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RESUMO

Os anti-inflamatoérios ndo esteroidais (AINEsS) sdo farmacos amplamente utilizados,
gue apresentam diversas acdes farmacoldgicas, essencialmente para o tratamento de
distarbios inflamatérios, e como analgésicos e antipiréticos. A aquisicdo dos
medicamentos pelo servi¢o publico de saude através do processo licitatério, que adota
o critério de menor preco, deve garantir que os produtos dispensados aos usuarios do
Sistema Unico de Salde (SUS) sejam de qualidade, garantindo a eficacia terapéutica.
Os objetivos deste trabalho foram avaliar a qualidade de comprimidos de paracetamol
500 mg e da suspenséo oral de ibuprofeno 50 mg/mL, dispensados de forma gratuita
na Farméacia Municipal de Santa Cruz do Sul — RS, verificando se atendem aos
requisitos farmacopeicos quanto aos testes de peso medio, dureza, friabilidade,
desintegracdo, pH, doseamento e identificacdo. Ainda analisou-se 0s requisitos
técnicos presentes nos editais de licitagbes de compra de medicamentos do municipio
referentes aos anos de 2015 e 2016, além de também verificar as principais classes
terapéuticas e medicamentos distribuidos a populacdo durante o periodo de janeiro a
dezembro de 2015. Os resultados obtidos nos testes fisico-quimicos comprovam a
gualidade dos medicamentos selecionados para este estudo. Na avaliacdo dos editais
de compra dos medicamentos, observou-se a solicitacdo de um novo item no edital
referente ao ano de 2016, mas constatou-se a auséncia de um critério importante para
a garantia da sua qualidade. Pode-se destacar que quanto a dispensacao, em 2015
houve a prevaléncia de medicamentos destinados ao sistema nervoso (49,13%) e
cardiovascular (21,96%), estando a fluoxetina 20 mg (9,66%) e o omeprazol 20 mg
(8,10%) como os medicamentos mais dispensados. Quanto a dispensacdo do
paracetamol 500 mg e Ibuprofeno 50 mg/mL, percebeu-se que ambos apresentaram
uma prevaléncia maior no més de julho, apesar de terem uma distribuicdo mensal
distinta. Independente da prevaléncia de dispensacdo para a selecdo de
medicamentos para a analise, considera-se o ato de controlar a qualidade, uma

ferramenta indispensavel para a garantia de um medicamento seguro e eficaz.

Palavras-chave: paracetamol, ibuprofeno, controle de qualidade, edital de compra de

medicamentos, Farmacia Municipal



ABSTRACT

Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are largely used drugs, that have
various pharmacological actions, primaly for the treatment of inflammatory disorders,
and as analgesic and antipyretic. The acquisition of medicines by the public health
service through the bidding process, wich adopts the criterion of lowest price, should
ensure that the products dispensed to users of the Unified Health System (SUS) are
guality, ensuring the therapeutic efficacy. The objectives of this study were to evaluate
the quality of paracetamol 500 mg tablete and oral suspension of ibuprofen 50 mg/mL,
dispensed free of charge Municipal Pharmacy of Santa Cruz do Sul — RS, checking
that meet pharmacopeial requirements for the test average weight, hardness, friability,
desintegration, pH, assay and identification. Yet analyzed the technical requirements
contained in edicts of bidding procedures for purchases of medicines from the
municipality for the years 2015 and 2016, and also check the main therapeutic classes
and drugs distribuited to the population during the period from january to december
2015. The results in physicochemical tests prove the quality of the medicines selected
for this study. In evaluating the bids of drugs purchase it was observed a solicitation a
new item in the edicts for the year 2016, but it was found the absence of an important
criterion for ensuring their quality. It may be noted that the dispensation in 2015 was
the prevalence of drugs for the nervous system (49,13%) and cardiovascular (21,96%),
with fluoxetine 20 mg (9,66%) and omeprazole 20 mg (8,10%) as the most dispensed
medicines. The dispensing of paracetamol 500 mg and ibuprofen 50 mg/mL, it was
observed that both had a higher prevalence in july, despite a distinct monthly
distribution. Independently of the prevalence of dispensation for the selection of
medicines for analysis, it is considered the act to control quality, an indispensable tool

for ensuring a safe and effective medicicine.

Keywords: acetaminophen, ibuprofen, control quality, edicts of purchase medicines,

Municipal Pharmacy
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INTRODUCAO

O acesso a medicamentos é um importante fator para a consolidacédo da prestacdo
de cuidados da saude integral a populacéo, sendo considerado um direito do cidadao.
No Brasil, o Sistema Unico de Saide — SUS, inclui o acesso da populacido aos
medicamentos através da Politica de Assisténcia Farmacéutica, que envolve a
organizacéao e disponibilidade dos servicos e produtos (VEBER et al., 2011).

O SUS fornece a populacdo de forma gratuita, uma lista de medicamentos
essenciais, por meio da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). No
entanto, cada municipio tem autonomia para determinar sua propria lista de
medicamentos, baseada na RENAME, sem necessidade de incluir necessariamente
todos os medicamentos citados na lista nacional (HELFER et al., 2012). Os
medicamentos essenciais se caracterizam como aqueles que satisfazem as
necessidades prioritarias da saude da populacdo, sendo selecionados com base na
prevaléncia da doenca, evidéncias sobre sua eficacia e seguranca e quanto a sua relagcéo
custo-efetividade. Devem sempre estar disponiveis no contexto de funcionamento do
sistema de saude em quantidades e dosagens adequadas, além de manterem sua
gualidade assegurada (HOPPU, RANGANATHAN, 2015).

Dentre os farmacos descritos na RENAME e ofertados na rede basica de saude,
estdo os analgésicos, anti-inflamatérios e antipiréticos, representados pelo paracetamol
e ibuprofeno, ambos amplamente dispensados (PETRY, PLETSCH, FERRAZZA, 2008;
SILVA, BANDEIRA, OLIVEIRA, 2012). No estudo de analise das prescricdes
dispensadas na farméacia comunitaria do municipio de Fazenda Rio Grande-PR, realizado
por Aldrigue e colaboradores (2006), observou-se que o0s analgésicos e anti-inflamatorios
nao esteroidais (AINES) e, mais especificamente o paracetamol, esteve presente em
9,3% das prescricdes meédicas. Observacdo semelhante foi obtida durante a avaliacao
das prescri¢cdes de usuarios de uma unidade basica de saude do municipio de Getulio
Vargas-RS, na qual verificou-se que as classes terapéuticas mais prevalentes referiam-
se aos analgésicos (22,2%) e anti-inflamatorios (14,3%), sendo que a prescricdo do
paracetamol correspondia a 36,5% do total analisado (VOOSS, DIEFENTHAELER,
2011).



Os anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) estdo entre os medicamentos mais
consumidos no mundo em todas as faixas etarias (BLANCA-LOPEZ et al., 2015). Todos
os AINEs inibem a ciclooxigenase (COX), uma enzima que converte o acido araquidonico
em prostaglandinas, mediando dessa forma a dor, a inflamacdo e a febre (MOORE,
POLLACK, BUTKERAIT, 2015).

O paracetamol é um farmaco derivado do p-aminofenol, conhecido pela sua eficaz
atividade analgésica, antipirética e anti-inflamatéria, sendo amplamente utilizado no
tratamento da dor e febre (BERTOLNI et al., 2006; HE, ZHANG, JIA, 2011; AL-OKAB,
SYED, 2012). No entanto, a administracdo do paracetamol em doses elevadas pode
causar a hepatotoxicidade (LOPES, MATHEUS, 2012).

O ibuprofeno também & largamente utilizado como farmaco analgésico, antipirético
e anti-inflamatorio, seguido do paracetamol, sendo igualmente utilizado para o alivio da
dor aguda, inflamacédo e febre (RAINSFORD, 2009). Apesar de ser frequentemente
ingerido de forma inadequada e potencialmente perigoso, o uso do medicamento tende
a ocasionar poucos efeitos adversos (BUSHRA, ASLAM, 2010).

Considerada um servico essencial dentro do sistema de saude, a assisténcia
farmacéutica além de contribuir como um componente fundamental para a
implementacéo efetiva das acdes de promocao e melhoria das condicfes da assisténcia
a saude da populacao, oferece ainda um servico estruturado e de qualidade. E constituida
de uma série de processos que permanecem interligados, o qual envolve as acfes de
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e a dispensacao
(ALENCAR, NASCIMENTO, 2011; VIEIRA, CRUZ, CUNHA, 2013).

A aquisicdo de medicamentos é vista como uma das principais funcfes da gestéao
da assisténcia farmacéutica, estando vinculada as ofertas de servicos e a cobertura
assistencial (BRASIL, 2006a). As compras de medicamentos no servico publico séo
realizadas comumente através do processo licitatério, mediante a lei do menor preco,
sendo que a garantia de qualidade dos medicamentos fornecidos a populacéo, além de
estar inclusa no contexto da saude publica, é ainda considerada uma ferramenta
importante para que haja a qualificagao dos fornecedores e 0 monitoramento do processo
de compra (BIACHIN et al., 2012).



O monitoramento da qualidade dos medicamentos adquiridos no setor publico pode
ser realizado através de testes de controle de qualidade, que possuem a vantagem de
anteceder o risco da utilizacdo e possiveis danos aos pacientes. A qualidade dos
medicamentos pode, portanto, ser considerada como um conjunto de caracteristicas e
propriedades que o tornam satisfatorio para o atendimento as necessidades da
populacdo, sendo uma ferramenta indispensavel para a garantia de um medicamento
seguro e eficaz (LOCHINI, BARIN, TAVANTI, 2007; BARBOZA et al., 2010; BIANCHIN
et al., 2012).

Diante disso, o presente trabalho busca avaliar a qualidade dos medicamentos anti-
inflamatorios, analgésicos e antipiréticos paracetamol e ibuprofeno, representados pelas
suas formas farmacéuticas de comprimidos e suspensao oral, respectivamente, ambos
adquiridos através do processo de licitacdo e distribuidos a populacdo na Farmacia
Municipal do municipio de Santa Cruz do Sul — RS, averiguando se as amostras
atenderdo as especificacoes estabelecidas nas suas monografias, através da sua
submissdo a ensaios fisico-quimicos. E, sabendo que a qualidade destes, esta
relacionada ao processo de compra, também pretende-se analisar os requisitos técnicos
exigidos nos editais de licitacdo de compra, se 0s mesmos procuram garantir a qualidade
satisfatoria dos medicamentos, além de destacar a dispensacéo destes medicamentos e

das principais classes consumidas na farmacia publica do municipio.
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