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A farmdacia magistral representa hoje
uma opc¢do a terapéutica de massa, possibi-
litando a individualizacao e personalizacdo
de um tratamento medicamentoso.’

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria (Anvisa) e a Associacado
Nacional das Farmacias Magistrais (Anfar-
mag), na ultima década, o nimero de
farmacias magistrais passou de 2.100, em
1998, para atuais 7.850.° Juntamente com
o crescimento do setor, é inerente o
aumento de associa¢gdes de produtos
prescritos e dispensados. No entanto, sua
eficAcia e seguranca ndo parecem ter
acompanhado tal evolucdo,’ devido a
ocorréncias de graves problemas de
qualidade dos medicamentos manipula-
dos, tais como quantidades excessivas ou
insuficientes de fairmacos e grande hetero-
geneidade de contetido de farmacos por
unidade posoldgica, entre outros. Nao
obstante, produtos medicamentosos
manipulados tém sido associados a falhas
terapéuticas, intoxica¢des e mortes.**

Conforme define a Anvisa, os rétulos siao
imprescindiveis para a correta identifica-
¢do dos medicamentos durante sua dispen-
sacdo e uso, o armazenamento adequado e o
rastreamento do medicamento desde sua
fabricacao até o consumo. Além disso, sdo
essenciais para orientacdao quanto ao uso
seguro, com a disposicdo de informacgdes e

adverténcias que se facam necessarias para
alertar grupos como diabéticos, celiacos,
alérgicos.” Ndo declarar uma substancia no
rotulo de produto, por exemplo, pode
comprometer o atendimento médico de
emergeéncia, em caso de intoxicac¢do.’

As legislacdes que estdo em vigor para
regulamentar rétulos de medicamentos, a
fim de garantir maior qualidade e seguran-
ca da manipulacao de preparacdes magis-
trais, sdoa RDCn°®67/07,° que dispde sobre
regulamentos técnicos quanto as boas
praticas de preparagdes magistrais e
oficinais para uso humano em farmacias de
manipulacdo, e a RDC n° 71/09,” que
estabelece as diretrizes para a rotulagem
de todos os medicamentos registrados e
comercializados no Brasil.”

De novembro de 2010 a mar¢o de 2011, o
Nucleo de Ensaios Fisico e Quimico em
Medicamentos do Instituto Adolfo Lutz
Central (IAL) - 6rgdo da Coordenadoria de
Controle de Doencas da Secretaria de Estado
da Saude de Sao Paulo (CCD/SES-SP) -
recebeu amostras de medicamentos mani-
pulados, coletadas pelos 6rgaos de vigilancia
sanitaria e acompanhadas de queixas
técnicas, tais como ineficacia terapéutica e
suspeita de conter substancias anorexigenas
nao declaradas no rétulo.

Este trabalho tem como objetivo avaliar
a qualidade da rotulagem de seis amostras
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de medicamentos manipulados recebidas
no Nucleo.

Segundo a RDC n° 67/07,° toda prepa-
racao magistral deve ser rotulada com:

e nome do prescritor;

e« nome do paciente;

e nimero de registro da formulagdo

no livro de receituario;
e data da manipulacgao;
e prazo de validade;

o componentes da formulacio indicados
em conformidade com a DCB
(denominacdo comum brasileira),
com respectivas quantidades;

e nimero de unidades;

e peso ou volume contidos;
e posologia;

o identificacdo da farmacia;
o« CNPJ;

e endere¢o completo; e

e nome do farmacéutico responsavel
técnico, com o respectivo nimero no
Conselho Regional de Farmacia.

Os dizeres dos rétulos das seis amostras
de medicamentos manipulados foram
verificados de acordo com os itens acima
citados, bem como com o preconizado pela
RDC n° 71/2009.° Os resultados obtidos na
analise de rotulagem dessas amostras sdo
apresentados na Tabelal.

Tabela 1. Analise de rétulo de seis produtos farmacéuticos
manipulados de acordo com a RDC n°® 67/2007 e RDC n°
71/2009.

Amostras

Descrigao dos desvios dos dizeres dos rétulos
de medicamentos manipulados

1 Constavam dois enderecos.

Nao constava o nome do paciente e a via de
administracéo.

A frase inapropriada “uso em consultério”.

2,3e4 Nome de farmacos abreviados.
Nome comum de planta sem constar o nome
cientifico.

5 Nao constavam os nomes do paciente e do prescritor
nem posologia.

6 Nao constavam os nomes do paciente e do prescritor

nem o CNPJ da empresa.

Conforme resultados apresentados na
Tabela 1, todas as seis amostras de rdétulos
de medicamentos manipulados estavam em
desacordo com as legislacdes especificas,
evidenciando que, apesar de haver disposi-
¢0es a serem seguidas, a legislacdo nem
sempre tem sido observada nas farmacias
de manipulacdo. Produtos encontrados
com desvios da qualidade quanto aos
dizeres dos ro6tulos de medicamentos
manipulados acabam gerando duvidas
quanto a qualidade e seguranca de seus
conteudos.

Nessas amostras, de acordo com
solicitagcoes da Vigilancia Sanitaria,
foram realizadas pesquisas de substan-
cias anorexigenas, conforme Yano et. al.
(2008)," e verificado o teor do componen-
te ativo declarado no roétulo, de acordo
com compéndios oficiais. Nao foram
encontradas nas amostras analisadas
substancias anorexigenas ou benzodiaze-
pinicas como dietilpropiona, fempropo-
rex, sibutramina, diazepam, bromazepam
e mazindol, bem como farmacos diuréti-
cos como hidroclorotiazida e furosemida,
que muitas vezes sao adicionadas em
associacdo com substincias benzodiaze-
pinicas e anorexigenas."” Em relacdo ao
teor do farmaco, apdés analise de uma
amostra em que havia suspeita na dosa-
gem, esta se confirmou obtendo-se teor
abaixo do declarado na rotulagem do
produto, levando a possiveis falhas tera-
péuticas, como agravamento ou ineficién-
ciano tratamento do paciente.

Sdo varios os casos citados na literatu-
ra de desvios de qualidade em medica-
mentos manipulados. Entre eles uma
revisdo realizada por Pontes (2007)," em
que 19 amostras estavam envolvidas em
algum tipo de agravo a saude, 23 em
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ineficacia terapéutica e 20 em rotula-
gens insatisfatérias, durante o periodo
de 2003 a 2006, no Laboratério Central
Noel Nutels. Outro exemplo foi a oficina
“Medicamentos manipulados: um desa-
fio para a vigilancia sanitdria” na qual
pesquisadores relataram problematicas
de 6bitos, internacdes hospitalares,
substancias em excesso na quantidade
prescrita ou que ndo constavam na
prescricdo original, ocorridos com medi-
camentos manipulados.”

Provavelmente, a deficiéncia na qualida-
de de férmulas manipuladas esteja na
dificuldade em aplicar um rigido controle
de qualidade, bem como na falta de padro-
nizacdo nas técnicas de obtencdao dos
medicamentos."”
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