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Abstract The acquisition of medication by the
Brazilian public health service through bidding
processes based on the lowest price criterion is a
source of concern with respect to the quality of
the products offered to the population. The scope
of this work was to evaluate the quality of Enala-
pril 10 mg and Propranolol 40 mg tablets bought
via the bidding process and supplied by the public
health system in a city in the state of Santa Cata-
rina, Brasil, over the course of a year. The visual
aspect, weight variation, friability, drug content
and dissolving time were analyzed. Out of seven
lots, five presented quality deviation. Irregulari-
ties were found in the visual aspect, weight vari-
ation, friability and active ingredient. The eval-
uation of the quality of medication, besides en-
suring the quality of the products supplied by the
health system and safe usage by patients, is also a
tool to evaluate medical supply companies and
ensure the enhancement of the bidding process.
The implementation of a management system
that includes the evaluation of medical supply
companies, improvement of the bidding process
with clear specifications about the quality of the
medicines bought are all recommended to ensure
product safety.

Key words Quality control, Acquisition, Medi-
cation

Resumo A aquisicio de medicamentos no servi-
¢o puiblico de satide brasileiro através de licitagio
com critério de menor preco gera preocupagdo
com a qualidade dos produtos distribuidos a po-
pulagdo. O objetivo deste trabalho foi avaliar a
qualidade dos comprimidos de Enalapril 10 mg e
Propranolol 40 mg adquiridos através de processo
licitatério e distribuidos na rede puiblica de satide
de um municipio catarinense durante o periodo
de um ano. Foram analisados: o aspecto visual, o
peso médio, a friabilidade, o teor de fdrmaco e o
tempo de dissolu¢do. De um total de sete lotes,
cinco apresentaram desvio da qualidade. Encon-
traram-se irregularidades no aspecto visual, peso
médio, friabilidade e teor de principio ativo. A
avaliagdo dos medicamentos além de assegurar que
os medicamentos dispensados na rede piiblica pos-
suem qualidade e que podem ser utilizados com
seguranca pelos pacientes é também uma ferra-
menta para a qualificacio de fornecedores e um
subsidio para o aprimoramento do processo lici-
tatério. Sugere-se a implantagdo de um sistema
de gestdo da qualidade que inclua a qualificacio
de fornecedores, o aperfeicoamento do processo de
licitagao, incluindo especificages claras sobre a
qualidade dos medicamentos adquiridos, bem
como o monitoramento da qualidade integrado a
agoes de farmacovigildncia.

Palavras-chave Controle de qualidade, Aquisi-
¢do, Medicamentos
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Introdugao

No Brasil, a lei que estabelece o direito de todos e
o dever do Estado em prover o acesso universal e
igualitario as agdes e servicos de saide, inclui o
direito a Assisténcia Farmacéutica'. Ao longo da
existéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), so-
mente mais recentemente, na ultima década, o
acesso a produtos farmacéuticos passou a ser
pautado na existéncia de politicas nacionais de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica como
parte integrante da politica de saide®’. O acesso
a medicamentos de qualidade estd diretamente
relacionado com a qualidade da atencdo a saide
e contribui para a resolu¢do das a¢des de satude.

As compras de medicamentos no servigo pu-
blico podem ser feitas por meio de licitacdo, dis-
pensa de licitacdo ou inexigibilidade de licitagao.
Seja qual for a escolha, esta devera obedecer a
critérios técnicos e legais. O que diferencia as
modalidades de licitagdo é o valor estimado de
compras*®

Apesar de a licitagdo ser julgada pelo menor
preco, existem mecanismos que podem garantir
a qualidade dos produtos adquiridos, tais como:
conhecimento da legislacdo vigente, correta ela-
boracdo do edital, adequado julgamento das pro-
postas e monitoramento dos produtos adquiri-
dos através do controle de qualidade e da farma-
covigilancia.

Contudo, na prética o que se verifica é que o
recente processo de municipalizagdo da gestdo da
Assisténcia Farmacéutica evidenciou limites e di-
ficuldades para a sua operacionalizagdo que estdo
relacionadas com falta de pessoal qualificado,
sobreposi¢ao de fungdes e sobrecarga de traba-
lho. Desta maneira, quase nada se faz em relacao
ao monitoramento dos produtos adquiridos.

Os processos de regulamentacao farmacéu-
tica estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa) contribuem para o aces-
so a servicos de satide publica de qualidade, por
meio do consenso sobre padrdes de qualidade,
seguranca e eficicia dos medicamentos®®. A vigi-
lancia de medicamentos subdivide-se em dois
grupos. O primeiro consiste nas agdes de regis-
tro e fiscalizagdo. O segundo consiste nas agdes
de farmacovigilancia, que sdo de identifica¢do de
reagdes adversas e de problemas técnicos relacio-
nados com os medicamentos’.

Essa agéncia vem desenvolvendo a amplia-
¢do e a sistematizacdo da vigilancia pés-comer-
cializa¢do dos medicamentos utilizados em ser-
vigos de satide por meio do projeto Hospitais —
Sentinela, que acompanha e monitora a qualida-

de dos medicamentos®. Contudo, ainda sdo inci-
pientes as acdes relacionadas aos servicos publi-
cos municipais. E é justamente no servigo publi-
co municipal, onde as compras de medicamen-
tos sdo realizadas através de licitacdo do tipo
menor preco, que a qualidade dos produtos ad-
quiridos tem sido tema de bastante preocupa-
¢d0, uma vez que, com bastante frequéncia sao
ofertados produtos de qualidade duvidosa'®.

Além disso, devido ao crescente aumento dos
custos em saude, a gestio de medicamentos tem
se destacado como um ponto critico na admi-
nistra¢do das unidades de satde. Os medicamen-
tos sdo responsdveis por grande parcela do or-
¢amento publico, sendo que ndo s6 a quantida-
de e os custos de aquisi¢do, como também a qua-
lidade do medicamento adquirido tem grande
impacto econémico em todo o sistema’’. Desta
maneira, a garantia da qualidade dos medica-
mentos fornecidos pelo sistema de satide muni-
cipal, além de estar inserido no contexto da sau-
de publica, é uma importante ferramenta para a
qualificagdo dos fornecedores e monitoramento
do processo de compra.

Considerando que a compra e a distribuigdo
de medicamentos com desvios da qualidade pode
colocar em risco a vida do paciente e/ou onerar
ainda mais o sistema, pois ao ndo obter os resul-
tados esperados o paciente entra em novo ciclo
dentro do SUS, nova consulta, novos exames e
medicamentos; e, sendo a hipertensdo uma do-
enga cronica que exige tratamento prolongado,
representando custos significativos para o siste-
ma de satde, o objetivo desse trabalho foi avali-
ar a qualidade de comprimidos dos medicamen-
tos anti-hipertensivos enalapril 10 mg e propra-
nolol 40 mg, comprados através do processo li-
citatdrio e distribuidos na rede publica de saiude
de um municipio do estado de Santa Catarina,
durante o periodo de um ano. A escolha destes
medicamentos foi motivada adicionalmente por
relatos de ineficdcia pelos usudrios, constatacdo
de comprimidos fridveis e ocorréncia de blisteres
com comprimidos faltantes.

Materiais e métodos

No municipio escolhido para a realizac¢do deste
trabalho a relagdo municipal de medicamentos é
composta de 71 apresentagdes farmacéuticas e
sdo atendidos na farmdcia central do municipio
diariamente cerca de 200 pacientes.

As doencas do aparelho circulatério sdo as
principais causas de mortalidade geral (35,1%),



alcangando indices superiores a 42% em indivi-
duos com mais de 60 anos e sendo ainda a se-
gunda causa de internagao (15,3%)".

Pela demanda de medicamentos anti-hiper-
tensivos, e pelas queixas relatadas por usudrios,
optou-se por avaliar no laboratério de controle
de qualidade da Universidade do Sul de Santa
Catarina, os medicamentos enalapril 10 mg e
propanolol 40 mg adquiridos pela Secretaria
Municipal de Saide durante o periodo de junho
de 2007 a julho de 2008, totalizando 7 amostras
de 4 laboratérios diferentes, sendo 2 amostras
de enalapril e 5 de propanolol.

Para avaliar a qualidade foram efetuados en-
saios fisicos e fisico-quimicos: aspecto visual, peso
médio, friabilidade, teor de principio ativo e dis-
solucdo. Os métodos e os pardmetros para a apro-
vacdo adotados foram baseados na Farmacopeia
Brasileira'?, Farmacopeia Portuguesa' ou Farma-
copeia Americana’. Em todos os ensaios em que
houve reprovagdo da amostra os testes foram
repetidos para confirmagdo dos resultados. Para
as amostras serem consideradas aprovadas nio
poderiam ser reprovadas em nenhum dos testes
realizados; tampouco poderia haver divergéncia
entre os resultados quando da repeti¢do dos tes-
tes, confirmando assim os resultados.

Para a realizacdo dos testes de controle de
qualidade, foram utilizados 45 comprimidos dos
lotes adquiridos pela Secretaria Municipal de Sad-
de durante o periodo de 1 ano. Para as amostras
C e F foram obtidos apenas 40 comprimidos, o
que impediu a realiza¢do do teste de dissolucio, e
para a amostra G foram obtidos apenas 20 com-
primidos, o que impediu a realizacdo dos testes
de friabilidade e de dissolucéo.

Aspecto Visual

Analisou-se o aspecto visual das amostras
quanto a uniformidade de colora¢io dos com-
primidos, comprimidos faltantes, quebrados ou
trincados, legibilidade na embalagem e qualquer
outra alteragdo aparente.

Peso Médio

O teste de peso médio de comprimidos foi
efetuado através da média aritmética obtida na
pesagem individual de 20 unidades, retirados ao
acaso de uma mesma amostra, em uma balanga
analitica Quimis Q-500L210C, seguindo as espe-
cifica¢gdes farmacopeias.

Segundo a Farmacopeia Portuguesa” e a Far-
macopeia Brasileira'?, no ensaio de determina-

¢do do peso médio, nio mais do que 2 das 20
unidades pesadas podem ter valores superiores
ou inferiores que o da faixa de variagao (£7,5%
para comprimidos com mais de 80 mg e menos
de 250 mg) e nenhuma unidade pode ter o dobro
dos valores da faixa de varia¢do.

Friabilidade

Na realizagdo do teste de friabilidade foi feita
a pesagem de 20 comprimidos em uma balanga
analitica Quimis Q-500L210C. Os comprimidos
foram entio levados ao friabilémetro Etica 300,
durante 5 minutos, numa velocidade de rotacdo
de 25 * 1 rotacdes por minuto. Decorridos 5 mi-
nutos, apenas os comprimidos integros e sem re-
siduos foram retirados do aparelho, e, novamen-
te pesados. Foi calculada a perda percentual de
massa dos 20 comprimidos baseada na diferenca
de valores do peso inicial e peso final. Para amos-
tras que apresentaram perda maior que a permi-
tida, o teste foi repetido mais duas vezes e calcula-
da a média dos trés resultados. A porcentagem de
perda médxima considerada aceitavel foi de 1%".

Doseamento

A metodologia utilizada no doseamento de
comprimidos de propranolol por espectrofoto-
metria no ultravioleta foi previamente validada
segundo exigéncias da resolugdo sanitdria brasi-
leira®®, apresentando-se especifica na presencga de
excipientes, com percentual de recupera¢io de
96,23 + 1,62 %, coeficiente de variagdao de 3% para
repetibilidade e de 3,45 % para reprodutibilidade
no intervalo de 0,004 a 0,1 mg/ml com coeficiente
de determinagdo igual a 0,9996.

Para a determinac¢do do teor de propranolol
foram pesados e triturados 20 comprimidos de
cada amostra. O p6 resultante da trituracio foi
pesado e teve adicionada uma aliquota equiva-
lente a 20 mg de cloridrato de propranolol a 20
mL de dgua. Esta solugdo foi diluida para 100
mL com metanol R e mantida em agitacdo du-
rante 20 minutos. Apos filtragem e diluicdo sub-
sequente obteve-se uma solu¢do com concentra-
¢ao teérica de 0,04 mg/mL de propranolol. As
concentra¢des foram aferidas em espectrofotd-
metro UV/VIS Hitachi U-2010 no comprimento
de onda de 290 nm com auxilio da curva de de-
terminagdo obtida na validacdo da metodologia.

A metodologia de doseamento de comprimi-
dos de enalapril por espectrofotometria no ul-
travioleta apresentou-se especifica na presenca
de excipientes, com percentual de recuperacio de

=N
Nel
w

T10T ‘867-16F:(7) LT €ANS[0OD) 9pNES X3 BIDUII)



S
O
o~

Bianchin MD et al.

100,29 * 4,65 %, com coeficiente de variagdo de
2,85 % para repetibilidade e de 3,41 % para re-
produtibilidade no intervalo de 4 a 32 ug/ml com
coeficiente de determinagdo igual a 0,9993.

Na determinagdo do teor de enalapril foram
pesados e triturados 20 comprimidos de cada
amostra. O pé resultante da tritura¢do foi pesa-
do e teve adicionado o equivalente a 10 mg de
maleato de enalapril em um baldo volumétrico
de 25 mL e diluido com HCI 0,1N, obtendo-se
uma soluc¢do de concentragao tedrica de 400 ug/
mL. A partir de dilui¢do subsequente desta solu-
¢d0 obteve-se uma outra de concentracio teori-
ca de 20 pg/mL. A partir desta foram aferidas as
concentragdes em espectrofotdometro UV/VIS
Hitachi U-2010 no comprimento de onda de 202
nm com auxilio da curva de determinagdo obti-
da na validagdao da metodologia.

Cada ensaio foi realizado em triplicata. A con-
centragdo aferida pode variar de 90 a 110% da
concentragdo tedrica declarada, para comprimi-
dos de Enalapril e de 92,5 a 107,5% para compri-
midos de Propranolol™™.

Dissolu¢ao
Na validagao da metodologia para dissolu-

¢30 de comprimidos de propranolol, foram ana-
lisados os pardmetros obrigatdrios para esse tipo

de teste, segundo a resolugdo sanitdria vigente®,
apresentando linearidade (r* = 0,9998) no inter-
valo de 0,04 a 0,1 mg/ml.

O teste de dissolugdo foi realizado somente
para as amostras A,B,C,D e E, em aparelho dis-
solutor de marca Nova Etica NE2083 com cesto
de rede. Em cada cesto foi adicionado 1 compri-
mido de propranolol 40 mg e mergulhados em
1000 mL de écido cloridrico R a 10 g/l mantendo
agitagdo constante a 100 r/min durante 30 min.
Apés o término da dissolugdo, foi retirada e fil-
trada uma aliquota, de onde foram retirados 50
mL e completados em um baldo volumétrico de
100 mL com o liquido dissolutor. Esta solucdo
foi utilizada para aferi¢do da concentragdo em
espectrofotometro UV/VIS Hitachi U-2010 no
comprimento de onda de 290 nm, com o auxilio
da curva de calibragdo previamente construida
durante a validacdo da metodologia. A porcen-
tagem minima de cloridrato de propranolol dis-
solvida deve ser de no minimo 75% do teor indi-
cado no rétulo da embalagem?®.

Resultados e discussao
Conforme a Tabela 1, dentre as sete amostras

analisadas, cinco foram reprovadas, quatro de
propanolol (B, C, D e E) e uma de enalapril (F).

Tabela 1. Resultados dos testes realizados na avaliagao da qualidade de comprimidos de propranolol e enalapril.

Unidades fora Perda Teor Dissolugao
Amostra” Fabricante Aspecto da faixa de percentual percentual percentual Conclusao
variacao de no ensaio de (= dp) (+ dp)
peso médio friabilidade
X Conforme 0 0,55 92,50 92,25 Aprovado
(£ 0,0008) (£7,05)
Y Comprimidos 3" 1,34 100,30 98,76 Reprovado
“esfarelando” (+0,002) (+1,20)
X Conforme 0 0 92,44 Reprovado
(+0,0009)
Z Blister 0 0,33 95,13 106,83 Reprovado
faltando um (£ 0,0003) (+5,17)
comprimido e
dois
comprimidos
quebrados’
Y Comprimidos 0 0,61 88,16™ 94,05 Reprovado
“esfarelando” (£ 0,001) (+1,79)
Y Conforme 0 1,28 101,77 Reprovado
(£ 0,72)
W Conforme 0 100,86 Aprovado
(+2,85)

“Amostras A, B, C, D, E sdo de propranolol 40mg comprimidos e as amostras F e G sdo de enalapril 10mg. “Itens reprovados ““Ensaio nao
realizado por falta de amostra



Dos quatro laboratérios produtores das amos-
tras investigadas, trés apresentaram amostras re-
provadas. Considerando que trés das cinco amos-
tras reprovadas eram do mesmo laboratdrio pro-
dutor (B, E, F), estes resultados podem ser um
indicativo de falha no processo de produgio, e
levantam a suspeita de que lhe falta qualidade. Ha
de se considerar ainda, que o processo de trans-
porte e armazenamento também podem ter in-
fluenciado a qualidade dos produtos avaliados.

Com relagdo ao aspecto, trés amostras (B, D
e E) apresentaram alteracdes, onde uma amos-
tra possuia blister com comprimidos quebrados
e faltando, e duas amostras continham compri-
midos que se pulverizavam ao toque ou na reti-
rada do blister.

No peso médio apenas uma amostra foi re-
provada (B). As amostras D e E apesar de apre-
sentarem inconformidades no aspecto nio fo-
ram reprovadas no peso médio.

No teste de friabilidade, duas amostras (B e
F) apresentaram percentual de friabilidade acima
de 1%, sendo reprovadas. Observa-se que a amos-
tra B também apresentou irregularidades no as-
pecto e foi reprovada no teste de peso médio.

A friabilidade traduz a resisténcia do com-
primido ao desgaste, portanto é um pardmetro
de grande importincia para a verificacdo da per-
da de peso, quando submetidos a choques me-
canicos decorrentes de processos industriais e de
acoes do cotidiano, como produgdo, embalagem,
armazenamento, transporte e distribuigdo, e até
mesmo o manuseio pelo paciente'®'.

A alta friabilidade, assim como alteragdes no
aspecto e no peso médio, acarretam perda da do-
sagem correta em cada comprimido, comprome-
tendo a eficdcia terapéutica do medicamento. Adi-
cionalmente, podem interferir diretamente na acei-
tabilidade do tratamento pelo paciente, que devi-
do a presenca de alteragdes (rachaduras, esfarela-
mento), muitas vezes observadas pelo préprio
paciente durante a administra¢do do medicamen-
to, o levam a desacreditar na eficiéncia destes, par-
tindo logo para a interrup¢do do tratamento'®.

Na detecgdo do teor de principio ativo pre-
sente nas amostras através do teste de dosea-
mento, duas amostras (C e E) foram reprovadas
e uma amostra (A) apresentou teor limitrofe
minimo.

A concentragdo de principio ativo abaixo da
concentracdo declarada pelo fabricante na em-
balagem pode resultar em falha terapéutica do
tratamento, representando risco a satde do pa-
ciente. Ndo foi observado teor de principio ativo
acima do declarado nas amostras analisadas, o

que também poderia representar grande risco a
saide do paciente, devido a possibilidade de in-
toxica¢ao'®!s.

A dissolugdo é um fator que estd diretamente
relacionado com a biodisponibilidade do medi-
camento'. Nenhuma das amostras analisadas
foi reprovada neste teste.

Foram encontrados poucos trabalhos que
avaliaram especificamente a qualidade de medi-
camentos fornecidos pelo SUS para comparag¢do
com os resultados obtidos. Batistic et al."” com-
pilaram os dados de andlises fisicas e de orienta-
¢do referentes & qualidade de comprimidos re-
vestidos e solugdes orais de sulfato ferroso utili-
zados no tratamento da anemia ferropriva du-
rante o periodo de quatro anos, tendo encontra-
do 37% das amostras em desacordo com as es-
pecificacdes de qualidade, dentre elas: inconfor-
midade na rotulagem, teor de principio ativo (tan-
to acima quanto abaixo do declarado), peso
médio, rachaduras nos comprimidos e presenca
de precipitados em solug¢oes.

Por outro lado, Peixoto et al.'® encontraram
qualidade satisfatéria em comprimidos de cap-
topril dispensados em Feira de Santana-BA, per-
tencentes a um mesmo lote, durante um periodo
de trés meses, avaliando peso médio, friabilida-
de, dureza, tempo de desintegracdo, vazamento,
dissolugdo e teor de principio ativo.

O presente trabalho e o de Batistic et al.”
podem ter encontrado uma maior frequéncia de
inconformidades por terem avaliado amostras
de diferentes lotes durante um periodo maior de
tempo, enquanto que o trabalho de Peixoto et
al.'® avaliou amostras de apenas um lote.

Com base nos dados apresentados, no qual
o indice de reprovacio das amostras foi superior
a 50%, ressalta-se a importancia da realizagao de
testes para a monitora¢do da qualidade dos me-
dicamentos adquiridos no setor publico.

Sdo apontadas como causas da baixa quali-
dade dos medicamentos: auséncia de cadastro
atualizado de empresas fabricantes e distribui-
doras de medicamentos; baixa ou inexistente
notificagdo compulséria as autoridades sanita-
rias dos desvios de qualidade dos produtos co-
mercializados; ndo exigéncia da documentagio
que comprove o registro do medicamento no
Ministério da Sadde; aquisicio de medicamento
pelo setor publico com regulamentagdo insufici-
ente; e, inexisténcia de um sistema de informacdo
para o consumidor®.

O monitoramento da qualidade dos produ-
tos adquiridos no setor publico pode ser feito
através de testes de controle ou ainda através da
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farmacovigilancia. O controle de qualidade apre-
sentaria a vantagem de anteceder o risco da utili-
zagdo e possiveis danos aos pacientes. Mas como
a realizacdo destes testes requer laboratdrios es-
pecificos e possui um custo relativamente eleva-
do, a farmacovigilancia é uma alternativa impor-
tante e que também deve ser incentivada.

Conforme estudo da Unidade de Farmacovi-
gilancia (UFARM) da Geréncia Geral de Segu-
ranca Sanitdria de Produtos de Saude Pés Co-
mercializacdo da Anvisa®, durante o periodo de
janeiro a setembro de 2002 foram registradas 152
queixas técnicas com suspeita de desvio de quali-
dade. Com relagdo aos tipos notificados, as mais
comuns foram ineficdcia terapéutica (32 %), al-
teragdes fisico-quimicas (26 %) e relativos a em-
balagem (25 %)*.

As informagdes relacionadas com o monito-
ramento dos produtos por testes de controle de
qualidade ou por farmacovigilancia devem ser
amplamente divulgadas e utilizadas para a quali-
ficagdo dos fornecedores, de forma a punir ou a
impedir a participagdo no processo licitatorio
quem ndo cumprir os requisitos de qualidade
dos produtos.

O processo para garantir a qualidade, a segu-
ranga e a eficicia dos medicamentos, fundamen-
ta-se também no cumprimento da regulamenta-
¢do sanitdria. Neste sentido, vale destacar o im-
portante papel da Anvisa que através de legisla-
¢des e de fiscalizacdo deve monitorar a qualidade
dos produtos comercializados no pais, avaliando
o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacio
por meio de inspe¢des® ou ainda incentivando a
farmacovigilancia, com o recolhimento de pro-
dutos que apresentem desvios de qualidade ou
investigando notificacdes de produtos que este-
jam sob suspeita. Afinal, conforme aponta Aqui-
no** retirar do mercado especialidades carentes
de eficicia ou de seguranga também é promover
o uso racional de medicamentos.

A circula¢do de medicamentos com padrio
de qualidade inferior ndo é exclusividade do Bra-
sil e é relatada na literatura internacional, princi-
palmente nos paises em desenvolvimento, sendo
considerada um problema clinico e de satde pu-
blica??%. Dentre os problemas apontados como
causa encontram-se a falta de recursos humanos
e financeiros do setor saide bem como a limita-
da capacidade regulatéria das agéncias fiscaliza-
doras, podendo resultar na ndo detec¢do de me-
dicamentos de baixa qualidade. Além disso, a
comunicagdo rapida dos problemas detectados,
bem como o recolhimento dos produtos que es-
tdo sob suspeita é um processo que tem custos e

que compete com outras demandas prioritarias
dos sistemas de satide dos paises em desenvolvi-
mento®. Outro problema relatado é a caréncia
de estudos que avaliem a qualidade dos medica-
mentos, embora a maior parte daqueles realiza-
dos revele produtos abaixo do padrio aceitdvel.
Estes estudos sdo raros e frequentemente limita-
dos a poucas classes, e geralmente restritos ape-
nas a determinacio de teor de principio ativo**.

A literatura internacional aponta duas cate-
gorias de medicamentos de baixa qualidade:
“counterfeit drug” e “substandard drug”. Enquan-
to a primeira refere-se a erros deliberados ou
fraude nos excipientes e ou firmacos utilizados,
a segunda abrange os desvios de qualidade sem
dolo proposital, ndo apresentando a qualidade
especificada para o produto?. Os problemas en-
contrados no presente trabalho podem se en-
quadrar em ambas categorias. As inadequagdes
nos ensaios de peso médio e de friabilidade pro-
vavelmente referem-se a segunda categoria de
medicamentos, correspondendo a desvios da
qualidade ndo propositais. Com relagdo aos en-
saios de determinagdo de teor, é dificil classificar
com precisdo a categoria dos produtos, pois ne-
nhum dos casos de reprovagio esteve relaciona-
da a presenca do principio ativo em concentra-
¢d0 acima da esperada, apenas abaixo. Como os
resultados obtidos estiveram préximos ao limite
minimo de aceita¢do, ha a possibilidade de que o
desvio da qualidade possa estar sendo ocasiona-
do pelo uso de firmacos de ma qualidade ou
pela degradagao do mesmo. No entanto, este fato
também remete a duvida de que o fabricante
poderia propositalmente estar utilizando firma-
cos em quantidades inferiores a dose declarada,
porém proximas ao limite de aceitacdo, com o
intuito de reduzir o custo de fabricagdo e poder
oferecer um produto com custos menores em
um processo onde o critério de aquisi¢do é o
menor preco. Além disso, ndo se pode deixar de
destacar o problema enfrentado no Brasil com o
transporte e o armazenamento inadequados dos
medicamentos, que também podem influenciar
na qualidade dos medicamentos.

A qualidade de medicamentos é um atributo
de cardter ndo apenas comercial, mas também
legal, ético e moral, pois enquanto a qualidade
para muitos produtos é uma questio de compe-
titividade, no campo da satde deve ser obrigato-
riamente atendida e o ndo cumprimento de espe-
cificagdes de qualidade consideradas imprescin-
diveis pode ter sérias implicagdes’”. Em paises
onde a qualidade dos medicamentos é percebida
como baixa e com a caréncia de a¢cdes adequadas



para a resolu¢do deste problema, os resultados
podem ser a perda de confianga no sistema de
satide e na autoridade regulatéria®.

Para a aquisi¢do de medicamentos no setor
publico existe um bindmio entre qualidade e cus-
to. Contudo, o que muitos gestores nao perce-
bem é que comprar medicamentos mais baratos
com qualidade duvidosa pode onerar ainda mais
o sistema. Conforme aponta Luiza et al.'’ as agdes
para melhorar a qualidade incluem: constituir
um cadastro qualificado dos fornecedores, espe-
cificar corretamente as caracteristicas desejdveis
dos produtos, estabelecer regras claras para o
processo de licitagdo e cumpri-las, constituir um
sistema de compras em que os compradores se-
jam facilmente identificados. Além disso, sugere-
se monitorar a qualidade dos medicamentos e o
processo de utilizacdio dos mesmos através de
ensaios de controle de qualidade, quando possi-
vel, e de agdes de farmacovigilancia.

Conclusao

A realizacdo de testes para avaliacdo da qualida-
de de comprimidos de enalapril e de propranolol
distribuidos pela rede publica de saude de um
municipio catarinense durante o periodo de um
ano, identificou um indice de reprovagdo superi-
or a 50% relacionado com alteragdes importan-
tes nas caracteristicas fisicas e fisico-quimicas
destes medicamentos, as quais podem compro-
meter a qualidade final do medicamento, sua efi-
cdcia terapéutica e segurancga de uso, e ainda one-
rar o sistema de satde envolvido. Esta é uma
realidade de muitos paises em desenvolvimento,
e dentro do Brasil, ndo parece ser muito diferen-
te de outros tantos pequenos municipios que ndo
possuem pessoal qualificado e em quantidade
suficiente para realizar e monitorar as a¢des de
gestdo dos medicamentos.

Rumo ao processo de busca do aperfeigoa-
mento e resolu¢do continua de problemas relacio-
nados a qualidade dos medicamentos distribui-
dos, sugere-se como passos importantes a im-

plantagdo de um sistema de gestdo da qualidade
que inclua a qualificagdo de fornecedores e o aper-
feicoamento do processo de licitacdo incluindo
especificagdes claras sobre a qualidade dos medi-
camentos adquiridos e, o monitoramento da qua-
lidade integrado a a¢des de farmacovigilancia.

Além disso, os desafios para a garantia da
qualidade dos medicamentos distribuidos nos
servicos publicos devem ser enfrentados por to-
dos os setores envolvidos e incluem o comparti-
lhamento de responsabilidades entre a socieda-
de, os profissionais de sadde, as universidades e
os 6rgdos publicos e sanitarios.
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