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UNIDADE 3 — ESTUDOS DOS ASPECTOS
TECNICOS E LEGAIS RELACIONADOS A0S
MEDICAMENTOS E SEUS IMPACTOS NA
ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Ementa da unidade

Conceitos basicos sobre medicamentos.
A assisténcia farmacéutica e a regulacéao de medicamentos.

A fitoterapia e a Politica Nacional dg Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de Saude (SUS).

Os principios para a producdo e o registro sanitario de
medicamentos no Brasil.

A distribuicao, a comercializacdo, a importacao e a exportacao
de medicamentos, segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

Nocdes gerais sobre Boas Praticas de Fabricagéo.

Qualidade dos medicamentos nos servicos de saude.

Carga horaria da unidade: 15 horas.

Objetivos de Aprendizagem:

Diferenciar conceitos basicos sobre medicamentos.

Conhecer as principais etapas para a insercao de um novo
medicamento no mercado de consumo e 0s principais
estabelecimentos que os produzem.

Conhecer os principios para a producdo e o registro sanitario
de medicamentos no Brasil, bem como a sua distribuicao,
comercializacao, importacao e exportacao, de acordo com a
Anvisa.

Reconhecer a importancia do certificado de cumprimento das
Boas Préaticas de Fabricacdo para assegurar a qualidade dos
medicamentos.
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e Realizar a avaliagéo critica dos laudos de controle de qualidade
de medicamentos.

o Verificar a conformidade dos medicamentos quanto aos requisitos
técnicos e naotificar possiveis desvios de qualidade.

o Entender os fatores que afetam a estabilidade dos medicamentos
e sua influéncia na eficacia e na seguranca dos medicamentos.

e Destacar as potencialidades e os riscos na implantacao da
Fitoterapia no SUS.

o Conhecer os critérios para selecionar e qualificar os fornecedores
de fitoterapicos.

Apresentacao

Caro estudante, esta unidade trata dos aspectos legais e técnicos dos
medicamentos em nosso pais. Esta organizada em seis licdes, que
vao abordar os aspectos legais (licoes 1 e 2) e 0s aspectos técnicos
(licdes 3, 4 e 5) dos medicamentos, e, ao final, a licado 6 que abordara,
especificamente, os aspectos técnicos e legais, relacionados aos
medicamentos fitoterapicos. Organizamos as licdes 1 e 2 do seguinte
modo: apresentacéo do que € medicamento e seus diferentes tipos;
aspectos legais dos medicamentos relacionados, respectivamente,
a producao, a comercializacdo, a importagdo e a exportacéo.
Buscaremos, aolongo das primeiras licdes, possibilitara compreensao
de que os aspectos legais relacionados aos medicamentos nunca
sao definitivos, e sim algo em constante movimento e revisao. Esses
aspectos estdo em consonancia com a propria sociedade, que,
por sua vez, esta sempre em transformacao. No decorrer de nosso
estudo, vocé vai analisar textos, consultar publicacoes legais, acessar
enderegos eletronicos importantes, assistir a videos ilustrativos. Sera
estimulado, também, a emitir opinides e compartilha-las com a de
seus colegas, procurando contextualizar as informacdes colocadas
a apreciagao.

Nesta unidade, também apresentaremos a vocé alguns aspectos
técnicos relacionados aos medicamentos, € que devem ser
considerados nos servigcos farmacéuticos. Nas trés licoes referentes a
este tema, esperamos que 0s seguintes objetivos sejam alcancados:
adquirir medicamentos seguros, eficazes e de qualidade; evitar
perdas de medicamentos decorrentes de condicdes inadequadas
de transporte e armazenamento; e evitar gastos com internacdes e
medicamentos adicionais devido ao agravo de doengas, causado
pelo uso de medicamentos sem qualidade. Vocé sera capaz de
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reconhecer a importancia do certificado de cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacéo para assegurar a qualidade de medicamentos.
Também podera realizar a avaliagao critica dos laudos de controle
de qualidade de medicamentos e verificar a conformidade desses
produtos quanto aos requisitos técnicos, notificando possiveis
desvios de qualidade. Além disso, conhecera as caracteristicas
referentes aos farmacos e as formulacoes, que podem ser afetadas
pelas condicdes inadequadas de armazenamento e transporte.

Para finalizar a unidade, abordaremos, na licdo 6, aspectos
relacionados a Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no SUS, de forma mais especifica, 0s
aspectos técnicos e legais dos fitoterapicos. Esse conteldo foi
contemplado neste Curso por entendermos que é indispensavel,
a nos farmacéuticos, estarmos capacitados a estabelecer critérios
técnicos na selecao e aquisicao desses produtos, permitindo, assim,
uma implantagéo segura e eficaz dessa politica no sistema de saude.

Conteudistas responsaveis:

Bianca Ramos Pezzini

Flavio Henrique Reginatto

Lilian Sibelle Campos Bernardes
Marcos Antonio Segatto Silva
Simone Gongalves Cardoso

Conteudistas de referéncia:
Flavio Henrique Reginatto
Marcos Antonio Segatto Silva
Simone Gongalves Cardoso

Conteudistas de gestao:

Maria do Carmo Lessa Guimaraes
Silvana Nair Leite
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ENTRANDO NO ASSUNTO

Licdo 1 — Conceitos basicos sobre medicamentos

Como ponto de partida, é fundamental que vocé assista ao video
Fiscalizacdo de medicamentos, disponivel no AVEA, que dara
sustentacao as discussdes abordadas nesta unidade.

Ao assistir ao video indicado, vocé conseguird reconhecer
algumas palavras-chave importantes que foram veiculadas, como:
preocupacdes, compras, medicamento, validade, remédio, farmacia,
médico, preco, segurancga, falsificacdo, contrabando, registro
(falta de), irregularidades, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
medicamento pirata, comprimidos, medicamentos irregulares,
locais inspecionados, produtos ilegais, mercado informal, vigilancias
estaduais € municipais, sociedade civil, autoridades sanitarias e
policiais, crime, codigo de defesa do consumidor, produto seguro,
com qualidade e eficaz, entre outras.

@ Ambiente Virtual

Acesse 0 AVEA e assista ao video Fiscalizagdo de medicamentos, da NBR

(TV do Governo Federal). Assistir a esse video é fundamental para que
K\/océ possa dar prosseguimento aos seus estudos nesta unidade.

O medicamento representa o eixo central da abordagem e o elemento
que polariza a maioria das observagdes apontadas, no video, pelos
usuarios. Ele € um insumo estratégico de suporte as acdes de saude,
cuja falta pode significar interrupcdes constantes no tratamento, o
que afeta a qualidade de vida dos individuos e a credibilidade dos
servicos farmacéuticos e do sistema de saude.

Ao conceito de medicamento, de acordo com Schenkel e
colaboradores (2012), tém sido atribuidas diferentes definicoes
conforme o contexto em que ¢é utilizado. No entendimento popular,
medicamento e remédio sdo sinbnimos. No entanto, existe diferenca
conceitual entre esses termos. Vamos pensar um pouco sobre
esses e outros conceitos que, embora parecam simples, s&o pontos
fundamentais e irdo nos auxiliar quando estudarmos os aspectos
legais dos medicamentos.
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O termo remédio, registrado pelo usuério no video Fiscalizagcdo de
medicamentos, é o0 recurso ou expediente para curar ou aliviar a dor,
0 desconforto ou a enfermidade. De maneira geral, envolve todos
0S processos terapéuticos para combater doencas ou sintomas:
repouso, psicoterapia, fisioterapia, acupuntura, cirurgia etc. Dessa
forma, podemos pensar que um preparado caseiro com plantas
medicinais pode ser um remédio, mas ainda nao é um medicamento.
Como exemplo bem conhecido, temos o soro caseiro, que € eficiente
para evitar desidratacéo, porém nao é um medicamento e nao pode
ser comercializado.

0s medicamentos s3o produtos tecnicamente elaborados, utilizados como
remédios, com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doengas ou
aliviar os seus sintomas e, também, de modificar certos estados fisioldgicos.
Sao compostos de um ou mais principios ativos, também denominados
farmaco, droga ou substéncia ativa, sendo os ltimos os responsaveis pelo
efeito principal e por diferentes adjuvantes que viabilizam a fabricacéo e a
administracdo ou mantém a estabilidade do medicamento. A esse conjunto
denomina-se “formulagéo farmacéutica”.

As formulagdes farmacéuticas, para serem comercializadas, devem
atender a uma série de exigéncias do Ministério da Saude, como
declaracdo de composicéo, estabilidade da preparacao e outras que
serao mencionadas nesta unidade.

Os medicamentos s6 podem ser produzidos em estabelecimentos
farmacéuticos, como farmacias magistrais, hospitais ou industrias
farmacéuticas, atendendo a especificacoes técnicas e legais.

Agora que ja conseguimos diferenciar remédio de medicamento,
vamos relembrar quais os tipos de medicamentos que existem.

De acordo com as suas caracteristicas, os medicamentos séo
diferenciados nos seguintes tipos (Quadro 1):

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Quadro 1 - Tipos de medicamentos.

Medicamentos magistrais

Sao preparagdes elaboradas somente em farmdcias ou hospitais,
seguindo prescricdo médica que especifica os componentes, as
quantidades e a forma farmacéutica.

Medicamentos oficinais

Sdo preparagoes que constam numa farmacopeia legalmente
aceita no Brasil, podendo ser elaboradas em qualquer
estabelecimento farmacéutico, com excecao das drogarias. A
farmacopeia, numa monografia especial, determina quais sao os
componentes, as quantidades e a forma farmacéutica. Esses
medicamentos ndao podem possuir nome de marca ou fantasia.
Nos seus rétulos ou embalagens devera estar escrito:
“Medicamento farmacopeico”.

Especialidades farmacéuticas

Séao os produtos de composicao uniforme e registrados junto ao
Ministério da Saude. Somente podem ser produzidos nas
industrias farmacéuticas.

Além de um medicamento se enquadrarem algumitem da classificacao
geral, antes apontada, ele ainda recebe outra classificagdo mais
especifica. Por meio desta ultima, um medicamento pode ser
inovador, inédito, de referéncia, genérico ou similar, conforme é
possivel verificar a seguir, no Quadro 2.
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Quadro 2 - Classificagéo especifica de medicamentos.

INEDITO DE REFERENCIA SIMILAR

Medicamento que
apresenta composicao
Unica, no mercado
brasileiro, de seus
componentes ativos.
Mas nenhum desses
esta protegido por
patentes, sendo
identificado pelo nome
da sua marca.

GENERICO

E um medicamento
equivalente a um
medicamento de

referéncia, podendo ser
intercambiado com
este, visto ter sido
comprovada a sua
equivaléncia
terapéutica. E
caracterizado por
apresentar uma faixa
amarela em sua
embalagem, contendo
aletra“G", devendo
também ser
denominado pelo
nome genérico dos
constituintes ativos.

Produto inovador cuja
eficacia, seguranca e
qualidade foram
comprovadas
cientificamente junto ao
orgao federal
competente, por
ocasiao do registro, e
encontra-se indicado
em lista aprovada pela
Anvisa. Pode possuir
denominagdo de marca
ou genérica.

INOVADOR

Medicamento que
apresenta composicao
Unica no mercado
brasileiro,
encontrando-se, no
minimo, um de seus
componentes ativos
protegidos por uma
patente. Normalmente
é denominado pelo
nome de sua marca.

Aquele que contém o
mesmo ou 0S Mesmos
componentes ativos,
apresenta a mesma
concentragao, forma
farmacéutica, via de
administracao,
posologia e indicacao
teurapéutica idénticas a
outro medicamento
registrado na Anvisa,
podendo diferir
somente em
caracteristicas relativas
ao tamanho e a forma
do produto, ao prazo
de validade, a
embalagem, a
rotulagem, aos
excipientes e aos
veiculos, devendo
sempre ser identificado
por nome comercial ou
marca.

Ainda considerando a origem dos componentes ativos, alguns
medicamentos sao classificados conforme apresentado no Quadro 3.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Quadro 3 - Classificagdo de medicamentos por componentes ativos.

Medicamentos fitoterapicos

Quando todos os componentes ativos sdo de origem vegetal.
Podem ser produzidos em farmdacias, farmacias hospitalares (como
medicamentos magistrais ou oficinais) ou industrias farmacéuticas
(como especialidades farmacéuticas). Nao existem medicamentos
fitoterdpicos genéricos.

Medicamentos homeopaticos

Quando todos os componentes ativos sao produzidos de acordo
com as normas homeopadticas. Nao sdo permitidas associagoes a
base de componentes ativos sintéticos, semissintéticos, bioldgicos,
fitoterapicos, vitaminas/sais minerais/aminoacidos e opoterapicos.
Podem ser produzidos em farmacias, farmacias hospitalares ou
industrias farmacéuticas, dependendo de sua composicao. Nao
existem medicamentos homeopaticos genéricos.

Medicamentos alopaticos

A alopatia é a medicina tradicional, que consiste em utilizar
medicamentos que vao produzir, no organismo do doente, uma
reacao contrdria aos sintomas que ele apresenta, a fim de
diminui-los ou neutraliza-los. Os medicamentos alopaticos sao
produzidos nas industrias, em larga escala; ou em farmacias de
manipulacado, de acordo com a prescricdo médica. Sdo os principais
produtos farmacéuticos vendidos nas farmacias e drogarias.

Agora que vimos o conceito de medicamento e 0s respectivos tipos
encontrados no mercado, é importante saber que:

Para que um medicamento possa ser fabricado no pais, é
necessario que o laboratério fabricante esteja legalmente
autorizado e licenciado pela autoridade sanitaria nacional,
conforme disposto na Lei n. 6.360/1976 e em normativas
complementares.

Para a producdo de medicamentos, a empresa devera atender
ao Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), de
acordo com a Resolugcdo RDC n. 17, de 16 de abril de 2010,
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que dispde sobre as boas praticas de fabricacao (BPF), além do
peticionamento eletrdnico, que é emitido por linha de producao.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) propde, no documento
denominado WHO Basic Training Modules on GMP — A Resource
and Study Pack for Trainers, uma reflexao valiosa acerca desse tema.

Links

Para acessar o documento indicado - WHO Basic Training Modules on
GMP — A Resource and Study Pack for Trainers - acesse o link. <http://
digicollection.org/hss/en/d/Js14029e/1.htmI>

Falando em gestao

Como voceé viu em unidades anteriores, gestdo é um processo técnico,
politico e social capaz de produzir resultados. E técnico, pois exige
capacidade analitica com base em conhecimentos cientificos — os quais
geram os procedimentos técnicos que, junto aos aspectos politicos e
sociais, geram o conjunto de normas com as quais trabalhamos no
nosso dia a dia.

Esse conjunto de normas, de que trata a presente unidade, precisa ser
reconhecido como parte importante dos recursos necessarios para o
processo de gestdo. Com base nessas normatizagdes, estabelecemos
processos de trabalho, fluxos, recursos financeiros e materiais
necessarios. E criando e aprovando normatizacdes legais que podemos
fazer valer o trabalho da assisténcia farmacéutica no nosso ambito
de trabalho, ou seja, sdo pardmetros e instrumentos da gestdo da
assisténcia farmacéutica.

Fique atento: vocé conhece as normatizagdes existentes na area em que
atua? Tem certeza de que a esta aplicando adequadamente?

Licao 2 — Regulagao de medicamentos

Nesta licdo, vocé ira conhecer 0s principios para a producao € o
registro sanitario de medicamentos no Brasil, bem como para a
distribuicdo, a comercializacdo, a importacdo e a exportacdo de
medicamentos, que devem ocorrer segundo preconizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) € composto
pelos 6rgaos de vigilancia sanitéaria das esferas federal, estadual e
municipal do SUS, pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS/Fiocruz) e pelos Laboratdrios Centrais de Saude
Publica (LACEN).

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia
reguladora caracterizada pelaindependéncia administrativa, estabilidade
de seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia
financeira. O corpo diretivo da Anvisa € composto de um diretor-
presidente e mais quatro diretores eleitos com mandato de trés anos,
que compdem a Diretoria Colegiada. Na estrutura da Administracéo
Publica Federal, a Anvisa esta vinculada ao Ministério da Saude, sendo
esse relacionamento regulado por um contrato de gestao.

A finalidade institucional da Anvisa € promover a protecéo da saude
da populacéo, por intermédio do controle sanitario da producao e
da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Anvisa exerce 0
controle de portos, aeroportos e fronteiras e a interlocugéo junto ao
Ministério das Relacdes Exteriores e as instituicdes estrangeiras para
tratar de assuntos internacionais na area de vigilancia sanitaria.

Fazem parte das competéncias da Anvisa:
e regulamentacéo; e
e controle e fiscalizagdo de produtos e servigos que envolvam a
saude, incluindo medicamentos.

Nos estados € municipios, essas atribuicbes sdo de competéncia
das coordenac¢des de vigilancia sanitaria.

Saiba que, para o estabelecimento de novas regulamentacoes,
principalmente as Resolu¢des da Diretoria Colegiada (RDC), a Anvisa
dispde da Consulta Publica.

Conforme previsto no Regimento Interno da Anvisa, a Consulta Publica é
0 ato de submeter um documento ou assunto a comentarios e sugestoes
do publico geral.
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Geralmente a Consulta Publica é aberta por uma RDC, na qual consta
o texto a ser discutido, com o estabelecimento de um prazo para que
0s interessados se manifestem.

As consultas publicas abertas ficam disponiveis na pagina da
Anvisa. Analisando-se a conveniéncia e a oportunidade que melhor
atenderem ao interesse publico, cabe a sua Diretoria Colegiada a
decisdo do que é levado a Consulta Publica.

Falando em gestao

Como surgem todas essas normatizacoes?

Pode até parecer, mas nada disso tem geracéo espontanea! E fruto de
um momento histérico: do conhecimento acumulado numa determinada
area; da forma de estruturagio da sociedade e das ideias; e de grupos
que tém forca e articulagdo naquele periodo.

Intervir no processo de elaboracéo e alteragdo da legislacdo € um
ato importante de gestdo! Vocé ja pensou nisso? Como resultado de
determinada conjuntura, esse processo depende de aliangas entre 0s
entes envolvidos: profissionais, gestores, usuarios, associacoes, setores
econdmicos do ramo e forgas politicas. Nessas aliancas, os elos mais
fortes serdo os que contam com mais apoios, melhor argumentacéo e
mobilizagdo — e a nossa é muito importante.

Uma legislacéo forte, coerente e fruto de um processo participativo e
transparente, em consequéncia, é fundamental para a sustentabilidade
das acfes e de projetos desenvolvidos pela gestdo (visando a
governabilidade do sistema’, como prega Carlos Matus. Vocé lembra?).
Todas as normatizagbes precisam ser atualizadas, alteradas ou
modificadas porque a realidade tem uma evolugéo. E, se a norma for
um entrave, ela precisa ser melhorada ou modificada. E ndo adianta
ficar reclamando sozinho: vocé também € responsavel pela melhoria
das normatizagoes!

As consultas publicas sé@o instrumentos democraticos necessarios para
participar desse processo. E, no seu setor de trabalho, no seu municipio
ou estado, como vocé pode sugerir e implantar mudangas nas normas?
Lembre-se: elas ndo sdo imutaveis! Precisam ser atualizadas e aplicadas
como instrumentos de tomada de decisoes que ajudem o processo de
gestdo, e ndo apenas como entraves burocraticos.

Vocé se lembra do video que vimos na unidade 2 — Introdugéo a Gestao da
Assisténcia Farmacéutica, do Modulo 1, que conta a situagdo de Dorival:
pode tomar banho? Néo basta saber da norma: ndo pode tomar banho. E
preciso conhecer realmente a norma e ter discernimento critico sobre ela.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos

1 Releia na unidade 2—
Introdugao a gestéo da
assisténcia farmacéutica
do Modulo 1 - Introdugéo
ao Curso de Gestao da
Assisténcia Farmacéutica -
EaD, sobre a governabilidade
do sistema. Carlos Matus,
considerado um dos maiores
estudiosos da América
Latina sobre o tema do
planejamento estratégico de
governo, defende uma ideia
de governo como sindnimo
de geréncia. Essa ideia é
traduzida por meio de uma
imagem: o “Tridngulo de
Governo”.
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No Brasil, licenciar e autorizar estabelecimentos farmacéuticos sao
funcdes dos 6rgaos do SNVS, bem como fiscalizar o cumprimento
da legislagéo vigente. A instalagao e o funcionamento de industrias,
importadores, distribuidores de medicamentos e farmacias no
Brasil necessitam de autorizacdo e licenca sanitaria. Tais licencas
sao concedidas, conforme exigéncias das Leis n. 5.991/1973 e
n. 6.360/1976, apds inspecao prévia dos estabelecimentos, de
acordo com roteiros de inspecao pré-estabelecidos para cada tipo
de estabelecimento. As normativas complementares deverdo ser
obedecidas, a saber: pelo Decreto n. 74.170, de 10 de junho de 1974
e pelo Decreto n. 79.094, de 05 de janeiro de 1977. Como o0 SNVS
€ um sistema descentralizado, a fiscalizagdo e o licenciamento de
farmacias, distribuidoras e industrias sao realizados pelas Vigilancias
Sanitarias estaduais e municipais (dependendo da habilitacdo em
modalidade de gestéo) e a autorizac¢do de funcionamento é concedida
pela Anvisa, de acordo com as Leis n. 6.360/1976 e n. 9.782/1999, e
normativas complementares.

@Reﬂexéo
Aquele estabelecimento apresentado no video Fiscalizagdo dm

medicamentos, na licdo 1 desta unidade, serve como exemplo para
a nossa discussdo, seguramente teve de ser adequado a legislacéo
vigente. Agora ¢ um 6timo momento para refletirmos e pontuarmos

quais as exigéncias legais que deverdo ser obedecidas para que aquela
kfarmécia possa cumprir adequadamente com as suas atividades.

No Brasil, a autorizacdo de comercializacao é o registro sanitario
concedido pela Anvisa e compreende tanto os medicamentos
alopéticos quanto os fitoterapicos e homeopéaticos. Para a solicitacao
de registro de medicamentos, existem diretrizes detalhadas e
padronizadas, incluindo critérios e normas de referéncia.

Algumas competéncias da Anvisa

Compete a Agéncia conceder registros de produtos, segundo as
normas de sua area de atuagdo. A Anvisa, em seu organograma,
possui geréncias gerais de processos organizacionais. Cabe a
Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos
(GEPEC) fazer o registro e a renovagao de registro de medicamentos
Novos No pais; as alteracdes e inclusdes pods-registro; e a avaliacao
de eficacia e segurancga de produtos registrados em outras geréncias.
Outra geréncia, a Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), é
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responsavel pelos medicamentos isentos de registro — especificos?,
fitoterapicos e homeopaticos, produtos bioldgicos, hemoterapicos
e controlados —, além de cuidar da qualidade da informagao em
medicamentos, por meio de geréncias especificas.

Na area de registro, alteracdes e inclusdes pods-registro, sao tratadas
questdes relativas a nova forma farmacéutica no pais, a nova via de
administracdo, a nova indicacdo, a nova associagéo, ao local de
fabricacdo, aos excipientes etc.

Nesse contexto, € importante ilustrar para vocé alguns aspectos
farmacotécnicos (documentais) que deverao fazer parte do processo de
registro. Sao citados: formularios de peticéo de registro; comprovante
de recolhimento da taxa de fiscalizacédo; licenga de funcionamento
da empresa; certificado de responsabilidade técnica; notificacao da
producao de lotes-piloto (para produtos nacionais); e Certificado de
Boas Praticas de Fabricacao e Controle (BPFC), emitido pela Anvisa,
ja citado anteriormente.

@ Ambiente Virtual

Acesse, na Biblioteca, o documento Consolidado de Normas de
Medicamentos Similares, Genéricos e Especificos, elaborado pela Anvisa.

Lembre-se de que as normas estédo em constante atualizagéo e que a
Anvisa pode atualizar esse documento a qualquer momento.

De forma complementar, um relatério técnico devera ser instruido com
dados sobre bula (quanto a sua estrutura), estabilidade do produto,
informagdes técnicas do(s) principio(s) ativo(s), farmacodinémica,
farmacocinética, producdo do medicamento e controle de qualidade
do produto. Finalmente, pode-se dizer que a andlise de eficacia e
seguranca fecharia o ciclo.

E essencial que o farmacéutico conheca e esteja atento a esses passos.
Quando o profissional adquire, prepara ou dispensa 0 medicamento,
deve assegurar-se de que o registro esteja em conformidade com as
normas estabelecidas pela Anvisa.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos

2 0s medicamentos
especificos enquadram-se
nas seguintes categorias:
solugdes de grande e
pequeno volume, parenterais
ou ndo, tais como agua para
injecao, solucdes de glicose,
cloreto de sddio, demais
compostos eletroliticos ou
aclicares; opoterapicos; e
medicamentos a base de
vitaminas e/ou minerais e/
ou aminodcidos, isoladas
ou associadas entre si,
com pelo menos um
dos componentes acima
dos limites nutricionais
estabelecidos pela
Resolugdo RDC n. 269, de
22 de setembro de 2005.
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Links
Recomendamos que vocé assista ao video Apreenséo de medicamentos\

sem registro, disponivel no link: <http://www.youtube.com/
watch?v=Y09IpjXiAVo>. O video trata da comercializacdo e da

apreensdo de medicamentos falsificados, contrabandeados, isto é, sem
Kregistro da Anvisa.

O video Apreensdo de medicamentos sem registro traz uma situagao
que envolve o comércio e a dispensacdo de medicamentos. E
importante, aqui, destacar alguns aspectos para a consolidacao
dessas atividades.

Comercializar medicamentos sem registro da Anvisa é crime! Lembre-
se sempre disso em momentos de decisdo sobre a aquisicdo de
medicamentos.

Os requisitos sanitarios especificos para a distribuicao de
medicamentos sdo estabelecidos pela Portaria n. 802/1998, que
institui o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos. Além dessa portaria, a RDC n. 320/2002,
que complementa a Lei n. 6.360/1976, dispde sobre o dever das
empresas distribuidoras de produtos farmacéuticos de inserir nas
notas fiscais o0 nimero do lote dos produtos e de notificar a autoridade
sanitaria competente qualquer suspeita de alteragdo, adulteracao,
fraude, falsificac@o ou roubo dos produtos que distribui. Tais requisitos
foram estabelecidos de forma a possibilitar a rastreabilidade dos
medicamentos ao longo da cadeia de distribuicao, bem como facilitar
a rapida retirada de medicamentos improprios para utilizacéo. As
exigéncias ainda passam pelo atendimento a Portaria SVS/MS n.
802/1998 (Versao Republicada - 31.12.1998) e Instrucao Normativan.
01/1994 e legislacdes complementares, que definem os documentos
necessarios para distribuidoras de produtos farmacéuticos.
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As exigéncias sanitarias para os estabelecimentos farmacéuticos que
realizam a dispensacéo de medicamentos estdo dispostas pela Lei n.
5.991/1973, que trata do controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias, sendo regulamentada pelo Decreto n. 74.170/1974. Essa
lei e esse decreto sdo complementados por outras portarias e resolugoes.

No caso dos medicamentos importados, para que possam ser
comercializados, eles necessitam ser registrados no pais. Para efetuar
esse registro é necessaria a comprovacao de que o medicamento
esta registrado em seu pais de origem, por meio de certificado do
tipo OMS ou outro certificado do tipo freesale. O registro para a
comercializa¢édo, no Brasil, de um medicamento so6 é concedido apds
inspec¢ao da planta de fabricagéo por técnicos da Anvisa.

O Regulamento Técnico parafins de vigilancia sanitaria de mercadorias
importadas é aprovado por meio da RDC n. 01/2003, de acordo com
asLeisn. 6.360/1976, n. 6.368/1976, n. 8.078/1990 e n. 8.080/1990,
e demais resolucbes. E importante consultar a legislacdo sanitaria
referente ao rito de constituicao desses estabelecimentos, como
exemplo a Instrugcdo Normativa n. 01/1994.

A Anvisa podera dispensar de registro os medicamentos importados
por meio de organismos multilaterais internacionais para uso
em programas de salde publica pelo Ministério da Salude e suas
entidades vinculadas.

Jé a exportagéo de medicamentos é regulada pela Lein. 6.360/1976,
segundo a qual somente poderéo exercer essa atividade empresas
autorizadas pelo Ministério da Salde e cujo estabelecimento tenha
sido licenciado pelo 6rgao sanitario competente.

Somente as empresas devidamente autorizadas pela Anvisa
e licenciadas pelos ¢rgaos de vigilancia sanitaria locais devem
importar e exportar os produtos sujeitos ao controle sanitério,
sendo terminantemente vedada a importacao para fins industriais e
comerciais, sem a prévia manifestagéo da Anvisa.

Ademais, oregistro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos
de procedéncia estrangeira, além das condicdes, das exigéncias e
dos procedimentos previstos, dependera da comprovacao de que
ja é registrado no pais de origem. Essa conduta visa assegurar a
comprovagcao do registro pelos 6rgaos regulatérios no exterior,
confirmando-se a segurancga e a qualidade do produto e produtor.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Vale lembrar que o consumo de produtos importados sera somente
daqueles comercializados nas suas embalagens originais ou em
outras previamente autorizadas pela Anvisa. O cumprimento dessa
prerrogativa € verificado, no comércio, pelo setor competente da
Anvisa.

Os gestores se deparam com inimeras alternativas terapéuticas, e
o conhecimento dessas informacdes, referentes aos aspectos legais
que envolvem os medicamentos, é fundamental para auxilid-los numa
adequada selegdo de fornecedores.

Um bate-bola rapido segundo informacoes da Anvisa

A seguir, apresentamos algumas perguntas e respostas sobre
aspectos relevantes relacionados a importagdo e exportagdo de
medicamentos.

Vocé sabe 0 que é autorizagao de importacéo?

E o documento expedido pela Anvisa, que consubstancia a
importagéo de substancias constantes das listas de entorpecentes,
psicotropicas, imunossupressores e precursores, bem como 0s
medicamentos que as contenham.

E 0 que é autorizacéo de exportagao?

Diz-se do documento expedido pela Anvisa, que consubstancia a
exportagéo de substancias constantes das listas de entorpecentes,
psicotropicas, imunossupressores e precursores, bem como 0S
medicamentos que as contenham.

0 que é Registro de exportacéo ou RE?

E o registro exigido para mercadorias e cargas sujeitas a efetivacéo do

Sistema de Informagdes do Banco Central — SISBACEN, viabilizada
mediante solicitacdo de prévio registro de exportacao.

Pezzini e colaboradores



@ Links

Para conhecer mais sobre 0 tema da importagdo e da exportagéo

de medicamentos, acesse Perguntas Frequentes/Medicamentos/

Importacéo e Exportagdo no portal da Anvisa: <www.anvisa.gov.br>.

Ainda nessa mesma pégina é possivel consultar as atualizagdes da

legislagdo sanitria.

Saiba mais, também, sobre o SISBACEN acessando o endereco: <http://
uww.bcb.gov.br/?SISBACEN>.

Enfatiza-se que a empresa exportadora ou seu representante legal
deveré aguardar a devida efetivacao automatica pela area competente
dos 6rgaos anuentes, conforme a classificagdo da Nomenclatura
Comum do Mercosul (NCM).

QOutro aspecto importante que envolve a questao de medicamentos
refere-se a falsificagéo. Para obter mais informagbes sobre a
regulamentacao do assunto, consulte as seguintes legislacdes:
Portaria n. 802/1998; Leis n. 6.360/1976, n. 6.437/1977 e n.
8.078/1990 (Cdédigo de Defesa do Consumidor) e Decreto-Lei n.
2.848/1940 (Codigo Penal).

@ Links

Para saber mais sobre o tema, recomendamos 0 acesso a pagina da
campanha Medicamento Verdadeiro, da Anvisa, no endereco: <http://
www.anvisa.gov.br/medicamentoverdadeiro/>

@ Ambiente Virtual
Acesse, no AVEA, o video Férum - pirataria de medicamentos, da TV\

Justica.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Falando em gestao

Essas normatizagdes contemplam toda a realidade? Vocé ja se deparou
com alguma situagao que foge a regra de alguma norma?

Estamos na administragdo pdblica, que representa o Estado, um
conglomerado de forgas e interesses distintos. E importante que haja
uma legislagéo que ordene e deixe claros os deveres e os direitos da
sociedade, mas sempre ha situacdes que ndo podem ou ndo estdo
previstas nas normas. E, o que acontece na pratica é que precisamos
tomar decisdes sobre esses assuntos, mesmo sem estarem previstos
em nenhuma norma! E, em que podemos nos embasar para tomar essas
decisoes? Isto mesmo. Nos parametros técnicos relativos ao tema, mas
sempre tendo como premissa a participagao dos diversos envolvidos na
situacdo (0 seu setor e outros da administracéo, outros profissionais de
salde e usuarios — os interessados finais de todas as agdes, as politicas
e as decisdes que tomamos na area da saude) e a transparéncia sobre
0 caso e as motivagdes para determinada escolha (quais os critérios
técnicos, 0s entraves legais ou econdmicos, as prioridades definidas).
Isso caracterizard o seu estilo de conduzir!

Licao 3 —Aspectos de qualidade relacionados aos medicamentos
e as boas praticas de fabricacao

Falando em gestao

Vocé acredita que, para ser gestor da assisténcia farmacéutica, é
necessario ser farmacéutico?

Nesta licao, vamos aprender sobre a importancia do certificado de
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao para assegurar a
qualidade dos medicamentos.

Os medicamentos devem ser encarados como produtos especiais,
pois, embora normalmente gerem beneficios as pessoas, prevenindo,
curando, aliviando sintomas ou auxiliando no diagndstico de
doencas, podem causar graves prejuizos a saude se produzidos,
transportados, armazenados ou utilizados inadequadamente.

Outro fato importante é que, na maioria das vezes, nao € perceptivel,

para o usuario, se um medicamento esta adequado para 0 uso ou se
apresenta problemas, ou seja;
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e se contém a substancia ativa ou néo;
e quando contém, se a quantidade esta correta ou ndo; e
e se sofreu alguma degradagéo ou contaminacao.

No Quadro 4, podemos verificar alguns exemplos de desvios de
qualidade de medicamentos registrados no Brasil.

Quadro 4 - Exemplos de desvios de qualidade de medicamentos registrados no Brasil.

Caso PROBLEMA CONSEQUENCIA

Lotes de comprimidos sem
principio ativo, fabricados
1998 “Pilulas de farinha” | para testar uma nova maquina
envelopadora, foram para o
mercado.
0 sulfato de bério, sal
insollvel em agua e
nao absorvido pelo trato
gastrointestinal, e utilizado Mortes devido a intoxicagao
como contraste em exames por bario.
radiolégicos, foi contaminado
com carbonato de bario, sal
soldvel.

Falha na manipulagao da
clonidina, farmaco com baixo
indice terapéutico (dose eficaz

proxima a dose toxica).

Gravidez inesperada em
varias mulheres.

2003 Celobar®

2007 Clonidina Morte por sobredose.

Por essas razbes, € imprescindivel que a qualidade dos
medicamentos seja assegurada aos usuarios por aqueles que 0s
fabricam, distribuem e dispensam. Esse importante principio deve
ser sempre considerado pela gestao da assisténcia farmacéutica
no SUS, de modo que as acdes nao estejam voltadas apenas ao
abastecimento de medicamentos, mas que promovam 0 acesso € a
utilizagao racional e segura de medicamentos pela populacao.

A qualidade é, muitas vezes, definida como a “conformidade com
padrdes estabelecidos ou especificacdes”. Segundo essa definicao,
a qualidade dos medicamentos poderia ser assegurada quando os
resultados dos ensaios de controle de qualidade demonstrassem a
conformidade desses produtos.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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No entanto, é perfeitamente possivel que um medicamento seja aprovado
no controle de qualidade e, mesmo assim, ndo apresente o efeito
terapéutico esperado ou cause danos a satde do usuario.

Isso pode ocorrer pelos seguintes motivos:

o Os testes de controle de qualidade, na maioria das vezes, sao
realizados por amostragem, o que nao poderia ser diferente,
ja que esses ensaios geralmente sao destrutivos, como 0s
testes de doseamento, dureza, friabilidade, desintegracéo e
dissolugéo. O problema é que, por melhor que seja a técnica de
amostragem adotada, a amostra pode nao ser representativa do
lote, especialmente quando o nUmero de unidades defeituosas
no lote for pequeno.

« E impossivel testar tudo o que pode ocorrer de errado com um
produto em termos de falhas nos processos de fabricacao e
embalagem, ocorréncia de contaminagdo ou degradagao, entre
outros.

Assim, uma definicdo mais adequada para a qualidade de
medicamentos € a totalidade das caracteristicas e das propriedades
que os tornam aptos para a finalidade pretendida. Tais caracteristicas e
propriedades proporcionam seguranca e eficacia aos medicamentos.

Como a simples realizagdo do controle de qualidade de medicamentos
€ insuficiente para assegurar a qualidade desses produtos, 0 uso de
uma ferramentamais eficiente éimprescindivel. Sendo assim, seguindo
0 exemplo de agéncias reguladoras do setor de medicamentos
de outros paises, tais como os Estados Unidos e os paises da
Comunidade Europeia, a Anvisa tornou obrigatdrio o cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdao (BPF) de medicamentos pelas
industrias farmacéuticas, no Brasil. Considerando essa realidade,
os fabricantes de medicamentos possuem importantes razbes para
seguir os preceitos das BPF. Acompanhe-as a seguir!

Etica: Se inadequadamente produzidos, os medicamentos podem
causar sérios danos a saude das pessoas.

Consequéncias econémicas: Nunca sera “um bom negdécio” para
o fabricante ser responsabilizado por danos causados aos usuarios
de seus produtos ou ter suas atividades suspensas por autoridades
sanitarias, o que pode ocorrer caso as BPF ndo sejam cumpridas.
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Exigéncias legais:

e A abertura de uma industria de medicamentos requer uma
Autorizacao de Funcionamento, que é emitida pela Anvisa
somente se a empresa apresentar o manual de Boas Praticas
de Fabricacao (BPF), entre outras exigéncias. Apds o inicio das
atividades, a empresa deve requerer o certificado de cumprimento
das BPF para as suas linhas de producao; e

o O certificado de cumprimento das BPF deve ser um dos
requisitos presentes em editais de licitacao para a aquisicao de
medicamentos.

Considerando que as BPF, mesmo que de forma indireta, estao
presentes na sua rotina de trabalho, vamos, neste momento, estuda-
las um pouco mais, inicialmente relembrando que elas sé&o parte de
um sistema chamado Garantia da Qualidade.

A Garantia da Qualidade é uma ferramenta de gerenciamento da
qualidade adotada pela industria farmacéutica, baseada na prevencéo de
falhas e na correcéo da causa dos problemas.

Esse sistema da qualidade possui grande abrangéncia, englobando
instalacdes, procedimentos, processos e recursos organizacionais,
desde a pesquisa e 0 desenvolvimento dos medicamentos, a
aquisicao e o recebimento de materiais, a produgéo e o processo de
embalagem, o controle de qualidade, o armazenamento e adistribuicao
de produtos até a dispensacao e o uso dos medicamentos. Ou seja,
a Garantia da Qualidade € a totalidade das a¢des (incluindo as BPF e
o controle de qualidade) necessarias para assegurar, com confianca
adequada, que um produto (ou servico) cumpre com seus requisitos
de qualidade.

As BPF sao definidas como a parte da Garantia da Qualidade que
assegura que os produtos sejam, consistentemente, produzidos
e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para 0 uso
pretendido e requerido pelo registro.

O cumprimento das BPF visa diminuir os riscos inerentes a
qualquer producao farmacéutica, tais como contaminagéo-cruzada,
contaminagao por particulas, troca ou mistura de produto, os quais
nao podem ser detectados somente pela realizacao de ensaios de
controle de qualidade nos produtos terminados.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Para atingir seus objetivos, as BPF determinam que:

e Todos os processos de fabricacdo sejam claramente definidos
e sistematicamente revisados, possibilitando a fabricagédo de
medicamentos dentro dos padrdes de qualidade exigidos.

e Sejam realizadas as validacdes e as qualificagcdes necessarias.
Lembre-se de que validagdo é o ato documentado que atesta
que qualquer procedimento, processo, equipamento, material,
atividade ou sistema real e consistentemente leva aos resultados
esperados. Qualificagdo € o conjunto de acdes realizadas para
atestar e documentar que quaisquer instalagdes, sistemas e
equipamentos estao propriamente instalados e/ou funcionam
corretamente e levam aos resultados esperados.

o Todos 0s recursos necessarios as atividades realizadas estejam
disponiveis, incluindo pessoal qualificado e devidamente treinado;
instalacdes e espacgo adequados e identificados; equipamentos,
sistemas computadorizados e servicos adequados; materiais,
recipientes e rotulos apropriados; e procedimentos e instrucdes
aprovados e vigentes, escritos em linguagem clara e inequivoca.

e Sejam elaborados registros durante a producao para demonstrar
que todas as etapas dos procedimentos e das instrucoes foram
seguidas e que a quantidade e a qualidade do produto obtido
estao em conformidade com o esperado.

e Seja realizado o controle em processo. Lembre-se de que
controle em processo séo verificagdes realizadas durante a
producdo, de forma a monitorar e, se necessario, ajustar o
processo para garantir que o produto se mantenha conforme
suas especificacoes.

o Sejarealizadoocontrolede qualidade de matérias-primas, materiais
de embalagem, produtos intermediarios € acabados, envolvendo
as atividades referentes a amostragem, as especificacoes e aos
ensaios laboratoriais, bem como a organizacdo, a documentacao
e aos procedimentos de liberacdo que garantam a execucao dos
ensaios € a nao aprovacao de materiais e produtos até que a
qualidade dos mesmos seja julgada satisfatoria.

e Sejam elaborados registros referentes a fabricacao e a distribuicao
que possibilitem o rastreamento completo dos lotes produzidos.

e O armazenamento e a distribuicdo dos produtos sejam
adequados, minimizando qualquer risco a sua qualidade.
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o Esteja implantado um sistema capaz de recolher qualquer lote
apos sua comercializacao ou distribuicao, caso necessario.

e As reclamacbes sobre produtos comercializados sejam
registradas e examinadas, sendo as causas dos desvios da
qualidade investigadas € documentadas.

e Sejam tomadas medidas com relacao aos produtos com desvio
da qualidade, além de medidas capazes de prevenir reincidéncias.

e A efetividade do sistema de Garantia da Qualidade e o
cumprimento das BPF sejam periodicamente avaliados mediante
procedimentos de autoinspecao (auditoria interna de qualidade).

O esquema, apresentado na Figura 1, resume as principais etapas
das BPF.

Figura 1 — Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

Possibilidade de
rastreamento
completo dos

lotes produzidos

1

Procedimentos e

instrucoes
escritas, registros Instalagoes,
de producao, equipamentos e
laudos de andlise fornecedores
Autoinspecao/ Documentacao Qualificacao
Auditoria de
Qualidade Registro/
) investigagao de
Controle em Sistema de reclamagées e, se
Recolhimento necessario,
Processo de Produtos recolhimento de
produtos do
mercado
Controle de
Validacao Qualidade Pessoal
Processos de Matérias-primas, Treinado/
fabricacdo e de materiais de qualificado,
limpeza, métodos embalagem, motivado e em
analiticos, sistemas produtos ndmero
computadorizados intermediarios e suficiente
acabados
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Andlises fiscais sdo analises 3

efetuadas sobre os produtos,
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fortuita ou eventual.
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utilizados durante a
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qualidade.

Licdo 4 — Avaliacdo da qualidade de medicamentos

Nesta licao, vocé vai aprender aspectos importantes relacionados aos
laudos de controle de qualidade de medicamentos e como verificar
a conformidade desses produtos quanto aos requisitos técnicos,
notificando possiveis desvios de qualidade.

Como ja vimos, as empresas farmacéuticas sdo responsaveis por
garantir medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, desde
a producdo até a comercializacdo. Os medicamentos, apds sua
comercializacdo, estdo sujeitos a fiscalizacao sanitaria, que pode
manter ou retirar um produto do mercado com base em resultados
obtidos em andlises fiscais®.

Para aprovar ou reprovar um produto, tanto os profissionais que
atuam na induistria quanto aqueles que atuam na fiscalizagao realizam
diversas analises, que visam avaliar caracteristicas fisicas, quimicas
e microbioldgicas dos produtos, comparando os resultados obtidos
com especificagdes* de qualidade.

@ Links

A apreensao de medicamentos por desvios da qualidade nao é um fato
incomum; frequentemente, produtos sdo interditados ou suspensos
pela Anvisa. Vocé pode consultar na pagina da Anvisa os produtos e
as empresas irregulares para conhecer os motivos das acoes de
fiscalizagdo. Confira em: <http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/
Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/
Fiscalizacao/Produtos+e+Empresas+Irregulares/Medicamentos>

As analises realizadas com os medicamentos devem gerar um
laudo de anélise de controle de qualidade ou certificado de analise.
Esse laudo/certificado pode ser emitido pelo fabricante/detentor do
registro e/ou laboratério integrante da Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (Reblas).

Links

Se vocé quiser saber mais sobre a Reblas, acesse:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/
Laboratorios/Assuntos+de+Interesse/Rede+Brasileira+de+Laboratorio
s+Analiticos+em-+Saude+REBLAS>

Pezzini e colaboradores



As especificacdes de qualidade dos produtos farmacéuticos séao
de competéncia legal e exclusiva das farmacopeias dos diferentes
paises, consistindo em coédigos oficiais que estabelecem os
requisitos minimos de qualidade dos insumos e das especialidades
farmacéuticas produzidas ou usadas em um pals.

No Brasil, essas especificacdes servem como parametro para as
acdes da Vigildncia Sanitaria e sdo encontradas na Farmacopeia
Brasileira, que, atualmente, esta na sua quinta edi¢éo, langcada em
dezembro de 2010.

Links

Acesse a pagina da Farmacopeia Brasileira e confira informagoes
importantes, como as listas da Denominacdo Comum Brasileira e
das Substancias Quimicas de Referéncia (SQR), certificadas pela
farmacopeia; o Formulario Nacional; projetos, consultas publicas, além
das monografias completas. Aproveite para observar que as monografias
da Farmacopeia Brasileira seguem um padrdo de apresentacdo para
cada tipo de forma farmacéutica (comprimido, capsula, solugéo oral etc.).
Observe, também, que as analises preconizadas nessas monografias
visam avaliar caracteristicas que sdo importantes para o desempenho
adequado de cada forma farmacéutica. A quinta edigéo da Farmacopeia
Brasileira encontra-se disponivel no endereco: <http://www.anvisa.gov.
br/hotsite/cd_farmacopeia/index.htm>

No inicio deste conteldo, falamos que “é imprescindivel que a
qualidade dos medicamentos seja assegurada aos usuarios por
aqueles que os fabricam, distribuem e dispensam”.

O Reflexao

A esta altura, vocé deve estar se questionando: como posso assegurar a
qualidade de um medicamento dispensado?

Inicialmente, vocé tem que se preocupar com a aquisicao dos
medicamentos, que € uma etapa relevante dentro desse processo.

A aquisicao de medicamentos pode ser feita por meio de licitagéo,

dispensa de licitacao ou inexigibilidade de licitacdo. Cada processo,
com suas caracteristicas proprias, esta detalhado na unidade

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos

31



32

2 - Aquisicdo de medicamentos, do Moddulo 4 - Logistica de
medicamentos. Ressaltamos que, sempre que possivel, a aquisicao
deve ser realizada com os laboratdrios oficiais ou por meio do sistema
de registro de precos.

Seja qual for a escolha, os critérios técnicos e legais devem sempre ser\
obedecidos.

No que diz respeito a compra por licitagéo, a vinculacao ao edital é
principio basico do processo. Nenhuma exigéncia pode ser solicitada
ao fornecedor que n&o conste no edital. Para tanto, ele deve ser
bem elaborado e possuir requisitos técnicos e administrativos, como
forma de assegurar a qualidade do processo de aquisicao e dos
medicamentos que estao sendo adquiridos. Sendo assim, os padroes
de qualidade e desempenho devem estar claros e objetivamente
definidos no edital.

Os requisitos técnicos exigidos estao relacionados aos aspectos
qualitativos do produto e a verificagao da legislagéo sanitaria. Dentre
esses requisitos € importante solicitar que, no ato de entrega do
produto, sejam apresentados:

e registro sanitario do produto ou comprovacao de isen¢ao junto
ao Ministério da Saude;

» laudo de controle de qualidade; e

» certificado de cumprimento das Boas Préaticas de Fabricagao e/
ou copia da publicagéo no Diario Oficial da Uni&o.

@ Reflexao

Mas vocé ainda pode estar se questionando: o que fago com as
informagdes recebidas?

E importante que vocé confirme se as informacdes recebidas sdo
validas, principalmente se € a primeira vez que vocé adquire um
produto de determinado fornecedor, consultando, por exemplo, se o
laboratério produtor e 0 produto sao registrados na Anvisa.
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Faca, também, uma andlise critica do laudo de controle de qualidade
do produto, que deve pertencer ao produto e ao lote recebido. Os
questionamentos, a seguir, podem ser Uteis nesta etapa:

e O laudo foi emitido pelo proprio fabricante ou por um laboratério
terceirizado”? Nesse Ultimo caso, o laboratdério pertence a Reblas?

e Quais testes foram realizados para o produto? Eles séo
adequados a forma farmacéutica recebida?

Por exemplo, para comprimidos, devem estar contemplados, entre outros,
testes de resisténcia mecanica (dureza e friabilidade) e dissolucdo; para
solugdes de uso oral, devem estar contemplados testes microbioldgicos
(contagem de microorganismos viaveis totais e pesquisa de patdgenos); para
solugdes de uso parenteral, devem estar contemplados testes de esterilidade
e endotoxinas.

» As especificacdes estao baseadas em farmacopeias oficialmente
reconhecidas? Qual farmacopeia foi utilizada? O produto cumpre
com as especificagdes?

Mesmo que vocé considere que o produto atendeu aos critérios de
qualidade indicados, mantenha o laudo arquivado em seu setor, pelo
menos enquanto voceé tiver o produto em estoque. Ele podera ser Util
em outro momento, como, por exemplo, se algum usuario observar
desvios de qualidade.

Por fim, vocé deve verificar se 0 produto recebido possui alguma
alteracao perceptivel em relagcédo aos aspectos fisicos, como cor e
odor; ou se apresenta vazamento, quebra, precipitacéo etc.

Falando em gestao

0k, sabemos que essas sdo responsabilidades do farmacéutico. Mas so
vocé tem contato com os medicamentos recebidos ou distribuidos? Os
outros profissionais envolvidos nesse processo, onde vocé trabalha, se
preocupam com 0s cuidados que esse insumo exige?

Vamos refletir um pouco sobre isso usando o exemplo das vacinas nos
servicos de saude. Em geral, os trabalhadores da salde se envolvem
com os cuidados com as vacinas, com seu armazenamento, transporte
e uso correto. Médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem, enfim,

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Falando em gestao

os trabalhadores se sentem incluidos no processo de cuidado: do
produto ao uso.

Por que isso ocorre com a vacina e ndo com os medicamentos? Em
algumas situagdes, presenciamos uma mesma equipe técnica, que
despende todo o cuidado com a vacina, ndo ter qualquer preocupagao
com o controle da temperatura da geladeira de insulina, por exemplo.
Por que isso ocorre? A valoragao social dos medicamentos como simples
mercadorias pode ser uma motivagdo para isso. 0s medicamentos tém
sido banalizados pela forma como se apresentam para a sociedade:
venda livre, sem controle, muitas vezes no comércio informal e, até pouco
tempo, expostos em farmdacias que pareciam lojas de conveniéncias.
Isso pode gerar certo descaso com esses produtos.

Mas ha também a falta de informacéo, capacitacéo e sensibilizagéo sobre
0s usos e o0s cuidados com os medicamentos entre os profissionais.

No caso das vacinas, a necessidade de cuidados estd muito bem
estabelecida e ha grande sensibilizagdo para o tema.

Sera que é possivel utilizar esse exemplo para mudar o cenario dos
cuidados com os medicamentos nas unidades de saude?

Os aspectos técnicos sobre os cuidados com 0s medicamentos —
desde aaquisicao até o seu uso—devem sustentar os argumentos para
a estruturagao fisica das unidades de armazenamento, distribuicao
e dispensacao de medicamentos: como devem ser as edificacoes,
quais equipamentos sdo necessarios, em quais quantidades. Em
2009, o Ministério da Saude publicou as Diretrizes para Estruturacdo
de Farmécias no Ambito do Sistema Unico de Satide, que propdem a
estruturacao para unidades de saude, constituindo-se um documento
importante para esse objetivo.

@) nnviente virua

Acesse 0 AVEA e confira as Diretrizes para Estruturagdo de Farmdcias no
Ambito do Sistema Unico de Satide.
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Falando em gestao

0Os aspectos técnicos também devem ser a base para a capacitagéo e
a sensibilizac@o da equipe quanto aos cuidados com os medicamentos.
Todos precisam, antes de mais nada, conhecer os cuidados que 0s
medicamentos exigem, seus padroes de qualidade e como cada um
pode reconhecé-los. A partir de entdo, é possivel buscar a sensibilizagdo
para que todos tenham motivagdo para participar dos cuidados com
esse importante, sensivel e caro insumo de saude, indispensavel para a
resolubilidade das agoes de satde. Os cuidados com os medicamentos
devem ser compartilhados com as equipes de salde, tornando esse
um processo de trabalho colaborativo. Mobilizar recursos humanos e
materiais é um importante requisito para a geréncia/gestdo, no vértice
da Capacidade de governo, de Carlos Matus. Essa precisa ser uma agao
proativa: cabe ao farmacéutico, que detém, a priori, 0 conhecimento
dos cuidados necessarios e dos riscos a que 0s medicamentos estao
sendo expostos, buscar o envolvimento de outros setores no processo
de gerenciamento da assisténcia farmacéutica (como o de transporte
de materiais, o de limpeza, o de manutencao, o de obras), tendo como
base os argumentos técnicos e a sensibilizagdo. De outro lado, o
farmacéutico, identificando os fatores que influenciam na qualidade
dos medicamentos, no seu servigo, deve buscar intervir, participando
da gestdo desses setores que, tipicamente, ndo sdo proprios da
assisténcia farmacéutica.

Buscar estabelecer os fluxos de trabalho (normas) na equipe, incluindo
o0s cuidados com os medicamentos e, ainda, estabelecer as aliancas
com esses profissionais, com a finalidade de melhorar a qualidade dos
medicamentos dispensados, é também acdo de gestéo, do vértice da
Governabilidade do sistema.

Como profissional da salde, vocé deve estar atento a qualquer
desvio de qualidade dos medicamentos adquiridos ou dispensados,
devendo notifica-lo.

Conforme ja apresentado na unidade 3 — Farmacovigilancia, do
Modulo 5 — Dispensacdo de medicamentos, a Anvisa possui 0O
Sistema Nacional de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa),
em que os profissionais de saude liberais ou que trabalhem em
alguma instituicdo podem se cadastrar para notificar tanto os eventos
adversos (EA), como as queixas técnicas (QT)?, relacionados com
0s produtos sob vigilancia sanitaria.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Links
Para aprofundar seu conhecimento e verificar mais informagées\

sobre o Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitéaria

(Notivisa), acesse a pagina: <http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/
upresenta.htm>

Adotando os procedimentos indicados neste conteudo, vocé
contribuira com as agdes de vigilancia sanitaria e com a dispensacao
de produtos com qualidade adequada.

Lic&o 5—Aspectos de estabilidade relacionados aos medicamentos

A avaliacdo da estabilidade € uma das etapas mais importantes no
desenvolvimento dos medicamentos e objetiva garantir a qualidade,
a seguranca e a eficacia dos produtos.

Para atingir tais objetivos, 0s pesquisadores responsaveis pelo
desenvolvimento da formulacdo devem realizar diversos e extensivos
estudos para compreender 0 mecanismo e a velocidade da
degradacgao dos farmacos. Com base nos estudos de estabilidade,
sdo definidos, também, o prazo de validade, o material de embalagem
e as condicdes de armazenamento e transporte dos medicamentos.

A preocupacdo com a estabilidade dos medicamentos tem uma
relacdo direta com a saude publica, uma vez que a perda da
estabilidade pode comprometer o efeito terapéutico ou levar a
formacao de produtos de degradagao toxicos, que sao situacdes
muito criticas. Em condicdes acidas, por exemplo, a tetraciclina pode
formar a 4-epianidrotetraciclina, que € um produto tdxico aos rins.

@ Reflexdo
!)ue fatores podem afetar a estabilidade do medicamento? \

Para responder a essa pergunta, precisamos definir o que é
estabilidade de um produto farmacéutico.
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A estabilidade de um produto farmacéutico é determinada pelo tempo
durante o qual a especialidade farmacéutica mantém, dentro dos
limites especificados e durante todo o periodo de estocagem e uso, as
mesmas condicoes e propriedades fisicas, quimicas, microbioldgicas,
terapéuticas e toxicoldgicas que possuia na sua fabricagdo, desde que
adequadamente estocada.

A estabilidade de um farmaco e da forma farmacéutica que contém
esse farmaco pode ser afetada por fatores extrinsecos e intrinsecos.

Os fatores extrinsecos s&o aqueles externos a formulacéo, tais como
tempo, temperatura, umidade, luz, oxigénio e vibragdo. No Quadro 5,
a seguir, vocé encontra um resumo desses fatores.

Quadro 5 — Fatores extrinsecos que afetam a estabilidade dos medicamentos.

0tempo pode ocasionar reagdes de decomposicéo ou envelhecimento
na formulagdo, causando alteragdes das caracteristicas fisicas,
quimicas e microbiolégicas. O prazo de validade indica o tempo
maximo em que um produto pode ser utilizado.

Tempo

Muitas reagbes de decomposi¢do quimica (como a hidrdlise) sao
aceleradas em temperaturas mais elevadas, assim como algumas
alteragdes fisicas (como a precipitagdo) podem ocorrer em baixas
temperaturas. A condicao de estocagem (temperatura ambiente, sob
refrigeracdo etc.), para cada produto, deve ser claramente indicada
no rétulo dos produtos.

Temperatura

Pode ocasionar alteragdes fisicas (alteragdo de cor), quimicas

(hidrolise) e microbioldgicas (principalmente em produtos como

Umidade géis, emulsdes, suspengﬁes). 0 uso de conservantes na formulagao,

FATORES embalagens impermeaveis ou dessecantes no recipiente de

‘ acondicionamento podem minimizar a influéncia da umidade sobre
EXTRINSECOS a estabilidade do produto.

Pode ocasionar reacdes fisicas (alteracbes de cor) e quimicas
(isomerizagdo, reducdo, oxidacdo, dimerizacdo, rearranjo,
racemizagdo, polimerizacdo). O uso de embalagens dmbar pode
minimizar o efeito da luz.

Luz

Origina reagdes de oxirredugdo com a formagéo de radicais livres,
as quais podem ser aceleradas pela luz, pelo calor e por metais

Oxigénio pesados. A remocdo de ar no recipiente de acondicionamento, a
substituicdo do oxigénio por nitrogénio ou o uso de antioxidantes
podem minimizar os efeitos da oxidagéo.

A vibragéo durante o transporte pode ocasionar separagao de fases
Vibragéo de emulstes, diminuicdo da viscosidade de géis e compactacéo de
suspensoes.
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Os fatores intrinsecos sao aqueles referentes ao farmaco ou a
formulacdo que podem gerar, principalmente, alteracdes quimicas ou
fisicas.

Sobre os fatores referentes ao farmaco, a presencga de alguns grupos
funcionais na estrutura de um farmaco pode torna-lo mais suscetivel
a algumas reacdes de degradacdo. As principais reacdes Sao:
hidrdlise, oxidacao, e fotdlise.

No Quadro 6, seguinte, vocé pode ver exemplos de farmacos que
contém grupos funcionais que o0s tornam suscetiveis a reacdes de
degradacéo.

Quadro 6 — Principais reagdes de degradacao de farmacos.

EXEMPLOQS DE GRUPOS
REA(;AO FUNCIONAIS E PRODUTOS EXEMPLOS DE FARMACOS
FORMADOS
Ester Atropina, acido acetilsalicilico,
Hidrolise cloranfenicol, paracetamol,
Amidas ampicilina.

Epinefrina, morfina,
Alcool, fenol, ligagdes duplas e triplas | prednisolona, 4cido ascorbico,
conjugadas riboflavina, metildopa,
captopril, ranitidina, dipirona.

Oxidagao

Fotolise: pode causar
isomerizagao, redugao/
oxidacao, dimerizacao,

racemizagao

Grupos croméforos (nitro, nitroso,
cetonas, sulfonas, ligagbes duplas e
triplas conjugadas)

Tamoxifeno, furosemida,
nifedipino, ciprofloxacino.

Quanto aos fatores referentes a formulagéo, os principais séo:

e Interagbes entre farmaco e excipientes; farmaco e
embalagem; farmaco e farmaco: essas interacdes podem
gerar incompatibilidades de natureza fisica, que podem ser
perceptiveis; ou de natureza quimica, que podem ocasionar
alteracao na estrutura quimica do principio ativo e efeitos toxicos,
somente detectaveis em estudos laboratoriais.

e pH:écapaz de acelerar ou diminuir umareacao de decomposicao,
principalmente em farmacos sensiveis a hidrélise. Assim, deve-se
considerar o pH de maior estabilidade para o farmaco, o qual
deve ser biologicamente compativel.
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« Forma farmacéutica e processo de producao: de modo geral,
as formas farmacéuticas solidas propiciam maior estabilidade
que as liquidas e semissolidas. E nao podemos nos esquecer
de que as diversas etapas envolvidas na producao podem afetar,
diretamente, a estabilidade do farmaco.

@ Reflexao

Entdo, como os laboratorios produtores conduzem os estudos de
estabilidade?

As empresas devem seguir diretrizes estabelecidas em guias e
normas especificas. No Brasil, as industrias farmacéuticas devem
seguir o Guia para Realizacéo de Estudos de Estabilidade, descrito
em resolucéo especifica da Anvisa.

Para subsidiar a conducao dos estudos de estabilidade, um comité
de especialistas da OMS dividiu 0 mundo em quatro zonas climaticas,
denominadas |, Il, lll e IV, conforme demonstrado na sequéncia, no
Quadro 7. Essas zonas foram classificadas com base nos valores
médios de temperatura e de umidade relativa de varias cidades de
diversos paises, avaliados durante anos.

Quadro 7 - Definigdo das zonas climaticas e das condigfes de armazenamento.

) _ CONDIGOES DE
ZONA CLIMATICA DEriniGAD
ARMAZENAMENTO

| Subtropical/temperada 21°C+ 45% UR
Il Mediterranea 25°C+ 60% UR
Il Quente e seca 30°C+ 35% UR
v Quente e Gmida 30°C+ 70% UR

Legenda: UR — Umidade Relativa

O Brasil se encontra na Zona IV embora, pela sua extensao territorial,
possua uma grande diversidade climatica, podendo se enquadrar,
também, na Zona ll. Assim, as condi¢cdes de armazenamento a serem
utilizadas nos estudos de estabilidade devem ser baseadas nas
condigdes climaticas das regides onde o produto sera comercializado,
devendo considerar, também, a forma farmacéutica e a embalagem.

E importante ressaltar que alguns produtos somente s&o estaveis

quando armazenados sob condi¢cdes especiais de temperatura,
umidade e luz. Essas necessidades especiais (“proteger da luz”,
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“proteger da umidade”, “manter sob refrigeracao” etc.) devem
constar na embalagem, no rétulo e nas bulas dos medicamentos. O
prazo de validade de um medicamento € verdadeiro apenas se forem
respeitadas suas indicagdes de conservacdo. E somente nessas
condicdes se pode garantir que ele mantera as caracteristicas de
qualidade desejaveis.

0Os fatores ambientais sdo, assim, os fatores sobre 0s quais temos algum
controle e devem ser considerados, principalmente, no armazenamento
e transporte dos medicamentos.

Como vimos na definicdo de estabilidade, o produto deve manter,
durante seu periodo de armazenamento e uso, as mesmas
propriedades que possuia logo apds a sua fabricagdo. Essas
propriedades envolvem caracteristicas:

« fisicas (manutencao do sabor e da cor, auséncia de precipitacao
etc.);

e quimicas (manutencao do teor dentro dos limites exigidos);

e microbiologicas (esterilidade ou crescimento microbianos, de
acordo com as especificacoes);

« terapéuticas (manutengao da atividade farmacoldgica esperada); e

« toxicoldgicas (formacao de produtos de degradacéo dentro dos
limites ou ausente).

@ Reflexao

E como vocé pode garantir que essas caracteristicas estejam de acordo
com as especificagdes, se algumas delas somente sdo possiveis de
avaliar com estudos laboratoriais?

Como ja vimos no decorrer deste conteudo, vocé deve avaliar
cuidadosamente o produto quando do recebimento, verificando o
prazo de validade e as condi¢cdes de armazenamento recomendadas
na embalagem e fazendo uma cuidadosa inspec¢do visual. Essa
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inspecao visual pode permitir a deteccéo de alguns sinais fisicos
que podem estar associados a perda da estabilidade, que, por
consequéncia, pode acarretar prejuizos terapéuticos importantes.
Além disso, vocé deve assegurar que todos os cuidados necessarios
sejam cumpridos para manter a qualidade do produto até a sua
utilizacao.

No Quadro 8, a seguir, estédo apresentados alguns sinais indicativos
de alteragdes da estabilidade dos medicamentos, que podem auxilia-
lo nessa inspecéao.

Quadro 8 — Sinais indicativos de possiveis alteragdes na estabilidade de medicamentos.

FORMAS
FARMACEUTICAS

ALTERAGOES VISIVEIS

Quantidade excessiva de po
Quebras, lascas, rachaduras na superficie

Comprimidos < P -
P Manchas, descoloragao, aderéncia entre os comprimidos ou
formagao de depésito de cristais sobre o produto
Dréageas Fissuras, rachaduras, manchas na superficie
. Mudanca na consisténcia ou aparéncia (amolecimento ou
Capsulas

endurecimento)

Presenca de aglomerados

Pés e granulos .
g Mudanga na cor ou endurecimento

Pos efervescentes Crescimento de massa e pressao gasosa

Diminuic&o do volume por perda de dgua
Mudanca na consisténcia
Cremes e pomadas Presenca de liquido ao apertar a bisnaga
Formacéo de granulos, grumos e textura arenosa
Separagéo de fases

Supositorios Amolecimento, enrugamento ou manchas de 6leo
Solugdes / xaropes / Precipitacéo
elixires Formagcéo de gases

Turbidez, presenca de particulas, vazamento, formagao de

Solugdes injetaveis L <
cristais e mudancas na coloragao

Emulsdes Quebra da emulséo, mudanca na coloragéo e no odor

Precipitacéo, presenca de particulas, grumos, cheiro forte,

Suspensoes L5 ’ ) -
mudanca na coloragao, intumescimento e liberacéo de gases

Tinturas / extratos Mudanca de coloragao, turbidez e formagao de gases

Fonte: DEFELIPE, 1985.
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Lembre-se, também, de orientar os usuarios dos medicamentos
quanto as condi¢des de armazenamento e utilizagao.

Falando em gestao

Reflita sobre os diferentes aspectos técnicos e legais vistos
até o momento. Olhe para o territorio onde vocé atua e veja
quais servicos vocé desenvolve para garantir que a qualidade
do medicamento distribuido aos usuarios seja garantida.
Ja pensou como os medicamentos sdo transportados até o seu local de
atuacdo? E onde estéo armazenados? E quando séo transportados para
unidades de satide no interior do municipio? Durante todo este periodo
estdo sujeitos a situagoes que comprometem sua estabilidade. E vocé,
enquanto farmacéutico, gestor da assisténcia farmacéutica o que
pode fazer para melhorar o ambiente e os servigos para disponibilizar
medicamentos adequados ao uso para as pessoas que 0s utiliza.
E, entdo, colega, a formacdo de farmacéutico é importante para
desempenhar a fungdo de gestor da assisténcia farmacéutica?
Podemos perceber que sim. E, de fato, importante! Esperamos que
esta unidade esteja contribuindo para vocé refletir sobre essa questao!

Licio 6 — A Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) no SUS e o uso de plantas medicinais

Nesta licao, vocé aprendera como ocorreu o processo de construcao
da Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no SUS e a sua relagédo com a histéria do uso de plantas
medicinais. Como esse € um assunto bastante amplo, preste atencao
nas leituras e links indicados no decorrer do texto. Acompanhe!

Para comecar, é indispensavel relembrar uma definicdo basica
relacionada aos medicamentos e seus impactos na assisténcia
farmacéutica e ter clara a diferenca entre remédio e medicamento
fitoterapico.

Medicamento fitoterapico é um medicamento obtido empregando-
se, exclusivamente, matérias-primas vegetais. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela
reprodutibilidade e constancia da sua qualidade.
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Os critérios técnicos serao abordados, de forma mais detalhada, no
decorrer desta licao. Para entender como se chegou a essa politica
nacional, & interessante vocé saber que, em varias Conferéncias
Nacionais de Saude, foram langadas diretrizes e recomendacdes a
esse respeito. Todas as agdes foram baseadas em orientagdes da
OMS que incentiva a adogao dessa pratica terapéutica em locais
com dificuldades de acesso a medicamentos industrializados ou
oficinais. Portanto, a construgéo da Politica Nacional de Praticas
Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS foi uma resposta a
esse movimento.

A utilizacdo de plantas medicinais € uma pratica generalizada na
medicina caseira ha muitos anos. Apesar da grande evolucao da
medicina, baseada em farmacos de origem sintética a partir da
segunda metade do século XX, continuam a existir, principalmente
em paises pouco desenvolvidos, obstaculos basicos no acesso aos
medicamentos.

No inicio da década de 1990, a OMS divulgou que 65-80% da
populagéo dos paises em desenvolvimento dependiam das plantas
medicinais como Unica forma de acesso aos cuidados basicos de
saude.

No entanto, o uso de produtos naturais de venda livre ndo é uma
realidade exclusiva do Brasil, da América do Sul ou dos paises
subdesenvolvidos. Pesquisa realizada nos EUA, no ano de 1997,
mostrou que 42% da populagdo havia utilizado plantas medicinais,
pelo menos uma vez no ano de 1996, em tratamentos médicos
alternativos. Na Alemanha, onde se consome metade dos extratos
vegetais comercializados em toda a Europa, plantas medicinais sao
utilizadas pela populacdo para tratar resfriados (66%), gripe (38%),
doengas do trato digestivo ou intestinal (25%), dores de cabeca
(25%), ins6nia (30%), dentre outros.

Outro exemplo, que segue a mesma linha da ideia antes apresentada,
pode ser observado na Figura 2, a seguir, na qual De Smet (2005)
retrata o impacto econémico do uso de fitoterapicos na comunidade
europeia, no ano de 2003. Note os valores significativos, investidos
pelas populacdes da Alemanha e Franca no uso desses produtos
para o tratamento das mais distintas doencgas/enfermidades.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Figura 2 — Impacto econdémico da comercializagao de fitoterapicos na comunidade europeia, no ano de 2003.

Alemanha 2,06 bilhdes
Franca 1,13 bilhoes
Italia 543 milhdes
Polénia 252 milhdes
Reino Unido 211 milhdes
.g Espanha 170 milhoes
* Bélgica 127 milhoes
Suica 93 milhoes
Austria 88 milhdes
Paises Baixos 81 milhodes
Republica Checa 76 milhdes

Vendas por pais
Ervas Medicinais ($)

Fonte: DE SMET, 2005.

@ Ambiente Virtual

Acesse dois bons textos a respeito da contribuicdo das plantas
medicinais e dos produtos naturais no cenario terapéutico atual e do
panorama internacional do uso de preparacdes fitoterapicas. Os artigos
estao disponiveis para leitura na Biblioteca:

* Biodiversidade: fonte potencial para a descoberta de farmacos, de

Barreiro e Bolzani.

e (s Produtos Naturais e a Quimica Medicinal Moderna, de Viegas

KJunior, Bolzani e Barreiro.

Por que normatizar esse segmento terapéutico?

Neste topico, vocé podera compreender a relacdo entre os fatos
histéricos de resolucbes sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e os impactos dessas resolucdes na eficécia, seguranca
e qualidade dos produtos fitoterapicos. Para isso, vocé estudara a
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histéria das regulamentagdes no Brasil e no mundo, a resolugéo atual
sobre o tema (RDC n. 14, de 31 de margo de 2010), bem como o que
pode ou ndo ser registrado como medicamento fitoterapico.

Conhecendo a historia

No Brasil, as plantas medicinais da flora nativa sdo consumidas
com pouca ou nenhuma comprovacdo de suas propriedades
farmacoldgicas, propagadas por usuarios ou comerciantes. Porém, ao
longo dos anos, determinadas plantas se mostraram potencialmente
perigosas e, por essa razdo, devem ser utilizadas com cuidado,
respeitando seus riscos toxicolégicos.

E importante vocé saber também que, historicamente, grande parte
da comercializacdo de plantas medicinais e fitoterapicos era realizada
livre de uma regulamentacao mais rigida, apoiada em propagandas
que prometiam “beneficios seguros”, ja que se trata de fonte natural.

A existéncia de critérios éticos para a promocao de medicamentos,
estabelecidos pela OMS, faz com que 0s paises membros tenham
a obrigacao ética de adotar tais recomendagdes, que visam orientar
a promoc¢ao dos medicamentos, de tal forma que os direitos dos
cidadaos sejam assegurados.

Segundo a Constituicdo Brasileira, o Estado deve proteger as
pessoas e a familia da propaganda de produtos, praticas e servigos
que possam ser nocivos a saude e ao meio ambiente, inclusive com
restricoes legais a propaganda. Essa monitoracdo dos comerciais de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é estabelecida pela Anvisa.

No caso da comercializacao de plantas medicinais, alguns cuidados,
até mesmo para plantas de uso milenar, devem ser observados,
como:

« NAO comercializar as espécies pelo nome popular, pois estes
nomes podem ser distintos nas diferentes regides do palis;

e avaliar potenciais interacdes entre plantas medicinais e
medicamentos sintéticos que possam estar sendo ingeridos
simultaneamente pelo usuario;

» analisar possiveis quadros de reacdes alérgicas ou toxicas.
Nesse contexto, surgiram as monografias sobre plantas medicinais,
que comecaram a ser publicadas no inicio da década de 1980.

Diferente das farmacopeias, essas monografias visavam agrupar,
padronizar e sistematizar o conhecimento das caracteristicas e
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propriedades das plantas medicinais, tanto para auxiliar os médicos
como para orientar a populagéo.

@ Ambiente Virtual

Eimportante que vocé leiaum pouco mais sobre a criagdo de monografias
!e plantas medicinais. Para isso, acesse o artigo As monografias sobre

plantas medicinais, de Veiga Junior e Mello, disponivel na Biblioteca.

No Brasil, a normatizagéo teve inicio em 1996, com a Portaria n. 6
da entao Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Posteriormente, a Anvisa
emitiu as resolugdes RE n. 17, de 25 de fevereiro de 2000 e RDC
n. 48, de 16 de marco de 2004, as quais tinham por objetivo a
normatizagao do registro de medicamentos fitoterapicos.

A Resolugao RDC n. 48/2004 determinou que todos os testes
referentes ao controle de qualidade de fitoterapicos deveriam ser
realizados em rede credenciada no sistema Reblas ou por empresas
que possuam certificado de BPF, como vimos nas licdes 3 e 4 desta
unidade. Outra exigéncia desta Resolugao foi o controle de qualidade
do produto acabado, com métodos analiticos que incluam perfis
cromatograficos e resultados de prospeccéo fitoquimica, além de
comprovagao de seguranca de uso, incluindo estudos de toxicidade
pré-clinica.

Resolugédo RDC n.14, de 31 de margo de 2010

Antes de continuar seus estudos, € importante estabelecer algumas
definicdes que constam na Resolucédo RDC n. 14, de 31 de marcgo
de 2010, bem como nas resolucdes anteriores e que devem nortear
a pratica de fitoterapicos no SUS.

Art. 1° Esta Resolugao possui o objetivo de estabelecer os requisitos minimos para
o registro de medicamentos fitoterapicos.

§ 1° Séo considerados medicamentos fitoterapicos os obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja eficacia e seguranca séo
validadas por meio de levantamentos etnofarmacologicos, de utilizagéo,
documentacdes tecnocientificas ou evidéncias clinicas.

§ 2° 0s medicamentos fitoterapicos sdo caracterizados pelo conhecimento da

eficacia e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia
de sua qualidade.
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§ 3° Nao se considera medicamento fitoterapico aquele que inclui na sua
composicao substancias ativas isoladas, sintéticas ou naturais, nem as associacdes
dessas com extratos vegetais.

@ Ambiente Virtual

Acesse a Biblioteca e leia a RDC n. 14/2010. Essa é uma leitura
obrigatoria, importante para o entendimento do contelido. Atengéo:
esta resolucdo, como qualquer outro regulamento, pode ser alterada a
qualquer momento pela Anvisa. Mantenha-se sempre informado!

A Resolugédo n. 14/2010, que revogou a Resolucao n. 48, de
16/03/2004, mantém alguns conceitos importantes, que vocé deve
saber para estar capacitado a entender e aplicar, de forma segura, a
Fitoterapia:

» Planta medicinal: Espécie vegetal, cultivada ou nao, utilizada
com propdsitos terapéuticos.

« Droga vegetal: Planta medicinal, ou suas partes, que contenham
as substancias, ou classes de substancias, responsaveis pela
acao terapéutica, apds processos de coleta, estabilizacao,
quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra,
rasurada, triturada ou pulverizada.

» Derivado vegetal: Produto da extracao da planta medicinal in
natura ou da droga vegetal, podendo ocorrer na forma de extrato,
tintura, alcoolatura, dleo fixo e volatil, cera, exsudato e outros.

» Matéria-prima vegetal: Compreende a planta medicinal, a droga
vegetal ou o derivado vegetal.

e Marcador: Composto ou classe de compostos quimicos
(exemplos: alcaloides, flavonoides, taninos, antraquinonas etc.)
presentes na matéria-prima vegetal, preferencialmente tendo
correlagdo com o efeito terapéutico, que é utilizado como
referéncia no controle da qualidade da matéria-prima vegetal e
do medicamento fitoterapico.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Os aspectos relacionados 6
aos medicamentos
homeopaticos séo discutidos
na unidade 3 - Estudos
dos aspectos técnicos
e legais relacionados
aos medicamentos
homeopaticos e seus
impactos na assisténcia
farmacéutica, do Modulo
8 - Topicos especiais
em ética, educagdo em
satide e aspectos técnicos
e legais relacionados
aos medicamentos
homeopaticos.
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0 que pode e 0 que n3o pode ser registrado como medicamento
fitoterapico

E muito importante, para o profissional da &rea, saber exatamente
0 que pode e 0 que ndo pode ser registrado como um produto
fitoterapico, pois esse & um aspecto importante na selegcdo de
produtos/medicamentos e seus potenciais fornecedores.

0s medicamentos homeopaticos®, os florais (de qualquer categoria) e as

substancias isoladas (em associagdo ou ndo com extratos vegetais) ndo
kpodem ser registrados como fitoterapicos.

Em relacao aos florais, é importante destacar que esses produtos
nao sao considerados medicamentos, embora usos equivocados,
tanto de usuarios como de profissionais, em relacao ao seu potencial
terapéutico, sempre sejam possiveis de acontecer.

No caso das substancias isoladas, essas devem ser tratadas
como medicamentos ou insumos farmacéuticos, que possuem
regulamentacdo e critérios farmacopeicos especificos, conforme
vOCE ja teve contato anteriormente.

As potencialidades e os riscos na implantacéo da Fitoterapia no
SUS

Neste topico, vocé aprendera sobre as potencialidades e 0s riscos na
implantacao da fitoterapia no SUS e sobre como contratar e qualificar
os fornecedores de medicamentos fitoterapicos. Assim, estudando
0s topicos a seguir, vocé concluira o estudo desta unidade.

Potencialidades

O interesse na investigacao de produtos naturais vem tendo um
crescimento expressivo. Por um lado, isso acontece com vistas a
identificagédo de compostos bioativos (fitofarmacos — substancias
isoladas), sendo esses também protdtipos para o desenvolvimento de
farmacos; por outro, com vistas ao desenvolvimento de fitoterapicos,
que s&o medicamentos contendo exclusivamente extratos vegetais.
Exemplos de medicamentos fitoterapicos utilizados, historicamente,
com sucesso, na pratica clinica nacional e internacional sdo os
extratos secos padronizados (ESP), que apresentam ensaios pré-
clinicos e clinicos:

Pezzini e colaboradores



e Ginkgo billoba (ESP - Ebg761);
e Hypericum perforatum (ESP Ze 117 ou Li 160s);
o Valeriana officinalis (ESP Li 156).

No Brasil, existem diversas especialidades farmacéuticas contendo
extratos vegetais em sua composicao e registrados como
fitoterapicos.

Com a aprovagao da Politica Nacional de Praticas Integrativas
(PNPIC) no SUS (BRASIL, 2006a) e do Programa Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos (BRASIL, 2008; 2009a), houve uma
ampliagdo nas possibilidades de utilizacéo de fitoterapicos no SUS
por meio da dispensacao de medicamentos fitoterapicos magistrais,
oficinais ou, ainda, a criagdo das Farmacias Vivas. As definicdes, os
critérios técnicos e as exigéncias legais referentes aos medicamentos
magistral e oficinal foram discutidas anteriormente, nesta unidade.
E importante lembrar que as exigéncias de qualidade para esses
produtos/medicamentos devem ser utilizadas como ferramentas
em processos de aquisicao de fitoterapicos ou de qualquer outro
medicamento para a rede publica de saude.

Especificamente em relacao as Farmécias Vivas, a sua criagdo tem
como objetivos, a serem destacados:

e aampliacdo das opgoes terapéuticas;
» amelhoria da atencao a saude dos usuarios do SUS; e

e a valorizacado e preservagédo do conhecimento tradicional das
comunidades e dos povos tradicionais.

Segundo as diretrizes da PNPIC, para o provimento do acesso a
plantas medicinais e fitoterapicos aos usuarios do SUS, deverao ser
adotadas estratégias para tornar disponiveis plantas medicinais e/ou
fitoterapicos nas unidades de saude, de forma complementar, seja
na Estratégia de Saude da Familia, seja no modelo tradicional ou nas
unidades de média e alta complexidade, utilizando um ou mais dos
seguintes produtos: planta medicinal in natura, planta medicinal seca
(droga vegetal), fitoterapico manipulado e fitoterapico industrializado.

Unidade 3 - Estudos dos aspectos técnicos e legais relacionados aos medicamentos
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Falando em gestao

Vocé sabe se nas unidades de salide do seu municipio ou da sua regiao
existe alguma iniciativa para utilizagéo de plantas medicinais ou de fito-
terapicos? E, em outros lugares, como em igrejas, associagoes, escolas?
Todas essas iniciativas precisam ser conhecidas pela gestdo da
assisténcia farmacéutica, pois podem ser importantes parcerias para o
desenvolvimento de um Programa de Fitoterapicos e Plantas Medicinais
na rede de satde. O uso de plantas medicinais, geralmente, conta com
algum respaldo popular, e essas iniciativas podem colaborar para
fortalecer um projeto mais estruturado de insercdo da fitoterapia de
forma organizada e institucionalizada no SUS, garantindo a participagao
popular na construgao desta proposta e a sustentabilidade do projeto.
E importante manter o didlogo com as instituicdes, mesmo que nio
oficializadas, que desenvolvem trabalhos na area de plantas medicinais
na comunidade e buscar as aliangas possiveis para, acima de tudo,
melhorar o uso das plantas medicinais e dos fitoterapicos pelas pessoas.
Ndo podemos nos esquecer dos riscos envolvidos no uso
dessas praticas e que a notificacdo e o atendimento de reacoes
adversas sdo de responsabilidade dos servicos de saude, e
a prevencdo continua sendo o melhor remédio — inclusive a
prevencdo do uso de produtos e praticas potencialmente nocivos.

Para que essa estratégia tenha éxito, foram estabelecidas medidas
que contemplam toda a cadeia de elaboragdo dessas preparacoes
terapéuticas, desde a padronizacao do processo de cultivo até o
estabelecimento dos critérios de eficacia, seguranca e qualidade.

Em relacdo ao processo de cultivo, o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento elaborou uma cartilha que estabelece
estratégias capazes de fomentar e de expandir a producao de plantas
medicinais no pais.

@ Ambiente Virtual

A cartilha Plantas Medicinais & Orientagdes Gerais para o cultivo - I, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, esta disponivel na
Biblioteca.
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Segundo essa cartlha, a maioria das plantas medicinais
comercializadas — seja in natura ou embalada — apresenta-se fora
do padréo, 0 que nao assegura suas propriedades terapéuticas e
aromaticas preconizadas (BRASIL, 2006b).

Dessa forma, o estabelecimento de normas de cultivo e a
possibilidade de obtencéo de mudas certificadas podem minimizar a
influéncia dos fatores ambientais como altitude, latitude, temperatura,
umidade relativa do ar, duracdo do dia, solo, disponibilidade de
agua e nutrientes na producao de principios ativos pelas plantas,
ampliando a possibilidade de manutencéo da concentragédo dos
compostos de interesse terapéutico da espécie vegetal e garantindo
a reprodutibilidade do tratamento.

Falando em gestao

Fatores ambientais? Sim, na area dos produtos naturais,
muitas informagOes técnicas e cientificas de diversas dareas
sd0 necessarias, 0 que indica que a intersetorialidade e
a interdisciplinaridade sdo imprescindiveis nesse  campo!
Assim como em outras areas, a gestdo de projetos ou servicos de
fitoterapia ou outras terapias complementares exige o trabalho
colaborativo entre diferentes saberes, praticas e competéncias.
A pratica da negociagdo com as equipes de salde é uma
funcdo de gestdo especialmente exigida nesta area de atuagao.

Atualmente, existem programas estaduais € municipais de fitoterapia,
desde aqueles com memento terapéutico e regulamentacdo
especifica para o servico e implementados ha mais de 10 anos, até
aqueles com inicio recente ou com pretensao de implantacao.

Riscos

Embora essas novas politicas estimulem o uso de fitoterapicos,
ainda existem lacunas que podem comprometer a segurangca na
implantacao da fitoterapia no SUS, caso os critérios de selecéo,
preparacéo e aquisicdo nao sejam bem delineados. Entre esses
destacam-se:

» Cultivo e utilizacao de espécies pelo nome popular.

« Falta de informagdes cientificas de espécies vegetais,
especialmente as nativas.
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e Omissao das contraindicagdes e precaucdes de uso.
« Mitificacao: uso de recursos terapéuticos improprios.
« Cultivo e disponibilidade de plantas medicinais.

« Falta de metodologias para o controle de qualidade, em especial
das espécies nativas que atendam as exigéncias da RDC n. 14,
de 31 de marco de 2010.

A preocupacdo com 0s possiveis riscos no uso indiscriminado de
plantas medicinais faz com que o0 assunto venha sendo debatido em
diversos locais, tanto na grande midia quanto na literatura cientifica
especializada, pertinente a diversas areas dos profissionais da saude.

@ Ambiente Virtual

Para completar sua leitura, vocé pode acessar, na Biblioteca, o artigo
Plantas Medicinais: Cura Segura?, de Veiga Junior, Pinto e Maciel.

Um exemplo classico, na literatura nacional e internacional, do risco
para a saude publica, causado por espécies vegetais para fins
terapéuticos, € o caso das espécies do género Aristolochia. No Brasil,
algumas espécies desse género, como Aristolochia triangularis Cham
e Aristolochia cymbifera, séo conhecidas popularmente por cipd-mil-
homens. O risco do uso dessas plantas esta vinculado ao fato de que
espécies do género Aristolochia sao conhecidas por apresentarem,
na sua constituicdo quimica, acidos aristoléquicos, cuja exposicao
crbnica esta associada com o desenvolvimento de fibrose renal
intersticial progressiva e carcinoma do trato urinario.

E importante destacar outro aspecto ainda pouco investigado que
sa0 as potenciais interagdes entre os fitoterapicos e os medicamentos
sintéticos. Contudo, ja existem artigos cientificos que confirmam o
risco No uso concomitante dessas duas classes de medicamentos,
inclusive com a adocao de tarja vermelha em alguns fitoterapicos,
como € o caso dos produtos a base de Hypericum.
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@ Ambiente Virtual
Para saber mais a respeito dos riscos da fitoterapia, leia os artigos a\

sequir, disponiveis na Biblioteca:
* Interagdes entre farmacos e medicamentos fitoterdpicos a base de
ginkgo ou ginseng, de Alexandre, Bagatini e Simdes.
e Interagbes medicamentosas de fitoterdpicos e farmacos:

Hypericumperforatum e Piper methysticum, de Cordeiro, Chung e
KSacramento.

Aquisicdo e qualificacdo de fornecedores de medicamentos
fitoterapicos

Com a adogédo da Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos, o Governo Federal estabeleceu critérios que podem
e devem ser utilizados no processo de selecéo e qualificacdo de
fornecedores.

Segundo essas orientagdes, devem ser estabelecidos critérios
e especificagdes técnicas para a aquisicdo de medicamentos
fitoterapicos, da mesma forma como ocorre com 0s demais
medicamentos.

@ Ambiente Virtual
Arespeito da aquisicéo e qualificagdo de fornecedores de medicamentos\

homeopaticos e fitoterapicos estabelecidas pelo Governo Federal,
acesse a Nota Técnica (NT) n. 4217/2010, disponivel na Biblioteca.

Na mesma NT n. 4217/2010, vocé pode conhecer os critérios
de qualificacdo do fabricante/fornecedor, que deve ser realizada
abrangendo, no minimo, os seguintes critérios:

 Comprovacgéo de regularidade perante as autoridades sanitarias
competentes.

 Atendimento as especificagdes técnicas, as quais exigem o

nome do fitoterapico, a apresentacéo e a concentracao desejada
do marcador.
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A complexidade na composicao quimica dos extratos dos
fitoterapicos € uma das principais razbes para a reproducao dos
seus efeitos farmacolégicos desejados. Este € o grande desafio que
precisamos vencer: adquirir medicamentos de fornecedores que
possuam matérias-primas vegetais que permitam obter extratos
padronizados, possibilitando, dessa forma, que esses produtos
sejam dispensados com a eficécia e a seguranca de qualquer outro
tipo de medicamento, bem como evitar que a fitoterapia possa ser
explorada como uma terapia natural/alternativa livre de riscos.

Analise critica

Ao final desta unidade, podemos compreender que o farmacéutico
tem um papel fundamental na estruturagéo dos servicos de assisténcia
farmacéutica, pois €, por formacao, o profissional do medicamento,
sendo, também, um profissional de saude estratégico. Nesse
sentido, destaca-se sua contribuicdo junto as agdes de selecéo,
programagao, aquisicdo, armazenamento e controle de estoque,
distribuicao de medicamentos, andlise da prescricao, dispensacao
e uso racional de medicamentos. E importante que essas acées ndo
estejam voltadas apenas ao abastecimento, mas que promovam
0 acesso da populacdo a medicamentos que possuam eficacia,
seguranga e qualidade comprovadas.

Os medicamentos devem ser encarados como produtos especiais,
que geram beneficios as pessoas ao prevenir, curar, aliviar sintomas
ou auxiliar no diagndstico de doencas, porém passiveis de causar
graves prejuizos a saude se produzidos, transportados, armazenados
ou utilizados inadequadamente. Por isso, atente para os fatores
vistos no decorrer deste conteudo para promover a qualidade dos
produtos farmacéuticos.

A abordagem realizada nesta unidade objetivou facilitar a reviséo e a
fixacao de conteudos que fazem parte da formagéo do farmacéutico
e que estdo presentes em suas praticas profissionais cotidianas.
A atualizagdo dos conceitos, da legislacdo e o direcionamento
de enfoques voltados aos preceitos legais sdo fundamentais,
pois necessitamos dessas informacdes e desses acréscimos de
conhecimentos hoje e sempre!

Busque sempre se manter informado quanto as novidades dessa
areal Existe muito material referente a este tema, disponivel na
literatura.

Esperamos que nosso trabalho reverta em bons frutos no seu
aprendizado e no desenvolvimento da profissao.
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