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RESUMO

OBJETIVO: Caracterizar a situacio sanitdria dos medicamentos na Atencido Bésica, nas
regides brasileiras, quanto a requisitos técnico-sanitarios, responsével pela farmécia/unidade de
dispensacdo, condi¢des ambientais, de armazenamento, e de fracionamento, controle de estoque
e gerenciamento de residuos, itens de seguranca contra incéndio e pane elétrica, problemas no
transporte, regulamentacédo da propaganda e farmacovigilancia.

METODOS: Artigo integrante da Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizagiio e Promogéio do Uso
Racional de Medicamentos - Servigos, um estudo transversal, exploratério, de natureza avaliativa,
composto por um levantamento de informagdes numa amostra representativa de municipios,
estratificada pelas regides brasileiras, que constituem dominios do Estudo, e uma amostra de servigos
de Atencéo Basica. Realizou-se observagio direta dos servigos farmacéuticos com registro fotografico
e entrevistas presenciais com os responsaveis pela entrega de medicamentos e por telefone com o
responsével pela assisténcia farmacéutica. Os dados foram processados com o software SPSS* versdo 21.

RESULTADOS: As dimensdes investigadas mostraram deficiéncias relevantes e desigualdades entre
asregides, em geral mais favoraveis nas regides Sudeste e Centro-Oeste e mais deficitarias nas regides
Nordeste e Norte. Constatou-se descumprimento de requisitos técnicos e sanitdrios imprescindiveis
a conservagio dos medicamentos que podem interferir na manutencéo da estabilidade e, assim, na
sua qualidade, eficdcia e seguranca. A regulacio da propaganda/promocéo de medicamentos ainda
é incipiente e existe algum avanco na estruturagéo de mecanismos em relagéo a farmacovigilancia.

CONCLUSOES: A situacio sanitéria dos medicamentos na Atencéo Bésica no Brasil desperta
preocupacoes pelo descumprimento dalegislacdo sanitria especifica para os estabelecimentos
de dispensagdo e de um amplo conjunto de requisitos imprescindiveis & conservagéo dos
medicamentos. Constatou-se um descompasso entre os esforcos no ambito do Sistema Unico
de Satide para promover o acesso aos medicamentos para toda a populagéo e a organizagéo e
qualificagdo dos servigcos farmacéuticos.

DESCRITORES: Medicamentos para Atengdo Bésica. Armazenamento de Medicamentos.
Assisténcia Farmacéutica. Farmacovigilancia. Sistema Unico de Satde. Vigilancia Sanitaria.
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INTRODUCAO

O medicamento tem natureza hibrida, possui beneficios, mas também porta riscos a satde; é
insumo de satide e, a0 mesmo tempo, um bem de consumo no mercado que requer, portanto,
regulacdo sanitaria em todas as etapas do seu ciclo produtivo. Assim, cabe ao Estado regular
a producéo, a comercializacdo, o transporte, 0 armazenamento, a dispensacéo e o uso dos
medicamentos para que possam alcangar sua finalidade no sistema de satide®. Ademais,
compete ao Estado regular o gerenciamento e a disposi¢do final dos residuos para proteger
a satide do trabalhador, da populagdo e o meio ambiente.

Ahistdria dos medicamentos na Satide Piiblica é marcada por sucessos e tragédias que estimularam
estados nacionais a implementarem sistemas regulatérios fortes, em legislacéo e estruturas
institucionais, além da formulagéo e implementacédo de conceitos que signifiquem medidas
para a garantia da seguranca antes que o medicamento seja entregue ao consumo*®. Os sistemas
regulatdrios também devem atuar para proteger a satide da populacgéo de medicamentos ineficazes
e desnecessdrios e promover o uso racional, além de intervir nas estratégias mercadolégicas que
visam estimular o consumo de medicamentos® como bens de consumo comuns.

O cerne daregulacdo sanitdria de medicamentos centra-se na qualidade, seguranca, eficacia
e informacédo; abrange a formulacéo de normas e padrdes, o processo de registro do produto
desde a autorizagéo de ensaios clinicos, o licenciamento de instala¢des e pessoal, o controle
de qualidade das drogas e o monitoramento das reacdes adversas, a emisséo de alertas e
o recolhimento de produtos. A informagéo reporta-se a analise e aprovagéo de informes e
bulas do produto, a regulacdo da publicidade e promocéo do medicamento®.

Graves erros na fabricagdo de medicamentos impulsionaram a Organizac¢édo Mundial de Satide
(OMS) ainstituir as boas préticas de fabricacéo, que se tornaram mandatérias para a inddstria
farmacéutica. O conceito de boas praticas foi incorporado as diversas atividades relacionadas
ao medicamento, tais como distribuicéo, transporte e armazenagem, comercializacéo,
dispensagéo, manipulagéo de preparagdes magistrais e oficinais, pois qualquer atividade
inadequada pode afetar a qualidade.

O controle sanitario dos medicamentos representa um desafio na atuagéo dos sistemas
regulatdrios em todo o mundo. Medicamentos de mé qualidade, falsificados e com outras
irregularidades sdo muito frequentes no mercado de consumo e qualquer classe de
medicamentos pode ser afetada. Considera-se dificil estimar a quantidade em circulagdo no
mercado e o impacto deste problema para a sociedade, pelas mortes e doengas provocadas,
pelo tempo e recursos financeiros com o seu uso™.

Regulamentagdo sanitaria, promogdo do uso racional e garantia da seguranga, eficacia e
qualidade dos medicamentos séo diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos (MS, 1998?).
O Sistema Nacional de Vigilincia Sanitéria (SNVS) - subsistema do Sistema Unico de Satide
(SUS) - aciona normativas e tecnologias de controle em todo o ciclo produtivo desses bens, com
competéncias compartilhadas pelas trés esferas de gestdo. Apesar dos avancos na regulacédo
sanitaria, com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em 1999, 0 SNVS
ainda é deficiente em capacidade de fiscalizagdo do cumprimento das normas, sobretudo nos
servicos publicos’, frente aos quais o poder politico da vigilancia sanitaria é ainda mais limitado.

A questédo dos residuos dos produtos farmacéuticos e sua disposigéo final, como parte dos
residuos de servigos de satde, é objeto de regulagéo pela Anvisa/MS e pelo Ministério do
Meio Ambiente que estabeleceram normativas para o gerenciamento dos residuos gerados
nos estabelecimentos de satide - RDC n° 306/2004 da Anvisa® e Resoluc¢io n° 358/2005 do
Conselho Nacional do Meio Ambiente®.

Além das normas de vigilancia sanitaria, o Ministério da Satide disponibilizou diretrizes para
as farmacias do SUS, visando orientar a concepgao, estruturagéo e elaboragdo do Manual
de Boas Praticas Farmacéuticas. Constam referéncias aos requisitos técnicos e sanitarios
para o funcionamento do estabelecimento farmacéutico'™*®.
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Assituacgéo sanitdria dos medicamentos no Brasil ainda néo foi objeto de pesquisas abrangentes.
Assim, o objetivo deste estudo é caracterizar a situacéo sanitaria dos medicamentos na Atencédo
Bésica, nas distintas regiées do pais, no tocante a documentacéo técnico-sanitaria e responsavel pela
farmdcia/unidade de dispensacéo, condigbes de armazenamento e de fracionamento, condigtes
ambientais nas dreas de armazenamento e dispensagéo, controle de estoque, gerenciamento
de residuos, regulamentacéo da propaganda e iniciativas quanto a farmacovigiléncia.

METODOS

Este artigo integra a Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utiliza¢do e Promogéo do Uso Racional
de Medicamentos (PNAUM) - Servigos 2015, cujo objetivo foi caracterizar a organizagdo
dos servicos de assisténcia farmacéutica na Atencédo Basica no SUS, com vistas ao acesso
e a promogéo do uso racional de medicamentos, bem como identificar e discutir os fatores
que interferem na consolidacdo da assisténcia farmacéutica no &mbito municipal.

A PNAUM ¢ um estudo transversal, exploratdrio, de natureza avaliativa, composto por um
levantamento de informagdes numa amostra de servigos de Atengédo Bésica, em municipios
representativos das regides do Brasil, com observacédo direta dos servigos farmaceéuticos
e entrevistas. Varias populacdes de estudo foram consideradas no plano de amostragem,
conforme detalhamento metodoldgico apresentado em outro artigo?, com amostras
estratificadas pelas regides, que constituem dominios do estudo.

As entrevistas foram realizadas com questiondrio especifico para cada categoria de entrevistado;
de modo presencial com o responsavel pela entrega de medicamentos, médicos e usudrios
e por telefone com o responsével pela assisténcia farmacéutica e o secretario municipal de
satide. Na observacédo das farmacias/unidades dispensadoras de medicamentos e locais de
armazenamento e entrega de medicamentos utilizou-se roteiro com registro fotografico,
visando verificar a documentacéo técnico-sanitaria, as condi¢cées de armazenamento e
entrega de medicamentos, o registro das atividades, a disponibilidade de medicamentos
selecionados, medicamentos vencidos e local para armazenagem daqueles imprdprios ao uso.

Asentrevistas e a observagédo foram realizadas por entrevistadores capacitados. O observador
foi acompanhado por um profissional da equipe de satide que conhecia os locais de observacéo
na unidade ou em outro local de referéncia. Os itens do roteiro foram preenchidos com base
na observacéo e informagéo do profissional que acompanhou o entrevistador.

As condigOes sanitarias dos medicamentos basearam-se nos dados da observacdo das
farmécias/unidades dispensadoras integrantes da amostra de servigos. Os dados relativos a
problemas de transporte foram obtidos das entrevistas com os coordenadores da assisténcia
farmacéutica; os referentes ao controle da propaganda de medicamentos, farmacovigilancia,
controle de estoque e gerenciamento de residuos, das entrevistas com os farmacéuticos
responsaveis pela entrega de medicamentos. Os dados foram analisados utilizando-se o
software SPSS’, versdo 21, no médulo de anélise para amostras complexas. Para analise de
associacdo estatistica aplicou-se o teste do qui-quadrado, com nivel de significancia de p < 0,05.

A PNAUM - Servicos foi aprovada pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa (Parecer
398.131/2013), procedendo-se esclarecimento aos entrevistados dos objetivos da pesquisa
e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

RESULTADOS

Foram observadas 1.175 farmdcias/unidades dispensadoras (86,3% da amostra estimada),
entrevistados 495 coordenadores da assisténcia farmacéutica (84,5% da amostra estimada)
e 1.139 responsaveis pela entrega de medicamentos (83,6% da amostra estimada). Destes,
32,7% eram farmacéuticos.
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A Tabela 1 apresenta as condicdes sanitarias das farmécias/unidades dispensadoras de
medicamentos nas regides. Observaram-se diferencas entre as regies em todas as dimensdes.
Em geral, a regido Nordeste apresentou condigdes mais deficitarias, seguindo-se a regido Norte,
enquanto a regido Sudeste apresentou resultados mais positivos, seguida da Centro-Oeste.

Na dimenséo documentacgéo técnico-sanitdria, as farmécias/unidades dispensadoras
apresentaram-se deficitarias em todos os itens, com diferencas estatisticas significantes entre
as regides. No Nordeste foi encontrado o menor percentual de unidades com licenga sanitéria
(24,7%) e no Centro-Oeste o maior (58,8%). Nessas mesmas regides, igualmente o menor (15,3%)
e o maior percentual (63,4%), respectivamente, de certificado de responsabilidade técnica.

No tocante a responsabilidade pela farmacia/unidade dispensadora de medicamentos, chama
atencdo que, no Brasil, apenas 43% desses servigos contam com farmacéutico responsavel.

Tabela 1. Condigdes sanitdrias nas farmacias/unidades de dispensacdo de medicamentos na Atencdo Basica, segundo as regides do Brasil.
Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizagao e Promogao do Uso Racional de Medicamentos — Servigos, 2015. (n = 1.175)

Sudeste Sul
% (1C95 %) % (1C95 %)

Brasil
% (1C95 %)

Centro-Oeste
% (1C95 %)

Nordeste
% (1C95 %)

Norte
% (1C95 %)

Dimensao/Variavel

Documentagao técnico-sanitaria*

Licenca de Localizagdo e

; 49,1 (47,2-51,0) 18,2 (17,3-19,1) 77,0 (75,7-8,2) 72,5 (71,3-73,6) 51,8 (50,8-52,8) 46,6 (46,0-47,2)
Funcionamento
t:;zzf:) Sanitdria (Alard visivel € 5 5043 57 3) 247 (23,9-25,6) 58,8 (57,8-59,8) 57,6 (56,6-58,5) 44,8 (43,7-45,8) 40,4 (39,8-40,9)
Licenca do Corpo de Bombeiros 37,9 (36,1-39,7) 6,6 (6,0-7,3) 41,6 (40,4-42,8) 48,3 (47,1-49,5) 40,0 (38,9-41,0) 29,7 (29,2-30,3)
%;tr:?ccjdo de Responsabilidade 0 6 (15.6.21.4) 15,3 (14,6-16,1) 63,4 (62,4-64,4) 57,9 (56,8-58,9) 53,6 (52,5-54,6) 38,1 (37,7-38,6)
Responsavel pela Farmacia/Unidade de dispensacao
Farmacéutico* 26,8 (24,8-28,8) 18,5 (17,7-19,4) 66,9 (65,6-68,3) 72,0 (71,0-72,9) 44,8 (43,8-45,8) 43,0 (42,5-43,5)
Outro profissional de satide de 12,5 (11,2-14,0) 19,1 (18,3-20,0) 16,9 (15,7-18,0) 15,0 (14,4-15,7) 22,4 (21,7-23,2) 17,8 (17,4-18,2)
nivel superior
Condigdes da drea de armazenamento*
Aparelho de ar condicionado 59,0 (57,3-60,8) 21,3 (20,4-22,2) 72,7 (71,5-73,8) 46,0 (44,8-47,2) 37,1 (36,0-38,1) 37,7 (37,1-38,2)
Armdrio com chave para
medicamentos controlados nas 38,2 (36,2-40,2) 22,6 (21,7-23,6) 65,1 (64,0-66,3) 63,4 (62,3-64,4) 48,9 (48,0-49,9) 43,4 (42,9-44,0)
unidades que os dispensam
Refrigerador/Geladeira para
armazenamento exclusivo de 37,2 (35,2-39,1) 21,3(20,3-22,3) 50,7 (49,4-52,0) 76,0 (75,2-76,9) 56,8 (56,1-57,6) 47,2 (46,7-47,7)
medicamentos
Medicamentos em contato direto 5, 5 507 23.9) 11,6 (109-12,3) 807,190  11,2(10,5-11,9) 21,6(20,8-22,4) 13,9 (13,4-14,2)
com o chdo ou paredes
gg';tégs'ga‘ie entrada e circulagdo 49 5 (476 51,3) 63,8 (62,8-64,7) 58,8 (57,5-60,1) 64,4 (63,4-65,3) 81,0 (80,1-81,9) 65,4 (64,9-65,9)
Estantes ou prateleiras para o
armazenamento dos produtos 84,4 (82,9-85,8) 86,4 (85,5-87,1) 97,6 (97,2-98,0) 93,1(92,7-93,4) 92,9 (92,2-93,5) 90,0 (89,7-90,4)
(medicamentos, insumos)
Pallets/estrados 13,8 (12,4-15,3) 13,8 (13,0-14,7) 30,8(29,6-31,9) 48,8 (47,8-49,9) 30,1 (29,2-31,1) 28,4 (27,9-28,9)
Termometro digital (temperatura 4 3199 129)  61(53-7,0) 39,5 (38,3-40,7) 51,6 (50,5-52,8) 28,9 (27,9-30,0) 26,4 (25,9-27,0)
do ambiente)
Higrometro (umidade do ar) 322,7-3,8  2,1(1,7-2,6) 21,1(20,5-21,7) 17,8 (16,6-19,2) 14,7 (13,7-15,7) 10,3 (9,8-10,8)
Termdmetro para geladeira 25,0 (23,2-26,8) 16,2 (15,3-17,1) 43,5 (42,1-44,8) 71,4 (70,5-72,3) 50,2 (49,4-51,1) 41,3 (40,8-41,8)
Caixas lipo Bin para 12,5(11,5-13,6) 9,2 (8,2-10,2) 25,5 (24,1-27,0) 56,6 (554-57,8) 36,4 (354-37,4) 29,7 (29,1-30,2)
armazenamento de medicamentos
Bxisténcia de pelo menos um 23,1(18,1-28,9) 42,2 (34,3-50,6) 44,2 (31,3-57,8) 32,2 (20,1-47,2) 21,8(154-29,9) 34,2 (28,9-40,0)
medicamento vencido no estoque
Itens de seguranca contra incéndio e pane elétrica*
Fﬁgggge”m deprevencio contra 5 5 (14 4.17,2) 17,5(16,8-18,2) 36,7 (35,6-37,9) 47,0 (45,8-48,2) 47,1(460-48,1) 32,6 32,1-33,1)
Gerador de energia elétrica 4,1 (3,5-4,8) 1,0 (0,9-1,2) 5,8 (5,7-5,8) 3,7 (2,8-5,0) 2,9 (2,8-3,0) 2,7 (2,4-3,1)

*p<0,05
Fonte: PNAUM - Servigos, 2015.
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As diferencas entre as regides variaram de 18,5% no Nordeste, a 72% no Sudeste e foram significantes.
Em desacordo com uma necessidade técnica e alegislagéo sanitaria esta funcéo é também exercida
por outros profissionais de satide de nivel superior e outros trabalhadores - técnico/auxiliar
de enfermagem ou de farmadcia, agente comunitdrio e até funciondrios administrativos e de
servigos gerais — cujo percentual ficou préximo ao de farmacéuticos.

As condigoes da drea de armazenamento variaram em todos os itens entre as regides, com
diferencas estatisticas significantes, mostrando-se em geral mais deficitarias no Nordeste e
Norte. Em todas as unidades dispensadoras foi encontrado pelo menos um medicamento
vencido entre os 37 tragadores; 0s maiores percentuais estavam nas regides Nordeste (42,2%)
e Centro-Oeste (44,2%). Os medicamentos sob controle especial, aqueles para HIV/aids e
os fitoterdpicos vencidos foram os mais frequentes.

Os itens de seguranca contra incéndio e pane elétrica mostraram-se bastante deficitarios e
também variaram entre as regides, com diferencas estatisticas significantes. Somente 32,6%
das unidades, no Brasil, dispunham de equipamento de prevengéo de incéndio e 2,7% de
gerador de energia elétrica.

As condi¢Oes ambientais das farmécias/unidades dispensadoras apresentadas na Tabela 2
mostram desigualdades entre as regides, em geral mais favoraveis no Sudeste e Centro-Oeste.
Em todos os itens verificaram-se deficiéncias que podem gerar problemas e afetar a qualidade
dos medicamentos. No Brasil, por exemplo, apenas 25,8% dessas unidades fazem controle de
temperatura; no Nordeste o percentual é infimo (5,4%). No controle de umidade o percentual
no Brasil alcanca apenas 11,9%.

Chama a atencgéo o pouco cuidado com a aferi¢do de temperatura e umidade, especialmente
nas regides mais quentes e imidas como Norte e Nordeste. Na observacdo, 3,5% no Brasil
e 5,8% no Nordeste apresentaram temperaturas superiores a 30°C. Observaram-se locais
com incidéncia de luz solar direta sobre medicamentos, indicios da presenca de roedores e
insetos e mofo ou infiltracdes nas paredes em todas as regides, condi¢des que podem afetar
a estabilidade dos medicamentos.

Nas dreas de dispensacéo, as condi¢gdes ambientais também eram deficitédrias, variando
entre as regides, com diferencas estatisticas significantes na maioria dos itens. Nestas areas
eram ligeiramente mais favordveis que nas dreas de armazenamento quanto ao controle
de temperatura e umidade e sistema interno de circulagéo de ar; entretanto, eram mais
desfavoraveis em permitir incidéncia de luz solar direta sobre medicamentos, indicios da
presenca de insetos e roedores e mofo ou infiltragdes nas paredes.

As condigbes do fracionamento de medicamentos também se mostraram desfavoraveis
e variaram entre as regides, com diferencas estatisticas significantes: das 711 unidades
observadas que fracionavam medicamentos, somente 12,8% dispunham de area especifica,
18,7% de bancada revestida de material liso e resistente e 11,6% de material e equipamentos
de embalagem e rotulagem. Assim, verificou-se o descumprimento de requisitos fundamentais
no manuseio dos medicamentos, com violagéo da legislagéo sanitdria.

Conforme a Figura, os problemas relacionados ao transporte de medicamentos se distribuem
desigualmente entre as regides: a situagdo mais frequente é de veiculos insuficientes, principalmente
nas regioes Nordeste e Norte. A insuficiéncia leva a utilizacdo de veiculos inadequados, situagao
que predominou na regido Norte. Sul e Nordeste foram as que mais acumulavam a situagéo de
velculos insuficientes e inadequados, ocupando a segunda posi¢édo no Brasil.

Como mostra a Tabela 3, a existéncia de norma para regular as atividades de propaganda/promocéo
de medicamentos — entrada nos servigos de representantes de laboratérios e distribuidoras de
medicamentos, distribui¢éo de materiais de propaganda na rede ptiblica de satide do municipio
e distribuicdo de amostra gratis — variaram entre as regides, com diferencas estatisticas
significantes no item norma. As regides Sudeste e Sul detinham os maiores percentuais de
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municipios que regulamentam tais praticas e no Brasil como um todo, o percentual alcangou
24,2%. Contudo, 27,5% dos entrevistados ndo sabiam informar sobre esta questéo.

No tocante a distribuicdo de amostra gratis, no Brasil esta pratica foi referida em cerca de
33% das unidades de satide. O Centro-Oeste revelou o maior percentual de farmacéuticos que
afirmaram néo saber informar sobre o assunto e a distribuigdo de amostra gratis alcangou
quase 27% das unidades. Néo foi possivel investigar se as normas existentes nos municipios
abordavam a distribui¢do de amostras gratis.

As iniciativas em relacéo a farmacovigilancia se distribuem desigualmente entre as regites,
com diferencas estatisticas significantes. O percentual de unidades que contavam com
algum mecanismo para notificacdo de queixa técnica e eventos adversos relacionados a
medicamentos alcangou apenas 31,4% e a regido mais favoravel foi a Sudeste, com 49,8%.
Observou-se descompasso entre mecanismos e notificacéo: interrogados se ja haviam
realizado uma notificacdo, os percentuais de resposta positiva dos farmacéuticos sdo muito
inferiores aos relativos a existéncia de mecanismos para notificacdo; indica que, no geral,
os servigos estdo avancando em estabelecer mecanismos para as notificagdes, mas o
profissional farmacéutico ainda néo estd acompanhando as iniciativas, principalmente nas
regides Norte e Nordeste (3,9% e 4,7%, respectivamente).

As notificacdes tém encaminhamentos diversos e variam entre as regides: no Centro-Oeste,
Sudeste e Norte encaminha-se principalmente para a coordenacéo da assisténcia farmacéutica,
enquanto nas regides Sul e Nordeste encaminha-se mais para a vigilancia sanitdria, referindo-se
também o uso do Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitdria da Anvisa. Contudo, no Brasil,
17,7% dos entrevistados afirmaram ndo dar nenhum encaminhamento as notificagées. Tal
situagdo, juntamente com os variados procedimentos, indicam o estagio inicial de organizacéo
das atividades de farmacovigilancia na Atencéo Bésica; também se enviam notificagdes para
a CAF, secretaria municipal de satide, diretoria regional de satide, ouvidorias, entre outros.

A existéncia de sistemas de controle de estoque também mostrou desigualdades entre as
regides, com diferencas estatisticas significantes e predominio do controle manual (58%),
enquanto cerca de 5% das farmacias/unidades dispensadoras néo dispdem de nenhum
sistema de controle.

%

30,0
25,0
20,0
4,4
15,0
32
10,0 8,3
>0 2,1
0
N NE co SE Sul Brasil
W Veiculos insuficientes M Veiculos inadequados O Veiculos insuficientes e

inadequados
N: Norte; NE: Nordeste; CO: Centro-Oeste; SE: Sudeste.

Fonte: PNAUM - Servicos, 2015.

Figura. Problemas de transporte de medicamentos na Atengdo Basica, nas regides do Brasil, segundo
o responsavel pela assisténcia farmacéutica municipal. Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizacao e
Promocao do Uso Racional de Medicamentos — Servigos, 2015.
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dConselho Nacional de
Secretarios de Sadde. Assisténcia
Farmacéutica no SUS. Brasilia
(DF): CONASS; 2011. (Colecao

Para Entender a Gestao do SUS, 7).

A existéncia de Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide variou entre as
regides, com diferencas estatisticas significantes na maioria dos itens desta dimenséo: Norte
e Nordeste sdo as mais deficitarias. No Brasil, menos de 44% das unidades de satide cumprem
este requisito legal. Quanto a local especifico para armazenar medicamentos impréprios
para o uso até que sejam recolhidos, apenas 40% das unidades, no Brasil, dispunham de
local adequado, sendo referido, pelos entrevistados, em elevados percentuais, somente um
servi¢o de recolhimento de residuos, mas néo foi possivel investigar o local de deposigéo.
O descarte de medicamentos foi tema de um estudo no dmbito da Satide da Familia, que
encontrou pouca compreensdo dos trabalhadores quanto ao descarte adequado, execugao
de praticas divergentes dos dispositivos legais e desarticulagéo entre a vigildncia sanitaria
e os demais servicos de satude'.

DISCUSSAO

Os achados deste trabalho em muitos aspectos corroboram com estudos sobre assisténcia
farmacéutica (AF) na Atenc¢do Bésica no Brasil. Naquele referente ao responsavel pela
farmdcia/unidade de dispensacéo, em Brasilia, de 15 unidades estudadas, apenas duas tinham
farmacéutico como responsével®, um requisito técnico e uma exigéncialegal. No Rio Grande
do Sul, em 20 Municipios da 172 Coordenadoria Regional de Satide, apenas cinco contavam
com farmacéutico®. Barreto e Guimaraes® também constataram, em municipios baianos, a
auséncia do farmacéutico na realizagéio de atividades essenciais, tais como programacéo e
dispensacédo de medicamentos.

As dimensoées investigadas mostraram resultados que indicam condigdes sanitarias no
geral inadequadas aos medicamentos e revelam que as normas de vigilancia sanitdria e
as recomendacoes do Ministério da Saude para orientar a estruturagdo das farmacias
no ambito do SUS ainda sdo pouco seguidas. Ressalte-se que o armazenamento dos
medicamentos envolve uma série de procedimentos técnicos e administrativos; sendo
adequado, o armazenamento reduz as perdas de medicamentos e é essencial para a
preservacdo da qualidade dos farmacos®.

Os achados sobre as condi¢des ambientais e de armazenamento preocupam, sobretudo
considerando-se as condi¢des climaticas no pais, com temperaturas elevadas na maior parte
do territério e do ano e com areas de muita umidade. Ressalte-se que a qualidade e eficdcia
do medicamento é diretamente relacionada a manutencéo de sua estabilidade em relacéo as
condigdes de armazenamento e manuseio'?, inclusive no fracionamento. Medicamentos mal
conservados portam riscos a satide do usuario, riscos associados a diminui¢ao e ou auséncia
do efeito terapéutico e eventos adversos resultantes de alteracdes na férmula farmacéutica,
decorrentes de calor, umidade e decomposi¢ao provocada pelos raios ultravioleta'*. No caso
da maléria, por exemplo, 0 uso de medicamentos de ma qualidade ou falsos pode contribuir
para o desenvolvimento de resisténcia no parasito?.

As condigdes deficitarias encontradas corroboram os achados de outros trabalhos: a
partir de dados coletados dos relatérios de fiscalizagdo de municipios, elaborados pela
Controladoria Geral da Unido, Vieira® encontrou problemas na gestdo ou nos servigos
em 90,3% dos 597 municipios fiscalizados, 10,7% dos municipios brasileiros. Além das
condic¢des de armazenamento inadequadas em 39% dos municipios, o estudo revelou
que essas inadequagdes representaram a segunda maior causa de falta de medicamentos,
encontrada em 24% dos municipios. Barreto e Guimaraes® também encontraram auséncia
das condigdes fisicas e ambientais ideais para o armazenamento de medicamentos e
temperatura inadequada nesses locais, tanto nas Centrais de Abastecimento Farmacéutico
(CAF), quanto nas Unidades Bésicas de Satde.

Em estudo de avaliagio da assisténcia farmacéutica no Brasil® as condi¢des de armazenamento
nas unidades de satide foram adotadas como uma proxy da qualidade dos medicamentos.
Numa escala de zero a cem pontos, metade das unidades alcancaram entre 40 e 69 pontos
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quanto as boas préticas de armazenamento nas CAF, podendo-se inferir que os medicamentos
poderiam estar sujeitos a condi¢des inadequadas em alguns aspectos. As condi¢des foram
consideradas razodaveis, com grande variacédo entre os servicos visitados.

Essas condi¢des podem ser agravadas pelo modo como os medicamentos séo transportados.
O transporte inadequado pode comprometer a qualidade e eficacia dos medicamentos, ao
expor os produtos a temperaturas elevadas, mas condi¢des de limpeza dos veiculos, manuseio
e outros'*. Barreto e Guimaraes® também encontraram situagdo de transporte inadequado
nos municipios estudados.

No referente a existéncia de sistemas de controle de estoque, os resultados deste estudo
embora indiquem necessidade de melhor qualidade no controle, mostraram-se mais favoraveis
que em outros estudos que avaliaram a assisténcia farmacéutica no Brasil e encontraram
registros de estoque em 32% das unidades de satde, 32% nas CAF municipais e 61% nas
centrais estaduais, revelando precariedade do controle de estoque nos servigos?. Vieira®
constatou a falta ou deficiéncia neste controle em 71% da amostra de municipios de seu
estudo. Barreto e Guimardes® também constataram a auséncia de controle de estoque nos
municipios estudados, o que pode afetar a disponibilidade dos medicamentos.

Ao investigar a existéncia de norma para regular as atividades de propaganda/promocéo de
medicamentos nos servicos, quase 28% dos farmacéuticos ndo souberam informar; contudo,
a distribuicdo de amostras gratis foi referida em cerca de um terco das unidades de saide
no Brasil. Ressalte-se que as industrias investem fortemente nas estratégias de promocéo
do medicamento, mediante visitas de representantes que costumam deixar amostras
gratis como forma de marketing do laboratério farmacéutico*®. A regulagdo da propaganda/
promocéo de medicamentos no ambito dos municipios e estados é uma necessidade do
sistema de satide. Como mostram os estudos, a propaganda consegue alterar o padrdo de
prescrigdo dos médicos**!21923:25,

No estudo de Fagundes et al.” com um grupo de 50 médicos, 98% informaram receber
visitas regulares de propagandistas da industria farmacéutica: 40% afirmaram recebé-las
semanalmente e 12% diariamente. Quase metade (45%) alegou receber visitas de diferentes
propagandistas que divulgavam um mesmo produto e 86% informaram receber brindes nas
visitas. Dentre os médicos, 68% acreditavam existir influéncia direta da propaganda sobre
as prescrigoes; entretanto, a maioria afirmou néo ser influenciada pela propaganda e 14%
disseram prescrever medicamentos em fungédo do recebimento de prémios. Quanto as pecas
publicitarias, 22% disseram confiar plenamente nas informacées recebidas e 68% acreditam
haver inverdades ou incorregdes.

Em que pesem as regulamentagdes da Anvisa, muitas questoes relacionadas a distribuicdo
de amostra gratis carecem de discussdo e regulamentagdo': a defini¢do da quantidade
entregue a cada prescritor, o prazo minimo autorizado para sua distribuicéo, os mecanismos
de transporte, armazenamento e controle de distribui¢do e cuidados com o prazo de validade.
Autores™ corroboram essas avaliages, reconhecem que houve avangos, mas consideram a
normatizacédo ainda incipiente e postulam a necessidade de discussoes seguindo critérios
técnico-cientificos com a menor influéncia possivel da industria farmacéutica, para maior
seguranca e efetividade no uso de amostras gratis de medicamentos.

Quanto as iniciativas em relacéo a farmacovigilancia, os achados indicam um estégio
inicial de organizacédo dessas atividades na atengéo bésica, com diferencas estatisticas
significantes entre as regides. O Brasil é retardatdrio no desenvolvimento dessa pratica que
tem a importante funcdo de contribuir com a regulagédo sanitdria na melhoria do perfil
de seguranca dos medicamentos. Apds a criagdo da Anvisa iniciou-se um processo para a
institucionalizacéo da farmacovigilincia, que ainda néo se constitui como pratica relevante
nos servigos de satde, exceto nos hospitais da Rede Sentinela'®.

As condigdes sanitarias encontradas nas farmacias/unidades dispensadoras de medicamentos
na atencgdo bésica sdo desfavoraveis a conservagdo dos medicamentos e preocupantes.
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Os medicamentos séo produtos delicados e sensiveis, fabricados em bases técnicas rigorosas,
requerem condigdes especificas de transporte, armazenamento e manuseio e também da
vigilancia de eventos adversos, além do controle de sua propaganda/promogéo, como parte
do sistema de regulacgéo sanitaria. Ressalte-se que o ciclo logistico da assisténcia farmacéutica,
assentado no fundamento do uso racional de medicamentos, ndo pode prescindir do
farmacéutico que também é fundamental na atencéo ao usudrio dessas tecnologias. Esses
itens, entre outros, mostraram-se com profundas deficiéncias.

Embora néo tenha sido possivel investigar os fatores condicionantes da realidade encontrada,
constatou-se que, em geral, a situagéo sanitdria nos servigos farmacéuticos na atengéo bésica/
SUS defronta-se com o descumprimento de itens imprescindiveis para o exercicio de atividades
com esses insumos de saide. Os resultados indicam que os servigos de sauide enfrentam
problemas de gestéo que revelam precariedade de infraestrutura, organizacéo e qualidade dos
servicos farmaceéuticos, o que pode impactar negativamente na qualidade, eficicia e seguranca
dos medicamentos, além dos custos. Uma limitacdo do presente trabalho é que ndo foram
encontrados estudos abrangentes que permitissem comparacdes, no entanto, os indicadores
identificados fornecem subsidios para o aprimoramento das politicas de satide neste componente
especifico. Os achados permitem concluir que avangos foram observados, mas ainda sdo timidos,
notadamente nas regides Nordeste e Norte; e que se faz urgente a responsabilidade gestora, a
organizacéo e qualificagéo dos servicos farmacéuticos na Atengéo Bésica para que as politicas
de medicamentos e de assisténcia farmacéutica cumpram sua finalidade no SUS.
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