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RESUMO:

No Brasil, a Politica Nacional de Medicamentos e a Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica, sdo acbes que objetivam o acesso a medicamentos de qualidade e
promocgéao do seu uso racional. Os comprimidos estédo entre as formas farmacéuticas
mais utilizadas e distribuidas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e, por isso, a
qualidade destes medicamentos tem relagéo direta com maximizacao dos resultados
do tratamento. Como muitas vezes os medicamentos no SUS sdo adquiridos via
licitagdo (pregdo eletrénico), geralmente vencendo o fornecedor com menor prego,
essa qualidade fica comprometida. O objetivo desse trabalho foi descrever o tema:
controle de qualidade de medicamentos disponibilizados pelo SUS a populacao e,
através de uma reviséo sistematica, apresentar os resultados obtidos em diferentes
estudos sobre controle de qualidade de comprimidos disponibilizados por farmacias ou
unidades de saude do SUS. Poucos estudos em nivel de Brasil e com essa tematica
estavam disponiveis na literatura (6 no total). Nos trabalhos levantados, os autores
analisaram comprimidos com diferentes farmacos e os ensaios basearam-se, em sua
maioria, em metodologias propostas pela Farmacopéia Brasileira. Observou-se que
algumas amostras de comprimidos foram reprovadas em testes como friabilidade, peso
meédio e teor, 0 que pode levar ao comprometimento da terapéutica. Esses resultados
levantam a hipétese da qualidade relacionada ao preg¢o. Sugere-se, portanto, a
implantacdo de um sistema de gestdo de qualidade, incluindo a qualificagédo de
fornecedores, agbes de farmacovigilancia e também incluir nas licitagdes, topicos
sobre a qualidade dos medicamentos e fornecedores, tornando isso um ponto

importante na escolha da medicacao que sera adquirida.
Palavras-chave: Qualidade de comprimidos; Qualidade de medicamentos no SUS;
Controle de qualidade de medicamentos.

ABSTRACT:

In Brazil the National Drug Policy and Pharmaceutical Assistance Management are
actions that aim the access to quality medicines and the promotion of its rational use.
Tablets are pharmaceutical forms among the most used and distributed by the Brazilian
Public Health System (BPHS) and therefore the quality of these medicines is directly
related to maximizing treatment outcomes. Very often medicines in BPHS are acquired
via auction (electronic trading) usually winning the supplier with lowest price and for this
reason the quality is compromised. The aim of this study was to describe the theme:
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quality control of medicines provided by BPHS to the population and through a
systematic review, present the results obtained in different studies about quality control
of tablets provided by pharmacies or health units in the BPHS. Few studies in Brazil and
with this theme were available in literature (total of 6). In these researches the authors
analyzed tablets with different drugs components and the tests were based mostly on
methods proposed by the Brazilian Pharmacopoeia. It was observed that some
samples of tablets were rejected in tests such as friability, weight and content, which
may lead to impairment of therapy. These findings raise the hypothesis of quality related
to price. Therefore, it is suggested to implement a system to management of quality,
including the qualification of suppliers, pharmacovigilance actions and also include on
auctions, topics about the quality of drugs and suppliers, making this an important point
in the choice of medication that will be acquired.

Keywords: Quality of tablets; Quality of medicines in SUS; Quality control of drugs.

1.INTRODUCAO

Segundo a Lei Organica da Saude ou Lein® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
o Estado deve prover as condi¢des indispensaveis ao pleno exercicio da saude, que é
um direito fundamental do ser humano, formulando e executando politicas s6cio-
econdmicas que visem a redugao de riscos de doengas e, estabelecendo condi¢des
que assegurem O acesso universal e igualitario as agdes e o0s servigos, para sua
promocgao, protecéo e recuperagao (BRASIL, 1990).

Para que o medicamento chegue até a populagdo, é necessario que as
unidades fornecedoras de medicamentos e assisténcia a saude, disponham de uma
regular e bem estruturada Assisténcia Farmacéutica (AF), tendo o medicamento como
insumo essencial, visando o seu acesso e uso racional (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILENCIA SANITARIA, 2004), podendo ser considerada uma especialidade da
tecnologia do uso do medicamento e privativa do farmacéutico.

Considerando a AF como uma grande area, essa esta dividida em duas sub-
areas distintas, porém complementares. Uma esta relacionada a tecnologia do uso do
medicamento (utilizacdo correta) e a outra esta ligada a tecnologia de gestdo do
medicamento ou Gestao da Assisténcia Farmacéutica - GAF (garantia de acesso ao
medicamento de qualidade) (ARAUJO et al., 2008).

Uma das principais atividades da GAF é a compra de medicamentos, a qual
deve estar vinculada as ofertas de servigos e a cobertura assistencial do programa de
saude. Para que se tenha uma boa aquisicdo de medicamentos, primeiramente, deve
haver uma selecédo do que comprar e depois uma programacao de quando e quanto
comprar, de acordo com os recursos disponiveis e evitando a descontinuidade do
abastecimento. A selecdo de medicamentos tem como objetivo proporcionar ganhos
econdmicos e terapéuticos e deve estabelecer uma relagdo de medicamentos
essenciais, 0os quais sao escolhidos de acordo com o perfil epidemiolégico da
populacao local e com base nos medicamentos apresentados na Relagao Nacional de
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Medicamentos (RENAME) (MINISTERIO DASAUDE, 2006).

Na gestao das Unidades de Saude, a administragao de materiais tem sido um
ponto critico. Na viabilizagdo econémica das unidades, a oferta de produtos de
qualidade e em quantidades adequadas, adquiridos por um preco razoavel, séo
aspectos chave. O desafio dos gestores publicos, considerando que 0s recursos sé&o
finitos, € adquirir medicamentos de qualidade, sem que sejam prejudicados pela
necessidade da economia (LUIZA et al., 1999).

No SUS, os medicamentos adquiridos através dos processos licitatérios podem
ser os medicamentos de referéncia, genéricos e também & permitida a
intercambialidade com medicamentos similares. Porém, deve-se dar preferéncia ao
medicamento genérico quando os preg¢os forem iguais, devido aos testes de
bioequivaléncia que sao realizados com estes medicamentos, em laboratorios
credenciados pela ANVISA. A intercambialidade do medicamento genérico com o de
referéncia é assegurada por testes de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica e
sua qualidade é garantida através do monitoramento das unidades produtivas quanto
ao atendimento das Boas Praticas de Fabricagcao (QUENTAL et al., 2008).

Varias sédo as formas farmacéuticas padronizadas nas listas da RENAME e
Relacao Municipal de Medicamentos (REMUME) e distribuidas nas redes de atengéo
primaria ou Unidades Basicas de Saude (UBS) dos municipios e, entre estas, os
comprimidos sao amplamente ofertados a populagéo, principalmente aos adultos.
Sendo assim, esse trabalho objetivou apresentar, através de uma reviséo bibliografica
e sistematica sobre o assunto, estudos que demonstrem a qualidade de comprimidos
(de classes terapéuticas diversas) adquiridos e distribuidos no SUS a populacgao.

2METODOLOGIA

Trata-se de um estudo bibliografico, tipo revisao da literatura. Para tal, realizou-
se levantamento bibliografico, por meio de consulta eletrénica de artigos, utilizando as
bases de dados Scientifc Electronic Libray Online (SIELO), Biblioteca Virtual da Saude
(BVS) e Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), além dos
portais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Ministério da Saude e
daferramenta de busca Google Académico®.

Também optou-se por uma revisdo sistematica (estudo secundario)
retrospectiva do assunto “qualidade de medicamentos distribuidos no SUS”. Além de
reunir de forma organizada grande quantidade de resultados obtidos em outros
estudos/pesquisas (estudos primarios), a revisao sistematica pode contribuir para o
planejamento de uma organizagéo e de outros estudos sobre esta teméatica “qualidade
de medicamentos no SUS”. Através deste tipo de pesquisa é possivel identificar,
selecionar e avaliar criticamente pesquisas relevantes e sumarizar os resultados dos
resultados dos estudos incluidos (CLARKE e HORTON, 2001).
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Os documentos analisados (artigos originais, editoriais, notas e revisdes)
foram recuperados, com restricao para estudos publicados entre 2001 a 2014 e em
lingua portuguesa. Os descritores utilizados na busca foram: “controle de qualidade de

M, ”

medicamentos”; “qualidade de medicamentos do SUS”, “qualidade de comprimidos
similares e genéricos”; “qualidade de comprimidos distribuidos pelo SUS”; “qualidade
produtos de saude adquiridos por licitacao”, sendo estes utilizados na busca como
frases inteiras ou palavras-chave. Para esta revisdo foram utilizadas um total de 24
bibliografias, sendo que 6 destas foram selecionadas para revisao sistematica.

Como critérios de inclusdo, buscaram-se artigos que apresentassem
comparagcdes de ensaios de controle de qualidade entre medicamentos,
especificamente comprimidos, de referéncia, genéricos e similares, exclusivamente
distribuidos pelo SUS, analisando se os processos licitatérios que envolvem a
aquisicao de medicamentos influenciam na qualidade destes produtos e,
consequentemente, na GAF e na Politica Nacional de Medicamentos (PNM).
Excluiram-se artigos e textos relacionados ao controle de qualidade de medicamentos

manipulados e aqueles ndo relacionados/distribuidos pelo SUS.
3RESULTADOS
3.1 GARANTIA DA QUALIDADE E AQUISICAO DE MEDICAMENTOS NO SUS

Em 2001, o Ministério da Saude publicou a PNM, como parte essencial da
Politica Nacional de Saude e também como elemento fundamental para a
implementacdo de acgdes capazes de promover a melhoria das condi¢cbes da
assisténcia a saude da populacdo. O objetivo dessa politica € garantir seguranca,
eficacia e qualidade dos medicamentos, promogédo do uso racional e o acesso da
populacdo aos medicamentos considerados essenciais (MINISTERIO DA SAUDE,
2001).

A PNM foi criada, considerando a necessidade do setor de saude dispor de
politica relacionada a questdo de medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE, 2001).
Durante a Primeira Conferéncia Nacional de Medicamentos realizada em 2003, foram
aprovadas algumas propostas, dentre elas o acesso do usuario e das administragdes
municipais aos medicamentos produzidos com qualidade e, orientagdo quanto ao seu
uso correto. Para que esse acesso seja garantido € necessaria organizagédo e
implantacéo de servigos farmacéuticos, tais como: educacéo do usuario, contratagcéo e
capacitacédo de pessoal, desenvolvimento cientifico tecnolégico e financeiro, bem
como elaborar normas e protocolos de AF. (MINISTERIO DASAUDE, 2005).

Uma das diretrizes da PNM é a ado¢ao de uma RENAME, na qual constam os
produtos considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas
de salde da populacdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2001). As trés instancias gestoras
do Sistema Unico de Saude - SUS (Federal, Estadual e Municipal), participam da
elaboracao desta lista de medicamentos essenciais, a qual & publicada por
responsabilidade do Ministério da Saude. .
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Amodalidade de compras de medicamentos no SUS é feita através de licitagéo,
dispensa de licitagédo ou inexigibilidade de licitacdo. Essas modalidades deverao ser
processadas, sempre que possivel, com os laboratorios oficiais ou através do sistema
de registro de precos, obedecendo a critérios legais e técnicos. Conforme o volume de
compra seja maior, os pregcos tendem a cair, apresentando vantagens como a
regularidade do abastecimento, redugcdo dos estoques e nos custos de
armazenamento. Outra forma de gestdo é a formacao de consoércios intermunicipais,
em ambito regional ou estadual (MINISTERIO DASAUDE, 2006).

A licitagdo geralmente é julgada pelo menor precgo, apesar disso, existem
mecanismos que podem garantir a qualidade dos produtos adquiridos, como o
conhecimento da legislag&o vigente, a correta elaboragao do edital, monitoramento dos
produtos adquiridos e adequado julgamento das propostas. Porém, o que se observa
na pratica € que o processo de municipalizagdo da GAF cria dificuldades para sua
operacionalizagédo. Esse fato esta relacionado com a falta de pessoal qualificado,
sobreposicao de fungbes e sobrecarga de trabalho. Sendo assim, quase nada é feito
em relagdo ao monitoramento dos produtos adquiridos (BIANCHIN et al., 2012).

3.2 Avaliagao da qualidade de medicamentos

Para saber se um medicamento esta apto a desempenhar o seu papel existem
parametros a serem avaliados. Para cada forma farmacéutica ha parametros
diferentes: velocidade e volume de sedimentacdo, caracteristicas organolépticas,
polimorfismo, consisténcia e viscosidade, dureza, desintegragéo, doseamento, entre
outros (CARVALHO etal., 2013).

De acordo com a 52 Ed. da Farmacopeia Brasileira, existem alguns métodos
gerais de ensaios que podem ser realizados para fazer o controle de qualidade de
medicamentos. Exemplos desses métodos incluem: determinagéo de peso, que € um
teste aplicado nas formas farmacéuticas solidas em dose unitaria; o teste de
determinacao de volume, que € aplicado em produtos liquidos em recipientes para dose
unica; ha também o teste de dissolugdo, que permite determinar a quantidade de
substéancia ativa dissolvida no meio de dissolugéo, quando o produto é submetido a
acado de aparelhagem e condi¢cdes experimentais especificas. Dentre os métodos
fisicos e quimicos, encontra-se a determinagédo da massa; a determinacao do ponto de
intervalo de fusdo; a determinagdo da temperatura de ebuli¢gdo; entre outros testes
(AGENICANACIONAL DE VIGILANCIASANITARIA, 2010).

A Resolu¢do RDC n° 17, de 16 de Abril de 2010 possui o objetivo de estabelecer
0s requisitos minimos a serem seguidos na fabricagcao de medicamentos, com a finalidade
de padronizar a verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
durante as inspeg¢bes sanitarias. Essa RDC cita que devem ser utilizados os padroes
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de referéncia oficiais, sempre que existirem e, na auséncia desses, devem ser
utilizados padrdes de referéncia devidamente caracterizados. Um padrao de referéncia
que n&o seja adquirido de uma farmacopeia reconhecida deve ser do mais elevado grau
de pureza possivel de ser obtido e, cuidadosamente caracterizado, a fim de garantir sua
identidade, teor, qualidade, pureza e poténcia. Todos os padrdes secundarios ou de
trabalho devem ser padronizados em relagdo a um padrdo de referéncia (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIASANITARIA, 2010; BRASIL, 2010).

3.2.1 Qualidade Fisico-Quimica e Microbiolégica de Comprimidos

Os comprimidos sédo formas farmacéuticas sélidas e possuem algumas
vantagens em relagcdo a outras formas farmacéuticas, como menor custo, maior
estabilidade e conservagao e, porisso, sdo mais utilizados (LUIZA et al., 1999).

A biodisponibilidade de farmacos, administrados por qualquer via, esta
relacionada a escolha dos componentes nao ativos da formula farmacéutica, porém,
fatores relacionados a embalagem, producéo, transporte e armazenamento podem
causar alteragdes fisico-quimicas e alterar as propriedades biofarmacéuticas do
medicamento. Outra questdo que pode alterar a biodisponibilidade do farmaco é a
alteracdo na taxa de dissolu¢cdo. Por exemplo, em comprimidos a dissolugédo do
farmaco ocorre ap6s a sua desintegracéo, portanto o estado de consolidacdo das
particulas podem alterar o perfil de dissolucdo do farmaco e alterar a sua
biodisponibilidade (LIMA et al., 2006).

Os farmacos devem apresentar estabilidades microbiolégicas e fisico-
quimicas, as quais irdo depender tanto dos principios ativos quanto da mistura de
excipientes. A estabilidade fisica € compreendida pela integridade da formulagao e,
quando essa ndo esta presente, pode ocasionar, por exemplo, o esfarelamento dos
comprimidos, acarretando na perda de caracteristicas biofarmacéuticas, tais como, a
liberagao e a absorgéo do principio ativo. Aestabilidade quimica pode ser perdida coma
degradacdo de componentes, ocasionando perda do efeito farmacologico, pois a
concentragdo do principio ativo se distanciara da faixa terapéutica. Também pode
causar toxicidade. Ao perder a estabilidade microbiolégica o comprimido pode ser
contaminado por micro-organismos causando e reduzir sua estabilidade bioldgica
(LUIZAetal., 1999).

A auséncia de qualidade pode resultar no aparecimento de efeitos adversos
graves durante um tratamento medicamentoso, ou até mesmo o fracasso terapéutico.
Isso ocorre, pois a acado de um farmaco dentro de um organismo depende de varios
fatores farmacocinéticos e farmacodinamicos e, uma variacdo nos parametros de
qualidade, sejam microbiolégicos ou fisico-quimicos, pode comprometer a
biodisponibilidade do farmaco e, a variabilidade inesperada do farmaco pode ter
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consequéncias clinicas graves, como as acima citadas (LIMA et al., 2006).
3.3 Revisdo sistematica: qualidade dos comprimidos distribuidos no SUS

Varios sdo os testes realizados para avaliar a qualidade de comprimidos,
algumas pesquisas utilizam todos os testes preconizados na Farmacopeia, outros
fazem adaptagdes desses testes. Dentre esses testes encontramos o peso médio,
friabilidade, desintegracéo, dissolu¢cao, doseamento e toxicidade (OLIVEIRA e
CAMPQOS, 2014).

O teste de peso médio é realizado em formas farmacéuticas sélidas em dose
unitaria e permite verificar se as unidades apresentam uniformidade de peso. No teste
de friabilidade pode se determinar a resisténcia dos comprimidos a abrasdo quando
submetidos a aparelhagem especifica. O teste de desintegragéo é feito para verificar se
comprimidos e capsulas se desintegram dentro do limite de tempo especificado. No
teste de dissolugéo é determinada a quantidade de substancia ativa dissolvida no meio.
O teste de doseamento ¢é feito para verificar se a dose indicada pelo fabricante no
medicamento estad de acordo. O teste de toxicidade possibilita detectar reatividade
biolégica inesperada e ndo aceitavel em medicametos (AGENCIA NACIONAL DE

VIGILANCIASANITARIA, 2010).
No teste de peso médio, caso os comprimidos n&o estejam com peso ajustado, a

concentracdo do farmaco pode estar alterada, causando erro na concentragdo do
farmaco administrada. O teste de friabilidade € importante para verificar a resisténcia
dos comprimidos e, nao conformidades como esta podem levar a perda de principio
ativo, comprometendo a terapéutica do medicamento. Adesintegragao de comprimidos
pode acarretar em problemas na absorgéo, disponibilidade e ac&o terapéutica do
farmaco. Se um farmaco nao tiver dosagem correta pode ocorrer intoxicagdo do
paciente ou falha terapéutica (OLIVEIRAe CAMPOS, 2014; ROCHA, BRAGA e SILVA,

2013).
Apds busca ativa de artigos, foram encontrados apenas 6 trabalhos, publicados

entre o periodo de 2005 a 2013 e que, diretamente relatavam resultados de ensaios de
controle de qualidade de medicamentos adquiridos através de processos licitatorios e
disponibilizados exclusivamente pelo SUS a populagdo. Um resumo dos resultados

obtidos esta apresentado no quadro 1.
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Quadro 1 —Resultados gerais obtidos nos testes feitos nas pesquisas selecionadas
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4.DISCUSSAO

Dentre os testes preconizados na Farmacopeia Brasileira para testar a
qualidade de comprimidos, os mais utilizados nos trabalhos pesquisados foram os
testes de peso médio e friabilidade. Dentre todos os trabalhos analisados, apenas o
realizado por Becktold (2008) obteve reprovacgéo no teste de peso médio, sendo que o
teste foi realizado em quatro amostras diferentes e a reprovagao ocorreu em apenas
uma das amostras.

Em relacdo ao teste de friabilidade, Linsbinski e colaboradores (2008)
observaram que uma de suas amostras apresentava-se muito friavel, o que também foi
observado por Bianchin e colaboradores (2012) em duas de suas amostras. Quando
um comprimido se apresenta muito friavel pode acarretar em rachaduras e quebras
durante o transporte e o armazenamento, causando a perda do farmaco e
comprometendo a eficacia terapéutica (LINBINSKI et al., 2008).

O teste de uniformidade de doses é importante para avaliar se a dosagem de
principio ativo nas formas farmacéuticas é a mesma indicada na formula. Em uma
amostra do trabalho de Linsbinski e colaboradores, o resultado desse tipo de teste foi
negativo, apresentando uma quantidade de farmaco acima do limite de variagao
considerado normal. Aadministragcdo de um comprimido com o principio ativo acima da
concentracéo declarada pode apresentar um risco de intoxicagéo para o paciente
(LINSBINSKI et al., 2008). Nos ensaios realizados por Andrade, Carvalho e Freitas
(2013), a amostragem de fluoxetina n&do sofreu reprovagao, apresentando
uniformidade de conteudo adequada e satisfatoria as especificacdes farmacopeicas.

As analises de aparéncia e odor realizadas por Mello e colaboradores (2006)
em comprimidos de Acido Acetilsalicilico, obtiveram como resultado uma grande
quantidade de cristais sobre a superficie dos comprimidos, além de um forte odor de
acido acético em uma de suas amostras. Segundo o proprio autor, esses resultados
indicam a hidrolise do principio ativo em grau maior do que o aceitavel. Uma provavel
justificativa foi a de que a embalagem utilizada, por n&o ter condi¢des adequadas ao
armazenamento do medicamento, pode ter permitido a passagem de umidade,
contribuindo a hidrélise do farmaco. Isso pode acarretar na ndo adesao ao tratamento
pelo paciente, principalmente pelo odor de acido acético, o qual pode causar irritacao
nasal, alergias e potencializar o risco de ocorréncia de irritagdes gastricas.

Becktold (2008) encontrou também forte odor em duas de suas amostras
analisadas, nesse caso, o odor era de enxofre e € proveniente do préprio farmaco.

Conforme pondera Luiza e colaboradores (1999), o medicamento é o produto
resultante da combinacao de farmaco(s) e excipiente(s) e, espera-se que no momento
do seu uso, a acdo farmacolbgica esteja preservada. Os medicamentos sao
substancias essenciais para o tratamento e cura de muitas doencgas, sendo assim é
necessario que os mesmos tenham qualidade e, para que essa seja avaliada, é
importante a realizacdo de varios testes, desde os mais simples até os mais
sofisticados. A RDC n°17 de abril de 2010 estabelece os requisitos minimos a serem
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seguidos na fabricacdo de medicamentos, de forma com que sejam padronizadas as
BPF de medicamentos para uso humano, garantindo a qualidade do produto
farmacéutico que sera fornecido a populag¢ao (BRASIL, 2010).

A qualidade pode ser considerada como o conjunto de caracteristicas e
propriedades, as quais deixam o produto em condi¢des satisfatorias, que atendam as
necessidades do consumidor. Relacionado a isso, avaliar a qualidade de
medicamentos na Industria Farmacéutica € indispensavel, pois é isso que torna o
mesmo apto a ser comercializado em boas condi¢des. Avaliar a qualidade de produtos
farmacéuticos disponiveis no mercado, principalmente aqueles distribuidos pelo SUS,
€ uma importante iniciativa, pois para o paciente é necessario que lhe seja administrado
medicamentos com segurancga e eficacia garantidas para que o mesmo obtenha uma
melhora ou cura de sua enfermidade (PEIXOTO et al., 2005).

Quando um medicamento é conservado de maneira incorreta pode acarretar
em problemas como comprometimento do efeito terapéutico, deformacgdes de formas
farmacéuticas solidas causadas pela umidade, recristalizacdo de farmacos e
problemas de efeitos adversos provocados pela presengca dos produtos de
decomposicéo na forma farmacéutica. O transporte de medicamentos também pode
trazer sérios riscos se nao feito de maneira adequada, podendo causar problemas de
estabilidade quando as determinagdes do fabricante ndo sao seguidas. N&o basta que
o medicamento seja produzido com qualidade para que essa seja garantida € preciso
conservar a qualidade durante toda a trajetéria que o produto percorre, até o momento
do seu consumo pelo paciente (OLIVEIRA, 2005).

A inspecédo de producdo nas fabricas, realizadas periodicamente pela
Vigilancia Sanitaria, tem feito com que ocorra modernizag¢ao nas linhas de produgéo e
uma maior capacidade de garantir a qualidade de medicamentos pelos fabricantes.
Para que o cumprimento da legislagéo seja fortalecido, o registro de produtos somente
€ aprovado caso a ultima inspecao seja satisfatéria e o pedido de certificagdo da linha
inspecionada ja esteja protocolado na ANVISA (AGENCIANACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2004).

Entretanto, apesar de todo incentivo as BPF e rigorosidade de controle, ainda
ha falhas na produc¢ao de medicamentos. Quando se fala em medicamentos adquiridos
e distribuidos pelo SUS, o assunto torna-se ainda mais complexo, uma vez que,
geralmente a aquisicdo € feita via processos licitatérios, modalidade de pregéo
eletronico (Lein°8.666 de 1993) (BRASIL, 1993).

Essa é uma modalidade de licitagdo onde o fornecedor escolhido é o que
oferece menor preco através de lances. Esse tipo licitatério oferece algumas
vantagens, como a obtengdo de um bem ou servigo de menor preco e simplificagdo no
processo. Porém, algumas desvantagens sao atribuidas e a principal delas é que o
produto adquirido pode n&o ter uma boa qualidade devido ao seu baixo custo. No caso
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da aquisicdo de medicamentos essa é uma desvantagem perigosa, pois adquirir um
medicamento de baixa qualidade pode acarretar em sérios problemas a saude do
usuario do SUS (RIBEIRO, 2014).

Portanto, adquirir e distribuir medicamentos com qualidade duvidosa pode
colocar em risco a vida do paciente, além de onerar mais o tratamento do mesmo,
causado ainda mais prejuizo ao sistema. Por isso, monitorar os processo de compra e
qualificar fornecedores, s&o importantes ferramentas para garantir a qualidade de
medicamentos, principalmente quando distribuidos pelo SUS (BIANCHIN et al., 2012).

5.CONCLUSAO

Avaliar a qualidade de farmacos disponiveis no mercado brasileiro € uma
iniciativa importante, pois para o paciente se faz necessario a administragcdo de
medicamentos com qualidade, seguranga e eficacia garantidas, para que o0 mesmo
obtenha a melhora e até mesmo a cura de sua enfermidade, garantindo a promocgao da
sua saude e bem estar.

Dentre os trabalhos analisados, alguns comprimidos foram reprovados no que
tange sua qualidade final. Um dos problemas relacionados a falta de qualidade em
medicamentos dentro do SUS é o aumento dos custos, ou seja, quanto mais
comprimidos sem qualidade forem adquiridos, mais o sistema vai gastar para se
manter. Uma sugestao para que o fato descrito ndo ocorra novamente é implantar um
sistema de gestao de qualidade, incluindo a qualificacao de fornecedores, agbes de
farmacovigilancia e, também incluir nas licitagbes, tépicos sobre a qualidade dos
medicamentos adquiridos e fornecedores.

Poucos estudos realizados no Brasil a respeito da tematica “controle de
qualidade de medicamentos distribuidos no SUS” foram encontrados e, assim, sugere-
se que este tema se propague e desperte a curiosidade de mais estudantes e
farmacéuticos, sobre a qualidade dos medicamentos que o SUS fornece aos seus
usuarios, em qualquer tipo de unidade de assisténcia a saude.
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