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Resumo

Introducdo: Um estudo conduzido no
INCQS com medicamentos injetdveis enca-
minhados para andlise fiscal identificou um
percentual de perdas (andlise nao realizada)
considerado excessivo. Uma tentativa entdao
foi feita para identificar fatores associados a
estas perdas. Métodos: A existéncia de irre-
gularidades na apreensdo do medicamento
(varidvel dependente) foi investigada com
relacdo aregiao de origem, motivo da apre-
ensao e classificacao ATC do medicamento
(varidveis independentes). Resultados: A
regido Norte contribuiu com apenas 2,2% do
total de medicamentos encaminhados, 50%
dos quais nao puderam ser analisados. Ape-
nas 1,4% dos medicamentos encaminhados
pela regido Centro-Oeste apresentaram
irregularidades na apreensao. Conclusao:
A eficiéncia da implementacdo de um pro-
grama de qualidade na Vigilancia Sanitéria
do estado de Goids foi detectada na etapa
analitica, permitindo ao laboratério com-
pletar o ciclo de fiscalizagao.

Palavras-chave: Medicamentos. Vigilancia
Sanitéria. Apreensdo de Produtos.
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Abstract

Introduction: A study conducted in the
National Institute of Health Quality Control
for the fiscal analysis of injectable drugs
identified an excessive percentage oflosses
(analysis not performed). An attempt to
identify factors associated with these losses
was performed. Methods: The presence of
irregularities at the time of the apprehen-
sion of the drug (dependent variable) was
investigated in relation to the region where
the drug came from, the reason for drug
apprehension and the drug ATC classifica-
tion (independent variables). Results: The
North region contributed with only 2.2%
of all drugs sent to analysis, 50% of which
could not be conducted. Only 1.4% of the
drugs sent by the Middle-West region had
problems in the apprehension process.
Conclusion: An efficient implementation
of a quality program in Health Surveillance
in the state of Goids was detected in the
analytical phase, allowing the laboratory to
complete the inspection cycle.

Keywords: Drugs. Health Surveillance.
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Introducao

Medicamentos injetdveis oferecem
maior risco ao usudrio' e, portanto, qual-
quer suspeita de presenca de particulas em
suspensao, de crescimento microbiano no
momento da administragao, ou de reagdes
incomuns observadas nos pacientes, devem
gerar uma ac¢ao de vigilancia sanitdria, esta-
belecida nalegislacao sanitaria vigente?: um
agente fiscalizador de Vigilancia Sanitdria
deve apreender e coletar uma amostra e
encaminhd-la ao laboratério oficial para a
apuracao da suspeita.

Apenas quatro Laboratérios Centrais de
Satde Publica (LACENS) - Instituto Adolfo
Lutz em Sao Paulo; Laboratério Central Noel
Nutels no Rio de Janeiro; FUNED em Minas
Gerais, LACEN-Pernambuco - e o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Sau-
de (INCQS-Fiocruz) apresentam condigdes
técnicas para execucao de todas as andlises
laboratoriais necessdrias para elucidar
duividas quanto a qualidade minima de me-
dicamentos injetdveis. O INCQS se destaca
dos demais por ser referéncia nacional nas
acoes cientificas e tecnoldgicas relativas ao
controle da qualidade de produtos sujeitos
avigilancia sanitdria®.

Para dar subsidios a a¢do da fiscalizacao,
aapreensao de amostras deve ser feita rigo-
rosa e criteriosamente, como determina a
legislacao, pois qualquer irregularidade no
procedimento administrativo ou técnico
pode invalidar a medida adotada, mesmo
em apreensdes programadas, ou seja,
quando nao existe suspeita de desvio da
qualidade®.

Um estudo foi conduzido no INCQS
com o objetivo de avaliar a andlise de me-
dicamentos injetdveis encaminhados ao
Departamento de Microbiologia advindos
da acdo fiscalizadora das vigilancias sanitd-
rias municipais, estaduais e ANVISA. Uma
vez que o percentual de perdas neste estudo
foi considerado excessivo, uma tentativa foi
feita para identificar fatores associados a
estas perdas. Este manuscrito descreve um
achado considerado importante.
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Metodologia

Foi realizado um estudo de corte trans-
versal em que foram incluidos os medica-
mentos injetdveis encaminhados ao INCQS,
no periodo de janeiro de 2000 a junho de
2006, na modalidade fiscal, advindos da
acao fiscalizadora das vigilancias sanitdrias
municipais, estaduais e ANVISA, analisadas
pelo Setor de Esterilidade do Departamento
de Microbiologia do INCQS. Foram exclui-
dos osinjetdveis encaminhados para andlise
de orientagao, prévia, estudo colaborativo,
andlise especial, frutos de programas es-
pecificos e outras apresentagoes estéreis.
Utilizou-se como fonte de pesquisa os
processos analiticos desses medicamentos.

Os medicamentos elegiveis que nao
puderam ser analisados constituem o ob-
jeto deste estudo. Uma andlise bivariada
buscou identificar fatores associados as
perdas devidas a irregularidades observadas
no momento da apreensao. As varidveis
independentes foram: a regido de origem
do requerente da anélise, o motivo de apre-
ensdo do medicamento e sua classificagdo
pelo sistema ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical®). Para as varidveis categoricas
foram calculadas as devidas proporcoes e
o0s respectivos intervalos de confianca de
95%. A significancia estatistica das diferen-
¢as das proporgdes foi submetida ao teste
qui-quadrado; quando os pressupostos para
este teste nao foram atendidos, usou-se o
teste exato de Fisher.

O banco de dados criado para geren-
ciamento das informacdes foi construido
utilizando-se o programa Epi Info v. 3.3.2
e para a andlise dos dados foi utilizado o
programa SPSS 10.0.

Resultados

No periodo de janeiro de 2000 a junho
de 2006, 717 amostras de medicamentos
injetdveis foram encaminhadas ao INCQS
para andlise (Figura 1). Trezentos e sessenta
injetaveis preencheram os critérios de inclu-
sdo, e foram encaminhados pararealizagao
das andlises. As perdas consistiram em 63

medicamentos (17,5%) que ndo puderam

ser analisados e constituem o objeto deste

estudo.

Os motivos que impediram a realiza-
¢do da andlise foram classificados de duas
formas:

e Quinze medicamentos (24%) deixaram
de ser analisados por falta de reagentes,
auséncia de metodologia analitica des-
critaem compéndio oficial, auséncia de
substancia quimica de referéncia (SQR)
e duplicidade de andlise. Todos estes
motivos sdo de cardter circunstancial e,
embora estejam sanados no momento
em que este manuscrito € elaborado,
ndo se pode garantir que ndo ocorram
no futuro: nao é possivel contemplar
todos os principios ativos existentes, por
exemplo.

e Quarenta e oito medicamentos (76%)
deixaram de ser analisados devido a
irregularidades ocorridas no momento
daapreensdo, onde se destacaram como
motivos a amostra mal armazenada,
amostra quebrada, coleta indevida,
produto nao reconhecido pela empresa
como proéprio, lote com registros dife-
rentes, invélucro violado, lote diferente
do termo de apreensao, mistura de lotes,
produto sem registro no Ministério da
Saude, quantidade insuficiente, produto
sem o termo de apreensdo e validade
expirada.

Estes 48 medicamentos constituiram
objeto da andlise bivariada. Entre as va-
ridveis investigadas, apenas a regido de
origem evidenciou uma associa¢do com a
realizacdo da anélise. A Tabela 1 ilustra esta
relac@o. Observa-se em primeiro lugar que,
com excecdo da regido Norte, as demais
regides contribuiram com uma propor¢ao
relativamente semelhante de medicamen-
tos injetdveis para serem analisados. A re-
gido que concentrou a maior proporcao de
perdas foi a regido Norte; no entanto, uma
vez que a mesma contribuiu com apenas
2,2% do total de medicamentos injetaveis
apreendidos, essa grande propor¢ao nao
causou o impacto esperado.

Regido Centro-Oeste se destaca na apreenséo de medicamentos injetaveis encaminhados ao INCQS/FIOCRUZ 365 Rev Bras Epidemiol

Souto, C.R.etal.

2010; 13(2): 363-8



Total de medicamentos encaminhados ao INCQS no
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Figura 1 - Diagrama de Fluxo de medicamentos encaminhados ao INCQS no periodo de janeiro

de 2000 a junho de 2006.

Figure 1 - Flowchart of drugs sent to INCQS from January 2000 to June 2006

Por sua vez, a regiao Centro-Oeste de-
monstrou uma grande eficiéncia na coleta,
eapenas 1,4% dos medicamentos injetdveis
encaminhados apresentaram irregulari-
dades na apreensao: uma Unica amostra,
encaminhada pelo Distrito Federal, apre-
sentou problemas. Os Estados de Goids e
Mato Grosso do Sul apreenderam TODOS
os medicamentos de forma correta.

Discussao

De acordo com o relatério situacional
dos LACENs elaborado pela ANVISA com-

preendendo o mesmo periodo deste estudo®
as andlises fiscais de medicamentos corres-
ponderam a apenas 1% da atividade destes
laboratdrios. Isto se deve ao fato do reduzido
nimero de LACENs capacitados para a
andlise desses produtos onde apenas qua-
tro realizam o ensaio de esterilidade. Desta
forma, pode-se afirmar que a maioria das
andlises fiscais dos medicamentos injetédveis
apreendidos em todo o territério nacional
sao realizadas no INCQS, visto que neste
estudo foi identificado que a maior parte
das solicitacoes foi oriunda dos LACENS.
Pode-se considerar que ndo apenas a
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Tabela 1 - Percentual de medicamentosinjetdveis que apresentaram irregularidades na apreensao
em relacdo ao total de medicamentos injetaveis elegiveis para o estudo, encaminhados ao INCQS
entre janeiro de 2000 e junho de 2006, por regido de origem.

Table 1 - Percentage of injectable drugs that showed irregularities at time of apprehension in relation
to total injectable drugs eligible for the study, sent to INCQS from January 2000 to June 2006, by

region of origin.

Regido de Origem Irregularidades na Apreensao Total = 360
(total = 48) N(%)"
% (IC 95%)"
Norte 37,5 (8,5-75,5) 8(2,2)
Centro-Oeste 1,4 (0,0-7,5) 72 (20,0)
Nordeste 20,0 (12,5-29,4) 95 (26,4)
Sudeste 11,2 (5,7-19,2) 98 (27,2)
Sul 16,1 (9,1-25,5) 87 (24,2)

p valor = 0,002 [p value = 0.002]
* % calculado nas linhas [% calculated on rows]
** % calculado na coluna [% calculated on columns]
qualidade da coleta do medicamento, mas
também a quantidade de medicamentos
encaminhados reflete o desempenho ope-
racional das vigilancias sanitdrias em cada
Estado. A quantidade de injetdveis encami-
nhadas foi semelhante em todas as regioes,
com excecdo da regido Norte, que contri-
buiu com apenas 2,2% dos medicamentos.
Diante da diversidade e do montante de
medicamentos injetdveis utilizados em
todo o pais, pode-se concluir que nao ha
um monitoramento sistemadtico deste tipo
de medicamento por parte dos 6rgaos de
vigilancia sanitdria, auséncia esta também
observada em um estudo para avaliar a este-
rilidade das solugoes parenterais de grande
volume utilizadas na rede hospitalar da
cidade de Sao Paulo no periodo entre 1989 a
19937. Esta situacao parece ainda mais grave
na regido Norte, porém neste estudo nao é
possivel determinar se isto se deve ao fato
de inexistirem dentincias nesta regiao ou se
é afalta de acao do Estado que se faz sentir.
Este estudo evidenciou que a conduta
do fiscal no momento da apreensao é o fator
determinante da possibilidade de analisar
ou niao o medicamento no INCQS; 13,3%
dos medicamentos elegiveis deixaram de ser
analisados por esta razdo. A ndo realizagdo
de uma andlise fiscal é um grave problema
de satide ptblica. Isto implica que:
e ndo houve elucidacao de uma possivel

fonte de agravo a satide da populacao;
e nao houve finalizacao do ciclo de fisca-

lizacao; e
e medidas punitivas e corretivas nao pu-

deram ser aplicadas.

Os problemas na coleta de medicamen-
tos podem estar relacionados a formacgao
de recursos humanos ou a infra-estrutura
insuficiente dos ntcleos de fiscalizacao,
como falta de materiais adequados para o
envio das amostras.

Chamou atencdo o excelente aprovei-
tamento das amostras advindas da regidao
Centro-Oeste. Os Estados de Goids e Mato
Grosso do Sul conseguiram um aproveita-
mento de 100% dos medicamentos encami-
nhados. Na tentativa de buscar uma razao
para tamanha eficiéncia, nos deparamos
com a informacdo de que a Superinten-
déncia de Vigilancia Sanitaria do Estado de
Goids fez jus ao Prémio Qualidade Governo
de Goids em 2006 que, através da Gestao
Participativa, e comprometendo toda a
cadeia administrativa e técnica do 6rgao,
estabeleceu um planejamento estratégico,
indicadores de qualidade e metas a serem
atingidas anualmente. Entre estas metas
estd a capacitacao dos técnicos de vigilan-
cia sanitdria do estado e municipio para a
execucdo das a¢oes de vigilancia sanitdria. E
extremamente interessante detectar a efici-
éncia deste processo na outra extremidade
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desta cadeia. Diante da eficiéncia gerada
pelaaplicagdo da gestao da qualidade, seria
desejavel que as Secretarias Estaduais de
Satde das demais regides se espelhem na

iniciativa da SVISA de Goias.
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