MANIPULACAO

A RDC (Resolugéo de Diretoria nossos produtos”, ex-

Colegiada) numero 33 foi assinadaplica o presidente da

em 19 de abril de 2000, pela AgéncigAnfarmag (Associa-
Nacional de Vigilancia Sanitaria (An- ¢do Nacional de Far-
visa), do Ministério da Saude, e pu-macéuticos Magis-
blicada no “Diario Oficial da Unido”, trais), Marco Perino.
de 24 de abril de 2000. As alteracbe#®\ Anfarmag relne
foram publicadas, em oito de janeirocerca de 70% das far-
de 2001. O Regulamento Técnico fixamacias magistrais do
0s requisitos minimos exigidos paraBrasil.
a manipulacadracionamento, con- Mas, mesmo com
servacao, transporte, dispensacéo des alteracdes, a RDC
preparacGes magistrais e oficinais, aloeontinua castigando o
paticas e ou homeopéaticas e de oulsegmento, principal-
tros produtos de interesse da saldemente as pequenas ( : R U ZA D O
Da forma como havia sido pu- farmacias. E o que
blicada, no entendimento dos farmapensa o diretor tesou-
céuticos, a RDC 33 “inviabilizaria” o reiro do Conselho Fe-
segmento, que é composto, em sueeral de Farmécia, Elber Barbosa dé€lassificados pela Anvisa como im-
maioria, por empresas de pequeno Menezes. “Os excessos e a falta dprescindiveis, e para 19 de agosto
médio portes que ndo poderiam arparametros com que se exige o conde 2001, para os demais. Entre os
car com o custo para cumprir todagrole de qualidade, dentro da propriatens imprescindiveis, estéo varios
as exigéncias no prazo estipulado. farméacia, vdo quebrar os pequenoga cumpridos pelas farmécias de mas
Inviabilizar o segmento, diante estabelecimentos”, prevé Elber Bar-nipulagéo, como a exigéncia da pre:
da realidade da salde publica ddosa. senca do farmacéutico no estabele=
Pais, com cerca de 50% dos brasilei- A previsdo é respaldada pelocimentos, a existéncia de laudos de=
ros sem acesso a tratamentos de safarmacéutico Ademir Silva, proprie- analises das matérias-primas ut|I|za~ e
de, pelaimpossibilidade de arcar contario de uma pequena farmacia, englas e outros.
os custos dos medicamentos, serig&o Paulo, e integrante da Comissdo  * A abolicdo da exigéncia de re-
no minimo, uma incoeréncia. Afinal, de Farmacia do Conselho Federal deeita médica para a manipulagao d@.
a farmacia de manipulagéo tem umFarmécia. Para Ademir, o que a RD@rodutos oficinais, como agua bori-
importante papel, nmntexto da sal- 33 esta exigindo é um tipo de contro-cada, agua oxigenada etc. e T m.'?,
de, que é o de oferecer medicamentds apropriada a industria, que lida com * A permisséo para manutengac&’s'? e
de qualidade, a precos compativeis. grande volume, que torna viavel a de estoque minimo de preparacag 3
“A regulamentacdo n&do pode-realizacdo de testes de controle enmagistral semi-acabada de produtos:
ria tornar a farmacia inviavel, mas série e com quantificagéo estatisticade uso frequente e/ou com compleg
fortalecé-la, e foi por isso que luta-  As alteragbes Entre as altera- xidade farmacotécnica. Segundo™*=
mos para que fossem alterados ogbes da RDC 33, as principais foramMarco Perino, o estoque minimo ou
itens que considerdvamos mais pro- < O prazo para sua implementa-estratégico era uma necessidade,
bleméticos de ser implementados, €30, que passou de janeiro para 1porque determinadas formulagoes
gue néo influissem na qualidade dosle fevereiro de 2001, para os itengxigem um tempo maior de prepara-
¢do. Da forma que estava, se o paci-
ente necessitasse de tais medicamen-
tos, num final de semana, por exem-
plo, teria de esperar mais de trés dias
para recebé-los.
As demais alteracdes referem-
se a qualificacdo do fornecedor de
matérias-primasgos métodos de es-
tabelecimento de prazo de validade
das matérias-primas e dos produtos
gque compdem o estoque estratégico;
e a possibilidade de a farmécia de ma-
nipulacéo se habilitar para participar
de licitacdo publica, para fornecimen-
to de medicamentos em dosagens e
concentractes diferentes dos indus-
trializados disponiveis no mercado.

= o Pharmacia Brasileira - Jan/Fev 2001

| =
l'

o
I

—




MANIPULACAO

P AEE,

"_'.'.":'-:-L.
R

Manifesto
jatrazia “repudio”
da categoria a
Resolucao

Durante a realizacéo do XVII
Congresso Pan-americano e do V
Congresso Mundial de Farmacéuti-
cos de Lingua Portuguesa, de 31 de
outubro a trés de novembro de 2000,
no Rio de Janeiro, que reuniu repre-
sentantes de entidades nacionais e
internacionais de 27 paises de lin-
guas portuguesa e espanhola, foi
discutido o texto da Resolugdo RDC
33/2000, promulgada em abril (pri-
meira edi¢do).

Os participantes manifesta-
ram sua preocupacao e repudio ao
contetdo da Resolucéo e foi unani-
me a opinido de que, como estava, 0
texto “feria” os direitos do Conse-
Iho Federal de Farmacia de legislar
sobre 0 ambito da profissao farma-
céutica, “desqualificando” o traba-
Iho do farmacéutico e “atentando”
contra o livre exercicio da atividade.

Diante do consenso sobre o
assunto, foi elaborado e encaminha-
do ao ministro da Saude, José Serra,
0 “Manifesto Congressual”’, mos-
trando a insatisfacéo da classe e re-
comendando a revogacao da Reso-
lugdo RDC 33/2000.

Além de Jaldo Souza Santos,
presidente do Conselho Federal de
Farmacia, que liderou 0 movimento
e tomou a frente da elaboracgao do
Manifesto, o documento foi assina-
do pelas liderancas farmacéuticas de
todas as Américas, dos paises de
lingua portuguesa, entre outras. Sao
eles: Rodrigo Salas Sanches, presi-
dente do Férum Farmacéutico das
Américas; Gustavo Baptista Eboli,
presidente da Federacdo Pan-ame-
ricana de Farméacia; Judith Lima,
presidente da Associacéo dos Far-
macéuticos dos Paises de Lingua
Portuguesa; Blas Vasquez, presi-
dente da Federacdo Farmacéutica
Sul-americana; Joaquin Ochoa Val-
le, presidente da Federacéo Farma-
céutica Centro-americana e do Cari-
be; Jodo Silveira, dirigente da Or-
dem dos Farmacéuticos de Portu-
gal; Caio Romero Cavalcanti, presi-
dente da Academia Nacional de Far-
macia.
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Diretor tesoureiro do
CFF, Elber Barbosa,
alerta para o perigo
de a RDC 33, da
Anvisa, quebrat
farmacias dej
manipulacéo, por
causa de exigéncias
como a realizacad

= de controle
™ qualidade pela
Y propria farmacia.

Elber considera g
controle excessivd,
caro e fora de
parametro. “A
pequena farmacia
nao da conta de
cumprir essa

Elber Barbosa

As pequenas farmacias de
manipulacao, no Brasil, estdo ame-
acadas de extin¢éo pela RDC (Re-
solucdo de Diretoria Colegiada) 33, exigéncia”, explica.
da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). O alerta € o do
diretor tesoureiro do Conselho Fe-
deral de Farmécia, Elber Barbosa

Bezerra de Menezes, que defende
uma ac¢do judicial contra a Anvisa
por conta dos “abusos” contidoU MA AM EA(;A

na Resolucdo. A RDC 33, editada, ~

e s v swammee it 1> PEQUENAS
FARMACIAS

boas praticas de manipulacao.

O tesoureiro vé uma série de
“incoeréncias” na RDC. As mais
gritantes, segundo ele, sédo a exi-
géncia de o estabelecimento realisim, estdo aparelhadas e dotadas
zar o0 seu préprio controle de qua-de recursos financeiros para isso”,
lidade, com excessos e estruturadiz o diretor. Ele informa que, para
gue sO cabem a industria; a proibitealizar o controle, a pequena far-
¢do do fracionamento de medica-mécia tera que adquirir equipamen-
mentos e a “invasao” da Anvisa notos caros, para montar o seu pro-
ambito profissional farmacéutico. prio laboratério.

Para Bezerra de Menezes, 0 Fracionamento — A proibi-
controle tem que ser feito pelo fa-¢do do fracionamento é uma “in-
bricante e pelo distribuidor. Cabecoeréncia brutal” e uma “intromis-

a farmacia, explica ele, cumprir assdo” no ambito profissional far-
exigéncias de seguranca que ja vimacéutico, entende Elber Barbo-
nha cumprindo, ha tempo, e dis-sa Bezerra de Menezes. Incoe-
pensar o medicamento. “A Anvi- réncia, porque dificulta o acesso
sa esta cobrando das farmaciada populacdo ao medicamento de
um tipo de controle que ela tam-que precisa, na quantidade apenas
bém cobra das indUstrias. Estaspecessaria, o que barateia o prego



do produto. “Ora, se a populacdo
esta precisando de medicamento
mais baratos e com qualidade, por
que a Anvisa vem com uma Re-
solugdo dessa?”, pergunta.

E uma “intromissdo” da
Agéncia no ambito profissional,
porque, ao proibir o fracionamen-
to, a Resolucédo “fere” um direito
do farmacéutico, estabelecido pela
Lei Federal 5991/73. “A Anvisa nao
tem poderes, nem entendimento
para decidir sobre o que o farma-
céutico deve ou nao fazer. Ela
esta, com isso, atropelando a le-
gislagcdo. E uma Resolucdo nédo
pode pbér-se em conflito com a le-
gislacdo vigente”, denuncia o di-
retor do CFF. Ele deixa claro que
questdes de ambito profissional so-
mente devem ser estabelecidas
pelo Conselho Federal de Farma-
cia, resguardado pela Lei Federal
3.820/60.

Avaliacdo— A avaliacdo que
Elber Barbosa faz sobre a RDC
33 é a seqguinte: “A elaboracédo des-
sa Resolucao pela Anvisa cria di-
ficuldades de sobrevivéncia para
as empresas farmacéuticas de pe-
gueno porte e presenteia 0s gran-
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“Funcao da farmécia € aviar

receita”, diz

proprietario

O farmacéutico magistral Ademir 33, exige que farmacia faca
Silva, proprietario de uma farmacia ho- teste de identificacéo. “Até &
meopatica, em Sdo Paulo, e integrant@sta perfeito, pois é uma e
da Comisséo de Farmécia do Conselh@éncia que s6 vem trazer se
Federal de Farmacia, entende que a RDanga para o farmacéutico e p
33 esta invertendo o foco de prioridades@ sociedade”, define Ademir. =
ao exigir que as farméacias tenham os seuigste de identificacéo € realiz
préprios laboratérios para a realizagaodo, no recebimento, atraveés

de testes de controle de qualidade. “APONto de fuséo de solubilidad
miss&o da farmécia é aviar a receita quél® caracteres organoleptic ;
vem do prescritor. Quem faz este tipo dePara realizar o teste de ident 4,

teste em série, estatistico, é a industria”’ca¢ao, & farmacia t?”_‘ que p
explica o farmacéutico. Sem recursosSuil uma estrutura basica, que

para atender as novas exigéncias, as
quenas farmacias vao quebrar.

pgjui espaco adequado e equipamentos para
efetuar os testes de reagentes e o apare-

Segundo Ademir, 0 que a Anvisa Iho para medir o ponto de fuséo. “Atual-

esta cobrando das farmécias magistrais
que elas realizem um teste que so é vi
vel, na indistria, onde ele é feito, em
série e com quantificaces estatisticas.
“A indUstria o realiza para um lote intei-
ro de medicamentos, dai a viabilidade”
complementa. J& a farmacia, ndo pode -
e nao deve - realiza-lo, porque ela atua
individualmente, produzindo um medi-
camento para cada paciente, salienta

farmacéutico.

“Ja pensou em a farmacia ter que
testar cada produto que ela manipularSaude
com balcao cheio de clientes?”, pergun-

ta, atevendo o “caos” como resposta.

farmécia, acrescenta Ademir Silva, cabe,

pente, todas as farmacias ja atendem a
sestas exigéncias”, informa.

Oficinais - Outro ato farmacéu-
tico, na farmécia, € a produgéo de for-
mulas oficinais. Por definicdo, elas sdo
férmulas com estabilidade conhecida, que
’devem permanecer, na farmacia, por um
periodo de até um ano, prontas para ser
tispensada ao usuario. Por serem ofici-
nais, exige-se, ainda, que essas formulas
fenham sido publicadas na “Farmacopéia
Brasileira” ou em formularios ou com-
péndios reconhecidos pelo Ministério da
“O problema é que a RDC 33,
“agora, esta exigindo que esses farmacos
Adevam ser produzidos, na farmécia, e so-

des laboratdrios farmacéuticos, dacom qualidade e distribuida.com quali-controle pela farmacia”, lamenta Ade-
que, diga-se de passagem, tém in- dade seja transformada pelo farmacéutip;r Sjjya,

teresse naruina das farmacias ma-
gistrais, pois elas ja comecam a
representar uma concorréncia aos

dos por essa concorréncia, ape-
sar de ela ainda ser pequena. E

com a concorréncia”.
Elber Barbosa, entretanto, faz
questdo de salientar que nao é con-

gistral. “Alguma coisa teria mes-
mo que ser feita, mas ndo com
um tipo de exigéncia que as far-

normatizacao € necessaria, porque
ela padroniza a qualidade da mani-
pulacao.

co, na farméacia, em um produto com

total qualidade para o usuario.

O farmacéutico esclarece que essas
férmulas sdo conhecidas e consagradas,

Os procedimentos estdo na escohj tantas dezenas de anos, que Ssao cita-

Iha do fornecedor, no recebimento dagos até no “Chernoviz’, um volumoso

laboratorios”. E acrescentou: “Os matéria-prima e no seu armazenamentiyro de consultas sobre assuntos farma-
laboratérios ja se sentem ameaca- {0: nas operacoes farmacotécnicas dgéuticos (tratavam tanto de farmacotéc-
manipulacdo, no treinamento da equipenica, quanto de formas farmacéuticas),
e na assisténcia técnica do farmacéuticaornando-se fonte obrigatéria de pesqui-
Esse conjunto de exigéncia, lembra o farsa, no inicio do século passado. Alias, o
todos sabemos que eles — os labo- macéutico, formam o Modelo America- “Chernoviz” ndo sé citava os nomes das
ratérios — fazem tudo para acabar no, mencionado na 24% edicao da “Farférmulas mencionadas por Ademir Sil-

macopéia Americana” (USP) e referen-va, como abordava o seu conceito e pre-
dada pelas autoridades sanitarias dos Esda a estocagem do produto pelo periodo

tados Unidos.

de um ano. “Nunca houve perda de ativi-

Ademir Silva informa que a farma- dade terapéutica do produto oficinal que
trario a normatizacéo do setor ma- cia, quando adquire a matéria-prima, jaficou estocado por um ano”, garante
recebe o certificado de andlise e especifiAdemir.

cagOes farmacopeicas, emitido pelo dis-

Aspectos positivos Mas aRDC

tribuidor, que passa a assumir total res33 traz aspectos positivos. O farmacéu-
ponsabilidade sobre a qualidade do produtico cita, como exemplo, que a Resolu-
macias ndo podem cumprir’, ex- to. Alias, o controle deveria recair mes-¢ao garante a padronizacéo das ativida-
plica. O tesoureiro entende que a Mo sobre o distribuidor, que compra odes farmacéuticas e a qualidade da farma-
produto em grande quantidade, pede ®ia. “Isso € um grande avanco em favor

farmacéutico.

do usuario de medicamento e do préprio

Agora, a Anvisa, através da RDC segmento farmacéutico”, conclui.
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- > IV, ente permanecam, ali, por apenas 15 |
garantir procedimentos operacionais qUejias. A RDC 33, também, exige que esses
permitam que a matéria-prima 5'”tet'za'produtos sejam submetidos ao mesmo |
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Marco Perino

A PHARMACIA
BRASILEIRA entrevistou,
também, o presidente da
Anfarmag (Associacao
Nacional de Farmacéuticos
Magistrais), Marco Antonio
Perino, sobre a RDC 33.
Veja a entrevista

PHARMACIA BRASILEIRA —
A RDC 33, com a exigéncia do cor
trole de qualidade nas farmécias
manipulacdo e a proibicdo do fraci
namento, vai quebrar as pequen
farmécias?

Marco Perino - E importante
dizer que a Anfarmag ja vem, ha mu
to tempo, defendendo e lutando pe
fracionamento de medicamentos,
acreditamos que, num curto espal
de tempo, teremos uma regulame
tacdo a respeito desse assunto
fracionamento envolve ndo s6 a fg
méacia, mas principalmente a indd
tria, que tem de fornecer o produ
em embalagens apropriadas para ¢
o ato do fracionamento se transfq
me em uma vantagem competitiy
para o consumidor. Nao temos du
das de que, assim como o0 genér
foi implantado, mesmo com grande
resisténcias, o fracionamento tar
bém o seré.

E bom lembrar que o fraciong
mento nunca foi uma realidade 1
farmacia brasileira e, até por isto,
sua proibi¢cdo, ou melhor, a sua n

um problema antigo e n&o introdu
do pela RDC 33.

O primeiro, ou seja, o controle d
matérias-primas, introduz, sem du
da, um custo a mais para as farmd
as, mas permite que tenhamos u
seguranca no processo de aquisi
das substéncias, e entendemos

o saldo final é extremamente posi
vo para toda a cadeia envolvida

processo: fornecedor/farmacia/mé
co/cliente. Além do mais, o volum
de investimento necessério para i
plantar esse controle pode ser fei
com maior ou menor dificuldade, p
todas as farmécias, mesmo as me
res.

Em relac@o ao controle da qu
lidade de produtos semi-elaborad
a situacao ja ndo é tdo simples ¢
investimento € muito maior, pois &

-analises sdo mais complexas.
de Logo, resumindo, a pequer
D-farmacia ndo tera condicbes de mg
atar estoques de produtos semi-g
borados, o que dificultar4 o seu di
a-dia, mas o laboratério de contrg
i-de qualidade para matérias-primas
laum investimento factivel. N&o acré
aditamos que esses dois itens, ape
calas dificuldades que traréo, seja
nsuficientes para provocar o fech
@ento de alguma farmacia de ma
r-pulacédo.
S- PHARMACIA BRASILEIRA -
0A Anvisa esta invadindo o ambit
juerofissional do farmacéutico com
r-RDC 337
a Marco Perino - E uma excelen
i-te pergunta. Muitas foram as discu
csbes sobre esse assunto. Acred
2SMOS que existem muitos pontos de
n{ro da RDC, em que a Anvisa extr
pola a sua competéncia e entra
- atribuicdes que consideramos ser

assunto em dois pontos: o contrgle
basico da qualidade das matériasQual é a posicdo da Anfarmg sobre
primas e o controle da qualidade do® controle da qualidade dos produ-
produtos acabados semi-elaboradogos manipulados acabados? O con-

ENTREVISTA/
IO PERINO

i-tos e os levasse a apreciacdo da
Anvisa, para uma negociagéo, ja que,
Quanto a exigéncia do contrp- nesta questdo, ninguém tem maior

le de qualidade, precisamos dividirf ocompeténcia que o CFF.

PHARMACIA BRASILEIRA -

strole das matérias-primas ndo seria
i-suficiente?
ci- Marco Perino - Acreditamos
maue o controle da qualidade das ma-
caterias-primas, mais o controle do pro-
NuEesso, que também é obrigatério, as-
ti-sociados a todos os outros procedi-
nomentos e controles a que a RDC nos
li-obriga (treinamentos, higienizacao,
e controle da agua etc.) ja seriam sufi-
m<ientes para garantir a qualidade dos
toprodutos semi-elaborados. Este foi
brum ponto bastante discutido, mas
ngara o qual ndo obtivemos éxito, até
este momento. Estamos, na verdade,
a-agregando um custo ao produto, sem
bsgue a contrapartida seja significati-
@a. Ndo podemos esquecer que nao
isestamos preparando lotes que fica-
rédo cinco anos nas prateleiras. Esta-
amos apenas fazendo lotes para 30
ndias, e de produtos que serdo utiliza-
lados, imediatamente, ou seja, a pecu-
a-liaridade da farmacia magistral ndo
lefoi respeitada, nesse item.
é PHARMACIA BRASILEIRA -
2- Que outras consideracdes a Anfar-
sanag faz sobre a RDC 33?
m Marco Perino - A principal é
a-que ela € um avango, embora seja
ni-dura, restritiva e ainda precise de
muitas discussodes, para chegar a for-
ma ideal. Também, € importante res-
0 saltar que uma legislagdo com essa
acomplexidade sempre acaba geran-
do polémicas.

O mais importante é entender
sque a sua implantacdo é um proces-
teso pedagégico e, assim, deve ser
nconduzido. Sabemos que ela é um
a-instrumento de fiscalizagdo, que bus-
enca unificar os procedimentos, evitan-
engo, assim, arbitrariedades. Até por

ado Conselho Federal de Farmac
aSeria importante que o Conse

regulamentagdo, € um problema, m
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aisso, esperamos que ela seja usada,

danalisasse, com muito critério, a RDCpanhando, muito de perto, e dando

::}[70c0m muito critério, e estaremos acom-
a83 e definisse claramente esses portodo o apoio ao nosso associado.



