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INTRODUCAO

A Assisténcia Farmacéutica tem sido objeto de cres-
cente interesse na discussdo da politica de sadde e en-
volve a qualidade e seguranca dos medicamentos garan-
tida em todos os elos da cadeia produtiva, a qual inclui
pesquisa, producdo, selecdo, programacdo de necessida-
des e compras, aquisicdo, armazenamento, distribui¢ao,
dispensacdo e utilizagdo (MARIN, 2003). 0 “controle de
medicamentos” abrange todos os principios que devem
ser seqguidos pelos fabricantes e autoridades governa-
mentais para garantir que a medicacdo que os médicos e
o0 plblico recebem seja eficaz (FREITAS, 2000).

Uma das etapas do processo da Assisténcia, a Aqui-
sicdo de medicamentos, que consiste no:

“Conjunto de procedimentos pelos quais se
efetiva o processo de compra dos medicamentos
estabelecidos pela programagdo, com o objetivo de
suprir as unidades de satdde em quantidade, quali-
dade e menor custo/efetividade, visando manter a
regularidade e funcionamento do sistema.”

No Brasil, & uma tarefa bastante complexa, em ra-
zao das particularidades do mercado farmacéutico, no
qual predominam os medicamento similares, produzidos
por diferentes laboratorios e comercializados a precos
também diferenciados. Soma-se a isso, a atuacdo pre-
caria da Vigilancia Sanitaria, no que diz respeito a cer-
tificacdo dos medicamentos e distribuidores (DUPIM,
1999).

No Brasil as Distribuidoras e Farmacias, sdo subme-
tidas a padrdes de controle sanitérios estabelecidos por
lei e supervisionadas pela Vigildncia Sanitaria de Medica-
mentos. De acordo com a RDC nGmero 35, de 25 de feve-
reiro de 2003 (BRASIL, 2003), todos os estabelecimentos
distribuidores de insumos farmacéuticos devem cumprir

as diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Distribuicdo. Para exercer a atividade
mencionada, as empresas s6 podem habilitar-se quando
forem previamente aprovadas em inspec¢des sanitarias e
preencherem alguns requisitos.

0 processo de aquisicdo para ser bem executado,
deve considerar diversos fatores e atender a requisitos,
que transcendem ao aspecto legal, necessario, porém
ndo suficiente para nortea-lo, tais como:

- cadastramento de produtos e fornecedores id6-
neos e monitoramento de precos praticados no merca-
do; - transparéncia e democratizacdao das informacdes
internamente & instituicdo e com os fornecedores; -
dominio técnico dos métodos e procedimentos legais
de controle da aquisicdo de bens e acompanhamento
rigoroso de todo o processo; — controle rigoroso da do-
cumentacdo envolvida em cada fase e clareza no de-
talhamento minucioso dos contratos de fornecimento;
- busca constante de formas de obtencdo de menores
preco, dentro do principio de garantia de qualidade (PE-
RINI, 2003, p. 25).

A selecdo de fornecedores deve desenvolver um
sistema de cadastro em que exige a devida habilitacao
juridica, a reqularidade fiscal e a qualificacdo econémi-
co-financeira (MARIN, 2003). O processo de selecdo e
qualificacdo de fornecedores ndo pode mais ser efetuado
de forma simplista, baseando-se somente em cadastros
ultrapassados, coletanea de cartdes de visita ou direto-
rios de inddstrias/servicos. Assim, torna-se necessario
uma investigacdo mais profunda em relagdo a compe-
téncia de cada empresa, nos aspectos produtivos, ad-
ministrativos, financeiros e mercadolégicos (SUCUPIRA,
2003). Além disso, a qualificacdo de fornecedores é ga-
rantia de melhores aquisicoes, de um menor indice de
ndo-conformidades associadas, legitimado pela manu-
tencdo da credibilidade do nome da organizacdo e dos
seus produtos no mercado globalizado.
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Outro item importante é lembrado por Perini (2003)
em que, na aquisicdo de medicamentos é imprescindivel
obter informacgdes sobre o transporte usado pelos forne-
cedores, o qual deve-se considerar as condi¢des adequa-
das de seguranca, a distancia das rotas das viagens, o
tempo de entrega e os custos financeiros. Assim, alguns
procedimentos devem ser estabelecidos: - defini¢des so-
bre condicoes quantitativas e qualitativas de transporte;
- definicdes sobre rotas e periodicidades de entregas;
- estabelecimento de normas escritas para o controle
fisico dos produtos, durante o transporte, e de condigdes
para o cumprimento destas; - estabelecimento de docu-
mentacdo especifica para o controle e comprovagdo do
envio e da recepcgao.

Em relacdo ao armazenamento e recepcao de me-
dicamentos, estes constituem em um conjunto de pro-
cedimentos técnicos e administrativos que envolvem
as atividades de conferéncia em que num primeiro mo-
mento se verifica se os medicamentos entregues estao
em conformidade com a especificacdo, quantidade e
qualidade estabelecidas previamente; no exame deta-
lhado e comparativo entre o que foi solicitado e o re-
cebido.

Sobre as distribuidoras de medicamentos, no ato
do recebimento do produto farmacéutico ou correlato,
é verificada sua documentacdo e os dados dos produtos
como: fabricante, fornecedor, registro no Ministério da
Salide, nome do responsavel técnico, prazo de validade
e o nimero de lote. Os produtos, termolabeis e especia-
lidades ou formas farmacéuticas com maior sensibilidade
a mudanca de temperatura (pomadas, supositérios, cap-
sulas, emulsdes), devem ser acondicionados sob refrige-
racdo, sendo que estes sdo passiveis de alteracoes fisicas
(BRASIL, 2003).

Como o movimento pela Qualidade vem crescendo,
mundialmente, o Brasil engajou-se na implantagdo das
normas IS0, causando enormes transformacdes no com-
portamento dos consumidores (FREITAS, 2000). Segun-
do Ferreira (2000, p. 47) “um Sistema de Garantia da
Qualidade é um conjunto planejado de atividades, que
se adiciona ao processo natural de fornecimento de um
dado produto, com o objetivo de reduzir o risco de fa-
Lhas”. Diante disso, a garantia atua de maneira a prevenir
e detectar as deficiéncias que podem estar presentes em
todo o processo.

0 mercado atual de fabricacao e distribuicdao de me-
dicamentos é cada vez maior, fazendo com que a escolha
de um determinado produto ou fornecedor siga bases
técnicas rigorosas e ofereca seguranca aos consumidores
(SINFARMIG, 2001). Assim, o farmacéutico que possui
os conhecimentos técnicos para avaliar cada produto
e cada fornecedor, tem fun¢ao importante no processo
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de qualificacdo de fornecedores de medicamentos, para
assegurar o fornecimento de medicamentos com quali-
dade e precos acessiveis (CAVALLINI & BISSON, 2002;
BRASIL, 2000).

Diante do exposto, a Farmacia Escola do Centro
Universitario Newton Paiva objetivando tornar-se um
centro de referéncia das Boas Praticas em Farmacias de-
senvolveu um procedimento padronizado de qualificacao
para distribuidores que fornecem medicamentos e/ou
correlatos para drogarias, e avaliou o impacto da adogao
deste procedimento junto 4s empresas presentes no atual
mercado farmacéutico.

MATERIAL E METODOS

Foi desenvolvido um procedimento operacional
padrdo (POP) para determinar os pardmetros de selecao
e qualificacdo de fornecedores para ser aplicado no se-
tor da drogaria da Farmacia Escola Newton Paiva. Este
POP possui um roteiro de inspecao, baseado no modelo
para distribuidoras, da Secretaria Municipal de Salde de
Belo Horizonte (BRASIL, 2001), na Resolugdo n°. 365 do
Conselho Federal de Farmécia (BRASIL, 2001), além de
literatura especifica. Em sequida as empresas foram co-
municadas via e-mail ou através de representante sobre
o procedimento, e foram solicitadas as documentacdes
pertinentes. As empresas que cumpriram as exigéncias
legais passaram para a segunda etapa que foi a visita
técnica. Nessa visita foi aplicado o roteiro desenvolvido,
que classificou a distribuidora de acordo com o somatério
da pontuacdo. As empresas aprovadas foram registradas
no catalogo de fornecedores da farmacia. Durante o pe-
riodo de um ano, a empresa que desenvolveu atividades
comerciais foi avaliada de forma continua, através do
registro de inconformidades.

RESULTADOS E DISCUSSAQ

A Farmacia Escola do Centro Universitario Newton
de Paiva foi inaugurada em novembro de 2001. Esta lo-
calizada em Belo Horizonte, Minas Gerais, e é coordenada
pela Farmacéutica Responsavel, que orientou a elabora-
cao do POP, definindo os critérios para o credenciamento
dos fornecedores.

0 POP fundamentou-se em trés aspectos basicos:
juridico, administrativo e técnico. Diante da legislagdo
sanitaria e das demais regulamentacdes, 0 POP orienta
e estabelece critérios para o cadastro de fornecedores
distribuidos em 3 etapas: anélise documental, analise
sanitaria realizada através de uma visita técnica as ins-



talacdes do fornecedor e a avaliacdo continua observada
pelos registros de inconformidade.

As normas constituidas na legislacao sanitaria es-
tabelecem a base legal para permissdo ou proibicao de
funcionamento de empresas e estabelecimentos. Frei-
tas (2000) coloca que para se optar por credenciar um
fornecedor de medicamentos para farmacia hospitalar,
algumas questdes sao imprescindiveis: - se a empresa,
laboratério ou distribuidora, esta legalmente constituida
do ponto de vista juridico e da Vigilancia Sanitéria; - se
é suficientemente estruturada, a fim de corresponder as
expectativas de seus clientes; - se tem competéncia téc-
nica para atender as exigéncias de qualidade e seguranca
para os produtos que fornece.

Cavallini & Bisson (2002) acrescentam que na ava-
liacdo de fornecedores devem ser estabelecidas regras
técnico-cientificas e legais, quais sejam: preco, quali-
dade, condi¢cdes de pagamento, condicdes de trans-
porte e atendimento, os quais sdo aspectos que devem
ser levados em conta na escolha desses. Desta maneira
diminui-se a possibilidade de compra de medicamentos
sem qualidade, o que é imprescindivel para garantir que
a farmacoterapia desenvolvida possa atingir os objetivos
esperados.

0 municipio de Belo Horizonte complementou e
regulamentou a portaria 15/2001 (BRASIL, 2001), que
dispde de roteiro para a inspecdo de distribuidoras de
medicamentos onde sdo avaliados a estrutura, instala-
cOes e aspectos que garantem a qualidade dos medi-
camentos.

Foram contactadas 41 empresas distribuidoras de
medicamentos e /ou correlatos, das quais 49% (n=20)
ndao deram nenhum retorno, sendo realizado no mini-
mo trés tentativas. O interessante foi perceber que no
mundo informatizado, onde a comunicacdo tem sido
feita por meios eletronicos, 95% das empresas que
nao responderam ao convite para cadastramento foram
aquelas onde o contato foi feito por e-mail. Assim,
percebeu-se que um instrumento que agilizaria o pro-
cesso ainda ndo encontra-se em pleno uso por muitas
empresas.

Vinte e uma (21) empresas responderam ao comu-
nicado para qualificacdo, sendo que duas nao se interes-
saram em dar continuidade ao processo, e 19 empresas
enviaram a documentacao, onde apenas uma nao estava
completa. As Distribuidoras de medicamentos devem pos-
suir Autorizacdo de Funcionamento (Licenca Sanitaria)
encaminhada pela Secretaria Municipal de Satde (SMS)
e Alvara de localizacdo expedido pelo 6rgao Municipal.
Para trabalhar com medicamentos sujeitos a controle
especial devem obter Autorizacdao Especial da ANVISA,
de acordo com a Portaria 344 de 12/05/1998 (BRASIL,

1998). Esses documentos de autorizacdo devem ser re-
novados todos os anos, visando garantir a qualidade dos
medicamentos fornecidos a sociedade.

De acordo com o Manual da SINFARMING (2001) os
documentos exigidos para o cadastro de distribuidores
de medicamentos compreendem, além dos descritos an-
teriormente:

I. Alvara de localizacdao expedido pela prefeitura
Municipal

IT Certificado de responsabilidade técnica do far-
macéutico e registro da empresa no Conselho Regional
De Farmacia

ITI. Carta de credenciamento dos laboratérios
IV. Endereco atualizado, fax, pessoa para contato.

Outro critério fundamental na selecdo de fornece-
dores para farmacias hospitalares e farmacias pablicas é
a apresentacao dos laudos de analise de controle de qua-
lidade dos medicamentos pelos fornecedores, os quais
devem ser emitidos pelos fabricantes. Entretanto, em
farmacias comunitarias seria inviavel a analise destes
laudos, pois o ndmero de medicamentos é muito alto, o
que tornaria o trabalho demorado e prejudicaria outras
funcoes assistenciais.

A visita técnica foi realizada pela farmacéutica jun-
tamente com os estagiarios do curso de Farmacia em 11
empresas. Cinco (5) empresas ndo foram visitadas, pois
estavam localizadas em cidades distantes da capital.
Uma empresa negou-se a receber a visita técnica, jus-
tificando que apenas o setor administrativo poderia ser
conhecido. A visita técnica é muito importante para es-
treitar os lacos entre o cliente e o fornecedor, e também
para o farmacéutico ter uma nocdo real da transparéncia
e das condicdes de trabalho da empresa.

Durante a visita técnica, o roteiro desenvolvido foi
aplicado, orientando-se nos seguintes aspectos: -organi-
zacao geral do local; -presenca do profissional farmacéu-
tico; -condicoes de armazenamento dos medicamentos,
tais como temperatura, umidade, incidéncia de luz, local
de armazenagem; -protecdo contra a entrada de inse-
tos e roedores; estrutura fisica e estado de conservacao
adequados (observar tetos e paredes); -vias de acesso e
fluxo adequado; -higiene, ventilacao, calefacao; -se exis-
tem areas separadas para produtos inflamaveis; -contro-
le de temperatura e refrigeradores; -acondicionamento
adequado de lixos; -sistema de separacdo da mercadoria
de acordo com os pedidos dos clientes; -condi¢des dos
meios de transporte e mercadoria; -existéncia de manual
de procedimentos em todos os setores.

0 roteiro foi preenchido com respostas “SIM” ou
“NAQ”. As questdes analisadas foram classificadas com
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Tabela 1. Critérios de classificacdo de fornecedores

Somatério dos “SIM” Resultado Classificacao
85% a 100% Con_terppla-reqwsntos e_struturals, sanitarios, tecnolégicos, MUITO BOM
profissionais e de qualidade
56% a 84% Ate_nde aos requisitos minimos de qualidade, necessitando BOM
aprimoramento
55% O estabglemmento foi reprovado e precisa corrigir as REGULAR
irregularidades

“OBRIGATORIA” OU “RECOMENDAVEL”. O somatério da
pontuacao estabeleceu a classificacdo do fornecedor, de
acordo com a Tabela 1.

Ap6s analise do roteiro, cinco (5) distribuidoras
foram classificadas como “MUITO BOM”, e outras cinco
(5) como “BOM”, incluidas dessa forma no Catalogo de
Fornecedores da farmacia. Foi reprovada uma empresa
por ndo estar adequada ao transporte de medicamentos,
entrega feita pelo proprio representante que visita a far-
macia, além de nao alcancar a pontuacdo minima para
aprovagao.

Devido as caracteristicas da carga a ser transpor-
tada, a selecao do transporte é pré-requisito para a dis-
tribuicdo satisfatéria dos medicamentos. Veiculo com
isolamento térmico é imprescindivel para transportar
medicamentos, principalmente em distancias longas, em
especial no caso de vacinas, soros e insulinas, em func¢ao
das grandes variacoes de temperatura, umidade e pres-
sdo atmosférica de uma regido para outra. Os motoristas
também devem ser qualificados e capacitados quanto a
natureza do material que transportam, seu manuseio cor-
reto e devem ser informados sobre as condicdes e fatores
externos que podem alterar a qualidade das mercadorias
(BRASIL, 2003).

A terceira etapa foi a avaliacdo continua das dis-
tribuidoras que mantiveram relagdo comercial com a Far-
macia Escola. A ficha de notificacdo de inconformidade
(Tabela 2) foi o instrumento desenvolvido para registro
das ocorréncias. Nesta foram registrados os motivos, as
solucdes e o tempo gasto para resolucdo dos problemas
detectados.

Foram analisadas 6 distribuidoras, e verificado que
os principais problemas acontecem no ato do recebimen-
to: nimero de lote na embalagem diferente do nimero
existente na nota fiscal, prazo de validade em desacor-
do, material recebido diferente do solicitado, quantidade
recebida diferente da solicitada e embalagem fora das
especificacdes (Tabela 3).
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De acordo com a SINFARMIG (2001), cabe aqui
ressaltar que os requisitos sanitarios especificos para
a distribuicdo de medicamentos sdo estabelecidos pela
Portaria 802/1998, que institui o Sistema de Controle e
Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuti-
cos. Além dessa portaria, a RDC 320/2002 (BRASIL, 2002)
que complementa a Lei n. 6.360/76 (BRASIL, 2003), dis-
poe sobre o dever das empresas distribuidoras de produ-
tos farmacéuticos de inserir nas notas fiscais o nimero
do lote dos produtos e de notificar a autoridade sanitaria
competente qualquer suspeita de alteracdo, adulteracao,
fraude, falsificacdo ou roubo dos produtos que distribui.
Tais requisitos foram estabelecidos de forma a possibili-
tar a rastreabilidade dos medicamentos ao longo da ca-
deia de distribuicdo, bem como facilitar a rapida retirada
de medicamentos impréprios para utilizagdo.

Os registros de inconformidades foram encaminha-
dos para o setor de compras, que possui como objetivo
conseguir tudo ao mesmo tempo (qualidade, quantidade,
prazo de entrega e preco) além ser o elo entre o setor
técnico e o financeiro, para solucdo dos problemas.

CONCLUSOES

As farmdcias e drogarias devem adotar estratégias
para assegurar a aquisicdo de medicamentos de quali-
dade, eficazes e sequros. E o farmacéutico deve buscar
informacdes confiaveis quando for selecionar fornecedo-
res, uma vez que o consumidor ndo consegue identificar a
qualidade do produto que podera afetar a sua salde, pois
em se tratando de medicamentos a responsabilidade le-
gal e ética é do profissional diretor técnico do servico.

A qualificacdo de fornecedores é parte importante
no processo da garantia da qualidade na farmacia, sendo
desenvolvido através de um trabalho ao longo dos anos,
sendo o desempenho avaliado continuamente. Apesar de
existirem leis que orientam e regulamentam a etapa da




Tabela 2. Ficha de Controle de Inconformidade utilizada pela Farmacia Escola Newton Paiva.

Comunicag¢io de Divergéncia

De: Para:

Prezados senhores,

Informamos as divergéncias constatadas por ocasido do recebimento dos medicamentos
referentes ao nosso pedido , Nota Fiscal ne , emitida em , para os quais
solicitamos as devidas providéncias.

As divergéncias sdo as seguintes:

Qtd Divergéncia constatada por ocasido do | Especificacdo do item em desacordo | Obs

recebimento

Embalagem fora do especificado

Material recebido diferente do solicitado

Diferenca de Quantidade

Diferenca de prego unitario

Material recebido a maior

Material recebido a menor

Material ja fornecido anteriormente

conforme nota fiscal ne

Prazo de validade em desacordo

Atraso nas entregas

Qutras

As divergéncias apontadas deverdo ser solucionadas, para a continuidade da empresa como

prestadora de servigos &4 Farmacia Escola.

Assinatura do responsavel do setor de conferéncia / Farmacéutico responsavel Data

Descri¢do da solug@o/ Responsavel Data

Tabela 3. Relacdo de inconformidades por fornecedores

Fornecedor 1 2 3 4 5 6

N° de Ocorréncias 44 1 2 29 15 4
Ocorréncias Solucionadas 42 1 2 16 10 4
Tempo médio (dias) 5 23 5 10 25 3
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qualificacdo de fornecedores, elas nao sdo especificas
para drogarias, o que se faz necessario adequacdo.

0 mercado distribuidor de produtos farmacéuti-
cos ainda ndo reconhece as farmacias e drogarias como
“cliente”, ou ndo as trata com o devido comprometimen-
to, visto que existem empresas com pouca agilidade e
organizagdo, portanto despreparadas para responder as
normas de qualidade. Para que haja melhora nos servicos
das distribuidoras é necessario que cada estabelecimen-
to farmacéutico adote critérios para selecionar e avaliar
seus fornecedores, conseqiientemente melhorando a qua-
lidade no atendimento a populacdo, procedimento tran-
qgiiilamente viavel de ser executado.
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