VIII ENCONTRO DO INSTITUTO ADOLFO LUTZ

AVALIACAO DO PROGRAMA ESTADUAL DE VERIFICAQAO DA QU ALIDADE DE
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS DAS FARMACIAS DE MANIP ULACAO NO
ESTADO DA BAHIA.

Barbosa SRF, Reis OB.

Laboratorio Central de Saude Publica Prof. Gongalo Moniz (LACEN — BA). Salvador.
Bahia.

srfarias@uol.com.br e lacen.copram@saude.ba.qov.br

O objetivo da Resolucdo RDC n° 217, de 12/12/2006 que dispde sobre as Boas Praticas
de Manipulacdo de Medicamentos Magistrais (BPMF) e fixar os requisitos minimos
exigidos para o exercicio das atividades de manipulacdo de preparacbes magistrais e
oficinais das farmécias, desde suas instalacdes, equipamentos e recursos humanos,
aquisicdo e controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliacao
farmacéutica de prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservacao, transporte,
dispensacdo de preparacfes e de outros produtos de interesse da saude, além da
atencdo farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua

gualidade, seguranca, efetividade e promog¢ao do seu uso seguro.

O Laboratério Central de Saude Publica Prof. Gongalo Moniz (LACEN — BA) de
Salvador, Bahia, recebeu 25 amostra de medicamentos magistrais em capsulas, no
periodo de Outubro/2007 & Agosto de /2008, coletadas pela Diretoria de vigilancia
Sanitaria e Ambiental (DIVISA) e vigilancia Sanitarias municipais do estado da Bahia em

varias farmacia de manipulacéo de formulas.

As amostras foram coletadas em Salvador e em algumas cidades do estado, por
inspetores sanitarios, na modalidade de orientacdo e enviadas ao Laboratério Central
(LACEN — BA) com a ficha de producao, o receituario médico e o Termo de Coleta de
Amostra (TCA), onde receberam numero de Ordem de Servico (OS) na Clavisa —
Coordenacédo de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria e Ambiental. Foram realizados os
seguintes ensaios analiticos, exigidos na RDC n° 214/06, para formas farmacéuticas
solidas: descricao (aspecto), peso médio — onde foram calculados o desvio padréo (s) e

o coeficiente de variacao (CV) em relacdo ao peso médio (pm) e a rotulagem do produto.

Dos 25 medicamentos analisados, 18 amostras (72%) estdo em acordo com os padrdes
legais vigentes e 07 amostras (28%) estdo em desacordo em relacdo aos parametros
analisados (peso médio (PM), variacdo de peso (VarP) e coeficiente de variacdo (CV) )
evidenciam problemas farmacotécnicos (pesagem de matérias-primas e adjuvantes) e

relacionadas com a rotulagem do produto.




