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RESUMO

No ambito da assisténcia farmacéutica esta a distribuicido e a verificacido da
qualidade dos medicamentos. Segundo reporta a literatura, o Brasil ocupa
o terceiro lugar no ranking latino-americano no uso de pilulas, no qual o
acesso aos contraceptivos foi significativo com a instituicdo do Programa
de Assisténcia Integral a Saude da Mulher(Paism). Em 2007, a Secretaria de
Estado da Saude de Sdo Paulo implantou o Programa de Monitoramento da
Qualidade de Contraceptivos, que avalia os medicamentos adquiridos e
distribuidos Secretaria de Saude. Este estudo visa demonstrar, por meio
dos resultados obtidos, a qualidade desses contraceptivos. Os ensaios
realizados seguiram os compéndios oficiais e as especificacoes dos
fabricantes. Foram coletados dados de 154 amostras de contraceptivos, das
quais 71% apresentaram resultados satisfatérios e 29% insatisfatérios.
Esses achados desencadearam acdes dos 6rgidos reguladores em tempo
oportuno, como interdicdo cautelar e recolhimento dos lotes nos ambitos
estadual e nacional, quando pertinente, evidenciando a contribui¢cdo do
monitoramento para a garantia de eficicia e seguranca no uso desses
medicamentos. Os desvios de qualidade inicialmente encontrados foram
superados em analises de lotes posteriores. O monitoramento continuo da
qualidade serve de parametro para a aquisicdo de novos lotes. Tais achados
também subsidiam a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
saneamento do mercado farmacéutico brasileiro, a fim de evitar riscos
sanitarios, promovendo uma ac¢do politica e social de apoio ao controle
voluntario dareproducio.

PALAVRA-CHAVES: Anticoncepcionais. Desvios de qualidade. Formas
farmacéuticas.
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ABSTRACT

The distribution and quality assurance of medicines are under
Pharmaceutical Care responsibility. The prevalence of oral contraceptives in
Brazil is the third highest in Latin America.where access to contraceptives
have increased significantly since the establishment of the Program of
Assistance Health Care for Women®. In 2007 the State Secretary of Health
Department implemented the Quality Monitoring of Contraceptives
purchased and distributed by this Department. This study aims to
demonstrate, through the results achieved, the quality of these
contraceptives. The tests performed followed the official codes and
manufacturers' specifications. 154 samples of contraceptives were analyzed,
, showing, 71% of samples as satisfactory and 29% as unsatisfactory. The
quality deviations found initially were overcome in subsequent batch
analysis. Continuous monitoring of quality is necessary in the acquisition of
new lots. These results subsidize the National Agency of Sanitary
Surveillance in the sanitation of the Brazilian pharmaceutical marketin order
to prevent health hazards, promoting a political and social support action on
the voluntary regulation of reproduction.

KEYWORDS: Contraceptives. Quality monitoring. Dosage forms.

INTRODUCAO

A distribuicdo de medicamentos, assim
como a verificacdo de qualidade, é uma das
atividades da assisténcia farmacéutica
(AF). A Politica Nacional de Medicamentos
(PNM), aprovada em 1998, traz como
diretrizes a ado¢ao da Relacido Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename); a
regulacdo sanitdria de medicamentos; a
reorientacdo da assisténcia farmacéutica
com descentralizacdo da gestdo; a promo-
¢do do uso racional de medicamentos; o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico; a
promocao da producdo de medicamentos; a
garantia de seguranca, eficacia e qualidade
dos medicamentos; e o desenvolvimento e
capacitacdo de recursos humanos envolvi-
dos coma AF."

Os métodos contraceptivos sido defini-
dos como o uso de medicamentos ou
recursos que impedem a gravidez, classifi-
cados como naturais ou comportamentais,
hormonais, intrauterinos, de barreira ou
definitivos.” Os contraceptivos hormonais
constam da Rename e os de uso oral sdo os
mais utilizados e possuem uma ampla
variacdo (monofasica, bifasica, trifasica,
minipilulas, mensal e pds-coito), enquanto
os anticoncepcionais hormonais injetaveis
podem ser de uso mensal ou trimestral.’

De acordo com dados do Comité Cientifi-
co do Centro Latinoamericano Salud y
Mujer (Celsam), os paises que mais fazem
uso de pilulas na América Latina sdo
Uruguai, seguido do Chile e do Brasil.
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Estima-se que existem mais de 100
milhdes de mulheres no mundo que
utilizam contraceptivos orais como uma
forma de planejamento familiar.”

Diversos estudos vém sendo realizados
com o objetivo de avaliar a relagcdo do uso
de anticoncepcionais, sejam orais ou
injetaveis, com a incidéncia de céancer de
mama.’ Os resultados ndo foram consen-
suais a respeito, sendo o mais aconselhavel
os exames periddicos de prevengdo, com a
realizacdo de testes genéticos para indivi-
duos que suspeitam de alteragbes nos genes
ou possuam familiares préximos com tal
neoplasia maligna.’ Existem evidéncias de
que anticoncepcionais podem alterar a
libido da paciente que o utiliza. Além disso,
eles também podem estar relacionados a
problemas circulatoérios, como é o caso de
portadoras de cardiopatia que, ao utiliza-
rem contraceptivo hormonal, apresenta-
ram aumento do risco de evento cardiovas-
cular, assim como foi observado leve
aumento da pressdo arterial em mulheres
que utilizavam anticoncepcionais que
continham estrégeno.’ No entanto, alguns
anticoncepcionais podem apresentar
beneficios sobre outros, devendo sempre a
escolha do método ser personalizada em
funcdo do perfil de condi¢cdes de saude,
momento de vida e preferéncias da mulher.
Para tanto, recomenda-se a realizacdo de
consulta com médico ou profissional de
saude habilitado.’

No Brasil, o acesso e o uso dos contracep-
tivos apresentaram numeros significativos,
em 1983, com a institui¢do do Programa de
Assisténcia Integral a Sadde da Mulher
(Paism) pelo Ministério da Satde. Desde
entdo o uso vem se ampliando, tornando-se
pioneiro no cenario mundial ao propor o
atendimento integral a saide reprodutiva

das mulheres. O Paism constituiu-se
também na primeira vez em que o Estado
brasileiro implantou um programa que
inclui planejamento familiar dentre suas
acoes, ou seja, contemplava o controle da
reproducdo.”” Com a Constituinte de 1988, a
responsabilidade pela promoc¢ao do acesso
ao planejamento familiar foi atribuida as
funcdes do Estado."

Com o aumento da demanda dos contra-
ceptivos no Paism surgiu a necessidade de
um programa mais especifico para monito-
rar a qualidade dos contraceptivos distribui-
dos. Assim, em 2007 a Secretaria de Estado
da Saude de Sado Paulo (SES-SP) implantou o
Programa de Monitoramento da Qualidade
de Contraceptivos adquiridos e distribuidos
pela SES-SP. Os contraceptivos hormonais
sdo encaminhados a Fundacdo para o
Remédio Popular (Furp/SES-SP), onde sao
armazenados em condi¢oes ideais de
temperatura e umidade. As amostras sao
coletadas pelos servicos de vigilancia
sanitdria em triplicata para andlise fiscal,
conforme define o Cédigo Sanitario. Compe-
te a autoridade sanitaria realizar de forma
programada a colheita de amostra. Para
efeito de andlise fiscal, essa amostra deve ser
realizada mediante a lavratura do termo de
colheita, dividida em trés invélucros, invio-
laveis e conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e
caracteristicas originais, nas suas diferentes
apresentacoes farmacéuticas, sejam medica-
mentos genéricos, similares ou de referén-
cia, e encaminhadas ao Instituto Adolfo Lutz
- O6rgio da Coordenadoria de Controle de
Doencgas (CCD/SES-SP).

Embora ndo exista até o momento
método anticoncepcional ideal, absoluta-
mente eficaz e desprovido de riscos ou
efeitos indesejaveis, a verificacdo da
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qualidade dos contraceptivos adquiridos
para distribuicido e dispensacido é um dos
requisitos fundamentais na garantia da
eficacia terapéutica e seguranca de uso,
sendo de extrema importancia para dimi-
nuir a possibilidade de riscos de gravidez.’

Neste estudo foram avaliados os resul-
tados das andalises dos medicamentos
(contraceptivos injetaveis e de uso oral)
que fazem parte do Paism, sendo eles:
acetato de medroxiprogesterona, noretis-
terona, enantato de noretisterona +
valerato de estradiol, levonorgestrel +
etinilestradiol e levonorgestrel.

OBJETIVO

Este estudo, no dmbito da AF, visa avaliar
a qualidade dos contraceptivos adquiridos
pela SES-SP e distribuidos pelo Programa
de Assisténcia Integral a Saude da Mulher,
subsidiando as a¢des sanitarias dos 6rgaos
reguladores, quando da constatacdo de
desvios de qualidade, evidenciando a
importancia do monitoramento da qualida-
de na contribuicdo com a eficacia e seguran-
cadeuso.

MATERIAIS E METODOS

Sdo descritos os resultados de 154
amostras de anticonceptivos hormonais
colhidas pelos servicos de vigilancia
sanitdria em triplicata para analises fiscais
e encaminhadas a Secdo de Antibiéticos do
Instituto Adolfo Lutz para verificacdo da
qualidade, no periodo de 2007 a 2010.
Essas amostras estdo representadas pelas
seguintes apresentacdes farmacéuticas:
102 amostras de uso oral, das quais 99
constituidas de comprimidos e 3 de drageas;
e 52 amostras de uso injetavel, sendo 9
suspensdes injetaveis, 42 solucdes injeta-

veis e 1 suspensdo aquosa injetavel.

Os métodos de analise empregados nos
ensaios foram realizados conforme descri-
tos para:

e Ensaios de analises de rétulo
conforme a legislacdo vigente
(Resolugdo RDC 333, 19 de
novembro de 2003)."

e Ensaios gerais: peso médio, variacdo
de peso e uniformidade de contetdo,
desenvolvidos segundo descrito na
Farmacopéia Brasileira 4* edicao,
de 1988."

e Ensaio de volume médio para
injetaveis, realizado de acordo com
a Farmacopéia Brasileira 4* edigdo, de
1988."

o Ensaio de dissolugdo e aspecto de
acordo com o método registrado pelo
fabricante na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa/MS).

e Determinacdo do teor e identificagdo
do principio ativo, ensaio-limite, por
meio de cromatografia liquida de alta
eficiéncia (CLAE), conforme descrito
nos compéndios oficiais ou pelo
método do fabricante. Foram
realizadas adequagdes e otimizagdes
de algumas metodologias, quando os
resultados dos cromatogramas
obtidos ndo atendiam aos pardmetros
estabelecidos nos testes de
adequacdo de sistema cromatografico
de cada método.

Com os resultados das andlises realiza-
das, foram elaborados graficos que ilustram
a proporc¢do encontrada nas diferentes
formas farmacéuticas de uso oral e injeta-
vel; frequéncia dos fArmacos analisados e
distribuidos pelo programa; porcentagem
de andlises satisfatdrias e insatisfatodrias;
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frequéncia de ensaios fisico-quimicos
insatisfatoérios; e porcentagem das incon-
formidades das formas farmacéuticas
injetaveis.

RESULTADOS E DISCUSSAO

No total foram recebidas pela Secao de
Antibiéticos do IAL 162 amostras, enca-
minhadas pelos servicos de vigilancia
sanitdria provenientes do Programa de
Monitoramento da Qualidade de Contra-
ceptivos. No entanto, 8 foram canceladas
ou devolvidas por motivos técnicos,
resultando em 154 amostras analisadas, as
quais estdo distribuidas nas diferentes
formas farmacéuticas, conforme Figura 1.
Nela observa-se que o programa adquire
maior quantidade de anticoncepcional oral,
por ser de facil administragdo, favorecendo
aadesdo das mulheres ao tratamento.

3

m Comprimido m Solugdo injetdvel [ Suspenséo injetavel

[] Dragea HW Suspensdo aquosa injetavel

Figural. Apresentac¢des farmacéuticas de anticoncepcionais
analisados e distribuidos no Paism pela SES-SP, no periodo
de 2007 a2010.

Na Figura 2 estdo representadas as
classes de farmacos anticoncepcionais
adquiridas pela SES-SP e encaminhadas
para analise. As amostras mais frequen-
temente analisadas foram as constituidas
de farmacos na forma associada, que

possuem na formulagdo hormoénios
sintéticos progestagénicos e estrogéni-
cos, como sdo os casos dolevonorgestrel
+ etinilestradiol (89), na forma de com-
primidos, e do enantato de noretisterona
+ valerato de estradiol (37). Em seguida
estdo os farmacos que contém apenas
progesterona: noretisterona (9), acetato
de medroxiprogesterona (17), na forma
injetavel, e por duas amostras de contra-
ceptivos de emergéncia, as chamadas
“pilulas do dia seguinte”, constituidas de
levonorgestrel.

[ Levonorgestrel + etinilestradiol

Acetato de medroxiprogesterona
Levonorgestrel

Enantato de noretisterona + valerato de estradiol

[ Noretisterona

Figura 2. Frequéncia de farmacos anticoncepcionais
analisados e distribuidos pelo Paism, no periodo de 2007 a
2010.

Conforme apresentado na Figura 3, das
154 amostras analisadas 71% deram
resultados satisfatérios para todos os
ensaios e 29%, resultados insatisfatoérios.
Entre esses ultimos, 1% pertencia as
analises de rotulagem e 28% as analises
fisico-quimicas.
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1%

1% 1%

[ Satisfatérias 71%

M Insatisfatorio — fisico-quimico 28%

[ Insatisfatorio — rotulagem 1%

Figura 3. Porcentagem de firmacos anticoncepcionais analisados com resultados
satisfatdrios e insatisfatorios e, destes, a porcentagem dos ensaios fisico-quimicos e de
rotulagem no Paism, no periodo de 2007 a 2010.

Todas as amostras consideradas insatis-
fatérias no ensaio de analise de rotulagem
eram de suspensdes injetaveis de acetato
de medroxiprogesterona. O motivo para sua
reprovacdo é o desacordo com o Regula-
mento Técnico sobre Rotulagem de Medica-
mentos, Resolucdo RDCn® 333, umavez que
a embalagem primdria ndo continha a
denominacdo genérica da substancia ativa
nem o telefone do Servico de Atendimento

ao Consumidor (SAC)."”

Entre todas as apresentacdes farmacéu-
ticas dos anticonceptivos hormonais
analisados no periodo de 2007 a 2010, os
desvios de qualidade encontrados com
maior frequéncia foram para os anticoncep-
tivos de uso injetdvel, apresentando as
irregularidades nos ensaios de volume,
seguido do aspecto. Para os anticoncepcio-
nais de uso oral os resultados insatisfato-
rios foram para os ensaios de dissolucgao e
de teor, ilustrados na Figura 4.

Rotulagem

Dissolugao

Teor

Volume de suspenséo

Aspecto

RARRARAARAREARRAANA RN AR AR R AR RRRRARAARAY

R AR AR R FR AN R AR R

20 25 30 35

Figura 4. Frequéncia dos tipos de ensaios fisico-quimicos com resultados insatisfatérios nos
anticoncepcionais analisados, no periodo de 2007 a 2010.
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Os farmacos que apresentaram resulta-
dos insatisfatérios para aspecto foram
suspensdes injetaveis de acetato de medro-
xiprogesterona e comprimidos de noretis-
terona. O aspecto heterogéneo de suspen-
sOes injetaveis pode estar relacionado a
uma formulacdo inadequada devido a falta
de qualidade dos excipientes ou falhas na
farmacotécnica do produto. Como conse-
quéncia, ocasionaram presenca de grumos
que mesmo apo6s agitacdo ndo solubiliza-
vam, levando a problemas na aspirac¢do e
extrusdo do contraceptivo na aplicagio.
Nessas condi¢cbes, quando possivel a
aplicacdo, pode provocar necrose muscu-
lar, além do comprometimento na dose
terapéutica do fArmaco, com consequente
prejuizo da atividade anticoncepcional.”

Os resultados insatisfatdrios dos
ensaios de volume'® aconteceram nas
formulacdes injetaveis de suspensdes de
acetato de medroxiprogesterona e
solucdes de enantato de noretisterona +
valerato de estradiol. Os volumes deter-
minados eram inferiores ao estabelecido
na especificagdo do fabricante, implican-
do a administracdo de subdoses terapéu-
ticas do fdrmaco, podendo comprometer
a atividade anticoncepcional para o
tempo previamente estipulado."”

No ensaio de volume, 35 amostras
apresentaram desvio de qualidade. No
caso das suspensoes injetaveis o proble-
ma do volume estarelacionado ao aspecto
heterogéneo das suspensdes. No caso das
solugcdes injetaveis da associacdo de
enantato de noretisterona + valerato de
estradiol, o problema detectado esta
relacionado ao fato de o volume determi-
nado ser menor do que a especificagao.
Segundo os compéndios oficiais, para um
volume declarado de 1 ml na ampola o

volume a ser determinado deve estar
entre 1,15 ml e 1,18 ml, de maneira que
seja garantida a aplicacdo correta da dose
terapéutica. Algumas dessas amostras de
acetato de medroxiprogesterona também
apresentaram resultado de teor inferior a
especificagdo, provavelmente pela falta
de uniformidade da suspensdo, ocasio-
nando variabilidade na tomada de ensaio
quando realizada a determinac¢do do
teor.”

Os pardmetros que apresentaram
resultados nao conformes na forma
farmacéutica de comprimidos foram os de
aspecto e de dissolucdo. Assim, os compri-
midos de noretisterona com laudo insatis-
fatério para aspecto apresentavam colora-
¢do rosa, com pequenas pontuacdes mais
escuras na sua superficie. Isso indica
problemas na farmacotécnica do produto,
possivelmente por ma distribuicdo do
corante, uma reacdo de aglutinacdo deste
com o principio ativo ou, ainda, falta de
homogeneidade na mistura entre os
excipientes e o principio ativo."” Para o
registro de um medicamento na Avisa/MS
existem varios requisitos, entre eles a
especificacdo e o método de andlise, sendo
este ultimo nido indicativo de estabilidade
do farmaco, ou seja, ndo é possivel analisar
uma suposta degrada¢io do farmaco.
Dessa maneira, a determinac¢do dos
ensaios de teor e identificacdo do farmaco
nesses comprimidos teve resultados
satisfatérios."

O ensaio de dissolug¢io determina a
porcentagem do principio ativo liberado no
meio de dissolu¢do em fun¢do do tempo,
quando o mesmo é submetido a condi¢des
experimentais especificas. E uma ferramen-
ta muito importante na inddstria farmacéu-
tica, tanto no desenvolvimento quanto no
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controle de qualidade do produto acabado de
formas farmacéuticas solidas. Os resultados
insatisfatérios no ensaio de dissolucao
encontrados para os comprimidos de
levonorgestrel + etinilestradiol indicam a
falta de qualidade do produto, devido a
fatores envolvidos no processo produtivo.
Isso pode acarretar problemas em relacao
a biodisponibilidade, por afetar muitas
vezes a velocidade de dissolucdao do
faArmaco, comprometendo a magnitude de
sua absor¢do, de modo a causar um efeito
direto sobre a atividade farmacologica e
riscos sanitarios na acdo contraceptiva.'””

Neste estudo, apesar das formas
farmacéuticas de uso oral serem mais
frequentes na distribuicdo e nas anali-
ses (99 amostras), observou-se que as
irregularidades representaram apenas
10% do total das amostras analisadas.
Por outro lado, das 52 amostras injeta-
veis analisadas, 55% apresentaram nao
conformidades nos ensaios realizados,
sendo que em algumas delas foi encon-
trado mais de um ensaio com resultado
insatisfatério. O nimero e o tipo de
ensaios insatisfatérios em porcentagem
das formas farmacéuticas injetaveis
podem ser visualizados na Figura 5.

Diante dos resultados insatisfatérios dos
anticoncepcionais adquiridos e distribuidos

7%

pela SES-SP, esses medicamentos foram
interditados cautelarmente pelos servigos
de vigilancia sanitaria. Analises de contra-
prova foram requisitadas pelos fabricantes,
conforme o paragrafo 1° do Artigo 27 da lei
federal 6.437/77. Apo6s confirmacido da
inconformidade mediante a execug¢do das
analises de contraprova, agdes sanitarias
foram tomadas pelos 6rgaos reguladores,
como o Centro de Vigilancia Sanitaria
(CVS/CCD/SES-SP), os servigos de vigilan-
cia sanitaria locais e a Agéncia de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (Anvi-
sa/MS), que promoveram o recolhimento
desses lotes nos territérios sob sua respec-
tivaresponsabilidade.

A aquisicdo de farmacos para os
diversos programas que atendem aos
6rgaos publicos vinculados ao Sistema
Unico de Satde (SUS) é realizada por meio
de licitagdo publica, na qual podem concor-
rer todos os fabricantes, mesmo os que
tiveram lotes de contraceptivos recolhidos
pela Anvisa, mas que passaram por novas
inspecbes e promoveram corre¢des na
formulacdo desses produtos. O monitora-
mento continuo desenvolvido pela Secreta-
ria de Estado da Satude de Sao Paulo permi-
tiu identificar a melhoria da qualidade de
contraceptivos produzidos e adquiridos
aposinterdicdes anteriores.

18%
25%

7%

D volume 68% . teor 7%

D rétulo

7 % |:| aspecto 18%

Figura 5. Porcentagem das inconformidades das formas farmacéuticas
injetaveis detectadas em 52 amostras analisadas.
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Nossos resultados ndo puderam ser
confrontados com outros trabalhos
semelhantes, pois ndo foram encontrados
na literatura estudos relativos a avaliacao
da qualidade de anticoncepcionais hormo-
nais procedentes do Programa de Assis-
téncia Integral a Saide da Mulher. De tal
forma que este trabalho pode se tornar
uma das primeiras referéncias em monito-
ramento de programas relacionados a
saude da mulher.

A contribuicdo laboratorial por meio
das acdes de verificacdo da qualidade dos
anticoncepcionais proporcionou informa-
¢0es para que essas formulacdes fossem
aprimoradas, bem como viabilizou a
adequacdo de embalagens primarias nas
suspensoOes injetaveis que apresentavam
problemas, fato constatado nas analises de
novos lotes do mesmo produto.

A implantacao do Programa de Moni-
toramento da Qualidade de Contraceptivos
visa garantir a qualidade dos contracepti-
vos e das demandas emergentes, como a
pilula do dia seguinte,” que sdo distribui-
dos por meio do Paism, com vistas a
promoc¢do da melhoria das condi¢cdes de
vida e saude das mulheres mediante a
garantia de direitos legalmente constitui-
dos, estimulando ainda a implantacido e
implementacdo da assisténcia em planeja-
mento familiar. Dessa maneira, as mulhe-
res podem ter uma vida sexual segura e

satisfatoria, tendo a capacidade de repro-
duzir e a liberdade de decidir quando e
quantas vezes devem fazé-lo.”

CONCLUSOES

Ao se avaliar os resultados analiticos
dos medicamentos contraceptivos adqui-
ridos e distribuidos pela SES-SP, verificou-
se que foi significativa a porcentagem de
desvios de qualidade encontrados (um
total 28% dos contraceptivos analisados),
0 que poderia significar riscos sanitarios
ao planejamento familiar, caso ndo fossem
identificados e corrigidos. Também foi
constatado que em determinados medica-
mentos os desvios de qualidade foram
superados em analises de lotes posterio-
res. No entanto, como a aquisi¢cao é conti-
nua, estes podem ser de novos fabricantes
ou dos fabricantes cujos produtos ja
apresentaram desvios de qualidade, fatos
que exigem continuo monitoramento da
qualidade, antes da sua distribuicao.

Os resultados de nao conformidade
encontrados nesses medicamentos
também subsidiam os 6rgios regulado-
res, como a Anvisa, no sentido de promo-
ver o saneamento do mercado farmacéu-
tico brasileiro, a fim de evitar riscos
sanitarios, como a gravidez indesejada,
promovendo uma ac¢ao politica e social no
controle dareproducao.

Monitoramento de contraceptivos distribuidos pela SES-SP, 2007 a 2010/Markman BEO et al.

pagina 13



Bepa 2011;8(90):5-15

REFERENCIAS

1. Ministério da Satde. Portaria n° 3.916, de cardiopatia. Arq Bras.Cardiol.,

30 de outubro de 1998. Dispde sobre a
aprovacdo da Politica Nacional de
Medicamentos [portaria na internet].
[acesso em 19 maio 2011]. Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/legis/consolida
da/portaria_3916_98.pdf.

. Oliveira LCF, Assis AMM, Barboni RA.
Assisténcia farmacéutica no Sistema
Unico de Satde: da politica nacional

de medicamentos a atengio basica a
saude. Rev Ciéncia & Saude Coletiva
[periddico na internet]. 2010

[acesso em 02 dez 2010]; 15(3):
3561-3567. Disponivel em: http://
www.abrasco.org.br/cienciaesaudecoletiva/
artigos/artigo_int.php?id_artigo=2552.

. Hayashi AML, Nogueira VO. Escolha de
métodos contraceptivos de um grupo de
planejamento familiar em uma UBS de
Guarulhos. Rev Satude Coletiva.
2007;4(16):120-3.

. Peyman N, Hidarnia A, Ghofranipour F,
Kazemnezhad A, Oakley D, Khodaee G. et
al. Self-efficacy: does it predict the
effectiveness of contraceptive use in
iranian women? La Revue de Sante

de la Mediterranee orientale.
2009;15(5):1254-61.

. Tessaro S, Béria JU, Tomasi E, Barros AJD.
Contraceptivos orais e cancer de mama:
estudo de casos e controles. Rev Saude
Publica. 2001;35(1):32-8.

. Maluf MFM, Mori L], Barros ACSD.
Planejamento familiar em mulheres de
alto risco de cancer de mama. Rev Bras
Cancerologia. 2008;54(4):359-65.

. Avila ws, Grinberg M, Melo NR,
Aristodemo PJ, Pileggi F. Uso de
contraceptivos em portadoras de

10.

11.

12.

13.

14.

1996;66(4):205-211.

. Dong W, Colhoun HM, Poulter NR. Blood

pressure in women using oral
contraceptives: results from the health
survey for England 1994. ] Hypertens.
1997;15(10):1063-8.

. Santos Janior JD, Miranda CAT. Métodos

contraceptivos. In: Ministério da Saude.
Saude do adolescente: competéncias e
habilidades. Brasilia: MS; 2008. p.231-41.
(Série B. Textos Basicos da Saude).

Osis MJMD. Paism: um marco na
abordagem da saude reprodutiva no
Brasil. Cad Saude Publica. [periédico na
internet]. 1998 [acesso em 14 out
2010];14(1):25-32. Disponivel em:
http://www.scielosp.org/scielo.php?pid=
s0102311x1998000500011&script=
sci_arttext&tlng=ptpt.

Figueiredo, R. Contracepc¢do de
emergéncia no Brasil: necessidade, acesso
e politica nacional. Rev de Satide Sexual e
Reprodutiva. 2004;13:15-30.

Ministério da Sadde. Secretaria de
Vigilancia em Saude. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Resolucio da
Diretoria Colegiada n. 333, de 19 de
novembro de 2003. Dispdes sobre
rotulagem de medicamentos e outras
providéncias. Diario Oficial da Unido. 21
dez 2003;Se¢do 1:94-107.

Ministério da Saide. Farmacopéia
Brasileira. Uniformidade de doses
unitarias. Parte II. 4. ed. Sdo Paulo:
Atheneu; 1988.

The Pharmaceutical Codex. Principles
and Practice of Pharmaceutics. 12. ed.
London: The Pharmaceutical Press,
1994, p. 2-12.

Monitoramento de contraceptivos distribuidos pela SES-SP, 2007 a 2010/Markman BEO et al.

pagina 14



Bepa 2011;8(90):5-15

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Hilinski EG, Markman BEO; Koschtschak
MRW, WU EM. Avaliacdo da qualidade de
anticoncepcionais injetaveis. Bol Inst
Adolfo Lutz. 2007;17(1/2):60-1.

United States Pharmacopeia 31 ed.
Rockville: United States Pharmacopeial
Conventions; 2008. p. 2871-2.

Martindale. The Extra Pharmacopoeia,
29 ed. London: The Pharmaceutical Press;
1989;1557-8.

Marikh K, Berthiaux H, Gatumel C,
Mizonov V, Barantseva E. Influence of
stirrer type on mixture homogeneity in
continuous powder mixing: a model case
and a pharmaceutical case. Chem
Engineering Research and Design.
2008;86(9):1027-37.

Marcolongo R. Dissolugdo de
medicamentos: fundamentos, aplicacdes,
aspectos regulatoérios e perspectivas na
area farmacéutica [dissertacdo de
mestrado]. Sdo Paulo: Faculdade de
Ciéncias Farmacéuticas da USP; 2003.
Pereira AS, Bicalho B, Lilla S, Nucci G.
Desafios da quimica analitica frente as

necessidades da industria farmacéutica.
Quim Nova. 2005;28:107-111.

Correspondéncia/correspondence to:
BlancaE. 0. Markman

Av.Dr. Arnaldo, 355 - Cerqueira César
CEP:01246-902 - Sdo Paulo/SP - Brasil
Tel.:55113068-2928

E-mail: bortegamarkman@gmail.com

21.

22.

23.

23.

Brasil. Lei n°® 6437, de 20 de agosto de
1977. Configura as infrag¢des a legislagao
sanitaria federal, estabelece as san¢des
respectivas, e da outras providéncias.
Diario Oficial da Unido. 24 ago 1977;
Secdo 1:11145.

Ministério da Saude. Secretaria

de Atencdo a Saude. Departamento
de Ag¢des Programaticas Estratégicas.
Politica Nacional de Atenc¢ado

Integral a Satide da Mulher - plano
de acdo 2004-2007. Brasilia(DF);
2004.

Conferéncia Internacional sobre
Populagdo e Desenvolvimento; 1994,
Cairo, Egito. Relatorio Nacional. Brasilia:
CNPD; FNUAP [s.d].

Trussell ], Vaughan B. Contraceptive
failure, method-related discontinuation
and resumption of use: results from
the 1995 national survey of family
growth. Family Planning Perspectives.
1999; 31(2):64-72.

Recebido em: 03/01/2011
Aprovado em: 05/05/2011

Monitoramento de contraceptivos distribuidos pela SES-SP, 2007 a 2010/Markman BEO et al.

pagina 15





