03 — determina a todos os estabelecimentos fabricantes
de medicamentos o cumprimento das diretrizes estabelecidas pelo regulamento

técnico das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Para o setor Magistral, podemos citar as seguintes normas:

Portaria 344/98 — aprova o regulamento técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Resolugcdo 33/00 — aprova o primeiro regulamento técnico sobre as Boas
Praticas de Manipulacdo de Medicamentos em Farmacias.
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. Resolucdo 354/03 — permite a manipulacdo de produtos farmacéuticos, em
todas as formas farmacéuticas de uso interno, que contenham substancias de
baixo indice terapéutico.

. Resolucdo RDC 67/07 — aprova o regulamento técnico sobre as Boas Praticas
de Manipulacdo de Medicamentos para uso Humano em Farmacias.

. Resolucao 87/08 — altera alguns itens da RDC 67/07.

Segundo Rumel et al (2006), a aprovacédo de registro de medicamento baseia-se na
triade: seguranca, eficacia e qualidade. Os medicamentos industrializados s&o
divididos em: novos, similares, genéricos, fitoterapicos, homeopaticos, bioldgicos e
especificos. Os medicamentos novos (sintéticos ou biolégicos) sdo produtos
inovadores, aqueles com principio ativo inédito. Os similares contem 0s mesmos
principios ativos do medicamento de referéncia, porém ndo foram submetidos a
testes de bioequivaléncia que possam garantir sua qualidade e eficacia. Os
medicamentos genéricos sdo aqueles aprovados nos testes de bioequivaléncia,

tendo assim, sua garantia quanto a eficacia e qualidade.

2.3.1 A industria farmacéutica

Segundo Fiocchi (2006), atualmente, a garantia da qualidade assume uma
importancia ainda maior, quando os produtos séo ligados a area de saude, como no

caso da fabricacdo de medicamentos.

Em 1960 a OMS, desenvolveu o primeiro documento sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF). A documentacéo foi alterada e atualizada algumas vezes, até que

em 1969 a OMS divulgou oficialmente, as Good Manufacturing Practices (GMP’s).

Em agosto de 2003, com o intuito de atualizar a norma vigente (RDC 134/01), a
ANVISA publicou a Resolucao — 210/03 que estabelece RDC 210/03, que é a versao
atual. Esta resolucdo determina os critérios atuais de avaliagdo, com base no risco
potencial de qualidade e seguranca, inerentes aos processos produtivos de
medicamentos (BRASIL, 2003).
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A RDC determina que os medicamentos comercializados no Brasil s6 podem ser
produzidos por fabricantes detentores de autorizagéo para fabricacdo e que tenham
suas atividades regularmente inspecionadas pelas autoridades sanitarias
competentes, sendo que, as BPF devem ser utilizadas como referéncia nas
inspecdes das empresas produtoras. A ANVISA é responsavel pela regulamentacao
da fabricacdo de medicamentos no Brasil e no uso de suas atribuigdes.

Segundo a Federacao Brasileira da Industria Farmacéutica - FEBRAFARMA (2006),
o Brasil possuia um total de 551 laboratoérios farmacéuticos, ocupando a 112 posicao
no ranking do mercado mundial, nesse segmento, com um investimento previsto de
cerca de US$ 200 milhdes até 2005. Segundo os dados do CFF (2008), ja chega a
652 unidades, um crescimento da ordem de quase 12%, no numero de laboratorios

criados.

O setor farmacéutico esta crescendo, segundo Nascimento (2008), as exportacdes
aumentaram e grande parte é de medicamentos prontos, na ordem de US$ 150
milhdes do total de 2007 e cerca de US$ 1 bilhdo para produtos farmacéuticos em
2008. A venda de medicamentos genéricos, segundo a FEBRAFARMA (2008) nédo
para de crescer no Brasil. Saltou de US$ 225,60 milhdes em 2002 para US$ 1,52
bilhdo em 2007. E a perspectiva é que continue avancando na faixa de 40% nos
proximos anos. Um cenario animador para os laboratorios brasileiros que atuam

nesse campo.

Segundo Cruz (2004), o mercado farmacéutico brasileiro, difere em muito do dos

paises desenvolvidos, em relacdo a algumas especificidades, como:

1. Acesso ao medicamento — o0 qual, as classes de maior poder aquisitivo tém
consumo semelhante ao dos paises centrais e uma parcela significativa, estimada
em 30% da populacéo brasileira, ndo tem acesso a qualquer tipo de medicamento.
Segundo a FEBRAFARMA (2006) a distribuicdo de consumo de medicamentos por
faixa de renda, esta assim distribuida: 15% da populacdo que ganha mais de 10
salarios minimos detém 48% do mercado; 36% da populacdo que ganha de 4 a 10
salarios € responsavel por 36% do consumo de medicamentos e 49% de quem

ganha até 4 salarios, consome 16% desse mercado.
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2. Pouca existéncia de efetivos mecanismos publicos e privados de distribuicdo de
medicamentos em seus sistemas de saude. Nos EUA, menos de 40% dos
medicamentos consumidos sdo adquiridos diretamente pelos consumidores,
enguanto no Brasil, ao contrario, 82% do que é consumido € comprado diretamente

em farmacias e drogarias (CRUZ, 2004).

2.3.2 A farmacia magistral

Segundo Silva (2007), a gestdo da producdo requer mecanismos de controle que
garantam uma uniformidade das caracteristicas de qualidade dos produtos ao longo
do tempo. Como ndo existe processo perfeito, sempre existirdo variagbes em
relacdo as especificacbes. Manter estas variagcbes em niveis aceitaveis é
imprescindivel para qualquer empresa produtora de bens ou servicos hum mercado

cada vez mais exigente e competitivo.

Ainda Silva (2007), menciona que a qualidade do medicamento produzido nas
farméacias com manipulacdo depende fundamentalmente do processo de producéo,
uma vez que em funcdo das especificidades dos itens preparados, as inspecoes

sobre o produto final se tornam limitadas.

A questdo da qualidade do medicamento manipulado € questionada dentro e fora do
Brasil. Segundo Rumel et al (2006), a procura do medicamento mais barato pelo
consumidor envolve a intercambialidade do medicamento industrializado com o
manipulado. E impossivel garantir o mesmo controle de qualidade de uma industria
moderna para um medicamento produzido artesanalmente. O uso do medicamento
manipulado deveria ser excecdo justificada clinica ou farmacotecnicamente. A
questdo é discutida também fora do Brasil, segundo Silva (2007), nos Estados
Unidos, a simples existéncia dos medicamentos manipulados coloca em cheque
todo o sistema de registro de medicamento baseado em evidéncias no qual os

consumidores confiam.
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Segundo o Instituto Nacional de Farmacia e do Medicamento - INFARMED, 6rgao
portugués que regula e normatiza o setor de saude, 0s medicamentos manipulados
sdo medicamentos preparados segundo formulas magistrais ou oficinais, cuja
preparacdo compete as farmacias ou servicos farmacéuticos hospitalares, sob a
direta responsabilidade do farmacéutico. Os atuais padroes de qualidade na
utilizacdo de medicamentos manipulados estdo enquadrados num sistema de boas
praticas a serem observadas na preparacdo de medicamentos manipulados de

acordo com as normas e requisitos aprovados por este instituto (INFARMED, 2009).

Segundo a Associacdo Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares - APFH, Portugal
possui um Formulario Galénico Portugués (FGP) desde 2001, que constitui um
instrumento tecnologicamente avancado e adaptado as necessidades da terapéutica
contemporanea. Atualmente ja saiu uma nova versdo do FGP que contempla mais
formulacbes de interesse do segmento e cujos procedimentos estabelecidos foram
previamente testados e validados, dentro do seu rigoroso parametro de qualidade e
eficacia (APFH, 2009).

2.4 O FARMACEUTICO NA FARMACIA MAGISTRAL

Segundo o Ministério da Educacgéo e Cultura do Brasil (MEC, 2007), ha 274 cursos
de farmacia no pais, dentre escolas publicas e privadas. Sendo 83% particulares.

No Il Congresso Internacional de Farmacéuticos Magistrais — FARMAG Expo 2006,
o Simpdsio de Ensino Farmacéutico para o Setor Magistral, foram diagnosticados
problemas que afetam a formagdo de um profissional preparado para o setor
magistral, sobre os quais algumas pessoas ligadas ao ensino falaram: (ANFARMAG,
2006a)
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Para o Professor Antonio Geraldo Ribeiro — Diretor da ANFARMAG:

Um nimero muito grande de farmacéuticos esta sendo formado, mas
poucos estdo realmente preparados para prestar 0s servicos que hoje sao
demandados em uma farmécia magistral.

Na média proporcional, o setor magistral € que mais emprega farmacéuticos
na atualidade — algo em torno de 2,8 farmacéuticos para cada farmacia
magistral. Entretanto, navegando em 120 sites de faculdades de farmacia,
verifiquei que apenas cinco mencionam que o farmacéutico profissional
pode atuar na area magistral, isto € preocupante. O papel da entidade
(ANFARMAG) é apontar para o meio académico as deficiéncias que
existem no ensino superior e incentivar uma discusséo que leve a melhoria
da formacéo oferecida pelas faculdades. Estdo claro que as diferencas de
carga horéria e contetdo programatico estédo entre as dificuldades a serem
enfrentadas.

Magali Bermond, presidente da Comissdo de Ensino do CFF, observa durante a
FARMAG Expo 2006:

Constatamos que muitos cursos sdo mais tedricos do que praticos. Isso
significa que o professor esta dissociado da pratica e ensina a fazer o que
ele proprio ndo sabe, por falta de conhecimento pragmatico da atividade
magistral. Esse é o maior problema. A maioria dos cursos de farmacia no
pais nao oferece farméacia-escola para seus alunos, ha falha de
padronizacéo curricular e ha relevantes diferengas no oferecimento de carga
horaria da disciplina de farmacotécnica.

Segundo Pianetti (2007), professor da faculdade de farméacia da Universidade
Federal de Minas Gerais - UFMG:

O papel preponderante que a sociedade espera das Universidades e
Escolas Superiores quer do setor publico quer do privado, é que as mesmas
coloquem no mercado, profissionais capazes de realizar atividades que
garantam a qualidade dos servicos especificos de cada profissdo. Isso faz
com que os professores e pesquisadores busquem conhecer, muito além de
sua capacidade de informacdes cognitivas, a aplicacdo desse aprendizado
dentro de uma realidade atualizada voltada sempre para o saber
guestionado que leva todo profissional de nivel superior a ndo ser um mero
espectador das transformagBes, mas sim, o seu agente principal. As
Universidades e Escolas estdo sempre investindo para que os alunos sejam
formados com uma visao de pesquisador e de profissional competente, mas
nem todas estdo ainda preparadas para colocar no mercado o aluno com
espirito empreendedor e critico que os levem a nado aceitar passivamente o
gue o mercado lhes impde.

O nuamero de profissionais registrados nos Conselhos Regionais de Farmécia (CRF)
totaliza 114.370, dados do CFF em 2007 (CFF, 2008).
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A estatistica sobre as farmacias, drogarias e industrias, segundo CFF em 2007, esta

no quadro 6.

N°. de Farmacéuticos inscritos no CFF 114.370
N°. de Farmécias e Drogarias 71.980
N°. de Farmécias de Manipulacao 7.295
N°. de Farmécias de Homeopatia 1.240
N°. de Farmécias Hospitalares 5.529
N°. de Industrias Farmacéuticas 652
N°. de Farmécia de manipulacéo de propriedade de leigos 2.634
N°. de Farmécias de manipulacdo de propriedade de farmacéuticos 4.661
N°. de Farm@cias e Drogarias de propriedade de Farmacéuticos 17.696
N°. de Farmécia de propriedade de leigos 46.064

Quadro 6 — Estatistica sobre as farmacias, drogarias e industrias no Brasil.
Fonte: Comisséo de Fiscalizagédo (CFF, 2008).

De acordo com os dados acima, fica clara a grande diferenca entre o nimero de
farmacias com manipulacdo alopatica e homeopatica (8.535 unidades) e o de
industrias farmacéuticas (652 unidades), e como ja se sabe também as farméacias

empregam muito mais farmacéuticos.

A profissdo de farmacéutico, ainda que secular, esta em processo de mudancas e
de renovacbes, como toda atividade profissional contemporanea. O profissional
farmacéutico necessita tanto da visao tecnicista quanto da visdo humanista, a fim de
que seja capaz de apresentar alternativas e solugdes para a sociedade em que atua.
O farmacéutico humanistico devera corroborar acdes em saude para, por exemplo,
garantir o controle da populacdo sobre a aplicacdo dos recursos em interesses reais
da populagdo. Devera considerar a saude em sua positividade e como producdo
social. O profissional h& de ter a ética politica que fortaleca “a restauracao do sujeito
responsavel’ (MORIN, 1998).

O perfil dos farmacéuticos magistrais vem mudando a cada dia, segundo os
profissionais da &rea: a presidente do CRF-SP, Rachel Rizzi, afirma que o segmento
magistral mostrou que o profissional deste setor voltou a se preocupar com as
necessidades do usuario, pois este profissional prioriza o contato com o paciente. E
um profissional qualificado, pois precisa garantir a qualidade de seu produto em todo
0 processo, desde o fornecedor até o produto final. Mario Lucio de Azevedo,

consultor no mercado magistral, diz que, “a incrivel capacidade técnica do
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farmacéutico magistral fez deste profissional um personagem indispensavel e
respeitado pelo cliente, que vé no medicamento personalizado a solugcdo de suas
angustias, dores, beleza e saude”. Para a docente Camila Kfuri, entre todos os
especialistas da area farmacéutica, o profissional magistral € aquele que mais tem a
oportunidade de executar sua verdadeira habilitacdo, que € a de preparar o
medicamento, avia-lo, dispensa-lo e orientar sobre o seu uso. Essa é uma
experiéncia muito rica (ANFARMAG, 2007).

Para o professor da UFMG Gerson Pianetti, as farmacias nao estdo preparadas para
realizarem todas as formulagcdes prescritas e devem conhecer este limite, ou entao
devem trabalhar intensamente para supera-lo. Porém, para tal, terdo que demonstrar
capacidade técnica e cientifica na proposta de uma nova formulacdo ou
apresentacdo. O farmacéutico é um pesquisador nato, jA que a cada receita
recebida, um conceito novo para aquela manipulacdo deve ser observado. A
farmacotécnica aplicada a um processo magistral ndo € muito diferente daquela
aplicada a um processo industrial, isto €, ndo ha uma diferenca acentuada de
conceito entre as duas. A arte de manipular € a mesma, seja em grande ou pequena
escala. As avaliagbes dos processos é que devem ser discutidas, estudadas e
avaliadas para que sejam determinados os parametros que visam garantir a

qualidade final do produto (ANFARMAG, 2007).

2.5 QUALIDADE

Segundo Barros, cada pessoa tem seu préprio conceito de qualidade. Pode-se dizer
gue qualidade é “aquilo que cada um pensa que é ou percebe que é”, portanto, é
preciso entender que, antes de qualquer coisa, o0 conceito de qualidade depende da
percepcao de cada um, sendo, portanto, funcdo da cultura (valores) do grupo que se
considera (BARROS, 2005).

O conceito de qualidade € polissémico, envolve opinides e visdes diferentes (NETO;

GNIDARXIC, 2008). A palavra qualidade tem muitos significados e uso.
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Para Juran; Gryna (1991), a palavra possui dois significados. O primeiro, a qualidade
€ um conjunto de caracteristicas do produto que satisfaz as necessidades dos
clientes e, por esse motivo, leva a satisfacdo em relacdo ao mesmo. O segundo, é
que na qualidade n&do deverdo existir falhas em um bem a ser consumido.

Considera a qualidade, sucintamente, como adequagao ao uso.

Crosby (1999), diz que qualidade é investimento e para garantir esse investimento é
preciso que todas as pessoas envolvidas dentro de uma organizacéo, desde a alta
direcdo até os departamentos, comprometam-se a desempenhar sua fungdo o
melhor possivel. A questdo de garantir a qualidade, com o comprometimento de
todos, pode ser estimulada pelo profissional responsavel pela qualidade da

empresa.

Feigenbaum (1994), ressalta que a qualidade deve ser considerada como
instrumento estratégico que deve preocupar todos os colaboradores, destacando
que a técnica de eliminacdo de defeitos nas opera¢cdes industriais para a obtencao
da qualidade deve ser uma filosofia de gestdo e um compromisso com a exceléncia.
O significado de qualidade, no caso de produtos e servigos, nada mais € do que a
combinacdo de caracteristicas de produtos ou servicos que envolvam acdes de
marketing, producéo e manutencdo, para corresponder as expectativas dos clientes.
A qualidade do produto é resultado da acdo de varios fatores: administracéo,
especificacdo, materiais, motivacdo, mercados, dinheiro, métodos, maquinas e

pessoas.

Os principais estudiosos que definiram a qualidade foram: Philip B. Croshy, W. E.
Deming, Armand V. Feigenbaum, Kaoru Ishikawa, Joseph M. Juran, Robert M.
Pirsig, Walter A. Shewhart e Genichi Taguchi.

Garvin (1988), sugere um conjunto de oito dimensdes para a qualidade dos
produtos: desempenho, complemento, confiabilidade, conformidade, durabilidade,
assisténcia técnica, estética e qualidade percebida. Feigenbaum (1994) coloca a
qualidade do produto como sendo resultado da acéo destes fatores, conforme figura
2.
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Figura 2. Fatores da Qualidade.
Fonte: Adaptado de Feigenbaum (1994).

Atualmente muitas empresas vem implementando um sistema de gestdo da
qualidade para se tornarem competitivas, pois assim podem ter um planejamento e
fazer um controle dos produtos e servi¢cos oferecidos, um controle sobre a producéo
e uma reducdo das perdas com produtos fora da especificacdo (PAULISTA;
TURRIONI, 2008).

A qualidade é aspecto de um produto ou servico que lhe permite satisfazer as
necessidades (LONGENECKER et al 1997).

Segundo Miranda (1994), as organizacfes precisam gerar produtos e servicos em
condi¢cbes de satisfazer as demandas dos usuarios finais — consumidores sob todos

0S aspectos.

Nas farmacias magistrais, diversos fatores podem gerar erros que devem ser
avaliados e controlados, através da implantacdo de sistemas com processos
padronizados e seguros, que garantam a qualidade final dos medicamentos (GIL,
2007).
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Segundo Gil (2007), deve-se considerar a qualidade dos medicamentos e a
possibilidade de erros em sua preparagdao. O farmacéutico deve estar atento e

considerar, fundamentalmente, trés fatores:

. As matérias-primas — fornecedor qualificado, tipo de matéria-prima, estocagem,
monitoramento do armazenamento, fracionamento, rastreabilidade, etc.;

. Os processos ou procedimentos estabelecidos para a elaboragao do produto —
processo de manipulacéo, qualificacdo do funcionario, estrutura e organizacao
do laboratério, conferéncia do fluxograma operacional da formula, etc.;

. As pessoas envolvidas nesses processos — treinamento e certificacdo do
operador qualificado a executar a funcdo, motivacdo organizacional de
trabalho, higiene e limpeza do operador e do ambiente de trabalho, uso correto
dos materiais e/ou equipamentos de protecdo individual (EPI), para a
integridade fisica e funcional, etc.

O farmacéutico é responsavel também pela manipulacdo e qualidade das
preparacdes até sua dispensacdo ao cliente, onde tudo deve ser observado: da
concentragdo e teor do ativo em cada dose ou unidade a estabilidade da
preparacao, as quantidades preparadas e dispensadas, a isencdo de contaminacao
microbiolégica, contaminacdo cruzada na hora da manipulacéo e é claro, a eficacia

do medicamento (BRASIL, 2007).

Em um Sistema da Qualidade, o objetivo comum é a conquista da exceléncia em
qualidade. Ja as ferramentas (programas) de qualidade sé&o filosofias,
procedimentos ou estratégias das quais as partes de um sistema utilizam-se na

busca da qualidade almejada (GIL, 2007).

Segundo Porter (1985), saber distinguir e administrar elos pode gerar uma fonte
sustentavel de vantagem competitiva. Esta vantagem decorre das inovagbes e €

sem davida uma garantia de sobrevivéncia no futuro.

As ferramentas da qualidade sdo muito Uteis no gerenciamento dos processos, se
usadas corretamente, dentre elas temos: Ciclo PDCA, Diagrama de Causa e Efeito,

Brainstorming, Andlise de Pareto, 5W2H, Programa 5S, Estratificacdo, Folha de



44

Verificagdo, Diagrama de Dispersdo, Grafico Sequencial, Carta de Controle,
Histograma e Normas ISO 9000.

Segundo Campos (1995): “processo € um conjunto de causas (que provoca um ou
mais efeitos)”. O processo pode ser dividido em familias de causas: matérias primas,
maquinas, medidas, meio ambiente, mado de obra e método, que sdo chamados

“fatores de manufatura”.

Para o mesmo autor,

[...] uma empresa € um processo e dentro dela existem varios processos:
ndo sO processos de manufatura como também processo de servigo. [...]
enquanto houver causas e efeitos havera processos. Este conceito de
divisibilidade de um processo permite controlar sistematicamente cada um
deles separadamente, podendo desta maneira conduzir a um controle mais
eficaz sobre o processo todo.

Quando existem resultados indesejaveis em processos, precisa-se atuar no sentido
de corrigir tais irregularidades. Ha de se manter o controle, o que significa localizar o
problema, analisar o processo, padronizar e estabelecer itens de controle, de
maneira que ndo haja mais as ocorréncias dos mesmos. A medida que se adquire
mais experiéncia e fatos imprevistos acontecem, deve-se replanejar 0 processo
(CAMPOS 1995).

De acordo com a validacdo de processos, as empresas se organizam geralmente
como conjuntos de unidades verticais isoladas uma das outras, operando em
paralelo, sem muita interligacdo. Neste modelo, 0s processos precisam atravessar
as fronteiras entre as chaminés funcionais, com sensivel perda de tempo, qualidade
e capacidade de atendimento; “tentar enxergar o funcionamento das empresas do
ponto de vista dos processos € a mais eficaz maneira de escapar da abordagem das
chaminés” (GONCALVES, 2000).

Mentzer (2001), define processo como um conjunto de atividades de trabalho em
certo tempo e lugar, com comeco, meio e fim, inputs e outpus determinados e uma
estrutura para acao. Gil (2007), diz que validacédo, significa provar e documentar

resultados que indiquem que o método € seguro dentro dos limites estabelecidos e
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gque com sua aplicagdo se conseguem resultados desejados. Engloba reviséo
sistematica de cadeia produtiva, incluindo instalagbes e equipamentos com o
objetivo de garantir o cumprimento dos procedimentos de forma reprodutivel, a fim

de que os produtos possam ser fabricados com a qualidade desejada.

Ainda segundo o autor, alguns processos sdo validos simplesmente pela sua
eficiéncia, da forma pela qual eles sdo controlados e documentados (ex. programas
de manutencdo preventiva, procedimento de paramentacdo e outros). “[...] a
validacdo da grande maioria dos processos esta diretamente ligada a producéo e
requer documentacdo detalhada de todas as etapas, incluindo mecanismos de

controle, qualificacdo de equipamentos e estudos comprobatorios de desempenho”.

A fase de validagdo de processos é no setor magistral um desafio necessario a
garantia da qualidade e exigido ao atendimento as BPMF. Sem a validacao de todos
0S processos ndo ha como obter rastreamento que assegurem a integridade,

seguranca e confiabilidade de seus produtos.

2.6 LEGISLACAO PERTINENTE

O Regulamento Técnico dispde sobre as regras basicas e pertinentes a todo e
qualquer tipo de farméacia magistral. Nele estdo contidas as disposi¢cfes gerais sobre
o funcionamento das farméacias e os procedimentos referentes as inspecdes
sanitarias, bem como os critérios para a avaliacdo do cumprimento dos itens, e dos
respectivos quesitos, do Roteiro de Inspec¢ao, que objetivam verificar a qualidade do
medicamento manipulado. Ao Regulamento Técnico deverdo se reportar 0S
estabelecimentos de manipulacdo alopatica, homeopatica, produtos estéreis e
servicos de saude onde se manipula dose unitaria e unitarizacdo de dose de
medicamento (BRASIL, 2007).

Ainda segundo a RDC 67/07, Brasil (2007), os critérios para avaliacdo do

cumprimento dos itens do Roteiro de Inspecdo do Anexo VII visam a qualidade do
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medicamento manipulado, baseiam-se no risco potencial para o manipulador,

medicamento e o paciente, inerente a cada item, como discriminado abaixo:

5.20.4 — “Considera-se item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir em grau
critico na qualidade, seguranca e eficacia das preparagfes magistrais ou oficinais e
na seguranca dos trabalhadores em sua interagdo com 0S produtos e processos

durante a manipulacao”.

5.20.5 - “Considera-se item NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau
menos critico na qualidade, seguranca e eficacia das preparacdes magistrais ou
oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e

processos durante a manipulacao”.

5.20.6 - “Considera-se item RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em
grau nao critico na qualidade, seguranca e eficacia das preparacdes magistrais ou
oficinais e na seguranca dos trabalhadores em sua interacdo com os produtos e

processos durante a manipulagéo”.

5.20.7 - “Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para

melhor interpretacdo dos demais itens”.

Foram feitas alteragcbes no Roteiro de Inspecédo que a ANVISA utiliza na inspecgao
das farmacias — Anexo VII, onde se vé no quadro 7, o grande aumento dos itens
Necessarios (N) e Imprescindiveis (1), em relacdo as RDC 33/00 e RDC 67/07. Nota-

se também uma grande variac&o nos itens Informativos (INF) e Recomendaveis (R).

Norma INF R N I TOTAL
RDC 33 101 144 165 35 445
RDC 67 58 58 292 115 523

Quadro 7 — Quadro comparativo dos critérios de avaliagdo no Roteiro de Inspec¢ao das RDC's.
Fonte: Roteiro de Inspecao — Anexo VIl da RDC 67/07 e Anexo IV da RDC 33/00.

Fazendo uma analise nos itens (I) e (N), observa-se que o item () aumentou 329%
em relacdo a RDC 33/00, enquanto o item (N) cresceu 177% em relagdo a RDC
33/00. Comparando as Resolu¢cdes normativas, o que se nota € que a RDC 33/00,

se preocupava com o fornecedor, com o procedimento operacional e cita pela
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primeira vez a importancia da qualidade no segmento magistral, por outro lado, a
RDC 67/07 tem uma preocupacdo maior com controle dos medicamentos
manipulados e as andlises dos teores. Além disso, comecga a se preocupar com 0
monitoramento do processo, ainda que de forma sutil, com a atencdo farmacéutica

aos usudrios, organizacao e estrutura das empresas.

Diante deste novo cenario, as farmacias com manipulacdo necessitam direcionar
suas estratégias para priorizar a implantacdo da nova RDC 67/07, a fim de obter a
adequacdo necessaria no tempo estipulado pela ANVISA e obter uma vantagem
competitiva, frente a outros estabelecimentos que provavelmente ndo conseguirao
fazé-los a tempo. As farmacias necessitam verificar 0 que é mais urgente na
implantacéo, principalmente dos itens Imprescindiveis (I) e dos Necessarios (N), pois
segundo a RDC 67/07, no item 5.20.8 das condi¢bes gerais, se o item (N) n&o for
cumprido ap0s a primeira inspecéo, passa a ser tratado automaticamente como (l)
na inspecao subsequente, e o item (R) se ndo cumprido apds a primeira inspecao
passa a ser tratado automaticamente como (N) na inspec¢do subsequente, mas
nunca passa a (I) (BRASIL, 2007).

A RDC é um sistema de qualidade adaptado a farmacia e, portanto, ndo € mais um
diferencial, € sim uma obrigacdo. Desde a RDC 33/00, convive-se com a
necessidade de garantir a qualidade, esse conceito ndo € novo para as farmacias

magistrais, a tendéncia da RDC é a profissionalizacao do setor.

Segundo Albuquerque (2007), o setor ja foi claramente dividido até a metade da
década 90, entre dois segmentos de atuacdo, de manipulacdo alopatica e
homeopéatica. A manipulagdo de medicamentos passa por um momento de desafios,
e ndo é s6 na alopatia. E certo que existem desafios que s&o peculiares a cada
segmento, 0 que nao impede que as acdes sejam coordenadas e o0s desafios

encarados como de todo o setor.
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2.6.1 Alegislacao e o sistema da garantia da qual idade

Segundo o Anexo |, item 15 da RDC 67/07, a Garantia da Qualidade tem como
objetivo assegurar que os produtos e servicos estejam dentro dos padrbes de
qualidade exigidos, para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas, a
farmacia deve possuir um SGQ que incorpore as BPMF, totalmente documentado e
monitorado (BRASIL, 2007).

Dada a necessidade de documentacdo das operagbes realizadas, o
desenvolvimento e a implementacdo do SGQ necessitam de suporte documental
registrado que reflita a politica da organizacdo, as acdes, as estratégias e as

operacOes realizadas.

As BPMF sdo um conjunto de medidas que visam a assegurar que 0s produtos
manipulados sejam consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de
qualidade, apropriados para o0 uso pretendido e requerido na prescricao,
obedecendo sempre a uma norma reguladora. A figura 3 mostra que as BPMF tem
conotacdo de sempre prestarem atendimento a uma legislacao.

Assim, a Norma NBR 1SO 9000° promove a adoc&o de uma abordagem de processo
para o desenvolvimento, implementacéo e melhoria da eficdcia de um SGQ, a fim de
aumentar a satisfacdo do cliente. E uma organizagdo n&do-governamental que
elabora normas de aplicacdo internacional, cuja missdo consiste na promocao e
desenvolvimento da normatizacdo de atividades relacionadas em todo o mundo
(APCER, 2003).

® 1ISO 9000 — International Organization for Standardization — normas publicadas em alguns paises,
onde fornecem orientacdes sobre a gestdo da qualidade definindo procedimentos, padrdes e
caracteristicas dos sistemas de qualidade. APCER, 2003.
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Melhoria de processos
QUALIDADE Reducéo de re-trabalho
Reducéo de reclamacdes

Reducéo de custo

ISO 9000

—{ MARKETING H CUSTO

SISTEMAS
DE GESTAO

Melhoria de processos
QUALIDADE Reducéo de re-trabalho
Reducéo de reclamacdes

Reducéo de custo

BPMF

ATENDER
| LEGISLAGAO _| CuUsTO

Figura 3 — Comparativo entre BPMF e ISO 9000.

2.6.1.1 O Sistema da garantia de qualidade nas farméacias deve assegurar que:
(BRASIL, 2007)

As operacOes de manipulacdo sejam claramente especificadas por escrito e
que as exigéncias de BPMF sejam cumpridas;

A aceitacdo de demanda de manipula¢gbes seja compativel com a capacidade
instalada da farmacia;

Os controles necessarios para avaliar as matérias-primas sejam realizados de
acordo com procedimentos escritos e devidamente registrados;

Os equipamentos sejam calibrados, com documentacdo comprobatoria;

Sejam elaborados procedimentos escritos relativos a todas as operacdes de
manipulacdo, controle de qualidade e demais operacfes relacionadas ao
cumprimento das BPMF;

A preparacdo seja corretamente manipulada, segundo procedimentos

apropriados;
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. A preparacdo seja manipulada e conservada de forma que a qualidade da
mesma seja mantida;

. Todos os procedimentos escritos sejam cumpridos;

. Sejam realizadas auditorias internas de modo a assegurar um processo de
melhoria continua;

. Exista um programa de treinamento inicial e continuo;

. A padronizacdo dos excipientes das formulacbes seja embasada em critérios
técnico-cientificos;

. Exista um sistema controlado, informatizado ou nao, para arquivamento dos
documentos exigidos para substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial,

. Sejam estabelecidos prazos de validade, assim como as instru¢cdes de uso e

de armazenamento das formulas manipuladas.

Como visto acima, a maioria dos itens presentes na norma esclarece a importancia
dos procedimentos escritos e registrados, através da elaboracdo de Procedimento
Operacional Padrdao (POP), onde devem ser definidas e registradas as
responsabilidades de cada integrante da equipe, a forma como se deve executar
interpretar e registrar cada procedimento, garantindo ndo s6 a padronizacdo do
mesmo, como também a qualidade, seguranca e a rastreabilidade da operacao

realizada.

Outro ponto importante, para que o SGQ seja eficiente, € a identificacdo das fontes
de riscos potenciais para que se possam programar os controles das variaveis do
processo de manipulacdo. Esses pontos criticos que podem afetar a qualidade,
eficacia e a seguranca de um medicamento manipulado, podem estar presentes
desde o recebimento da matéria-prima até o processo final de envase do

medicamento.



51

2.6.1.2 O sistema da garantia da qualidade e a geréncia superior: (BRASIL, 2007).

Para atender a esta nova exigéncia, a farméacia deve inicialmente elaborar um
organograma, que demonstre possuir estrutura organizacional e pessoal
suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja de acordo com
0S requisitos exigidos pelas normas técnicas vigentes, e descrever as
atribuicbes e responsabilidades individuais de todos os empregados, como
demonstrado na figura 4 abaixo:

DIRETOR/GESTOR

GERENTE GERENTE TECNICO:
FARMACEUTICO

= Almoxarifado

Controle de Qualidade (CQ)
Dispensacao

Limpeza

Manipulacao

= Contabilidade

= Recursos Humanos (RH)
= Vendas

= Compras

Figura 4 — Organograma de uma Farmécia Magistral

A descricdo das atribuicdbes e responsabilidades individuais deve ser
perfeitamente compreensivel a todos os funcionarios, ndo podendo existir
sobreposicao de atribuicGes e responsabilidades na aplicacdo das BPMF;

A capacitacdo de Recursos Humanos consiste na elaboracdo de um
Programa de Treinamento que deve abranger treinamento inicial e
treinamento continuo para todos os colaboradores da empresa, inclusive o
pessoal da limpeza e manutencéo;

O treinamento inicial deve ser realizado com o0s novos colaboradores, e
abordar as diretrizes da empresa, as normas de conduta a serem atendidas,
os diversos setores da empresa, o fluxo de producdo, as atribuicbes e
responsabilidades especificas do cargo, normas de higiene, utilizacdo de
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Equipamentos de Protecdo Individual (EPI), controle e prevencado de
contaminagdo cruzada, além dos procedimentos especificos relativos a cada
atividade, de acordo com o procedimento operacional padréo;

« Todos os treinamentos devem ser devidamente registrados, devem ter sua
efetividade avaliada e toda a documentacdo referente a capacitacdo de
recursos humanos deve ser arquivada na pasta funcional de cada
colaborador;

* Treinamentos especificos devem ser oferecidos aos colaboradores que atuam
na manipulacdo de antibidticos, hormonios, citostaticos e substancias sujeitas
a controle especial (Grupo Il e anexo Ill e VIl da RDC 67/07). Esses
treinamentos devem conter informagdes sobre o potencial de riscos dessas
substancias, procedimentos a serem adotados em caso de acidentes,
medidas preventivas e procedimentos de seguran¢a na manipulacao;

* A Geréncia Superior das farmacias tem a obrigacéo de favorecer, incentivar e
assegurar as condicdes para a atualizagcdo dos conhecimentos técnico-
cientificos de seus colaboradores, sendo atribuicio do Farmacéutico:
participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de
educagcdo continuada, visando prioritariamente a qualidade, eficacia e

seguranca do produto manipulado.

Deve-se ressaltar que o0 SGQ desta nova resolugdo é um caminho que as farmécias
magistrais ndo podem deixar de conclamar, pois trata-se de um trabalho longo e
grande. A farmacia que entender e quiser implantar o SGQ néo tera problema com a
fiscalizacdo sanitaria. O gestor deve sempre observar a relacdo custo / beneficio de
seu empreendimento, e assim saberd onde devera priorizar sua acdo, diante da

implantagéo da norma.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa descritiva e exploratoria.

Foi feita uma abordagem qualitativa e semi-quantitativa do objeto, logo ndo foram
usados métodos ou técnicas estatisticas, visto que o processo e seu significado
foram os focos de abordagem. Os resultados foram alcancados, uma vez que néo
deixa de ser também uma pesquisa aplicada, em que um dos seus grandes
objetivos foi gerar conhecimentos que poderao ser utilizados na gestao da qualidade

das farmacias com manipulacéo.

O estudo contou com levantamento de bibliografias de compéndios oficiais, leis,

revistas técnicas e artigos cientificos, encontrados em sites e em bibliotecas.

Sao apresentados e estudados os aspectos da aplicabilidade da qualidade e suas
caracteristicas no segmento magistral, onde se levantaram dados e informacdes

para a analise do estudo.

Do mesmo modo, séo evidenciadas as nao-conformidades e pontos mais criticos da
norma estudada, como também 0s seus respectivos impactos na adequacao. Sao
considerados sempre o impacto da norma, em relacdo ao custo / beneficio,

dificuldade de implantacdo e a qualidade observada.

Elaborou-se um questionario semi-estruturado, que foram distribuidos por meio
eletrdnico, para as farméacias que fazem parte da ANFARMAG, através de todas as
suas regionais e sucursais, a fim de que estas encaminhassem para todos o0s
associados e também para outras unidades via cadastro do CRF/RJ. Foram
enviados no total 70 questionarios, dentre os quais somente 34 responderam. As
empresas que participaram deste questionario pertencem aos seguintes estados:
Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Espirito Santo e Mato Grosso. Nele constavam 30

perguntas, sendo 15 estruturais e 15 semi-estruturais.
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Sobre as perguntas do questionario, foram elaboradas a fim de confirmar
indiretamente a pratica e a implantagdo do SGQ.

Para os resultados e analises do questionario, foram elaboradas tabelas com

indicacao de indice de proporcionalidade.
Nos dados, usou-se o programa Excel (modelo XP) para analise dos dados que
geraram graficos para as variaveis semi-estruturais. Para algumas, néo foi possivel a

construcdo do gréfico dado o questionamento elaborado.

Os resultados foram relatados em item especifico, contendo comentarios e

recomendacdes para o objetivo pretendido.

Sera dado aos participantes do estudo, um retorno do trabalho, assim que este

estiver totalmente acertado nos seus pormenores.

Sera mantido o anonimato das empresas que participaram deste trabalho.
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4 ANALISE DOS PONTOS MAIS CRITICOS DA LEGISLACAO

Serado analisados nove itens mais criticos e polémicos dentro das duas Resolucdes
Normativas e o seu grau de risco (anexo VII — RDC 67/07), que de alguma forma
podem impactar o seguimento estudado:

4.1 As RDC’s determinam em suas publicacdes os praz 0s para adequacodes
nas empresas, como se vé abaixo — Grau de riscoda  RDC 67/07 anexo VII item
17.8 e subitens - Imprescindivel.

. Artigo 5° - Fica concedido um prazo de 360 dias, a partir da data de publicacéo
desta RDC, para o atendimento do item 2.7 e seus subitens do anexo Il (estes
prazos foram alterados para 90 dias segundo artigo 6° da RDC 87/08, a patrtir
de sua publicacéo), sendo que deverdo estar em funcionamento até o més de
fevereiro de 2009 e 180 dias para atendimento dos demais itens do anexo lll;
dos itens 7.1.3, 7.1.7 (letra “c”), 7.3.13, 9.2 do anexo |.

. Artigo 6° - A partir da data de vigéncia desta RDC, ficam revogadas a RDC
33/00, a RDC 354/03 e a RDC 214/06.

. Artigo 7° - A partir da publicacdo desta norma 0sS novos estabelecimentos
devem atender na integra as exigéncias nela contida, previamente ao seu

funcionamento.

. Anexo Ill — Boas Praticas de Manipulacdo de Hormonios, Antibioticos,

Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial.

0 2.7 - As farmacias devem possuir salas de manipulacdo dedicadas,
dotadas cada uma com antecamara, para a manipulacdo de cada uma
das trés classes terapéuticas a seguir — hormonios, antibidticos e
citostaticos, com sistemas de ar independentes de eficiéncia

comprovada.
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0 2.7.2 - Tais salas devem possuir pressdo negativa em relacéo as areas
adjacentes, sendo projetadas de forma a impedir o langamento de poés
no laboratério ou no meio ambiente, evitando a contaminacéo cruzada,

protegendo o manipulador e o0 meio ambiente.

ANALISE : O prazo é muito curto, para o grande nimero de adequagdes a serem
feitas: estrutural e/ou fisica e de compra de materiais e equipamentos. A ANVISA,
nao levou em conta que cerca de 90% do segmento € composto por empresas
pequenas (com orcamento bem limitado), que o pais possui uma dimensao
continental com aproximadamente 7.295 estabelecimentos espalhados por todo o
seu territério (CFF, 2008), com suas dificuldades regionais. Também ndo atentou
gue ha apenas uma empresa no Brasil que faz a capela de exaustdo microbioldgica
(como preconiza a RDC neste item), por isso o tempo para entrega € longo.
Depende-se também da aprovacéo e liberacdo de uma nova planta pelo setor de
arquitetura da VISA, para a construcdo do novo laboratorio/sala, onde ira trabalhar

com as 3 classes terapéuticas do anexo lll.

4.2 CondigOes Gerais - Grau de risco do anexo VIli  tem 2.6 - Imprescindivel.

« 513 - Nao é permitida a farmacia a dispensacdo de medicamentos
manipulados em substituicdo a medicamentos industrializados, sejam de

referéncia, genéricos ou similares.

ANALISE : O item acima é dificil de ser realizado, como no caso do medicamento
genérico e 0 manipulado. Na receita vem escrito o nome do medicamento pelo sal
quimico (Denominacdo Comum Brasileira - DCB), fica sempre a duvida, se é
manipulado ou se € genérico. Esta intercambialidade acontece por falta de
esclarecimento no receituario de informar se € um medicamento genérico, expresso
pela letra “G” ou mesmo pela palavra “Genérico”, ou no caso do medicamento
manipulado, de informar se é para ser “manipulado”. Precisa haver uma reeducacao
do prescritor para atender a norma, e assim evitar a intercambialidade entre o

medicamento manipulado e o industrializado.
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4.3 Exposi¢cdo ao Publico

» 5.14 — N&o é permitida a exposicéo ao publico de produtos manipulados, com
objetivo de propaganda, publicidade ou promocao.

ANALISE: Segundo Ribeiro (2002), a exposi¢cdo de produtos manipulados é
apontada como um indutor do consumo sem a devida prescricdo. Sabe-se hoje que
nao € a exposicao que induz a compra e consequentemente ao uso inadequado do
produto, em especial devido ao baixo poder aquisitivo da populacdo brasileira que,
normalmente, disponibiliza seus recursos com medicamento somente em situacdes
criticas. Existem questdes importantes que induzem a populacdo a automedicacao,
podemos listar algumas: dificuldade de acesso ao sistema publico de saude para ter
sua consulta e obter a prescricdo adequada para o alivio de sua dor; a propaganda
de medicamentos na midia falada, escrita e televisiva, induzindo a compra destes

produtos, inclusive de forma errénea.

Dessa forma, proibir a exposi¢cdo somente do produto manipulado, tal como esta nas
drogarias, as especialidades farmacéuticas das industrias de medicamento, nao teria
como real motivo a diminuicdo da automedicacéo no povo brasileiro e a protecéo do

consumidor aos riscos da utilizagao inadequada destes produtos.

4.4 Duracdo do Tratamento - Grau de risco do anexo VIl item 14.3 -

Recomendavel.

« 5.17.5 - No caso de haver necessidade de continuidade do tratamento, com
manipulacdo do medicamento constante de uma prescricdo por mais de uma

vez, o prescritor deve indicar na receita a duragdo do tratamento.

e 5.17.5.1 - Na auséncia de indicagdao na prescricdo sobre a duracédo de
tratamento, o farmacéutico s6 poderd efetuar a repeticdo da receita, apos
confirmacéo expressa do prescritor. Manter os registros destas confirmacoes,

datados e assinados pelo farmacéutico responsavel.
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ANALISE: Isto normalmente ndo ocorre porque 0 prescritor quase nunca escreve
por quanto tempo o paciente ira usar o medicamento, se deve repeti-lo, por quantas
vezes ou se é de uso continuo. Se a receita for do Sistema Unico de Satde (SUS), a
situacao € mais critica, pois ele as vezes so assina (rubrica), nem mesmo o carimbo
com o respectivo nome e numero do CRM (Conselho Regional de Medicina) ele

coloca, logo, fica praticamente impossivel localiza-lo para resolver o problema.

O receituario do prescritor, na sua maioria das vezes, € ilegivel (caligrafia ruim), sem
os dados do paciente como peso, idade, enfermidades relacionadas como diabetes
e problemas cardiacos ou renal, que ajudariam na hora de manipular o medicamento
e assim determinar a melhor base ou excipiente, isentar a formulacdo da presenca
de sais de sodio e potassio, sacarose e etc. Além disso 0 prescritor muitas vezes,
nao indica a posologia correta (coloca: “uso conforme indicado”) e o tempo de uso
(coloca: “usar pelo tempo necessario”). Como se pode observar, receituario € um
problema de saude publica, e como documento oficial do medicamento, muitas
vezes € passivel de apresentar erros tanto da medicacdo prescrita (ndo se Ié o

nome do medicamento) quanto da dose a ser ingerida.

Caberia ao 6rgao maximo médico CFM (Conselho Federal de Medicina), tomar as

devidas providéncias desta classe.

A norma RDC 67/07 e a 87/08, imputa todos o0s erros e “esquecimentos” da
prescricdo ao farmacéutico e a farmacia, mas cabe ao médico zelar pela integridade
do seu paciente, no que diz respeito a sua prescricao farmacoldgica. Neste caso,
também caberia uma reeducacao do prescritor, para que se atenda a norma e assim
evitar que possiveis danos possam ocorrer com seu paciente, pela falta de clareza

do receituario.

4.5 Avaliacdo Farmacéutica

e« 18.1.1 — A avaliacdo farmacéutica das prescricdes, quanto a concentracao,
viabilidade e compatibilidade fisico-quimica e farmacoldgica dos
componentes, dose e via de administracdo deve ser feita antes do inicio da

manipulacéo.
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e 5.18.2 — Anexo | — Quando a dose ou posologia dos produtos prescritos
ultrapassarem os limites farmacolégicos ou a prescricio apresentar
incompatibilidade ou interacbes potencialmente perigosas, o farmacéutico
deve solicitar confirmacgé&o expressa do profissional prescritor. Na auséncia ou

negativa de confirmacgéo, a farméacia ndo pode aviar e/ou dispensar o produto.

ANALISE: O artigo 41, da Lei 5991/73 Brasil (1973), diz: “quando a dosagem do
medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacologicos ou a prescricdo
apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara

confirmacédo expressa ao profissional que a prescreveu”.

O artigo 41 desta lei ndo da ao farmacéutico as responsabilidades que a RDC 67/07
impbe a este profissional. Claramente a lei determina o limite ético entre as

diferentes categorias.

Segundo Ribeiro (2002), uma caracteristica que torna a norma sanitaria importante é
a harmonizacgdo, ou seja, a capacidade de uma norma ser viavel entre comunidades
diferentes, através de um processo de adequacdo das caracteristicas da mesma.
Esta caracteristica, entretanto, € pouco utilizada internamente. O Brasil, sendo um
pais de dimensfes continentais, possui uma diversidade enorme e muitas vezes
uma norma ndo é implementada por falta de harmonizacdo entre as diferentes

regides do pais.

Atualmente constatamos que a ANVISA utiliza como principal instrumento regulador
a figura juridica da resolucdo. Entretanto, existe uma ordem hierarquica que deve
ser seguida na aplicacdo das normas e estas ndo podem ser contraditorias aos atos

imediatamente superiores, assim se tém a hierarquia juridica desta forma elaborada:

1°) A Constituicao Federal,;
2°) As Leis Federais;

3°) A Constituicdo Estadual;
4°) As Leis Estaduais; e,
59) As Leis Municipais.
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Os outros atos legais de cunho administrativo sdo os decretos, as resolucdes e as
portarias. Onde se observa que os atos administrativos ndo podem se contrapor as
leis. Na realidade, suas resolu¢cdes ndo explicam nem complementam o0s
regulamentos existentes, elas impdem novas regras aos estabelecimentos; e,
portanto, este ato juridico é inadequado a funcdo que vem exercendo, a de
normatizacdo do mercado magistral com imposicdes ndo determinadas
anteriormente por leis e decretos. Este fato € corroborado pelas acdes de mandado
de seguranca impetradas, em grande abundancia, pelas empresas contra as acdes
de vigilancia sanitaria, com o objetivo de defesa dos seus interesses, frente a
demanda de acdes contestadas judicialmente pela farmacia por ela fiscalizada
(RIBEIRO, 2002).

Segundo Ribeiro (2002), a detencdo do conhecimento sobre a arte de manipular
estd nas maos do farmacéutico; portanto, sdo pertinentes as analises fisico-quimicas
das compatibilidades, na busca das melhores condi¢cdes farmacotécnicas do

medicamento.

Com relacdo aos limites farmacoldgicos, assuntos pertinentes as categorias
envolvidas, a Lei 5991/73 Brasil (1973) é clara na solicitacdo de uma confirmacao
expressa por parte do farmacéutico junto ao prescritor, pois sO ele (prescritor),
podera ter dados suficientes sobre o seu paciente para poder avaliar e confirmar a
dosagem prescrita. A Resolucao cria novos limites de acao para o farmacéutico e
isenta o prescritor das suas responsabilidades com relacdo a uma adequada
formulacdo para o seu paciente. As determinacbes da resolucdo exigem do
farmacéutico posturas que vao além da sua competéncia, como é o caso: dose ou
posologia — cabe somente ao prescritor, pois sO ele pode determinar quanto o
paciente necessita no tratamento; via de administracdo — depende do conhecimento

das condicdes fisioldgicas do paciente; e, portanto, fogem a alcada do farmacéutico.

Precisa-se sempre ter o cuidado de nao cercear a atividade do prescritor, pois coube
a ele a anamnese do paciente, assim soO ele podera determinar: dose, concentracao
de ativo e via de administracdo. Ao farmacéutico, cabe a verificacdo dos limites

farmacoldgicos da férmula/droga prescrita, a fim de garantir da eficacia terapéutica
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desejada. E claro que, hoje, o conhecimento em farmécia clinica por parte do

farmacéutico é importante na avaliacdo farmacéutica da receita.

Sempre que for o caso, o farmacéutico devera documentar a nao-conformidade da
receita, evitando assim problemas futuros que possam surgir em detrimento do

documento prescrito.

4.6 Excipientes (anexo )

» 8.2 — Os Excipientes utilizados na manipulacdo de medicamentos devem ser

padronizados pela farméacia de acordo com embasamento técnico.

ANALISE: A falta de um Formulario Galénico Magistral voltado para a realidade do
gue é hoje o setor magistral brasileiro e de outros compéndios voltados para a area
magistral impedem que varias padronizacbes de monitoramento e de manipulacao
sejam feitas de modo a garantir a qualidade do medicamento. Dai, por ndo haver
uma uniformizacdo de excipiente dentro do seguimento magistral, cada farmacia
padroniza do seu jeito, muitos seguem a referéncia da industria, sO que deve se
considerar que a maioria dos medicamentos da industria € apresentada na forma de
comprimido ou dragea, e na farmacia de manipulagdo o mesmo medicamento &
manipulado na forma de capsula, muda-se completamente a apresentacdo, mas as
farmacias magistrais normalmente reproduzem o excipiente que a industria utilizou
no seu estudo com o medicamento de referéncia, muitas vezes por ser a unica
bibliografia disponivel. Outros padronizam aleatoriamente, mas tudo sem estudo de

validacéo e eficacia do medicamento manipulado.

Hoje se sabe que o excipiente ndo € mais considerado inerte na formulacéo, ele
exerce funcbes diversas como: solubilizar, suspender, espessar, emulcionar,
lubrificar, entre outras. O conceito de excipiente vem sofrendo uma grande evolucao:
de veiculo simples, quimico e farmacologicamente inerte para adjuvante essencial,
garantindo e otimizando o desempenho dos produtos medicamentosos (SILVA,
2007). Nao basta reproduzir o excipiente conforme o medicamento da industria. H&

de saber se ele pode e deve ser utilizado na forma de capsula e se correspondera
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igualmente na nova formulagdo da mesma forma que a industria o fez, ou seja, se a

atividade nova dada aos excipientes sera satisfeita.

Outro ponto importante é que, os medicamentos manipulados, quase nunca séo
mono drogas. Rotineiramente a formulagéo contém mais de um ativo, na maioria das
vezes poli drogas (como é o caso dos medicamentos para emagrecer, que
normalmente contém: fitoterapicos, diuréticos, gomas, laxantes, hormdnios

tireoidianos, etc.), dificultando mais ainda na escolha do melhor excipiente.

A padronizacdo dos excipientes deveria ser feita, com estudos de validacdo e
eficacia, pela ANFARMAG, criando o Formulario Galénico Magistral Brasileiro, como
e feito em varios paises. Diferente do que acontece em outros paises bem mais
atrasados em relagdo a manipulacdo, mas que j4 possuem h& muito tempo o livro
mestre do setor, que garante qualidade e desempenho as formulacées manipuladas

nos paises que o possuem.

4.7 Controle de Qualidade (anexo I) - Grau de risco  do anexo VIl item 10.1.4 é

Recomendavel e item 10.1.1 - Necessario.
* 9.1 - Controle de Qualidade das preparacdes magistrais e oficinais
« 9.1.1 — Devem ser realizados, no minimo, 0s seguintes ensaios, de acordo

com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio Oficial reconhecido pela
ANVISA, em todas as preparacdes magistrais e oficinais:

Preparacéo Ensaios

Solida Descricao, aspecto, caracteristicas organolépticas, peso medio.

* 9.1.3 — Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser calculados
também, o desvio padrédo e o coeficiente de variacdo em relacdo ao peso

médio.

ANALISE: O peso das formas farmacéuticas soélidas (capsulas) de uso interno é

uma caracteristica da qualidade e fundamental para a avaliagdo da eficacia e
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confiabilidade do processo. Também é importante a avaliagdo do desvio padrao que
reflete a variacéo e os desvios em relagdo a média (PALUDETTI, 2005).

O coeficiente de variacdo € outro dado inserido na legislacdo e expressa a relacéo
percentual da estimativa do desvio padrdo com a média dos valores obtidos
(ANDERSON, 2005).

A Farmacopéia Brasileira (FB) 42 edicdo determina que a quantidade necessaria
para realizar o teste de peso das capsulas duras € de 20 unidades, independente do
total da amostra produzida. Também preconiza a determinacdo do peso meédio, uma
variacao individual de mais ou menos 10% para o valor declarado de capsula de até
300mg e de mais ou menos 7,5% para o valor declarado de capsula acima de
300mg (BRASIL, 1988).

Ferreira (2002) observou que a manipulacdo de capsula € imprecisa, pois as
prescricdbes sao feitas por unidade de massa e o processo de enchimento &
realizado em funcéo de volume (volume aparente). Como o peso varia em fungéo da
densidade, que difere a cada lote da matéria-prima produzida, diversas nao
conformidades podem ocorrer se o calculo do volume ndo for realizado

corretamente.

O método utilizado para enchimento de poucas unidades de capsulas € por
nivelamento manual. Neste método utilizam-se equipamentos simples, sem
automacao, e cuja operacdo € extremamente dependente do operador e da vidraria
utilizada (PETRY, 1998).

As operagOes unitarias envolvidas neste processo sdo: a escolha do tamanho da
capsula e, se necessario do diluente a ser acrescentado na formulacéo, a pesagem,
a moagem ou tamisagao, a mistura dos componentes, o enchimento das capsulas e

a rotulagem do produto final ja envasado (FERREIRA, 2002).

Qualquer perda de material durante a mistura, moagem ou enchimento néao altera o

resultado do processo em nivel industrial, porém, quando se manipulam pequenas
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guantidades, qualquer perda pode originar nao-conformidades no produto final
(ANSEL, 2000).

Silva (2007) concluiu no seu estudo que apesar de ser exigido pela legislacdo como
ensaio de controle de qualidade, a verificagdo do peso médio ndo permite fazer
estimativas reais sobre o processo. No maximo, sugere ao farmacéutico uma vaga

percepcao sobre a variabilidade existente.

A legislacdo em vigor determina aos estabelecimentos magistrais um sistema de
garantia de qualidade baseado em uma extensa documentagcdo que, entretanto,
dificiilmente se traduzira em produtos de melhor qualidade. Ao abordar
superficialmente a gestédo da qualidade, ela deixa de focar pontos importantes como
0 estudo da estabilidade e capacidade do processo, seu desempenho e indicadores,
elementos fundamentais para a promocdo da melhoria continua. Somente se
produzirdo medicamentos seguros e eficazes em farmacias com manipulacéo, se a

qualidade for percebida como estratégia para a sustentabilidade do setor.

4.8 Monitoramento - Grau de risco do anexo VIl item 10.2.2 e 10.2.3 -
Necessario.

* 9.2.1 - O estabelecimento que manipular formas farmacéuticas sélidas deve

monitorar o processo de manipulacéo.

* 9.2.3 - Devem ser realizadas analises de teor e uniformidade de conteudo do
principio ativo, de férmulas cuja unidade farmacotécnica contenha farmaco(s)
em quantidade igual ou inferior a 25mg, dando prioridade aquelas que

contenham farmacos em quantidade igual ou inferior a 5mg.

 9.2.3.1 - A farmécia deve realizar analise de no minimo uma férmula a cada
dois meses. O numero de unidades para compor a amostra deve ser

suficiente para a realizacao das analises de que trata o item 9.2.3.

* Anexo lll — Boas Praticas de Manipulacdo de Hormonios, Antibioticos,

Citostaticos e Substancias Sujeitas a Controle Especial.
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0 2.16 - Para o0 monitoramento do processo de manipulacdo de formas
farmacéuticas de uso interno, a farméacia deve realizar uma analise
completa de formulacdo manipulada de cada uma das classes
terapéuticas - hormonios, antibiéticos e citostaticos.

o0 2.16.1 - O monitoramento deve ser realizado por estabelecimento, de
forma a serem analisadas no minimo uma amostra a cada trés meses,

de uma das classes terapéuticas elencadas no item 2.16.

ANALISE: Segundo Silva (2007), a qualidade do medicamento produzido nas
farméacias magistrais depende do processo de producdo, uma vez que em funcéo
das especificidades dos itens preparados, as inspecdes sobre o produto final se
tornam limitadas. A gestdo da producdo requer mecanismos de controle que
garantam uma uniformidade das caracteristicas de qualidade ao longo do tempo e
uma reprodutibilidade do produto final.

No item 9.2.3 e subitem 9.2.3.1 a norma exige que sejam realizadas analises de teor
e uniformidade em formulas com ativos em baixa concentracdo (igual ou menor que
25mg, dando prioridade a farmacos igual ou inferior a 5mg), no minimo a cada 2
meses. Estas analises normalmente sdo feitas em laboratérios terceirizados.
Dependendo do numero de formulagées manipuladas na farmacia, esta exigéncia é

completamente inGcua sob o ponto de vista estatistico.

Segundo Silva (2007), ao ndo prever critérios de amostragem para a selecdo das
formulacbes que serdo analisadas, a legislacdo se mostra falha em relacdo ao
monitoramento deste processo. Nota-se que a legislacdo ndo leva em conta que a
realidade entre as empresas diverge quanto a sua producdo diaria ou mensal,
podendo-se ter como exemplo:

» Farmacia A faz 1.000 unidades de féormulas més com farmacos de baixa
concentracdo (igual ou menor que 25mg);

* Farmacia B manipula somente 100 unidades de féormulas més com farmacos
de baixa concentragao (igual ou menor que 25mg);

* Farmacia C faz apenas 20 unidades de formulas més com farmacos de baixa

concentracéo (igual ou menor que 25mg).
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Assim, a farmacia B manipula apenas 10% do que a Farmacia A produz no més, ja a

farmacia C manipula apenas 20% que a farmacia B produz e 2% do que produz a

farmacia A, ou seja, a producéo entre as 3 empresas é completamente diferente. Do

ponto de vista de escala e de controle estatistico, neste caso, deveriam ser cobradas

das empresas analises de acordo com sua producdo. O mesmo cabe para o item

2.16 e seu subitem.

4.9 Estoque Minimo - Grau de risco do anexo VIl ite m 11.2 - Necessario.

11.2 A farmacia deve possuir procedimentos operacionais escritos e estar
devidamente equipada para realizar analise lote a lote dos produtos de
estoque minimo, conforme os itens abaixo relacionados, quando aplicaveis,

mantendo os registros dos resultados abaixo:

a. caracteristicas organolépticas;
b. pH;

C. peso médio;

d. viscosidade;

e. grau de teor alcodlico;

f. densidade;

g. volume;

h. teor do principio ativo;

i. dissolucao;

j. pureza microbioldgica.

11.2.3 — E facultado a farmécia terceirizar o controle de qualidade de
preparacdes manipuladas do estoque minimo, em laboratérios tecnicamente
capacitados para este fim, mediante contrato formal, para realizagao dos itens

“h”, “i” e “}” acima referidos.

11.2.4 - No caso de bases galénicas, a avaliacdo da pureza microbiolégica
(letra “|” do item 11.2), podera ser realizada por meio de monitoramento. Este
monitoramento consiste na realizacdo de analise mensal de pelo menos uma

base ou produto acabado que fora feito a partir de base galénica, devendo ser
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adotado sistema de rodizio considerando o tipo de base, produto e

manipulador.

ANALISE: Como verificado, 90% do seguimento magistral € composto de pequenas
empresas e que sua demanda diaria e/ou mensal de formulas aviadas € pequena.
Quando se fala em “estoque minimo”, a norma esquece-se de mencionar “de quanto
€ este minimo”. A maioria das farmécias faz estoque para 2 ou 3 dias e até para
uma semana (este pequeno estoque € manipulado para melhor operacionalizar o
fluxo de receita no dia a dia da empresa), entdo n&o justifica cobrar que sejam
realizadas as analises “h”, “i” e J”, que s6 sao realizadas em laboratérios de controle
de qualidade terceirizado, onde o custo € alto em relacdo a demanda manipulada.
Isto deveria ser cobrado de grandes farmacias, que ja sdo consideradas industrias,

apesar de continuarem utilizando o nome de “farmacia de manipulagao”.

Outro fato importante é que o resultado destas analises demora a ser liberado
(normalmente de 20-30 dias em média), e estes produtos de “estoque minimo” sO
poderiam ser vendidos apdés o laudo de andlise pelo laboratério terceirizado de
controle de qualidade, ou seja, toda semana as empresas enviam seu estoque
minimo e aguardam a liberagdo do que foi enviado anteriormente e assim
sucessivamente. No final de tudo isto, a pergunta que fica é: que preco sera cobrado

nestes medicamentos, depois de tanto gasto em analise de “pequenos lotes™?

Aqui a norma determina um controle dificil de ser executado. Isto deveria ser feito
quando se faz lotes grandes e para uma demanda consideravel, que ndo € o caso

das farmacias magistrais, que normalmente tem um volume de receita pequeno.

No item 11.2.4, a andlise “|” — pureza microbiologica muitas vezes também néo é
representativa, estatisticamente, pois ela, as vezes, ndo representa a producao e
manipulacdo da empresa, como no item do monitoramento de processo de analise
de teor (1 amostra a cada 2 meses). A norma deveria padronizar a analise pela
demanda de producao da empresa, 0 que seria mais correto estatisticamente. Outro
ponto a ser levado em conta € a demora na liberacdo do laudo de analise (20-30
dias). O que as farmacias fazem é utilizar a base antes do resultado da analise final

do produto.
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Deve-se levar em conta que uma farmécia de manipulagcdo conta com uma grande
variedade de bases para o atendimento da prescricdo. Podem-se citar algumas
delas: bases para xaropes, cremes, lo¢des, xampus, solucdes, etc. Estas
normalmente sao feitas em pequenas quantidades (sempre em relacdo a demanda
de producdo/manipulacdo) e algumas sdo compradas prontas, o que facilita a rotina
da producédo, aonde j4 veem no laudo de andlise o controle microbiolégico.

A grande preocupacdo que fica hoje € como atender as normas com este tempo
preconizado e como serd a inspec¢do da VISA, pois no anexo VII varios itens sédo
necessarios (N) e imprescindiveis (I), podendo a farmacia magistral sofrer graves

penalidades se ndo cumpri-los em sua totalidade.

A nova resolucao diminuiu o controle da matéria-prima, desde que seja adquirida de
fornecedor qualificado, mas direcionou a maior parte das exigéncias para o controle
e monitoramento do processo, 0 que é coerente para o tipo de atividade exercida

nas farmacias magistrais, do ponto de vista do controle sanitéario.

De maneira geral, as novas exigéncias sdo passiveis de adequacdo, mas
certamente novos investimentos financeiros serdo necessarios, principalmente para
alteracdes na infraestrutura e aquisicdo de equipamentos, mas com tempo para as

adequacdes e conhecimento técnico, que devera ser adquirido.
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5 ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS DA PESQUISA

+ QUESTIONARIO: ANALISE E INTERPRETACAO DOS DADOS

12 Questao: “Possui algum sistema informatizado na empresa? Qual?”.

Todas as empresas tem um sistema de informatizacdo diferente entre si, isto €, uma
vantagem para o SGQ, que devera conter as informacgfes pertinentes a matéria
prima, ao lote, a técnica de preparo, ao excipiente ou a base ideal e ao controle de
qualidade, isto possibilita a rastreabilidade em caso de qualquer problema

relacionado ao produto final, levando a uma certa garantia do medicamento aviado.

22 Questao: “Este sistema controla toda a sua manipulacao e o seu estoque?”.

Sobre o questionamento se o sistema informatizado controlava toda a manipulacéo

e 0 estoque 94% disseram que sim.

O sistema deveria garantir 100% a manipulacéo e o estoque, poupando tempo, pois
a cadeia produtiva de manufatura e aquisicdo da matéria-prima, assim como todos
os trabalhos diarios da empresa devem ser facilitados, a fim de se obter um tempo
disponivel maior para que se possam executar outras tarefas, que sdo tambéem

importantes na manipulacéo e na vida diaria da empresa.

32 Questdo: “Quantas férmulas em média vocé manipula por dia?”.

Os seguintes dados foram disponibilizados:

Tabela 1: Formulas manipuladas por dia.

Numero de Férmulas/dia Numero de Empresas Percentual - %
Até 50 1 3
51 a 100 8 23
101 a 150 2 6
151 a 200 3 9
201 a 250 5 15
251 a 300 15 44
Total 34 100
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Grafico 1: Percentual de férmulas manipuladas por dia nas empresas.

Percebe-se que a grande maioria das empresas manipula acima de 250
férmulas/dia. Comparando as empresas estudadas, quanto maior o numero de
férmulas manipuladas por dia, maior serd o numero de colaboradores (técnicos) e do
espaco interno dos ambientes (laboratorios/salas), a fim de que comportem a

manipulacéo.

Os colaboradores devem ser treinados, segundo as BPMF, para que possam
atender aos requisitos das técnicas do preparo do medicamento, com conhecimento
das tarefas e com a demanda diaria de manipulacédo. A informatizacdo é importante,
assim como o conhecimento e a organizagdo da farmacia, para que o resultado final,

o medicamento seja de qualidade e de eficacia garantidas.

42 Questao : “A calibracdo dos equipamentos, vidrarias e balancas é feita de quanto

em quanto tempo?”.

Encontraram-se estes dados:



Tabela 2: Materiais que devem ser calibrados.
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Objeto a ser Calibragéo Calibragéo Total Percentual - %
calibrado semestral anual
Balanca 16 18 34 100
Equipamento 8 26 34 100
Vidraria 7 20 27 79
N&o faz nas vidrarias - - 7 21
Materiais calibrados/empresa
100
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Gréfico 2: Percentual de materiais calibrados.

Item muito importante no SGQ, a certificacdo através da calibracdo dos materiais de
uso diario € mais uma garantia do controle de qualidade do medicamento. Esta
calibragcdo deve ser sempre elaborada de acordo com o uso e a demanda da
producdo. A empresa deve executd-la sempre que for necessério
independentemente do contrato formal com a empresa de certificacdo destes

materiais.

No quadro acima verificou-se que 100% das empresas fazem a calibracdo da
balanca e dos equipamentos; ja nas vidrarias ndo se observou 0 mesmo, mas a
vidraria € um item tdo importante quanto os outros, pois ira assegurar a afericdo de
todas as outras vidrarias e embalagens utilizadas na empresa. Segundo a I1SO
17025 (norma de calibrag&o para laboratorios de controle de qualidade), todas essas

calibracdes devem ser feitas anualmente (no minimo).
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52 Questdo: “Vocé certifica o seu fornecedor? Qual o critério utilizado?".

Quanto a certificacdo do fornecedor, 79% das empresas entrevistadas certificam
seus fornecedores, 84% destas através da ANFARMAG e 16% através de outros
tipos de certificacdo interna, enquanto que 21% das empresas entrevistadas nao

asseguram nenhuma certificagao.

Todas as empresas devem certificar seus fornecedores ou ter algum érgédo que as
represente nesta tarefa. As matérias-primas devem ser adquiridas de fornecedores
idbneos e o grau de confiabilidade deve ser o maior possivel, pois por maior que
sejam os numeros de andlises de qualidade dos sais, estas, muitas vezes, nao séao
possiveis de serem executadas na sua totalidade pelas farmacias ou pelos
laboratorios terceirizados, muitas vezes por falta de literaturas especificas e/ou
método de andlise da matéria-prima em questao. Assim, quando existe a garantia da

confianca e da idoneidade, o grau de risco passa a ser minimizado.

A ANFARMAG, hoje audita e certifica os fornecedores (através de empresas
especializadas para o servigo), seguindo um roteiro préprio de inspecdo que a
ANVISA elaborou para o seguimento de revenda e fracionamento de matéria-prima
e embalagem. Este documento é acessivel a todos os associados. E importante que
a empresa obtenha estes certificados de inspecdo e 0s anexe aos seus

procedimentos operacionais padroes.

Muitas empresas ndo veem a importancia desta certificacdo, que garante o que se
esta adquirindo para a manipulacdo do medicamento (item 7.1.7 do anexo | da RDC
67/07).

62 Questdo: “Quantas matérias-primas vocé compra em média por més?”.

Sobre a quantidade de matéria-prima comprada por més o0s entrevistados

responderam:
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Tabela 3: Compras de matérias-primas por més.

Compra/més Nimero de farmacias Percentual - %
Até 10 1 3
Até 30 2 6
Até 40 3 9
Até 50 10 29
Até 60 5 15
Até 100 13 38
Total 34 100
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Gréfico 3: Percentual de compras de matérias-primas por més.

Quanto maior o nimero de compra de matérias-primas, maior o numero de analises
que terdo de ser feitas ao més e maior sera o gasto de reagentes e outros materiais
gue envolvem o controle de qualidade. O funcionario deste laboratério terd que
trabalhar mais vezes por més, o que acarretara uma maior demanda de atividades e

de custo, e retratara uma falta de planejamento do setor de compras da empresa.

Hoje se sabe que uma empresa deve dispor de estoque de acordo com sua
demanda, assim o0 gestor, juntamente com o funcionario encarregado do
almoxarifado, deve estar atento ao ato da solicitacdo de compra, aos itens de maior

rotatividade, para que possam diminuir o numero de analises por més.

Este setor deve dispor de uma boa logistica de rotatividade e de compra de
mercadoria, pois compras mal planejadas significam desperdicio de capital, acimulo

de matéria-prima e, consequentemente, produtos vencendo antes de seu término ou
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mesmo do uso. O funcionario deste setor deve receber treinamentos continuos e é
importante a interacdo dele com a alta gestdo, para melhor elaborar suas atividades

mensais e prioritarias.

72 Questdo: “Todas as matérias-primas sdo analisadas no seu recebimento?”.

Sobre esse questionamento 79% dos entrevistados disseram que sim.

Todas as matérias-primas devem ser analisadas no seu recebimento, segundo a
norma (item 7.3.10 do anexo VII da RDC 67/07), estas andlises normalmente sao
onerosas para 0 seguimento magistral, por isto a compra da matéria-prima deve ser

muito bem planejada e executada.

As analises das matérias-primas sao importantes para a fiscalizacdo da VISA,
demonstrando o cuidado na certificacdo do medicamento que o cliente esta

adquirindo.

A farmécia deve dispor, no minimo, da Farmacopéia Brasileira, como também de
literatura pertinente ao setor, a fim de dar suporte técnico necessario as analises; 0s
procedimentos e as fichas técnicas das matérias-primas devem ser constantemente
revisados e confrontados com o laudo do fornecedor ou do fabricante. Nelas devera
constar toda a marcha analitica do sal em andlise, de modo claro e objetivo e
referendar a bibliografia utilizada na analise.

82 Questdo: “Vocé efetua em todas as matérias-primas pelo menos os testes

preconizados (RDC 67/07) do anexo VII do roteiro de inspecéo item 7.3.10?".
Responderam que sim 88% dos consultados.
As andlises preconizadas para as matérias-primas sdo: caracteristicas

organolépticas, solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fusdo, densidade e

avaliacao do laudo de analise do fornecedor/fabricante.
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Como se Vvé, algumas farmacias ainda ndo fazem as analises mais basicas para
certificacdo da sua matéria-prima. Deveriam estar fazendo até para saber se o que
estdo usando esta correto e dentro dos padrdes aceitaveis. Estas analises séo

simples de serem feitas e o custo € relativamente baixo.

As farmacias devem ficar atentas, a fiscalizacdo requisita aleatoriamente matéria-
prima para confronto com o laudo de analise. No caso de irregularidades, podera

ocorrer apreensao do lote e penalidade segundo a legislagao.

92 Questdo: “Vocé implantou totalmente as resolugcbes? O que falta para vocé

implanta-las totalmente?”.

100% dos entrevistados disseram que sim em relacdo a RDC33/00; 82% disseram
que nédo em relagdo a RDC67/07, com somente 18% dos entrevistados dentro dos

padrdes atuais exigidos pela norma reguladora.

. “O que falta para vocé implanta-las totalmente?” O demonstrativo abaixo

mostra a situacao das farmacias:

Tabela 4: itens que devem ser concluidos na RDC 67/07.

Area para manipulacgéo do grupo | Procedimentos, controles e Outros motivos néao
lll —item 2.7 e 2.8 e seus treinamento/empresas informados/empresas
respectivos subitens/empresas
13 11 10
Percentual

38% | 32% 30%
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Gréfico 4: ltens a serem concluidos na RDC 67/07.

A grande maioria ainda ndo implantou a nova resolucéo (82%). Isto é critico, pois ela
ja esta sendo utilizada pela fiscalizacdo sanitaria. A maior dificuldade encontra-se,
como se pode observar, no item 2.7 e 2.8, que trata da area ou sala especifica para
a manipulacdo de antibioticos, horménios e citostaticos. Estas substancias sao
utilizadas frequentemente no aviamento das receitas, e elas podem vir como mono

drogas ou associadas a outras substancias.

A farmécia devera avaliar a relacdo custo / beneficio ao criar estes ambientes com
todos os materiais exigidos; se compensa, ou seja, devera verificar a demanda
mensal de aviamento destas substancias, caso esta seja insuficiente para o custo e
o local apropriado. A empresa ndo devera criar area ou sala, mas caso queira
trabalhar mesmo assim com o grupo lll, devera fazer um trabalho de marketing com

0S prescritores da sua regiao.

Todos o0s procedimentos, treinamentos e controles devem também ser
providenciados, mas a pesquisa verificou uma auséncia nestes processos. Cerca de

32% das farmacias que responderam o questionario ainda nao os tem.
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102 Questao: “Que tipo de preparacéo vocé manipula?”.

As respostas estdo agrupadas na tabela abaixo:

Tabela 5: Preparacdo manipulada por empresa.

Preparacéo Total de empresas Percentual - %
Homeopatia 32 94
Alopatia 34 100
Fitoterapia 34 100
Preparacdes estéreis 0 0
Substancia sujeita a controle 15 44
especial

Percentual de preparacdes que se manipula
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80 -
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40 -

20 -
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controlada

Tipo de preparacéo

Gréfico 5: Percentual de preparagées manipuladas pelas empresas.

A grande maioria, como se nota no resultado do questionario, trabalha com as
preparacdes que englobam os grupos |, Ill e V da RDC 67/07, que sdo as mais

onerosas e dificeis de serem implantadas.

No caso do grupo V (que trata dos medicamentos homeopaticos), as farmacias ja os
tém pronto, pois ndo houve grandes alteracbes da RDC 33/00 para a RDC 67/07.
Das entrevistadas somente 2 (duas) unidades responderam que nao manipula

homeopatia.

Denota na pesquisa que o empresario/farmacéutico, tem que agir o mais breve

possivel, e verificar o que falta (principalmente os itens Necessarios e
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Imprescindiveis) para concluir a nova resolucdo e poder ficar tranquilo na hora da

inspecao sanitaria.

112 Questdo: “Quais as formas farmacéuticas que manipula?”.

O questionario mostrou que todas as farmacias trabalham com as mesmas
preparacdes (soélidas, semi-sélidas e liquidas de uso interno), variando apenas nos
ativos (matéria-prima). Devem ficar atentas ao grupo Ill da RDC 67/07, caso

pertencam a ele.

122 Questdo: “Manipula substancias de Baixo indice Terapéutico (anexo 11)?”.

100% dos entrevistados responderam “ndo”. As farmacias que responderam o
questiondrio pertencem apenas ao grupo |, lll e V e seus respectivos anexos.

A grande maioria das farmacias deixou de manipular este grupo por questdes de
custo do medicamento e do risco farmacotécnico que envolvem estas matérias-

primas.

132 Questdo: “Manipula o anexo 111?”.

Praticamente todas as empresas que responderam o questionario responderam
“sim”, (97%) trabalham com alguma substancia do anexo lll, € a confirmacdo do que
foi comentado acima, as farmacias devem se adequar ou parar de manipular este
grupo, ou ainda suspender imediatamente, por um tempo, a manipulacdo dos
antibiéticos, horménios e citostaticos, até a adequacdo de suas empresas. Pois,

correr risco junto a vigilancia sanitaria seria uma imprudéncia.

Tabela 6: Substancias manipuladas do anexo |ll.

Substancias do anexo Il Sim Nao
Hormonio 26% 74%
Antibiético 38% 62%
Citostatico 24% 76%
Substancia sujeita a controle especial 44% 56%
Nao trabalham com nenhuma substancia do anexo Il 3%
Trabalham com alguma substancia do anexo lll 97%
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Graéfico 6: Percentual de empresas que manipulam o anexo Il da RDC 67/07.

142 Questdo: “Caso manipule substancias do anexo lll, vocé possui sala com
pressdo negativa e antecamara, dotada com capela de exaustdo (cabine de
seguranca biologica) balanca analitica prépria especifica do setor, a fim de
assegurar a eficacia e evitar a contaminacdo cruzada do medicamento e/ou
manipulador?”.

74% das empresas entrevistadas responderam “nao”.

Fica valendo toda a andlise do item anterior, sendo ideal suspender a manipulacéo,
pelo prazo necessario ao cumprimento das exigéncias, para que nao haja eventual
penalizacdo por parte da fiscalizacdo sanitaria, até se concluir toda a adequacao
necessaria ao grupo lll da RDC 67/07.

152 Questdo: “Caso ainda ndo possua a sala propria e seus respectivos materiais

para a manipulacédo do anexo lll, vocé pretende se adaptar?”.

81,2% dos entrevistados ndo responderam a questdo acima; 9,4% responderam

“sim” e, também, 9,4% responderam “nao”.

Diante do grande numero de empresarios que nao responderam encontrou-se

dificuldade de analisar o quesito. Parece que essas empresas estdo aguardando
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alguma modificagcdo na resolucdo, podem estar trabalhando de forma irregular ou
ficaram com medo de responder a esta pergunta.

. “Vocé acha que mesmo com a sala propria, antecamara, balanca e todos os
outros requisitos de exigéncia deste grupo lll, o produto final (medicamento)
apresentara a reprodutibilidade necessaria e assim podera garantir a qualidade

do produto, preconizado pelas BPMF?”

53% dos entrevistados ndo responderam também a este quesito, 41% responderam
“sim” e 6% “ndo”. Na oportunidade de justificar sua resposta 78% néao o fizeram, 9%
justificaram que a infraestrutura ndo garante a qualidade nem a reprodutibilidade do
produto e 13% alegaram que ndo ha registro de qualidade que garanta o produto

final.

Este item é polémico, pois apesar de 41% dos entrevistados acharem que s6 o
atendimento das exigéncias do grupo lll levaré a reprodutibilidade do medicamento e
assim garantir a qualidade do produto final que é preconizado pelas BPMF, o que se
viu no estudo € que a garantia da qualidade depende de um conjunto de processos
e de colaboradores treinados. Pode-se ter o melhor laboratério e os melhores
materiais para a manipulacao da receita, mas, se 0 processo e 0s colaboradores nao
se pautarem dentro das normas técnicas de qualidade, o produto final, infelizmente,

nao sera aceitavel nem confiavel, ele ndo atendera as BPMF.

Um conjunto de acdes e procedimentos é que determina a qualidade do
medicamento, tudo devera ser visto e pensado antes da manipulacdo. Os processos
devem ser estudados com critério, 0 uso das ferramentas de qualidade € util e

im portantes nestes momentos.

162 Questdo: “vocé possui todos os procedimentos operacionais padrdo que

atendam a norma vigente?”.

76% dos entrevistados atendem a este requisito.



81

A RDC deve ser atendida na sua totalidade, independente de ser procedimento,

processo ou outro item que se ocupe com a qualidade.

172 Questdo: “Estes procedimentos asseguram totalmente a qualidade e as BPMF

na sua empresa?”.

62% responderam que “sim”.

Apesar de saber que a RDC 67/07 ndao garante totalmente a qualidade, cabe ao
farmacéutico/gestor criar meios para que os medicamentos ali produzidos tenham a
eficacia esperada. Os procedimentos devem existir de forma a acabar com as

intercorréncias e assim garantir a qualidade desejada.

182 Questdo: “Sua empresa possui Laboratério de Controle de Qualidade (LCQ)?".

88% dos entrevistados disseram possuir LCQ, assim grande parte da amostra

atende a norma.

12% das empresas entrevistadas ndo possuem laboratério de controle de qualidade,
em virtude da RDC 33/00, que exige tal espaco, estar em vigor desde o ano de
2000. Este item € Imprescindivel, coloca em risco a permanéncia da empresa no

mercado.

Outro questionamento da pesquisadora € como a fiscalizacdo da ANVISA permite o

funcionamento destas unidades.

192 Questdo: “Sua empresa terceiriza servigo de controle de qualidade com algum

laboratorio?”.

A totalidade da amostra investigada afirma possuir o servico de terceirizagéo.
Percebe-se assim a importancia deste servigo, pois algumas analises ndo podem
ser feitas na prépria empresa por varios motivos, tais como: € onerosa, falta
metodologia, o0 espaco interno da empresa normalmente € pequeno, falta

conhecimento na area e técnicos habilitados para tal.
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202 Questdo: “Quais 0s materiais que sua empresa envia para analise no laboratoério

terceirizado e qual a periodicidade do mesmo?”.

Tabela 7: Andlises feitas por laboratérios terceirizados.

Material Periodicidade Total
que
Mensal | Bimestral | Trimestral | Semestral | Anual Nao faz
mencionou | andlise
periodo da
analise
Agua purificada | 97% - - - 3% 100%
Matéria-prima 50% - 15% - 3% 71%
Produto 18% 41% 25% - 3% 90%
acabado
Diluidos 12% 13% 3% - - 3% 31%
Bases para| 76% 3% 6% 12% - 3% 100%
controle
microbiol6gico
Matriz 15% 15% 15% 33% 12% 3% 91%
homeopética
Uniformidade - 6% 9% - 3% 18%
de conteldo e
teor
Periodicidade de Andlise
100 fr—
B Nao mencionou
90 7 — . periodo da analise
80 1 B Anual
70 A
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Gréfico 7: Periodicidade de analise terceirizada.

Segundo o resultado, todas as unidades entrevistadas executam analises de agua

purificada e de bases. Apesar da periodicidade dos indices acima ndo ser a

preconizada pela RDC, as empresas devem estar atentas, e ndo esquecer que

existe uma norma e um check-list que é o anexo VII, Roteiro de Inspecéo, utilizado
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pelo érgéo fiscalizador e que nele sédo pedidos os laudos para confronto das analises
e suas respectivas datas.

E melhor fazer o que manda a resolugdo e assim “garantir a qualidade” das
substancias analisadas, jA que todas as analises sdo importantes, e o emergencial

também é atender a norma.

212 Questao: “Vocé acha que as analises acima asseguram totalmente a qualidade
dos seus medicamentos e de suas matérias-primas, levando em consideracéo seu

volume diario de receitas e a sua compra de matéria-prima mensal? Justifique”.

A justificativa solicitada para a resposta mostra que 12% disseram que as analises
acima certificam totalmente seu controle. 59% disseram que as analises néo
garantem as qualidades do medicamento nem as da matéria-prima. E, 29% n&o

comentaram a resposta.

Tabela 8: Qualidade percebida em analise terceirizada de produto manipulado.

Justificativa Percentual
Certifica totalmente o controle 12%
N&o garante a qualidade dos medicamentos 59%
nem da matéria-prima
N&o justificou 29%

Na resposta do questionario ficou claro que as andlises sdo insuficientes, estas
deveriam ser feitas segundo a demanda diario-mensal de trabalho com matéria-

prima e sua consequente manipulacao.

222 Questao: “Dos controles do item 9.1.1 do anexo | (abaixo), vocé realiza em

todas as preparacdes magistrais e oficinais?”.

Preparacdes Ensaios
Sdlidos Descricdo, aspecto, caracteristicas organolépticas e peso
médio.
Semi-solidos Descricao, aspecto, caracteristicas organolépticas, pH (quando
aplicavel e peso).
Liquidos ndo-estéreis Descricdo, aspecto, caracteristicas organolépticas, pH (quando
aplicavel) e peso ou volume antes do envase.
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82% dos entrevistados disseram que realizam os controles preconizados no anexo |
da RDC 67/07.

Item bastante simples e facil de ser cumprido, pois todas as empresas Sao
informatizadas segundo a pergunta numero 1 (100%), é s6 colocar estes dados no
programa que controla a farmacia, treinar os técnicos para fazerem os ensaios e

assim cumprir, sem problema, mais um item da norma.

Algumas empresas alegaram que durante a rotina ndo ha tempo suficiente para
fazer todos os ensaios nos medicamentos. Mas, cabe aos farmacéuticos reverem a
demanda diaria de manipulacdo e o niumero de técnicos em operacdo para que 0S

ajustes sejam feitos e as normas cumpridas.

232 Questao: “Vocé considera que realizando os ensaios acima vocé garante a

qualidade do seu produto final (medicamento)? Justifique”.

65% dos entrevistados responderam que sim, mas somente 6% disseram que nao

garantem o teor do ativo.

Tabela 9: Qualidade percebida dos produtos manipulados em analises feitas na propria empresa.

Justificativa Percentual - %
Leva sempre a qualidade do produto final 35
N&o garante o teor do ativo no medicamento 6
A qualidade depende também da acdo humana 15
Atende parcialmente a qualidade 14
N&o justificou 30

Na justificativa da pergunta acima, a qualidade do medicamento é dependente de
um misto de: teor do ativo, como 0 manipulador executa a tarefa e outros problemas
gue nao foram levantados pelos entrevistados, jA que 30% ndao justificaram a

resposta.

Com certeza, 0s ensaios sdo importantes para os medicamentos e todas as

farmacias devem cumpri-lo na totalidade.
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S&o ensaios simples e baratos que ndo exigem grandes treinamentos dos técnicos.
As farmacias devem saber que o setor é regulado por normas, cabe ao farmacéutico

fazer cumprir o que lhe € determinado, e assim nao ter problema com a fiscalizacao.

242 Questao: “No item 9.1.3 do anexo | “quando realizado o ensaio do peso médio,
devem ser calculados também o desvio padrdo e o coeficiente de variagdo em
relacdo ao peso médio” de todas as formulacbes solidas orais (capsulas), porém,
nao menciona qualquer limite de aceitacdo destes parametros nem estipula o0s

parametros de avaliacdo do controle de qualidade do processo.

A Farmacopéia Brasileira 42 edicdo Brasil (1988), determina que a quantidade
necessaria para realizar o teste de peso das capsulas duras € de 20 unidades,
independente do total produzido. Ela também preconiza na determinacdo do peso
médio, uma variacdo individual de mais ou menos 10% para o valor declarado até

300mg e mais ou menos 7,5% para valor declarado acima de 300mg.

No livro “Guia Pratico da Farmacia Magistral’, Ferreira (2002) observa que a
manipulacdo de cépsula é imprecisa, pois as prescri¢cdes sdo feitas por unidade de
massa e o processo de enchimento € realizado em funcdo do volume. Como 0 peso
varia em funcédo da densidade, que difere a cada lote da matéria-prima produzida,
diversas nao-conformidades podem ocorrer se o calculo do volume néo for realizado
corretamente. Concorda-se que Vvarias etapas na manipulacédo de sdlidos interferem
para o resultado final (moagem, tamizacao, mistura, enchimento, operador, etc.) e
que podem levar a perda e assim comprometer todo o resultado final e a

reprodutibilidade do seu produto.

Vocé concorda com o que foi colocado acima? Justifique.

Dos empresarios entrevistados 76% concordam com as colocac¢des acima expostas.
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Tabela 10: Célculo do peso médio e do coeficiente de variagdo dos medicamentos sélidos
manipulados nas empresas.

Justificativa Percentual - %
Concorda com 0s motivos citados acima 12
O tempo é curto para fazer analises do produto acabado 12
N&o existe a chance de ocorrer erros 15
N&o justificou 61

Na manipulacdo de solidos muitas intercorréncias podem afetar a qualidade do
medicamento, assim € muito coerente o percentual de 76% que disseram sim; e
também a primeira justificativa. Um grande numero de empresarios nao justificou

(61%) sua resposta.

252 Questdo: Na RDC 67/07 item 9.2.3 do anexo | “devem ser realizadas analises
de teor e uniformidade de contetudo do principio ativo, de formulas cuja unidade
farmacotécnica contenha farmacos em quantidade igual ou menor a 25 mg, dando
prioridade aquelas que contenham farmacos em quantidade igual ou inferior a 5 mg”.
Item 9.2.3.1 do anexo |, diz que “a farmacia deve realizar a analise de no minimo
uma formula a cada dois meses. O numero de unidades para compor a amostra

deve ser suficiente para a realizagdo das andlises de que trata o item 9.2.3".

Vocé concorda que dependendo do numero de formulas manipuladas, esta
exigéncia é completamente in6cua sob o ponto de vista estatistico? Ou seja, uma
farmacia pode manipular 100 férmulas/més, ja outra, manipula 1.000 ou 5.000

férmulas /més e fazerem a mesma quantidade de analise a cada 2 meses”.

79% dos entrevistados responderam que “sim”, justificando:

Tabela 11: Qualidade percebida no medicamento sélido manipulado nas farmacias magistrais.

Justificativa Percentual
Controle estatistico ndo controla e nem garante a qualidade do 12%
medicamento.
A quantidade de andlise deveria ser proporcional a demanda de 56%
manipulacao diaria
N&o justificou 32%

No questionario 79% das farmacias concordaram que quando se trata de analise o

gue se deveria levar em conta € a demanda de manipulacédo e de matéria-prima.
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O controle estatistico é fundamental quando se fala em qualidade. A norma deveria
qualificar as empresas, sob o ponto de vista também da sua producdo e da

demanda de compra, como ficou explicitado na resposta desta pergunta.

262 Questao: “A implantacdo da RDC 67/07 e sua atual atualizagdo (RDC 87/08)

levam atualmente a sua farmacia a garantir os itens abaixo?”:

A tabela abaixo mostra as respostas dadas:

Tabela 12: Implantacéo da resolucdo e a qualidade das empresas.

Garante Sim N&o
A qualidade dos medicamentos 76% 24%
A melhoria na sua gestdo 74% 26%
Trouxe uma melhoria de imagem junto ao cliente 65% 35%
RDC x SGQ
o 100
S
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o
g 60 A
S 4 .
c
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o
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Qualidade dos Melhoria da Imagem /
medicamentos gestéo cliente
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Grafico 8: A RDC e o sistema da garantia da qualidade.

Com certeza a norma € importante, as empresas devem atendé-las, assim como 0s
gestores e seus farmacéuticos devem assimila-las o mais breve possivel. Ficou claro
gque um numero consideravel admite que a norma leve a melhoria e tenha

colaborado para a qualidade dos medicamentos manipulados.
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272 Questao: “Quais os ganhos que a implantacdo da norma trouxe a sua

empresa?”.

As respostas estdo distribuidas na tabela abaixo:

Tabela 13: Ganhos percebidos com a implantacdo da norma.

Ganhos Percentual

Reducdo do desperdicio, das ndo-conformidades e do re-trabalho. 62%
Maior envolvimento e exigéncia em relacdo aos fornecedores 88%
Melhoria dos resultados operacionais e financeiros 24%
Maior comprometimento dos funcionarios 76%
Mudanca de comportamento dos funcionérios e gestores, para atitudes 91%
pré-ativas, com melhor compreensdo dos seus papeis ha empresa.

Melhor capacitacdo dos funcionarios 65%
N&o implantou a norma, ainda ndo pode avaliar os ganhos da resolucéo. 3%
N&o trouxe nenhuma melhoria 3%

Nesta pergunta o que ficou mais evidente foi a mudanca de comportamento das
pessoas envolvidas com a farmacia, como os gestores, funcionarios e fornecedores.
O comprometimento de cada um para com o SGQ fica evidente quando se cria

mecanismos que possam agregar valor a cadeia produtiva.

O resultado final é um trabalho sem erro, sem desperdicio e com a qualidade

pretendida para o medicamento manipulado.

282 Questdo: “Qual a principal dificuldade para se implantar a resolucdo na sua

empresa?”’

Abaixo a tabela das respostas dadas:

Tabela 14: Dificuldades na implantacao da norma.

Dificuldades encontradas para se implantar a RDC 67 Percentual - %

Dificil de ser interpretada e assimilada 21
A relacdo custo x beneficio ndo é justificavel 44
E muito burocréatica 32
E cara — a implantacio e a manutenc&o é onerosa 94
N&o tem tempo, hem disposicao para implanta-la. 9
Caréncia de pessoal com capacitacdo necessaria para atuar na a7
implantacao
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Com certeza a regularizagéo da norma pelas farmacias € muito onerosa, como ficou
demonstrado em 94% das respostas, mas 47% justificaram uma caréncia de pessoal
com capacitacdo para atuar na implantacdo, como pode? Ele €& o proprio

farmacéutico e ndo se sente preparado (apto) a implantar a resolucao.

O custo x beneficio de algumas operacBes devem ser revistas pelos gestores
farmacéuticos, a fim de que o seguimento magistral possa continuar existindo sem

problema com a fiscalizacao.

292 Questdo: “Vocé acha que um Formulario Galénico Magistral, no qual fossem
preconizadas todas as férmulas que possam fazer, com estudo comprovado
cientificamente em eficacia (como existe em outros paises), resolveria a situacédo da
farmacia magistral, quanto a qualidade final do produto e também quanto ao que

poderiamos ou ndo manipular? Justifique”.

59% dos entrevistados responderam que € importante a criacdo de um Formulario

Galénico Magistral.

Tabela 15: importancia do formulario galénico magistral.

Justificativa percentual
N&o conseguiria atender a todas as necessidades do seguimento 38%
atual
Teria que diminuir o numero de farmacos disponiveis para o setor 3%
magistral
Seria um grande avango, principalmente perante aos 06rgaos 24%
fiscalizadores.
N&o justificou 35%

Um formulario serviria de comecgo, nele poderiam existir formulacdes classicas que
as farmécias magistrais aviam diariamente. Ndo h& no pais nenhum estudo de
formulac6es magistrais com estudos de estabilidade e incompatibilidade que fosse

oficial para o segmento.

A justificativa de 59% no “sim” foi um grande avanc¢o no setor, demonstrando uma
seriedade no ato de manipular um medicamento. Diante de tantos problemas que
podem ocorrer na hora da manipulacdo, ou mesmo com a férmula ja pronta, seria

mais um documento de qualificacdo do medicamento manipulado. Daria mais crédito
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aos prescritores e as farmacias. Haveria um produto final com estudo de

comprovacéo de eficacia.

302 Questdo: “Em sua opinido o que garante a qualidade do seu produto?”.

Tabela 16: Qualidade do produto manipulado.

Justificativa percentual
As BPMF 88%
S0 a implantacdo da norma resolveria 0%
A reprodutibilidade do seu medicamento 65%
Melhoria na RDC 67, principalmente um maior controle estatistico do 41%

processo e validacdo do mesmo, garantindo assim a seguranca,
estabilidade e eficicia na formulacao.

Formulario galénico magistral, onde fosse preconizado o que poderia 79%
ou ndo manipular e com todas as técnicas e estudo de comprovacao
de seguranca, estabilidade e eficacia das formulacdes.

Analise final do produto manipulado, como j4 é feito pela industria 44%
farmacéutica.

As respostas sdo coerentes, onde um misto de todas as justificativas, com certeza,

levaria a qualidade final de um medicamento manipulado.

N&o se pode esquecer que a farmacia estudada € magistral, que seu medicamento é

individualizado, depende de receita que € Unica para cada paciente.
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6 CONCLUSAO

O trabalho demonstrou que apesar das farmacias nao terem implantado totalmente a
norma reguladora, principalmente o grupo lll, ela se mostra importante para todo o
seguimento estudado, no qual se denota uma necessidade de leis que as
padronizem e regularizem, e com isto, normatizem, todo o setor magistral brasileiro.
Deve-se revisar 0 tempo para adequacdo da resolucédo, levando-se em conta o

tamanho do Brasil, 0 grande nimero de empresas e seu porte econdmico.

O estudo concluiu que apesar da legislacdo exigir um controle de qualidade nas
preparacdes magistrais e oficinais de solidos (capsulas), como: peso médio, desvio
padrao e coeficiente de variacdo, nos quais estes testes avaliam somente a
uniformidade no preenchimento das cédpsulas com a mistura de pdés (ingrediente
ativo + excipiente). Ela permite, ainda, concluir se houve ou nado distribuicdo
equitativa da mistura de pos entre as diversas unidades de capsulas que constituem
o lote analisado. Contudo o peso meédio ndo fornece informacdo sobre a
homogeneidade da mistura de p6 encapsulada, uma vez que, neste ensaio, ndo ha
determinacdo de teor. Portanto, é possivel uma determinada formulacdo atender os
critérios de aceitacdo farmacopéicos para o peso médio, desvio padréo e coeficiente
de variacdo e, simultaneamente, apresentar nao-conformidade para o teste de
uniformidade de conteudo do teor ativo presente nas capsulas, como também para
dissolugdo e a biodisponibilidade dos medicamentos. Como a uniformidade de
conteudo é decorrente da reprodutibilidade do peso de pd presente nas capsulas, o

prognadstico de imprecisao serve também para o teor ativo.

Os resultados apresentados demonstraram que a legislacdo em vigor impde aos
estabelecimentos magistrais um sistema de garantia de qualidade baseado em uma
extensa documentacdo que, entretanto, dificilmente se traduzird em produtos de
melhor qualidade. Ao abordar superficialmente a questdao do processo, deixam de
focar uma das principais causas de desvios de qualidade neste processo: a
imprecisdo dos equipamentos e do método com a consequente incapacidade de

gerar produtos reprodutiveis. Além, disso, deixam de contemplar instrumentos
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eficientes como, avaliagdo da capacidade dos estabelecimentos de operar
processos capazes e controlados de manipulagao.

Outro ponto que ficou evidente no estudo é que para se garantir a qualidade dos
medicamentos manipulados, alguns critérios devem ser avaliados, revistos e

contemplados, tais como:

Formulario Galénico, que padronizem o0s medicamentos e como

consequéncia garanta a eficacia dos produtos manipulados;

» Padronizacdo dos Excipientes utilizados nas formulacbes das capsulas
manipuladas;

e Maior conhecimento do farmacéutico sobre gestdo da qualidade, pois como
se viu no trabalho, ela ainda ndo é reconhecida como modelo de exceléncia
em varias empresas entrevistadas na pesquisa,

* No monitoramento, € importante que seja definido em fungédo da capacidade

operacional da empresa, assim se terd um controle estatistico melhor sobre a

amostra a ser analisada.

Somente produzirdo medicamentos seguros, eficazes e estaveis em farmacias
magistrais, se a qualidade for percebida como estratégia para a sustentabilidade do
setor, 0 que ainda nao foi percebido e aplicado por varias empresas estudadas neste

trabalho.

A Resolugdo ndo atende e n&o garante em sua totalidade a qualidade dos
medicamentos manipulados, nos quais, mais uma vez, 0 produto final
(medicamento) é colocado em “descredibilidade”, junto aos prescritores e aos

usuarios (pacientes).

6.1 CONSIDERACOES FINAIS

A luz da realidade, houve uma preocupacdo no desenvolvimento desta dissertacéo

em analisar determinados aspectos sobre a adocdo da filosofia da Gestdo da
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Qualidade nas farméacias magistrais, e consequentemente 0s sistemas e as
ferramentas que as geram, como forma de monitorar o processo dessa melhoria

continua. Pode-se entdo, tracar algumas consideracdes finais:

 Quanto a metragem exigida pela legislacdo pertinente ao setor de 40m=
Neste espaco € impossivel organizar uma farmacia e atender a norma
vigente;

e Em outros paises que possuem farmacias magistrais, 0os controles de
qualidade das matérias-primas sédo de responsabilidades dos fornecedores e
nao das farmacias, ja que eles adquirem diretamente dos laboratérios de
origem e também s&o responsaveis pelo transporte dos mesmos. Seria um
gasto a menos para as farmacias e assim, elas poderiam atender mais
facilmente a resolucéo estudada;

e Contemplar o seguimento com um Formulario Galénico Magistral, que
atendesse aos anseios dos farmacéuticos, como ja é estabelecido em paises
que possuem farmacias com manipulacao;

* As analises como exigidas por amostragem nesta Resolucdo, fosse por
demanda e porte da empresa, visando assim um maior e melhor controle
estatistico da realidade manipulada e adquirida da matéria-prima;

* Os laboratorios industriais disponibilizarem medicamentos para fracionamento
nas farmacias magistrais, assim alguns medicamentos poderiam deixar de ser
manipulados, tais como: antibidticos, hormonios, citostaticos,
antiinflamatdrios, antihipertensivos, etc., 0 paciente por sua vez teria um
medicamento disponivel na quantidade exata para 0 seu uso;

» Criacao de centrais (cooperativas) de compras, por regides brasileiras, nas
quais poderiam ser analisadas as matérias-primas por lotes de compras em
laboratorios proprios ou por terceirizacdo, onde seriam divididos os custos
entre as empresas “cooperativadas”;

 As Responsabilidades Técnicas (RT) nas farmacias magistrais estejam
somente sob o controle de profissionais com especializacdo na area, como ja
ocorre na homeopatia, garantindo a qualificacdo e preparo do profissional

para esta atividade.
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6.2. SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Algumas sugestdes que se pode apontar para trabalhos futuros:

Emprego das Ferramentas de Qualidade, nos diversos setores das farmacias

magistrais;
» Validacéo de Processos nos medicamentos manipulados;

* Implantacdo da norma nas diversas regides do Brasil.
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GLOSSARIO

Antecamara: espaco fechado com duas ou mais portas, interposto entre duas ou
mais areas, com 0 objetivo de controlar o fluxo de ar entre ambas, quando

precisarem ser adentradas.

Atencdo Farmacéutica (AF): E um modelo de pratica farmacéutica, desenvolvida
no contexto da Assisténcia Farmacéutica. Compreende atitudes, valores éticos,
comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevencéo
de doencas, promoc¢ao e recuperacdo da saude, de forma integrada a equipe de
salde. E a interacdo direta do farmacéutico com o usuario, visando uma
farmacoterapia racional e a obtencdo de resultados definidos e mensuraveis,

voltados para a melhoria da qualidade de vida.

Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia (BPMF):  Conjunto de medidas que
visam assegurar que os produtos manipulados sejam consistentemente manipulados
e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido na
prescricao.

Botica: Denominacdo antiga para estabelecimento de venda de medicamento

(farmécia).

Contaminacdo Cruzada: Contaminacdo de determinada matéria-prima, produto
intermediario ou produto acabado com outra matéria-prima ou produto, durante o

processo de manipulagao.

Controle da Qualidade: Conjunto de operacfes (programacédo, coordenacao e
execucao) com o objetivo de verificar a conformidade das matérias-primas, materiais

de embalagens e do produto acabado, com as especificacdes estabelecidas.

Controle em Processo: Verificagdes realizadas durante a manipulacéo de forma a

assegurar que o produto esteja em conformidade com as suas especificacoes.



102

Desvio da Qualidade: Nao atendimento dos parametros de qualidade estabelecidos

para um produto ou processo.

Drogaria ou Farmacia Comercial: estabelecimento de revenda de medicamento,
produzidos pelas industrias farmacéuticas, em sua embalagem original e outros itens

de consumo afins, tais como de higiene.

Equipamento de Protecdo Individual (EPI): equipamentos ou vestimentas
apropriadas para a protecdo das maos (luvas), dos olhos (6culos), da cabeca
(toucas), do corpo (aventais com mangas longas), dos pés (sapatos proprios para a

atividade) e respiratorios (mascaras).

Farmécia: Estabelecimento de manipulacdo de féormulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade

hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Ferramenta: Recursos técnicos utilizados para facilitar o alcance dos objetivos.

Formulario Galénico: E uma coletanea de férmulas e ou preparacdes, onde este
deva contemplar formulas/preparacdes oficinais e magistrais validas através de teste
de acordo com especificacdes pré-definidas, o seu uso é exclusivo das farmacias

magistrais. Livro auxiliar das Farmacopéias.

Fluxograma: Representacao grafica das fases de um processo.

Garantia da Qualidade: Esforco organizado e documentado dentro de uma
empresa, no sentido de assegurar as caracteristicas do produto, de modo que cada

unidade do mesmo esteja de acordo com suas especificacoes.

Gestdo: Orientagcdo metodologica que visa o0 alcance dos objetivos tragados por

uma instituicao.
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Gestado da Qualidade: Acao gerencial da direcdo, visando a implementagcéo das

politicas da qualidade.

Intercambialidade: A possibilidade de substituicio de um medicamento por outro

equivalente terapéutico receitado pelo prescritor.

Manipulacdo: Conjunto de operac¢des farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar
preparacdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacéuticas para uso

humano.

Medicamento: Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com a

finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnadstico.

Preparacdo: Procedimento farmacotécnico para a obtencdo do produto manipulado,
compreendendo a avaliacdo farmacéutica da prescricdo, a manipulacao,
fracionamento de substancias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e

conservagao das preparacoes.

Preparacédo Magistral: E aquela preparada na farméacia, a partir de uma prescri¢éo
de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca

em detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

Preparacéo Oficinal: E aquela preparada na farmacia, cuja férmula esteja inscrita
no Formulario Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA.

Procedimento Operacional Padrdo (POP):  Descricdo pormenorizada de técnicas e
operacOes a serem utilizadas na farmacia, visando proteger e garantir a preservacao

da qualidade das preparacées manipuladas e a seguranca dos manipuladores.

Substancia de Baixo indice Terapéutico:  E aquela que apresenta estreita margem

de seguranca, cuja dose terapéutica € proxima da toxica.
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ANEXO

ANEXO A - “Pesquisa sobre a RDC 67/07 para as Farma cias de

Manipulacéo”

Pesquisa sobre a RDC 67/07 para as Farmacias de Manipulacao

Nome da Empresa:

Endereco:

Telefone:

E-mail:

Nome do Responsavel Técnico:

Possui Filiais: ( ) SIMm
( ) NAO
Quantas:

1. Possui algum Sistema Informatizado na Empresa:

( ) SIM ( ) NAO QUAL:

2. Este Sistema Controla toda a sua Manipulacdo e Estoque:

( ) SIM ( ) NAO

3. Quantas férmulas em média vocé manipula por dia:

Quantas: / dia
Caso possua filiais informe por filial:

4. A Calibracdo de sua Balanca, equipamentos e vidrarias, é feita de quanto em
qguanto tempo:

Balanca:
Equipamentos:
Vidrarias:

5. Vocé certifica o seu fornecedor?

() SIM ( ) NAO
Qual o critério utilizado para certificacédo
de seu fornecedor:
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6. Quantas matérias-primas vocé compra em media por més:

Quantas: / més

7. Todas as matérias-primas sao analisadas no seu recebimento:

( ) SIM ( ) NAO

8. Vocé efetua nestas materias-primas pelo menos os testes preconizado (RDC

67/07) do Anexo VIl (Roteiro de Inspec¢éo) item 7.3.10:

Andlises preconizadas nas matérias-primas:

Caracteres organolépticos, solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fuséo,
densidade e avaliacdo do laudo de andlise do fornecdor/fabricante

( ) SIM ( ) NAO

9. Vocé ja implantou totalmente as RDCs:

1. RDC 33: ( ) SIM () NAO
2..RDC 67: ( ) SIM () NAO
3. O que falta para vocé implantar totalmente:

10. Que tipo de preparacao que manipula:

( ) Homeopatia () Alopatia

( ) Fitoterapicos () Preparactes Estéreis
() Substancia Sujeita a Controle Especial

11. Quais as formas farmacéuticas que manipula:

( ) Sdlidos () Semi-sdlidos () Liquidos de uso externo
() Injetaveis () Colirios () Outros

Identificar:

12. Manipula Substancias de Baixo indice Terapéutico (anexo I1)?

() SIM ( ) NAO

13. MANIPULA (anexo III):

1. Horménios: ( ) SIM ( ) NAO




106

2. Antibidticos: ( ) SIM () NAO
3. Citostaticos: ( ) SIM () NAO
4. Substéancia sujeita a controle especial: ( ) SIM ( ) NAO

14. Caso Manipule Substancias do Anexo lll, vocé possui Sala com Pressao
Negativa e Antecamara dotada com capela de exaustdo (Cabine de
Seguranca Biolégica) e Balanca propria, a fim de segurar a eficacia e a
contaminacao cruzada do seu medicamento e/ou manipulador?

() SIM ( ) NAO
15. Caso ainda ndo possua a Sala Propria e seus respectivos materiais para
manipulacéo do Anexo lll, vocé pretende se adaptar?

() SIM Quando:
( ) NAO () pretendo parar de manipular as substancias do Anexo lli

Vocé acha que com a sala/ante-sala/capela/balanca e tudo mais que deve
existir nesta sala, seu produto final, no caso das CAPSULAS, apresentara a
reprodutibilidade da férmula e assim garantir a QUALIDADE TOTAL DO
PRODUTO DENTRO DAS BPMF?

( ) SIM ( ) NAO

Justifique:

16. Vocé possui TODOS OS PROCEDIMENTOS que atenda a toda a RDC 67/07:

( ) SIM ( ) NAO

17. Estes PROCEDIMENTOS asseguram totalmente a Qualidade e as BPMF na

sua empresa?

() SIM ( ) NAO

18. Possui laboratério de Controle de Qualidade?

( ) SIM ( ) NAO

19. Terceiriza servico com algum Controle de Qualidade?

( ) SIM ( ) NAO
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20. Quais os materiais que vocé envia ao laboratoério terceirizado :

( ) Agua Periodicidade:
( ) Matéria prima Periodicidade:
( ) Produto Acabado Periodicidade:
( ) Diluidos Periodicidade:
() Bases (controle microbioldgico) Periodicidade:
( ) Matriz Homeopatica Periodicidade:
( ) Outros Qual:

Qual a periodicidade:

21. Vocé acha que estas analises asseguram totalmente a Qualidade dos seus
MEDICAMENTOS E MATERIAS-PRIMAS, levando em consideracdo seu
volume diario de receitas e a sua compra de matéria-prima mensal?

( ) SIM ( ) NAO
Porque:
22. Dos Controles, item 9.1.1 (Anexo 1), vocé as realiza em todas as preparacoes

Magistrais e Oficinais:

Preparacoes Ensaios
Sdlidas Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, peso
médio.
Semi-solidas Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH

(quando aplicavel), peso.
Liquidas nao-estéreis Descrigdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH(quando
aplicavel), peso ou volume antes do envase.
Tabela acima ja corrigida com a alteragcdo na RDC 67/07

( ) SIM ( ) NAO

23. Vocé considera que realizando estes ensaios vocé garanta a QUALIDADE
do seu produto final?

( ) SIM ( ) NAO
Porque:

24. No item 9.1.3 (Anexo |) “quando realizado o ensaio do peso médio , devem
ser calculado também, o desvio padréo e o coeficiente de variacdo em relacao
ao peso médio” de todas as formulac¢des solidas orais (capsulas), porem, ndo
menciona qualquer limite de aceitacdo destes parametros nem estipula
parametros de avaliacdo do controle de qualidade do processo.

A Farmacopéia Brasileira 42 edicdo determina que a quantidade necessaria
para realizar o teste de peso das capsulas duras é de 20 unidades,
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independente do total produzido. Ela também preconiza na determinacédo do
peso médio, uma variagdo individual de +ou- 10% para o valor declarado de
até 300mg e +ou- 7,5% para valor declarado acima de 300mg.

No Livro “Guia Prético da Farmacia Magistral” do Anderson Ferreira,
ele Observa que a manipulacédo de capsula é imprecisa, pois as prescricdes
sao feitas por unidade de massa e o processo de enchimento é realizado em
funcdo de volume. Como o peso varia em funcdo da densidade, que difere a
cada lote da matéria-prima produzida, diversas nao-conformidades podem
ocorrer se o calculo do volume néo for realizado corretamente. Vocé concorda
que Vérias etapas na manipulacdo de solidos interferem para o resultado final
(moagem, tamisacao, mistura, enchimento, operador, etc.) e que podem levar
a perda e assim comprometer todo o seu resultado final e a reprodutibilidade
(como preconiza as BPMF) do seu produto.

Vocé concorda com o que foi colocado acima:

) SIM ( ) NAO

Porque:

25.

(

Na RDC 67/07 item 9.2.3 (Anexo 1) “Devem ser realizadas analises de teor e
uniformidade de conteddo do principio ativo, de férmulas cuja unidade
farmacotécnica contenha farmacos em quantidade igual ou menor a 25mg,
dando prioridade aquelas que contenham farmacos em quantidade igual ou
inferior a 5mg”.

Item 9.2.3.1 (Anexo 1), ja alterado, diz “a farmacia deve realizar a
analise de no minimo uma (1) férmula a cada dois (2) meses. O numero de
unidades para compor a amostra deve ser suficiente para a realizacdo das
analises de que trata o item 9.2.3.

Vocé concorda que dependendo do numero de formulacdes
manipuladas, esta exigéncia é completamente inécua sob o ponto de vista
estatistico, ou seja, uma farmacia pode manipular 100 férmulas/més, ja outra,
manipular 1.000 ou 5.000 formulas/més e fazerem a mesma quantidade de
analise a cada 2 meses.

) SIM ( ) NAO

Porque:

26.

1. Garantir a qualidade dos medicamentos:
2. Melhoria de sua gestéao:
3. Trouxe melhoria junto ao seu cliente:

A Implantacdo da RDC 67/07 e sua atual atualizacdo (RDC87/08) leva
atualmente a sua Farmacia:

nuov
<
ZzzZ 2
I > >
00O

27. Quais os ganhos que a Implantacdo da RDC 67/07, trouxe a sua Empresa:

() Reducéao do desperdicio, das nédo-conformidades e do re-trabalho;
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maior envolvimento e exigéncia em relacéo aos fornecedores;

melhoria dos resultados operacionais e financeiros;

maior comprometimento dos funcionarios;

melhor capacitagdo dos funcionarios;

mudanca de comportamento dos funcionarios e gestores, para atitudes pro-
tivas, com melhor compreensao dos seus papeis.

QJ NN NN N
N N N N

28. Qual a principal dificuldade para implantar a RDC 67/07 em sua empresa:

( ) E dificil de ser interpretada e assimilada;

( ) E muito burocrética:

( ) E cara suaimplantacdo e a Manutencdo é onerosa;

() Vocé ndo tem tempo, nem disposicao para implanta-la;

() Relacao custo x beneficio ndo € justificavel;

() Caréncia de pessoal com capacitacdo necessaria para atuar na implantacao.

29. Vocé acha que um férmulario galénico magistral, onde nele fossem
preconizado todas as férmulas que pudéssemos fazer, com estudo
comprovado cientificamente e eficacia (como existe em outros paises),
resolveria nossa situacdo (quanto a qualidade final de nosso produto e
também quanto ao que poderiamos ou ndo manipular?

( ) SIM ( ) NAO
Porque:

30. Na sua opinido o que GARANTE A QUALIDADE DO SEU PRODUTO:

) BPMF;

) SO a Implantacdo da RDC 67/07,

) Reprodutibilidade do seu medicamento;

) Melhoria na rdc 67/07, principalmente um maior controle estatistico do processo
e validacdo do mesmo, garantindo assim a segurancga, estabilidade e eficacia na
formulacao;

( ) Formulario Galénico Magistral, onde fosse preconizado o que se poderia ou
nao manipular e com todas as técnicas e estudo de comprovacdo de seguranca,
estabilidade e eficicia das formulacoes;

( ) A andlise final do produto manipulado, como ja feito pela industria farmacéutica.

(
(
(
(
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