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RESUMO

Os medicamentos s&o produtos de ampla utilizacao na sociedade, seja como medida
curativa, paliativa ou profilatica. As etapas para garantir a qualidade dos medicamentos sao
fundamentais ao sucesso terapéutico e devem se basear na acéo eficaz e no uso seguro.
Esta reviséo bibliografica teve como objetivo discutir a importancia dos padrdes de qualidade
dos medicamentos na gestdo de estabelecimentos de salde, bem como na saude dos
pacientes que fazem uso destes produtos. Foram abordados assuntos relacionados as
operacdes de controle, as quais devem ser executadas durante a fabricacdo e também o
papel do laboratorio oficial na avaliacdo da qualidade apos a comercializac&o. A notificacao
de queixas técnicas e a realizacdo de programas de monitoramento da qualidade de
medicamentos oferecidos a populacéo sao acdes de relevancia no ambito da saude publica.
O laboratorio oficial atua como um mediador na investigacdo de ocorréncias de desvios, de



forma a contribuir com aspectos regulatorios e com a tomada de decisfes por parte dos
orgaos de vigilancia sanitéaria.

Palavras-chave: Medicamento. Controle de qualidade. Farmacovigilancia. Vigilancia
sanitéria. Laboratorio oficial. Analise fiscal de produtos.

ABSTRACT

Medicines are products widely used in society, either as a curative, palliative or prophylactic
measure. The quality assurance of drug products is essential to the therapeutic success and
should be based on effectiveness and safety. This review aimed to discuss the importance of
the quality standards of drug products in the management of healthcare facilities, as well as
for the health of the patients using this products. Issues related to quality control operations
during the manufacture were addressed, as well as the role of the Official Laboratory in the
evaluation of quality in the post-marketing period. The notification of technical complaints and
the implementation of monitoring programs for the evaluation of drug products available to the
population are actions of relevance to the public health. The Official Laboratory acts as a
mediator in the investigation of deviations occurrences, in order to contribute to regulatory
aspects and with the decision-making by the sanitary surveillance.

Keywords: Pharmaceutical preparations. Quality control. Pharmacovigilance. Health
surveillance. Official laboratory. Fiscal analysis of products.

INTRODUGCAO

Os medicamentos séo considerados importantes instrumentos de saude, seja para
interromper o processo de adoecimento, diminuir o sofrimento ou melhorar a qualidade de
vida do paciente. A Politica Nacional de Medicamentos (PNM) aprovada no pais em 1998 é
um elemento da Politica Nacional de Saude que esta fortemente relacionado a melhoria das
condicdes da assisténcia a satde.?

A PNM baseia-se nos principios e diretrizes do Sistema Unico de Sautde (SUS) e visa
assegurar o acesso da populacdo a medicamentos de qualidade, ao menor custo possivel,
nas trés esferas de governo. Além disso, enfatiza a promogao do uso racional e a reducéo da
automedicacao, fortemente presente na sociedade brasileira.?

A organizagao da assisténcia farmacéutica sofreu mudancas significativas com a
implantacdo da PNM, visto que alcancar uma atenc¢éo béasica resolutiva dentro do SUS
requer o acesso a medicamentos em momento oportuno, de maneira coerente, a produtos de
qualidade e oferecendo todas as informagdes necessarias para o uso correto dos mesmos.>
Portanto, a assisténcia farmacéutica tornou-se um grande desafio, ja que ndo sé o



medicamento €é tido como elemento primordial mas também a sua relacdo com o usuario, em
busca da efetivacdo de uma assisténcia terapéutica integral.*

A qualidade de medicamentos € um atributo de carater ndo apenas comercial, mas também
legal, ético e moral e 0 seu ndo cumprimento pode ocasionar sérias implicacdes a saude
publica.’ O que se espera de um medicamento é que no momento do uso ele tenha acéo
farmacol6gica preservada e perfil toxicoldgico seguro.®

A garantia da qualidade de medicamentos é também uma importante ferramenta para a
qualificacdo de fornecedores e o monitoramento do processo de compra no sistema publico
de saude. A distribuicdo de medicamentos com desvio de qualidade pode colocar em risco a
vida do paciente e onerar ainda mais o sistema, pois ao nao se obter os resultados
esperados o paciente entra em novo ciclo dentro do SUS, gerando novas consultas, exames
e esquemas terapéuticos.’

Na gestdo das unidades de saude a administracao de materiais se destaca como um ponto
critico. A oferta de produtos de qualidade, em quantidade e preco adequados sédo elementos
chave na viabilizacdo econdmica.® O ideal é que a eleicdo dos farmacos para compor 0s
esquemas terapéuticos seja feita segundo estudos de farmacoeconomia, 0s quais sao
baseados na relacdo custo-efetividade.?

A transicdo demogréfica vivida no pais esta levando a uma demanda crescente dos recursos
em saude, sendo a aquisi¢cdo de medicamentos apontada como uma das principais
responsaveis pelo incremento nos gastos, especialmente no que se refere a medicamentos
de alto custo, de uso prolongado ou para morbidades de elevada prevaléncia. Uma vez que
0s gastos estdo aumentando progressivamente, as avaliacées econdémicas em saude
apoiadas em evidéncias cientificas se mostram cada vez mais relevantes.®

A aquisicao de medicamentos no setor publico é baseada no bindbmio custo-qualidade.
Medicamentos mais baratos mas com qualidade duvidosa podem gerar consequéncias
negativas e maiores gastos. Além disso, o recolhimento de produtos sob suspeita de desvio
de quali%ade € um processo custoso e que compete com outras demandas prioritarias do
sistema.

Os atributos de qualidade a serem considerados durante o processo de aquisicdo podem
estar relacionados néo so a questdes intrinsecas do medicamento, tal como a eficacia, como
também a sua adequabilidade ao perfil nosoldgico do servi¢co de saude, o grau de exigéncia
pretendido e o que pode ser feito efetivamente para garantir esta exigéncia.®

A aquisicdo de medicamentos de baixa qualidade muitas vezes pode ser atribuida a motivos
como: cadastro desatualizado de empresas fabricantes e distribuidoras, baixo indice de
notificacdo compulsoria de desvios de qualidade, auséncia de comprovacao do registro do
medicamento, regulamentacao insuficiente e inexisténcia de um sistema de informagéo ao
consumidor.®

A licitacdo na modalidade menor preco gera preocupacao com a qualidade dos produtos
distribuidos & populacdo. No entanto, existem mecanismos para o adequado julgamento das
propostas, como a insercao de critérios de habilitacdo do licitante, a aptiddo no desempenho
das atividades e a idoneidade técnica. Além de assegurar a eficacia e seguranca dos



produtos, o0 monitoramento da qualidade de medicamentos integrado a acdes de
farmacovigilancia contribui com o aprimoramento do processo licitatério.®’

O objetivo deste trabalho foi discutir a importancia dos parametros de qualidade na producéo
de medicamentos, abrangendo conceitos relacionados ao controle de qualidade durante a
fabricacdo, bem como a avaliacdo da qualidade como parte das ac¢des da vigilancia sanitaria,
seja em casos de suspeitas e queixas técnicas ou por meio de programas rotineiros no
periodo pos-comercializacdo, destacando a atuacao do laboratorio oficial neste processo.

METODOLOGIA

A pesquisa da literatura foi realizada por meio de busca on-line nas bases de dados Scielo e
Google Académico, utilizando as palavras-chave: controle de qualidade de medicamentos,
gueixa técnica de medicamentos, vigilancia sanitaria e laboratério oficial. Os artigos foram
selecionados de acordo com a abordagem direta do tema e a disponibilidade eletrénica,
resultando na escolha de 27 artigos, publicados entre 1999 e 2016, nas modalidades original,
revisdo, nota técnica, relato de experiéncia e editorial. Para complementar o tema foram
também consultadas outras fontes como capitulos de livros e enderecos eletrénicos de
orgaos oficiais contendo guias, informacdes técnicas e material juridico.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O laborat6rio do Ministério da Saude ou congénere da unido, dos estados, do distrito federal
e dos territérios que apresenta competéncia delegada, através de convénio ou
credenciamento, para realizar a andlise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos é denominado laboratério oficial. * A avaliacdo da qualidade de produtos
envolvidos em queixas e denuncias, bem como a participacdo em programas periodicos para
0 monitoramento de produtos comercializados ou distribuidos a populacao sao as atividades
preponderantes do laboratdrio oficial. A relevancia destas atividades sera discutida com
maior profundidade nos tépicos apresentados a seguir.

Controle versus avaliagcédo da qualidade de medicamentos

Para alcancar o objetivo da qualidade de maneira confiavel é fundamental que o fabricante
do medicamento implemente um sistema de garantia de qualidade, o qual deve incorporar
todos os instrumentos legais pertinentes e 0s requisitos minimos que possibilitem o
cumprimento destes instrumentos.*?**

As normas de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de medicamentos (BPFC)
regulamentadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria pretendem assegurar a
producédo consistente e controlada, utilizando padrées de qualidade apropriados para o uso
requerido no registro do produto.**



O cumprimento das BPFC esta dirigido a diminuicédo dos riscos inerentes a producao, ou
seja, contaminacgdo cruzada, contaminacao por particulas, troca de produtos ou mistura de
produtos. Compete ao controle de qualidade realizar operacdes capazes de verificar a
conformidade do produto com as especificagbes de qualidade, compreendendo etapas de
amostragem, execucao de ensaios analiticos, julgamento dos resultados e documentacéao.
Ressalta-se que o controle de qualidade nao deve se limitar a operacdes laboratoriais de

anélise e sim estar envolvido em todas as decisdes relacionadas a qualidade do produto.***°

As atividades de validacdo dos métodos de analise sdo prioritarias para o cumprimento das
préaticas de controle, permitindo o desenvolvimento de métodos eficazes e com niveis
apropriados de exatiddo, precisdo e confiabilidade.™ A necessidade de se mostrar a
gualidade de medicdes € cada vez mais reconhecida e exigida, ja que dados analiticos
inadequados podem ter consequéncias desastrosas e prejuizos financeiros irreparaveis.*® O
processo de validacdo de métodos se caracteriza por estudos experimentais voltados ao
atendimento das exigéncias das aplicac6es analiticas, assegurando resultados confiaveis
durante o uso rotineiro.*’

As matérias-primas utilizadas na producao farmacéutica estéo sujeitas a analise e
cumprimento de requisitos de qualidade, a fim de garantir a maxima seguranca do produto
final. Além dos testes habituais de liberacdo, o teste de identificacdo da matéria-prima deve
ser realizado para todos os recipientes de todos os lotes.*?

A avaliacdo da estabilidade da formulacéo farmacéutica é importante para prever
caracteristicas especificas do processo produtivo, a possibilidade de interacdo entre os
componentes, os fatores ambientais a que pode ser submetida e o material de embalagem
mais adequado para seu acondicionamento.®

A estabilidade de formulacdes farmacéuticas se expressa pela sua integridade, de maneira a
nao comprometer a liberacéo e a absorcéo do ativo. A perda da estabilidade fisico-quimica
pode acarretar em degradacéo de componentes, modificacdo na concentracao do ativo e/ou
formacédo de produtos potencialmente téxicos. A perda da estabilidade microbiolégica pode
significar ineficacia do sistema de conservacdo ou do processo esterilizante, bem como a
contaminacdo em niveis acima do permitido.®

Enquanto o controle de qualidade realizado pelo fabricante do medicamento constitui a sua
filosofia de producéo, o laboratério oficial € responsavel pela avaliacdo da qualidade minima
do produto disponivel ao usuario. Portanto, ndo é funcéo do laboratorio oficial garantir a
gualidade de qualquer linha de producao ou realizar controle de qualidade, embora as
técnicas e métodos utilizados sejam praticamente os mesmos.*®

Tal avaliacéo reflete a percepcao estatal do risco a salde e se materializa em normas
juridicas, a serem observadas pelo setor fabril e fiscalizadas pela vigilancia sanitaria. Do
ponto de vista da salude publica, a mengédo dos motivos da apreensdo do produto a ser
avaliado é fundamental para orientar e diferenciar a abordagem laboratorial. Desse modo, o
laboratorio oficial devera dar primazia aos testes capazes de elucidar o problema em
questdo.'®

A ocorréncia de desvios de qualidade de medicamentos pode ser devida a falhas humanas
ou falhas em processos de manufatura, transporte ou armazenamento.*® A ndo-conformidade



resultante representa um somatorio de atribulacdes para o fabricante, principalmente
prejuizos de re-trabalho, perda de credibilidade e cassac¢éo da licenga de funcionamento e de
registro. Para o paciente, a falta de qualidade pode trazer sérias complicacdes a satude.™

Cabe a vigilancia sanitaria promover acdes voltadas a avaliagdo da qualidade de produtos
farmacéuticos disponiveis no mercado na ocorréncia de suspeita ou dendncia de
adulteracao, falsificacao, alteracdo em caracteristicas fisico-quimicas ou falhas
terapéuticas.™

Segundo a literatura, existem duas categorias de medicamentos de baixa qualidade, o
contrafeito e o de padrao inferior. O primeiro refere-se a erros deliberados ou fraudes e o
segundo, a desvios de qualidade sem dolo proposital.”

O medicamento contrafeito pode abranger produtos de referéncia, similares ou genéricos
com alteracdo em sua identidade e/ou origem, principalmente a auséncia ou insuficiéncia de
componentes ativos ou mesmo o uso de outros componentes ativos no lugar dos usuais.
Tais produtos n&o apresentam qzualquer beneficio terapéutico e podem ser responsaveis por
causar resisténcia e até mortes.**

A falsificac@o de produtos com fins terapéuticos ou medicinais constitui infracdes sanitarias e
crimes contra a saude publica, citados no Cédigo Penal. O consumo destes medicamentos
pode causar enormes prejuizos, sendo indispensavel a ampliacdo das estratégias de
fiscalizacdo e de pesquisa laboratorial, bem como de acdes educativas por parte das
agéncias regulatérias, 6rgéos policiais e governo federal.?

A apreenséo de produtos apontados em denuncias feitas por usuarios ou profissionais de
saude pretende acionar as autoridades sanitarias para apuracao e tomada de providéncias,
resgatando o carater investigativo das acdes de vigilancia. Produtos com alteracéo ou
adulteracao evidente requerem respostas rapidas e a legislacédo determina a obrigatoriedade
de interdicdo cautelar sempre que houver indicios de perigo iminente para a satde.®

Os laboratérios oficiais sdo partes fundamentais no processo de elucidacdo das ocorréncias,
contribuindo com as acdes de protecdo a saude publica e oferecendo subsidios para a
regulacdo no ambito sanitario.?® Afinal, retirar produtos do mercado que séo carentes de
eficcia e seguranca é também contribuir com a promoc¢ao do uso racional de
medicamentos.?*

A gueixa técnica de medicamentos

Os estudos farmacoepidemiolégicos fornecem informacgdes a respeito do perfil de utilizacdo
de medicamentos em uma populacao, evidenciando as suas consequéncias sanitarias,
sociais e econdmicas, bem como os aspectos associados a gestédo sal]de/doen(;a.8

A situacéo dos paises em desenvolvimento merece atencado particular em relacao a
seguranca do paciente no uso de medicamentos, pois com frequéncia estes paises
enfrentam dificuldades no abastecimento, na aquisicdo de produtos de qualidade e na
habilitag&o do profissional de saude, tornando maior a probabilidade de ocorréncia de
eventos adversos a medicamentos.®



O campo da farmacovigilancia dedica-se a identificar, avaliar e prevenir 0s riscos ou qualquer
outro problema relacionado a medicamentos, tais como reagfes adversas, ineficacia,
dependéncia, abuso, intoxicac&o, erros de medicacéo e desvios de qualidade.?®

Os erros de prescricéo, dispensacgao e administragéo, a dificuldade de adesao e o uso de
medicamentos improprios, manipulados incorretamente ou com integridade comprometida
podem ser considerados erros de medicac&o.?’ Os desvios de qualidade em medicamentos
se caracterizam por alteracdes no produto, seja em propriedades organolépticas, parametros
fisico-quimicos, parametros biolégicos ou informacdes técnicas de bulas e rétulos.?®

As crescentes inovacdes tecnolégicas em produtos farmacéuticos e para a saude tém
demonstrado a necessidade de fortalecer a vigilancia p6s-uso/pds-comercializacao
(VIGIPOS). A capacitacdo de uma rede sentinela e de um sistema de notificagéo é
necessaria para que estes atuem como interface das informagdes relacionadas a eventos
adversos e queixas técnicas de medicamentos.” Os incidentes relacionados ao uso de
medicamentos podem ser circunstancias notificaveis como potencial evento adverso (near
miss), evento adverso sem dano, evento adverso com dano ou queixa técnica.?

A queixa técnica de medicamentos ocorre quando se observa um afastamento dos
parametros de qualidade pré-estabelecidos para o produto, muitas vezes em consequéncia a
praticas ilegais. A notificacdo de queixa técnica € avaliada para a classificar o risco sanitario
e planejar a estratégia de acéo, desencadeando acdes de inspecao, coleta, analise fiscal ou
adocdo de medidas preventivas.?®

A semelhanca dos medicamentos, os produtos para salde tdo presentes no ambiente de
hospitais e clinicas, tais como equipamentos, materiais, artigos médicos, implantes e itens
para diagnoéstico também séo alvo da vigilancia sanitaria. Problemas na qualidade destes
produtos devem ser notificados e enquadrados no escopo da tecnovigilancia.*

Alguns trabalhos demonstraram que as queixas mais recorrentes em notificacdes envolvendo
medicamentos e produtos para saude realizadas por hospitais de diferentes regides do pais
foram atribuidas a problemas na embalagem, como vazamento e dificuldade de abertura;
alteracéo no aspecto do produto, como cor e integridade, falhas na quantidade total
disponivel na embalagem e erros em informacdes do rotulo. De um modo geral, estas
gueixas foram caracterizadas pela facil visualizacdo do problema antes mesmo da utilizac&o
do produto.1%2°30

Segundo Caon, Feiden e Santos (2012), a maior parte dos trabalhos sobre farmacovigilancia
apresentam énfase na descricdo de efeitos adversos sem indicar possiveis ocorréncias na
gualidade do medicamento, sendo que esta abordagem também merece atencéo especial,
pois um rargedicamento com suspeita de desvio de qualidade pode ser a causa de uma reagao
adversa.

A eficacia terapéutica de medicamentos depende de multiplos fatores, dentre eles a
gualidade do produto, 0 uso correto e o estado clinico do paciente. Portanto, € importante
que a investigacao de ineficacia terapéutica envolva a andlise laboratorial do produto,
principalmente diante de casos graves.*"*? Os ensaios analiticos relacionados com a
eficicia, de um modo geral, se restringem a identificacdo e a quantificacdo das substancias
ativas declaradas no registro.*®



As notificacbes de suspeitas de desvio de qualidade de medicamentos representam um
avanco no processo de regulacdo sanitaria, pois ndo s6 auxiliam a melhoria da qualidade do
produto como possibilitam estabelecer o perfil das ocorréncias, e com isto, qualificar a
assisténcia.>

Tendo em vista a caréncia de informacdes cientificas neste topico, a atuacao das Instituicbes
Sentinela é fundamental. A alimentag&o dos sistemas de notificacdo contribui com a
avaliacao da realidade das queixas técnicas no pais e com o norteamento da elaboracéo de
novos critérios de controle.®® A partir das informacées obtidas poderéo ser realizados alertas
de seguranca, atualizacdo da legislacéo ou recomendacdes sanitarias.”

O exercicio dos profissionais de saude no relato de queixas técnicas deve ser aprimorado
por meio de estrateglas educatlvas gue demonstrem a importancia dessa atitude para a
seguranca do paciente.'® E imprescindivel que a notificacdo seja orientada e incentivada por
todos da equipe.?®

O monitoramento da qualidade de medicamentos

As apreensdes planejadas de amostras de medicamentos pela vigilancia sanitaria
configuram os programas de fiscalizacdo, cujo objetivo é verificar elementos que o fiscal ndo
pode constatar a olho nu, tais como a identidade e teor de farmaco. Estes programas devem
ser detalhados quanto as metas e critérios de eleicdo dos produtos, tendo a participacéo do
laboratério oficial na definicdo do plano de amostragem.*®

O monitoramento da qualidade de medicamentos visa anteceder possiveis riscos e danos
aos pacientes, sendo a divulgacdo das informacg8es obtidas Uteis na qualificacéo de
fornecedores de interesse ao SUS.” A construcdo de programas de monitoramento
pactuados entre os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria tem o objetivo de
verificar a qualidade dos produtos utilizados no ambito nacional.?

Os indicadores gerados podem ser aplicados no processo de selecao, aquisicao e utlllzagao
assim como no subsidio de possiveis intervencées dos 6rgéos regulamentadores.® E a partir
do indicador de qualidade que o gestor sera capaz de tracar medidas de controle e também
realizar acdes de educacao continuada, a fim de minimizar a ocorréncia de falhas
relacionadas ao medicamento.*?

A avaliacao periédica da qualidade dos medicamentos disponibilizados no SUS deve incluir
produtos que ja foram notificados com suspeita de desvio de qualidade, produtos que
apresentaram laudo anterior insatisfatério e também aqueles produtos que sdo 0s mais
consumidos no mercado, criando-se um modelo de intervencao preventiva. O monitoramento
tem como foco avaliar parametros de identidade, pureza, eficacia, inocuidade e integridade.®*
Os resultados satisfatorios obtidos nestes programas indicam o cumprimento de requisitos
que viabilizam um tratamento eficaz.>*3

Bianchin et al. (2012) afirmam que existem poucos trabalhos cientificos divulgando os
resultados do monitoramento da qualidade de medicamentos fornecidos pelo SUS e atentam
para elevados indices de reprovacéo de produtos com teor de farmaco abaixo do esperado



ou proximo do limite de aceitacéo, relacionando tal desvio com o uso de matérias-primas de
ma qualidade, a ocorréncia de degradac¢éo ou o uso proposital de limites inferiores com
intuito de reduzir custos.’

De acordo com Silva (2000) um fabricante idéneo ndo admite a liberagcdo de um lote com teor
préximo a um dos limites extremos, tendo em vista que este limite devera manter-se estavel
até o ultimo dia do prazo de validade. O fabricante, dispondo de todos os dados da producdo,
pode elevar ao maximo os padrdes de controle, visando a obtencéo de lotes homogéneos.®

No ambito institucional interno os programas de monitoramento da qualidade de
medicamentos favorecem as atividades de educacéao permanente, com o intuito de garantir
uma maior seguranca ao paciente. No ambito institucional externo eles fornecem
mformagoes gualificadas para tomada de decisédo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria do
pais.?’ E importante que estes programas estejam articulados & PNM e a uma légica que
considere a morbimortalidade da populacao, incluindo os medicamentos prioritarios e que
respondam as necessidades de saude. A implementacao, a continuidade e o aprimoramento
dos programas de monitoramento s&o um grande desafio para a area da saude publica.*

A atuacao do laboratério oficial

De acordo com a Constituicdo Federal, a vigilancia sanitaria € preconizada como um dos
campos de atividade do SUS e seus componentes tradicionais incluem a fiscalizacéo, a
inspecéo, a regulacdo e o monitoramento.*”* A vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos e insumos farmacéuticos é instituida pela lei 6.360/1976, a qual trata
essencialmente de normas para o registro, a autorizacao de funcionamento, a
responsabilidade técnica, o controle de qualidade, a rotulagem, a publicidade, os meios de
transporte, as infracées e as penalidades.*®

A velocidade de introducao de novos produtos e tecnologias supera 0os conhecimentos
acumulados e consolidados em atos sanitarios, fazendo com que novas fontes de agravo a
saude precisem ser monitoradas com base em regulamentacdes especificas. A elaboracdo
das mesmas somente é possivel se houver interacao entre o agente identificador do agravo
e o laboratério oficial, que buscara elucidar e comprovar as causas por meio de anélises
previstas na legislacéo e que servirdo como complemento & acéo de fiscalizacdo.*®

Desse modo, os laboratdrios oficiais sdo instituicdes relevantes na geracao do conhecimento
a ser sistematizado e disseminado, auxiliando epidemiologicamente a reducédo ou a
eliminacao do risco potencial, ou seja, do risco sanitario.>®

O Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica (SISLAB) é formado por um conjunto
de redes nacionais de laboratorios, organizadas em sub-redes, por agravos ou programas,
de forma hierarquizada. Suas a¢des abrangem as esferas federal, estadual e municipal, em
conformidade com os principios do SUS. Os laboratorios centrais (Lacens) estdo vinculados
as secretarias estaduais de saude e ttm como uma de suas competéncias a avaliacdo da
qualidade analitica das redes estaduais.?®



Os Lacens produzem informacgdes que fortalecem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
resultantes de investigacdes de desvios de qualidade, de atendimento a rotinas e de
elaboracao de programas e projetos de avaliacdo de produtos e servicos. Assim, acredita-se
gue os Lacens também podem ser notificadores de grande importancia no controle de
agravos a saude da populacéo.®

As modalidades de analises previstas em lei estdo relacionadas ao momento do ciclo da
fiscalizac&o, apresentando objetivos especificos e diferentes graus de implicacédo para a
saude publica. A modalidade andlise prévia é aquela que ocorre durante o processo de
concessao do registro, enquanto a modalidade analise de controle visa a avaliacdo da
capacidade de produzir segundo os termos concedidos no registro, verificando se o produto
gue esta entrando na cadeia de consumo corresponde aos aspectos previamente
aprovados.'®

A modalidade analise fiscal é a que mais vem sendo praticada e avalia a capacidade do
fabricante em seguir produzindo medicamentos com qualidade satisfatoria durante toda a
vida util do produto. O termo de apreensédo de amostra representa a lavratura do auto de
fiscalizacdo e o elo de ligacdo entre a inspecdo e a avaliacdo analitica, favorecendo a
relacdo de causalidade entre os fatos apurados e o evento identificado. Assim, a descri¢ao
minucios?sdas suspeitas deve acompanhar as amostras apreendidas e orientar a abordagem
analitica.

A andlise macroscopica é um método que exige pouco ou henhum equipamento e permite
uma primeira avaliacdo, de forma ndo destrutiva. Apesar de alguma inferéncia sobre a
qualidade a partir de caracteristicas macroscopicas ou organolépticas, ela ndo permite
gualquer determinacédo mais apurada sobre a estabilidade ou esterilidade das formas
farmacéuticas. Assim, deve-se arbitrar até que ponto pretende-se exigir a incluséo de
procedimentos que privilegiem a identificacéo, teor de ativo e uniformidade de doses, dentre
outros testes.®

A analise laboratorial seguira normas que frequentemente consideram limites de tolerancia
em seus critérios de aceitacdo. A monografia oficial é especifica para o produto e aplica-se a
gualquer tamanho amostral, seguindo o principio de que qualquer unidade do produto
disponivel no mercado deve estar dentro dos limites de tolerancia estabelecidos.*®

O laudo analitico mostra se o produto preenche ou ndo as caracteristicas estabelecidas na
legislag&o sanitaria, devendo informar a necessidade ou ndo de intervencgédo na fonte de
agravo. Trata-se de uma prova cientifica que sé pode ser contestada com evidéncias
equivalentes, sendo a pericia de contraprova um desdobramento do laudo condenatorio. A
analise de desempate é determinada por um novo exame pericial, a ser realizado na
segunda amostra, em poder do laboratorio oficial. Os laudos que classificam o produto como
impréprio para consumo desencadeiam processos de inspecéo, sendo que qualquer delonga
desnecessaria a superacao da fonte de agravo podera trazer danos incalculaveis a saude
dos usuérios.*®

As infracdes a legislacdo sanitaria federal estdo configuradas na lei 6.437/1977.% Esta lei

estabelece as bases do sistema processual sanitario e real¢ca a correlagdo entre constituicao
e processo. O feito sanitario tem como padréao a medida punitiva, porém, revela-se como um
instrumento essencial na investigacao do nexo causal entre a conduta do autuado e o evento



gue deu causa a infracdo. A decisdo administrativa confere efetividade a atuacéo estatal e a
via processual compatibiliza a garantia dos direitos do autuado com o bem intangivel,
que é a salde publica.**

CONSIDERACOES FINAIS

Como subsidio as acdes de protecdo a saude realizadas pela vigilancia sanitéria, cabe ao
laboratorio oficial elucidar problemas relacionados a qualidade de produtos disponiveis no
mercado, por meio de analises fisicas, quimicas, biolégicas ou técnicas. No caso dos
medicamentos, a garantia do bindbmio seguranca e eficacia merece atencao especial, visto
gue estes produtos séo utilizados com frequéncia por uma populacdo que se encontra
vulneravel e que impreterivelmente necessita de uma resolucéo efetiva dos agravos em sua
saude.
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