COMISSAO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO, INDUSTRIA E
COMERCIO

PROJETO DE LEI N° 2.127, DE 2003

Dispde sobre 0s servigos
farmacéuticos de distribuicao,
dispensacédo e manipulagdo de
medicamentos, produtos para a saude
e outros que especifica, e da outras
providéncias.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se o seguinte inciso LIl e paragrafo unico ao art. 5° do projeto:

‘LIl - Aviamento: Manipulagdo ou preparo de férmula prescrita em receita para
posterior entrega ao paciente.

Paragrafo unico. Somente sera aviada a receita que nao contiver forma
farmacéutica sélida para administracdo oral a base de farmaco de baixo indice
terapéutico, produto sujeito a controle especial, horménio, antibidtico,
antiretroviral ou citostatico e principios ativos que apresentem embalagens
industrializadas.”

JUSTIFICAGAO

A regulamentacgao vigente de Boas Praticas de Manipulagcdo (RDC 214/06)
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), embora bastante
detalhada do ponto de vista técnico, mostrou-se insuficiente para garantir a
qualidade e seguranga dos medicamentos manipulados. Isso pode ser constatado
nos programas de inspec¢ao recentemente realizados pela Anvisa nos estados de
S&o Paulo, Minas Gerais e Goias, em parceria com as Vigilancias Sanitarias
locais. No estado de Sao Paulo das 73 farmacias inspecionadas em junho de
2005 24% foram fechadas por irregularidades. Em Goids, o resultado foi
semelhante: de 53 farmacias inspecionadas em junho de 2006, 32% tiveram
todas as suas atividades suspensas.
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Existem limitacGes inerentes ao processo produtivo de medicamentos em
escala artesanal, especialmente aqueles que se apresentam em forma sélidas
para administracdo oral, como capsulas e comprimidos. Tal processo tem como
fator critico a ocorréncia de variagdo de conteudo entre as unidades. Em seus
extremos, essa variagdo traduz-se como sub-dosagem ou superdosagem em
relacdo a quantidade de principio ativo que cada unidade deveria conter, gerando
assim um risco para o paciente — seja por falhas terapéuticas (falta de eficacia),
seja pela toxicidade. Os riscos sanitarios inerentes a fabricagdo em escala
artesanal de determinados grupos de medicamentos superam o0s possiveis
beneficios. Ha limites tecnoldgicos que impedem que essa atividade seja exercida
sem prejuizo da eficacia terapéutica e da qualidade dos medicamentos
produzidos, implicando em risco a seguranga de consumidores € manipuladores.
Conforme destacado pela Fiocruz em manifesto divulgado em setembro de 2005,
para as categorias de medicamentos de maior risco existem “limitacdes de
qualidade dos medicamentos elaborados de forma magistral que, em decorréncia
da prépria escala (personalizada ou individualizada) de produgéo, ndo alcanga —
nem pode alcangar — os padrbes de qualidade que hoje a Anvisa exige dos
medicamentos produzidos em escala industrial. Resultados de analises do
INCQS-Fiocruz e de outros laboratérios tém repetidamente constatado esse fato.
Nao se trata apenas das deficiéncias de farmacias de manipulacdo que nao
seguiriam ‘as Boas Praticas’, mas de uma inviabilidade técnica”.

Esse risco é real e ja teve resultados fatais, envolvendo intoxicagdes e
obitos. Dados do INCQS (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude)
demonstram que, entre 2000 e 2005, foram relatados 51 casos de gravidade
elevada relacionados a formulagbes magistrais, causando pelo menos oito
mortes. As analises dessas formulagbes apontavam como principal problema o
teor elevado de principio ativo (chegando a atingir até 32000% em relagao ao teor
declarado), associado também a uma enorme variagdo de conteudo entre
unidades analisadas — houve casos em que capsulas de uma mesma partida
continham teor entre 858% e 13199%. Alguns desses casos tiveram grande
repercussao pelas consequéncias fatais, tais como o da colchicina — que teve sua
manipulagao restrita apés a morte de pelo menos 8 usuarios (3 em Itabuna-BA
em 2004, 2 no Distrito Federal em abril de 2005 e 3 em Sao Gabriel-RS em
agosto de 2005) — e o da lidocaina — que foi relacionada a 3 mortes no municipio
baiano de Itagiba, ocasionadas por medicamento manipulado produzido em
grande escala e distribuido de forma irregular para diversos estados brasileiros.

Inconsisténcias no processo magistral se tornam ainda mais criticas
quando verificadas em medicamentos a base de substancias de baixo indice
terapéutico (SBIT) - que tém a dose toxica muito préxima da dose terapéutica -
tornando assim fundamental a homogeneidade na distribuicdo do farmaco. A
dificuldade de garantir essa homogeneidade em medicamentos preparados em
pequena escala é um fato, lamentavelmente comprovado por episddios de
consequéncias tragicas. Entre 2000 e 2003, foram registradas intoxicagdes
graves e mortes de criangas ap6s o consumo de formulacées manipuladas a base
de clonidina, substancia indicada para hipertensdo, mas que vinha sendo
prescrita para estimular o crescimento infantil. Além do uso para indicagao
terapéutica ndo reconhecida, foi constada ainda a superdosagem — em Santa
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Catarina, por exemplo, um obito foi causado por medicamento manipulado que
continha uma concentragao de clonidina 321 vezes maior que a declarada.

O caso da clonidina chamou a atencdo para o risco sanitario implicado na
manipulagdo de substancias de baixo indice terapéutico e chegou a gerar a
proibicdo dessa atividade e sua posterior regulamentagdo, quando foram
estabelecidas algumas exigéncias para a manipulagdo desses farmacos e
também introduzido um termo de consentimento pés-informado. Entretanto, essa
regulamentagcdo nao foi suficiente para resolver o problema; como pode ser
constatado pela ocorréncia de mais um caso de intoxicagdo por clonidina em
2004, ou ainda a episddios ligados a digoxina, outra substancia de baixo indice
terapéutico que ocasionou fatalidades relacionadas a preparacbes magistrais
causando assim a morte de duas criangas.

Os produtos sujeitos a controle especial, estabelecidos pela Portaria n°
344/98 e suas atualizacbes, também merecem atencio especial. O relatorio da
Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes (JIFE) referente a 2005
aponta que o consumo per capita de anorexigenos aumentou no Brasil, sendo
que o Pais é atualmente o maior consumidor de estimulantes no mundo,
ganhando de mercados reconhecidamente maiores como o norte-americano. O
relatério do ano anterior havia cobrado do Brasil medidas para combater a venda
ilicita de medicamentos, inclusive pela Internet, citando que o estudo detectou a
venda on-line de produtos como anfetaminas, benzodiazepinicos e barbituricos —
todos medicamentos sujeitos a controle especial. Além disso, tais substancias séo
muitas vezes combinadas de forma indiscriminada e ainda associadas a
levotiroxina em féormulas para emagrecimento, que acabam por causar danos a
saude dos consumidores. A facilidade de aquisicdo de produtos manipulados,
sem duvida alguma, contribui para o aumento de seu consumo e também para o
abastecimento do mercado ilegal. Isso pode ser também exemplificado por fatos
recentes, como, por exemplo, a suspensao de manipulacido e dispensacao de
medicamentos com substancias sujeitas a controle especial em uma farmacia em
Goiania, onde foi constatado em junho de 2005 o comércio ilicito dessas
substancias.

Se, por um lado a Anvisa tem apurado irregularidades no cumprimento das
Boas Praticas de Manipulagcdo e ocorréncias graves relacionadas a formulagdes
magistrais, por outro lado, vem colhendo junto a industria farmacéutica resultados
positivos, decorrentes da aplicacdo de regras mais rigorosas para assegurar a
eficacia dos medicamentos industrializados. Como existem opc¢des
industrializadas para os produtos em questdo, a manipulacdo dos mesmos
apresenta um risco sanitario desnecessario.

Cabe destacar também que o debate sobre a manipulagao de substancias
de maior risco sanitario ndo € uma exclusividade brasileira. Em Portugal, por
exemplo, a manipulagao de algumas substancias criticas foi proibida em margo de
1999. Nos Estados Unidos, foi langado recentemente um guia farmacéutico
préoprio para farmacias de manipulagao estabelecendo um grupo com atribuicoes
de credenciamento e certificacdo desses estabelecimentos. Trata-se de uma
tendéncia de reconhecer os limites da atividade de manipulacdo e o papel
complementar desta atividade, de modo a atender necessidades muito
especificas de prescricdo. Essa tendéncia foi reconhecida pela propria Anvisa,
que se mostrou sensivel as graves ocorréncias relacionadas a medicamentos
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manipulados e publicou algumas normas abrangendo o assunto, mas devido a
gravidade e ao risco para a populagdo, o mesmo deve ser tratado em Lei, ndo
apenas em regulamento técnico.

Sala da Comissdo, de setembro de 2007.

EDUARDO SCIARRA
Deputado Federal - DEM/PR
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