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RESUMO

Garantir a qualidade dos produtos manipulados é um desafio e uma
necessidade primordial para a saude publica nacional. Para obter produtos
manipulados com seguranca e qualidade é necessario que as farmécias
cumpram as determinacgdes propostas pelas Boas Praticas de Manipulacdo em
Farmécias (BPMF) definidas pela Resolucao da Diretoria Colegiada N° 67 de
8 de outubro de 2007 (RDC 67/07). Apesar da obrigatoriedade desta
resolucdo e das inspecOes sanitarias, existe um indice consideravel de
estabelecimentos que descumprem 0s seus requisitos, evidenciado por
diversos estudos que verificam irregularidades nos produtos manipulados.
Desta forma, este projeto visou verificar o nivel de cumprimento dos
requisitos de Boas Préaticas de Manipulacdo (RDC 67/07) em farmécias dos
municipios de Mogi-Guagu-SP e Mogi Mirim-SP. Os dados foram obtidos
pela aplicacdo de um questionédrio a funcionarios de farmacias destes
municipios. Observou-se que 80% dos entrevistados apontaram um ou mais
descumprimento referente as principais exigéncias da RDC 67/07 nos
estabelecimentos que trabalham. Os desvios mais frequentes estdo
relacionados a dispensacdo e ao controle de qualidade. Destacam os desvios
de dispensacdo das preparacdes magistrais feita sem a prescricdo de
profissional habilitado (30%) e auséncia de area ou sala de controle de
qualidade equipada para realizar as analises legalmente estabelecidas (40%).
Diante disso, pode-se concluir que estes estabelecimentos ndo satisfazem a
condicdo minima para dispensacdo de produtos manipulados de qualidade,
aumentando o risco de ocorréncia de erros de manipulagdo com consequente
insucesso terapéutico e toxicidade.

Palavras-chave: Boas Praticas de Manipulagédo em Farméacias (BPMF). RDC
67/07. Farmé&cia de Manipulacéo.
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1. INTRODUCAO

A manipulacdo é definida como o conjunto de operacdes farmacotécnicas, com a
finalidade de elaborar preparagbes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano (ANVISA, 2007). Por ser uma preparacdo customizada, faz dos
medicamentos manipulados uma importante ferramenta na terapéutica, uma vez que, devido a
flexibilidade inerente a manipulacdo, podem ser incluidos ou retirados excipientes, modificadas
as concentracdes, a fim de se atenderem as necessidades dos pacientes (RANGEL et al., 2011).

No Brasil, existem 5,8 mil farméacias magistrais e mais de 60 milhdes de prescri¢des sao
manipuladas por ano (CFF, 2013). Garantir a qualidade de todos esses produtos manipulados é
um desafio e uma necessidade primordial para a saude publica nacional. No caso dos
medicamentos, falhas na qualidade védo além da insatisfacdo do cliente, elas implicam insucesso
terapéutico, toxicidade e morte, portanto, com grande impacto sanitario e econdémico
(RODRIGUES, 2010).

A qualidade dos produtos manipulados é ainda mais critica quando comparada com 0s
medicamentos industrializados. Isto se deve ao fato de que, além dos estabelecimentos
magistrais deterem menor quantidade de recursos financeiros para gerenciar a qualidade, nem
sempre produzem o ndmero de unidades requeridas nos ensaios de qualidade (SILVA et al.,
2010; BONFILIO et al., 2010). A qualidade do medicamento produzido nas farmacias com
manipulacdo depende especificamente do processo de producdo, ja que em funcdo das
especificidades dos itens preparados, as inspecdes sobre o produto final se tornam limitadas
(SILVA, 2007).

Para obter produtos manipulados com seguranca e qualidade é necessario que as
farmécias cumpram as determinagdes propostas pelas Boas Préticas de Manipulacdo em
Farmécias (BPMF) definidas pela Resolugdo da Diretoria Colegiada N° 67 de 8 de outubro de
2007 (RDC 67/07). As BPMF sdo um sistema de qualidade adaptado & farmécia, e estabelecem
0s requisitos minimos para a aquisicdo e controle de qualidade da matéria-prima,
armazenamento, manipulacdo, fracionamento, conservacdo, transporte e dispensacdo de
preparacdes magistrais e oficinais. Trata-se de uma resolucdo obrigatéria a habilitacdo de
farmécias publicas ou privadas. Além disso, estdo inclusos na resolugéo os requisitos minimos
em relacdo a atencdo farmacéutica aos usuarios, visando garantia de sua qualidade, seguranca,

efetividade e promocdo do uso seguro e racional do medicamento (ANVISA, 2007).
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As farmécias estdo sujeitas a inspe¢des sanitérias para verificagdo do cumprimento das
BPMF. Estas inspe¢des sdo realizadas com base nas disposi¢cbes do Roteiro de Inspecédo
presente na resolucéo, que classifica os seus requisitos de acordo com o risco potencial inerente.
Considera-se item imprescindivel aquele que pode influir em grau critico na qualidade,
seguranca e eficacia das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores
em sua interagdo com os produtos e processos durante a manipulagdo. Considera-se item
necessario aquele que pode influir em grau menos critico; como item recomendavel aquele que
pode influir em grau ndo critico; e considera-se item informativo aquele que oferece subsidios
para melhor interpretacdo dos demais itens (ANVISA, 2007).

Apesar da obrigatoriedade desta resolugdo e das inspec¢des sanitérias, existe um indice
consideravel de estabelecimentos que descumprem 0s Seus requisitos. Isso pode ser
evidenciado, por exemplo, por diversos estudos que verificam irregularidades nos produtos

manipulados, inclusive com consequéncias sanitérias graves (tabela 1).

Tabela 1: Evidéncias de descumprimento das Boas Préaticas de Manipulagdo

Referéncia Local Medicamento Caso
Bibliogréafica
MISUTA; . .
’ Regido Noroeste e Dosagem 100 vezes a usual levou 2 pacientes a
SOARES; gdlo Parana colchicina g vez étl)Jitl; vou < pact
OLIVEIRA 2006 '
Infragdes sanitarias relacionadas a RDC 67/07
AGUIAR et al. . . foram constatadas: auséncia de area fisica adequada
' Sao LuissMA - . x o o
2010 para manipulagdo substancias de baixo indice
terapéutico, auséncia de controle de qualidade de
algumas matérias-primas, comercializagéo de
medicamentos sem prescri¢cdo médica.
Nic(;IIQCI)\II\AI:L_L Tedfilo Otoni/
' MG Troca de substancia no momento da manipulagéo
2011 metoprolol . .
causou intoxicacdo e 6bito de ao menos 10 pessoas.
Dentre 24 farméacias magistrais que dispensaram
sinvastatina: 75% ndo solicitaram prescricdo, houve
MARINHO et Belo sinvastatina 1 entrega de meodicamento errach) el13 gmostras
al., 2013 Horizonte/MG g '

com qualidade inadequada em relagdo aos testes
farmacopeicos.
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CORREAcetal.; Araraquara/SP e 4 lotes comerciais de capsulas avaliados em
2014 Sertdozinho/SP fluconazol relacdo as especificacBes da Farmacopeia
Brasileira, 1 lote reprovado nos ensaios de peso

médio, uniformidade de contetddo e dosagem.

CORAZZA,; Diadema/SP amoxicilina 8 capsulas selecionadas para testes fisicos
MARKMAN; guimicos, nenhuma aprovada no ensaio de dose, e 2
ROSA, 2015 reprovadas no peso médio.

Sabe-se que a legislagdo vigente (RDC 67/07) ainda ndo contempla todas as agdes
necessarias para reducdo dos riscos sanitarios envolvidos na manipulagdo de medicamentos.
Um dos aspectos ndo contemplados, por exemplo, é a qualificacdo de todos os equipamentos
envolvidos na manipulacdo, que é contemplada na farmacopeia americana (BRAGA, 2009).
Além disso, a legislacdo apresenta alguns requisitos que precisam de uma nova redacdo para
facilitar a sua interpretacdo. Outro aspecto critico associado as Boas Préaticas de Manipulacéao é
a auséncia de um Formulario Galénico nacional completo contemplando quais formulagGes e
farmacos podem ser manipulados pelas farmacias, e seus parametros de estabilidade, dentro das
especificacbes preconizadas (ALMEIDA; NASCIMENTO FILHO, 2010).

O farmacéutico é o profissional responsavel pela manipulacdo e qualidade das
preparaces, sendo, portanto, quem deve, no minimo, garantir a adequacéo as Boas Préticas de
Manipulacdo. As acdes ndo contempladas na resolucdo, e 0s aspectos criticos presentes
aumentam o desafio deste profissional em manter os riscos sanitarios controlados (BRAGA,
2009).

Tendo em vista o indice consideravel de descumprimento dos requisitos exigidos pelas
Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias no pais, e as consequéncias sanitarias graves que
os produtos manipulados com qualidade deficiente podem gerar, este projeto visou verificar o
nivel de cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Manipulacdo em farmacias nos
municipios de Mogi-Guagu-SP e Mogi Mirim-SP. Desta forma, este estudo buscou demonstrar
se estes estabelecimentos satisfazem a condicdo minima para dispensacdo de produtos

manipulados de qualidade.
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Os objetivos especificos do estudo foram caracterizar as farmacias de manipulagdo do
municipio de Mogi-Guagu e Mogi Mirim-SP; e verificar o nivel de cumprimento das principais
disposicdes presentes no regulamento técnico e no anexo | da RDC 67/07, que dispde sobre
Boas Praticas de Manipulacéo de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano, destes

estabelecimentos.

2 METODOLOGIA

Tratou-se de uma pesquisa descritiva, transversal, realizada por meio da aplicacdo de
questionario a funcionarios de farmacias de manipulacdo localizadas no municipio de Mogi
Guacu e Mogi Mirim— SP, no més de julho de 2016.

Inicialmente, foi solicitada ao Conselho Regional de Farmécia do Estado de Séo Paulo
(CRFSP) a relacao destes estabelecimentos nos referidos municipios.

Para coleta de dados, elaborou-se um questionario (ANEXO A) com questdes fechadas,
baseado no roteiro de inspecdo da legislagdo RDC 67/2007. Foram avaliados 21 itens
considerados imprescindiveis pela resolucdo, isto é, aqueles que podem influir em grau critico
na qualidade, seguranca e eficacia das preparacfes magistrais ou oficinais e na seguranca dos
trabalhadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a manipulacao.

O escopo deste trabalho se limitou as disposicdes presentes no regulamento técnico e
no anexo | da RDC 67/07, referentes a manipulacdo de medicamentos a partir de
insumos/matérias primas, inclusive de origem vegetal. Foram excluidos do escopo 0s requisitos
exclusivos para a manipulacdo de medicamentos estéreis, manipulacdo de antibidticos,
horménios, citostaticos e substancias sujeitas a controle especial; a manipulacdo de
medicamentos homeopaticos; e a manipulacdo de substancias de baixo indice terapéutico; uma
vez que estas atividades requerem requisitos especificos.

O questionario foi aplicado pelo pesquisador a um funcionario por estabelecimento em
todas as farmécias de manipulagéo do municipio que aceitaram participar da pesquisa. Somente
puderam participar do estudo os funcionarios que atuassem diretamente na atividade de
manipulagéo, incluindo responsaveis técnicos, farmacéuticos, e técnicos. Nao foram incluidos

na pesquisa funcionarios da limpeza, manutencdo e atendimento. Outro critério de exclusdo da
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pesquisa foi voluntario que apresentasse a fungéo de proprietario do estabelecimento para evitar
conflito de interesse.

Antes de receber o questionario, os voluntarios assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Este trabalho foi submetido a Plataforma Brasil e teve aprovacdo pelo
Comité de Etica da FIMI (Faculdades Integradas Maria Imaculada) em 28 de Junho de 2016
sob 0 CAAE: 53532816.0.0000.5679.

Todas as respostas que ndo correspondiam a exigéncia da RDC 67/07, independente da
frequéncia relatada, foram consideradas como descumprimento. Os dados foram analisados

utilizando estatisticas descritivas.

3.RESULTADOS

Dentre as 19 Farmacias de manipulacéo presentes nos dois municipios da pesquisa, 10
aceitaram participar do estudo. A funcdo desempenhada pela maior parte dos entrevistados é a
de responsavel técnico (70%). Todos os estabelecimentos manipulam alopatia convencional,
fitoterapicos e substancia sujeitas a controle especial. Somente um local manipula substancias
de baixo indice terapéutico, e nenhum estabelecimento declarou manipular preparacGes
estéreis. Em relacdo as formas farmacéuticas, verificou-se que todas as farméacias manipulam
solidos e semissalidos, e 9 estabelecimentos manipulam liquidos orais e liquidos de uso externo
(tabela2).

Tabela 2: Perfil dos entrevistados e dos estabelecimentos que trabalham.

Caracteristicas da pesquisa Perfil dos entrevistados e dos estabelecimentos

Quantidade de farmaécias 10
participantes

70% responsavel técnico;
Funcao do entrevistado na farmécia
30% auxiliar.
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100% alopatia, fitoterapico e substancia sujeitas a controle especial;
0 s . S
Tipos de preparacdes que o 70% antibiotico, hormonios, citostatico;

estabelecimento manipula 20% medicamentos homeopaéticos;

10% substancia de baixo indice terapéutico.

Formas farmacéuticas preparadas no 100% solidos e semissolidos;

estabelecimento 90% liquidos orais € liquido de uso externo.

Fonte: AUTOR, 2016

Oitenta por cento (80%) dos entrevistados apontaram um ou mais descumprimentos
referentes as principais exigéncias da RDC 67/07 nos estabelecimentos que trabalham (figura
1). Foram avaliados 21 requisitos da resolucdo, a frequéncia de itens ndo atendidos pelos
estabelecimentos que descumprem a RDC 67/07 é mostrada na figura 2. Observa-se que a

maior parte dos estabelecimentos apresentou entre 4 e 6 desvios.

Figura 1: Quantidade de estabelecimentos que relataram descumprimento das principais exigéncias da RDC
67/07:

m Estabelecimentos que cumprem a RDC 67/07

m Estabelecimentos que descumprem a RDC 67/07

Fonte: AUTOR, 2016



Figura 2: Frequéncia de itens ndo atendidos pelos estabelecimentos que descumprem a RDC 67/07:
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Fonte: AUTOR, 2016
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Os desvios mais frequentes estdo relacionados a dispensacédo e ao controle de qualidade

(tabela 3).

Tabela 3: Quantidade de desvios relatados referente aos Requisitos da RDC 67/07:

Desvio Quantidade
de
Recebimento de prescri¢gdes com codigo 60%
Auséncia de reanalise das matérias primas 50%
Falta de area ou sala de controle de qualidade equipada para realizar as analises 40%
legalmente estabelecidas
Auséncia de analise de densidade no recebimento das matérias-primas 30%
Auséncia de analise de ponto de fusdo no recebimento das matérias-primas 30%
Dispensacgdo das preparacdes magistrais sem prescri¢cdo de um profissional habilitado 30%
Existéncia de matérias-primas ou produtos vencidos 20%
Auséncia da avaliacdo do laudo de anélise do fabricante/fornecedor 20%
N&o adogéo de procedimentos que impegcam a contaminacao cruzada 20%
Uso de balangas com sensibilidades incompativeis 20%



Auséncia de analise de pH no recebimento das matérias-primas
Auséncia de analise de solubilidade no recebimento das matérias-primas
Auséncia de medidas em caso de laudos insatisfatérios da dgua purificada
Auséncia de analise de volume no recebimento das matérias-primas
Auséncia do farmacéutico no estabelecimento
Nao identificacdo e segregacdo de substancias que foram submetidas a processo de diluicédo
Auséncia de uma balanca em cada laboratdrio
Néo segregacdo dos laboratérios de manipulagéo de solidos e liquidos dos demais
Auséncia de livro de receitudrio
Auséncia de analise de peso no recebimento das matérias-primas

Auséncia de andlise de caracteres organolépticos no recebimento das matérias-primas

38

20%

20%

10%

10%

10%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

Fonte: AUTOR, 2016

O descumprimento mais relatado foi o recebimento de receitas em cddigo, siglas ou
nameros (60%) (tabela 3), sendo que 30% dos entrevistados assumiram que realizam este

comportamento frequentemente (figura 3). Outro desvio relacionado a dispensacao foi a

dispensacéo das prepara¢Ges magistrais feita sem a prescricédo de profissional habilitado (30%),

mesmo que raramente (figura 3).

Figura 3: Relatos de desvios relacionados a dispensacéo

Dispensacdo das prepara¢des magistrais sem
prescri¢do de um profissional habilitado

Recebimento de prescricbes com cddigo 30% _

Quantidade de estabelecimentos

® Nunca = Raramente ® Frequentemente

0% 20% 40% 60% 80%

100%

Fonte: AUTOR, 2016
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Em relagdo ao controle de qualidade, observou-se descumprimento nos requisitos de
reanalise das matérias-primas em metade dos estabelecimentos (50%), e na exigéncia de area
ou sala de controle de qualidade equipada para realizar as analises legalmente estabelecidas em
40% dos estabelecimentos (tabela 3). Neste ultimo requisito, um entrevistado respondeu que
possui &rea parcialmente equipada, e trés declararam que os estabelecimentos ndo possuem area

adequada para controle de qualidade (figura 4).

Figura 4:Presenca de area ou sala de controle de qualidade equipada para realizar as analises legalmente

estabelecidas nos estabelecimentos.

mSim
Parcialmente
m Nao

Fonte: AUTOR, 2016
Destacaram-se também os desvios referentes as analises obrigatdrias no recebimento

das matérias-primas (figura 5). Os ensaios de ponto de fusdo e densidade ndo sdo sempre
realizados em 30% dos estabelecimentos; enquanto os ensaio de pH e solubilidade ndo séo
sempre feitos em 20% das farmacias, sendo que ao menos um voluntario afirmou que a farmacia

nunca realiza estes ensaios.

Figura 5: Frequéncia de realizacdo das andlises das matérias-primas no seu recebimento:
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Caracteres organolépticos
Peso
Volume 10%

Avaliagdo do laudo da andlise do fornecedor

pH 10%
Solubilidade 10%
Ponto de fuséo 20%
Densidade 20%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Quantidade de estabelecimentos

= Sempre Algumas Vezes = Nunca

Fonte: AUTOR, 2016

No que se refere aos desvios relacionados ao processo de manipulacdo, em 20% dos
estabelecimentos foram relatados que somente algumas vezes sdo adotados procedimentos que
impecam a contaminacao cruzada e microbiana durante as atividades da pesagem; 0s outros
80% dos estabelecimentos disseram que sempre séo adotados os procedimentos (figura 6).

Todos os estabelecimentos foram citados conformes em relacdo a identificagcdo e
segregacdo de substancias que foram submetidas a processo de dilui¢do, presenca de uma
balanca em cada laboratdrio, segregacao dos laboratérios de manipulacdo de solidos e liquidos
dos demais, presenca de livro de receituario para registro de informacéo referente a prescricao
manipulada na farméacia magistral, e analise de caracteres organolépticos e peso no recebimento

das matérias-primas (tabela 3).

Figura 6: Adocéo de procedimentos que impecam a contaminag&o cruzada nos estabelecimentos
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m Sempre
Algumas Vezes

Fonte: AUTOR, 2016

4.DISCUSSAO

Esta pesquisa mostrou que 80% das farmacias magistrais pesquisadas revelaram um ou
mais descumprimentos referentes as principais exigéncias da RDC 67/07. Vale lembrar que
neste estudo consideraram-se somente as exigéncias classificadas como imprescindiveis pela
resolucdo, que sdo aquelas que podem influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia
das preparacfes magistrais. Este resultado reflete um preocupante indice de desvios em relacdo
as Boas Praticas, 0 que corrobora com as inimeras evidéncias de irregularidades em produtos
manipulados evidenciados por diversos estudos, como aqueles ja apresentados na tabela 1.

Destacou-se um estabelecimento que apresentou 12 itens da RDC 67/07 ndo atendidos
completamente, dentre os 21 requisitos da resolucao avaliados. Neste contexto, no qual mais da
metade dos principais requisitos da resolucdo estdo desatendidos, parece improvavel que este
estabelecimento consiga manter o0s riscos sanitarios controlados. Além disso, este resultado
coloca em questionamento a realizacdo de inspecdes sanitarias. Sabe-se que a¢des da Vigilancia
Sanitaria sdo meios eficazes de prevenir riscos ao consumidor, sendo necessario, portanto,
realizar frequentemente essas medidas como forma de preservar a saide (AGUIAR et al., 2010).

Estes resultados também trazem a reflexdo sobre o papel e 0 comprometimento do
farmacéutico nos estabelecimentos de manipulacdo. De acordo com a Resolucdo do Conselho
Federal de Farméacia N° 467 de 28 de Novembro de 2007, o farmacéutico € responsavel pela
qualidade dos produtos manipulado; e, de acordo com o codigo de ética, é seu dever exercer a
profissdo farmacéutica respeitando as normas técnicas e as legislacbes vigentes (CFF, 2007,
CFF, 2014).
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Os desvios mais frequentes, encontrados neste trabalho, estdo relacionados a
dispensacdo e ao controle de qualidade. Os requisitos de dispensagdo também obtiveram alto
indice de ndo-conformidade no estudo de Lima (2012), que avaliou o perfil sanitario das
farmacias de manipulacéo da cidade de Macapa/AP. Os autores ressaltam que a dispensagéo
com orientacdo € um ato muito importante que deve ser praticado pelo profissional habilitado,
pois todo o tratamento depende do uso correto na dosagem certa (LIMA, 2012).

O recebimento de receitas em codigo, siglas ou nimeros foi o desvio mais reportado
no presente estudo. Este item ressalta a importancia da comunicacdo clara para a correta
dispensacdo, uma vez que a presenca de cddigo, siglas e nimeros podem induzir a erro ou
confusdo. A legislacéo brasileira vigente estabelece algumas normas para as prescrigdes a fim
de assegurar sua qualidade, as quais necessitam apresentar-se de forma clara, legivel e de facil
compreensdo, sem rasuras e abreviaturas (Brasil, 1973; ANVISA, 2009).

N&o séo raros o0s casos de erros de manipulagdo causados por confusdo na dispensacéo.
Como, por exemplo, o caso relatado por Misuta, Soares e Oliveira(2006), no qual ocorreram
dois (2) ébitos por intoxicagdo com colchicina porque o paciente ditou a prescricdo do
medicamento por telefone, passando a dose do alopurinol ao invés da dose para a colchicina.

Este mesmo caso destaca a relevancia da presenca do farmacéutico na farmécia de
manipulagdo, desvio reportado em 10% dos estabelecimentos. Segundo RDC 67/07 a
preparacdo magistral deve ser feita atendendo a prescricdo médica, sendo de responsabilidade
do farmacéutico a avaliacdo das prescricBes guanto a concentracdo, compatibilidade fisico-
quimica e farmacologica dos componentes, adequacdo da dosagem e da via administracdo. A
resolucéo estipula ainda que, quando a dose ou posologia dos produtos prescritos ultrapassarem
os limites farmacolégicos o farmacéutico deve intervir junto ao profissional que subscreveu a
prescricdo (ANVISA, 2007).

Outro descumprimento relacionado a dispensacdo foi o aviamento de preparacfes
magistrais sem prescrigdo de um profissional habilitado (30% dos estabelecimentos). Nota-se
que este desvio é frequente nos estabelecimentos do pais. Em um estudo realizado em Belo
Horizonte/MG observou-se que dentre 24 farméacias magistrais que dispensaram sinvastatina,
75% ndo solicitaram a prescricdo (MARINHO et al., 2013). A auséncia de prescricdo também
foi mencionada no caso da colchicina relatado anteriormente (MISUTA; SOARES;
OLIVEIRA, 2006), e novamente foi citada dentre as infragdes sanitarias presentes no municipio
de Sao Luis/MA (AGUIAR et al., 2010).
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Os desvios de controle de qualidade, como a auséncia de area ou sala de controle de
qualidade equipada para realizar as analises legalmente observada em 40% dos
estabelecimentos, podem refletir em uma dispensacdo de produtos manipulados com
parametros farmacopeicos insatisfatorios. Capsulas manipuladas com qualidade inadequada sdo
recorrentes no cendrio nacional (BONFILIO et al., 2013). O trabalho de Corréaet al. (2014)
mostrou que dentre 4 lotes comerciais de capsulas de fluconazol avaliados em relacdo as
especificacbes da Farmacopeia Brasileira, 1 lote foi reprovado nos ensaios de peso medio,
uniformidade de contetdo e dosagem. Em outro estudo recente, realizado com capsulas de
amoxicilina no municipio de Diadema/SP, 8 cdpsulas foram selecionadas para testes fisicos
quimicos, nenhuma foi aprovada no ensaio de dose, e duas (2) foram reprovadas no peso medio
(CORAZZA; MARKMAN; ROSA, 2015). Este ultimo estudo é ainda mais preocupante, pois
problemas na formulacdo de antibidticos podem gerar falha na terapéutica e possibilidade de
resisténcia bacteriana, que é hoje um problema mundial de satde publica (LOUREIRO et al.,
2016).

Destacaram-se também os desvios referentes as analises obrigatdrias no recebimento
das matérias-primas. Ja o estudo de Lima (2012), realizado no municipio de Macapa-AP, nédo
encontrou ndo-conformidade neste item. Naquele estudo foi observado que todas as farmécias
analisaram as matérias-primas no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes
obrigatorios, respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito.
Esta diferenca sugere que alguns descumprimentos podem ser particularidades de cada regiao,
e até de estabelecimentos especificos.

Segundo Alveset al. (2009), o grande desafio das farméacias com manipulacdo é a
sobrevivéncia em longo prazo diante das exigéncias impostas pela ANVISA. De acordo com
seu estudo, alguns fatores dificultam a implementacdo das BPMF, como alto custo, necessidade
de investimento inicial para adequacao de area fisica e aquisicao de equipamentos basicos para
a realizacdo dos testes minimos exigidos, necessidade de treinamento continuo de pessoas,
complexidade de algumas andlises, entre outros. O presente trabalho demonstra que atualmente,
mesmo apos quase dez (10) anos da publicagdo da resolugdo, as farmacias continuam com o
mesmo desafio exposto por Alveset al. em 2009. A dificuldade de implementagdo das BPMF ¢é
evidenciada através do alto nivel de descumprimento (80%) referente as principais exigéncias
da RDC 67/07.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

O estudo mostrou que a maior parte dos estabelecimentos ndo cumpre, com totalidade,
0s principais requisitos exigidos na resolugdo de BPMF, principalmente os itens relacionados a
dispensacdo e ao controle de qualidade. Diante disso, pode-se concluir que estes
estabelecimentos ndo satisfazem, ao menos, as condi¢cbes minimas para dispensacdo de
produtos manipulados de qualidade, aumentando o risco de ocorréncia de erros de manipulagéo,
doses subterapéuticas e toxicidade. Este resultado reflete um preocupante problema sanitario e
econdbmico, e alerta para a necessidade de aumento da fiscalizagdo, bem como da
conscientizacao dos proprietarios de farmacia de manipulacdo da importancia de investimentos

e treinamentos para implementacdo da RDC 67/07 em sua totalidade.
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ANEXO A

INSTITUTO MARTA IMACULADA
Faculdades Integradas Maria Imaculada

Questionario

Este guesfiondric fem o infuitc de wverificer o cumprimento das Boas Praficas de Manipulal_:ﬁn nas
estabelecimentos de Mogi-Guagu-SP. A pericipagdo dos woluntdrios & fundamentsl pars o andamento desta
pesguisa. O anonimato sera preservado, néo sendo necesséria qualquer informagdo pessoal.

Perfil do entrevistador & do estabelecimento que frabalha

1 - Fungdo desempenhada na farmacia:

() Estagiario { ) Auxiliar { ) Analista { ) Responsével técnico

2 - Tipo de preparagac que o estabelecimento manipula: (marque mais de uma alternativa se necessario)

{ }Alopatia [ 7 Fitoterapicos { ) Substancias sujeitas &

conirole especial i) Substincias de Bao
{ } Medicamentos [ 7 Antibiaticos, Indice Terapeutico
Homeopaficos hormanios, citostéticos. [ ) Preparacies estéreis

3 - Quais as formas farmacéuticas preparadas no estabelecimento? (marque mais de uma alternativa se
necessario)

() Solides { ) Liquidos Crais { }Injetaveis de Pequeno | ) Colirics

()} Semi-Sdlidos [ ] Liquidos wso externc viakime

Sistema da gestac da Qualidade do estabelecimento que trabalha

COND I';ﬁEE GERAIS

4 - A dispensagdo das preparagies 0
magistrais de medicamentos & feita sem a { JMNunca Pa te { }Frequentemente { ) M&o sai
prescrigdo de profissional habilitado? raman

5 - O estabelecimento aceita receitas em {}) . = -
codige, siglas ou numeros? { ) Munca Raramente ' )Frequentemente { ) Nao sei

RECURSOS HUMANCS E ORGANIZAGAD
i)

& - Existe farmacéutico presente? { )} MNunca Algumas { } Sempre [ ) Méo =ei
VETES

MATERIAIS, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

7 - A farmacia possui uma central de
pesagem? Ouw, a farmacia possui pelo { ) Mao { 15Sim { 1 M&o sei
menos uma balanga em cada laboratorio?

8 - As balangas possuem capacidade e
sensibilidade compativeis com as { Mo { JParcialmante | ) Todas [ 1 Mo sai
quantidades a serem pesadas?

9 - Sao adotados procedimentos que
impegam a contaminagio cruzada e

miicrobiana durante as atividades de
pesagem? (ver apendice)

{ JAlgumas

{ )} MNunca e

[ ) Sempre [ 1 Mso sei

COMTROLE DE QUALIDADE DAS MATERIAS-PRIMAS E MATERIAIS DE EMBALAGEM

10 - A farmacia possui drea ou sala de

controle de qualidade equipada para realizar [ ) Nao { ) Parcizimznte [ 1 5im [ ) Mao sai
as analises legalmente estabelecidas?

11- As matérias-primas sao analisadas no seu recebimento, efetuando-se no minimo os testes abaixo,
respeitando-se as suas caracteristicas fisicas e mantendo os resultados por escrito?
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INSTITUTO MARTA IMACULADA
Faculdades Integradas Maria Imaculada

a) caracteres organolépticos [ ) Munica [ JAlgumas vezes { ) Sempre [ ) Méo sai
b} solubilidade [ 1 Munca [ ) Algumas vezes { ) Sempre [ ) Mao sei
c) pH { ) Huncs [ ) Algumas vezes { ) Sampre { ) Mso ssi
d) peso [ 1 Munca [ ) Algumas vezes { ) Sempre [ ) Mao sei
&} volume [ ) Munca [ 1) Algumas vezes { ) Sampre [ )Mo sei
f) ponto de fusao [ 1 Munca [ ) Algumas vezes { ) Sempre [ ) Mao sei
g) densidade [ ) Munica [ JAlgumas vezes { ) Sempre [ ) Méo sai
h} avaliagao do laudo de analise | . .
dL fahlic:?rrteffme-nedm [ ) Munca { ) Algumas vezes { ) Sempre [ ) Mao sei
12 - A reanalise das matérias primas, Al
gquando realizada, ocorre dentro de seus | ) Munca SIS [ 1 Sempre { ) Mao sai
. 4 VETES
prazos de validade?
ARMAZEMAMENTD
12 - As substancias que foram submetidas a
processo de diluigao sao armazenadas em C YAl
local distinto das suas matérias-primas { } Munca t ]MEEEI.“-'__:L""EE { )} Sempre () Méo sei
ativas de origem e estao claramente
identificados (ver apéndice)?
AGUA
14 - Estdo estabelecidas e registradas
as medidas adotadas em caso de laudo  { } Mao { ) Parcialmente { ) Sim { ) MNao sei
insatisfatorio da agua purificada?
MANIPULAGAD
15 — Tanto o laboratorio de
manipulagio de sélidos, como o N . - .
laboratdrio de manipulagie de liguidos  * sz L ED o omTed
sdo totalmente segregado dos demiais?
16 - A farmacia possui Livro de
Receituario e registra as informagoes . { }Algumas , = .
referentes a prescrigdo de cada { }MNunca vezes { )} Sempre { ) MNao sei
medicamento manipulado?
CONSEH‘LFA(_:.ECI E TRANSPORTE
17 - Existern materias-primas ou produtos {) . . .
que estido fora do prazo de validade? { )Hunca Raraments { }Frequentemente  { ) Nao sei
Apendice
1. Exemplos de procedimentos que impedem a contaminagdo cruzada na pesagem
+ Aprasentar um POP de prevencdo ds contaminagio *+ Descarar no final de cada procedimento, o papel ou

cruzada

A Grea possui as superficies interiores {paredes, piso e

outro  recipiente  descartswel empregedoc para 3
pesagem dos ingredientes da formulacdo.

teta) revestidas de material lizo, impermesvel, lavavel ) . L
e resistente, livres de juntas e rachaduras, de facil 2. Identificagao do concentrado e da mataria-

limpeza & nas deve liberar pariculas.

prima diluida

Sisterna de exsustio de pos sdequado, inclusive na a) concentrado: 'ATEHQ.&G! ESTA SUBSTANCIA

pesagem de liguides e semi-solidos.

SOMENTE DEVE SER UTILIZADA QUANDO DILUIDA".

Realizar @ manipulagio de substincias causticas, b diluido: *SUBSTANCIA DILUIDA" - nome da substincia

dcidas e imitantss que emilem wapores woldtais em
capela dotada de sistema de exsustso de gases.

+ fator de diluiglo.



