NOTA TECNICA do Grupo Tematico de Vigilincia Sanitaria da
Associacao Brasileira de Pos-Graduacao em Saude Coletiva (GT
VISA/ABRASCO) referente a proposta de Resolucao, objeto da Consulta
Publica 1, de 20 de fevereiro de 2004, do Centro de Vigilancia Sanitaria
(CVS) da Secretaria de Estado da Satide de Sao Paulo.

O Grupo Tematico de Vigilancia Sanitdria da Associag¢ao Brasileira de Pds-graduacao em
Saude Coletiva (GT VISA/ABRASCO) reafirma que, como versa na Lei Organica do
Sistema Unico de Satde (Lei 8080/90), a vigilancia sanitaria é “...um conjunto de agées
capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagio de bens e da
prestagdo de servigos de interesse da saude...” .

Considerando que:

1 - ¢ dever primeiro da Vigilancia Sanitdria atuar sempre que se configura o risco a saude
da populagao;

2 — identificar, avaliar e gerenciar o risco a saude sdo agdes de responsabilidade da
Vigilancia Sanitaria;

3 — suas acdes devem ser realizadas a tempo de impedir a ocorréncia de danos e/ou
agravos a saude;

4 - a pratica da manipulagdo de medicamentos de baixo indice terapéutico ¢ situa¢do na
qual o risco potencial a satde se apresenta de maneira preocupante;

5 - foram descritos casos de intoxicacdo medicamentosa e rea¢des adversas por digitalicos,
benzodiazepinicos, levotiroxina, clonidina, entre outros, e que alguns evoluiram para coma
e Obito, especialmente em criangas;

6 - os eventos graves eram evitaveis, uma vez que as analises laboratoriais revelaram
teores mais altos que os declarados, que variavam entre 1.000% a 32.000%.

Conclui-se que a manipulagdo de farmacos, especialmente os de baixo indice terapéutico,
se configura como risco sanitario.

O GT VISA/ABRASCO decidiu, em reunido realizada nos dias 24 a 26 de marco de 2004,
em Floriandpolis, por ocasido do I FEINVISA, apoiar a consulta publica n° 01/2004, de 20
de fevereiro de 2004, do Centro de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude do Estado
de Sao Paulo, que dispde sobre a manipulacdo de produtos farmacéuticos em farmaécias.
Este apoio consubstancia-se na presente Nota Técnica, cuja aprovagdo foi reiterada em
reunidao do GT VISA/ABRASCO, nos dias 22 ¢ 23 de abril de 2004, realizada na Bahia ¢
que esta embasado nas proposi¢des e recomendacdes que constam no Relatorio Final da I
Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, como exemplo, “promover acées voltadas a
constru¢do de uma cultura mais exigente de qualidade em produtos e servigos
relacionados a saude, e de controle das relacoes de consumo, de interesse da saude”
(pag.50).

O GT VISA/ABRASCO encaminha, no processo de Consulta Publica, a presente Nota
Técnica e coloca-se a disposicao para o que se apresentar.

Coordenagdo Colegiada do Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria/ABRASCO



NOTA TECNICA

O GT Vigilancia Sanitaria da Associagdo Brasileira de Pds-Graduagdo em Saude Coletiva
vem manifestar apoio integral a iniciativa e ao texto proposto pelo CVS/SP referente a
manipulacdo de produtos farmacéuticos em farmacias. Este apoio estd embasado nas
seguintes proposicdes e recomendagdes que constam no Relatorio Final da I Conferéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

promover agdes voltadas a constru¢do de uma cultura mais exigente de qualidade
em produtos e servigos relacionados a saude, e de controle das relacdes de consumo,
de interesse da saude (pag.50);

garantir a responsabilidade do Estado — por intermédio dos governos federal,
estaduais e municipais -, pelas acdes de protecdo da saude da populagdo, mediante
acdo orientada estrategicamente, desde o planejamento até as agdes de controle,
fiscalizacdo e monitoramento do uso de produtos e servicos de interesse da saude,
promovendo estratégias de sensibilizacdo de gestores, politicos e conselheiros de
saide quanto a importancia da Vigilancia Sanitdria para a prote¢do e promocao da
saude, e da responsabilidade publica por esta funcao (pag.53, grifo nosso);

garantir  a  fiscalizacgdo  de  empresas  produtoras de  produtos
quimicos,domissanitarios, cosméticos, medicamentos e outros produtos
relacionados a saude, ¢ realizar acdes efetivas para o controle dos medicamentos
preparados em farmacias de manipulacdo (pag.61, grifo nosso).

Especificamente quanto a produ¢do de medicamentos magistrais de que trata a proposta de
Resolugdao em Consulta Publica, temos a considerar:

a)

b)

Atualmente sdo raros os casos de excepcionalidade em que a manipulacao poderia
ser tecnicamente justificada, sendo desejavel a andlise criteriosa dessas
excepcionalidades pelos orgdos reguladores. Nesta perspectiva, ndo se justificaria
inclusive, a produ¢do de medicamentos de uso continuado em farmacias magistrais,
tais como anti-hipertensivos, anti-arritimicos, anti-convulsivantes, hormonios e
outros;

As razdes que fundamentam a recomendagdo acima dizem respeito a limitagdes de
qualidade dos medicamentos elaborados de forma magistral que, em decorréncia da
propria escala (personalizada ou individualizada) de produgdo, ndo alcanca — nem
podem alcancar — os padrdes de qualidade que hoje a ANVISA exige dos
medicamentos produzidos em escala industrial. Resultados de analises do INCQS-
FIOCRUZ e de outros laboratorios tém repetidamente constatado este fato. Nao se
trata apenas das deficiéncias de farmacias de manipulagdo que nao seguiriam “as
Boas Praticas”, mas de uma inviabilidade técnica. Entre as conseqiliéncias destas



limitagdes de qualidade, que interferem diretamente com a resposta terap€utica
(falhas e efeitos adversos — toxicidade), estd a variacdo de conteudo de principio
ativo que difere acentuadamente, por exemplo, entre as diversas cépsulas de uma
mesma partida (lote), as vezes de 40% a 180%. Além deste aspecto, outro da maior
importancia para o uso adequado do medicamento ¢ o desconhecimento dos
parametros de absor¢do (biodisponibilidade, Cpsax | Tmax) do fArmaco contido nestas
preparacdes magistrais. Todos sabem que a cinética de absor¢do depende
criticamente dos excipientes ¢ do modo de preparacao. Além de desconhecida nos
medicamentos magistrais, ndo hd nesses casos nenhuma garantia da sua consisténcia
entre lotes (ou partidas) do medicamento fornecidos a um paciente que dele
necessite de forma continuada. Os problemas que originam falhas terapéuticas,
nesses casos, dificilmente sdo rastreados a desvios de qualidade do medicamento,
mas freqlientemente atribuidos a propria patologia do paciente. Portanto os
problemas aqui envolvem nao sé a toxicidade, mas também a falha terapéutica;

c) A exigéncia contida na RDC 354 da ANVISA, de 18 de dezembro de 2003,
referente ao modelo de seguimento farmacoterapéutico, no caso de medicamentos
magistrais contendo principios ativos de “indice terapéutico estreito”, ndo contorna
os problemas criticos de qualidade anteriormente apontados;

d) A exigéncia da assinatura do termo de consentimento pds-informado pelo usuario,
também contida na RDC 354, ¢ absurda por ndo considerar a assimetria de
informagdes, eximindo de responsabilidade os profissionais de saude a quem cabe
nao expor o cidadao a riscos desnecessarios. Vale lembrar que o termo nao contém
referéncia aos riscos inerentes a manipulagdo.

e) Problemas de acesso ao medicamento nao podem ser justificativa para a produgdo
magistral. O acesso ao medicamento de qualidade por parte de quem necessita ¢
questdo complexa da maior relevancia que deve ser enfrentada, resolutivamente,
pelo setores pertinentes do Ministério da Satide e ANVISA. As situagdes devem ser
identificadas e analisadas caso a caso pelo Ministério da Saude. Ha inumeras
possibilidades de atuar para viabilizar o acesso (produgdo por laboratorios oficiais,
importagdo), mas certamente a produgdao magistral — pelas ja mencionadas questdes
de qualidade — ndo se encontra entre elas.

Na perspectiva aqui defendida a consulta publica da CVS/SP, se levada a efeito como
resolucdo, vira restringir, no Estado mais populoso do pais, a dimensdao do problema hoje
existente, contribuindo para diminuir o risco e incrementar a racionalidade na utilizagao de
medicamentos em nosso meio. O ideal seria a extensdao da iniciativa ao conjunto dos
Estados da Federagdo bem como a inclusdo dos demais medicamentos de uso continuado
na relacao dos produtos vetados.



