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RESUMO

Os Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS), alicercados em praticas interdisciplinares,
compdem a Rede de Atencdo Psicossocial e sdo estratégicos na desinstitucionalizacdo
manicomial. Os CAPS fornecem medicamentos como atividade inerente ao plano terapéutico,
devendo assegurar guarda, conservacdo e informacOes pertinentes a fim de promover a
efetividade e o uso racional destes produtos. Condi¢des de armazenamento e dispensagédo
inadequadas sdo apontadas como fatores de alto risco para alteracfes das propriedades
farmacoldgicas dos medicamentos, representando sérios problemas, implicando em custo
individual, social e econémico. O estudo objetivou caracterizar a situacdo sanitaria dos
medicamentos nas farméacias dos CAPS em Salvador/BA, buscando identificar e discutir as
situacOes de riscos a eficacia e seguranca dos medicamentos. Os dados foram coletados por
observacao direta do pesquisador e por meio de questionarios apresentados aos funcionarios
dos CAPS e abrangiam estrutura fisica, recursos humanos, documentacdo, armazenamento,
controle de estoque, controle dos psicotropicos, condi¢des ambientais, farmacovigilancia e
gerenciamento de residuos. Os resultados obtidos mostraram que 100% dos CAPS
apresentavam inconformidades relacionadas a regularizacdo de farmacéutico responsavel
técnico perante as instituicGes responsaveis pela fiscalizacdo. Os dados mostraram, ainda,
irregularidades relacionadas a existéncia de Licenca Sanitaria (53,3%), estantes para
medicamentos (86,7%), inadequados controles de temperatura (40%) e de umidade (93,7%),
auséncia de escrituracdo dos psicotropicos (100%) e farmacovigilancia deficitaria (86,7%).
Foram verificados procedimentos eficientes para recolhimento de residuos em salde (86,7%),
medicamentos sem contato com ch&o e/ou paredes (80%) e controle de estoque informatizado
(100%). A pesquisa permitiu a caracterizacdo das condicGes favoraveis e desfavoraveis para a
manutencdo da qualidade e seguranca dos medicamentos nos CAPS, no municipio de
Salvador, e levantou questdes para futuras pesquisas.

Palavras chave: Situacdo sanitaria dos medicamentos. Centros de Atencdo Psicossocial
(CAPS). Psicotrépicos. Armazenamento de Medicamentos. Vigilancia Sanitéria.



ABSTRACT

The Psychosocial Care Centers (CAPS), based on interdisciplinary practices compose the
Network of Psychosocial Care and are strategic in the deinstitutionalization of the asylum.
CAPS provide medication as an activity inherent in the therapeutic plan, and must ensure
guard, conservation and pertinent information in order to promote the effectiveness and
rational use of these products. Inadequate storage and dispensing conditions are indicated as
the high risk factors for changes in the pharmacological properties of drugs, representing
serious problems, implying individual, social and economic costs. The objective of this study
was to characterize the technical issues and conservation conditions of medicine in the
pharmacies of the CAPS in Salvador / BA, seeking to identify and discuss situations of risks
to the efficacy and safety of the drugs. The data were collected by direct observation of the
researcher and through questionnaires presented to the CAPS employees and included
physical structure, human resources, documentation, storage, stock control, psychotropic
control, environmental conditions, pharmacovigilance and residue management. The results
showed that 100% of the CAPs presented nonconformities related to the regularization of
pharmacist responsible in the institutions of the State responsible for fiscalization. The data
also showed irregularities related to the existence of Sanitary License (53.3%); inadequate
shelves for medicines (86.7%); inadequate controls of temperature (40%) and humidity
(93.7%); absence of psychotropic record information - bookkeeping (100%) and deficient
pharmacovigilance (86.7%). Were verified also efficient procedures for collection of residues
in health (86.7%), medications without contact with floor and/or walls (80%) and stock
control computerized (100%). The research allowed the characterization of the conditions for
the quality and safety of the drugs in the CAPS of the city of Salvador, and raised questions
for future research.

Key words: Situation and conservation of medicine. Psychosocial Care Centers (CAPS).
Psychotropic. Medication storage. Health Surveillance.
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1 INTRODUCAO

Historicamente sabe-se que até o inicio do século XX, os medicamentos eram preparagdes
magistrais, produzidos nas farmacias no momento da solicitacdo, conforme a prescri¢éo
individualizada, em seguida eram utilizados pelo paciente. Desta forma, o tempo entre
preparacdo e consumo era relativamente curto. Em razdo disto, a dispensagdo dos
medicamentos normalmente ndo era acompanhada de problemas referentes a estabilidade dos
produtos (WANCZINSKI, 2007).

Apos a Segunda Guerra Mundial, com o desenvolvimento da industria farmacéutica surgiram
novos farmacos e formas farmacéuticas, o medicamento passou a ser produzido em grande
escala, para varios pacientes diferentes, esta ligado diretamente relacionado a patologia a ser
tratada independentemente do destinatario. Prolongou-se, assim, o tempo de armazenamento e
exposicao aos fatores ambientais, possibilitando maiores riscos de interages fisicas, quimicas
e microbioldgicas que podem comprometer a integridade do produto final. O transporte a
grandes distancias, sob varias condi¢bes climaticas e conservacdo por grandes periodos,
implicam em riscos de acelerar o processo de deterioracdo dos medicamentos, que
necessitaram elevar os prazos de validades e manter a estabilidade medicamentosa
(WANCZINSKI, 2007).

Os medicamentos enquanto tecnologias importantes para a recuperacdo da saude possuem
riscos intrinsecos e seus atributos de seguranca, eficacia e qualidade precisam ser assegurados
ao longo da cadeia de producdo-consumo destas tecnologias (COSTA, 2009). Para a
efetividade dos medicamentos, ha de haver a estabilidade do principio ativo e dos insumos
farmacéuticos, a qual esta condicionada a fatores ambientais, tais como temperatura, umidade,
luz, bem como a outros fatores relacionados com o préprio produto, como propriedades
fisico-quimicas de substancias ativas e excipientes farmacéuticos, forma farmacéutica e sua
composicdo, processo de fabricacdo, tipo e propriedades dos materiais da embalagem.
(BRASIL, 2005; CERQUEIRA, 2013). Esses cuidados permitem a estabilidade

medicamentosa e a maior durabilidade dos produtos farmacéuticos.

Para Galato et al. (2008), desde que surgiram novas definicdes das atividades farmacéuticas,
tal como, a Atengdo Farmacéutica, trazida por Hepler e Strand (1990), houve influéncia para

que os profissionais farmacéuticos assumissem um papel mais ativo de promocéo da saude.
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Deste modo, a profissdo farmacéutica esta se adequando, da simples oferta de medicamentos
para uma fungdo clinica de fornecimento de informacBes e orientagdes farmacéuticas.
Consoante a isto, a Organizacdo Mundial da Satde trouxe a discussdo do “Papel do
farmacéutico no sistema de atengdo da saude” (OMS, 1993), na perspectiva da promogao de
salde. Tempos depois, € no mesmo contexto, a Federacdo Internacional dos Farmacéuticos
elaborou o documento “Boas praticas em farmécia: normas de qualidade de servigos
farmacéuticos” (FIP, 1997), norteador de alteracdes nos servigos farmacéuticos, em especial

para aqueles cujo foco é o paciente, como ocorre na Atencdo Farmacéutica.

Os novos conceitos de atencdo farmacéutica, quer seja na farmécia comunitaria ou em outras,
apresenta limitacdes, especialmente relacionadas a carga de trabalho dos farmacéuticos, o
numero de atribuicBes e a limitaces na estrutura fisica dos estabelecimentos. Contudo, na
prestacdo do servi¢o de dispensacdo farmacéutica pode ser possivel prevenir, identificar e
resolver problemas relacionados a farmacoterapia e otimizar os tratamentos individualizados
(GALATO et al., 2008).

A organizacdo dos servicos de salde e a pratica farmacéutica no Brasil passaram a ser
reestruturadas com o surgimento do Sistema Unico de Salde (SUS) especialmente com as
formulagdes das Politicas de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéuticas, estruturando
acOes de saude e condicdes de producdo, comercializacdo e uso mais seguro dos

medicamentos.

O SUS criado pela Lei Orgéanica da Saude - n° 8.080/90, cujos principios doutrinarios séo a
universalidade, integralidade e equidade, e com as diretrizes organizativas, descentralizagéo,
regionalizacdo e hierarquizacdo e participacdo social. O SUS possibilitou a ampliacdo da
cobertura assistencial, permitiu também formular diversas politicas destinadas a promogéo da
salde, a reducdo de riscos de agravos e estabelecer condigdes para assegurar acesso universal
e igualitario as acbes e aos servicos, objetivando a promocgdo, protecdo e recuperagdo da

salde, por meio de agdes preventivas e assistenciais (BRASIL, 1990).

No bojo da elaboracdo de politicas de saude especificas surgiu a Reforma Psiquiatrica
brasileira, num complexo processo politico e paralelo a criagdo do SUS, visando agdes e
politicas de salude mental nas décadas de 80 e 90. Em 1990, o Brasil passou a ser signatario da

Declaracédo de Caracas, comprometeu-se com a reforma psiquiatrica, que somadas as portarias
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do SUS e as Conferéncias Nacionais de Saude Mental (1987, 1992, 2001), fomentaram a
articulacdo necessaria para a criagao da Lei 10.216/2001.

A Lei Federal 10.216 de 2001 dispde sobre a protecdo das pessoas portadoras de transtornos
mentais e propde novas formas de tratamento para a doenca, garantindo assisténcia integral,
incluindo servigos multidisciplinares, lazer entre outros, e veda a internagdo de pacientes em
instituicbes com caracteristicas asilares (BOEIRA, 2014), regulamentou a proposta de uma
“clinica ampliada” que visa trabalhar o sujeito e seus lacos sociais, envolvendo atengdo
psicossocial integrada, préticas interdisciplinares, sistema extra-hospitalar de cuidados e da
defesa da cidadania dos portadores de doencas mentais. (NUNES et al., 2008).

Amparados pela Lei 10.216/2001, os Centros de Atencdo Psicossocial (CAPS) foram criados
em 2002 pela Portaria MS 336/2002. Estes centros constituem uma rede de servigos
substitutivos aos manicomios, territorializados cuja abordagem ¢é direcionada para a atencao
psicossocial na propria comunidade, cujo objetivo é assegurar reinser¢cdo do portador de
transtorno mental no contexto social e familiar em reversdo ao modelo hospitalar
(VALVERDE, 2013). Desta forma os CAPS foram concebidos para intervencdes que
assegurem o atendimento humanizado, de modo a realizar um projeto terapéutico singular
(PTS) de acordo com as necessidades de cada paciente e da sua situacdo social e familiar
(CAMARGO, 2003).

Os CAPS, agora referéncia para atendimento diario, nas crises e surtos psicoticos, tém o
fornecimento de medicamentos como atividade inerente e condizente com os planos
terapéuticos dos pacientes. Em contrapartida ha de haver um consolidado servico de
assisténcia farmacéutica (AF) para a promog¢éo do uso racional de medicamentos e isto requer
uma gama de praticas técnicas-assistenciais ndo apenas para sua aquisicdo, guarda e
fornecimento, mas também voltadas para a conservagdo, o controle de qualidade, correto
manuseio de medicamentos e monitorizacdo, com intuito de garantir a seguranga e a
efetividade dos medicamentos, e ainda atividades assistenciais nos CAPS tais como a

promogcéo de adesédo ao tratamento (SILVA, 2017).

Desde a criacdo dos CAPS em 1998, para acompanhar a reducdo de leitos manicomiais 0
Brasil registrou um expressivo aumento destas unidades, cujo crescimento foi de 1.658,7%
entre 1998 (148 CAPS) e marco de 2017 (2.455) e o nimero de Unidades de Acolhimento
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(UA), passou de 10 para 59 entre 2012 e 2015, um aumento de 590%. (DIARIO DO
LITORIAL, 17/05/2017). E notéria a necessidade de rever aspectos especificos e regionais
para diversificar sua demanda, ampliar suas linhas de atuacdo bem como proporcionar acesso

e uso racional de psicofarmacos e demais medicamentos fornecidos nos CAPS.

Os transtornos mentais também ocasionam o mascaramento e dificuldades no diagndstico de
outras doencas, diminuem a produtividade e qualidade de vida de seus portadores e assim
associam-se ao elevado custo global para a saude. Os transtornos secundarios a dependéncia
quimica, &lcool e drogas, também tiveram crescimento expressivo nos ultimos anos,
especialmente entre os jovens e revelam-se grande desafio para suas familias e para os
sistemas de saude. Ainda neste panorama, vé-se o0 aumento da ansiedade e depressdo, que sdo
mais associadas as mulheres, aos desempregados, pessoas com baixa escolaridade e baixa

renda, sendo estes comumente usuarios da atencéo priméria (SILVA, 2017).

O uso dos medicamentos na terapéutica de satide mental permite o controle dos transtornos e
facilita ao individuo o manejo de sua enfermidade. Contudo a classe dos psicofarmacos
trazem ainda mais riscos adicionais tais como: dependéncia quimica, uso abusivo, reaces
adversas, efeitos colaterais, interacdes com alcool entre outros problemas de salude, exigindo
um permanente monitoramento por parte dos farmacéuticos e de outros profissionais da

equipe terapéutica, bem como das vigilancias epidemiolégica e sanitéria.

A Vigilancia Sanitaria, enquanto integrante do Sistema Unico de Salde, tem o papel
importante na promogéo e protecdo da saide, o que inclui o controle dos riscos sanitarios
presentes nos produtos e servigos assistenciais de saude. As ac¢les de regulacdo e vigilancia
sanitaria para o controle sanitario dos medicamentos foram respaldadas com a criacdo do
SUS. Para Lucchese (2006), a plena estruturacdo da Vigilancia Sanitaria, excepcionalmente
pelo seu poder normativo e fiscalizatorio sobre os servigos oferecidos e a qualidade dos
insumos terapéuticos utilizados nos servicos € um dos requisitos fundamentais para a
implantacdo do SUS. Nesta perspectiva a atividade de vigilancia sanitaria tem carater

prioritario, por sua natureza essencialmente preventiva.

Contudo, o controle sanitario dos medicamentos continua um desafio na atuacéo dos sistemas
regulatérios em todo o mundo. Com frequéncia vé-se medicamentos de ma qualidade,

falsificados e com outras irregularidades, comprometendo o reestabelecimento da salde e
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ainda somando outros agravos a salde. Considera-se dificil estimar a quantidade em
circulacdo no mercado e o impacto deste problema para a sociedade, pelas mortes e doengas

provocadas, pelo tempo e recursos financeiros com o seu uso (COSTA et al, 2017).

Os residuos de medicamentos e correlatos sdo alvo das normas sanitérias, que junto ao
Ministério do Meio Ambiente e ANVISA/MS sdo responsaveis pelas normas devido
monitoramento de sua disposicao e descarte. Ndo obstantes os avancos na regulacao sanitaria,
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ainda é deficitario, sendo reduzida a
abrangéncia de fiscalizacdo do cumprimento das normas, especialmente nos servicos
publicos, frente ao qual o poder politico da vigilancia sanitaria é ainda mais limitado (COSTA
etal., 2017).

O estudo de prevaléncia de uso de psicotropicos na atencdo basica realizado por Borges et al.
(2015) com 430 pacientes de atencdo priméria revelou uma prevaléncia de 25,8 % de uso de
psicotropicos, destacando a importancia em aprofundar estudos a respeito desta classe de
medicamentos. Pesquisa feita por Wanderley (2013) aponta para a maior prevaléncia de
transtornos de ansiedade e depressdo no sexo feminino, com a maior utilizagdo dos
psicofarmacos. Também apontou uma tendéncia de uso de psicotrOpicos das pessoas ao
envelhecerem. Neste estudo, o uso de benzodiazepinicos revelou maior prevaléncia entre

pessoas que se autodeclararam ndo inseridos no mercado de trabalho.

Os CAPS precisam ter estabelecidas as condi¢des sanitérias, isto €, situacdo de adequacao,
seguranca e condicdes de salubridade as quais estdo submetidos os medicamentos e outros
produtos de interesse a salde, levando-se em conta as atividades de armazenamento e dispensacéo,
monitoracdo e acompanhamento dos eventos adversos, 0 manejo e o descarte dos residuos gerados.
A revisdo da literatura mostrou poucos estudos acerca da situacao sanitaria dos medicamentos nos
CAPS, demonstrando uma lacuna importante para o controle destes produtos nos servicos de satde

mental.

Soeiro et al (2017) avaliou a satisfacdo dos usuarios com 0s servigos da assisténcia
farmacéutica na atencdo basica no Brasil e encontrou que o percentual geral de 58,4% de
usuarios satisfeitos com os servicos foram avaliadas ambiéncia, qualidade da dispensacao,
sendo que a as relagdes interpessoais e continuidade do cuidado sdo aspectos de maior

impacto na satisfacdo dos usuarios.
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Atividades de natureza clinica desempenhadas por farmacéuticos na atencdo basica no Brasil
ainda sdo incipientes. As dificuldades encontradas apontam improvisagédo e esfor¢co dos
profissionais. A pequena participacdo em atividades educativas de promoc¢do da saude e
indica pouca integracdo dos farmacéuticos na equipe de saude e da assisténcia farmacéutica

nas demais a¢des de saude, conforme estudo de Aradjo et al (2017).

Leite et al (2017) em um estudo que caracterizou os servicos de dispensacdo de
medicamentos na atencdo béasica encontrou que o0s medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica e aqueles dispensados sob controle especial
(Portaria 344/1998) eram disponibilizados em farmacias centralizadas. Identificou que a
maioria dos servicos tinha area exclusiva para dispensacao, entretanto em pequenos espagos e
apresentavam a presenca de grades ou barreiras entre os usuarios e o dispensador. Quanto a
regularidade técnica, apenas 46,2% possuiam a responsabilidade técnica do farmacéutico. O
estudo ainda constatou grandes diferencas entre as regifes do pais quanto aos servicos de

dispensacéo de medicamentos.

Souza et al (2017) identificou um processo parcial e heterogéneo de institucionalizacdo da
assisténcia farmacéutica na atencdo basica no Brasil, denotando incipiéncia de préaticas
finalisticas e maior grau dos aspectos formais e normativos da institucionalizacdo da

assisténcia farmacéutica nos municipios brasileiros.

A situacdo sanitaria dos medicamentos na atencdo basica no Brasil foi objeto do estudo de
Costa et al (2017) no qual constatou que, apesar dos esforcos no ambito dos SUS para a
disponibilidade do medicamento aos usuarios, estes ndo se fazem acompanhar do atendimento
aos requisitos postos pela vigilancia sanitaria, no sentido de assegurar a oferta de

medicamentos seguros e eficazes.

O referido estudo é o primeiro realizado no tema e com abrangéncia nacional, tornando-se a
referéncia principal para se caracterizar a situacdo sanitaria dos medicamentos nos Centro de
Atencéo Psicossocial, objeto geral do presente trabalho. Compreendemos a situacdo sanitaria
dos medicamentos nos CAPS como um conjunto de variaveis relacionadas a ambiéncia das
unidades dispensadoras de medicamentos, a guarda e armazenamento dos medicamentos, a
documentacao técnico-sanitaria, as condi¢des de dispensacdo, ao gerenciamento de residuos, a

seguranca ambiental relacionada aos medicamentos. Estas varidveis sdo previstas nos
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requisitos técnicos e legais que visam assegurar a qualidade e seguranga dos medicamentos

ofertados a populag&o usuaria dos servigos farmacéuticos.

Diante da inexisténcia de estudos acerca da situacdo sanitarias das farmacias e dos
medicamentos psicotrépicos nos CAPS em Salvador, a presente pesquisa buscou responder a
seguinte questdo de investigacdo: qual a situacdo sanitaria dos medicamentos nos Centros de

Atencdo Psicossocial (CAPS) em Salvador-Bahia?
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Caracterizar a situacdo sanitaria dos medicamentos nas unidades dispensadora de

medicamentos (UDM) nos CAPS, no Municipio de Salvador.

2.2 Objetivo especifico

Caracterizar a situacdo dos servigos de farméacia/unidade dispensadora de medicamentos dos
CAPS quanto ao atendimento dos itens técnicos e sanitarios de infraestrutura,
armazenamento, responsabilidade técnica, controle de estoque, condi¢des de fracionamento
de medicamentos, escrituracdo de psicotropicos, seguranca e condi¢cbes ambientais no que

tange ao descarte e gerenciamento de residuos.
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3 MARCO REFERENCIAL

A vigilancia sanitaria é o campo da saude coletiva no qual o controle dos riscos de produtos e
servicos € o objeto central de suas praticas, e o Estado, o seu locus de acdo visando a prote¢édo
da saude individual e coletiva. O medicamento, tecnologia a salde e instrumento terapéutico
de grande importancia na medicina moderna, é abordado pela Vigilancia Sanitaria visando a
garantia de seus atributos de identidade, finalidade, eficacia, seguranca e qualidade.
Também, é necessario que os medicamentos estejam disponiveis a populacdo em servicos
farmacéuticos organizados e estruturados adequadamente, no sentido de preserva-los de riscos
adicionais. E nesta perspectiva que o quadro referencial foi construido, com elementos
necessarios para a caracterizacdo da situacdo sanitaria dos medicamentos nos servicos

farmacéuticos nos CAPS em Salvador-Ba.

3.1 Vigilancia Sanitaria e riscos a saude relacionados aos medicamentos

A Lei Organica da Saude (LOS - Lei 8080/90) traz a definicdo de Vigilancia Sanitaria (VISA)
como “conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da

prestacdo de servicos de interesse da satde”.

A LOS estabelece em seu art. 6° que estdo incluidas no campo de atuacdo do SUS, a
vigilancia epidemioldgica, a vigilancia sanitaria, a saude do trabalhador e a assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Isto permitiu a Vigilancia Sanitaria, atuar como
intervencdo do Estado cujos instrumentos, atributos, fungGes de normatizages e controle
visam exigir a as necessarias adequacfes dos sistemas produtivos de bens e servicos de
interesse sanitario, as demandas sociais de salde, aos individuos e coletividade, e as
necessidades do sistema de saude. (LUCCHESE, 2001).

A evolucdo técnica cientifica proporcionou as forgas produtivas mais inovagdes nos servigos,
circulacdo dos produtos, cargas e pessoas, bem como sobre o consumo dos produtos-servicos
e da forga de trabalho. Diante disto e mediante distintas formas de regulacéo e intervencdo nas
praticas do mercado foi-se estabelecendo regras para o exercicio de atividades relacionadas
com tais elementos, visando proteger a saude das pessoas e da coletividade, uma vez que as

regras devem acompanhar o desenvolvimento econémico, cientifico e tecnoldgico. Somado a
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isso, observou-se vérias tentativas de praticas fraudulentas no mercado desses bens, cujas

ilicitudes representaram ameagcas a salde e danos de distintas gravidades. (COSTA, 2009)

Para Aith (2009) no campo da gestdo da salde publica persiste o desafio de articular as
diferentes “vigilancias” entre si ¢ com as demais agoes de saude, e igual desafio continua a ser
como capacitar o Estado para a obtencdo e andlise de informagbes estratégicas para que
gestores de salde possam tomar decisdes em prol da protecdo da satde publica. Ndo obstante
a necessidade de integracdo das informacdes e acGes de vigilancia sanitaria, epidemioldgica,
ambiental e da saude do trabalhador, este panorama s6 serd completo quando organizarem-se
conjuntamente com a rede laboratorial e de servigos de promocao, recuperacao e reabilitacdo

da satde cujo modelo é de atencdo integral a satde da populacao.

O Artigo 200 da CF 1988 define competéncias do SUS, e suas outras atribuicGes, nos termos
da lei, como: I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para
a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos; Il - executar as acdes de vigilancia sanitaria, e VIII -

colaborar na prote¢édo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

O principio da seguranca sanitéaria afirma-se na observancia de dois principios: o principio da
responsabilidade (civil, penal, administrativa ou profissional/disciplinar), onde cada um
envolvido deve responder por suas acdes ou omissdes, alicercado no principio da seguranca
juridica que implica no dever juridico necessario a ser aplicado a cada violacdo de
determinado direito por meio da pratica de um ato contrario ao ordenamento juridico. O outro
principio, que é o principio da precaucdo, onde o0s riscos incertos sdo valorizados e
ponderados, por serem desconhecidos e especialmente relacionados com as novas tecnologias,

e suas implicacOes para a saude humana e ambiental ainda ndo mensurados (AITH, 2009).

Alinhado ao principio da seguranca sanitaria, foi criado o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) - Lei Federal n° 9.782/99, um dos principais instrumentos do SUS no
cumprimento da regulamentacdo sanitaria, e que se desenvolve especialmente, por meio das
atividades de inspecéo e fiscalizacdo nas quais sdo verificadas as condi¢des sanitarias sob as
quais se encontram os seus objetos de controle. As a¢des de promocao e protecdo da saude
individual e coletiva, realizadas pelos entes federativos que compdem o SNVS, visam
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diminuir ou prevenir os riscos a saude e intervir nos problemas sanitarios, considerando os

riscos intrinsecos e potenciais envolvidos (BRASIL, 1988).

As prestacdes de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude, tanto dos
usuarios como dos trabalhadores destes servigos que se submetem aos riscos e agravos

advindos de suas condicdes de trabalho, também séo objetos da Vigilancia Sanitéria.

Para Costa (2009) a regulacdo no ambito da Visa é uma funcdo mediadora entre interesses da
salde e interesses econdmicos; deste modo a producdo de bens e servicos e a salde da
populacdo devem conviver de modo respeitoso/harmonioso e solidario. A VISA compete
avaliar riscos reais e potenciais, estabelecer e fazer cumpri regulamentos técnico-sanitarios,
promover acGes de competéncia exclusiva do Estado para prevenir, minimizar e eliminar
riscos a saude, de modo a proteger consumidores, trabalhadores, meio ambiente e também a
propria inddstria de fraudes/ilicitudes. Para isto utiliza-se dos conceitos de Seguranca
Sanitéria (relacdo risco/beneficio aceitavel) para validar as intervencGes e Responsabilidade
Publica (engloba o aparelho do Estado, profissionais de salde, produtores e toda gama de

prestadores de servigos).

Para Aith (2009) o exercicio do poder de policia pode limitar direitos e liberdades individuais
em prol do beneficio e interesse publico o que deve ser legalmente assegurado.
Balancear/equilibrar o exercicio do poder de policia de modo a evitar o abuso das autoridades
publicas bem como os abusos dos cidaddos negligentes ou pouco cooperativos ainda
configura-se grande desafio. Entende-se que o poder de policia sempre devera ser utilizado
para a reducdo de riscos e agravos a saude publica ainda que limite direitos e liberdades

individuais, uma vez que o Estado tem o poder dever de agir para a protecdo da satde publica.

Os servicos estatais de saude, tais como a producdo de medicamentos e vacinas também
submetem-se a vigilancia sanitaria e, por isso, devem cumprir com as exigéncias que visam
proteger a satde individual e coletiva e ambiental. Para obtencéo e analise de informagdes
estratégicas, bem como a tomada de decisbes voltadas a protecdo da salde publica e
permeando os servicos de promocdo, recuperacdo e reabilitagdo da saide em observancia a
atencdo integral a satde da populagéo, € crucial a articulagdo entre as diferentes “vigilancias”
entre si (vigilancia sanitaria, epidemioldgica, ambiental, salude do trabalhador e rede
laboratorial) e demais acdes de saude (AITH, 2009).
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Desde a Lei n® 6.360/1976 os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas e outros
correlatos foram submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria, bem como foram designados
aos oOrgdos de Vigilancias Sanitarias competentes (Orgdo do Ministério da Salde, dos
Estados, dos Territdrios e Distrito Federal) a missao de regulacao dos produtos abrangidos por

este Regulamento.

A partir do Decreto n® 79.094/1977, que regulamentou a Lei 6.360/1976, estabeleceu-se que
as empresas cujas atividades envolvam medicamentos ficam obrigadas a manter responsaveis
técnicos legalmente habilitados, suficientes, qualitativa e quantitativamente para a
correspondente cobertura das atividades, do que dependerd também de autorizacdo do 6rgéao
de vigilancia sanitaria competente. A referida Autorizacdo € disponibilizada mediante
verificacdo de adequacdo dos requisitos: comprovacdo da capacidade técnica e operacional
com indicacdo dos responsaveis técnicos, existéncia de instalacBes, equipamentos e
aparelhagem técnica em condicBes necessarias a finalidade a que se propGe. Destacam-se
ainda a Portaria n® 802/98, que institui o Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia
dos produtos farmacéuticos e as normas de Boas Praticas de Distribuicdo de Produtos
Farmacéuticos; a Resolucdo n° 328/99, que Regulamento Técnico sobre as Boas Préticas de
Dispensacdo de medicamentos e estabelece os requisitos exigidos para a dispensacdo de
produtos de interesse da satde em farmacias e drogarias.

Todos os servigos de saude, incluindo os CAPS que funcionam sob responsabilidade do
municipio também estdo submetidos a fiscalizacdo da Vigilancia Sanitéria, devendo, portanto,
seguir as normas sanitarias, visando a protecdo da saude dos usuérios e trabalhadores
envolvidos no processo de assisténcia. Desta forma, o credenciamento dos CAPS na rede de
dispensacdo de medicamentos ndo é automatico e devera estar sujeito as normas locais da
vigilancia sanitaria, da saude mental e da assisténcia farmacéutica, esperando-se que 0
objetivo de fazer chegar os medicamentos as pessoas que precisam deva prevalecer, em

detrimento de normas ideais dissociadas da realidade concreta. (BRASIL, 2004).
3.1.1 Medicamento: alguns aspectos técnicos relevantes
Conceitualmente temos que farmaco é uma substancia quimica, definida estruturalmente,

usada para fornecer ao organismo 0s elementos essenciais, utilizada na prevengéo, tratamento

e/ou correcdo de situacdes disfuncionais. Considera-se que, substancias medicamentosas ou
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principios ativos, sdo as matérias-primas utilizadas na formulacdo de medicamentos, que séo
os produtos farmacéuticos apds acondicionamento nas embalagens finais e colocados no
mercado. (SANTOS, 2012)

“Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico.” (Lei n°® 5991/1973)

Em quaisquer defini¢des, medicamentos sdo relevantes na restauracdo e manutencdo da saude,

igualmente importante € a conservacgdo de suas propriedades.

Quanto a sua relacdo com o produto de Referéncia ou original/patenteado 0s medicamentos,
segundo a Lei 6360/1976, podem ser Similares ou Genéricos, que obrigatoriamente devem
conter os mesmos principios ativos. Apenas os medicamentos similares podem diferir dos
excipientes, veiculos, formas e cores dos medicamentos de referéncia. Para os servicos
publicos, a Lei 8080/90 define que os medicamentos devem ser adquiridos e fornecidos por
seu nome genérico ou designacdo comum brasileira (DCB).

Alteracbes nos medicamentos, no entanto, podem ocorrer, tanto decorrentes de fatores
externos quanto de fatores internos. Dentre os fatores externos, tem-se a influéncia do meio
ambiente: acdo da temperatura, luz, umidade e ar. A influéncia das causas internas sao
provocadas pela incompatibilidade entre farmacos e/ou adjuvantes farmacotécnicos, e
aceleradas pelo pH do meio, qualidade dos recipientes e presenca de impurezas, entre outros
fatores relevantes na estabilidade do medicamento. Tais alteragbes podem ou ndo serem
detectadas por uma mudanca na aparéncia fisica, na cor, no odor, no gosto ou na textura.
Algumas alteragcBes quimicas sO poderdo ser comprovadas com verificaches e andlises
guimicas muito especificas (WANCZINSKI, 2007).

A estabilidade tornou-se uma preocupacdo e um requisito inerente a preparacdo de
medicamentos; com o avan¢o das tecnologias e industrializacdo, esta preocupacdo foi
reduzida, contudo com a necessidade de producdo em grande escala ndo é possivel prever a
sua utilizacdo imediata, assim, torna-se fundamental a preparacdo em boas condigdes de
conservacao e a determinacdo do respetivo prazo de validade, durante o qual, este é estavel
(SILVA et al., 2009). Para a manutencdo da qualidade dos produtos farmacéuticos, €
fundamental o cumprimento de toda a regulamentacdo relacionada a produgdo dos
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medicamentos, seu registro e rotinas técnicas envolvidas nas etapas do ciclo produtivo,

armazenamento e distribuicdo/transporte dos medicamentos (SANTOS, 2012).

A tragédia da teratogénicidade revelada em 1961, causada pelo uso da talidomida atingiu
milhares de bebés revelando uma caracteristica de risco & saide com uso de medicamentos, o
que levou a Organizacdo Mundial de Saude criar um Centro de Monitorizacdo de
Medicamentos que recolhe e consolida notificacfes dos centros de monitorizacdo de farmacos
da maioria dos paises. A partir de entdo surge a Farmacovigilancia definida pela OMS (2002)
como a ciéncia e atividades relativas a deteccdo, avaliacdo e prevencdo de efeitos adversos ou
outros possiveis problemas relativos ao uso de medicamentos (CASTRO, 2009).

- A Reacdo adversa a medicamentos, segundo Costa (2009 apud CASTRO, 2009), €
conhecida como a resposta lesiva ndo desejada e que se apresenta mesmo sendo usada a dose
adequada a espécie humana, com fins profilaticos, terapéuticos, diagndsticos ou modificacao

de uma funcdo fisioldgica.

- Evento adverso a medicamentos: compreende quaisquer danos ao paciente relacionados ao
uso de medicamentos decorrente de utilizagcdo adequada, inadequada ou pela falta de acesso
aos medicamentos necessarios (ROZENFELD, 2003).

O mecanismo mais usado de coleta de informagdes acerca das reacOes adversas a
medicamentos € a Notificacdo esponténea, quando estas informacdes sdo avaliadas para
entdo sinalizar sugestdo de causalidade entre evento adverso e medicamento utilizado. Diante
de uma notificacdo espontanea ou um relato de caso da suspeita de um efeito adverso a um
medicamento, é necessario fazer avaliacdo por metodologia adequada, considerando auséncia
de causas alternativas, fatores demograficos, tempo de exposi¢cdo ao medicamento, dura¢do do
efeito, co-morbidades e re-exposicdo ao medicamento, ao que se chama Avaliacdo do sinal e
quantificacédo do risco (CASTRO, 2009).

A Lei n® 9.782, que criou a ANVISA, em seu artigo 7°, Inciso XVII, cuja competéncia é de
estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacoldgica.
Para implantar as acGes de vigilancia o Ministério da Salde promulgou a Portaria n°

696/2001, a qual instituiu o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM),
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integrando a Unidade de Farmacovigilancia da ANVISA. Esse Centro tem 0S mesmos
objetivos do Programa Internacional de Monitoramento, veio para fomentar a monitorizagéo
da utilizacdo dos medicamentos no Brasil em consonancia com o que ocorreu no mundo a
partir do Programa Internacional e cujos objetivos sdo: identificar precocemente uma nova
reacdo adversa ou aumentar o conhecimento de uma reagdo adversa pouco descrita que tenha

uma possivel relacéo de causalidade com os medicamentos comercializados (COSTA, 2009).

Para ampliar o conhecimento acerca dos medicamentos em comercializacdo, as notificacfes
necessitam ser encaminhadas pelos profissionais de salude e usuérios pois, 0s estudos
toxicologicos e de seguranca da fase pré-comercializacdo sdo estudos provisorios nos ensaios
clinicos em populacdes reduzidas e de perfil excludente dos extremos de idade, gestantes e
polimedicalizados. Um plano de farmacovigilancia tornou-se obrigatorio para novos
medicamentos e as industrias farmacéuticas sdo obrigadas a coletar dados e submeté-los as
agéncias reguladoras a fim de efetuarem a avaliacdo do risco/beneficios dos medicamentos.
(CASTRO, 2009).

Os residuos de medicamentos e de outros produtos farmacéuticos, oriundos dos servicos de
salde publicos ou privados, passaram a ser foco de regulacdo pelo Ministério do Meio
Ambiente e ANVISA/MS através de normativas para o gerenciamento desses RDC n°
306/2004 da ANVISA e Resolucdo n° 358/2005 do Conselho Nacional do Meio Ambiente.
N&o obstantes os avancos na regulacdo sanitaria, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) ainda é deficitario, sendo reduzida a abrangéncia de fiscalizacdo do cumprimento das
normas, especialmente nos servicos publicos, frente ao qual o poder politico da vigilancia
sanitaria € ainda mais limitado (COSTA et al., 2017).

3.1.1.1 Controle sanitario dos psicotrépicos

Dentre os medicamentos, a classe dos psicotropicos é a mais utilizada em salde mental.
Segundo a OMS, psicotrdpicos sdo substancias psicoativas que agem diretamente no Sistema
Nervoso Central (SNC) e para Arruda (2012), essas substéncias geram alteragdes na
percepcao, no nivel de consciéncia e no estado emocional, afetam comportamento e humor, o
que produz notoriamente modificacbes comportamentais, de humor e com a continuagéo da

administracao torna-se modificador da cognicao.
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Atualmente as farmécias estdo sob a reponsabilidade da ANVISA e, em atencdo a Portaria
MS 344/98, que trata dos Medicamentos sob Controle Especial, os psicotropicos e
entorpecentes deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico;
este por sua vez, deverd ser Responsavel Técnico legalmente habilitado. Esta Portaria
estabelece que “o farmacéutico é o profissional responsavel pela dispensacdo de
medicamentos controlados, que deve ocorrer com a sua autorizacédo, apds a avaliacdo da

prescricdo e da notificacao de receita”.

Para esta Portaria também orienta que: “Somente as empresas ou estabelecimentos
devidamente legalizados junto a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde,
poderdo efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste

Regulamento Técnico e de suas atualiza¢es, bem como dos seus respectivos medicamentos.”

A referida Portaria também € clara a respeito da retencdo da Notificacdo de Receita, ndo
sendo exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, médico ou
veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensacdo se fara mediante receita ou outro
documento equivalente (prescricdo diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do
estabelecimento. Todos os demais estabelecimentos deverdo cumprir o que determina esta

norma e suas atualizacdes.

A Portaria MS 344/1998, corroborada por suas atualizagfes (Portaria n® 06/1999; RDC n°
37/2012 e RDC n° 08/2015, entre outras), estabelece que:

- A Autorizagdo Especial serd concedida pela Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS) as empresas que lidam com as substancias e medicamentos psicotropicos e
entorpecentes; apos a inspecao para avaliagdo das respectivas condicdes técnicas e sanitarias;

- Todo estabelecimento que lide com psicotropicos/entorpecentes, devera escriturar e manter
no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escrituracéo (...), estes
farmacos deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que ofereca
seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do RT.

- Cabe as Autoridades Sanitarias inspecionar periodicamente estas empresas para averiguar

0 cumprimento dos dispositivos legais.
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Escrituracao
A respeito do registro das receitas e suas notificaces a Portaria MS 344/1998, define que:

“(...) todo estabelecimento, entidade ou 6érgéo oficial que produzir,
comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, fracionar, dispensar,
utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender,
comprar, armazenar ou manipular substancia ou medicamento de que
trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com qualquer
finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito
de fiscalizagdo e controle, livros de escrituragéo(...) para,
distribuidoras, drogarias e farmacias.

(...) Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deveréo
conter Termos de Abertura e de Encerramento, lavrados pela
Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

(...) Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser
elaborados através de sistema informatizado previamente avaliado e
aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito
Federal.”

Em solucdo a dificuldade do cumprimento de metas e acordos internacionais a respeito do
monitoramento e controle de consumo de produtos controlados, a ANVISA, disponibilizou o
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados — SNGPC através da Resolucao
da Diretoria Colegiada — RDC n° 27, de 30 de margo de 2007. Esta ferramenta possibilita o
processo de fiscalizacdo e coleta de dados in locu ou a distdncia no que diz respeito a
producdo, comércio e uso de drogas ou substancias sujeitas a controle especial e veio
substituir os livros de controle acima descritos. Farmacias e drogarias privadas sdo obrigadas
a adotar o SNGPC enquanto farmacias hospitalares, publicas, industriais e distribuidoras
futuramente também deverdo adotar o sistema a fim de propor medidas de controle dentre
outras acgdes que possibilitardo o acompanhamento seguro de uso e consumo de tais
substancias (ARRUDA, 2012).

3.2 Politica Nacional de Medicamentos e Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica

A Constituicdo Federal de 1988 criou 0 SUS, em seu artigo 198, cujos principios doutrinarios
sdo a integralidade, equidade e universalidade no acesso, além das diretrizes de
descentralizacdo, regionalizagdo e hierarquizacdo e participagdo popular. Dentre as

atribuicdes do SUS, a execu¢do de acles de “assisténcia terapéutica integral, inclusive a
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farmacéutica” (artigo 6° da Lei n° 8.080), continua sendo um desafio. No processo de
descentralizacdo das acdes do SUS e para sanar a irregularidade no suprimento de
medicamentos na rede publica, tornou-se necessario a reorganizacao e a gestdo da logistica

dos medicamentos na cadeia de aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacao.

Em uma conjuntura de denuncias envolvendo a falsificacdo de medicamentos somadas as
dificuldades historicas relacionadas ao acesso, a pesquisa e desenvolvimento de farmacos, e
apos discussdes técnico-politicas entre Comissédo de Intergestores Tripartite (CIT), Conselho
Nacional de Satde (CNS) e outras instancias, foi publicada a Portaria GM/MS n° 3.916/98,

que estabeleceu a Politica Nacional de Medicamentos.

“A Politica Nacional de Medicamentos propoe-se oferecer meios
necessarias a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promog¢ao do uso racional e 0 acesso da populagdo aqueles medicamentos
considerados essenciais. E também tem como diretriz a reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica. N&do ha Assisténcia farmacéutica plena,
entretanto, sem a adequacdo higiénico-sanitaria, fisica e logistica nos
processos envolvendo o ciclo de Assisténcia Farmacéutica: Selegéo,
Programacdo, Aquisi¢do, Armazenamento, Distribui¢cdo e Dispensacdo de
Medicamentos” (BRASIL, 2001)

Para alcancar seus objetivos, o conjunto de diretrizes da PNM engloba ainda: ado¢do da
Relacdo de Medicamentos Essenciais (Rename) com revisdo continua; organizacdo das
atividades de Vigilancia Sanitaria de medicamentos para regulamentar esta area (regulacéo e
fiscalizacdo sanitaria de medicamentos); desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promogéo
da producao de medicamentos (nacionalizacdo da industria farmacéutica); desenvolvimento e

capacitacdo de recursos humanos (BRASIL, 1998).

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi aprovada por meio da Resolucéo
338/2004, do Conselho Nacional de Saude, na qual a definicdo de assisténcia farmacéutica
adquire um escopo ampliado, pressupondo a intersetorialidade e interdisciplinaridade
necessarias ao desenvolvimento do conjunto das acgGes de saude, de pesquisa e

desenvolvimento cientifico, e o ciclo da assisténcia farmacéutica, como se pode observar:

“Um conjunto de agdes voltadas a promocao, protecdo e recuperacdo da
saude, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando 0 acesso e seu uso racional. Este conjunto envolve a
pesquisa, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem
como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacéo,
garantia da qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e
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avaliacdo de sua utilizagcdo, na perspectiva da obtencdo de resultados
concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagdo”. (CNS, 2004).

Em 2014, tem-se a aprovacdo da Lei n°® 13.021, que regulamenta o exercicio e a fiscalizacdo
das atividades farmacéuticas, e define a Farmacia como uma unidade de prestacdo de servicos
destinada a assisténcia farmacéutica, assisténcia a salde e orientacdo sanitéria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopéicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos
farmacéuticos e correlatos, e ndo um mero estabelecimento comercial. E importante enfatizar
que o servigo de farmacia pode oferecer aos seus usuarios muito além da simples entrega de
um produto fisico e estocavel. E importante que os ambientes sejam integrados a unidade de

salde, proximos entre si e destinados exclusivamente as atividades da farmaécia.

Para MARIN et al. (2003), a partir da PNM o profissional farmacéutico, passou a atuar mais
efetivamente na salde publica, construindo um espaco diferenciado para 0 medicamento no
modelo assistencial e reelaborando seu papel de profissional nos servicos de saude. O
conhecimento sobre medicamentos e seu desdobramento na prestacdo de um servico de salde,
alicerca no Brasil a Assisténcia Farmacéutica (AF), que utiliza formas especificas de
tecnologia, demandando conhecimentos especializados para sua operacionalizagédo e

arcaboucos apropriados de modo a garantir seguranca, eficicia e qualidade.

A Assisténcia farmacéutica sendo um conjunto de atividades relacionadas ao medicamento,
vem apoiar as acGes de saude para uma comunidade, enquanto a Atencdo Farmacéutica
(pharmaceutical care), surgida nos EUA, “consiste em um conjunto de praticas realizadas
pelo farmacéutico, visando a orientagdo do paciente quanto ao uso correto de medicamentos”,
sendo considerada pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como um servigo
indispensavel na relacdo paciente-medicamento (OMS, 2000). Para ambos os temas, 0
profissional farmacéutico deve atuar em todas as etapas e atividades relacionadas aos
medicamentos, que vado desde a pesquisa e desenvolvimento do novo farmaco, controle de
qualidade, seguranca, eficacia terapéutica, até sua chegada aos usuarios, quando entdo deve
promover a orientacdo, acompanhamento e avaliagdo pds-comercializacdo ou uso

(Farmacovigilancia), tudo isto corroborando para propiciar o uso racional de medicamentos.
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A RDC 44/98 da ANVISA regulamenta as Boas Praticas Farmacéuticas e define os servigos e
produtos que podem ser ofertados a populagdo, resgata o sentido de satde das farméacias e
drogarias, autoriza os farmacéuticos a atuarem, também no ambito da Atencdo Primaria.
Regulamenta entre outros itens que medicamentos isentos de prescricdo ndo mais ficardo ao
alcance direto da populacdo, e sim atrds do balcdo, necessitando serem solicitados ao
profissional, assim recebendo aléem do medicamento, informacg6es e orientacfes, colaborando

para o sucesso do tratamento medicamentoso.

A referida RDC também estabelece o direito do cidaddo ao acesso a orientacdo farmacéutica e
a presenca obrigatéria do Responsavel Técnico (RT) Farmacéutico durante todo o periodo de
funcionamento do estabelecimento. O Responsavel Técnico (RT) é o profissional legalmente
habilitado que detém conhecimentos em determinada area profissional e, responde
tecnicamente pela qualidade dos servicos prestados pelo estabelecimento, fazendo com que o
seu objetivo esteja coerente com 0s preceitos éticos e cientificos da profissao. Entretanto, a
Lei 5.991/1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de farmacos, diz que
dispensario de medicamentos é o setor que fornece remédios industrializados, privativo de
pequena unidade hospitalar ou equivalente, porém sem a obrigatoriedade do responsavel

técnico.

Para Camargo (2003) na filosofia da atencdo farmacéutica incluimos a necessidade social e
continua com um enfoque centrado no paciente para satisfazer a sua necessidade
medicamentosa, psicoldgica e de orientagdo, apoiados na manutencdo de uma relacdo
terapéutica e responsabilidades concretas do profissional farmacéutico para que se tenha um
tratamento farmacoldgico eficaz com qualidade e seguranga. Apresenta-se, entdo, um ato de
cuidado na integralidade biopsicossocial do individuo e ndo apenas no intuito de diminuir o

estado patoldgico.

O momento da dispensacdo é muitas vezes 0 Unico contato que O usuario tem com o
farmacéutico e também o dltimo com algum profissional de salde antes de iniciar o

tratamento da sua doenga ou enfermidade (MARIN, 2003).

Com relacgdo as informac6es fornecidas pelo farmacéutico, durante o processo de dispensacéo,
destacam-se aquelas relacionadas a indicacdo, posologia, tempo de tratamento e resultados
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esperados, possiveis reacfes adversas, interagdes com medicamentos e alimentos, guarda dos

medicamentos e monitoramento quando necessario para possiveis intervencoes.

Nesta estrutura, o Plano Farmacoterapéutico, previamente iniciado na consulta médica deve
ter continuidade na farmécia, ao disponibilizar um produto de qualidade, assegurar 0 seu uso
racional e exercer farmacovigilancia com controle e notificacdo de efeitos colaterais e reagdes
adversas estabelecendo contato periddico com o paciente e 0 médico prescritor, entretanto,

multiplos fatores e potenciais barreiras podem comprometer o0 sucesso do tratamento.

3.2.1 Diretrizes para estruturagdo de farmécias no &mbito do SUS

Para o desenvolvimento da Assisténcia Farmacéutica no contexto do SUS e atendimento das
demandas da atencdo a saude, o Ministério da Saude publicou as “Diretrizes para as farmacias
do SUS” (BRASIL, 2009). Pautadas em requisitos técnicos e sanitarios, as diretrizes foram e
disponibilizadas para orientar a concepcao, a estruturacdo destas farméacias e a elaboracdo do
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas para adequar o funcionamento destes

estabelecimentos farmacéuticos (COSTA et al., 2017).

Estas diretrizes vém para fomentar a “Assisténcia Farmacéutica” como um conjunto de
atividades relacionadas aos medicamentos e assim ampliar o foco das atividades da farmacia
para além dos procedimentos de aquisicdo e distribuicdo de medicamentos. Também definem
que os servigos farmacéuticos no SUS tém a finalidade de propiciar o acesso qualificado aos

medicamentos essenciais disponibilizados pela rede pablica a seus usuarios.

Estes estabelecimentos (farmacias no SUS), uma vez integrados aos servi¢cos de saude,
abarcam atividades logisticas e administrativas que tém por finalidade garantir a
disponibilidade adequada de medicamentos com qualidade e conservacédo; oferecer servicos
assistenciais que colaborem para a efetividade e seguranga da terapéutica, compartilhar
informagdes sobre salde e medicamentos com inser¢do na educacdo em saude e educacgao
permanente da equipe de salde. Para tanto sdo necessarios area fisica, equipamentos,
mobiliario e pessoal capacitado e treinado para o desenvolvimento de atividades
administrativas, logisticas e assistenciais de responsabilidade desse servigo. Cabe ao gestor
central e equipe local de satde a disponibilidade e acesso a esses instrumentos, mecanismos e

informacdes relacionados.
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Segundo estas Diretrizes, para um ambiente adequado, em uma farmécia, deveria haver:
atendimento sem grades ou vidraca; disponibilidade de mesas e cadeiras para o atendimento;
placas de identificacdo do servico, sinalizacdo dos fluxos, espaco interno independente para
ndo permitir 0 acesso a outros ambientes da unidade nem acesso desnecessario de usuarios e
profissionais de outros setores, ter mecanismos e equipamentos de seguranga para proteger
pessoas e produtos em estoque, minimizar perdas por furtos e avarias, entre outros. (BRASIL,
2008b) e (BRASIL, 1999a)

De acordo com as regulamentacGes da AF no SUS, desde 2007 a previsdo dos recursos
financeiros advém das esferas federal, estadual e municipal, conforme gestdo dos recursos
pactuada na Comissdo de Intergestores Bipartite de cada estado. Para utilizacdo ndo somente
na aquisicdo de medicamentos, mas também para adequacéo de espaco fisico das farmécias,
aquisicdo de equipamentos e mobiliario necessarios as aces de Assisténcia Farmacéuticas de
forma integral e eficiente, permitindo a garantia da qualidade dos medicamentos, o
atendimento humanizado e a efetiva implementacéo de acdes capazes de promover a melhoria
das condicdes de assisténcia a saude, com a prevencdo, diagndstico, tratamento e controle de
doencas e agravos de perfil endémico, com importancia epidemioldgica, impacto
socioecondémico. O farmacéutico também devera prestar suporte técnico para a equipe de
salide como servigo de apoio a clinica, de modo que o servico de farmacia deve constituir-se
como referéncia para informacdes técnico-cientificas sobre medicamentos para a saude local e

seus profissionais.
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4 METODOLOGIA

Para a caracterizacdo da situacdo sanitaria dos medicamentos e dos servigos farmacéuticos
dos CAPS de Salvador/Ba utilizamos algumas dimensdes e variaveis que foram utilizadas por
COSTA et al. (2017), que realizou o estudo mais abrangente acerca da situacao sanitéria dos
medicamentos na atencdo bésica a salde no Brasil. A situag¢do sanitaria dos medicamentos,
para efeito desta pesquisa diz respeito as condi¢des de ambiéncia das unidades dispensadoras
de medicamentos, a guarda e armazenamento dos medicamentos, a documentacdo técnico-
sanitaria, as condicdes de dispensacdo, ao gerenciamento de residuos, a seguranca ambiental
relacionada aos medicamentos. Os parametros utilizados para observar as conformidades dos
requisitos técnico-sanitarios e legais se encontram estabelecidos em legislaces e normas

técnicas especificas.

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo transversal exploratério, de natureza avaliativa acerca da situacdo

sanitaria dos medicamentos dispensados nos CAPS, na cidade de Salvador/BA.

O universo foi composto pelas Farmacias/Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM)
em funcionamento nos CAPS, totalizando 15 farmécias, dentre os CAPS existentes e
distribuidos nos 12 distritos sanitarios do municipio de Salvador/Bahia. (Quadro 1)

CAPS sdo pontos estratégicos da Rede de Atencao Psicossocial (RAPS) por serem servigos de
salde da atencdo primaria, de demanda aberta e comunitaria em sua area territorial, seja em
situacOes de crise ou nos processos de reabilitacdo psicossocial e sdo substitutivos ao modelo
asilar. Neste modelo, a intervencdo medicamentosa ainda ocorre, sobretudo com dispensagéo
de medicamentos de controle especial e o atendimento é oferecido as pessoas com sofrimento
ou transtorno mental, incluindo aquelas com necessidades decorrentes do uso de alcool e
outras drogas. (PORTAL DO MS-CAPS, 2017).

Sdo categorizados e implantados segundo distribuicdo e demanda populacional (CAPS I,
CAPS 11 e CAPS 111) e clientela dos grupos de riscos, tais como criangas, adolescentes e
usuarios de alcool e drogas. (Portaria/GM n° 336/ 2002) e atualizacbes (Portaria/MS
130/2012; Portaria 854/2012 e Portaria 1966/2013):
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« CAPS | - servicos para cidades de pequeno porte (minimo de 15 mil habitantes), que devem
dar cobertura durante o dia para toda clientela (adultos, criancas e adolescentes) com

transtornos mentais severos e problemas devido ao uso de alcool e outras drogas.

« CAPS Il — servigos diurnos para clientela adulta em cidades/regibes de médio porte

(minimo de 70 mil habitantes).

* CAPS 111 — servigos 24h que atendem clientela adulta e cerca de 05 vagas para acolhimento
noturno. Geralmente disponiveis em grandes cidades (minimo de 150 mil habitantes). Os
CAPS 11, assim como CAPS | e CAPS ad, se caracterizam por oferecer a possibilidade de

internacdo de curta duracdo para seus USUArios.

* CAPS i e CAPS ia — servigos diurnos para criangas e adolescentes, em cidades/regides de

médio porte (minimo de 70 mil habitantes).

» CAPS ad - servigos diurnos para pessoas de todas as idades com problemas pelo uso de
alcool e outras drogas, geralmente disponiveis em cidades/regides de médio porte (minimo de
70 mil habitantes).

* CAPS ad Il — servicos 24h para pessoas de todas as idades com problemas pelo uso de
alcool e outras drogas, com 08 a 12 vagas para acolhimento noturno, disponiveis em

cidades/regiGes de médio porte (minimo de 150 mil habitantes).

Atualmente em Salvador/BA, além dos CAPS e Ambulatérios de Satde Mental, participam
da Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS) municipal, a Unidade de Acolhimento Infanto-
Juvenil Casa da Ladeira, as residéncias terapéuticas e o Pronto Atendimento (PA) Psiquiatrico
instalado no 5° Centro de Saude Clementino Fraga, o qual ndo possui atendimento
ambulatorial em saude mental. Os Multicentros de Saude (Carlos Gomes e Liberdade)
tambeém distribuem medicamentos de Satde Mental, bem como medicamentos de todos os
demais programas de saude, sem necessitar de cadastro prévio e seguimento terapéutico na
unidade, como ocorre nos CAPS, distanciando-se da proposta de acolhimento,
acompanhamento do tratamento farmacologico e reintegracdo social dos pacientes usuarios
dos CAPS.

Dos cinco tipos de CAPS preconizados pela Portaria n° 336/2002, a cidade de Salvador possui
quatro: CAPS II, CAPS i/ia, CAPS ad e CAPS ad Ill. Salvador, quarta maior cidade do pais,
com populagdo estimada em 2.953.986 de habitantes (IBGE 2017) n&o possui CAPS I, pois
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este é estruturado para as pequenas cidades/regibes de até 70 mil habitantes, portanto,

incompativel para a populacdo soteropolitana.

Quadro 1 - Rede de Centro de Atengéo Psicossocial em Salvador

TIPOLOGIA CAPS II CAPS Il | CAPSi CAPS ia CAPS ad CA::’I? ad TOTAL
CAPS existentes 15 - 01 01 02 01 20
CAPS incluidos 11 - 01 01 01 01 15

Né&o foi possivel incluir os 20 CAPS existentes, em razdo de 05 (cinco) ndo terem servicos

farmacéuticos em funcionamento, como observa-se a seguir:

- 02 (dois) deles nao tém farmacia propria (CAPS Il Oswaldo Camargo e CAPS I
Aristides Novis), e utilizam a estrutura dos Ambulatérios de Saude Mental do mesmo nome
(CSM Osvaldo Camargo e CSM Aristides Novis), ndo sdo exclusivos de saide mental, tém
demanda aberta a todos 0s usuarios que necessitem de medicamentos da atencdo basica.

- O CAPS Il Garcia — UFBA encontra-se com a Farmécia desativada e seus pacientes

foram remanejados ao CSM Oswaldo Camargo.

- Os CAPS AD Gregorio de Matos / SESAB e CAPS Il Nzinga/ONG ndo tém
estrutura de farmacia, portanto ndo ha armazenamento e distribuicdo de Medicamentos,

entretanto participam da RAPS da cidade.

Para efeito deste estudo foram consideradas como Farmacias aqueles servicos farmacéuticos
que se aproximavam da definicdo de estabelecimento de dispensacdo de medicamentos,
drogas e correlatos de unidade hospitalar ou equivalente, conforme Leis n° 13.021/2014 e n°
5.991/73 que dispem sobre o controle sanitario do comércio de farmacos e abrange o0s

seguintes aspectos:
- presenga do RT titular ou substituto, obrigatoria durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento;

- funcionamento de farmacia sem a assisténcia do RT pelo maximo de trinta dias,

periodo em que é vetado fornecimento medicamentos psicoativos;
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- 0 estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessorio apropriados, e

cumprir 0s preceitos sanitarios pertinentes;

Entretanto pela observacéo direta percebeu-se que as unidades farmacéuticas dos CAPS se
distanciam destes aspectos, bem como de outros, de modo a ndo se caracterizarem como

farmécia, mas como unidades de dispensacao/entrega de medicamentos.

4.2 Técnicas de coleta de dados

Foi elaborado um roteiro adaptado (Anexo Il) do trabalho realizado por Costa et al. (2017),
pesquisa integrante da PNAUM 2015, e aplicado, presencialmente, aos informantes-chaves,
preferencialmente os farmacéuticos das unidades, e na auséncia destes, o atendente da
farmacia ou gerente da unidade. Antes da resposta ao questionéario, cada informante-chave
entrevistado foi informado quanto aos objetivos da pesquisa sobre os esclarecimentos que se
fizeram necessérios e, ap6s 0 seu consentimento, procedeu-se a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo I). Além da resposta ao questionario, 0s
entrevistados acompanharam a pesquisadora para observacdo do servico farmacéutico
prestado e as condi¢des da unidade dispensadora, desta forma, foi possivel a observacéao direta

pela pesquisadora dos servigos farmacéuticos prestados pelos CAPS.

Dos CAPS 11, onze (11) foram entrevistados, sendo 08 farmacéuticos, 01 atendente de
farmacia e 02 gerentes da unidade. Dos CAPS ad foram entrevistados 01 farmacéutico e 01
atendente de farméacia; do CAPS i/ia existente, foram entrevistados 02 farmacéuticos. Ao final
contamos com a participacdo de um total de 11 farmacéuticos e 04 profissionais de outras
categorias, todos vinculados as farmacias/UDM, cujas cargas-horarias variavam entre 30 e 20
horas semanais para os farmacéuticos e 30 a 40 horas para o0s atendentes e gerentes,

respectivamente.
4.3 Plano de analise
Os dados das entrevistas e observacao direta foram analisados e sistematizados nas seguintes

dimensfes suas respectivas varidveis, constantes do roteiro de entrevista e da observacao

direta (Anexos I e II).
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e Condigdes sanitérias e de fracionamento nas farmacias/unidades de dispensacédo de
medicamentos: documentacdo técnico-sanitaria, de responsabilidade técnica pela unidade de
dispensadora de medicamentos (UDM), as condicbes da area de dispensacdo e
armazenamento, as condi¢fes do fracionamento de medicamentos e existéncia de itens de

segurancga contra incéndio.

e Condicdes ambientais nas farmacias/unidades de dispensacdo de medicamentos:
condi¢cdes ambientais, controle de temperatura e umidade, incidéncia de luz solar sobre os

medicamentos, indicios da presenca de roedores e insetos, mofo ou infiltracGes.

e Farmacovigilancia: existéncia de mecanismo e encaminhamentos de notificacdo de Queixa

Técnica (QT) e Efeitos Adversos por medicamentos (EAM).

Controle de estoque: existéncia de controle manual ou informatizado de controle de

estoque.

Controle sanitario dos Psicotropicos: examinou-se cumprimento dos requisitos das
legislacBes vigentes quanto a guarda, armazenamento de psicotrdpicos, controle, retencdo e

escrituracdo das receitas e notificacfes das receitas (NR).

e Gerenciamento de residuo: examinou-se a existéncia de Plano de Gerenciamento de

Residuos em Servicos de Saude (PGRSS), Deposicdo e recolhimento de residuos.

e CondicOes de atendimento aos usuarios: examinou-se o local e condi¢des para
atendimento dos usuérios, horario de funcionamento da UDM, recursos humanos, entrega de

medicamentos, atendimentos sem a presenca de farmacéutico.

Os dados foram processados em uma planilha Excel, na qual foi apurada a frequéncia absoluta
e relativa, da ocorréncia das inconformidades encontradas nas Farméacia/Unidades

dispensadora de medicamentos dos CAPS.

O estudo, obteve aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal da
Bahia / Instituto de Sadde Coletiva (ISC) n° 2.510.441/2018 e Carta de Anuéncia da SMS —
Parecer n® 079/2017.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Documentacao Técnico-Sanitaria

Sobre a documentacdo Técnico Sanitéria, verificou-se que 33,3 % das UDM apresentaram o
Termo de Viabilidade e Localizagdo (TVL). Quanto a Licenca Sanitaria 46,7% dos CAPS
portavam este documento vigente, outros 46,63% estavam com a licenca sanitaria expirada,
em processo de renovagdo, enquanto 01 unidade (6,67%) nunca obteve esta Licenca. As
unidades visitadas sem licenca sanitaria por tempo demasiado longo podem indicar a falta de
cumprimento de itens essenciais a concessdo de licenca e, portanto, sugestivo de

irregularidades sanitarias (Tabela 1).

Nenhum CAPS pesquisado apresentou Licenca do Corpo de Bombeiros, bem como nenhuma
unidade estava regular perante a ANVISA e ao CRF, pois ndo possuiam Autorizacdo Especial
(AE) nem Certificado de Regularidade Técnica (CRT), emitidas pela ANVISA e CRF
respectivamente. A AE € necessaria a todos os estabelecimentos que lidam nas formas
primarias (principios ativos) ou acabadas (medicamentos) sob controle especial, portanto
objeto de extremo interesse para o trabalho realizados das UDM dos CAPS.

No que refere a auséncia de RT cabe visitar a Lei 5.991/1973 que designa dispensario de
medicamentos como setor privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente que fornece
remédios exclusivamente industrializados, vedada a manipulacdo de formulas magistrais
nestes estabelecimentos onde entdo o RT farmacéutico ndo é obrigatorio. Fato este
corroborado pela Portaria n® 316/77 quanto & isengdo de RT para os Dispensarios de
Medicamentos. Entretanto, esta Portaria ressalva a aplicacdo das normas regulamentares
especiais que disponham sobre o controle e fiscalizacdo de psicotropicos e entorpecentes, a
exemplo da Portaria MS n° 344/98, por isso os estabelecimentos farmacéuticos dos CAPS néo
podem ser formalmente considerados Dispensarios nem isentos de RT perante 0s 6rgdos

fiscalizadores uma vez que lidam com substancias psicoativas.

Além disso, os estabelecimentos farmacéuticos dos CAPS ndo sdo equivalentes a unidades
hospitalares, nas quais ha internamentos, doses unitérias/individualizadas, equipe médica e de
enfermagem 24h para prescricdo e administracdo diaria dos medicamentos, permitindo maior

verificacdo das condi¢cbes e uso dos medicamentos, bem como intervencdes necessarias em
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face de ocorréncia de problemas pelo uso destes produtos. Contrario a isto nos CAPS, embora
0 atendimento seja restrito a pacientes vinculados as equipes dos CAPS com registro em
prontudrio, trata-se de atendimento ambulatorial e ndo hospitalar, implicando no uso
domiciliar dos medicamentos. Identifica-se também a auséncia de informacdes as autoridades
sanitarias, jA que estas ocorrem por meio do SNGPC, para a dispensacdo de substancias
psicoativas, Sistema este ndo implantado nos CAPS.

Pelo exposto, os servicos farmacéuticos dos CAPS ndo se enquadram exatamente como
farmécia nem tampouco como dispensario de medicamentos. A definicdo que mais se
aproxima destes estabelecimentos ¢ Unidade Dispensadora de Medicamentos (UDM), e
doravante serdo assim designadas, face ao cenario de condi¢des ambientais, documentais, de

logistica e fornecimento dos medicamentos.

Cabe lembrar que nos estabelecimentos sem RT farmacéuticos, tais como: posto de
medicamentos, unidade volante, supermercado, drugstore e dispensario de medicamentos,
mais facilmente, pode haver mais riscos a qualidade do medicamento e também distor¢6es no
Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, que por sua vez engloba um conjunto de a¢des de carater
técnico-gerenciais que ndo prescinde da participacdo do farmacéutico responsavel técnico e
legal: Selecdo, Aquisicdo, Armazenamento, Transporte, Dispensag¢éo e Monitoramento no uso

de Medicamentos.

Os achados também contrariam as recomendacGes das Diretrizes para a Assisténcia
Farmacéutica (AF) no SUS, que recomendam ter RT em todas as farméacias/UDM, o qual se
responsabilizard por solicitar e acompanhar a obtencdo da regularizacdo junto aos seguintes
Orgdos, respeitando-se as leis Federais e locais: Conselho Federal de Farmacia; VISA
Municipal; ANVISA,; Secretaria da Fazenda; Corpo de Bombeiros. (BRASIL, 2009 a)

Estes dados corroboram os achados na literatura, que apontam deficiéncias em todos os itens
da documentacdo técnico-sanitaria nas farmacias/fUDM na Atencdo Bésica no Brasil, cujo
percentual de unidades com licenca sanitaria foi 40,4%; Licenca de Localizacdo e
Funcionamento presente em 46,6% das unidades; 29,7% para Licenca do Corpo de
Bombeiros e 38,1% para a presenga do Certificado de Regularidade Técnica emitido pelo
CRF (COSTA et al., 2017).
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Tabela 1 - Situagdo sanitarias dos medicamentos quanto & documentacdo sanitéria,

armazenamento e dispensacao, nas UDM dos CAPS de Salvador (N= 15)

DIMENSAO / VARIAVEL

Percentual (n=15)

Documentacdo sanitaria

Termo de Viabilidade e Localizacdo — TVL 05 (33,3%)
Licenca Sanitéria (Alvara Sanitario visivel e vigente) 07 (46,7%)
Autorizagdo Especial (emitida pela ANVISA) 0 (0%)
Licenca vigente e disponivel do Corpo de Bombeiros 0 (0%)
Certificado de Responsabilidade/Regularidade Técnica (CRF) 0 (0%)
Responsavel Técnico pela Farmacia/UDM 0 (0%)
Condigdes do armazenamento e dispensacao
Estantes em condices satisfatorias 02 (13,3%)
Aparelho de ar condicionado 13 (86,7%)
Termdmetro ambiental na area da Dispensa¢édo 11 (73,3%)
a.1) Temperatura até 25°C 04 (26,7%)
a.2) Temperatura entre 25 e 30°C 05 (33,3%)
a.3) Temperatura acima de 30°C 02 (13,3%)
b.1) Temperatura méaxima até 27°C 02 (13,3%)
b.2) Temperatura maxima entre 28-30°C 04 (26,7%)
b.3) Temperatura maxima acima de 30°C 05 (33,3%)
Medicamentos termolabeis 01 (6,7%)

Geladeira/termdmetro para os medicamentos termolabeis

01 (100%)

a) temperatura entre 2 e 8°C

01 (100%)

Higrémetro na area da dispensagdo 01 (6,67%)
a) umidade do ar abaixo de 70% 01 (6,67%)
Medicamentos em contato com chéo ou paredes 03 (20%)
Medicamento vencido no estoque 0 (0%)
Area para medicamentos improprios ao uso 13 (86,7%)
Incidéncia de luz solar direta sobre medicamentos 0 (0%)
Indicios da presenga de roedores e insetos 04 (26,7%)

Presenca de mofo ou infiltragdes

04 (26,7%)

Farmacéuticos na Unidade Dispensadora de Medicamentos (UDM)

Em 100% das UDM dos CAPS héa farmacéutico designado para dispensar medicamentos aos

pacientes e com insercdo na equipe multidisciplinar/multiprofissional. E inerente ao Gnico

farmacéutico da unidade, assumir as atividades técnicas préprias da sua competéncia
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profissional, entretanto, os farmacéuticos dos CAPS, em sua maioria, ndo S0 responsaveis
técnicos (RT) junto aos o6rgdos fiscalizadores. A razdo alegada para este fato, pelos

farmacéuticos entrevistados, € a auséncia de incentivo salarial.

E possivel que a auséncia deste incentivo salarial influencie para a negacdo da
Responsabilidade Técnica perante os 6rgéos fiscalizadores. Na varidvel sobre a percepcao de
quem seria 0 RT da UDM (Tabela 4), apenas 6 dos 11 farmacéuticos entrevistados
consideraram a si mesmos RT da UDM, outros 04 farmacéuticos ndo veem a si mesmo como
RT legal do servigo farmacéutico. Em contrapartida 04 entrevistados, que ndo s&o
farmacéuticos, também consideram o farmacéutico da unidade como o RT legitimo, revelando
ser esta a percepcdo da RT farmacéutica frente aos demais atores na equipe multidisciplinar.
Totalizando-se desta forma 73.3% dos 15 entrevistados (11 farmacéuticos e 04 nédo
farmacéuticos) acreditam ser o farmacéutico, o profissional mais adequado para assumir a RT

no atual cenario dos CAPS.

Cabe ainda relatar que a Responsabilidade Técnica considerada pelos participantes da
pesquisa ndo € legal, é apenas uma percepcdo, uma vez que oficialmente nenhum
farmacéutico foi designado responsavel perante os érgdos fiscalizadores (CRF, ANVISA e
VISA), abstraindo assim as normas sanitérias e o direito dos pacientes, enquanto usuarios, em
receber assisténcia farmacéutica do profissional legalmente habilitado. Duas UDM (13,3%)
informaram que o CRF visitou o local (Tabela 4), porém nao ha evidéncia de regularizacdo da
unidade quanto a designacdo da Responsabilidade Técnica e obtencdo do Certificado de
Regularidade Técnica (CRT).

Quanto a responsabilidade técnica pela farmacia/UDM Atencéo Bésica os achados de Costa et
al. (2017) apontam que na regido Nordeste 18,5% e no Brasil 43% desses servigos contam
com farmacéutico na qualidade de Farmacéutico Responsavel Tecnico, situacdo bem diferente
dos CAPS na capital baiana uma vez que nenhum CAPS possue RT legalmente habilitado e
inscrito nos orgdos reguladores.  Ainda nos estudos de Costa na Atengdo Bésica brasileira
encontraram-se 17,86% RT ndo farmacéutico e para a regido Nordeste 19,1% ha RT néo
farmacéutico. O correspondente ndo farmacéutico ndo foi identificado nos CAPS

soteropolitanos.
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Em um estudo regional realizado em Minas Gerais, dentre os 15 CAPS avaliados, nove deles
(60%) possuiam a presenca de um farmacéutico no servi¢o, cumprindo uma carga horéria
semanal que varia de 20 a 30 horas. Em outro estudo, realizado por Silva (2017), o percentual
de presenca de farmacéutico nos CAPS foi de 86,7% portanto, superior aos dados do estudo

em Minas gerais.

Armazenamento e Dispensacao

A érea de Armazenamento, neste estudo, vem a ser a mesma area de Dispensacao, pois ndo
foram encontradas area de armazenamento distinta da area de dispensacdo nos CAPS de

Salvador.

Nos itens estantes e prateleiras satisfatorias (onde a satisfacdo era mensurada por ser em
material resistente, facil higienizacdo, bom estado de conservagdo e em quantidade suficiente
para todos 0os medicamentos e insumos), encontramos inadequacdo em 86.7% das unidades.
As duas unidades, cuja avaliacdo foi satisfatoria para estes itens, obtiveram esta constatacdo
para a locacao de itens como soros, alcool e insumos diversos, excetuando-se, nesta avaliacao,

a guarda dos medicamentos psicotrdpicos.

Estudos recentes apontam que estantes ou prateleiras para o armazenamento dos produtos
(medicamentos, insumos) foram encontradas em propor¢des adequadas em 86,4% das UDM
da Atencdo Baésica na regido Nordeste e 90% para o restante do pais. Pallets/estrados foram
adequados para o0 UDM da Atencdo Basica no pais em 28,4% das UDM (COSTA et al.,
2017).

Segundo os entrevistados, o problema da quantidade inadequada de armarios para a guarda de
medicamentos nos CAPS pesquisados é agravado pelo recebimento dos medicamentos e
materiais oriundos da Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) Municipal de uma Unica
vez por més, o que eleva a necessidade de ter armarios para os psicotropicos e prateleiras

disponiveis para os insumos, especialmente no dia da chegada dos medicamentos na unidade.

Em contrapartida, o fato de receber os medicamentos de uma Unica vez por més favorece a

maior disponibilidade deste profissional para as demais questdes técnicas e gerenciais dentro
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do CAPS, uma vez que o recebimento de medicamentos esta atrelado ao evento de elaborar 0s
pedidos de medicamentos a CAF, que deste modo também serd uma Unica vez por més.

Ressalta-se que elaborar as requisicdes de medicamentos requer consideravel tempo e dados
tais como: dindmica da unidade e de seus profissionais prescritores, perfil dos programas
atendidos, histdrico de consumo de cada item, aparecimento de surtos, sazonalidade, estoque

atual e possiveis periodos de desabastecimento, demanda reprimida, entre outros itens.

O recebimento de medicamentos também é um evento critico que requer conhecimentos,
habilidades e atencdo para evitar trocas e erros, conforme preconizado pelas Boas Préticas de
Recebimento e Estocagem. Neste momento € imprescindivel uma avaliacdo técnica das
condicdes de transporte, da integridade das embalagens primarias e/ou secundarias, a
checagem dos itens, quantidades solicitadas X atendidas, validades e lotes, guarda e
acomodacéo destes no espacgo disponivel com o manejo do estoque pelo método primeiro que
entra — primeiro que sai (PEPS), respeitadas as validades, alimentacdo do sistema
informatizado de controle de estoque, e outras peculiaridades dos medicamentos para
manterem sua qualidade e eficacia, evitando perdas. Pelo exposto, o pedido e respectivo
recebimento mensal de medicamento possibilita maior tempo disponivel aos farmacéuticos e
auxiliares para o atendimento aos pacientes e equipe técnica em outras demandas

farmacéuticas.

A presenca de aparelhos de ar condicionado foi constatada em 86,6% das unidades, o que
favorece a climatizagdo do ambiente. Os dados para o Brasil indicam haver aparelhos de ar
condicionados em 37,7 % das UDM na Atencéo Bésica no Brasil e em 21,3%, para a regido
Nordeste, conforme apresentado por Costa et al. (2017). Enquanto os estudos de Silva (2017)
apontam para existéncia de métodos para controle da temperatura em 80% dos CAPS na
Regido do Médio Paraopeba (MG), contudo sO havia afericdo da temperatura em apenas
26,7%.

As condicdes insatisfatorias de temperatura causam impacto direto na qualidade e estabilidade
dos medicamentos, materiais e insumos, e podem ocasionar desvios de qualidade como
alteracbes dos principios ativos, coadjuvantes/excipientes e consequente perda de atividade
terapéutica, o que resultaria em insucesso terapéutico. As Diretrizes para AF no SUS, nos

lembra que a condicdo ambiental da farméacia pode ativar os fatores extrinsecos, que sdo 0s
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responsaveis pelo maior numero de alteragcdes e deterioracfes nos medicamentos. (Brasil,
2009a)

Das UDM visitadas 26,7% nado possuiam termdmetros. Foram aferidas as temperaturas do
momento (T.mom) e maxima (T.max) nas 73,3% unidades que possuiam termometro.
Ressaltamos que para maior precisdo nas afericbes das temperaturas, sdo necessarias
calibracbes periddicas nos termémetros, entretanto ndo foram avaliadas as calibracGes dos

termdmetros utilizados no estudo.

TermOmetros ambientais estavam presentes em 73,3% das unidades visitadas e para 60%
destas unidades que possuiam termdmetros, as temperaturas aferidas encontravam-se dentro
das faixas de temperaturas recomendadas: 20%, entre 20-25°C, e 40% entre 25-30°C. Essas
ultimas UDM apresentavam temperaturas cuja tendéncia era preocupante, pois mesmo com 0s
aparelhos de ar condicionado em funcionamento, as temperaturas permaneciam muito
préximas aos 30°C e caso ndo houvesse condicionadores de ar, teriam grande tendéncia de
ultrapassar a faixa de temperatura recomendada pelos fabricantes de medicamentos (até
30°C). O limite dos 30°C para T.mom. foi ultrapassado em 13,3%, justamente nas 02

farmécias sem aparelho de ar condicionado (Tabela 1).

Quando aferidas as T.max no momento da entrevista, 33,3% (5 UDM) acusaram temperaturas
superiores a 30°C mesmo com o funcionamento dos aparelhos de ar condicionados. indice
preocupante para uma afericdo ocorrida no outono, levando-se em conta a localizacéo tropical
da cidade de Salvador, cuja temperatura maxima media, nesta época do ano, € superior aos
30°C. Outras 26,7% (4 UDM) estavam com a T.max proximas aos 30°C, somados aos 26,7%
onde ndo ha termbmetro, perfazem um total de 86,7% (13 UDM) com fragil controle de

temperaturas ambientais. (Tabela 1)

Duas UDM relataram desligar os aparelhos de ar condicionados ao encerrar o atendimento do
dia. Por este motivo em uma UDM a T.max registrada durante a entrevista foi 39°C. Este
procedimento (desligar os climatizadores de ambiente) é altamente desaconselhavel pelas
autoridades sanitarias, sendo foco de notificacdo e instauracdo de processos administrativos.
Ressalta-se a recomendagdo expressa em bulas e outros meios de informagfes que oS
medicamentos devem ser mantidos entre 15 e 30°C. Corroborando com este relato de risco

sanitario, outras 02 UDM (13,3%) relataram que o condicionador de ar, durante o verdo nao
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mantém a temperatura na faixa recomendada (15 até 30°C). Pelo exposto e, dada a
importancia deste item para preservacdo da qualidade e eficacia terapéutica, percebe-se risco
de deterioracdo dos medicamentos ocorrendo nas UDM dos CAPS pelo inadequado controle

de temperatura do ambiente.

Considerando as UDM na Atencdo Basica no Brasil, estudo aponta haver termémetro
ambiente em apenas 26,4% para o Brasil, e 6,1% na regido Nordeste, muito aquém do
preconizado pela legislacdo brasileira. Temperaturas superiores a 30°C foram identificadas
em varias regides do pais cuja média nacional foi de 3,5% para o aparecimento destes
extremos de temperaturas e 5,8% para a regido Nordeste, conforme dados apontados pela
PNAUM/2015 (COSTA et al., 2017).

Neste estudo apenas 1 (uma) farmacia possuia geladeira exclusiva para medicamentos, e que
se encontrava em boas condi¢fes gerais, com temperatura dentro das recomendacdes técnicas
(2-8°C) e armazenava apenas insulina, medicamento disponivel na Atencdo Bésica. As
demais UDM ndo possuiam medicamentos termolabeis, ndo necessitando de refrigerador.
Costa et al. 2017 aponta para a existéncia de termémetro em refrigeradores de medicamentos
em 41,3% das UDM na Atencéo Bésica no Brasil e 16,2% na Regido Nordeste.

A Unica UDM que possuia um higrdmetro registrava umidade do ar abaixo de 70%, portanto
dentro das recomendacdes técnicas preconizadas (<70%). Nao houve parametro para verificar
a situacdo das demais UDMs, pois o higrometro € o aparelho imprescindivel para esta

averiguacao.

Afericdo da umidade do ar é uma grande lacuna de averiguacdo das condicgdes técnicas, ndo
apenas pela auséncia de higrometros, bem como a falta de condicionadores de ar, uma vez que
a manutencdo dos padrGes de unidade do ar é obtida pela presenca do ar condicionado.
Umidade do ar, tal qual a temperatura, impactam essencialmente na manutencéo da qualidade
dos medicamentos e insumos, absor¢do da umidade pelos medicamentos especialmente em
blisteres ndo laminados, crescimento bacteriano e fangico, ndo apenas nos medicamentos bem

como no ambiente, tornando-os insalubre também aos funcionarios e usuarios.
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Os dados sobre disponibilidade de higrometro (umidade do ar) sdo extremamente deficitarios
na Atencdo Basica em todo o Brasil, aparecendo nas seguintes proporcdes 3,2% (Norte); 2,1%
(Nordeste); 21,1% (Centro-Oeste); 17,8% (Sudeste); 14,7% (Sul) e 10,3% (Brasil), conforme
demonstram os dados da PNAUM/2015 (COSTA et al., 2017).

Quanto a medicamentos em contato com ch&o ou paredes, em 12 UDM (80%) este quesito foi
respeitado, porém em 03 UDM (20%) ocorreu o inverso devido ao excesso de medicamentos
fora dos armarios, de estrados ou estantes. Algumas causas ja foram apontadas,
principalmente pela logistica de elaborar pedidos e receber os medicamentos uma Unica vez
ao més, ndo obstante haver outras peculiaridades das unidades, como a participacdo de
atividades com o paciente, oficinas multidisciplinares, entre outras. Neste sentido, nos CAPS

0 recebimento de medicamentos mais de uma vez ao més poderia melhorar este panorama.

Medicamentos em contato direto com o chdo ou paredes ainda sdo comumente encontrados
em unidades da Atencdo Basica em todas as regides do pais: 11,6% (Nordeste); 22,2%
(Norte); 13,9% como média nacional e os melhores indices foram 8% na regido Centro-Oeste,
conforme dados apontados nos estudos de Costa et al.(2017), enquanto para Silva (2017), esta
ocorréncia foi constatada em 20% na Regido do Médio Paraopeba/MG.

Nenhuma unidade apresentou medicamentos com data de validade expirada. Esta
conformidade é também resultado do auxilio do sistema informatizado de controle de estoque,
o0 qual periodicamente acusa a proximidade da validade. A partir dai sdo tomadas as medidas
cabiveis de manejo de estoque, e quando ndo é possivel seu manejo, procede-se 0
recolhimento oportuno dos itens imprdprios ao uso, 0 que ocorre em todas as unidades
visitadas. Contrariando estes dados no Brasil, medicamentos vencidos em estoque foram
encontrados em todas as regides do pais, constatado em 42,2% (Nordeste) e média nacional
de 34,2% das UDM na Atencéo Basica (COSTA et al, 2017).

De acordo com os resultados apresentados na Tabela 1, nenhuma unidade apresentou
incidéncia de luz solar diretamente sobre os medicamentos, porém havia incidéncia de luz
solar em chao e paredes internas de uma UDM, decorrente da janela aberta, ocasionando o
aguecimento do ambiente e registro de uma das maiores temperaturas, acima dos 30°C. Por
ndo haver aparelho de ar condicionado as janelas precisavam ficar abertas para possibilitar a

entrada de vento, porém também é porta de entrada de insetos, aves e sujidades. A outra UDM
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visitada que ndo possuia condicionador de ar, também necessita manter a janela aberta,
entretanto possuia tela anti-mosquito, ndo apresentou incidéncia de luz solar direta no
momento da visita, entretanto as temperaturas do momento e maxima também eram

superiores a 30°C.

Sobre este tema, foram encontrados estudos de COSTA et al. (2017) cujos dados nacionais
apontam 8,73% de incidéncia de luz solar sobre medicamentos na area de dispensacdo das
UDM na Atencdo Basica no Brasil e 10,3% na regido Nordeste, sendo os piores indices
apontados para a Regido Norte com 14,1%. Os dados para a regido do Médio Paraopeba
apontam para a ocorréncia de incidéncia de Luz solar direta sobre os medicamentos em 20%
das UDM incluidos no estudo. (SILVA, 2017). Neste contexto as UDM dos CAPS
apresentaram melhores resultados que as unidades do estudo da regido do Médio Paraopeba e

do pais, independente da regido investigada na Atencdo Basica pela PNAUM.

Ainda na dimensdo Condi¢cGes Ambientais na area de armazenamento/dispensacdo, 73.3%
ndo apresentavam indicios de roedores e insetos. HA uma empresa contratada para
periodicamente fazer a desinsetizagdo dos ambientes em todos os CAPS, ainda assim, 26,7%
apresentaram indicios da presenca de insetos dentro das UDM dos CAPS (Tabela 1). Estes
indices sdo extremamente elevados se comparados com os achados de Silva (2017) cujos
estudos apontam para 8,67% de indicios de insetos ou animais nas UDM dos CAPS, enquanto
Costa et al. (2017, que aponta 5,0% (na Atencdo Basica do Brasil); 3,5% na regido Nordeste e

na regido Sul o percentual mais que duplica, com 10,7 % de indicios destes insetos e roedores.

Mofo e infiltragdes estavam aparentes em 26,7% das UDM. Segundo os entrevistados, trés
CAPS sofreram reforma h& pouco tempo, logo as adequagfes foram feitas e assim, nédo
apresentaram infiltracdes, porém antes da reforma estavam presentes as infiltragdes/unidades
e suas consequéncias (mofo), desta forma ainda ndo se pode afirmar se as infiltracOes

retornardo.

Presenca de mofo ou infiltragbes em outros estudos sugere ocorrer em indices semelhantes
aos encontrados nos CAPS no Nordeste (14,8%), e na média nacional de 16%. Os melhores
indices foram identificados no Sudeste (9,8%) e os piores indices para Centro-Oeste (26,1%),
segundo os dados da PNAUM/2015 para as UDM na Atencédo Basica. (COSTA et al.,2017.)
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Nenhuma UDM dos CAPS apresentou area de armazenamento distinta da area de
dispensacdo, alocando todo o estoque de medicamentos e insumos em uma SO area: a
dispensacdo (tabela 2). Isto facilita tanto o controle de estoque, bem como o controle das
condi¢cdes ambientais (limpeza, organizacdo, controle de estoque, temperatura, umidade,

infiltracGes, instalagdes elétricas, presenca de insetos/roedores etc).

Controle de Estoque

A Secretaria Municipal de Saude (SMS) desenvolveu seu proprio sistema informatizado para
controle de estoque — VIDA MAIS — para controlar o estoque dos medicamentos, insumos e
correlatos. Funcionando de modo on line, interliga as unidades dispensadoras de
medicamentos entre si, com a Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) e com o nivel
central (Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica). Este sistema foi recém implantado
(dezembro/2017 a janeiro/2018) de modo que as unidades dispensadoras ainda estdo

explorando seus recursos e habituando-se ao seu manuseio.

O Sistema VIDA MAIS faz uma verificacdo se o paciente (conforme/através do nimero de
seu cartdo SUS) recebeu o mesmo medicamento em outra unidade e em que quantidade,
blogueando seu atendimento antes do prazo estabelecido pelo recebimento anterior. Tal fato €
bastante util para que ndo haja duplicidade de recebimento de medicamentos, otimiza o
controle de estoque de medicamentos, previne desperdicios, desvios, estoques excessivos nos
domicilios, ou mesmo uso abusivo dos medicamentos, corroborando para o uso racional de

medicamentos.

O sistema informatizado trouxe as UDM uma estrutura de computador com acesso a internet,
Uteis para acessar e elaborar materiais educativos e farmacoterapéuticos, importantes a
qualificacdo no atendimento aos pacientes, orientacdo e seguimento farmacéutico, além da

insercdo no trabalho multidisciplinar.

Os dados para o0 pais a este respeito demonstram que um controle de estoque manual se fez
presente em 58,2% das UDMSs no pais enquanto 36,8% dispdem de sistema informatizado,
entretanto 4,9% das UDM né&o possuem nenhum tipo de controle de estoque (COSTA et al,
2017). Os achados de Silva (2017) verificaram a existéncia de controle de estoque em 12

unidades de dispensacdo e em quatro delas registros e informacGes precisas acerca dos
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historicos de desabastecimentos que ocorreram ao longo do Ultimo ano para cada medicamen-
to avaliado. Estes dispensarios com registro de historico possuiam controle de estoque
realizado por fichas de prateleira, ou livro de escrituracdo de medicamentos em 13,3% dos
CAPS estudados em MG.

As Diretrizes da AF no SUS estabelecem que o controle de estoque deve acontecer para
auxiliar a equilibrar demanda e suprimento, bem como identificar e corrigir distorcdes;
otimizar o suprimento, assegurar a regularidade do abastecimento; estabelecer quantidades
necessarias para atender as demandas e evitar perdas; identificar o tempo de reposi¢do do
estoque, quantidades e periodicidade; fornecer dados sobre gastos efetuados com
medicamentos e informacGes ao servico central da Assisténcia Farmacéutica para ajustar a
aquisicdo; avaliar rotatividade dos estoques e dos itens obsoletos ou danificados, tracar o
perfil de consumo local, entre outras fung¢des. (BRASIL, 2006c¢) (BRASIL, 2009a).

Tabela 2 - CondicBes ambientais, de fracionamento e controle de psicotrépicos das Unidades
de Dispensacao de Medicamentos (UDM) dos CAPS de Salvador (N = 15)
DIMENSAO / VARIAVEL ‘ Percentual (n=15)

Condigdes ambientais da &rea de Armazenamento

Area de Armazenamento distinta da area de Dispensacao

0 (0%)

Sistema de Controle de Estoque

Sistema de Controle de estoque (informatizado) 15 (100%)
Fracionamento de Medicamentos
Area especifica para o fracionamento de medicamentos 0 (0%)
Tipos de Medicamentos fracionados

a) apenas blisteres fracionaveis 07 (46.7%)

b) quaisquer blisteres 08 (53.3%)
Bancada revestida de material liso e resistente 0 (0%)
Material e equipamentos de embalagem e rotulagem 02 (13.3%)
H4 instrumentos cortantes (tesoura, estilete, guilhotina) 15 (100%)
Guarda e Armazenamento dos psicotropicos
Armarios com fechaduras/chaves em condicdes suficientes e satisfatorias 0 (0%)
para psicotropicos

a) Problemas na Quantidade de armarios 02 (13,3%)

b) Problemas na Qualidade (armarios enferrujados, de vidro ou sem 03 (20%)
chaves)

¢) Problemas na Qualidade e Quantidade de armarios 10 (66,7%)
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Tabela 2 - Condi¢cdes ambientais, de fracionamento e controle de psicotropicos das
Unidades de Dispensacdo de Medicamentos (UDM) dos CAPS de Salvador (N = 15)
(Continuacéo)

Controle das Receitas e das Notificacdes das Receitas (NR)

Reter_lgao/arquwamento organizado/rastreavel da Receita e Notificagdo da 14 (93.3%)

Receita

Controle de estoque e da escrituragéo

Sistema de controle de estoque (Informatizado) 15 (100%)
a) funciona bem 11 (73,3%)
b) ndo funciona bem 04 (26,7%)

Livro de registro de psicotrdpicos ou sistema equivalente ao SNGPC 0 (0%)

Escrituracdo adequada e atualizada (sete dias) 0 (0%)

Fracionamento de Medicamentos

Para esta dimensdo a grande maioria das UDM assume o fracionamento em meio as
condicBes que se mostraram desfavoraveis, com 46,7% efetuando o fracionamento apenas dos
blisteres fracionaveis — previamente picotados e contendo substancia/lote/validade em cada
comprimido/capsula/dragea (Foto 1) e 53,3% fracionam quaisquer tipos de blisteres (Foto 2),
descumprindo requisitos fundamentais no manuseio dos medicamentos, com violacdo da
legislagdo sanitaria. A justificativa é pautada na necessidade de os usuarios receberem
medicamentos em doses adequadas sem faltas ou excedentes, até a data de retorno ao servigo,
necessitando assim fracionar os blisteres, que geralmente apresentam-se com 10, 20 ou 30
comprimidos/capsulas/drageas. Outras apresentacfes como solucdes orais ndo sao fracionadas

nestas unidades.

Foto 1 - Blister fracionavel
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Foto 2 - Blister ndo fracionavel

Este ato contraria a legislagdo vigente (RDC 80 de 11/05/2006) que orienta sobre a “area de
fracionamento: area identificada e visivel para o consumidor e usuario de medicamentos, que
se destina as operacdes relacionadas ao fracionamento das unidades farmacéuticas, para
atender a prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos de
prescricdo;” Portanto medicamentos contendo substancias psicoativas ndo devem ser

fracionados.

Nenhum UDM dispde de mobilidrio adequado (bancada lisa e revestida ou area adaptada a
esta funcdo), também seriam necessarios insumos como invélucros e etiquetas com
informacBes acerca do produto tais como nome, lote e validade, no entanto os invélucros

estdo indisponiveis em todas as unidades, e as etiquetas ausentes em 86,7% das UDM.

Ao realizar a observacdo direta da atividade de fracionamento nos CAPS, constatou-se
condicBes precérias como mesas de escritdrio/trabalho sem identificacdo, manipulagdo de
capsulas e comprimidos com funcionarios de méos nuas e sem outros EPIs, sem preservar a
identificacdo completa dos medicamentos e outros requisitos exigidos para o fracionamento
estabelecidos pela legislacdo vigente. Os comprimidos individualizados ou separados da
embalagem priméria contendo etiquetas com identificacdo bésica, como nome, dose do
medicamento e informacdes sobre lote e validade estavam presentes em apenas 02 (duas)
UDM visitadas.

Apenas uma farméacia dispunha de material de embalagem (sacolas plasticas), adquiridas com
recursos proprios do Farmacéutico com a finalidade do usuéario levar os medicamentos para

suas residéncias. Todas as UDM, no entanto, possuem instrumentos cortantes, especialmente
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tesouras, as quais foram encontradas em 93,3% dos CAPS visitados e estilete em 6,67% dos

CAPS, facilitando o fracionamento em momentos de auséncia do farmacéutico.

A falta de identificacdo e rastreabilidade dos medicamentos fracionados em condicGes
inadequadas nos CAPS podem induzir erros na dispensacdo e administracéo e reflete riscos a
qualidade do cuidado e seguranca dos usuérios além de descumprimento da legislacdo
sanitaria vigente (SILVA, 2017).

Os dados nacionais sugerem haver area especifica para o fracionamento na Aten¢do Bésica
em apenas 12,8% nas UDM no Brasil e 3,2% para Regido Nordeste, embora materiais e
equipamentos para esta finalidade (instrumentos cortantes) estdo presentes em 91,2% na
Atencdo Basica no Nordeste e 94,6 % como média nacional, enquanto os materiais e
equipamentos de embalagem e rotulagem estdo presentes na Atencdo Bésica em 3,2% no
Nordeste e 11,6% no Brasil (COSTA et al., 2017).

Controle Sanitario de Psicotrépicos / Entorpecentes

Para esta categoria, medicamentos sob controle especial - Psicotropicos e entorpecentes, as
condicBes de armazenamento em armarios com fechaduras conforme estabelecido na Portaria
344/98, ndo estdo a contento em nenhum CAPS. Neste item, apenas 02 UDM (13,3%)
possuem chaves nos armarios por té-las adquiridas com recursos proprios dos funcionarios,
outras 02 UDM (13.3%) avaliaram como inadequadas (insuficientes) as quantidades de
armarios, 03 unidades (20%) com qualidade inadequada (falta de fechadura/chaves, ser de
dificil higienizacdo, presenca de ferrugens/danos nestes armarios ou necessidade de trocarem
armarios de vidro por arméarios de metal ou férmica, por serem estes Gltimos mais apropriados
para a guarda dos medicamentos). Na maioria das UDM 63.3%, considerou-se insatisfatoria,
tanto a quantidade quanto a qualidade destes armarios.

Foi notdria a inadequacdo do nimero ou qualidade das estantes e principalmente armarios
para 100% das UDM dos CAPS visitados. O problema na quantidade (ou namero
insuficiente) de armarios, implica sobretudo na exposicdo e fragilidade na guarda dos
psicotropicos, tanto por mais facilmente ocorrer, nestes casos, 0 armazenamento em contato
com chéo ou parede, bem como a exposi¢do destes medicamentos, que, podem ser alvo de

“desejo” induzindo uso abusivo, e acesso indevido, subtragdes, especialmente nas UDM que
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dividem o espago com outros servigos (enfermagem e medicina) ou que passam muitos turnos

ou dias sem funcionamento/atendimento.

Estes achados contrariam as Diretrizes para AF no SUS — Ministério da Saude, cujas
recomendacgdes designam que os Medicamentos sob Controle Especial, os psicotropicos e
entorpecentes deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que
ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico,
este por sua vez devera ser Responsavel Técnico legalmente habilitado. Recomenda ainda que
“Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, poderao efetuar compra, venda ou transferéncia
de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem

como dos seus respectivos medicamentos.” (Brasil, 2009a).

Os dados nacionais para UDM na Atencdo Bésica para armario com chave para
medicamentos sob controle especial apontam situacfes melhores, com uma adequacdo que
varia entre 22,6% nas UDM da Atencdo Baésica na regido Nordeste; 65,18% para a regido
Centro Oeste e 43,4% para no Brasil (COSTA et al., 2017).

Quanto ao controle de estoque e escrituracdo, o sistema de controle de estoque para 0s
psicotropicos € 0 mesmo utilizado para os demais medicamentos e insumos, entretanto este
sistema ndo tem interface ou exportacdo de dados para a ANVISA, nem gera os Balangos e
relatérios especificos para Psicotropicos e entorpecentes tal qual o Sistema Nacional de
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) o faz, e que conforme legislagdo vigente
substituiu a escrituragdo nos livros de registro de Medicamentos sob controle especial. O
Sistema Vida Mais também ndo foi validado pela Vigilancia Sanitéria local, e, portanto, ndo
foi autorizada a substituicdo da escrituracdo ou do SNGPC pelo Sistema Vida Mais. Em face
disto os CAPS néo estdo com escrituracdo dos medicamentos controlados adequada, validada

e atualizada.

Os estudos de SILVA (2017) apontam que a escrituracdo dos medicamentos controlados
(Portaria SVS/MS n° 344/1998), por meio de livro manual, era realizada em duas unidades em
meio aos 15 servigos incluidos no estudo, as demais unidades ndo apresentaram nenhuma

outra forma de escrituracdo das prescri¢cdes ou NotificacOes de Receitas.
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O entendimento quanto a ser DM ou Farmacia, impacta também na obrigatoriedade da
retencdo da Notificacdo de Receita (NR), onde a Unica unidade que ndo retém a NR utiliza-se
desta premissa de ser um Dispensario de medicamentos e ndo uma farméacia para néo reter a
NR, e justifica estd em prontuario a informacdo sobre os medicamentos prescritos. Porém, o
contexto encontrado nos CAPS é outro, ainda que o atendimento seja restrito a pacientes
vinculados as equipes dos CAPS com registro em prontuario, trata-se de atendimento
ambulatorial e ndo hospitalar, implicando no uso domiciliar dos medicamentos, bem como na
auséncia de informac6es as autoridades sanitarias, ja que estas ocorrem por meio do SNGPC,

para a dispensacdo de substancias psicoativas.

Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia inclui a Queixa Técnica (QT) e Eventos Adversos a Medicamentos
(EAM). Os mecanismos para notificagdo de QT e EAM, eram conhecidos em 60% das UDM
porem o0s entrevistados informaram nunca haver utilizado esta ferramenta, enquanto 40% néo
sabiam como proceder diante de uma QT ou EAM, apesar de ambos mecanismos de
notificacdo serem de ambito nacional, integrando a Farmacovigilancia, acessivel ndo apenas a

profissionais de salde, mas, também, a quaisquer usuarios de medicamentos (Tabela 3).

Enquanto para a varidvel de Encaminhamento de QT e notificacbes de EAM, Apenas 02
UDM (13,3%) ja haviam efetivamente notificado uma QT/EAM, sendo encaminhada para: 01
NOTIVISA e 01 para a Coordenacéo de Assisténcia Farmacéutica municipal (Tabela 3).

Dados nacionais relatam a existéncia de mecanismos de notificagdo de QT/EAM na Atencgéo
Basica em 31,4% no Brasil, enquanto apenas em 20% na regido Nordeste, conforme estudos
de COSTA et al.(2017). Este mesmo estudo aponta que os encaminhamentos das QT/EAM na
Atencéo Basica ocorrem para as CAFs em 7,3% dos casos no Brasil, e igual nimero na regido
Nordeste. Ainda dentro das UDM na Atencdo Bésica, os encaminhamentos as vigilancias

sanitarias das QT/EAM ocorrem em 18,8% no Brasil e apenas em 16,4% no Nordeste.
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Tabela 3 - Farmacovigilancia, gerenciamento de residuos, seguranca ambiental/patrimonial e
area para atendimento aos usurarios, nas UDM dos CAPS de Salvador. (N = 15)

DIMENSAO / VARIAVEL

Percentual (n=15)

Farmacovigilancia

Possui mecanismo de notificacdo de queixa técnica (QT) e
notificacBes de eventos adversos a medicamentos (EAM)

06 (40%)

Encaminhamento de QT e notificacbes EAM

Ja realizou notificacdo de QT e EAM

02 (13,3%)

a) Para Coordenagdo da Assisténcia Farmacéutica Municipal

01 (6,67%)

b) NOTIVISA / Vigilancia Sanitaria

01 (6,67%)

Itens de seguranca contra incéndio e pane elétrica - Seguranca Patr

imonial

Equipamento de prevencéo contra incéndio na rea de

dispensacdo/armazenamento 0(0%)
Possui sala exclusiva para a Farmacia/lUDM 12 (80%)
Controle de entrada e circulacdo de pessoas nas areas das UDM 12 (80%)
Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude (PGRSS)

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Salde 14 (93,3%)

(PGRSS)

Deposicdo de Residuos de medicamentos

Local especifico e adequado para o armazenamento de residuos em
medicamentos

a) Adequado 11 (73,3%)
b) Inadequado 03 (20%)
c) N&o ha 01 (6,67%)

Servico de Recolhimento de Residuos

Adequado servigo de recolhimento de residuos de medicamentos

13 (86,7%)

Termos de atendimento ao usuario

Onde o paciente/familiar € atendido

a) Dentro da UDM, sentados

07 (46,7%)

b) Fora da Farmacia, em pé com barreira

04 (26,7%)

c) Fora da Farmacia, em pé sem barreira 04 (26,7%)
Quantidade de Farmacéuticos da UDM

a) 1 Farmacéutico 14 (93,3%)

b) 2 Farmacéuticos ou mais 1 (6,67%)
Possui auxiliares/atendentes de farmacia? 10 (66,7%)
Atendimento sem presenc¢a do Farmacéutico 06 (40%)
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Tabela 3 - Farmacovigilancia, gerenciamento de residuos, seguranca ambiental/patrimonial
e area para atendimento aos usurérios, nas UDM dos CAPS de Salvador. (N = 15)
(Continuacéo)

Horario de funcionamento da UDM
a) 02 turnos diérios (Manha e Tarde) 04 (26,7%)
b) 01 turno diario (Manhd ou Tarde) 8 (53,4%)
c) horérios e dias especiais 03 (20%)
Medicamentos de Atencédo Bésica 02 (13,3%)

Gerenciamento de Residuos de Medicamentos

Quanto a Deposicdo de Residuos de Medicamentos, 73,3% dos CAPS acusaram ter area
adequada para este fim dentro da prépria UDM; 13,3% tém &reas reservadas, entretanto
consideradas insatisfatorias para a funcdo pelos entrevistados e 6,67% informa ndo possuir
esta area para improprios ao uso (validade expirada, queixa técnica ou devolucBes de
pacientes). Estudos apontam que 39,9% das UDM da Atencdo Bésica no Brasil apresentam
mesmo comportamento, enquanto no Nordeste foram 22,6% das Unidades na Atencdo Bésica,
e cujos melhores indices foram verificados para a Regido Sudeste com 65% de local adequado
para a deposicao de residuos de medicamentos, de qualquer modo, os dados verificados nos
CAPS foram superiores aos encontrados em todas as regides averiguadas na atencao basica do

pais por Costa et al. (2017).

O Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude (PGRSS) estava presente em
93,3% dos CAPS e a unidade que ndo o tem, estd em vias de elaboracdo, segundo informacéo
dos entrevistados. No Brasil 0 PGRSS esta presente em 43,7% das UDM na atencdo basica,
conforme pesquisa da PNAUM/2015.

Quanto a deposicdo de residuos de medicamentos ha abrigo de residuos em 14 CAPS, o que
corresponde a 93,3%, o Unico CAPS que ndo o tem esta providenciando, segundo informacao
dos entrevistados. Sobre a funcionalidade destes 14 abrigos, encontramos que estdo com
adequado funcionamento em 11 unidades (73,3%) enquanto em 03 unidades (20%) a falta da
bombona prejudicou a avaliacdo, por ser um item essencial para abrigar adequadamente os
residuos de salde da unidade. (Tabela 3). Caixas de perfuro-cortante estavam presentes em
20% das UDM para armazenar adequadamente os residuos cortantes. (Tabela 3)
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Segundo COSTA et al.(2017), na Atencdo Bésica no Brasil os abrigos de residuos em
conformidade com as normas estdo presentes em 39,9%, estdo inadequados em 19,9% e néo

ha local especifico para abrigar residuos em Saude em 35,2% da unidades.

Sobre o recolhimento dos residuos, 86,6% tem bom funcionamento, em 02 unidades ndo estdo
a contento, pelas seguintes queixas: falta da bombona (01 unidade) e burocracia excessiva

para chamarem o servico de recolhimento/descarte de residuos (01 unidade).

Estima-se que os bons resultados sobre os residuos de medicamentos nos CAPS
soteropolitanos sao fruto da implantacdo do Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos em
Saude (PGRSS) e faz parte de um plano de toda a Secretaria Municipal de Saiude (SMS).

O gerenciamento de residuos, desde a geracdo até o descarte final, € importante para preservar
0 meio ambiente, incluindo solo, lencéis fredticos, flora e faunas locais, ao evitar a

contaminacdo destes por produtos farmoquimicos.

Seguranca Ambiental - Patrimonial

No tocante a seguranca contra incéndio e pane elétrica — Seguranca Patrimonial, sobre itens
contra incéndio e pane elétrica, nenhum CAPS apresentou licenca do Corpo de Bombeiros
valida ou ndo, como também nenhuma UDM possuia equipamentos de prote¢do contra
incéndio (extintores ou outros), contradizendo todas as recomendacdes de seguranca
patrimonial, e pelo fato de armazenar em suas dependéncias muitos materiais que portam

riscos de facil combustdo, como alcool, solugéo de éter, e equipamentos elétricos.

Quanto ao controle de entrada e circulacdo de pessoas, 80% dos entrevistados assumem que
ha& controle de acesso nas farmacias dos CAPS, em contrapartida 20% das unidades nao
possuem este controle, especialmente nas unidades onde ndo ha sala exclusiva para a UDM.
Isto ocorre em trés (03) unidades: 02 unidades dividem o espaco com a sala de enfermagem
(aplicacdo de injetaveis) e 01 unidade com o consultério médico no turno oposto ao do

atendimento farmacéutico.
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Condigdes de atendimento aos usuérios

Foram observados que 86,7% dos CAPS dispdem de um Unico farmacéutico, e 73,3% das
unidades possuem auxiliares de farmécia, os quais os ajudam na rotina da unidade. Os
farmacéuticos tém carga horéaria entre 30 e 20h, de modo que trabalham em Unico turno
diério. Sdo duas (2) as unidades que dispdem de dois (2) farmacéuticos, que trabalham em
turnos opostos, deste modo, apenas estas Ultimas poderiam oferecer o aviamento de
psicotrépicos nos dois (2) turnos da unidade, pois o fornecimento de psicotrépicos e
entorpecentes é privativo do farmacéutico. Entretanto 40% oferecem atendimento ao publico
sem a presenga do farmacéutico, contrariando a Portaria 344/98 e suas atualizagdes.

Em 33,3% dos CAPS o atendimento ao publico ocorre nos 2 turnos administrativos (manhd e
tarde), em 46,7% dos CAPS o atendimento se d& em um turno fixo (manha ou atarde), em
20% dos CAPS ha dias de atendimento em ambos os turnos alternados, com dias sem nenhum
atendimento. Isto pode dificultar o acesso aos medicamentos, em especial para 0s pacientes e
cuidadores que ndo podem obter o medicamento e orientacbes no momento que saem das
consultas e oficinas/sessdes terapéuticas na unidade. A demora do usuario ao seu retorno ao
CAPS pode incorrer em dias sem tratamento farmacol6gico, baixa ades&o ao tratamento, onde
a falta do devido medicamento propicia crises ou surtos Psicéticos e psiquiatricos.

Grafico 1 - Dias e Horérios de Atendimento/funcionamento das UDM dos CAPS

Dias e Horarios de Atendimento/funcionamento das UDM dos CAPS

m a) 02 turnos didrios (Manh3 e Tarde)
= b) 01 turno diario (Manh3 ou Tarde)

c) horarios e dias especiais

O né&o funcionamento em um dos turnos, também pode ocasionar insegurancga sobre a guarda

e responsabilidade dos medicamentos, especialmente para as salas compartilhadas com outros
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servicos. Ainda sobre o fato de algumas UDM ficarem dias inteiros fechadas, impossibilita a
afericdo das condigdes da UDM tais como: temperatura de refrigerador/ambiental, umidade
do ar, conferéncia de outros parametros de seguranca patrimonial/ambiental, bem como
impossibilitando que medidas corretas sejam adotadas como a regulacdo de termostatos e das
temperaturas ambientais e de refrigerador, a verificacdo de unidade ambiental, aparecimento
de infiltracBes entre outros que culminam em ruptura da qualidade e eficacia dos

medicamentos tanto quanto acidentes elétricos/hidraulicos.

De acordo com os resultados apresentados (Tabela 4), 13,3% das unidades relataram ter
outros medicamentos além de Salde Mental, estes seriam do programa de antitabagismo e

insulina (Programa de Diabetes melitus).

Na maioria dos dispenséarios o mobiliario ndo é adequado para o atendimento farmacéutico
aos usuarios. Constatou-se que em 46,7% das UDM o atendimento ocorre com 0 USUArio
sentado dentro do servico de Dispensacdo, porém nas demais UDM o atendimento se da fora
da farméacia: 26,7% através de anteparo na porta (balcdo improvisado ou mesa de escritorio)
impedindo a entrada, e 26,7% em pé na porta sem nenhum anteparo ou apoio. Nesta Gltima
situacdo, entre o recebimento e aviamento da receita, a porta da farméacia é fechada para
manutencdo da temperatura ambiente, a porta é aberta entdo para a entrega dos medicamentos
sem hipdtese de apoiar receita e medicamentos durante a orientacdo farmacéutica. Neste
contexto ndo ha possibilidade de comunicacéo particular/profissional com o farmacéutico ou
atendente de farmdcia, impossibilitando de fornecer dados para anamnese, sobre a doenca,
estilo de vida do paciente e contexto familiar/social, bem como impossibilita receber
orientacOes particulares e necessarias ao uso racional de medicamentos. Deste modo podem
ser escassas as interacbes farmacéutico-paciente, prejudicando o progndstico,

acompanhamento e a evolucgéo do tratamento.

Os itens referentes ao mobiliario se mostraram altamente deficitario. Nas 15 UDM visitadas,
percebemos que o mobiliario, é quase sempre o mesmo, onde: 66.7% dispde de 1(uma) Unica
e pequena mesa de escritorio, na qual o computador e acessorios disputavam espago com 0
local de atendimento e aviamento da receita e NR, e em 33,3% dispdem de 2 destas mesas de
escritorio para computador e demais servicos burocréticos, 1 ou 2 cadeiras para farmacéutico
e atendentes de farmdcia, quando este faz parte do quadro de funcionarios, para 0s usuarios

nem sempre ha cadeiras ou nem ha espaco para coloca-las. No total de UDM visitadas, ha
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cadeiras para 0s usuarios em 46,7% enquanto 53,3% fazem o atendimento a porta com ou sem
barreira/balcdo improvisado. O balcdo improvisado se configura com o uso da segunda mesa

de escritério como barreira a porta, impossibilitando a entrada dos usuarios.

Foi observado que 46,7% das UDM permitiam que o usuério adentrasse a farmécia, sentando-
se para receber medicamentos e orientagdes, conforme se preconiza a dispensacdo ser
acompanhada de informacdes sobre o tratamento farmacologico proposto e checar o grau de
entendimento por parte dos usuarios, de modo a promover o uso racional de medicamentos.
Nas demais farmécias, por ndo poderem entrar na farmacia esta interacdo farmacéutico-

paciente é muito prejudicada ou inviavel.

Grafico 2 - Local de Atendimento aos usuarios dos CAPS de Salvador-BA

Onde o paciente/familiar é atendido

m a) Dentro da UDM, sentados
m b} Fora da Farmécia, em pé
com bameira

c) Fora da Farmacia, em pé
sem barreira

Recordamos que a dispensacdo faz parte do processo de atencdo a saude, devera ser
considerada como uma acgdo integrada do farmacéutico com pacientes/responsaveis, bem
como com demais profissionais da saude, especialmente com os prescritores (GALATO et al.,
2008).

O farmacéutico pode exercer um papel importante na cadeia de assisténcia a saude e a
dispensacdo de medicamentos é uma oportunidade de informar e educar o usuério, fator
importante para o sucesso do tratamento, além de poder identificar, reduzir ou até mesmo
corrigir riscos associados a sua farmacoterapia. Ressalta-se que ainda sdo poucas as praticas
de atendimento diferenciado aos usuarios da Satude Mental e intervencdes farmacéuticas tanto
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nas farmacias da Atencdo Bésica quanto nos CAPS de todo pais (SILVA, 2017), entretanto
realizar esta pratica em meio ao corredor, onde transitam outros profissionais e usuérios, pode
comprometer seu processo e resultado. Em contrapartida a confianca do paciente para com o
farmacéutico € obtida quando o mesmo observa no profissional os conhecimentos téecnicos e
atitudes de cuidado. Neste cenério, o farmacéutico necessita demonstrar sensibilidade,
respeito, empatia e atencdo a sua comodidade fisica e emocional, ofertar a privacidade e
postura de acolhimento é algo muito importante e imprescindivel a troca de informacdes para

se iniciar as etapas seguintes do processo de dispensacdo de medicamentos. (GALATO, 2008)

O layout /mobiliario fere o que é preconizado pelas Diretrizes da AF no SUS onde é
importante haver um espaco totalmente privado para conversar com pacientes em situacdes
especiais, sem grades, vidraga ou anteparos, com mesa/cadeira para o atendimento e espaco
interno independente que ndo permitam acesso desnecessario de usudrios e profissionais de
outros setores. (BRASIL, 2008b) e (BRASIL, 1999a)

Os achados de Silva (2017), sobre aspectos da organizacdo da Assisténcia Farmacéutica nos
CAPS na regido do Meédio Paraopeba-Minas Gerais, revelaram que as condicbes de
armazenamento dos medicamentos, em mais de 3/4 dos servicos, ofereciam instalacOes
adequadas, ou seja: lugar limpo, amplo e arejado. A area de dispensacdo também seguiu
grande parte dos critérios recomendados. Este resultado isenta os servicos de um problema
estrutural grave, porém muitas vezes revela a inexisténcia de padronizacdo para a atividade,
ao detectar em algumas unidades a utilizagéo de salas pequenas, estruturas improvisadas para
o fracionamento dos medicamentos ou necessidade de reformas em imdveis adaptados para

alocacdo de alguns CAPS.

Salientamos que o servigo de assisténcia farmacéutica necessita desenvolver mecanismos
adaptados para acompanhamento e avaliacdo da utilizacdo dos medicamentos, propagacéao de
informagdes e conferéncia de entendimento por parte dos usuarios, além de permanente
processo de aprendizagem junto aos demais profissionais de salde (SILVA, 2017).
Especialmente para os portadores de transtornos mentais had que se buscar participar de

participar de estratégias de adesdo ajustadas a realidade familiar/social dos pacientes.
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Esse espaco para a dispensacdo deve permitir também a troca de informacgdes de forma
humanizada, semiprivativa ou privativa, sem barreiras fisicas ou institucionais para

comunicacgdo com o profissional farmacéutico. (BRASIL, 2009a)

Estudos apontam que servigos farmacéuticos na area da Salde Mental sdo extremamente
relevantes em outros paises tal qual no Brasil, e demonstram resultados positivos tanto na
clinica quanto na percepcdo e reconhecimento dos usuarios. Iniciativas para a incorporagédo
deste tipo de atividade sdo necessarias para a melhoria e consolida¢do da reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica, representando uma alternativa a superacéo de problemas frequentes
dos usuarios da Salde Mental, como a melhoria na adesdo ao tratamento farmacoldgico
(SILVA, 2017).

Os entrevistados foram indagados acerca da sua visdo sobre o estabelecimento constituia-se
como Farmécia ou Dispenséario de Medicamentos. Em resposta a esta questdo 73,3%
afirmaram tratar a UDM como Farmacia, enquanto 26,7% afirmaram tratar-se de Dispensarios
de Medicamentos (Tabela 4).

Tabela 4 - Caracterizacdo do servico de AF do CAPS segundo os responsaveis pela
dispensacdo de medicamentos nas UDM dos CAPS de Salvador (N = 15)

DIMENSAO / VARIAVEL Percentual (n=15)

Caracterizagdo do estabelecimento farmacéutico

O estabelecimento caracteriza-se como:

a) Farmécia 11 (73,3%)
b) Dispensario de Medicamentos 04 (26,7%)
Processo de Regularidade Técnica
CREF visitou a UDM (possivelmente processo de RT) 02 (13.3%)
Aparelho de ar condicionado em condicdes satisfatorias
a) Sim 09 (60%)
b) Néo 04 (26,7%)
¢) ndo possuem aparelho de ar condicionado 02 (13,3%)

Condig¢des ambientais do armazenamento e dispensacao

Area para medicamentos improprios ao uso 13 (86,7%)
a) Sim, adequada 12 (73,3%)
b) Inadequada 01(6,67%)

¢) N&o 02 (13.3%)
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Tabela 4 - Caracterizacdo do servico de AF do CAPS segundo os responsaveis pela
dispensacdo de medicamentos nas UDM dos CAPS de Salvador (N = 15) (Continuagéo)

Area para medicamentos improprios ao uso 13 (86,7%)
a) Adequada 12 (73,3%)
b) Inadequada 01(6,67%)

Condigdes de Controle de Estoque

Sistema de Controle de estoque (informatizado)
a) sim, funciona bem 11 (73,3%)
b) sim, porém néo funciona bem 04 (26,7%)

Deposicdo de Residuos de medicamentos

Local especifico e adequado para o armazenamento de residuos em
medicamentos

a) Adequado 11 (73,3%)
b) Inadequado 03 (20%)
c) N&o ha 01 (6,67%)

Encaminhamento de QT e notifica¢fes de EAM
Notificacdo de QT/EAM a ser encaminhada para

a) Vigilancia sanitaria - NOTIVISA 02 (13.3%)
b) Coordenacéo de Assisténcia Farmacéutica 07 (46.7%)
c) CAF (Central de Abastecimento Farmacéutico) 01 (6.67%)
d) Outros encaminhamentos ou sem resposta 05 (33.3%)

Quanto a climatizacdo do ambiente, 86,6% das unidades possuem condicionadores de ar
(Quadro 2), porém apenas 60% destes estdo em condicdo satisfatéria (manter a temperatura
do ambiente entre 15 a 30°C em todo horéario de funcionamento) enquanto 26.6% tem
inadequada climatizacdo por ndo atingirem efetivo controle da temperatura durante todo o
periodo do dia ou do ano, apenas parte do dia ou estacdo do ano a temperatura permanecia sob
controle (Quadro 5). Esta inadequacdo em 26,7% das UDM engloba a avaliacéo historica dos
aparelhos, os quais em algumas situacOes, em especial no verdo, ndo controlam a temperatura

de modo devido.

Todas as UDM possuem um sistema de controle de estoque informatizado, porém héa

divergéncia entre as opinides a respeito de confiabilidade e funcionalidade deste sistema.

As opinides a respeito deste sistema de controle de estoque — Sistema Vida Mais — foram

bastante divergentes entre os que consideram que funciona bem estdo 73.3% (11
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entrevistados) enquanto 26.6% - 4 entrevistados consideram que ndo funciona bem. O
principal relato para reprovacdo é o fato de haver falhas de funcionamento e auséncia
relatorios concisos e necessarios a respeito de consumos mensais e outros indicadores e dados
do estoque. Outros 02 farmacéuticos reprovam por notar diferenca de estoque apods
lancamentos e assim ndo ha convicg¢do de seu desempenho ser adequado ou fidedigno aos
lancamentos de entradas e saidas. Devido ao pouco tempo de atuacdo, o Sistema, ainda em
fase de implantacéo, esta sujeito a alteracdes em suas formatacédo e funcionalidade, conforme

revisoes sistematicas (Tabela 4).

Sobre 0 encaminhamento de QT/EAM quando perguntados qual era a conduta diante de uma
QT/EAM, a grande maioria dos entrevistados ndo conheciam as ferramentas e ndo souberam
responder qual seria (Tabela 4). Apenas 13.3% entrevistados informaram que deveriam relatar
QT/EAM para a Vigilancia Sanitaria (ANVISA) através do NOTIVISA, ferramenta integrante
do Programa Nacional de Farmacovigilancia. As outras respostas mais comuns foram: 46,7%
o fariam para a Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica do municipio; 6,67% seria para a
CAF do municipio e 33,3% fariam outros encaminhamentos, ndo sabiam ou ndo queriam

opinar.

Graéfico 3 - Encaminhamentos das Queixas Técnicas e Eventos Adversos Medicamentos nos
CAPS

Encaminhamentos das QT/EAM

= a) Vigilancia sanitaria -
NOTIVISA

= b) Coordenacdo de
Assisténcia Farmacéutica

c) CAF (Central de
Abastecimento
Farmacéutico)

d) Outros
encaminhamentos ou sem
resposta

Isto denota que tanto os profissionais de farméacia quanto de outras categorias na salde ndo

tém o conhecimento devido acerca desta questdo, bem como, 0s que sabem a este respeito nao
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fazem a divulgacdo necesséria entre a equipe multidisciplinar, pacientes e seus
familiares/cuidadores. Em meio a este cenario desfavoravel entendemos a Farmacovigilancia
com uma questdo de saude publica e expressamente do interesse da classe farmacéutica, tendo
o Farmacéutico, como principal profissional envolvido e responsavel por este processo, ainda
que outros profissionais de salide e mesmo usuarios tenham acesso por meio dos sites e outros
veiculos sanitarios oficiais como ANVISA/NOTIVISA.

Quanto a deposicdo de residuos de medicamentos, 73,3% dos CAPS acusaram ter area
adequada para este fim dentro da prépria UDM; 13,3% tém é&reas reservadas, entretanto
consideradas insatisfatorias para a funcdo pelos entrevistados e 6,67% informa ndo possuir
esta area para improprios ao uso (medicamentos com validade expirada, queixa técnica ou

devoluces de pacientes).
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6 COMENTARIOS FINAIS

O uso de medicamentos geralmente inerente ao controle/manejo dos transtornos mentais €
também parte fundamental das atividades dos CAPS e os achados deste estudo indicam
situacOes capazes de influenciar na qualidade dos medicamentos e no acesso as orientacdes
qguanto ao uso adequado, ambos importantes para adesdo ao tratamento e obtencdo de

melhores resultados terapéuticos e assistenciais.

Conforme os achados de Costa et al.(2017), em todas das Farmacias/lUDM, constatou-se o
descumprimento de requisitos técnicos e sanitarios imprescindiveis a conservacdo dos
medicamentos que podem interferir na manutencdo da estabilidade e, assim, na sua qualidade,

eficacia e seguranca, podendo comprometer a assisténcia aos usuarios.

O panorama encontrado quanto a situacdo sanitaria dos medicamentos nos CAPS de Salvador
suscita preocupacOes pela inobservancia da legislacdo sanitaria, das recomendacfes e das
diretrizes técnicas para os estabelecimentos farmacéuticos e o conjunto de requisitos
necessarios a conservacdo dos medicamentos e, consequentemente, a Politica Nacional de
Medicamentos que continua uma ardua meta para os sistemas regulatérios. Constatou-se
também, como em estudo de Costa et al. (2017), um descompasso entre os esfor¢cos no ambito
do SUS para promover o0 acesso aos medicamentos para a populacdo e a organizacdo e

qualificacdo dos servicos farmacéuticos.

A atuacdo dos farmacéuticos nas UDM dos CAPS revelados tanto nos estudos de Silva
(2017), assim nesta pesquisa nas unidades em Salvador, ainda € insuficiente, visto que estes
profissionais estdo em numero insuficiente e permanecem nos servigos de salde por apenas
um periodo do seu horario de funcionamento. Dentre as atividades, somadas a dispensacéo,
estes profissionais devem ainda participar da coordenacdo de processos organizativos no ciclo
da AF, responsabilizar-se por padronizar os procedimentos operacionais e fomentar o uso

racional de medicamentos nos servigos de salde.

A existéncia de bons mecanismos para controle de estoques e adequado gerenciamento de
residuos, assim como a participacdo do farmacéutico em atividades multidisciplinares em

alguns CAPS surgem como reconhecimento/expressdo do planejamento, organizacdo e
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atuacOes da AF na busca de superar vérias lacunas em ac¢Ges de promog¢éo do uso racional de

medicamento.

O presente estudo apresentou como uma de suas limita¢fes a impossibilidade de explorar as
demais etapas do ciclo da Assisténcia Farmacéutica, tais como 0 armazenamento de
medicamentos da Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) Municipal e seu transporte
da CAF para os CAPS, o que também pode interferir na qualidade dos medicamentos, mas

ndo foram objeto deste estudo.

O diagnostico dos aspectos técnicos/sanitarios dos estabelecimentos farmacéuticos inseridos
nos servicos de saude mental/CAPS é fundamental para analisar os pontos criticos e
fragilidades na conservacdo dos atributos de qualidade dos medicamentos ofertados, bem
como na Assisténcia Farmacéutica prestada aos seus usuarios, e pode subsidiar o
planejamento/implantacdo de adequagGes para um melhor servigo farmacéuticos nos CAPS,

contribuindo para melhoria da assisténcia em satde mental.

Como pesquisa exploratdria houve a possibilidade de levantamento de questfes novas que
podem ser melhor desenvolvidas em pesquisas futuras. Os resultados demonstraram que
apesar do cumprimento de alguns critérios, sdo necessarios esforcos para a melhoria de
estruturas fisicas, processos de trabalho, cumprimento das legislacbes sanitérias e,
principalmente, a oferta de acdes voltadas para a assisténcia, cuidado e seguranca dos usuarios
da Saude Mental.

Diante da situacdo sanitaria encontrada nos estabelecimentos farmacéuticos dos CAPS de
Salvador recomenda-se a elaboracdo e sensibilizagdo dos atores envolvidos (gestores e equipe
técnica) para o planejamento e promocdo das adequagdes documentais, estruturais, de
logistica e procedimentos operacionais para melhor atender as necessidades de
armazenamento e dispensacdo dos medicamentos, propiciando a oferta de medicamentos com
qualidade e eficicia asseguradas, bem como promovendo agBes que possibilitem o
treinamento adequado dos funcionarios e aprimoramento continuo do farmacéutico,
melhorando, assim, a compreensdo do seu papel junto a equipe multidisciplinar, para que este

profissional esteja apto a pratica clinica voltada aos pacientes com transtornos mentais.
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ANEXOS

Anexo | — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA
INSTITUTO DE SAUDE COLETIVA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA

Convidamos para participar voluntariamente da pesquisa intitulada: “Situag¢do sanitaria dos
medicamentos nos Centros de Atengdo Psicossocial (CAPS) do municipio de Salvador-BA.” A pesquisa tem
como objetivo geral realizar um diagndstico situacional Caracterizar, analisar e discutir a situagdo sanitaria dos
medicamentos nos CAPS, no Municipio de Salvador. Serd desenvolvida sob orientacdo da professora Dra.
Gisélia Santana Souza, docente do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia, vinculada ao
Programa de Pds-Graduagdo em Saude Coletiva do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal da
Bahia. A coleta de dados sera realizada através de visita guiada e entrevistas agendadas previamente, em turno
e local de trabalho dos participantes. Caso decida participar, os pesquisadores asseguram anonimato e respeito
a integridade intelectual, cultural e social. Garantimos a disponibilizacdo das informacgGes desta pesquisa,
através de explicagGes das eventuais duvidas. Caso sinta sua privacidade invadida ou constrangida, evitaremos
ou minimizaremos e lhe deixamos livre para suspender a entrevista, caso perceba qualquer risco de
consequéncia danosa a expressao livre de suas opiniGes.

A coleta e analise dos dados serdo realizadas a partir da matriz de andlise na qual estdo descritas as

categorias operacionais/analiticas, as dimensdes e as variaveis. Apds a coleta os dados serdo processados em
um programa que permita apurar a frequéncia da ocorréncia dos achados por tipo de CAPS, com base nos
resultados serdo analisados e discutidos tendo em conta os achados na literatura e, também, a luz do que é
preconizado pela legislagdo sanitdria. As matrizes e entrevistas serdo arquivadas em caixa arquivo, lacrada,
pelo periodo de 5 (cinco) anos, no nucleo de pesquisa coordenado pelas professoras responsaveis da pesquisa,
no Instituto de Saude Coletiva da UFBA. Apds este periodo, procedera a destrui¢do por meio de calor (queima).
A participacdo ndo sera remunerada.

Decidindo por participar, solicitamos assinatura deste termo de consentimento livre e esclarecido (em
duas vias) que comprova sua autorizacdo para o uso das informacgGes exclusivamente para a construgdo de
produtos cientificos, vinculados ao programa de pds-graduacgdo citado, tais como: tese do curso, artigos
cientificos, apresenta¢do e resumos em eventos.

Informamos que ao final serdo apresentados os resultados, em cardter de devolutiva, aos
participantes. Deixamos cientes que vocé podera desistir de participar da pesquisa em qualquer fase da
mesma, com exclusdo das informacgdes, sem qualquer penalizagdo. Para qualquer contato ou esclarecimento
de duvidas, podera fazer através do telefone (71) 3283-7410, do Instituto de Saude Coletiva da Universidade
Federal da Bahia.

Apos ter ciéncia dos aspectos éticos da pesquisa, eu

me considero devidamente esclarecido (a) e

aceito participar voluntariamente das atividades da pesquisa intitulada “Situagdo sanitaria dos medicamentos
nos Centros de Atengdo Psicossocial (CAPS) do municipio de Salvador-BA.”

Estou ciente dos beneficios, minimizagdo dos riscos, sigilo, possibilidade de desisténcia, tempo de
guarda e utilizagdo das informagdes desta pesquisa e fico com uma via do TCLE.

Local: Data: /]

Assinatura do participante Assinatura do pesquisador
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Anexo Il — Questionario / Roteiro de entrevista presencial

“Situagao sanitaria dos medicamentos nos Centros de Atengao Psicossocial
(CAPS) do municipio de Salvador—BA.”

Questionario da Unidade (CAPS)
Distrito Sanitario : data: / /
Entrevistado: Funcao

CATEGORIA OPERACIONAL: Condices sanitarias farmacias/unidades de dispensacéo
Documentacéo técnico-sanitaria

1. Possui Licenca de localizacdo e funcionamento?
] Sim
[] Néo
2. Possui Licenca Sanitaria (Alvara Sanitario visivel e vigente para a Unidade)
] Sim
[] Néo
3. Possui Autorizagédo Especial emitida pela ANVISA?
] Sim
[] Néo
4.Possui Licenga vigente e disponivel emitida pelo Corpo de Bombeiros?
] Sim
[] Néo
5. Possui Certificado de Responsabilidade Técnica
] Sim
[] Nao
6. Quem é Responsavel Técnico (RT) pela Farméacia/Unidade de dispensacao?
Farmacéutico da Unidade
Farmacéutico do Distrito Sanitario (DS)
Gerente da Unidade
Responsavel Técnico (RT) da Unidade
Outro Profissional de Nivel Superior (NU)

N&o ha Responsavel Técnico (RT)
7. Tipologia de estabelecimento (unidade de dispensacao):
[] Caracteriza-se como Farmécia
[] Caracteriza-se como Dispensario de Medicamentos
CATEGORIA OPERACIONAL: Condig0es ambientais da farmacia/unidade

de DISPENSACAO )
Condicdes ambientais durante a DISPENSACAO e FRACIONAMENTO.

Oooggd
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8.Na area de Dispensacdo ha estantes ou prateleiras para a guarda dos produtos
(medicamentos, insumos) em quantidades e qualidade satisfatérias?

L] Sim
] Néo

9. Area de Dispensaco possui aparelhos de ar condicionado em condigdes satisfatdrias?
] Sim
L1 Néo
10. Na area de Dispensacéo, ha termdmetro ambiental (temperatura ambiente do momento)?
L] Né&o ha termdmetro e/ou registro
L1 Sim, entre 20°C e 25°C
L1 sim, entre 25°C e 30°C

L1 sim, acima de 30°C
11. Na area de Dispensacdo, ha termdmetro para geladeira (exclusiva para medicamentos)?

[ Na&o existe geladeira/refrigerador ou ndo é exclusivo de medicamentos
[] temperatura abaixo de 2 °C
L] temperatura entre 2 e 8°C

L] temperatura acima de 8 °C
12. Na érea de Dispensagéo, ha Higrometro (para aferir umidade do ar)?

L] n&o possui
[] abaixo de 70% no momento da visita
L] entre 70 e 90% no momento da visita

L] acima de 90% no momento da visita
13. Na area de Dispensagéo, ha Medicamentos em contato direto com o ch&o ou paredes?

L] Sim
[ Nao
14. Na area de Dispensacéo, existe pelo menos um medicamento vencido no estoque?
] néo
] sim, um medicamento

L1 sim, mais de um medicamento
15. Existe area especifica para armazenamento de medicamentos impréprios para o0 uso?

] sim
] néo
L1 sim, porém inadequada
16. Permite incidéncia de luz solar direta sobre medicamentos?

L1 sim
L1 ndo
17. Existe um sistema de controle de estoque?
L1 Sim, funciona bem
L] sim, porém néo funciona bem

L] Néo ha
18. Existe area especifica para o fracionamento?

L] Sim
L] Néo
L] Sim, porém inadequada
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19. Bancada revestida de material liso e resistente?
] Sim
] Néo
L] Sim, porém inadequada
20. Material e equipamentos de embalagem e rotulagem?
L] Sim
L1 Néo
LI Sim, porém inadequados
21. Ha Instrumentos cortantes? (tesoura, estilete, guilhotina etc)
] Néo
] Sim
L] Sim, porém inadequados.
22. Existe indicios da presenca de roedores e insetos?

L] sim

L] ndo

L1 sim, porém tratado ha pelo menos 1 més.
23. existe presencga de mofo ou infiltragdes?

] sim
1 ndo

CATEGORIA OPERACIONAL: Condig¢Ges ambientais do ARMAZENAMENTO
Condi¢6es ambientais do ARMAZENAMENTO

24. Possui area de Armazenamento em local separado da area de Dispensagéo?
L] Sim
[] Naéo
25. na area de Armazenamento hé estantes ou prateleiras para a guarda dos produtos
(medicamentos, insumos) em quantidades e qualidade satisfatorias?
] Sim
L1 Nao
26. Area de Armazenamento possui aparelhos de ar condicionado em condicdes satisfatorias?
L1 Sim
] Néo
27. Na area de Armazenamento, ha termdmetro ambiental (temperatura ambiente do
momento)?
[] N&o ha termdmetro e/ou registro
(] Sim, abaixo de 20°C
L1 sim, entre 20° e 25°C
L1 sim, entre 25° e 30°C

L1 sim, acima de 30°C
28. Na area de Armazenamento, ha termometro para geladeira (exclusiva para
medicamentos)?

L] Nao existe geladeira/refrigerador ou ndo é exclusivo de medicamentos
L1 temperatura abaixo de 2 °C
L] temperaturaentre 2 e 8 °C
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[] temperatura acima de 8 °C
29. Na area de Armazenamento, ha Higrometro (para mensurar a umidade do ar)?

L] né&o possui

L] abaixo de 70% no momento da visita
L] entre 70 e 90% no momento da visita
[] acima de 90% no momento da visita

30. Na area de Armazenamento, existe de pelo menos um medicamento vencido no estoque?
L1 ndo
L1 sim, um medicamento
L] sim, mais de um medicamento

31. Existe area especifica para armazenamento de medicamentos improprios para o uso?
L1 sim
L1 ndo
L1 sim, porém inadequada
32. Permite incidéncia de luz solar direta sobre medicamentos?
L] sim
L] néo
33. H& Medicamentos em contato direto com o chdo ou paredes?
] Sim
] Néo
34. Existe indicios da presenca de roedores e insetos?
L] sim
L1 ndo
L] sim, porém tratado ha pelo menos 1 més.
35. existe presencga de mofo ou infiltragdes?
L1 sim
L] néo
L] sim, porém iniciada a correcéo ha pelo menos 1 més

CATEGORIA OPERACIONAL: Portaria 344/1998 e Farmacovigilancia
Adequacdo a Portaria 344/1998 e Farmacovigilancia

36. Existe um sistema de controle de estoque?
L1 Sim, funciona bem
L1 sim, porém néo funciona bem
[] Néo ha

37. Na area da Dispensacéo, existe local especifico e adequado para os medicamentos sob
Controle Especial (Psicotrdpicos / entorpecente) em conformidade com as normas (armarios
com fechaduras)?

] Sim

L] Néo



78

38. Existe a Retencdo da Receita e da Notificacdo da Receita?

L1 Sim, procede o arquivamento adequado/organizado/rastreavel das Receita e da
Notificacdo da Receita

L] Sim, porém inadequado

L1 ndo
39. Quanto a Escrituracdo, possui Livro de registro de medicamento sob controle especial ou
sistema equivalente?

L1 Sim, livro especifico.

L] Sim, sistema eletronico validado pela SMS.

(] Néo ha
40. Procede a escrituracdo adequada/organizada/rastreavel da dispensacao/entrega de
medicamentos?

L] sim, esta atualizada.

L] Sim, esta desatualizada (7 dias sem registro)

L1 ndo
41. Na area do Armazenamento, existe local adequado para os medicamentos sob Controle
Especial em conformidade com as normas (armarios com Fechaduras)?

] Sim

L1 Néo
42. Quanta a Notificacdo de queixa técnica (QT) e Eventos Adversos (EA), o CAPS tem
Mecanismo para notificacdo de QT e EA por medicamentos?

L] sim

L1 nédo
43. Ja realizou notificacdo de QT e EA por medicamentos?

L1 Néo.

L] Sim, para a central de abastecimento farmacéutico

[1 Para a coordenacdo municipal da assisténcia farmacéutica

L1 Para a vigilancia sanitaria

L1 Outros encaminhamentos

CATEGORIA OPERACIONAL.: Seguranca Ambiental e Patrimonial
Seguranca patrimonial e Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude

44. Possui Licenca valida e disponivel emitida pelo Corpo de Bombeiros?
L1 Sim
L] Néo

45. Na area de Dispensacao, ha equipamento de prevencdo contra incéndio?
] Sim
1 Sim, porém inadequado.
(] Néo

46. Na area de Armazenamento ha equipamento de prevencédo contra incéndio?
] Sim
L1 Sim, porém inadequado.
L] Néo
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47. Ha controle de entrada e circulacdo de pessoas em todas as areas que abrigam
medicamentos?

L] Sim
] Néo

48. A unidade possui Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude (PGRSS)?
] Sim
L1 Néo

49. Existe local especifico e adequado para armazenamento de residuos de medicamentos em
conformidade com as normas?

L] sim, adequado
L] sim, porém inadequado
L1 ndo

50. Existe um servico de recolhimento de residuos de medicamentos da farmacia/unidade de
dispensacéo?

L] sim, adequado.

] Sim, inadequado.

(] Néo ha

Entrevistado (Assinatura):

Pesquisadora: Elessandra Cortes Rebougas Assinatura:
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Anexo lIl — Roteiro de observacao direta e entrevista

“Situagao sanitaria dos medicamentos nos Centros de Ateng¢ao Psicossocial
(CAPS) do municipio de Salvador—BA.”

Questionario da Unidade (CAPS):
Distrito Sanitario: data: / /
Entrevistado: Funcao:

Situacdo Sanitaria dos Medicamentos nos CAPS — Observacao

Direta/Entrevista

Roteiro 02: Condicdes sanitarias farméacias/unidades de dispensacdo de medicamentos (UDM)

6.2 Qual o RT da UDM para o entrevistado?
[J Farmacéutico da Unidade
[] Farmacéutico do Distrito Sanitario (DS)
[] Gerente da Unidade
[] Responsavel Técnico (RT) da Unidade
[] Né&o ha Responsavel Técnico (RT)

10.2 Na area da Dispensacdo ha Termdmetro ambiental? T.max:
[] N&o ha Termometro
[] Sim, temperatura maxima entre 20° e 27°C
[] Sim, temperatura maxima préximo a 30°C (28° e 30°C)
[ Sim, temperatura maxima acima de 30°C

37.2. Néo possui armérios com fechaduras/chaves em condigdes suficientes e satisfatorias
para psicotrépicos e entorpecentes devido a:

[] Problemas na Quantidade de armarios
[ Problemas na Qualidade (armarios de vidro ou sem chaves)
(] Problemas na Qualidade e Quantidade de armérios

51. Qual o local de atendimento aos usuarios?
[] Dentro da UDM, sentados
[] Fora da Farmacia, em pé com balcdo/mesa como barreira
[] Fora da Farmacia, em pé sem balcéo



52a. Possui quantos farmacéuticos trabalhando?

(] 01
(] 02
[] Mais de 02

52b. Possui auxiliares/atendentes de farmécia?

[] 0 (ndo ha auxiliares/atendentes)
1 01
[] 02 ou mais

53.Ha atendimento além do horario/presenca do Farmacéutico?

54.

55.

57.

58.

58.

59.

60.

Pesquisadora: Elessandra Cortes Rebougas Assinatura:

[] Sim
[] Nao

Qual horério de funcionamento da UDM?

[J] 02 turnos diarios (Manha e Tarde)

[] 01 turno diario (manha ou Tarde)

[] Horérios especiais (atendimento em dias alternados)

Fracionam quais tipo de blisteres?

[1 Apenas blisteres fracionaveis

[] Quaisquer tipos de blisteres

[] Nao fracionam nenhum tipo de blister

Sala exclusiva para o servico farmacéutico/lUDM?
] Sim
[] Néo

H& medicamentos além do Programa de Saude Mental?
[] Sim
[] Nao

Ha caixa de pérfuro cortante?
[] Sim
[] Néo

CRF ja visitou a UDM (possivelmente abriu processo de RT)?
] Sim

[] Néo

Realizaria hoje uma notificacéo de QT ou por EAM para:

[] Farmacovigilancia / vigilancia sanitaria (NOTIVISA)

[] Coordenacdo de Assisténcia Farmacéutica da SMS

[ CAF (Central de Abastecimento Farmacéutico)

[] Outros encaminhamentos ou sem resposta no momento
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