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RESUMO

O mercado farmacéutico € um grande setor mundial e de elevada importancia econdmica. As industrias
farmacéuticas, nos Utimos anos, mostraram um alto indice de crescimento no cenario global. A qualidade
implementada nas industrias foi a chave para este crescimento. Desta forma o objetivo do presente
artigo é demonstrar a evolucdo da qualidade nas industrias farmacéuticas, através de uma revisao
bibliografica. Com a criacdo de 6rgéos reguladores e fiscalizadores e com uma populagéo crescente e
cada vez mais exigente, as indUstrias viram-se pressionadas a implementar a gestdo e o controle de
gualidade dentro de suas fabricas. Com o passar do tempo observou-se um grande avanco do setor
apos a implantacdo da qualidade, entretanto ainda faz-se necessario a fiscalizacdo dos medicamentos
na sua poés-comercializacdo para que cada vez menos haja incidéncias de reacbes adversas
relacionadas aos medicamentos e para que seja possivel extinguir os riscos do seu uso.

Palavras-chave: Evolugdo, Qualidade, Medicamentos;

ABSTRACT

The pharmaceutical market is a large sector and high economic importance. In the last few years the
pharmaceuticals industries has been showed a high growing index in the global stage. The industries had
implemented the quality and that was the key to this growth. The article goal is to demonstrate the
evolution quality in the pharmaceuticals industries, through literature review. With regulatory and
supervisory agencies and with a growing and increasingly demanding population, the industries got under
pressure to implement the management and quality control into their factories. Over time it was observed
a huge section advance after the quality implantation, however the supervision is still needs to be made
for the medicine in its post trade, in order to have fewer incidences of adverse drug reactions and to be
possible to extinguish their use risks.

Key-words: Evolution, Quality, Medicine

1. INTRODUCAO

A industria farmacéutica é um setor de grande importancia no mercado mundial.
Desde o0 seu surgimento demonstrou um enorme crescimento, tornando-se uma
poténcia em questbes econdmicas. Juntamente com a evolucdo das industrias ocorreu
a evolucdo na producdo de medicamentos, anteriormente produzidos de forma
artesanal e agora em grandes escalas. Os medicamentos foram desenvolvidos nas
Ultimas décadas para oferecer uma melhor qualidade de vida as pessoas, colaborando
com a protecdo a saude e extinguindo muitas causas de mortes. Entretanto, mesmo
com a inclusdo da qualidade dentro das organiza¢cfes farmacéuticas, o acesso cada
vez maior a esses produtos e o uso irracional dos mesmos, sem estudos clinicos

totalmente eficazes na sua pré-comercializacdo, houveram muitas incidéncias de



reacdes adversas ao medicamentos ap0s 0 seu uso levando ao surgimento de orgaos
reguladores e a criacdo de leis para uma maior supervisao destes medicamentos apds

a sua comercializacao.

O aparecimento dos casos de reacfes adversas, que em muitos paises € uma
das principais causas de mortes relacionadas aos medicamentos, levou os 6rgdos de
salude a atentarem-se mais a gravidade dos acontecimentos. Com a criacdo da Anvisa
em 1999, a fiscalizacdo sobre os medicamentos foi intensificada. A agéncia passou a
coordenar os dados relacionados a seguranca e qualidade dos medicamentos, desde o
seu desenvolvimentos até a sua pos venda, com a implantacdo de resolu¢des, como
por exemplo a RDC n° 134/01 que trata das Boas Praticas de Fabricacédo nas industrias
farmacéuticas garantindo a producdo dos medicamentos com qualidade, e com a
implementagdo de programas como a Farmacovigilancia e o PROVEME (Programa

Nacional de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos).

A evolucado da qualidade dos medicamentos e a preocupacao com a segurancga
destes produtos é descrita ao longo deste trabalho, demonstrando o crescimento e a
importancia dos orgdos de regulamentacao e fiscalizacdo que determinam os padroes

de qualidade nos processos da industria farmacéutica e de seus produtos.

2. OBJETIVO
2.1 Objetivo geral

Demonstrar, através de uma revisao histérica da evolucdo da qualidade dos

medicamentos, a importancia que esta representa nos dias atuais.
2.2 Objetivos especificos

- Discorrer sobre a importancia da industria no mercado mundial;

- Dissertar sobre beneficios e riscos dos medicamentos demonstrando a
importancia da qualidade desses produtos;



- Revelar atividades realizadas pelos oOrgdos e saude, relacionadas aos
medicamentos, para a garantia da qualidade e seguran¢ca dos mesmos.

3. A INDUSTRIA FARMACEUTICA

Em um pouco mais de um seéculo, a industria farmacéutica teve um enorme
crescimento na maioria dos mercados nacionais. As mudancas ocasionadas pelo
desenvolvimento dos estudos e das tecnologias criaram novas oportunidades de
inovacdo. Durante o periodo de construcdo da industria, desde seu ponto inicial, as
organizagfes foram gerando um histérico das tecnologias com base na distribuicdo
das inovacfes que ocorreram devido a elaboracdo de novos farmacos ao longo do
tempo, além da garantia de apropriacdo de tudo que se refere aos novos farmacos

desenvolvidos.

A variedade de inovacdes deve-se ao fato de que a demanda e as leis instituidas
para cada populagdo mudam, e com isso, consequentemente, temos uma grande
variacdo no mercado jA que as industrias obrigam-se a ofertar novos produtos,
tecnologias e servicos (RADAELLI, 2007).

A industria farmacéutica é uma das principais atividades econdmicas da area da
salude, tanto as produtoras de matérias primas e insumos como as fabricantes de
medicamentos. A producdo destas industrias direciona-se principalmente para o0s
setores de prestacdo de servicos na area da saude, tais como farmécias, hospitais,
ambulatérios, entre outros (CUNHA et al., 2008).

O Brasil apresentou uma grande taxa de crescimento nas  ultimas  décadas,
sendo considerado um dos mercados mais promissores no cenario global da industria
farmacéutica. Com a venda dos medicamentos genéricos e com 0 aumento no numero
de consumidores, em 2013 o Brasil alcangou a sexta posi¢cdo no ranking do mercado
farmacéutico mundial (GOMES, 2014).



3.1 UM POUCO DE HISTORIA

Um fato que marcou o nascimento da industria farmacéutica ocorreu no dia 13
de marco de 1877, quando os primeiros comprimidos foram fabricados nos EUA pelos
irmaos farmacéuticos Wyeth, com uma maquina criada na Inglaterra por Willian
Brockedon. Muitos remédios naturais eram utilizados na época, preparados para
auxiliar no tratamento das doencas de parentes e amigos (SINDUSFARMA, 2013). No
inicio da industria farmacéutica a producdo de medicamentos era artesanal, através da

manipulacdo de formulas oficinais (URIAS, 2009).

O avanco da industria chega até | Guerra Mundial (1914), sendo que no Brasil o
comeco da importagdo dos medicamentos e o surgimento de novas especialidades
farmacéuticas preparadas pelos boticarios sdo dois fatores que caracterizam essa fase
no pais (SINDUSFARMA, 2013). Em 1889, existiam cerca de 35 industrias
farmacéuticas no pais, sendo essas de cunho familiar (URIAS, 2009). Alguns anos
depois, o farmacéutico brasileiro Candido Fontoura, criador do “Biotdnico”,
especialidade farmacéutica mais conhecida da época, trouxe sua férmula para a cidade
de Séo Paulo onde deu se origem ao Laboratorio Fontoura com producdo em grande
escala (SINDUSFARMA, 2013).

AplOs a guerra, durante a reconstrucdo econdmica muitos desafios surgiram
mundialmente e no cenéario nacional. O Brasil atravessou por uma grande crise
econbmica gerando um consideravel nimero de desempregos, consequentemente
greves e a formacdo de sindicatos, incluindo a criagdo do primeiro sindicato da
industria farmacéutica do Brasil (SINDUSFARMA, 2013).

Com a Segunda Guerra Mundial, muitos dos medicamentos que vinham do
exterior para o Brasil jA ndo chegavam mais devido a diminuicdo da exportacéo
causada pelo foco dado a producdo de material bélico pelos paises envolvidos na
guerra. Sendo estes produtos a maior parte constituinte do mercado nacional, houve
grande dificuldade em suprir as necessidades da populagdo em relacdo aos
medicamentos. E foi assim que as industrias farmacéuticas nacionais timidamente

comecaram a crescer e se desenvolver no pais. Em 1946, foi publicado o decreto n°



20.397/46 que regulamentava a industria farmacéutica, contendo normas para controle
dos produtos, regras para as atividades exercidas no laboratérios, como por exemplo a
responsabilidade técnica, especificacbes sobre a publicidade dos medicamentos e
outras determinagbes sobre sua formulacdo, nomes, marcas, fraudes, entre outros
(SINDUSFARMA, 2013).

Sem a exigéncia de muita sofisticacdo e de controle de qualidade a
industrializacdo no Brasil ndo teve a intervencédo direta de promocado de pesquisa
cientifica e tecnoldgica. Baseada na importacdo de tecnologia, a industrializacdo no
pais tinha propositos imediatistas voltados ao aumento acelerado da producédo, assim a
formacédo de recursos humanos e a realizacdo de pesquisas foram deixados de lado
(URIAS, 2009).

3.2 OS MEDICAMENTOS: IMPORTANCIA DO MERCADO FARMACEUTICO, DO
USO RACIONAL E REACOES ADVERSAS

Em toda a histéria da humanidade, o homem sempre procurou na natureza sua

fonte de alimentacao, alivio das dores e a cura de doencas (FILHO, 2006).

Nas décadas de 30 e 40 a maioria dos medicamentos presentes no mercado nacional
eram de producéo artesanal, como por exemplo, as especialidades farmacéuticas de
origem vegetal, sendo os medicamentos industrializados menos de 25% dos produtos

presentes nas farmacias.

Com a evolugcdo da quimica, farmacologia e conhecimentos de fisiologia e com o
crescimento da demanda por servicos de saude, muitos medicamentos foram

introduzidos no mercado.

Na Idade de Ouro da industria farmacéutica ocorreu uma intensificacdo do uso de
farmacos e seus efeitos benéficos foram profundamente notados devido ao uso de
antibidticos como a penicilina que possibilitou a cura de doencas e a preservacao de
muitas vidas (GAVA, 2005).



Por ser de grande importancia para o tratamento e para o0 uso profilatico de
inimeras doencas, os medicamentos vem se tornando uma ferramenta muito Util em
questdes terapéuticas levando a uma melhora significativa na qualidade de vida das

pessoas.

A terapia realizada com os medicamentos deve ser especificada conforme o
diagnostico, seguindo corretamente a posologia, forma farmacéutica e duracdo do
tratamento (MENDES et al.,2008).

Estudos mostram que no ano de 2006 existiam no Brasil cerca de 13.823

apresentacdes comerciais de medicamentos em geral (JUNIOR, 2007).

O setor da saude no Brasil € um dos mais atraentes e promissores do mundo. Mesmo
sendo o Gnico pais a possuir um Sistema Unico de Salude (SUS) universal e gratuito,
muito do sistema privado de saude ainda é utilizado no pais.

Segundo o Banco Mundial e a Organizacdo Mundial da Saude foram gastos com
o setor da saude cerca US$ 193,09 bilhées em 2010, sendo que apenas 47% destes
foram gastos com o setor publico e o restante com a rede privada. Baseado nos dados
da IMS health, de 2007 a 2011, foi observado um crescimento de 82,2% na venda de
medicamento, sendo estes de US$23,6 bilhdes para US$43 bilhdes (PwC, 2013).

Na década de 2000, muitos brasileiros tiveram melhora de renda e com isso as
guestbes de saude comecaram a aumentar a demanda por medicamentos no pais.
Desde 2004 o mercado farmacéutico manteve-se em crescimento, como demonstra a
figura 1. A participacdo dos medicamentos genéricos foi imprescindivel para este
crescimento, sendo que de 2004 a 2013 sua demanda passou de 9% para 27%, com

crescimento anual de 25% ou mais nos ultimos 10 anos.

Ainda é considerado que ha espaco suficiente para ampliagio do mercado
farmacéutico no Brasil, ja que em paises desenvolvidos 0 uso de genéricos atinge em
torno de 60-80% do total de vendas de medicamentos. Estima-se que até 2020, o
crescimento da venda de genéricos no Brasil possa representar cerca de 30-40% em
guantidade total de vendas (GOMES, 2014).



Figura 1 — Grafico sobre o mercado farmacéutico brasileiro (em unidades vendidas), 1997-2013
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Fonte: O novo cenario de concorréncia na industria farmacéutica brasileira (Gomes et al., 2014).

Nota: os medicamentos ndo genéricos incluem os de referéncia, similares e isentos de prescri¢ao.

Devido ao grande numero de medicamentos no mercado houve o surgimento de
patologias e até mesmo ocorréncias de morte relacionadas aos medicamentos (SOUZA
et al.,, 2014). Quando utilizados de forma incorreta podem gerar uma série de
problemas econdmicos e a saude publica, como por exemplo, elevacdo de custo do
tratamentos; diminuicdo da eficacia do medicamento; intoxicacdes; dependéncia;
resisténcia; aumento das RAM’s (reacdes adversas ao medicamento), entre outros
(JUNIOR, 2007). Alguns paises chegam a gastar de 15 a 20% da verba destinada a
seus hospitais para tratar as complicacdes derivadas do uso de medicamentos (OMS,
2005)

As RAM’s sdo um problema de grande interesse na pratica profissional. Elas sdo
responsaveis por uma parcela consideravel das hospitalizagbes e pelo aumento do
periodo das mesmas, e muitas vezes até mesmo pelo 6bito (MENON et al.,2005). Nas
tltimas décadas, estudos tem demonstrado que a morbimortalidade por uso de
medicamentos é grande. Estima-se que as RAM’s estdo entre a 4° e 6° maiores causas
de morte nos Estados Unidos. As RAM'’s ocasionam a morte de milhares de pessoas

todos os anos e outros sofrem com as consequéncias dessas reagbes. Em alguns
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paises a porcentagem de hospitalizagdes pelas RAM'’s ultrapassa 10%, como por
exemplo a Noruega com 11,5%, Franca com 13,0% e Reino Unido com 16,0% (OMS,
2005). Um grande exemplo das RAM'’s é a Talidomida. Em 1958, na Alemanha houve
graves consequéncias devido ao uso desse um medicamento. Comercializado como
um sedativo em uma época onde nao eram realizados ensaios clinicos suficientes para
verifcacdo da qualidade e seguranca dos medicamentos, causou complicacbes como
malformacdes gravissimas (inexisténcia de bragos e pernas) em bebés cujas mées
haviam feito uso da Talidomida (BORGES et al., 2003).

Segundo a ANVISA, “toda resposta nociva e ndo intencional a um medicamento
relacionada a qualquer dose deve ser considerada reacdo adversa. A palavra resposta
indica que uma relacéo causal entre 0 medicamento e o evento é pelo menos possivel,
nao podendo ser descartada”. As RAM’s ocorrem devido ao uso do farmaco que é
constituinte do medicamento. Antes de ser comercializado, o medicamento deve
possuir uma documentacdo com dados gerais que discorrem sobre suas acles
farmacoldgicas e garantem que juntamente com essas atividades existe uma margem
de seguranca admissivel, ndo levando em consideracdo as reacfes adversas raras ou
causadas pelo uso continuo e prolongado do medicamento. Os ensaios pré-
comercializacdo aos quais € submetido o medicamento, sdo muitas vezes limitados. A
amostragem de pacientes pode ndo ser representativa de uma populacéo
impossibilitando o conhecimento a respeito dos efeitos sobre um determinado conjunto
de pessoas, como por exemplo, populagbes muito jovens ou muito idosas ou ainda
populacbes onde possam ocorrer alteracbes na cinética do farmaco como
insuficiéncias renais e hepaticas ou gravidez. Deste modo, faz-se obrigatéria a
observacgéo de registros e supervisdo dos dados referentes as reagfes adversas que

possam ocorrer devido ao consumo do medicamento (DRESCH, 2006).

A globalizagéo, o consumismo, a comercializagdo exacerbada, a comunicagao
sem limites e o crescimento do uso da internet consequentemente alteraram o acesso
a todos os medicamentos e as informagdes sobre eles. Todas essas mudancas fizeram
crescer novas questdes sobre a seguranca dos medicamentos (OPAS/OMS, 2005).

Desse modo, tem se destacado assuntos relacionados a seguranca do paciente com o
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objetivo de melhorar a qualidade dos servicos de salde para que se possa alcancar
resultados terapéuticos mais efetivos e ofertar qualidade de vida para os pacientes
(SOUZA et al., 2014). E responsabilidade do fabricante disponibilizar medicamentos
com qualidade para todos e o Estado deve regularizar e acompanhar sua qualidade e

avaliar os riscos atribuidos a estes medicamentos (JUNIOR, 2007).

4. AMPLIACAO DA QUALIDADE NA INDUSTRIA FARMACEUTICA E SEGURANCA
DOS MEDICAMENTOS

A garantia da qualidade do medicamento esté ligada a promocao e preservacao
da saude tanto do individuo como da sociedade. Apds varios problemas de saude
publica, na segunda metade do século XX, muitos governos decidiram estabelecer
medidas legislativas de controle de qualidade mais severas para garantir a seguranca
dos medicamentos que estavam sendo lancados no mercado e para o controle de
desvios da qualidade (CORREA, 2003), tranquilizando a sociedade da época, que
preocupada com o0s acontecimentos pressionava 0s orgdos publicos para que
aumentassem o controle sanitério devido as frequentes denuncias de adulteracfes em
medicamentos (GAVA, 2005).

Garantir a qualidade requer esforcos, persisténcia e padronizacdo dos
processos para também garantir a satisfacdo do cliente. Mediante muitas tragédias
decorridas da falta de qualidade dos medicamentos, a industria farmacéutica iniciou a
sua evolugdo na qualidade de producédo do medicamento, seguindo como base o0s

conhecimentos existentes da industria automobilistica (ALMEIDA, 2007).

A qualidade de um produto esta ligada essencialmente a capacidade de manter
seus padrbes de qualidade e especificacbes, a cada lote que € produzido, com
evidente reprodutibilidade (MELO, 2013). O controle de qualidade realizado na industria
farmacéutica € extremamente importante para garantir a qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos utilizados pela populacdo, consequentemente aumentando
a confiabilidade dos produtos de uma determinada empresa. Controle de qualidade é a

analise de parametros especificos do medicamento que garantem que ele se encontra
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dentro de padrdes pré-definidos, os quais asseguram a comercializacdo e uso do
medicamento. A qualidade deve estar em todo o processo de producdo do
medicamento e esse processo deve ser controlado desde o seu inicio, a fim de evitar e
eliminar quaisquer erros possiveis. Além de garantir a seguranca, a qualidade quando
aplicada a todo o processo reduz o tempo de producéo, diminuicdo das perdas, otimiza
0 processo podendo aumentar a produtividade, padronizacdo de procedimentos,
qualidade ambiental, dos insumos e dos produtos finais, sendo para isso necessario a
implantagédo de um sitema de gestdo da qualidade (ROCHA et al., 2014). Dentro da
gualidade em uma industria estdo acbes como padronizacdo de operacdes de
producdo e controle por escrito, a existéncia de procedimento operacionais padrao
aprovados e arquivados, validacdo de processos, fornecedores, limpeza e calibracao,
gualificacdo de equipamentos e execucao de programas de treinamentos em Boas
Préticas de Fabricacdo (BPF), etc. (CRFSP, 2013).

4.1 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A criacao de agéncias de regulacédo no Brasil representam uma grande inovagao
no pais nas ultimas décadas. O sucesso e a 6tima aceitacdo das agéncias criadas séo
demonstradas pelo seu crescimento desde o0 seu surgimento ha segunda metade dos
anos 90 (BAIRD, 2011). No meio de um cenario de instabilidade econ6mica,
redemocratizacao, reorganizacdo politica e social do pais, deu-se inicio a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em 1990, o Ministro da saude
Alceni Guerra dava énfase a baixa qualidade dos medicamentos no Brasil e relatava
este caso com um problema terrivel, afirmando que a Vigilancia Sanitaria deveria ser
prioridade do Ministério da Saude. Em 1999, no governo do presidente Fernando
Henriqgue Cardoso, a antiga SNVS (Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria —
1976/1977) torna-se a Anvisa, a partir da Lei n° 9782/99 (PIOVESAN, 2002).

Historicamente, as acdes da Vigilancia Sanitaria estdo estritamente ligadas a
pratica de fiscalizagdo (PIOVESAN, 2002). Ela constitui-se basicamente na intervengao
da satde (CORREA, 2003), atuando em todos os setores de servicos ou de produtos

onde exista a possibilidade de alteracdes em relagdo a saude da populagéo brasileira.



13

A Anvisa € uma agéncia de carater administrativo independente e de autonomia
financeira e tem como foco a prevencdo e promocdo a saude, fazendo a
regulamentacdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo deste setor. Ainda tem como
competéncias a fiscalizacdo de portos, aeroportos, fronteiras e alfandegas; industrias
de medicamentos, cosméticos, alimentos, e todos os outros produtos ligados a saude;

farmacias, hospitais, bancos de sangue e outras unidades de saude (ANVISA, 2007).

Para maior protecdo a saude, a Anvisa tornou-se uma importante ferramenta de
regulacado. A atividade de regulamentacao da agéncia esté voltada a criacdo de normas
direcionadas ao controle do relacionamento entre organizacdes empresariais, cidadaos
e 0s inumeros 0Orgaos govenamentais, reduzindo as imperfeicbes do mercado na
sociedade em beneficio da coletividade (ANVISA, 2007). Como exemplo da atividade
reguladora da Anvisa podemos citar a implementacdo da RDC n° 134, referente as
Boas Préticas de Fabricacédo (FIOCCHI et al., 2006).

4.1.1 Boas Préticas de Fabricacéo (BPF)

Nas industrias farmacéuticas, intrinsecas a qualidade estdo as Boas Préticas de
Fabricacdo (ALMEIDA, 2007). Na década de 60, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) comecou a desenvolver o primeiro documento sobre as BPF com a
recomendacao da Food and Drug administration (FDA). No Brasil foi implementada
pela Anvisa em 13 de julho de 2001, a RDC n° 134 em acordo com os decretos do
Mercosul, e cumpridas fielmente pelas organizacdes farmacéuticas e seus profissionais
desde que entrou em vigor (FIOCCHI et al., 2006).

Segundo a Resolu¢cdo RDC n° 210/03, atualizacdo da RDC n° 134/01, as BPF
devem ser utilizadas como referéncia para padronizagdo dos procedimentos internos
da fébrica, tais como: producgdo, auditorias, registros, treinamentos de funcionarios,
validacOes, calibracdes, verificacdo de infraestrutura e equipamentos, armazenamento,
rastreabilidade e investigacdo de erros no processo. De Acordo com essa resolucéo,

garantia da qualidade é:
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A totalidade das providéncias tomadas com o objetivo de garantir que os
medicamentos estejam dentro dos padrdes de qualidade exigidos, para que
possam ser utilizados para os fins propostos. Portanto, a Garantia da
Qualidade incorpora as BPF (RDC n° 210/03).

E procede com a seguinte definicdo das Boas Praticas de Fabricacéo:

A parte da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos sé&o
consistentemente produzidos e controlados, com padrbes de qualidade
apropriados para o uso pretendido e requerido pelo registro. O cumprimento
das BPF esta dirigido primeiramente a diminuicdo dos riscos inerentes a
qualquer producédo farmacéutica, os quais ndo podem ser detectados através
da realizacdo de ensaios nos produtos terminados. Os riscos sdo constituidos
essencialmente por: contaminagdo-cruzada, contaminacdo por particulas e
troca ou mistura de produto (RDC n°® 210/03).

4.1.2 Programa Nacional de Verificagao da Qualidade de Medicamentos

Para melhorar a fiscalizagcédo sobre a qualidade dos medicamentos, a Anvisa em
parceria com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, Fundacao
Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ), criou o Programa Nacional de Verificacdo da
Qualidade de Medicamentos (PROVEME). Este programa tem como objetivo
implementar nacionalmente analises laboratoriais para monitorar a qualidade dos
medicamentos preventivamente, antes que eles sejam lancados no mercado de modo
que ndo causem agravo ou danos a salde da populacdo (JUNIOR et al., 2008). O
PROVEME foi instituido pela Anvisa em 2004 e através dele constatou-se que 86,56%
dos medicamentos tinham um resultado satisfatério quanto a sua qualidade e foram
reprovados 8,72% que apresentavam problemas, como por exemplo, contaminacao,
guantidade de farmaco abaixo do especificado, variacdo de peso, etc. Durante um
periodo de quatro meses ocorre a escolha dos medicamentos que serdo coletados, a
coleta, realizagdo das analises, levantamento de dados e discussédo dos resultados,
sendo que apoés isso é realizada uma reunido para apresentacdo dos resultados e
proximas programacdes. A Anvisa é responsavel por toda a coordenacdo do programa
estabelecendo quais Visas (vigilancias sanitarias estaduais) fardo as coletas, os lacens
(laboratorio central do Estado) que fardo as analises, e os medicamentos que serao

analisados.
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4.1.3 Farmacovigilancia

Com a evolugéo das industrias farmacéuticas cada vez mais ha a presséo sobre
0s orgaos reguladores para que o0s processos de revisdo e liberacdo dos novos
medicamentos sejam mais abreviados. Esses novos medicamentos seréo
comercializados muitas vezes sem a seguranca necessaria para seu uso, gerando
riscos potenciais a saude da populacdo e por isso faz-se necessario um controle mais
rigoroso sobre estes medicamentos (MENDES et al., 2008).

A farmacovigilancia foi definida em 2002 pela Organizacdo Mundial da Saude
como “a ciéncia e as atividades relacionadas com detecgao, avaliagdo, compreensao e
prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a
medicamentos”. Com essa definicdo a farmacovigilancia passou a abranger qualquer
evento adverso relacionado ao medicamento e ndo apenas as reacbes adversas. Com
isso, podemos considerar a qualidade do medicamento como parte integrante da
farmacovigilancia.(DUARTE, 2014).

Alguns objetivos especificos da farmacovigilancia séo:

- detectar reacfes adversas e interacdes até o momento desconhecidas;

- detectar o aumento da frequéncia de ocorréncia das reacdes adversas;

- conhecer fatores de riscos e mecanismos que podem desenvolver as reacdes
adversas;

- disseminar informacéo sobre os medicamentos promovendo o0 uso racional do
medicamento, esclarecimento dos riscos e beneficios do medicamento colocado no
mercado e ofertar informagdes aos pacientes (MENDES et al., 2008).

A OMS possui um sistema de quantificacdo e identificagcdo das RAM'’s criado
desde 1968, no qual inicialmente participavam 10 paises: Australia, Canada,
Dinamarca, Alemanha, Irlanda, Holanda, Nova Zelandia, Suécia, Reino Unido e EUA. O
Brasil foi introduzido no programa em 2001 como 62° pais integrante. Este programa
mantém uma Vigibase, que recebe as notificacdes de reacdes adversas de todos 0s
paises (RIGO et al., 2005). Com a criagdo da Anvisa, surgiu no Brasil o Sistema

Nacional de Farmacovigilancia, gerenciado pela Unidade de Farmacovigilancia
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(UFARM). A proposta inical da UFARM incluia a participacdo de centros de
farmacovigilancia regionais, ja implantados ou em implantacéo, hospitais sentinelas e
médicos sentinelas (RIGO et al., 2005). Segundo a Anvisa “como estratégia para
concretizar a Vigilancia Sanitaria pos-uso / comercializagdo de produtos (Vigipos), a
Rede Sentinela funciona como observatério no ambito dos servicos para o
gerenciamento de riscos a saude, em atuacdo conjunta e efetiva com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Cada servico que compfe a Rede possui uma
Geréncia de Risco, que representa a referéncia interna da Vigipds na sua instituicao”.
A rede utiliza-se principalmente de informacfes e notificacdes de hospitais sentinelas,
0s quais auxiliam na obtencéo de informacéo qualificada (MENDES et al., 2008).

As normas brasileiras de farmacovigilancia foram defindas pela RDC n°® 04/09
para empresas que possuiam registros de medicamentos de consumo humano e
entraram em vigor em fevereiro de 2010. Documentos como o Periodic Safety Update
Report (PSUR), que € um documento Unico que possibilita a avaliagdo de dados de
seguranca de medicamentos comercializados, eram exigidos em ambito internacional
desde 1996 e passaram a ser obrigatérios também no Brasil. Com a Resolu¢édo houve
um grande avanco em relagdo ao “Plano de Farmacovigilancia” que sugere a
implantacdo da farmacovigilancia desde o desenvolvimento do produto até o seu
langamento no mercado (CARVALHO, 2011).

A grande importancia de que os medicamentos comercializados estejam em
constante vigilancia assim como os medicamentos em desenvolvimento e 0s que estao
em avaliacdo, deve-se aos casos de automedicacdo e uso irracional do medicamento

gue sdo praticas muito comuns na nossa sociedade (OPAS/OMS, 2005).

5. CONSIDERACOES FINAIS

Historicamente, como descrito anteriormente no estudo, houve um grande
avanco na qualidade da producdo de medicamentos e a diminuicdo na incidéncia de

reacOes adversas gerando uma maior seguranca no uso dos produtos das industrias
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farmacéuticas, sendo tudo isso resultado da maior fiscalizacdo e regulamentacdo do
setor

Este estudo buscou demonstrar a melhora ocorrida na qualidade dentro das
industrias farmacéuticas nas ultimas décadas. Devido aos casos de reacfes adversas
e pela maior exigéncia de seguranca dos medicamentos pela populacdo houve a
intensificacdo em relacdo a preocupacdo com a qualidade desses produtos. Com a
grande incidéncia desses casos as industrias tiveram que se adequar as normas
estabelecidas pelos 6rgéos reguladores para manterem-se no mercado. Ao longo dos
anos, a qualidade passou a ser fundamental para o crescimento das industrias no

cenario mundial.

Através da revisdo bibliografica realizada neste estudo pode-se notar a
importancia agregada a qualidade dentro das industrias de medicamentos e da
vigilancia sobre os mesmos. Sendo produtos destinados a melhora da qualidade de
vida das pessoas € necessario que haja grande atencdo sobre os efeitos que podem

causar.

Pode-se concluir deste estudo que a além do controle de qualidade nos
processos de fabricacdo dos medicamentos, registros e ensaios clinicos ha ainda a
importancia da fiscalizagdo desses produtos no mercado. A populacdo deve estar
atenta as complicac6es causadas pelos medicamentos, e sendo estes 0s maiores
usuarios destes produtos tornam-se também a maior fonte de informacfes sobre os
diversos efeitos que os medicamentos podem causar. Principalmente nos dias de hoje,
com o0 uso muitas vezes abusivo dos medicamentos, h4 a necessidade da
implementacéo da gestao e do controle de qualidade nas organizacfes para que exista
a melhoria continua do processo, tornando o setor farmacéutico livre de irregularidades

e levando a extingdo de acontecimentos desfavoraveis a saude da populagéo.
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