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Analysis of health violations committed in magistral pharmacies in Sdo Luis - MA
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Resumo

Introducao: Os estabelecimentos magistrais ressurgiram no Brasil no final da década de 80. Naquela época o pais presenciava
um cendrio de forte restricdo as importacdes e controle de precos pelo governo. Muitas industrias deixaram de produzir
indmeros medicamentos abrindo espaco para o ressurgimento desta atividade. Objetivos: Identificar as principais infracdes
sanitarias cometidas pelas farmacias magistrais no municipio de Sao Luis, e verificar o registro de reincidéncia especifica.
Métodos: Estudo com base em andlise documental realizado através do levantamento das a¢des de fiscalizacdo da Vigilancia
Sanitaria Estadual. Resultados: Durante o ano de 2006 a Vigilancia Sanitaria, autuou 3 (trés) estabelecimentos farmacéuticos
de manipulacdo de medicamentos no municipio de Sdo Luis, correspondendo a 21,4% das farmacias magistrais. Em 2007,
verificou-se que 4 (quatro) farmacias magistrais infringiram as regras pertinentes a esse setor, um representativo de 25%. Em
2008, 22%, ou seja, 4 (quatro) das 18 (dezoito) farmdacias magistrais em funcionamento cometeram violacdes a legislacdo em
vigor. Em 2009 nao foi observada nenhuma infracdo sanitaria. Quanto a ocorréncia de reincidéncia especifica, ndo ha registro
nos anos pesquisados. As infracdes referentes a este periodo somaram um total de 12 transgressdes a diversas legislacoes
nacionais. Conclusoes: As acdes da Vigilancia Sanitaria sao meios eficazes de prevenir riscos ao consumidor, sendo necessario,
portanto, manter tais medidas, orientando os farmacéuticos e proprietarios das farmacias magistrais para o cumprimento das
legislagdes pertinentes, como forma de preservar um bem maior: a salde.

Palavras-chaves: Infracdo sanitaria. Farmacia Magistral. Legislacao.

Abstract

Introduction: Compounding pharmacies reappeared in Brazil at the end of the eighties. At that time the country underwent
strong limitation scenario on imports and price controls by the government. Several factories stopped producing many medicines,
which in turn made possible the reemerging of the compounding activity. Objective: To identify the major health violations
committed by compounding pharmacies in Séo Luis and verify the report of specific violation reoccurrence. Methods: The study
was based on documental analysis through a survey of data from the inspection activities of the State Sanitary Surveillance.
Results: During 2006, the Sanitary Surveillance notified three compounding pharmacies in Sdo Luis corresponding to 21.4% of
all compounding pharmacies. In 2007, four (25%) compounding pharmacies disobeyed rules applied to these establishments.
In 2008, four (22%) of eighteen pharmacies in operation committed law violations. In 2009 we observed no sanitary infraction.
During the four years of research we did not observed any specific violation recurrences. The Overall quantity of infractions
committed during the four years accounted for 12 different law violations of many national laws. Conclusion: The actions
of the Sanitary Surveillance are effective in preventing risks to consumers. Instructions for pharmacists and compounding
pharmacies owners about the necessary of complying all pertinent laws are important, in order to preserve the most important
thing, that is health.
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Introducao

A manipulacdo de férmulas magistrais é a essén-
cia da profissdao farmacéutica e remonta, obviamente,
a histéria da farmacia, do farmacéutico como artesao’.
Nas altimas décadas a atividade da manipulacio teve
uma retomada expressiva ocupando atualmente nime-
ros significativos no mercado comercial?.

Nos ultimos anos, poucos setores da economia
passaram por uma expansao tao grande e rapida como
o de farmacias magistrais (farmacias de manipulacao),
as herdeiras das pequenas boticas do inicio do século
passado. O aumento do niimero de estabelecimentos,
de profissionais empregados e de férmulas dispensa-
das demonstra o crescimento do setor?. As farmacias
magistrais representam uma importante fonte econ6-
mica no mercado brasileiro, correspondendo a 8% do
faturamento de todo setor farmacéutico*.

Ha uma preocupacdo dos érgdos de vigilancia
no sentido de estabelecer normas de qualidade para

os produtos manipulados, uma vez que nao sao ra-
ros os casos de erros importantes, observados nos
medicamentos manipulados, inclusive com 6bitos.
Para garantir a qualidade dos produtos manipulados
é necessario que as farmacias magistrais cumpram as
determinacdes propostas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), sendo que as Uultimas
obrigatoriedades estao definidas pela RDC/ANVISA n°
67/07. Para fazer cumprir estas determinacdes, a Vigi-
lancia Sanitaria usa do poder inerente as suas acdes e
servicos, o poder de policia sanitaria, sendo, portanto,
um poder de policia administrativa®.

A responsabilidade sanitaria é apurada pelos 6r-
gdos competentes da vigilancia em salde, destacando-
-se, nesse campo, a atuacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria®.

Este estudo teve como objetivo identificar as
principais infracdes sanitarias cometidas pelas farma-
cias magistrais no municipio de Sao Luis e averiguar o
registro de reincidéncia especifica, a fim de compre-
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ender melhor a atual situacdo destes estabelecimentos
farmacéuticos e verificar o cumprimento das normas
vigentes pelos mesmos, garantindo-se consequente-
mente a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
oferecidos por este servico farmacéutico.

Métodos

O presente estudo utilizou o método de pesquisa
empirico-analitico, caracterizado como “abordagens
que representam em comum a utilizacao de técnica de
coleta, tratamento e analise de dados marcadamente
quantitativos””. Foi realizado através do levantamento
dos dados provenientes das acoes de fiscalizacao da
Vigilancia Sanitaria Estadual. Todas as irregularidades
observadas durante a inspecdo ou fiscalizacdo geram
um auto de infracdo, que posteriormente é enviado ao
setor juridico da Vigilancia Sanitaria do Estado e, apds
o tramite do procedimento administrativo, os proces-
sos sdo arquivados. O presente estudo, portanto, foi
efetuado através de analise dos processos gerados
em decorréncia da acdo da Vigilancia Sanitaria, sendo,
destarte, um estudo com base em andlise documental.

Foram selecionados para o estudo os dados
relativos ao periodo de 2006 a 2009, referentes as
infracOes sanitarias cometidas pelas farmacias de ma-
nipulacdo de Sdo Luis-MA.

Os dados obtidos foram analisados descritiva-
mente e seus valores apresentados em forma de tabelas
e graficos. Para sistematizacao dos dados os mesmos
foram tabulados em planilha Microsoft Excel 2007.

Resultados

No ano de 2006 a Vigilancia Sanitaria, no cumpri-
mento de suas atribuicdes, autuou trés estabelecimen-
tos farmacéuticos de manipulacio de medicamentos
no municipio de Sdo Luis. Conforme demonstrado
na tabela 1, no total de catorze farmdcias magistrais
em funcionamento no ano de 2006, trés cometeram
infracOes sanitarias, o que correspondeu a 21,4% das
farmacias magistrais (farmacias de manipulacao).

Tabela 1. Infragbes Sanitarias cometidas em Farmacias Magistrais
no Municipio de S&o Luis no ano de 2006.

Farmacias
Infracdes Magistrais Penalidades
(0] (%)
Violar a RDC n° 33/00 3 21,4 Adverténcia
Total 3 21,4

Fonte: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria — Maranhao

Tratando-se das infracdes sanitarias referentes
ao ano de 2007, verificou-se quatro estabelecimentos
farmacéuticos de manipulacdo infringiram as regras
pertinentes a esse setor (Tabela 2). Portanto, de acordo
com a tabela 2, quatro farmacias, de um total de dezes-
seis estabelecimentos, cometeram infracdes sanitarias
no ano de 2007, o que representa 25%.

Em relacdo as infracdes cometidas no ano de
2008, observou-se um quantitativo de quatro farma-
cias magistrais autuadas do total de dezoito. A tabela

Aguiar VS, Borba ERC, Vilanova CM, Costa DM, Coutinho DF

3 demonstra que 22%, ou seja, quatro das dezoito
farmacias de manipulacdo em funcionamento no ano
de 2008 cometeram violagdes a legislacao em vigor.

Tabela 2. Infragdes Sanitarias cometidas em Farmacias Magistrais
no Municipio de Sao Luis no ano de 2007.

Farmacias
Infracoes Magistrais Penalidades
() (%)
Violar a RE n°424/07 2 12,5  Adverténcia
Inutilizacao
Violar a Portaria SVS/ 1 6.25 Adverténcia
MS n° 344/98 ’ Inutilizacao
Violar a Portaria SVS/ -
MS n° 344/98 1 6,25 Adverténcia
Total 4 25

Fonte: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria — Maranhao

Tabela 3. Infragdes Sanitarias cometidas em Farmacias Magistrais
no Municipio de Sao Luis no ano de 2008.

Farmacias
Infracoes Magistrais Penalidades
) (%)
Violar a RDC n° 27/07 A
e a RDC n° 58/07 1 5,5 Adverténcia
Adverténcia
Violar a RDC n°® 67/07 1 5,5 Interdicdo
Inutilizacao
Violar a RDC n® 67/07 2 11 Adverténcia
Total 4 22

Fonte: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria — Maranhao

Tratando-se das infracdes de 2009, nos arquivos
da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria Estadual,
ndo havia registros de infragoes.

Ao avaliar as infragdes sanitdrias relacionando
0 quantitativo nos anos pesquisados, ou seja, 2006,
2007, 2008 e 2009, constatou-se, de modo geral, que
ndo ha uma relacdo direta entre o aumento do nimero
de farmdcias e das transgressdes as normas pertinen-
tes. Somente no ano de 2007 houve o aumento do
quantitativo de farmacias magistrais e o consequente
aumento das infracdes sanitarias.

Quadro 1. Substancias apreendidas em duas farmacias de
manipulagéo no Municipio de S&o Luis no ano de 2007.

Substancias Farmacia A Farmacia B
Clindamicina X X
Colchicina - X
Estradiol X -
Estriol X -
Metiltestosterona X -
Minoxidil X
Primidona X
Teofilina X
Testosterona X -

Fonte: Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria — Maranhao
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Verificou-se, ainda, que as infracoes referentes
aos quatro anos pesquisados somaram um total de 12
transgressodes as diversas legislagdes nacionais.

No grafico 1 é possivel observar a variacdo das
infracdes em relacdo a cada ano estudado. De 2006
para 2007 houve um discreto aumento do nimero de
infracoes. Ja em relacdo ao periodo de 2007-2008,
constatou-se uma diminuicao (reducao de 3%), atin-
gindo valores préximos aos de 2006. O mesmo nao
foi observado quando compararam os anos de 2008 e
2009, pois segundo os registros nao foram detectadas
infracoes no ano de 2009.
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Figura 1. Variagcdo em percentagem das Infragdes Sanitarias
cometidas por Farmacias Magistrais no Municipio de Sao Luis no
periodo de 2006-2009."

Discussao

Todas as farmacias, no ano de 2006, por des-
cumprimento de normas pertinentes infringiram o
mesmo dispositivo legal (art. 119, XI, da LC 039/98
c/c RDC/ANVISA n° 33/00), e ainda, a Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC/ANVISA) n° 33/00, em vi-
géncia na época, e para elas foram aplicadas a mesma
penalidade (adverténcia). Foram apreendidas nestes
estabelecimentos substancias com prazo de validade
vencido. No total foram 229 (duzentos e vinte e nove)
produtos retidos®.

No ano de 2007 as normas descumpridas
diferenciam-se do ano anterior, sobretudo no que
se refere a legislacdo especifica, uma vez que passa
a vigorar a RDC n°® 67/07°. As outras normas legais
transgredidas foram: a Resolucao (RE) n® 424/07, que
proibiu a manipulacdo em todo territério nacional
da substancia Hoodia gordonii; a Portaria SVS/MS n°
344/98, que aprova o Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle espe-
cial; e, por fim, a Lei Federal n°® 6.437/77, que trata
das infracdes a legislacdo sanitaria federal. Ressalta-se
que todas as farmacias autuadas em 2007 infringiram
esta lei federal, pois de acordo com o art. 10, inciso
XXIX, caracteriza infracdo sanitaria transgredir outras
normas legais e regulamentares destinadas a protecao
da saude®'°,

Duas farmacias magistrais infringiram a legisla-
cao por manipularem em seus estabelecimentos subs-
tancia proibida pela Resolucao n° 424/07. De acordo
com tal norma, a substancia Hoodia gordonii'’ ndao
poderia ser manipulada como medida de seguranca,
uma vez que nao atendia as exigéncias regulamentares
da ANVISA. Foi considerado como fundamento para

a restricao o fato de nao existir ainda medicamento
registrado que contenha o referido insumo farmacéu-
tico, bem como a inexisténcia de estudos cientificos
que comprovem a indicacdo terapéutica, a eficacia e
a seguranca da substancia. Além disso, considerou-se
também o caput do art. 5° da RDC n° 204/06, in ver-
bis: “ficam proibidas a importacdo e comercializacao
de insumos farmacéuticos destinados a fabricacao de
medicamentos que ainda ndo tiverem a sua eficacia
terapéutica avaliada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria”'2.

Ainda em relacdo as infracdes de 2007, obser-
vou-se que outro estabelecimento autuado adquiriu
substancia de uso proibido em manipulacdo para
fabricacido de medicamento de uso tépico e, por isso,
infringiu determinacao da Portaria n°® 344/98. O insu-
mo farmacéutico em questao tratava-se da substancia
retindica isotretinoina. De acordo com o paragrafo
Unico do art. 30 da supracitada portaria, a manipula-
cao da substancia isotretinoina (lista “C2” - retinoides)
na preparacao de medicamentos de uso topico ficou
proibida''.

Tratando-se da ultima infracdo relacionada ao
ano de 2007, verificou-se que uma farmacia magistral
manipulava e dispensava produtos em desacordo com o
art. 55, alineas b, ¢, d e f da Portaria SVS/MS n° 344/98.
Por fim, destacou, que duas farmacias em2007 tiveram
ainda substancias (hormonios e outras substancias de
baixo indice terapéutico) apreendidas em seus esta-
belecimentos (Quadro 1). A farmacia que foi autuada
por adquirir isotretinoina (Farmacia “A”), ndo possuia
area fisica adequada para manipulacao dos insumos
farmacéuticos apreendidos, conforme determinava o
item 2.7, do anexo lll, daRDC n° 67/07, atualizada pela
RDC n°21/09; e a outra, que foi autuada por infringir a
Portaria SVS/MS n° 344/98 (Farmacia “B”), ndo atendia
os requisitos do anexo Il da RDC n® 67/07°.

As infracdes praticadas no ano de 2008 ferem
diferentes normas legais, a saber: RDC/ANVISA n°
27/07, que dispde sobre o Sistema Nacional de Ge-
renciamento de Produtos Controlados - SNGPC; RDC/
ANVISA n° 58/07, que trata sobre o aperfeicoamento
do controle e fiscalizacdo de substancias psicotropicas
anorexigenas; Instrucdo Normativa (IN) n® 11/07, que
dispOe sobre orientacdo de procedimentos para imple-
mentacdo e cumprimento da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC/ANVISA n.° 27/07; RDC n° 67/07,
que dispde sobre Boas Praticas de Manipulacao de
Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano
em farmacias e, por fim, a Lei Federal (LF) n®6.437/77.

Dos estabelecimentos em estudo, uma infringiu
quatro normas legais (RDC/ANVISA n° 27/07, RDC/
ANVISA n® 58/07,INn° 11 e LF n® 6.437/77 por nao
implantar o Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados - SNGPC. Sendo assim, observou-
-se que o estabelecimento em questdo nao possuia o
credenciamento junto ao SNGPC e, portanto, nao pode-
ria manipular substancias sujeitas a controle especial,
como os anorexigenos.

No tocante a segunda infracdo elencada na
tabela 3, verificou-se que o estabelecimento farmacéu-
tico funcionava sem o Alvara Sanitario e manipulava
medicamento em desacordo com a legislacdo sanita-
ria especifica (RDC/ANVISA n° 67/07), uma vez que
0 mesmo ndo realizava o controle de qualidade de
algumas matérias-primas (6leo de linhaca, sulfato de
glucosamina e sulfato de condroitina).
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A terceira infracdo observada revela que o esta-
belecimento farmacéutico comercializava e mantinha
medicamentos manipulados dispensados sem prescri-
cao médica e em local ndo autorizado para essa ativi-
dade (clinica particular de Sao Luis). Desse modo, por
infringir as normas pertinentes, o estabelecimento que
era reincidente (o estabelecimento foi autuado em 2007
por manipular substancia proibida - Hoodia gordonii)
foi advertido de que seria interditado ou multado caso
voltasse a praticar novas infracoes. Ressalva-se, enfim,
que esse evento de reincidéncia foi o Unico constatado
em relacdo aos quatro anos pesquisados.

Com relacdo a ultima infracdo praticada no ano
de 2008, observou-se que a farmacia magistral, nesse
caso, hdo cumpriu com as exigéncias do Relatério de
Inspecao para verificacdo do atendimento a RDC/ANVI-
SAn°67/07'"3 recebendo, entdo a pena de Adverténcia.

No ano de 2009 nao foi observada nenhumairre-
gularidade, ou caso tenha existido, ndo foi direcionada
ao setor juridico da Superintendéncia da Vigilancia,
para o devido procedimento administrativo. Assim,
foi considerado, para todos os fins, a inexisténcia de
infracdes sanitarias no ano de 2009. Ressalta-se que no
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rar a RDC n° 33/00 com RDC n°® 67/07)'2 ndo dizem
respeito ao descumprimento de normas pertinentes as
RDCs citadas, mas sim a outras legislacdes sanitdrias.

Conclui-se, por fim, que as a¢des da Vigilancia
Sanitaria sdao meios eficazes de prevenir riscos ao
consumidor, sendo necessario, portanto, manter tais
medidas, orientando os farmacéuticos e proprietarios
das farmacias de manipulacdo para o cumprimento
das legislacdes pertinentes, como forma de preservar
a saude.
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