W\ _/ SOLENIDAD

50 ANOS DO CRF-RJ

O CRF-RJ completou 50
anos em 2011. Durante a ceri-
monia, a histéria da entidade
foi relembrada, com destaque
para as principais realizacbes
e momentos marcantes.

Oito farmacéuticos rece-
beram a Comenda do Mérito
Farmacéutico CRF-RJ: Maria
Cristina Ferreira Rodrigues,
ex-presidente do CRF-RJ e
conselheira federal por varios
anos; Carlos Alberto Santa-
rém Santos, ex-presidente
do Conselho do Rio e diretor
responsavel técnico da SQua-
lidade; José Liporage Teixei-
ra, ex-conselheiro regional e
chefe do Servico de Farmécia
Clinica do Instituto de Pesqui-
sa Clinica Evandro Chagas/
Fiocruz; Maria Lucia Borges
Soares, da Secretaria de Esta-
do de Saude do Rio de Janei-
ro; Hénio Pedroso da Silveira,
representante do CRF-RJ nos
municipios de Petropolis, Te-
resépolis, Sdo José do Vale
do Rio Preto, Sapucaia e Su-
midouro; Julio Lopes Queiroz
Filho, tenente-coronel farma-
céutico do Exército Brasileiro
e chefe do Servico de Patolo-
gia Clinica do Hospital Orén-
cio de Freitas; Nadilson da
Silva Cunha, chefe do Labo-
ratério de Nefrologia da 3°
Cadeira de Clinica Médica da
UFRJ; e Déo Anselmo Pinhei-
ro, farmacéutico industrial e
coordenador de um projeto
da Pro-Reitoria de Extensdo
da UFF.

A solenidade foi encer-
rada com a premiacdo das
trés vencedoras do Prémio
Fernando Gomes Ferreira:

Convidados prestigiam a solenidade no Rio

Gabriele Brasil Barbiéri, pe-
lo trabalho “Hemocromatoé-
se — um enfoque ao diagnos-
tico laboratorial”; Liziene de
Souza Arruda, pelo trabalho
“Promocao do uso racional
do medicamento: experién-
cia do trabalho educativo no

grupo de idosos do Roda da
Saude”; e Fernanda de Olivei-
ra Felipe, pelo trabalho “Tria-
gem de Atividade Antibacte-
riana do Extrato Etanolico de
Squinus terebinthifolius Ra-
ddi (Aroeira)”. O evento ter-
minou com um coquetel. &

Farmacéuticos recebem Comenda do Mérito Farmacéutico CRF-RJ
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Diretoria eleita para biénio 2012/2013: Francisco Claudio, Denise
Ribeiro, Tania Mouco e Paulo Oracy Azeredo

Gabriele Brasil Barbiéri, Liziene de Sou-
za Arruda e Fernanda de Oliveira Felipe

Coquetel fecha evento em casa de festa no centro do Rio
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A busca pela excelén-
Cia nos servicos prestados e
na qualidade dos produtos
oferecidos é uma demanda
cada vez maior no mundo
globalizado. No setor far-
macéutico nao poderia ser
diferente: como profissio-
nais da area de saude, os
farmacéuticos se veem pau-
latinamente sujeitos a lidar
com padrdes, normas e re-
gulamentos, nacionais e in-
ternacionais, sem o0s quais
nao é mais possivel inovar,
se aprimorar e competir no
mundo contemporaneo.

E a partir dessa consta-
tacao que o Inmetro — Ins-
tituto Nacional de Metrolo-
gia, Qualidade e Tecnologia
vem desenvolvendo acobes

“Ter qualidade em produtos e servigos
é fundamental para se manter no
mercado em um mundo globalizado,

evitando conflitos de consumo. E a
ferramenta para isso é a metrologia.”

Vanderléa de Souza
Pesquisadora Inmetro

junto ao setor quimico no
Brasil com o objetivo de
sensibilizar os profissionais
de Quimica, Biologia e Far-
macia para a importancia
da Metrologia Quimica. Por
ser esta uma area de conhe-
cimento recente em metro-
logia, o Inmetro vem se em-
penhando na divulgacdo do
tema junto aos profissionais
do setor.
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No dia 31 de outubro
de 2011, uma reunido do
instituto com representan-
tes dos conselhos regionais
das trés dreas, entre eles o
CRF-RJ, teve como finali-
dade apresentar o Progra-
ma de Articulacao do Inme-
tro com o Setor Quimico.
Lancado em dezembro de
2010, o programa tem qua-
tro grandes desafios: am-
pliar a capacidade de oferta
de servicos; elevar e pro-
mover o potencial de ino-
vacao; fortalecer as micro e
peguenas empresas (MPEs),
aumentando o numero de
exportadoras; e pesquisa e
desenvolvimento em &reas
estratégicas.

“Ter qualidade em pro-
dutos e servicos é funda-
mental para se manter no
mercado em um mundo
globalizado, evitando con-
flitos de consumo, e a ferra-
menta para isso é a metro-
logia. E preciso sensibilizar
0 setor quimico para a im-
portancia da metrologia,
agregando qualidade aos
produtos. O segmento tem
grandes perspectivas pa-
ra os proximos anos, ape-
sar das inumeras dificulda-
des econbmicas dos dias
atuais”, justifica a pesqui-
sadora Vanderléa de Souza,
integrante da equipe execu-
tora do programa.

VANTAGENS E AVANCOS
PARA A CLASSE
FARMACEUTICA
Medicdes quimicas sao
efetuadas, praticamente, em
todos os ramos da ativida-
de humana. E ndo é preci-

so se distanciar do dia a dia
da populagdo para compre-
ender os principios da me-
trologia: a agua, os medi-
camentos e os alimentos
consumidos, e até o ar,
podem ter a sua qualida-
de avaliada. "A Metrolo-
gia Quimica atua na qua-
lidade e na confiabilidade
dos resultados das medi-
¢bes quimicas por meio do
desenvolvimento de meto-
dologias e referéncias para
as medicdes, capacitando
profissionais, dentre outras
acdes, para que possamos
ter a certeza de que a 4gua,
os alimentos e o ar nao es-
tdo contaminados, e que
0s medicamentos ingeridos
tém a composicdo e a con-
centracao descritas em seu
formulério”, explica Van-
derléa.

No caso da classe far-
macéutica, os maiores be-
neficios e avancos trazidos
pelas ferramentas da Me-
trologia Quimica para o tra-
balho desses profissionais
sd0 a instituicdo de padrdes
e de metodologias padro-
nizadas, a capacitacao de
pessoal e, consequente-
mente, a maior qualidade
dos produtos farmacéuticos
no mercado.

Além disso, Vanderléa
acrescenta que a classe far-
macéutica poderia receber
uma nova modalidade de
certificacdo disponibilizada
pelo Inmetro: a certificacdo
de pessoas. “O Inmetro ja
acredita organismos de cer-
tificacdo de pessoas em Tu-
rismo. Na reuniao realizada
em outubro, o presiden-
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te do CRF-RJ, Paulo Oracy
Azeredo, comentou que 0s
conselhos deveriam ter uma
forma de avaliar a proficién-
cia de seus profissionais de
acordo com as necessida-
des do mercado. Assim, o
bom profissional seria facil-
mente identificado”, sugere
a pesquisadora.

Quanto aos laborato-
rios, Vanderléa explica que
eles sdo acreditados por en-
saio, nesse caso, quimicos,
biolégicos ou clinicos e pa-
toldgicos, e por area de ati-
vidade. As mais relaciona-
das sdo Saude e Seguranca
Humana ou Saude Humana
e Animal, Instrumentos Mé-
dico-Hospitalares ou Odon-
toldgicos ou, ainda, Produ-
tos Quimicos ou Bioldgicos.
Dentre esses, a pesquisado-
ra cita, como exemplos de
laboratérios acreditados, o
Instituto Nacional de Con-
trole de Qualidade em Sau-
de da Fiocruz (INCQS) e o
Laboratério de Apoio ao
Desenvolvimento Tecnolo6-
gico (LADETEC), do Insti-
tuto de Quimica da UFRJ.
Mas a darea farmacéutica,
especificamente, ndo cons-
ta na classificacao do Inme-
tro. “Os laboratérios nao
acreditados devem pro-
curar se adequar a norma
NBR 17.025 para buscarem
a acreditacao”, informa.

CAPACITACAO DE
PESSOAL EM DESTAQUE
O Programa de Arti-
culacdo com o Setor Qui-
mico segue um plano de
acao elaborado a partir das

respostas dos participan-
tes — empresas, 6rgaos re-
guladores e a comunidade
cientifica — nas suas ativi-
dades relacionadas a pres-
tacao de servicos por parte
de seus laboratérios. O pla-
no passa agora pela fase de
implantacao de acoes, apds
a realizacao do | Workshop
de Integracdo do Inme-
tro com o Setor Quimico,
em junho de 2011, quan-
do foram definidas as li-
nhas de atuacao prioritarias
ou estratégicas do progra-
ma. O prazo para finaliza-
gdo é junho de 2012, quan-
do serd realizado um novo
Workshop.

De acordo com Van-
derléa, a pesquisa realiza-
da para a elaboracao do
programa identificou que
“capacitacdao de pessoal”
lidera os investimentos re-
cebidos nos ultimos dois
anos, bem como as pers-
pectivas de aplicacdo de
recursos para 0s proximos
24 meses no setor quimi-
co. Tal resultado evidencia
a demanda das instituicoes
de medicdes quimicas por
mao de obra mais qualifica-
da, tanto para laboratérios
quanto para 6érgdos regu-
ladores e empresas. “Aos
laboratorios da industria
farmacéutica, especifica-
mente, interessa que seus
profissionais sejam qualifi-
cados para trabalhar, por
exemplo, com metodolo-
gias e padrdes da Metrolo-
gia Quimica, para que con-
sigam atender as demandas
por produtos e servicos de
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melhor qualidade, em con-
formidade com normas e
regulamentos nacionais e
internacionais”, afirma a
pesquisadora.

O assunto vem ganhan-
do tanta importancia nos
Ultimos anos para o Inmetro
que, em 2007, o instituto
criou o Centro de Capaci-
tacao e Formacao em Me-
trologia Quimica (CICMA).

“Para o Inmetro, a capacitagao

de profissionais em Metrologia e
Avaliacdo da Conformidade no Brasil &
fundamental para o desenvolvimento
da economia brasileira. As exigéncias
técnicas internacionais crescentes

por qualidade de produtos e servigos
requerem uma formacao profissional
que contemple os temas da Tecnologia
Industrial Basica.”
Marcelo Gadelha
Analista executivo do CICMA

A finalidade desse centro é
atender a demanda de ca-
pacitacdo na modalidade
a distancia dos agentes de
Metrologia e Avaliacdo da
Conformidade da Rede Bra-
sileira de Metrologia Legal e
Qualidade do Inmetro (RB-
MLQ-I), popularmente co-
nhecidos como fiscais dos
Institutos de Pesos e Medi-
das (IPEM) estaduais.

“Para o Inmetro, a ca-
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pacitacdo de profissionais
em Metrologia e Avaliacdo
da Conformidade no Brasil
¢ fundamental para o de-
senvolvimento da econo-
mia brasileira. As exigéncias
técnicas internacionais cres-
centes por qualidade de pro-
dutos e servigos requerem
uma formacao profissional
gue contemple os temas da
Tecnologia Industrial Basi-
ca: Metrologia, Avaliacdo
da Conformidade, Acredi-
tacdo, Propriedade Intelec-
tual, entre outros”, justifica
Marcelo Gadelha, analis-
ta executivo da Diretoria de
Planejamento e Desenvolvi-
mento do CICMA.

O Inmetro oferece
eventualmente cursos pre-
senciais em Metrologia
Quimica no Rio de Janeiro,
em Duque de Caxias e Xe-
rém. Gadelha destaca que,
com a necessidade cada
vez mais elevada de capa-
citar profissionais para tra-
balharem com a Metro-
logia Quimica, o instituto
tem buscado novas estra-
tégias de expansdo do ser-
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vico, como oferecer o cur-
so presencial em parceria
com associacdes profissio-
nais ou industriais sem fins
lucrativos e criar cursos na
modalidade a distancia e
semipresenciais.

QUALIFICACAO
E EDUCACAO

O Centro de Capaci-
tacdo do Inmetro traba-
lha com diversas frentes
de atuacdo para capaci-
tacdo profissional e disse-
minacao da Metrologia e
Avaliacdao da Conformida-
de, além daquela volta-
da para os agentes da RB-
MLQ-I. Segundo Gadelha,
o CICMA desenvolve pro-
jetos com parceiros como
universidades e institutos
de educacdo para ofere-
cer servicos educacionais,
especialmente na modali-
dade a distancia ou semi-
presencial, tais como qua-
lificacdo/aperfeicoamento
em Metrologia e Avalia-
cdao da Conformidade pa-
ra profissionais de micro e
pequenas empresas; espe-
cializacao e mestrado pro-
fissional para professores
de cursos de nivel técnico;
disciplinas de Metrologia e
Avaliacdao da Conformida-
de para cursos de nivel su-
perior.

Aos profissionais de la-
boratoérios de insumos far-
macéuticos, medicamentos
e cosméticos, em especial,
Gadelha sugere o Curso de
Introducdo a Metrologia
Quimica a distancia para
profissionais de nivel supe-

rior, inclusive de laboraté-
rios. Ele informa que a pri-
meira turma do curso tera
inicio em marco de 2012.
Outros cursos de Metrolo-
gia Quimica, ainda em fase
de projeto, serdao ofereci-
dos ao longo do ano, re-
gularmente. As inscricdes
poderdo ser feitas direta-
mente no site do Inmetro.

O PAPEL DOS CONSE-
LHOS REGIONAIS

O Inmetro esta convo-
cando os Conselhos Regio-
nais de Farmacia, Quimica
e Biologia a se engajarem
na conscientizacao da im-
portancia da Metrologia
Quimica e na divulgacao
dos cursos de capacitacao
de profissionais nessa mo-
dalidade. De acordo com
Gadelha, a preocupacao
dos conselhos em garantir
a sociedade um corpo de
profissionais  habilitados
ao exercicio de suas res-
pectivas profissdes faz dos
processos educacionais de
capacitacdo profissional,
em diversos niveis, um im-
portante instrumento de
suporte aos seus objeti-
vos institucionais. “Profis-
sionais de Farmacia, Bio-
logia e Quimica precisam
desenvolver novas compe-
téncias em temas da Me-
trologia e Avaliacdo da
Conformidade, especial-
mente em Metrologia Qui-
mica e Biologica, cujos
avancos recentes exigirao
deles maior qualificacao
para se manterem no mer-
cado”, conclui ele. &
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Rio espera epidemia de dengue

Mais de 500 casos de
dengue foram registrados
no Rio de Janeiro em novem-
bro de 2011. As autorida-
des de saude estdo em esta-
do de alerta em relacdo ao
proximo verao, quando é es-
perada uma das maiores epi-
demias de dengue de todos
os tempos. Em dezembro, a
prefeitura do Rio inaugurou
20 polos de atendimento ex-
clusivos para casos suspeitos.
Os postos funcionam 12 ho-
ras por dia oferecendo con-
sultas, avaliacbes, exames,
medicamentos, acompanha-
mento e hidratacdo dos pa-
cientes. Nesta entrevista, o
diretor Francisco Claudio de
Souza Melo, fala sobre o pa-
pel do farmacéutico na pre-
vencao da doenca.

Riopharma: Estad sendo es-
perada uma das maiores epi-
demias de todos os tempos.
O senhor acredita que esta-
mos preparados para atender
a essa demanda de saude?
Francisco Claudio de Sou-
za Melo: Quando estamos
lidando com vidas humanas
precisamos nos preparar pa-
ra o pior cenario, e para essa
possibilidade ndo estamos
ainda nem um pouco pre-
parados. Mas, se trabalhar-
mos de maneira organizada
e conjunta, é possivel redu-
zir as consequéncias dessa
epidemia.

Como o farmacéutico pode ajudar no combate & doenga

R: A prefeitura do Rio de Ja-
neiro inaugurou 20 polos de
atendimento exclusivo pa-
ra casos de suspeita da do-
enga, que oferecem aten-
dimento e medicacdo. Os
profissionais farmacéuticos
foram convocados para tra-
balhar nesses polos, inte-
grando a equipe de atendi-
mento?

FCSM: Diretamente, ndo.
Eles deveriam estar presen-
tes, no minimo, na dispensa-
¢do dos medicamentos.

R: De que forma, o farma-
céutico pode contribuir para
conter e minimizar os efeitos
dessa epidemia de dengue?
FCSM: Trabalhando em to-
dos os ciclos da assisténcia
multiprofissional, integral e
humanizada, inclusive nas
unidades que ainda nao sao
vistas como estabelecimen-
tos de salde, como as far-
macias e drogarias. Nesse
ciclo, precisamos trabalhar
com a educacdo dos indivi-
duos e da sociedade, orien-
tando sobre a doenca e ga-
rantindo no atendimento
o melhor cuidado possivel,
principalmente nos casos
mais graves, inclusive, aler-
tando sobre as restricoes no
uso de certos medicamen-
tos, como o acido acetilsa-
licilico.

R: £ muito comum que as
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pessoas procurem uma far-
maécia com sintomas de den-
gque. Como deve ser o aten-
dimento de casos ainda sob
suspeita?

FCSM: Sabemos das limi-
tacdes do Sistema Unico de
Saude (SUS) para atendimen-
tos rapidos e proximos a ca-
sa do paciente. O estabele-
cimento mais acessivel é a
farmécia. Entao, o profissional
farmacéutico deve orientar
desde o risco das manifesta-
¢Oes da doenca até as possi-
bilidades de o medicamento
mascara-la ou complica-la.

HUMBERTO TESKI

Francisco Claudio de Souza Melo,
secretario-geral do CRF-RJ

“0O profissional farmacéutico
deve orientar desde o risco das

manifestacoes da doenca até as
possibilidades de 0 medicamento
mascara-la ou complica-la.”

R: Durante o tratamento, o
farmacéutico poderia dar al-
guma assisténcia ao pacien-
te? Como seria?

FCSM: Podemos orientar
no uso dos medicamentos,
no cuidado para preven-
¢des das formas mais graves
e trabalhar com a educacao
preventiva para reduzir os
riscos para o individuo e a

sociedade. =
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Sangue farmacéutico

Sonilene Vieira Leite, diretora administrativa do IEDE ha mais de 20 anos

Diferentemente da
grande maioria dos perso-
nagens que participou até
entdo da coluna Profissio-
nal de Sucesso, a direto-
ra da Divisdao Administra-
tiva do Instituto Estadual
de Diabetes e Endocrino-
logia (IEDE), Sonilene Viei-
ra Leite, ndo se tornou far-
macéutica por um simples
acaso. Filha do farmacéuti-
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co Onofre Leite, desde ce-
do se encantou pela pro-
fissdo e decidiu seguir os
passos do pai.

Graduada pela Univer-
sidade Federal Fluminen-
se (UFF) em 1977, a jovem
chegou a estagiar no La-
boratério de Analise e Fito-
quimica Médica da Fiocruz
e no Laboratério de Qui-
mica Farmacéutica da Ae-
rondutica, mas faz questao
de lembrar que sua forma-
cdo é em Farmacia Indus-
trial. Assim que terminou
a faculdade passou em um
concurso publico para o
Ministério da Saude, mas
resolveu ndo assumir o pos-
to, preferindo ingressar no
Hospital da Ordem Terceira,
na Tijuca. L4 foram mais de
20 anos de dedicacao até a
aposentadoria, em 2002.

Durante o periodo na
Ordem Terceira, Sonilene
assumiu diversas atribui-
coes. Foi chefe do Labo-
ratério do Centro de Tra-
tamento Intensivo (CTI),
chefe da Farmacia, respon-
savel pelo Setor de Ma-
nipulacdéo e Responsavel
Técnica. Como nunca fez
parte de seu perfil ficar na
inércia, logo no inicio da
década de 80, a farmacéu-
tica paralelamente come-
cou a lecionar nas cadeiras
de Bioquimica e Quimi-
ca Organica dos cursos de

sucesso )

Diretora do IEDE conta que amor pela profissao é heranga do pai

Odontologia, Enfermagem
e Farmacia, na Unigran-
rio, abandonando o cargo
de professora somente em
1987, apds aprovacao no
concurso do IEDE.

Apos dois anos na Far-
macia do IEDE, Sonilene foi
convidada para assumir a
chefia do setor. Assim, re-
solveu se aprimorar profis-
sionalmente  especializan-
do-se em Administracdo e
Geréncia Hospitalar. J& no
fim do curso, aceitou outro
convite, desta vez para ocu-
par o recém-criado cargo
de diretora da Divisdo Ad-
ministrativa, que exigia um
profissional com perfil de
administrador ou alguém
especializado em adminis-
tracdo. “Foi incrivel. Parece
que o cargo foi criado para
mim, mas, como minha for-
macao é em Farmacia, nao
me sentia apta e recusei por
trés vezes, ate que nao teve
jeito”, conta ela.

Em 2012, Sonilene
completa 22 anos no car-
go e se diz muito orgulhosa
por ter, junto com sua equi-
pe, tornado o IEDE um hos-
pital de referéncia nacional
e, deseja ela, internacio-
nal também. “Ja exerci di-
ferentes funcdes ao lon-
go desses anos de carreira,
mas nada me da& mais pra-
zer do que dirigir o IEDE”",
afirma com orgulho. &
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No rastro dos medicamentos

Anvisa estuda formas de aperfeigoar a rastreabilidade e garantir mais seguranga aos produtos farmacéuticos

ONCOPROD
Roubos de cargas, frau-

des, falsificacbes e sonegacédo
no mercado de medicamentos
parecem estar a cada dia mais
distantes do horizonte do se-
tor farmacéutico no Brasil. Des-

de que foi criado, em 2009, por
intermédio da Lei n° 11.903/09,
o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos (SNCM) vem
movimentando &rgaos regu-
ladores e fiscalizadores, minis-
térios e entidades da industria
farmacéutica em busca de me-
didas que aprimorem o rastre-
amento dos produtos e garan-
tam ainda mais autenticidade e
seguranga ao consumidor.

O sistema propde o moni-
toramento de medicamentos a
partir de tecnologias de captu-
ra, armazenamento e transmis-
sdo eletrénica de dados. A ideia
é que a rastreabilidade permita
o controle de cada produto far-
macéutico produzido, dispen-
sado e vendido no Brasil, desde
a sua fabricacao até o consumo
pela populacao.

Um grupo de trabalho
(GT), instituido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) em marco de 2011,
vem ampliando a discussao so-
bre o assunto. Composto por
representantes dos ministérios
da Saude, da Justica e do De-
senvolvimento, Industria e Co-
mércio Exterior, além da prépria
Agéncia, o GT busca alternati-
vas tecnoldgicas eficientes para
harmonizar a implantacdo do

Selo de rastreabilidade conta com cédigo de barras inviolavel

sistema de rastreamento com
os objetivos das politicas publi-
cas de acesso a medicamentos.
O resultado do trabalho sera
avaliado pela Anvisa, que de-
finird os mecanismos a serem
implementados pelo novo sis-
tema de rastreabilidade.

No inicio de dezembro, a
Anvisa anunciou novas diretri-
zes referentes ao assunto. Entre
elas esta a utilizacdo do Identi-
ficador Unico de Medicamen-
tos — IlUM, constituido de nu-
mero individual, ndo repetitivo,
de 13 digitos a ser representa-
do na embalagem codificado
no sistema Datamatrix e tam-
bém apresentado em caracte-
res numéricos legiveis. O iden-
tificador Unico serd gerado e
gerenciado pela Anvisa, por sis-
tema integrado ao SNCM.

As diretrizes, entretan-
to, ainda precisam ser valida-
das pelo GT, mas ndo ha uma
data prevista para a conclusao
das discussdes. Consequente-
mente, a Anvisa ndo estipulou
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um prazo para a implantacao
das novas medidas de rastre-
amento de medicamentos no
mercado.

REACAO DA INDUSTRIA LE-
VOU ANVISA A
REVOGAR NORMA

Os caminhos que levam
a definicdo de um sistema efi-
caz, seguro e em conformida-
de com as possibilidades da in-
dustria farmacéutica sao mais
complexos do que supunha a
Anvisa inicialmente. Em 2010,
por meio da Instrucdo Norma-
tiva n° 11, a Agéncia determi-
nava que, a partir de janeiro de
2012, todas as embalagens de
medicamentos comercializadas
no pais apresentassem uma eti-
gueta de seguranca fornecida
pela Casa da Moeda do Brasil
e reconhecida por leitores 6p-
ticos em todas as farmécias e
drogarias do pais.

A medida, entretanto, foi
mal recebida pela indUstria far-
macéutica, que imediatamente
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se mobilizou para impedir a sua
concretizacdo. Com a reacdo e
0s argumentos apresentados
pelas entidades do setor indus-
trial, a Anvisa decidiu revogar,
em marco de 2011, a Instrucdo
Normativa n° 11 e criar o gru-
po de trabalho encarregado de
aprofundar a avaliacéo e os es-
tudos sobre os mecanismos para
rastreamento de medicamentos.

Alegando um aumento
em torno de R$ 650 milhdes ao
ano nos custos de producéo, as
entidades do setor industrial
farmacéutico afirmavam que a
etiqueta de seguranca nas em-
balagens provocaria um impac
to direto no preco final de to-
dos os medicamentos. Além
disso, do ponto de vista técni-
o, tratava-se de uma tecno-
logia superada, ja que poderia
ser falsificada e ndo aumen-
taria a seguranga nem a ras-
treabilidade. “A melhor solu-
cdo tecnolégica e econdmica
é o sistema bidimensional Da-
tamatrix, mais moderno, segu-
ro e utilizado internacionalmen-
te. A prépria Anvisa participou
dos bem-sucedidos testes-pilo-
to, em 2009, e agora reconhe-
ce gue a sugestao da industria
farmacéutica é a mais adequa-
da”, afirma Nelson Mussolini,
vice-presidente executivo do
Sindicato da IndUstria de Pro-
dutos Farmacéuticos no Esta-
do de Sao Paulo (Sindusfarma),
referindo-se as novas diretrizes
para a rastreabilidade anuncia-
das pela Anvisa em dezembro.

A rastreabilidade vem sen-
do discutida no Brasil desde
2000. Apds o surto de falsifica-
¢des de medicamentos ocorri-
do naquele ano, o governo fe-
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deral estipulou medidas que
proporcionassem maior segu-
ranca ao consumidor e o ras-
treamento dos produtos far-
macéuticos. Uma delas foi a
obrigatoriedade, em todas as
caixas de medicamentos, de
uma area com tinta reativa
branca — popularmente cha-
mada de “raspadinha” — que,
ao ser removida com um ob-
jeto metdlico, revela uma mar-
ca d'agua do fabricante. “A in-
dustria tem um controle sobre
a localizacdo de medicamentos
produzidos por meio do nime-
ro do lote e da data de fabrica-
cao fornecidos. Por isso, é ca-
paz de rastrear os produtos em
caso de necessidade de um re-
call, por exemplo. A seguranca
estd garantida ao consumidor,
0 gue precisamos N0 momen-
to é aprimorar a legislacdo exis-
tente sobre a rastreabilidade”,
conclui Mussolini.

MEDICAMENTOS
DE ALTA COMPLEXIDADE
REQUEREM MAIS
CUIDADOS

A rastreabilidade ja é reco-
nhecida no setor farmacéutico
como uma ferramenta de ex-
trema importancia no que tan-
ge a procedéncia e ao combate
ao roubo de cargas e a falsifica-
cdo de medicamentos. A pra-
tica é fundamental a todos os
produtos disponiveis no merca-
do, mas, com relacdo aqueles
denominados de “alta comple-
xidade”, a preocupacdo é ainda
maior. Nesse caso, os medica-
mentos necessitam de um cui-
dado extremo no transporte e
manuseio para manterem a sua
eficacia e confiabilidade.
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Um exemplo sdo os pro-
dutos usados na Oncologia.
Qualquer desvio ocorrido na
cadeia logistica poderd com-
prometer a seguranca e a efica-
cia do medicamento. “Em sua
grande maioria, esses medica-
mentos sao citotdxicos ou sao
moléculas muito sensiveis co-
mo os anticorpos monoclonais,
exigindo cuidados especiais ao
longo de toda a cadeia logisti-
ca”, adverte Camila Medeiros,
responsavel técnica da Onco-
prod, distribuidora desse tipo
de produto no pafs.

A empresa, que ha mais
de dez anos comercializa pro-
dutos com cddigo de barras in-
violavel, chegou a desenvolver
um selo de rastreabilidade ex-
clusivo para permitir o contro-
le total sobre cada unidade de
medicamento oncoldgico ven-
dido, desde o recebimento
até a entrega ao consumidor.
“Além de informacdes sobre
o fabricante, a validade e o lo-
te, nos selos também constam
informacdes como temperatu-
ra de recebimento e armazena-
mento do produto, fundamen-
tais para assegurar a qualidade
e manutencdo dos medica-
mentos de alta complexidade”,
diz a farmacéutica.

De acordo com Camila,
para se assegurar da proce-
déncia do produto, qualquer
cliente ou mesmo o laboraté-
rio pode ter acesso a informa-
cao sobre o destino daque-
la unidade de medicamento
por meio do site da empresa.
“Basta digitar no campo ‘ras-
treabilidade’ o nUmero corres-
pondente ao codigo de bar-
ras”, finaliza. &
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Logistica reversa ¢
fracionamento em debate

Descarte correto e combate ao desperdicio suscitam discussoes pelo uso racional de medicamentos

Um dos assuntos de
maior repercussdo no setor
farmacéutico em 2011 foi,
sem duvida, a resolucdo a
ser estabelecida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa) para a destinacao
de medicamentos vencidos
ou em desuso no Brasil. A
Anvisa vem trazendo a ques-
téo a baila desde 2008, mas,
em 2010, com a instituicao
da Politica Nacional de Resi-

duos Sélidos (PNRS), a partir
da Lei 12.395/10, e a criacao
do Grupo Tematico de Traba-
lho Descarte de Medicamen-
tos, o debate ganhou forca. E
0 tema mais discutido nos ul-
timos meses pela Agéncia e
representantes do setor sdo
as propostas de implantacao
da logistica reversa na cadeia
produtiva dos produtos.
Classificados pela nor-
ma ABNT 10040 como re-
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siduos perigosos ao meio
ambiente e a saude da po-
pulacdo, todos os produtos
farmacéuticos  descartados
ao final de sua vida util de-
vem ser tratados adequada-
mente. Tal recomendacao se
deve ao fato de que residuos
oriundos das sobras de me-
dicamentos, jogados no li-
x0 comum domeéstico ou no
vaso sanitario, nao sofrem
nenhum tipo de tratamen-
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“Sabe-se hoje que o Brasil é recordista
em consumo de medicamentos.
Muitos desses produtos sao, por
vezes, reutilizados sem nenhuma
prescri¢cao ou orientagcao farmacéutica,

ou desprezados no lixo, causando
prejuizos incalculaveis e diversos
danos ambientais.”

Claudio Pignone

Farmacéutico

to adequado. Ao serem de-
positadas em aterros sanita-
rios, acabam contaminando
o curso de rios e lagos. Além
disso, podem causar sérios
riscos aos trabalhadores dos
“lixdes".

Desse modo, a PNRS es-
tabelece que a responsabi-
lidade pela definicdo de um
destino correto para esses re-
siduos seja compartilhada pe-
lo setor produtivo, 0s usua-
rios e o poder publico. Com
isso, foi desenvolvida a pro-
posta de uma logistica rever-
sa, que nada mais é do que
a inversao do mesmo cami-
nho feito pelo medicamento
até o consumidor para que o
residuo seja recolhido e trata-
do da forma adequada, sem
rscos.

Enquanto a nova RDC
da Anvisa ndo é instituida,
industria, farmacias, distri-
buidores e até mesmo con-
sumidores procuram avaliar
os impactos que tal medida
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ocasionara. Os custos, a mao
de obra e a implantacao de
toda a logistica do processo
vém sendo discutidos e estu-
dados por todos os envolvi-
dos no setor farmacéutico.
Uma das propostas
apresentadas pelo grupo de
trabalho da Anvisa propde
que farmacias e drogarias se-
jam pontos de recebimento
de residuos de medicamen-
tos, pois a RDC 44/09 diz
que esses estabelecimentos
podem aceitar produtos ven-
cidos. Nesse caso, eles deve-
réo contratar uma empresa
responsavel pela coleta fre-
guente dos produtos para
posterior incineragao. Entre-
tanto, as entidades regula-
doras do comércio farmacéu-
tico varejista questionam
a solucdo, alegando que o
descarte geraria custos para
0s estabelecimentos caso te-
nham que assumir a respon-
sabilidade de dar destinacéo
final aos medicamentos des-
prezados pela populacéo.

DESCARTE CONSCIENTE
Por outro lado, grandes
redes de drogarias ja procu-
ram atender ao que determi-
na a PNRS. E o caso da Droga
Raia, que ha um ano deu ini-
cio a uma solucao inovadora:
o Programa Descarte Cons-
ciente. A rede contratou a em-
presa BHS Brasil Health Service,
desenvolvedora e gestora do
projeto, para instalar em al-
gumas de suas lojas uma es-
tacao coletora de residuos de
medicamentos — a Ecomed —,
uma espécie de maquina que
funciona de maneira seme-
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lhante aos coletores de lixo
reciclavel. O consumidor re-
gistra o produto em um lei-
tor de cédigo de barras e,
em seguida, deposita o re-
siduo no local destinado ao
tipo de medicamento (soli-
dos/semi-solidos e liquido/
sprays). As embalagens se-
cundarias sao descaracteri-
zadas e destinadas a recicla-
gem, uma vez que nao tém
contato direto com o medi-
camento. Ja os residuos sao
coletados por empresas es-
pecializadas e encaminhados
para incineracao.

De acordo com o coor-
denador do Nucleo Farma-
céutico da Droga Raia, Clé-
ber Bernardes, o Ecomed foi
criado para atender a neces-
sidade da populacao que até
entdo nao contava com op-
¢cdes e informagdes sobre o
descarte adequado de me-
dicamentos. “E um equipa-
mento seguro e confidvel,
registra 0os medicamentos e
emite uma relacao de todos
eles por nome comercial e
principio ativo. Os produtos
sdo lacrados dentro de um
saco e tém peso e numero de
lacre registrados, garantindo
assim a total rastreabilidade
dos medicamentos”, assina-
la Bernardes. Até o momen-
to, ja foram coletadas mais
de quatro toneladas de me-
dicamentos desde o inicio do
programa, em dezembro de
2010, com sete lojas. Atual-
mente, ha 161 estacdes co-
letoras distribuidas em qua-
tro estados: Sdo Paulo, Rio
de Janeiro, Minas Gerais e
Parana.
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DESTINAQAO FINAL
DOS PRODUTOS

QOutras redes de far-
macias e drogarias ainda
nao chegaram a solucdo
encontrada pela Raia, mas
ja trabalham em parce-
ria com empresas de cole-
ta de residuos, até mesmo
pela exigéncia na renova-
cdo da licenca pela Vigi-
lancia Sanitaria. E ndo ape-
nas os pontos de venda:
todas as unidades de sau-
de devem realizar o des-
carte consciente. Mas,
afinal, de que maneira tra-
balham as empresas cole-
toras para possibilitarem a
rastreabilidade?

Segundo a proprieta-
ria da Residuo All, Cristina
Germano, a empresa coleta
mensalmente os residuos —
medicamentos e matérias-
-primas vencidas, produ-
tos inutilizados e avariados,
entre outros — nas unidades
de saude e encaminha para
destinacdo final em fornos
para materiais perigosos li-
cenciados pelo 6rgao am-
biental do estado. A farma-
céutica explica que a coleta
dos medicamentos nas far-
macias e drogarias s6 pode
ser feita com a documenta-
cao exigida pelo 6rgdo am-
biental, o Manifesto de Re-
siduos Industriais (MRI).
Os medicamentos recolhidos
sdo, entdo, armazenados pe-
la empresa temporariamen-
te para posterior incinera-
¢ao. "Apos o tratamento,
de posse do certificado
emitido pelo destinador fi-
nal, preparamos um docu-
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mento relacionando cada
residuo com o seu certifica-
do, fechando assim o ciclo
do medicamento e possibi-
litando a sua rastreabilida-
de”, descreve Cristina.

A logistica reversa, en-
tretanto, nao é o Unico ca-
minho possivel quando se
pensa em minimizar os im-
pactos ambientais e a sau-
de da populacdo causados
pelos residuos de medica-
mentos. A PNRS também
objetiva a reducao das so-
bras de medicamentos na
casa do consumidor. Co-
mo farmacéutica e gestora
ambiental, Cristina apon-
ta uma nova direcao: a im-
plantacao do fracionamen-
to dos medicamentos, que,
segundo ela, seria de suma
importancia para evitar o
desperdicio. “Minha gran-
de preocupacdo em rela-
cdo ao descarte adequado
se refere aos medicamen-
tos vencidos, ndo mais
utilizados, gerados nas
residéncias e que sdo sim-
plesmente jogados no lixo,
Nno vaso sanitario ou na pia
do banheiro”, adverte.

O FRACIONAMENTO
NO COMBATE AO
DESPERDICIO

O fracionamento tam-
bém vem sendo apontado
por diversos profissionais
e pesquisadores farmacéu-
ticos como a melhor sai-
da para se evitar o desper-
dicio, uma vez que, com a
politica dos medicamentos
fracionados, a populacao
poderia comprar a quan-
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tidade exata do produto
necessaria ao tratamento
adequado. Tanto que, para
atender ao direito do con-
sumidor e ampliar a oferta
de medicamentos fracio-
nados no Brasil, tramita no
Congresso Nacional o Pro-
jeto de Lei 7.029/2006 do
deputado Arnaldo Farias
de Sa (PTB-SP). Se apro-
vado, o PL determinarad a
obrigatoriedade, por parte
da indUstria, na producao
desse tipo de medicamen-

“Minha grande preocupagao em
relacdo ao descarte adequado se refere
aos medicamentos vencidos, ndo mais

utilizados, gerados nas residéncias

e que sao simplesmente jogados no
ix0, N0 vaso sanitario ou na pia do

to e, por parte das far-
macias e drogarias, a sua
comercializacao.

A preocupacao com o
assunto levou o farmacéu-
tico com habilitacdo em
Homeopatia Claudio Pig-
none a elaborar um traba-
lho de conclusao de espe-
cializacdo em Tecnologia
Industrial Farmacéutica na
Fundacdao Oswaldo Cruz
(Fiocruz). Intitulado “A po-
litica de medicamentos fra-
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banheiro.”
Cristina Germano
Residuo All
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cionados no Brasil”, o tra-
balho teve como estudo os
motivos do insucesso ou
do desinteresse pela prati-
ca da estratégia da politica
de medicamentos fraciona-
dos no Brasil por parte da
indUstria farmacéutica, do
comércio varejista e dos 6r-
gaos governamentais. “Sa-
be-se hoje que o Brasil é
recordista em consumo
de medicamentos. Muitos
desses produtos sao, por
vezes, reutilizados sem ne-
nhuma prescricdo ou orien-
tacdo farmacéutica, ou ain-
da desprezados no lixo,
causando prejuizos incal-
culaveis e diversos danos
ambientais”, afirma Pigno-
ne. Segundo ele, estima-se
que 20% dos medicamen-
tos adquiridos sejam des-
cartados de forma inade-
quada no lixo doméstico.

O fracionamento de
medicamentos prevé que,
por meio da prescricdo ou
indicacdo terapéutica do
profissional farmacéutico,
no caso dos produtos isen-
tos de prescricdo, o usua-
rio receba o medicamento
apropriado a sua condicao
clinica, em doses adequa-
das as suas necessidades
individuais por um perio-
do de tempo também ade-
guado e preestabelecido.
“Assim, seriam evitadas as
sobras de medicamentos, a
automedicacdo e também
o descarte irregular”, des-
taca o farmacéutico.

Para Pignone, a pratica
da politica de medicamen-
tos fracionados esta estag-
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nada: as farmacias e dro-
garias acreditam, segundo
ele, que vao perder dinhei-
ro com a comercializacéo
dos fracionados. Paralela-
mente, a industria farma-
céutica se queixa dos in-
vestimentos pesados que
deverao ser destinados a
aquisicdo de novos equipa-
mentos e nas mudancas de
suas rotinas de producdo
para adequarem as em-
balagens ao modelo fra-
cionavel, além das possi-
veis baixas nos indices de
lucratividade.

“Diante desse cenario,
é facil afirmar que a inclu-
sao do fracionamento de
medicamentos no palfs faz
parte de uma politica de
governo voltada ao uso ra-
cional de medicamentos.
E, sem sombra de duvida,
uma politica de salude pu-
blica”, diz ele, acrescentan-
do que, para que a politica
de medicamentos fracio-
nados nao fracasse total-
mente, serdao necessarios
incentivos governamentais
e, acima de tudo, vonta-
de e determinacao politi-
ca. "Paises como Canada,
Estados Unidos e Franca ja
adotam o fracionamento
de medicamentos ha dé-
cadas. Porém é importan-
te notar que esses paises
nao sofrem com a infra-
estrutura precaria em vi-
gilancia sanitaria como o
Brasil, cujo espaco territo-
rial carrega ainda muitas
desigualdades sociais e di-
ferentes formas de gestao
publica”, conclui. &
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Inibidores de apetite fora do mercado

Proibigdo do comércio de medicamentos do tipo anfetaminicos suscita debate na classe farmacéutica

A noticia ja era espera-
da, mesmo assim vem sus-
citando duvidas e desper-
tando a curiosidade dos
profissionais de saude quan-
to aos seus desdobramentos.
No dia 6 de outubro de 2011,
a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (Anvisa) pu-
blicou no Diério Oficial a Re-
solucdo RDC 52/2011, que
dispde sobre a proibicdo do
uso das substancias anfepra-
mona, femproporex e ma-

zindol e sobre medidas de
controle da prescricdo e dis-
pensacao de medicamentos
gue contenham a substan-
cia sibutramina. O artigo 1°
da norma estabelece que, a
partir de agora, é vedada a
“fabricacdo, importacdo, ex-
portacao, distribuicdo, mani-
pulacdo, prescricao, dispen-
sacao, aviamento, comércio e
uso de medicamentos ou for-
mulas medicamentosas” que
contenham tais substancias,
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seus sais e isbmeros, bem co-
mo intermediarios.

Na pratica, a RDC 52,
em vigor desde o dia 6 de
dezembro de 2011, deter-
mina a proibicdo dos me-
dicamentos inibidores de
apetite do tipo anfetamini-
cos — também chamados de
anorexigenos —, comumen-
te prescritos para o trata-
mento da obesidade, e es-
tabelece normas restritivas
a prescricao da sibutramina,
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gue permanece no merca-
do. Uma das restricbes a es-
ta Ultima é a exigéncia que,
no momento da prescricao,
os profissionais de saude e
pacientes assinem um termo
de responsabilidade em trés
vias: uma para ser arquivada
no prontuario do paciente,
outra na farmacia ou droga-
ria dispensadora e a terceira
para ser mantida com o pa-
ciente.

ANTECEDENTES E
JUSTIFICATIVAS

A decisdo da Anvisa se
baseia no relatério apresen-
tado pela Diretoria Colegia-
da da Agéncia e elaborado
durante oito meses. As con-
clusdes nasceram apoés va-
rias discussdes sobre o risco
e a eficacia dos inibidores de
apetite, tal como a audién-
cia publica realizada em fe-
vereiro de 2011. De acordo
com o texto, o uso das subs-
tancias proibidas esta base-
ado na pratica clinica e, por
esse motivo, apresenta evi-
déncias menos consistentes

“A reducao da massa corporal obtida
com 0 uso desses farmacos é de
pequena magnitude e de curta duracao,
enquanto a obesidade é um problema

cronico que requer tratamento

prolongado.”
Rogério Hoefler

Pesquisador do Cebrim/CFF
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e seguras como determinam
as atuais exigéncias para re-
gistro de medicamentos. O
relatério ainda aponta evi-
déncias de “eventos adver-
sos graves”, associadas a
auséncia de dados confia-
veis, comprovando que es-
sas substancias sao eficazes
no tratamento da obesidade
e seguras para consumo hu-
mano.

Rogério Hoefler, pes-
quisador do Cebrim, érgao
do Conselho Federal de Far-
macia (CFF) que tem como
objetivo fornecer aos pro-
fissionais de saude suporte
para solucdes de problemas
especificos sobre a utiliza-
cao de medicamentos, ex-
plica de que maneira agem
os inibidores de apetite do
tipo anfetaminicos. Segun-
do ele, esses farmacos atu-
am sobre o Sistema Nervo-
so Central e 0 uso deles esta
associado a diversos efeitos
adversos, que vao desde an-
siedade, depressao, euforia,
cefaleia e tontura a tremo-
res, insonia, irritabilidade e
até mesmo psicose, depen-
déncia fisica/psiquica, arrit-
mias, aumento da pressdo
arterial, palpitacbes e doen-
ca na valvula cardiaca, entre
outros.

“Em funcdo dos ris-
cos e da limitada eficacia,
0 uso desses medicamen-
tos para promover perda de
massa corporal era defen-
dido para situacbes crite-
riosamente diagnosticadas
e acompanhadas por médi-
co, considerando-se alguns
critérios”, frisa ele. “O fo-
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co deveria ser no tratamen-
to integral do paciente e
ndo exclusivamente na re-
ducao de peso. Além disso,
o medicamento nao deve-
ria se constituir na unica for-
ma de tratamento, e seu uso
deveria ser restrito a pacien-
tes que nao obtivessem éxi-
to com tratamento ndo far-
macolégico por pelo menos
trés meses”, completa.

Hoefler adverte que as
melhores evidéncias cienti-
ficas publicadas na literatu-
ra internacional concluem
que a relacdo risco-bene-
ficio desses medicamentos
¢ desfavoravel. “A reducao
da massa corporal obtida
com o uso desses farmacos
é de pequena magnitude e
de curta duracdo, enquan-
to obesidade é um proble-
ma cronico que requer trata-
mento prolongado”, afirma.
O pesquisador assinala ain-
da que a eficacia dos anore-
xigenos nao é clara porque
depende de adesdo conco-
mitante do paciente a me-
didas ndo farmacolégicas,
tais como mudancas de ha-
bitos alimentares, compor-
tamentos e atividades fisicas
regulares. “Sem essas atitu-
des, a perda de peso se tor-
na limitada e ndo é mantida
apos interrupcéo do farma-
co”, conclui.

Quanto a sibutramina,
o relatério apresentado pe-
la diretoria da Anvisa indica
que o perfil de seguranca da
substancia é bem identifica-
do e conhecido, o que per-
mitiu a manutencao do re-
gistro do medicamento. O
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texto, no entanto, determina
um monitoramento rigoroso
dos profissionais de saude
durante o tratamento.

Para Hoefler, os meca-
nismos de acdo dos farma-
cos proibidos e da sibutra-
mina nao estao claramente
diferenciados. “Eles envol-
vem basicamente a inten-
sificacdo  dos efeitos de
neurotransmissores ~ como
dopamina, norepinefrina e
serotonina, por aumento
da liberacdo e/ou inibicao
de recaptacao em nivel cen-
tral. Embora a sibutramina
apresente maior acdo sero-
toninérgica do que dopami-
nérgica, ndo ha grandes dife-
rencas farmacoldgicas entre
esses farmacos, e varios efei-
tos adversos sdo comuns en-
tre eles”, explica o pesquisa-
dor.

REPERCUSSAO ENTRE
PROFISSIONAIS DE SAUDE
Longe de promover
uma unanimidade entre a
classe farmacéutica e de-
mais profissionais de sau-
de, a decisdo da Anvisa
continua a provocar contro-
vérsias. De acordo com o di-
retor do Instituto Estadual
de Diabetes e Endocrinolo-
gia (IEDE) do Rio de Janeiro,
Ricardo Meirelles, a decisao
da Agéncia foi equivocada e
prejudicard uma grande par-
cela de pacientes que preci-
sam de tratamento contra a
obesidade. “O tratamento
nao deve se basear no uso
de medicamentos e sim na
adocao de habitos saudaveis
de alimentacdo e atividade

fisica. S6 quando o pacien-
te ndo consegue perder pe-
so, apesar dessas recomen-
dagbes, é que se justifica o
uso de medicamentos para
auxiliar no emagrecimento”,
explica ele, enfatizando que
o conceito de eficicia no
combate a obesidade nao é
a perda de peso até atingir
o peso ideal. “Considera-se
que a perda de 5% a 10%
do peso corporal ja traz mui-
to beneficio para os pacien-
tes, como reducao da pres-
sdo arterial e melhora do
diabetes”, explica.

Meirelles assinala que
0s anorexigenos proibidos
ndo devem ser denomina-
dos “a base de anfetami-
nas” e sim “derivados da
anfetamina”. A mudanca de
nomenclatura seria necessa-
ria porque, segundo ele, as
substancias nao tém as mes-
mas caracteristicas do far-
maco de que derivam. “Nos
Estados Unidos, o FDA man-
tém no mercado quatro me-
dicamentos derivados de
anfetaminas, inclusive a an-
fepramona, que | recebe o
nome de dietilpropiona. As-
sinale-se também que o ma-
zindol ndo é sequer deriva-
do anfetaminico e sim um
composto triciclico”, afirma.

Ja a sibutramina nao é
um derivado anfetaminico,
de acordo com Meirelles, e
sua principal acdo é aumen-
tar a saciedade. “O termo
de responsabilidade que a
Anvisa criou para a prescri-
cao de sibutramina é impré-
prio e desnecessario, ja que
todos os eventuais riscos e

www.crf-rj.org.br « NOV—DEZ 2011

efeitos adversos ja constam
da bula do produto, por exi-
géncia da propria Anvisa, e
ndo sdo mais graves do que
os de muitos outros medica-
mentos vendidos livremen-
te”, atesta.

O diretor do IEDE infor-
ma que nao ha substitutos
para os produtos proibidos,
uma vez que cada prescri-
cao deve ser individualizada
de acordo com as caracte-
risticas do paciente. A Uni-
ca opgao para o tratamento

“S6 quando o paciente ndao consegue
perder peso, apesar dessas
recomendacoes, é que se justifica o
uso de medicamentos para auxiliar no

emagrecimento.”
Ricardo Meirelles

Diretor do Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia (IEDE) do Rio de Janeiro

da obesidade seria o orlista-
te, que atua diminuindo a
absorcdo de gordura no in-
testino e ndo sobre o apeti-
te ou a saciedade. “Nas pes-
quisas realizadas, a perda de
peso obtida com esse medi-
camento é, na maioria das
vezes, inferior a conseguida
com sibutramina”, diz Mei-
relles, que teme o surgimen-
to de um mercado negro de
inibidores de apetite no Bra-
sil, gerando o uso indiscrimi-
nado e sem orientacdo ade-

quada. =
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Medicamentos pela Internet

Venda constitui risco 4 saude publica devido a auséncia parcial ou total da assisténcia farmacéutica

Define-se comércio ele-
trénico (e-commerce) como a
compra e venda de produtos
pela Internet. Com a possibilida-
de de compras diretas e precos
geralmente mais baratos, alia-
dos a praticidade, comodidade,
privacidade e total acessibilida-
de, esse tipo de atividade vem
aumentando  gradativamente,
assim como o numero de inter-
nautas que dela se utiliza.

O comércio de medica-
mentos através da Internet
acompanha essa tendéncia de
crescimento, porém, diferen-
te de outros tipos de produ-
tos, 0 medicamento tem suas
particularidades e seu e-com-
merce é regulado pela Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) por meio da RDC
44/2009, em vigor desde feve-
reiro de 2010.

A RDC 44/09 determina
gue somente farmacias e dro-
garias abertas ao publico nos
termos da legislacdo vigente
e licenciadas nos 6rgdos de vi-
gilancia sanitaria, com farma-
céutico responsavel presente
durante todo o horario de fun-
cionamento, possam realizar a
dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio remoto.

O pedido pela Internet de-
ve ser feito pelo sitio eletrénico
do estabelecimento, cujo do-
minio seja apenas “.com.br”,
facilitando a identificacdo dos
provedores que hospedam os
sites e permitindo, dessa for-
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ma, a conservacao de provas e
uma investigacdo mais eficien-
te em casos de descumprimen-
to da legislacao.

O site ndo podera fazer
propaganda de medicamentos
de venda sob prescricdo médi-
ca em suas paginas. Além dis-
50, a pagina principal deve con-
ter alguns dados da empresa e
o nome do farmacéutico res-
ponsavel técnico, além de in-
formacbes e recomendacoes
sanitarias determinadas pe-
la Anvisa. A resolucdo restrin-
ge a venda de medicamentos
de venda sob prescricdo mé-
dica a apresentacao da receita
para avaliacdo pelo farmacéu-
tico e proibe a dispensacdo de
medicamentos controlados pe-
la Portaria 344/1998.

No entanto, ao acessar a
Internet, observa-se com fre-
guéncia que diversas classes de
medicamentos estdo ampla-
mente disponiveis aos consu-
midores em sites que atuam de
modo irregular. E possivel ob-
servar a venda de medicamen-
tos controlados (anorexigenos,
anabolizantes e ansioliticos),
produtos de venda sob prescri-
¢80 médica sem a exigéncia de
apresentacao de receita, itens
de uso restrito ao ambiente
hospitalar e outros sem regis-
tro no Brasil. Na maioria das ve-
zes, 0s sites que comercializam
tais medicamentos sao de em-
presas gue ndo correspondem
a farmacias e drogarias abertas

ao publico e licenciadas junto
aos 6rgaos sanitarios, com pro-
fissional farmacéutico presen-
te. Além dos agravantes cita-
dos anteriormente, ainda existe
a propaganda indiscriminada
de medicamentos, estimulan-
do a automedicacéo.

Os principais problemas
na comercializacdo desses pro-
dutos pela Internet sdo a pou-
ca fiscalizacdo pelas autorida-
des sanitarias, a dificuldade de
identificar a proveniéncia e o
responsavel pelos sites e a au-
séncia parcial ou total da as-
sisténcia farmacéutica, o que
prejudica o uso racional do me-
dicamento. Nesse sentido, os
riscos associados sdo a aquisi-
¢ao de medicamentos falsifica-
dos, adulterados, armazenados
e transportados de forma ina-
dequada, contaminados, sem
comprovacao de qualidade/efi-
Cacia/seguranca perante os or-
gaos reguladores, além da pe-
rigosa automedicacao.

Baseado nas ocorréncias ci-
tadas acima, as autoridades sa-
nitarias devem, conjuntamen-
te com as autoridades policiais,
buscar mecanismos para mo-
nitorar sites e criar penalidades
mais severas para o correto cum-
primento da legislacdo em vigor,
objetivando, principalmente, res-
guardar a saude publica. =

Camara Técnica de Saude
Publica

Marcela Campos E. Abdalla
e Fabio Cerdeira Lirio
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Implantacao da Bioiseng¢ao no Brasil

Sistema pretende isentar de obrigatorieaade ou Substituir por outros ensaios
0s estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia

Sabe-se que o Brasil es-
td entre os maiores merca-
dos de medicamentos do
mundo. Com o crescimen-
to da economia brasileira e
a consequente queda do do-
lar, este mercado torna-se
altamente atrativo a instala-
gao de industrias estrangei-
ras e multinacionais. Dentro
deste cendrio, surge uma ne-
cessidade crescente de har-
monizagcdo com as legisla-
¢bes internacionais vigentes.
E, desde a criacdo da Anvisa,
este esforco torna-se cada
vez mais evidente, ndo sé na
area de medicamentos, mas
também em outros setores,
como cosméticos e produtos
para a saude.

Recentemente, foi pu-
blicada a RDC n° 37/2011,
que dispbe sobre o Guia Pa-
ra Isencdo e Substituicdo de
Estudos de Biodisponibili-
dade Relativa/Bioequivalén-
cia, também conhecida co-
mo Bioisencao. Mas o que é
a Bioisencao? E um conjunto
de requisitos que visa a isen-
tar de obrigatoriedade ou
substituir por outros ensaios
os estudos de biodisponibi-
lidade relativa/bioequivalén-
cia. Esses requisitos nao sao
novidade para as agéncias
regulatérias  estrangeiras,
mas até o momento a acei-
tacado pela Anvisa era limita-
da a poucos farmacos.

E de conhecimento dos
profissionais da &rea que
absorcdo oral de um far-
maco é fundamentalmente
dependente da solubilida-
de aquosa e da permeabi-
lidade gastrintestinal, que
sao fatores determinantes
na biodisponibilidade e efi-
cacia clinica de um medica-
mento. O Sistema de Clas-
sificacdo  Biofarmacéutica
(SCB) é fundamentado nas
propriedades de solubilida-
de e permeabilidade, con-
solidando-se nos ultimos
anos como ferramenta de
auxilio na predicdo da bio-
disponibilidade de farma-
cos. O emprego do SCB
vem sendo adotado e dis-
cutido uma vez que os en-
saios de biodisponibilidade
apresentam limitacoes téc-
nicas, econémicas e éticas.
Desta forma, o SCB tem si-
do utilizado para permitir
que testes de dissolucéo in
vitro substituam os de bioe-
quivaléncia no caso de far-
macos altamente sollveis e
altamente permeaveis.

Desde a introducao do
SCB, existe uma relutancia
na aplicacdo das bioisen-
¢oes para o registro de ge-
néricos uma vez que as in-
dustrias farmacéuticas nao
guerem arriscar uma rejei-
¢ao a sua solicitacdo nos pa-
{ses onde esse sistema ainda
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A lista de farmacos ainda é bastante
limitada e continua nao harmonizada
com a legislagao internacional.

Mas € o primeiro passo nesta
direcdo e quem sabe até na redugdo
dos custos de desenvolvimento de
medicamentos no Pais.

ndo é aceito, principalmen-
te devido a falta de harmo-
nizacdo da legislacdo glo-
bal. (1)

A publicacdo da RDC
n® 37/2011 nao extingue a
obrigatoriedade da realiza-
cdo de estudos de biodispo-
nibilidade relativa/bioequi-
valéncia. A lista de farmacos
ainda é bastante limitada e
continua ndo harmonizada
com a legislagao internacio-
nal. Mas é o primeiro passo
nesta direcdo e quem sabe
até na reducao dos custos
de desenvolvimento de me-
dicamentos no Pais. =

(1) REFERENCIA BIBLIOGRAFICA: BONAMI-
Cl, D., SISTEMA DE CLASSIFICACAO BIO-
FARMACEUTICAS E BIOISENCOES, 2009,
171FLS. DISSERTACAO (MESTRADO EM
PRODUCAO E CONTROLE FARMACEUTI-
COS) - USP.

LEIA TAMBEM: RDC N° 37/11, RDC N° 48/09
E RDC N° 136/03.

Camara Técnica da IndUstria
Farmacéutica
Ana Paula Torres
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