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Varias Faculdades de Farmacia brasileiras
desenvolvem hoje atividades técnicas e académico-
cientificas em Controle de Qualidade (CQ) de pro-
dutos farmacéuticos, cosmeéticos, domissanitarios e
alimentos, nas areas de:

- Ensino: graduacdo e pos-graduacdo em nivel de
especializacdo, mestrado e doutorado;

- Pesquisa: elaborando e executando projetos
de desenvolvimento de novas metodologias anali-
ticas; adaptando metodologias alternativas que aten-
dam a capacidade instalada de laboratdrios nacio-
nais ou regionais; realizando estudo de estabilida-
de, controle fisico-quimico, biolégico e micro-
bioldgico;

- Extensao: através de analises de medicamentos
distribuidos pela CENTRAL DE MEDICAMENTOS
(Ceme), Secretarias Estaduais de Satde e/ou dispen-
sados por Hospitais Universitarios. Em alguns casos,
os Laboratérios de Controle de Qualidade de Facul-
dades de Farmacia (LCQ/FAFAR] de universidades
brasileiras prestam servicos a laboratérios farmacéu-
ticos de pequeno ou médio porte, atraves de convé-
nios ou demandas esporadicas.

Nos ultimos anos, a populacdo vem fazen-
do respeitar seus direitos, buscando produtos de
qualidade comprovada. Esta preocupacdo aumen-
ta, ao se tratar de produtos necessarios a promocdo
e preservacdo da sauide e, neste sentido, tem-se re-

gistrado, com grande frequéncia, a demanda da po-
pulacdo quanto & seguranca na qualidade de medi-
camentos, alimentos, cosmeticos & domissanitarios,
que muitas vezes apresentam-se visivelmente altera-
dos ou sem resposta imediata ao tratamento a eles
imputados.

Os LCQ/FAFAR estdo se tornando, cada vez
mais, um ponto de referéncia ao cidaddo preocupa-
do com o tratamento médico ao qual se submete e
que se sente lesado em seus direitos, devido a ma
qualidade dos produtos utilizados.

Para verificar esta situacdo, o Laboratoério
de Controle de Qualidade da Faculdade de Farma-
cia da Universidade Federal de Minas Gerais (LCQ/
FAFAR/UFMG| pesquisou e registrou os principais ti-
pos de queixas ou consultas recebidas por telefone
ou pessoalmente, no periodo compreendido entre
janeiro de 1994 e julho de 1995.

Foram registradas 108 consultas externas,
sendo 519 vindas de profissionais farmacéuticos, 8%
de profissionais médicos e paramedicos e 41% de
usuarios de produtos e/ou servicos de saude.

Dentre os motivos que levaram os usuari-
0s a procurar esclarecimentos junto ao LCQ/FAFAR/
UFMG destacam-se a verificacdo da eficacia e quali-
dade de produtos, suspeita de auséncia de efeito
terapéutico, investigacdo de formula do produto,
manifestacao de efeitos colaterais e reacdes alérgi-
cas, dentre outras, como demonstrado na figura 1.

N2 DE SOLICITACOES

Figura | - Principais tipos de du-
vidas e solicitacoes dos usuarios
ao Laboratorio de Controle de
Qualidade da Faculdade de Far-
macia da UFMG, entre janeiro de
1994 e julho de 1995.

1. verificacdo da eficacia e quali-
dade do produto; 2. suspeita de
auséncia de efeito terapéutico; 3.
investigacdo da férmula do pro-
duto; 4. manifestacao de efeitos
colaterais e/ou reacoes alérgicas;
5. suspeita de produto psicoativo
ou de veneno; 6. alteracdes visi-
veis do produto.
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_ E sabido ser das vigilancias sanitarias
estaduais, através dos Laboratorios Centrais (LACEN),
a responsabilidade pela garantia da qualidade de
medicamentos, alimentos e outros produtos, em to-
dos os Estados do Pais.

Entretanto, estes Orgdos sao pouco
conhecidos do cidadao comum, o qual ndo possui
uma referéncia definida quanto a um atendimento
imediato em questdes de saude. Isto causa uma cer-
ta confusdo e principalmente descrédito na Vigilan-
cia Sanitaria, j& que, as vezes, € necessaria uma ver-
dadeira maratona para garantir seus direitos, ndo sé
de contribuinte, mas principalmente do usudrio de
um servico social.

As Faculdades de Farmacias vém se
deparando com o problema de nao estarem legal-
mente autorizadas a realizacdo de analises fiscais, e
de nao conseguirem encaminhar o reclamante a la-
boratdrios oficiais da vigilancia sanitaria, frustando
assim, na maioria das vezes, o cidadao carente de
um apoio oficial para as questdes de satide.

* Sdo membros da equipe de Controle de Qua-
lidade. os FProfessores Ligia Maria MOREIRA de
CAMPOS, Cristina Duarte VIANNA-SOARES, Elziria
dae Aguiar NUNAN, e os Farmacéuticos Sonia
Maria LUCAS da SILVA, Nilton de Sauza VIANA .
e Miriam de Fdtima Vianna LEONEL

ASecretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS)
preocupada com esta situacdo, inaugurou, em me-
ados 1995, uma politica agressiva de atuacdo, crian-
do varios grupos de trabalho e comissdes de supor-
te para colocar em acdo programas que venham
minimizar problemas amplamente detectados por
todos os segmentos preocupados com a qualidade
de vida do cidadao. Os LCQ das varias FAFAR foram
convocados a prestarem suas contribuicdes dentro
de limites de competéncia que lhes sdo pertinentes.

Neste contexto, cabe analisar alguns
fatores importantes para reflexdao:

1. Requisitos técnicos para o credenciamen-
to de laboratorios:

Atualmente, podem ser detectados oito
LCQ/FAFAR instalados de Norte a Sul do Pais e ou-
tros laboratérios com virtual potencialidade, capaci-
tados ao atendimento da SVS (tabela 1). Atuam como
referéncia Ceme ha quase 20 anos, e possuem me-
canismos de adaptacdo a novas metodologias alta-
mente exploraveis. As instalacdes laboratoriais e a
presenca de farmacéuticos e técnicos especializados
em controle de qualidade, executando estas tarefas
e participando de atividades de ensino, pesquisa e
extensdo, sdo fatores preponderantes aos requisitos
minimos exigidos pela Vigilancia Sanitaria.

Tabela 1 - Laboratérios de Controle de Qualidade integrantes da rede nacional de con-
trole de qualidade de produtos farmacéuticos e cosméticos

LCQ/FAFAR atuais integrantes do Sistema de Controle de Qualidade da Central de Medicamentos

Faculdade de Farmacia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo (CONFAR)
Faculdade de Farmécia da Universidade Federal de Minas Gerais

Faculdade de Farmacia da Universidade Federal Fluminense (LURA)
Departamento de Farmacia da Universidade Federal do Pernambuco
Laboratdrio de Tecnologia Farmacéutica da Universidade Federal da Paraiba
Departamento de Farmacia da Universidade Federal do Ceara

Departamento de Farmécia Industrial da Universidade Federal de Santa Maria

2. Conflito entre a prestacao de servicos e
credenciamento de laboratorios universita-
rios:

Varios laboratorios universitarios pres-
tam servicos através de convénios e/ou contratos a
laboratorios de médio e pequeno porte, produtores
de medicamentos, cosmeéticos, alimentos e
domissanitarios. Num primeiro momento, esta ativi-
dade € de suma importancia, tanto na implantacao
de uma mentalidade de responsabilidade e compro-
metimento com a qualidade de seus produtos, como
na formacdo de mdo de obra qualificada a ser, no
futuro, absorvida pelo mercado. Entretanto, ha que
se cuidar para que esta atividade ndo se torne uma
forma de permitir a laboratorios produtores, uma via
econdémica de burlar a Vigilancia Sanitaria e de ndo
se preocupar em criar seus proprios mecanismos de
garantia de qualidade de seus produtos.

Os LCQ/FAFAR deverdo normatizar e
programar este tipo de atividade de forma a prestar
um servico ao laboratério que se encontre em fase
de montagem, mas esta parceria devera ser gradu-
almente reduzida e posteriormente extinta, a partir
do momento da prestacao de servicos a Vigilancia
Sanitaria, pois de outra forma o conflito sera inevita-
vel.

3. Atribuicdo legal para analise fiscal:

O Decreto 79.094 de 05/11/77. em
seu artigo 161, determina que “as atividades de vigi-
lancia sanitaria de que trata a Lei no 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e este regulamento serdo
exercidas:

| - No plano federal pelo Ministério da
Sauide, através dos seguintes 6rgdos:

a) De vigilancia sanitaria competente,
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com funcdes deliberativas normativas e executivas.

b) Laboratério Central de Controle de
Drogas, Medicamentos e Alimentos, com funcoes
técnicas de controle e normativo.

c) Orgéo de Fiscalizacdo de Entorpe-
centes, com funcoes de carater normativo, destina-
das a aprovar 0 emprego ou utilizagdo de substan-
cias entorpecentes ou psicotropicas, e exercer as de-
mais atribuicdes previstas em Lei.

d) ratorio iversid
m ni Mi 3 Saude. *

Verifica-se, portanto, ndo haver impe-
dimento legal para que esta parceria seja
estabelecida. E importante ressaltar que cabe a SV,
e somente a ela, os procedimentos legais para apre-
ensdo e encaminhamento de amostras para analise
a qualquer laboratério universitario por ela
credenciado. Os LCQ/FAFAR poderao integrar qual-
quer programa bilateral, enquanto laboratorios ana-
liticos de orientacdo , dando todo suporte técnico
cientifico necessario a SVS.

Visando a preservar as instituicoes aca-
démicas, deve ser reservado aos 0rgdos pertinentes
o papel que Ihes compete, de responderem direta-
mente aos recursos judiciais, quando estes forem
impetrados pelos fabricantes, utilizando-se para tal
todo o suporte técnico-cientifico fornecido pelos la-
boratorios de analise.

4. Relacoes entre o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
Laboratorio Central das secretarias de Sau-
de (LACEN) e Laboratorios Universitarios
Credenciados (LCQ-FAFAR):

Estas relacdes sao importantes como

parte de um programa extenso, onde se contem-
plem atividades especificas dentro das interfaces tipi-
cas a cada segmento. Dentro desta &tica, esta
interacdo nao pode ser apenas técnica e sim mais
ampla, com projetos especificos para capacitacao de
pessoal, troca de informagdes, encontros tecnicos,
validacdo de metodologias, estudos colaborativos e
outros. As universidades ndo podem (nem devem
desejar) ocupar espacos alheios e tampouco conse-
guem visualizar suas participacdes neste projeto, se
desvinculadas dos érgdos oficiais responsaveis pela
qualidade de vida do cidaddo brasileiro.

Este trabalho, portanto, demonstrou:
- 0 desamparo da populacdo em seus direitos mini-
mos de garantia da qualidade de vida;

-a desinformacao do cidaddo quanto a quem € CoOmo
recorrer, para que haja maior controle sobre labora-
torios que agem de ma fe;

- um descrédito significativo da vigilancia sanitaria
brasileira.

O fortalecimento do INCQS como or-
gao central de normatizacao e acompanhamento
dos trabalhos desenvolvidos nos LACEN e nos LCQ/
FAFAR, bem como de fornecedor de substancias
quimicas de referéncia para estudos e analise com-
parativas é de fundamental importancia para a
credibilidade que se deve ou se pretende instalar no
Pals.

Finalmente, o Ministério da Sauide, atra-
vés da SV, so terd credibilidade em sua proposta de
moralizacdo da qualidade de alimentos, medicamen-
tos, cosmeéticos e domissanitarios, quando a
Farmacopéia Brasileira e os laboratorios de controle
de qualidade tornarem-se cientificamente e politica-
mente fortes



