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RESUMO

O setor magistral necessita de a¢des de Vigilancia Sanitaria (VISA) para conter o avanco desenfreado
de atitudes que possam colocar em risco a populagdo. J& o Farmacéutico Responsavel deve fazer
cumprir as Boas Préticas de Manipulacdo (BPMF) garantindo seguranca e qualidade nos bens
produzidos e servicos prestados. O objetivo deste trabalho é identificar quais a¢des de VISA estdo
voltadas para o setor e o seu impacto, avaliando as responsabilidades aplicadas ao Farmacéutico.
Constituiu-se de um estudo de natureza bibliogréfica, exploratério-descritivo, que fez uso do método
de revisdo integrativa. Foram utilizados estudos de 2004 a 2014, com 0s seguintes descritores em
cruzamento: Boas Préaticas de Manipulagdo, Vigilancia Sanitaria, Farméacia e Legislacdo Farmacéutica.
Os estudos foram obtidos dos seguintes bancos de dados: CAPES, BVS, LILACS, SciELO, EMBASE,
Google académico, Medline e Pubmed. Verificou-se que a VISA se faz presente no setor: na avaliacdo
do projeto arquitetdnico, incluindo vistorias, resolugdes de duvidas e acompanhamento de processos,
etc. O farmacéutico € o responsavel pela supervisdo e dispensacdo, devendo possuir conhecimento
cientifico e estar capacitado para a atividade que realiza. Conclui-se que as a¢fes de VISA impactam
diretamente no setor, bem como entende-se que o Farmacéutico tem papel fundamental na manutencéao
das BPMF e ética perante a prescritores, proprietarios, colaboradores e clientes. Entende-se como
préoxima sua ligacdo com os fiscais de VISA, que devem ser tidos como meio para obtencdo de
seguranca e qualidade nos bens e servicos, e ndo como geradores de conflitos e ferramenta de entrave
para o fomento do desenvolvimento do setor.

PALAVRAS-CHAVE: 1. Boas Praticas de Manipulagdo. 2. Vigilancia Sanitaria. 3. Farmacia.
4.Legislacdo Farmacéutica.

INTRODUCAO

Produtos manipulados, também conhecidos como magistrais, apresentam grande

crescimento e tendem a ser 20% mais baratos, 0 que aumenta a adesdo do paciente ao
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tratamento que tende a ser individualizado e a respeitar as caracteristicas de cada paciente
com as prerrogativas de prescritor habilitado (PAES, 2013; BRASIL, 2007).

O setor de Farmacias Magistrais vem tendo amplo crescimento e atualmente
contra com 5,8 mil estabelecimentos que empregam cerca de 17 mil farmacéuticos
profissionais, que atendem mais de 60 milhdes de receitas ao ano (PAES, 2013). Apresenta
como associacdo de classe a Associagdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais
(ANFARMAG), que é uma entidade sem fins lucrativos e representante do farmacéutico e das
farmécias magistrais, que visa defender os interesses do setor e, sobretudo, da saude publica
do Brasil (ANFARMAG, 2014).

As Farmécias de Manipulagdo precisam obedecer a legislacdo propria e aplicada
ao setor, as chamadas Boas Préaticas de Manipulacdo em Farmécias (BPMF), que sdo um
conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos formulados sejam consistentemente
manipulados e controlados, com padrdes de qualidade apropriados para o uso pretendido e
requerido na prescricdo (BRASIL, 2007). As legislacdes aplicadas e utilizadas em atos de
fiscalizacdo pela Vigilancia Sanitaria (VISA) sdo principalmente: a Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) 67 (BRASIL, 2007) e a RDC 87 (BRASIL, 2008a). Estas legislacOes
vieram a substituir as anteriores: RDC 33 (BRASIL, 2000), RDC 354 (BRASIL, 2003) e
RDC 214 (BRASIL, 2006). Pode ser observada uma preocupag¢do maior com o setor, por
parte da VISA a partir da instauracdo e publicacdo em Diario Oficial da Unido (DOU) da
RDC 33 (BRASIL, 2000) que promoveu amplas mudangas ao setor.

Com regularizagdo que passa por constantes mudancas, caracterizadas por rigor
crescente e apoiado em fiscalizacdo atuante — além de se considerar a importancia do nivel
técnico-cientifico que os farmacéuticos no setor precisam alcancar —, o setor enfrenta forte
concorréncia ndo somente de outras farmacias, mas também de outros setores como 0 da
industria. Neste sentido, pode ser verificado certo nivel de inseguranca para o segmento na
sustentacdo de seu crescimento (CRF/PR, 2012).

O presidente da International Society of Pharmaceutical Compounding, Loyd V.
Allen, considera 0 medicamento manipulado imprescindivel e elenca uma série de razdes que
justificam seu posicionamento: a) doses diferenciadas dos medicamentos; b) assisténcia
domiciliar; c) pacientes hospitalizados e sob cuidados paliativos; d) manipulacGes para uso
hospitalar; e) farmacos descontinuados; f) medicamentos 6rfaos; g) grupos especiais de
pacientes: como 0s pacientes sob tratamento da dor terminal, em tratamento de reposicao
hormonal, de traumatologia, tratados por dentistas, dermatologistas, pacientes hipersensiveis a

cosméticos ou alérgicos e todos aqueles que estdo sendo tratados com sucesso utilizando-se de



medicamentos prescritos por profissionais de sadde habilitados e manipulados em farmacias;
e h) manipulacdo veterinaria (ALLEN JR. et al., 2007, p.15-17).

Como Agéncia Reguladora do setor, temos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, como uma autarquia sob
regime especial, que tem como area de atuacdo ndo um setor especifico da economia, mas
todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam afetar a saude da populacéo
brasileira. Tem por missdo promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos riscos
decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a VISA, em acao coordenada
com os Estados, o Distrito Federal e os municipios, de acordo com os principios do Sistema
Unico de Satde (SUS), para a melhoria da qualidade de vida da populagio brasileira
(ANVISA, 2014).

Esta agéncia tem por responsabilidade fiscalizar as farméacias magistrais, que por
sua vez tem por obrigacdo respeitar e aplicar as legislacGes sanitarias pertinentes ao setor. Isto
em sentido orientador e ndo punitivo (em um primeiro momento) (BRASIL, 2007). O que se
observa atualmente é um distanciamento do profissional farmacéutico da préatica estabelecida
no codigo de ética. Este afastamento ocorre, de acordo com Silva e Vieira (2004, p.430),
associado as transformacdes tecnoldgicas e funcionais em um processo de
“desprofissionaliza¢ao”, entendido como a perda de suas qualidades especificas, em especial
0 monopdlio do conhecimento, a confianga publica e a perspectiva da autonomia do trabalho.

A legislacdo sanitéria brasileira, vigente desde 1973, exige que toda farméacia e
drogaria somente possam funcionar com a presenca de farmacéutico como responsavel
técnico. Porém, na pratica, o reconhecimento por este profissional, bem como sua capacitacdo
e atualizacdo, estdo aquém do esperado. No Setor Magistral temos Técnicos com
responsabilidades e autonomia em igual nivel a Farmacéuticos graduados. O afastamento do
farmacéutico da farmacia criou espaco para que leigos e comerciantes com menor
conhecimento técnico-cientifico assumissem o seu “lugar”, estimulando o consumo irracional
ou inadequado de medicamentos e colocando em risco a saude da populacéo.

Neste sentido, a VISA tem seu papel norteador estabelecido no cumprimento da
legislacdo através das resolucdes especificas, RDC 67 (BRASIL, 2007) e RDC 87 (BRASIL,
2008a), bem como fiscalizador auxiliando Farmacéuticos e proprietarios na estruturacdo do
setor, pensando no bem-estar da sociedade e garantia do produto manipulado e servico
prestado. Visualiza-se a necessidade da parceria entre a VISA, farmacéuticos e proprietarios
como fundamental para o crescimento e fortalecimento do setor. Nessa direcdo, a producéo

deste trabalho justifica-se na criacdo de ferramenta de conhecimento sobre a Farmacia



Magistral, sobre como cada parte tem sua responsabilidade garantida sob o ponto de vista
tedrico e de como a mesma poderia ser trabalhada sob o ponto de vista pratico, na rotina
magistral. Nao podemos simplesmente deixar o comércio tomar conta, mas sim educar o setor
para que 0 mesmo tenha consciéncia de sua responsabilidade e o que implica trabalhar com
Farmacia Magistral no pais.

Nesta parceria, propde-se que cada um assuma suas responsabilidades perante o
negoécio e a comunidade, trabalhando para o crescimento e fortalecimento do setor. E neste
ponto que entra o presente trabalho, como facilitador do entendimento das responsabilidades
individuais e coletivas envolvidas no processo, em especial sobre as responsabilidades do
Farmacéutico Responsavel pelo estabelecimento de salude e sobre as acdes de VISA que
impactam sobre o setor.

Desde 0 momento de abertura do estabelecimento a VISA trabalha em um
contexto orientador, na educacdo de farmacéuticos e proprietarios, tanto na avaliacdo de
projetos arquitetdnicos e sua execucdo, quanto na verificacdo de obediéncia as normativas
estabelecidas para o setor. Neste fundamento, acredita-se existir uma relacdo claramente
definida entre a¢Oes de VISA e desenvolvimento do setor, sendo o Farmacéutico Responsavel
pelo estabelecimento fundamental para o processo, e por isso, deve possuir capacitagcdo
suficiente para execucdo de seu trabalho e conhecimento da legislacdo aplicada, bem como
desenvolver ferramentas para melhoria continua e aplicacdo na integra do exigido por lei e

necessario para sobrevivéncia do negocio.

OBJETIVO

Identificar quais acdes de Vigilancia Sanitdria estdo voltadas para o Setor
Magistral e como elas impactam na rotina do mesmo, descrevendo a legislacdo aplicada ao
setor e avaliando as multiplas responsabilidades envolvidas aplicadas ao Farmacéutico

Responsavel pelo estabelecimento.

METODOS

Constituiu-se de um estudo de natureza bibliogréafica, exploratério-descritivo. Para
o0 alcance dos objetivos propostos, utilizou-se 0 método de revisao integrativa, o qual permite
a busca, avaliacdo critica e sintese de dados disponiveis sobre o tema investigado, sendo seu
produto final o estado atual do conhecimento a respeito do tema, a discussao sobre as relagdes



existentes entre o setor e a Vigilancia Sanitaria, bem como a identificacdo de possiveis
lacunas que permitam desenvolvimento de trabalhos futuros. O levantamento de dados
primeiramente foi realizado em biblioteca e fontes de artigos on-line, assumindo uma atitude
critica durante a leitura, buscando delinear com clareza o referencial tedrico que sera adotado.

Foram utilizadas bibliotecas (consulta a livros textos e legislacdes) e bases de
dados on-line (artigos e trabalhos): Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS), Medical Literature end Retrieval System on Line (Medline), EMBASE,
Scientific Electronic Library Online (SciELO), National Library of Medicine and National
Institutes of Health (Pubmed), Google Académico, Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES), BVS (Biblioteca Virtual em Saude). Com base na
terminologia em salde DeSC, da Biblioteca Virtual em Salde, utilizou-se na busca 0s
descritores em cruzamento: Boas Praticas de Manipulacdo, Vigilancia Sanitaria, Farmécia e
Legislagcdo Farmacéutica, e suas respectivas versoes em inglés. A coleta de dados ocorreu no
més de junho de 2014.

Este trabalho foi realizado em etapas conforme segue: 1) defini¢do das perguntas
norteadores tomando como base 0s objetivos centrais do estudo; 2) busca pela literatura nas
bases de dados ja elencadas; 3) coleta de dados; 4) avaliacdo e analise critica dos estudos
incluidos; 5) discussdo dos resultados; 6) apresentacdo (MENDES et al., 2008, p.761) Assim,
como ponto de partida, foram formuladas as seguintes questdes: “Quais agdes de VISA estao
voltadas para o Setor Magistral e como elas impactam na rotina do mesmo? Quais sdo as
responsabilidades dos farmacéuticos e fiscais, de acordo com a legislacédo pertinente, para
com o setor?”

Os critérios de inclusdo estabelecidos para a sele¢do das obras foram os seguintes:
artigos publicados entre o periodo de 2004 a 2014 (salvo resolucdes especificas), nos idiomas
portugués, espanhol ou inglés; apresentar textos disponiveis na integra, pelas proprias bases
de dados ou pelo Portal de Periodicos CAPES; e versar sobre a Farméacia de Manipulagédo
aplicada ao pais e de como a Vigilancia Sanitaria estaria envolvida neste processo.

O processo de selecdo dos estudos foi realizado, primeiramente, pela leitura de
titulos e resumos; e posteriormente, apos leitura completa das obras, foram selecionadas
aquelas que iriam compor o estudo em questdo, de acordo com os critérios de inclusdo. Para
extracdo do conteudo cientifico de interesse, optou-se pela utilizagdo de um instrumento
previamente validado na literatura (URSI; GAVAO, 2006, p.126) que contempla aspectos

como identificacdo do artigo, caracteristicas metodolégicas do estudo, avaliagcdo do rigor do



método, intervencbes mensuradas e resultados encontrados. Foram excluidas: dissertacdes,

teses e artigos sem embasamento cientifico adequado.

RESULTADOS

Utilizando-se os descritores mencionados anteriormente foram encontrados: 19
artigos na Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), 17 no
Medical Literature end Retrieval System on Line (Medline), 12 no EMBASE, 10 no Scientific
Electronic Library Online (SciELO), nenhuma publicagédo no National Library of Medicine
and National Institutes of Health (Pubmed), 33 no Google Académico, 67 na Coordenacao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), 83 no Biblioteca Virtual em Saude
(BVS) e 8 resolugdes no VISALEGIS. A partir da leitura dos resumos, foram selecionados 27
artigos para leitura na integra: 4 do total de resumos pesquisados no LILACS, 1 do EMBASE,
3 do SciELO, 15 do Google Académico, 3 do CAPES e 1 da BVS. Foram selecionadas as 8
Resolucdes encontradas no VISALEGIS e 1 livro.

Apbs a leitura dos 27 artigos, 8 resolucbes e 1 livro; 32 trabalhos puderam
realmente fazer parte do estudo. Isto devido a leitura criteriosa realizada quanto ao
atendimento dos critérios de inclusdo, uma vez que detalhes do método estiveram descritos de
melhor forma no artigo que no resumo.

De acordo com o apresentado nos estudos puderam ser observadas algumas acoes
de VISA voltadas para o Setor Magistral, que vao desde os auxilios remotos para davidas
legais quanto ao funcionamento de estabelecimentos e questbes legais envolvidas no
atendimento as prescricdes, quanto a reunifes agendadas, vistorias e de atendimento as
legislagdes aplicadas no &mbito municipal. J& no &mbito Estadual, puderam ser verificadas
acbes como: analise de processos, analise de projetos e readequacgdes de estabelecimentos,
bem como tomada de decisGes frente a necessidades para as farmacias do Estado em questéo.
O que pode ser observado com maior afinco sdo acdes de VISA no &mbito Nacional, no que
diz respeito ao contato telefonico, setor regulado para situacdes de cadastramento de
empresas, gestores de seguranca, peticionamentos (manuais e eletronicos) e utilizagdo do
sistema de informacdo VISALEGIS. Demais servigcos prestados nos trés ambitos ndo séo
comumente utilizados na rotina de Farmacias Magistrais (BRASIL, 2007; BRASIL, 2014).

A regulacdo pela legislagdo em vigor impacta diretamente na rotina e estratégia
aplicada ao setor, ja que tratam-se de legislacBes claramente estabelecidas, informando o grau

de obrigatoriedade (se determinado item a ser cumprido € meramente informativo, se é



necessario ou imprescindivel ao funcionamento do estabelecimento) e penalidades em caso de
ndo obediéncia (BRASIL, 2007; BRASIL, 2014).

E de responsabilidade da administracdo do estabelecimento farmacéutico prever e
prover 0s recursos humanos, infra-estrutura fisica, equipamentos e procedimentos
operacionais necessarios a operacionalizacdo das suas atividades e que atendam as
recomendacdes da legislacdo aplicada ao setor (BRASIL, 2007).

Nas multiplas responsabilidades envolvidas no processo, sdo de responsabilidade
do Farmacéutico: a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da farmécia e
conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a legislacdo pertinente; b) especificar,
selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as matérias-primas e materiais de embalagem
necessarios ao processo de manipulacdo; c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de
aquisicdo, qualificando fabricantes e fornecedores, e assegurando que a entrega dos produtos
seja acompanhada de certificado de analise emitido pelo fabricante/fornecedor; d) notificar a
autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos farmacéuticos, conforme
legislacdo em vigor; e) avaliar a prescricdo quanto a concentracdo e compatibilidade fisico-
quimica dos componentes, dose e via de administracdo, forma farmacéutica e o grau de risco;
f) assegurar todas as condi¢cbes necessarias ao cumprimento das normas técnicas de
manipulacdo, conservacdo, transporte, dispensacdo e avaliacdo final do produto manipulado;
g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na area de
manipulagdo; h) manter arquivo, informatizado ou ndo, de toda a documentagéo
correspondente a preparacdo; i) manipular a formulacdo de acordo com a prescricdo e/ou
supervisionar os procedimentos para que seja garantida a qualidade exigida; j) determinar o
prazo de validade para cada produto manipulado; k) aprovar os procedimentos relativos as
operagdes de manipulacdo, garantindo a correta implementacdo dos mesmos; I) assegurar que
os rotulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira clara e precisa, todas as
informacdes exigidas; m) garantir que a validacdo dos processos e a qualificacdo dos
equipamentos, quando aplicaveis, sejam executadas e registradas, e que os relatorios sejam
colocados & disposicdo das autoridades sanitdrias; n) participar de estudos de
farmacovigilancia e os destinados ao desenvolvimento de novas preparacfes; 0) informar as
autoridades sanitarias a ocorréncia de reacdes adversas e/ou interacdes medicamentosas, ndo
previstas; p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de
educacdo continuada; ) manter atualizada a escrituracdo dos livros de receituario geral e
especificos, podendo ser informatizada; r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e

procedimentos relativos aos aspectos operacionais da manipulacdo; s) guardar as substancias



sujeitas a controle especial e medicamentos que as contenham, de acordo com a legislacéo; t)
prestar assisténcia e atencdo farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando o uso correto

dos produtos, e; u) supervisionar e promover auto-inspecées periddicas (BRASIL, 2007).

DISCUSSAO

A VISA esta regulada pela Lei Federal 8080/90, que a define em seu artigo 6°
como: “um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da populagéo e da circulagédo
de bens e da prestagdo de servigos de interesse a saude”. Com a descentralizacdo da salde, ao
longo dos anos 90, observou-se a transferéncia de responsabilidades e recursos financeiros
para 0s Estados e municipios, favorecendo a maior aproximacao com a populacdo, facilitando
o controle e fortalecendo a gestdo (ALVIN, 2004, p.7; COHEN et al., p.292).

Cohen et al (2004, p.298) elucidam que nem sempre as acOes de VISA séo
consistentes e suficientes para a demanda existente. Também citam que a baixa implantagédo
de rotinas nas atividades essenciais, a baixa existéncia de roteiros e a nao elaboracdo de
relatdrios de inspecdo colocam em questionamento a qualificacdo das acdes e demonstram a
falta de padronizacéo de atividades da VISA no Estado do Rio de Janeiro.

De acordo com o apresentado no estudo de Bastos et al. (2011, p.3866), sobre
farmacias em Salvador/BA, algumas dificuldades foram levantadas, entre elas: a) técnicas:
insuficiéncia de profissionais farmacéuticos, de capacitacdo técnica e de estratégias de
socializacdo de saberes, e acompanhamento da dindmica do mercado farmacéutico; b)
farmacia: comercializacdo de produtos e servicos estranhos ao comércio farmacéutico,
resisténcia nos casos de transgressdo da legislacdo sanitaria, e auséncia de farmacéutico na
farmécia; c) Servicos de Vigilancia Sanitéria: deficiéncia de infraestrutura (pequeno espaco
fisico, acesso dificil a tecnologias de informacdo e insuficiéncia de recursos humanos), falta
de padronizacgdo de procedimentos, inexisténcia de setor juridico formalizado; d) Meio social:
desconhecimento, por parte da maioria da populagdo, dos riscos inerentes ao consumo de
medicamentos; €) incipiente controle social da VISA,; f) falta de informacg&o nas instituicbes
afins a area da saude sobre a funcdo da VISA; g) concep¢do da farmacia como
estabelecimento comercial, no Brasil; h) pressdo do poder econémico sobre a VISA; e i)
complexidade da dindmica do mercado farmacéutico. De acordo com os autores o fato parece
estar alicercado em caréncias estruturais do sistema, cujo equacionamento depende de

decisbes politicas baseadas em conhecimento da &rea, compromisso, transparéncia,



responsabilizacdo e governabilidade, assim como necessitaria de recursos financeiros
significativos.

Porém € clara a real necessidade de acGes objetivas da VISA no setor Magistral.
Segundo consta no site da ANVISA, a pesquisadora Gisele Huf, do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS), informou em mesa redonda da Escola Nacional de
Salude Publica (ENSP), que entre os anos de 2000 e 2005, foram relatados 51 casos de
gravidade elevada com respeito ao consumo de medicamentos manipulados, causando oito
Obitos (a maioria em criangas) e pelo menos 14 internacdes hospitalares. Em todos o0s casos,
0s medicamentos apresentavam ou excesso de quantidade das substancias prescritas ou até
mesmo algumas que nao constavam na prescricao original. No mesmo evento, o pesquisador
Francisco José Roma Paumgartten (ENSP), mostrou que no ano de 2003, foram registrados
no sul da Bahia 6bitos de 3 pessoas da mesma familia por uso inapropriado de medicamentos
manipulados que continham alto teor de clonidina. Em 2004, foram registrados novos 6bitos,
agora em Santa Catarina e Brasilia, por superdosagem de clonidina e, em Sdo Paulo, com
medicamento que continha o hormdnio levotiroxina em dose acima da preconizada (ENSP,
2005).

Considerando-se o fato dos varios acidentes ocorridos terem em comum a
manipulacdo de formulagdes contendo substancias de baixa dosagem, foi publicada a RDC
354, que estabeleceu critérios adicionais de BPMF para produtos farmacéuticos que
contivessem substancias de baixo indice terapéutico, em todas as formas farmacéuticas de uso
interno. Apenas as farmécias magistrais que atendessem aos Nnovos requisitos receberiam,
apos inspecdo da VISA, a licenca especial para manipular capsulas contendo tais substancias
(BRASIL, 2003). Posteriormente, esta foi alterada pela Consulta Publica 31 (BRASIL, 2005)
que foi aprovada e publicada como RDC 214 (BRASIL, 2006), e que foi substituida
posteriormente pela RDC 67 (BRASIL, 2007).

No Il Simpdsio de Vigilancia Sanitaria, realizado em Floriandpolis/SC (SBVS,
2006), foram apresentados os resultados de fiscalizagOes feitas pelas VISAS Estaduais e
municipais nas farméacias com manipulacdo no Brasil no ano de 2006, dentre os quais,
destacam-se: a) Rio de Janeiro (municipio): os estabelecimentos necessitavam de melhorias
nos sistemas de qualidade, recursos humanos, equipamentos e procedimentos operacionais; b)
Niter6i (RJ): observaram-se 0s mesmos problemas anteriormente citados, além da
insuficiéncia de documentos relacionados a garantia e ao controle da qualidade, em 52,8% das
30 inspecdes realizadas; c) Ceara: foram inspecionados 37 estabelecimentos, onde se

verificou que poucos atendiam as questfes do controle de qualidade das matérias-primas e as



normas vigentes; d) Espirito Santo: em oito farmaécias fiscalizadas, 100% delas apresentaram
deficiéncias quanto ao cumprimento das BPMF; e) Séo Paulo (municipio): em 148 farmacias
vistoriadas, 67% ndo cumpriam os requisitos minimos da RDC 33/00; f) Minas Gerais: dos 57
estabelecimentos inspecionados, foi verificado que 45% n&do possuiam especificacdes nas
matérias-primas e 18% ndo realizavam nenhuma analise de controle de qualidade; g) Goias:
inexisténcia de controles na producdo, descumprimento das BPMF e condicdes fisicas
inadequadas.

De acordo com o acima exposto, verifica-se a dificuldade quanto a aplicagdo de
normas técnicas, antes mesmo do estabelecimento da nova legislacdo (RDC 67/07 e 87/08)
aplicada ao setor. Talvez tais dificuldades tenham cunho financeiro, talvez técnico ou mesmo
por fiscalizacdo pouco atuante em algumas cidades, com proprietarios de estabelecimentos
que ndo sentem obrigagcdo no cumprimento integral das resolugfes. Cabe, aqui, uma reflexdo
sobre questBes culturais, em que temos enraizados o famoso “jeitinho brasileiro” e o “se
alguém me cobrar eu fago, caso contrario, vamos ver no que vai dar”. Tais habitos colocam
em risco a saude da populacdo e muitas vezes dos proprios colaboradores do estabelecimento.
Neste sentido a atuacdo da VISA se faz necessaria sob pontos de vista educativos e punitivos,
fazendo serem cumpridas, na integra, as resolugdes aplicadas.

Entretanto, a Vigilancia Sanitaria, pela natureza de seus objetivos, funciona muito
proxima da légica do mercado (industria, comércio de bens e servigos) e é por ele pressionado
pela imensa demanda, o que inclusive organiza seus servigos, e € mais cobrada por resultados
ao setor regulado do que a sociedade. Portanto, ndo deve ser vista como um entrave ao
desenvolvimento, ao planejamento empresarial e ao empreendedorismo; antes deve ser um
vetor de fomento a qualidade de bens e servigos, e das relagdes sociais que envolvem toda
cadeia da producéo ao consumo (LUCCHESE, 2010, p.3319).

Existe uma mobilizagdo de farmacéuticos que tem por objetivo montar suas
préprias farmacias, agregando servigos profissionais que vao além do simples ato de vender
um medicamento. Neste sentido, buscam no associativismo e cooperativismo o0s subsidios
necessarios para a sustentabilidade de seus empreendimentos. O que se observa é que
farmacias de manipulacdo sdo uma opc¢do para inimeros farmacéuticos recem-formados,
principalmente os residentes em pequenos e médios municipios do interior do pais (SILVA et
al., 2006, p.2). Aqui existe um grande risco envolvido, ja que a atividade magistral envolve
alto conhecimento técnico e cientifico aplicado, e uma vez colocado em maos inexperientes

pode apresentar alto risco a populacdo. Novamente o0 que se observa € a necessidade da VISA



em sua atuacdo educativa quanto aos farmacéuticos, no sentido de apontar as necessidades
pertinentes ao setor, mantendo qualidade e seguranca para 0os medicamentos manipulados.

A Farmacia Magistral, como estabelecimento de saude, apresenta para populacao
uma série de vantagens inerentes aos produtos que manipula: a) formula¢do com componentes
ativos ndo comercializados pela indlstria farmacéutica; b) flexibilidade no atendimento a
prescricdo médica quanto a modificacdo da concentracdo do ativo e forma farmacéutica,
adaptando o medicamento a utilizacdo por idosos e criangas; ¢) permite associar farmacos no
mesmo medicamento, de acordo com a prescricdo meédica, facilitando o tratamento; d)
minimiza a possibilidade de automedicacéo; e) permite a individualizacdo e personaliza¢ao do
medicamento, bem como o exercicio pleno de Atencdo Farmacéutica (ALLEN, 2006, p.44).

Conforme dados da ANFARMAG, eles representam cerca de 10% de todo o
mercado de medicamentos brasileiro. Os medicamentos manipulados sdo economicamente
mais vantajosos do que os de referéncia, genéricos ou similares. No Brasil, sdo mais de 5.500
estabelecimentos que contribuem para o desenvolvimento econdmico com mais de 60 mil
empregos diretos e 240 mil indiretos, movimentando em toda a cadeia cerca de 1 bilhdo de
dolares por ano (PEREIRA; SERVILIERI, 2005, p.1). Contudo, a importancia da farmacia
magistral ndo se restringe a questdes econémicas e sim em fornecer medicamentos de alta
qualidade, com o intuito de valorizar o atendimento médico/paciente (BONFILIO et al., 2010,
p.656). Nessa dire¢do — a atuacdo do Farmacéutico, dentro das premissas legais e éticas —, se
faz- se fundamental, bem como as a¢Bes de VISA na promocao da salde.

As Farméacias Magistrais representam significativa parcela do mercado brasileiro
de medicamentos. Este setor ressurgiu no pais no final da década de 1980, apds seu
desaparecimento quase completo devido ao advento da industria farmacéutica na década de
1950. No inicio eram poucos estabelecimentos voltados principalmente & dermatologia ou a
homeopatia, com foco na individualizacdo da prescricdo (BONFILIO et al., 2010, p.654). O
aumento do numero de medicamentos manipulados no Brasil resultou em maior preocupacéo
com a qualidade destes produtos. A ANVISA publicou, em 19 de abril de 2000, a primeira
regulamentacdo especifica para este setor, a RDC 33 (atualmente a legislacdo em vigor é a
RDC 67/07, atualizada pela RDC 87/08a e complementada pela RDC 21/09). Esta resolucéo
instituiu as boas praticas de manipulacdo em farmacias e propiciou significativas evolucgdes
guanto a qualidade dos produtos magistrais.

No Brasil, as Farmacias Magistrais tem seu funcionamento licenciado pela VISA
como comeércio varejista de medicamentos, com manipulacdo de férmulas. Para abertura do

estabelecimento existe a necessidade de aprovacdo do projeto arquitetdnico e de vistoria deste



executado. Anualmente, ou sempre que necessario for, sdo entdo realizadas vistorias no
estabelecimento para comprovagdo de seguranca e qualidade nos processos executados e
manutencdo de estrutura de acordo com o previsto em legislacdo. Além da Licenca de
Funcionamento, é necessaria a obtencdo da Autorizacdo de Funcionamento, concedida pela
ANVISA e, para Farmécias que irdo manipular substancias sujeitas a controle especial, é
necessario o peticionamento de Autorizacdo Especial. As Farmacias Magistrais sdo empresas
produtoras de bens, os medicamentos, e de servicos, as orientacdes e servi¢os farmacéuticos
relacionados a promocao da saude e ao uso racional de medicamentos (BRAGA, 2009, p.26;
BRASIL, 2014).

Outra atuacdo de VISA que merece destaque diz respeito ao Marketing permitido
para Farmacias Magistrais. Recentemente, a ANVISA publicou a RDC 96 (BRASIL, 2008b)
que dispGe sobre a publicidade de medicamentos. Esta resolucdo expressa claramente que as
empresas ndo podem outorgar, oferecer, prometer ou distribuir brindes, beneficios ou
vantagens aos profissionais prescritores ou dispensadores, aos que exercam atividade de
venda direta ao consumidor, bem como ao publico em geral. Além desta medida, essa
resolucdo traz outros beneficios a populagdo, pois também determina que as informacdes
declaradas devam ter comprovacgéo cientifica. O crescente numero de usuarios de internet
desencadeou um aumento na busca de medicamentos em farmacias virtuais brasileiras.

De acordo com o estudo de Gondim e Falcdo (2007, p.298-299), com 18
farmécias virtuais, avaliando aspectos legais, acessibilidade, fontes de informacdo e
propagandas de medicamentos; verificou-se que 15 ndo possuiam autorizacdo de
funcionamento expedida pela ANVISA; 17 ndo tinham o nome do farmacéutico responsavel
pelo funcionamento; 17 comercializavam medicamentos sem registro, especialmente
fitoterapicos, e ndo dispunham de informacGes sobre reagdes adversas a medicamentos e nem
exibiam alertas e recomendacges sanitarias determinadas por essa Agéncia. Corre-se 0 risco
de banalizacdo do setor, prejudicando a individualizacao e personalizacdo do medicamento de
acordo com o requisitado em receituario médico.

E comum verificarmos a instauracdo de pedidos, por liminares judiciais, de
propagandas veiculadas a populagdo com dizeres que andam na margem da legalidade, o que
representa risco e assim merecem atencdo da VISA (BASTOS et al.,, 2011, p.654). A
regulacdo da propaganda de medicamentos no Brasil incorpora quatro fragilidades: (1) a
fiscalizacdo e punicdo das irregularidades cometidas sdo realizadas depois do acometimento
da infracdo (quando a populacgéo ja foi exposta); (2) as multas cobradas pela ANVISA tem

valor irrisério frente aos investimentos em publicidade; (3) inexiste um mecanismo que



impeca que as multas sejam repassadas aos precos; (4) a frase “Ao persistirem 0s sintomas o
médico devera ser consultado” em vez de alertar para os riscos da automedicacdo, estimula o
uso de medicamentos, indicando a busca de um médico somente se persistirem 0s sintomas.
Dados da ANVISA e estudos académicos apontam que de 90% a 100% da publicidade
exibida nos meios de comunicacdo contém irregularidades (NASCIMENTO, 2009, p.869;
NASCIMENTO, 2010, p.3424).

Talvez um dos pontos mais relevantes com relacdo a manipulacdo de
medicamentos seja a responsabilidade do profissional farmacéutico na atividade de
manipulacdo, pois um erro pode ser fatal. A pratica da manipulacdo de medicamentos no pais
— principalmente os de baixo indice terapéutico, como digitalicos, psicotrépicos e hormonios,
entre outros —, € uma situacdo na qual o risco potencial a salde se apresenta de maneira
preocupante, considerando a seguranca do usuario (BONFILIO et al., 2010, p.660).

A manipulacdo de medicamentos é pratica que exige responsabilidade e
conhecimento dos profissionais de salude envolvidos, sendo necessario 0 constante
aperfeicoamento e fiscalizacdo atuante, a fim de se evitar eventuais problemas, 0s quais sdo
passiveis de ocorrer em qualquer ramo do setor de satide (BONFILIO et al., 2010, p.661).

A RDC 328/99 aprovada pela ANVISA estabelece as responsabilidades e
atribuicbes do profissional farmacéutico e do proprietario. Segundo o documento, o
farmacéutico “¢é o responsavel pela supervisao e dispensac@o, devendo possuir conhecimento
cientifico e estar capacitado para a atividade”, e o proprietario “deve prever ¢ prover os
recursos necessarios ao funcionamento do estabelecimento”. Por questdes financeiras e
manutencdo de emprego, o que pode ser observado € um certo afastamento do farmacéutico
de seus objetivos primordiais, como o de promover o uso racional de medicamentos e
aplicacdo de atencdo farmacéutica plena. A Organizacdo Mundial da Saude define atencéo

farmacéutica como:

A soma de atitudes, comportamentos, valores éticos, conhecimentos e
responsabilidades do profissional farmacéutico no ato da dispensacdo de
medicamentos, com o objetivo de contribuir para a obtencdo de resultados
terapéuticos desejados e melhoria da qualidade de vida do paciente (SILVA;
VIEIRA, 2004, p.430).

O farmacéutico como profissional qualificado que desempenha uma atividade
regulamentada, responde ndo sO pelos seus atos técnicos, como também pelos atos de
terceiros sob sua responsabilidade. Sendo assim, estd sujeito a implicacOes éticas, civis e

criminais, bem como as leis sanitarias e sua regulamentacdo. Sendo assim, pode ser



severamente penalizado caso se confirme sua impericia, negligéncia e/ou omissdo (SILVA;
VIEIRA, 2004, p.431).

De acordo com as BPMF (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a) sdo responsabilidades
do farmacéutico:

a) organizar e operacionalizar as areas e atividades técnicas da farmacia e
conhecer, interpretar, cumprir e fazer cumprir a legislacdo pertinente: para isso, existe a
necessidade de continuo aperfeicoamento técnico, e pessoal na questao de gestdo de equipes e
lideranca (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

b) especificar, selecionar, inspecionar, adquirir, armazenar as matérias-primas e
materiais de embalagem necessarios ao processo de manipulacdo: para isso, necessita
construir adequadamente as fichas técnicas de insumos e embalagens com literatura
atualizada, manter estoque padronizado e atualizado, conferir insumos e embalagens no
momento do recebimento com suas devidas documentagdes, planejar o processo de compra,
recebimento, controle de qualidade e armazenamento/fracionamento impedindo casos de
contaminacéo cruzada (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

c) estabelecer critérios e supervisionar o processo de aquisi¢do, qualificando
fabricantes/fornecedores e assegurando que a entrega dos produtos seja acompanhada de
certificado de andlise emitido pelo fabricante/fornecedor, além disso manter toda a
documentacdo referente aos seus fornecedores atualizada e realizar continuamente avaliagdo
dos mesmos, fazendo com que durante a aquisi¢do de insumos e embalagens, um dos pontos
principais a ser observado seja qualidade e atendimento a legislacdo e ndo somente preco e
prazo de validade (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

d) notificar a autoridade sanitaria quaisquer desvios de qualidade de insumos
farmacéuticos, conforme legislacdo em vigor. Para tal, deve manter registro de todas as
analises realizadas e deixar estes documentos a disposicdo das autoridades sanitarias para
medidas cabiveis (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

e) avaliar a prescri¢do quanto a concentracdo e compatibilidade fisico-quimica dos
componentes, dose e via de administracdo, forma farmacéutica e o grau de risco. Aplicar a
Atencdo Farmacéutica em todos 0s seus nuances e sempre que necessario for, intervir pelo
paciente junto ao prescritor para que seja sempre observada a melhor terapéutica para o
quadro apresentado (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

f) assegurar todas as condi¢fes necessarias ao cumprimento das normas técnicas
de manipulacdo, conservacdo, transporte, dispensacdo e avaliacdo final do produto

manipulado. Para isso, deve manter todos os Procedimentos Operacionais Padrdo, Programas



de Qualidade e Manuais atualizados e disponiveis para 0s colaboradores e autoridades
sanitarias. Todos os colaboradores devem receber treinamento continuado, previsto em
agenda de treinamento, para que estejam aptos e atualizados conforme as fungdes que
desempenham em seus setores (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

g) garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre na
area de manipulacdo. Manter avisos escritos e informar a todos os colaboradores sobre a
proibicdo de entrada de pessoas nao autorizadas ou indevidamente paramentadas nas areas de
manipulacéo (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

h) manter arquivo, informatizado ou n&o, de toda a documentag&o correspondente
a preparacdo. Este arquivo deve permanecer atualizado, com todas as informacdes necessarias
inclusas e com documentacdo comprobatdria da aviacdo de todas as receitas recebidas pelo
estabelecimento. Estes arquivos devem ficar a disposicéo das autoridades sanitarias (BRASIL,
2007; BRASIL, 20083);

i) manipular a formulacdo de acordo com a prescricdo e/ou supervisionar 0S
procedimentos para que seja garantida a qualidade exigida. Para isso, novamente pede-se
treinamento e acompanhamento das atividades de técnicos e demais colaboradores sob sua
supervisdo. Toda a aviacdo precisa ser conferida antes de ser considerada aprovada, bem
como precisa receber controle de qualidade final antes de ser encaminhada ao paciente
(BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

J) determinar o prazo de validade para cada produto manipulado. Para isso levar
em conta a estabilidade do produto, condicbes de armazenamento e
compatibilidades/interacdes possiveis. Todo cuidado especial, como o fato de manter uma
determinada formulacdo ao abrigo da luz ou em geladeira, devem ser expressamente
informadas aos pacientes e informadas (por escrito) na embalagem priméria do
medicamento/formulacdo que estd sendo entregue ao paciente a fim de evitar utilizacdo e
armazenamento indevido de formulacdo (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

K) aprovar os procedimentos relativos as operagdes de manipulacdo, garantindo a
correta implementacdo dos mesmos. Manté-los com atualizagdo, minimamente, anual
(BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

I) assegurar que os rotulos dos produtos manipulados apresentem, de maneira
clara e precisa, todas as informacdes exigidas. Além disso, fixar com etiquetas informativas,
cuidados adicionais que precisariam estar presentes quando do armazenamento ou utilizacdo
do produto. Em alguns Estados, como exemplo do Estado do Parana, sdo necessarias as

inclusbes de bulas farmacéuticas (SESA 062/13) na dispensacdo de produtos manipulados.



Estas devem ser encaminhadas aos pacientes apds aprovacdo do Farmacéutico Responsavel
(BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

m) garantir que a validacdo dos processos e a qualificacdo dos equipamentos,
quando aplicaveis, sejam executadas e registradas e que os relatérios sejam colocados a
disposicdo das autoridades sanitarias. A qualificacdo de equipamentos deve ser anualmente
requisitada para comprovacdo de efetividade dos mesmos, bem como o monitoramento de
processos deve ser continuamente realizado a fim de propor medidas preventivas e quando
n&o suficientes, corretivas, para as ndo conformidades encontradas (BRASIL, 2007; BRASIL,
2008a);

n) participar de estudos de farmacovigilancia e os destinados ao desenvolvimento
de novas preparacdes (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

0) informar as autoridades sanitarias a ocorréncia de reacdes adversas e/ou
interagdes medicamentosas, ndo previstas (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

p) participar, promover e registrar as atividades de treinamento operacional e de
educacdo continuada. Estes devem obedecer a uma agenda de treinamentos que permitira
acompanhamento de cada colaborador em suas atividades (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

g) manter atualizada a escrituracdo dos livros de receituario geral e especificos,
podendo ser informatizada (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

r) desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimentos relativos aos
aspectos operacionais da manipulacdo (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

s) guardar as substancias sujeitas a controle especial e medicamentos que as
contenham, de acordo com a legislagdo em vigor. Manter toda a documentacgéo referente a
manipulacdo de substancias sujeitas a controle especial na farmécia a disposicdo das
autoridades sanitarias, bem como mapas entregues e vistados pelos fiscais de Vigilancia
Sanitaria (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a);

t) prestar assisténcia e atencdo farmacéutica necessarias aos pacientes, objetivando
0 uso correto dos produtos, reduzindo a possibilidade de automedicacdo e imprudéncias
originadas pelo uso inadequado de produtos (BRASIL, 2007; BRASIL, 2008a), €;

u) supervisionar e promover auto-inspecdes periodicas, preenchendo relatorios e
aplicando medidas preventivas e corretivas aos itens ndo conformes encontrados a fim de
manter a estrutura em perfeito estado de acordo com a legislagcdo em vigor (BRASIL, 2007,
BRASIL, 2008a).

Nos estudos encontrados para a confeccdo deste artigo foi observada a deficiéncia

de trabalhos anteriores compilados sobre VISA aplicada ao universo Magistral. Neste sentido,



os dados apresentados foram trabalhados de forma a delinear um parecer preliminar sobre o
mercado e sobre como as a¢des de VISA podem impactar neste universo, bem como sobre as
responsabilidades do Farmacéutico responsavel sobre o estabelecimento e obediéncia a

legislagéo em vigor.

CONCLUSAO

Conclui-se que as acbes de VISA, sejam no ambito municipal, Estadual ou
Nacional, impactam diretamente no Setor Magistral, sejam no ponto de vista educativo, com
acOes de rotina e direcionamento para o setor; seja legislativa, com a formatacdo de
resolugdes que buscam a padronizacgdo, qualidade e seguranca para as atividades executadas;
seja punitiva, estabelecendo limites e corrigindo atitudes inadequadas e que apresentem risco
a populacdo. Através da leitura dos artigos e experiéncia profissional da autora, deve ser
ressaltada a caréncia de fiscais de VISA capacitados e atualizados, bem como infraestrutura
insuficiente para a demanda que o setor requer, situacao esta que merece atencao.

Entende-se que o profissional Farmacéutico, responsavel pelo estabelecimento,
tem papel fundamental na manutencdo das Boas Préticas de Manipulacdo na Farmécia, bem
como no emprego de atitudes éticas e legais perante prescritores, proprietarios, colaboradores
e pacientes, construindo uma relacdo de estreita confianca e lealdade para com 0s mesmos.
Bem como entende-se como proxima sua ligacdo com os fiscais de VISA, que devem ser
tidos como meio para obtengédo de seguranca e qualidade nos bens e servigos prestados e ndo
como geradores de conflitos e ferramenta de entrave para o fomento do desenvolvimento do

setor.
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