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RESUMO

Introdução: O fracionamento de medicamentos contribui para evitar o desperdício,
promove o uso correto dos medicamentos, incluindo os antimicrobianos, e diminui a
quantidade de sobras porque muitas embalagens não apresentam a quantidade exata
de acordo com a prescrição médica ou odontológica. Objetivos: Avaliar as
apresentações farmacêuticas de antibióticos padronizados no Sistema Único de Saúde
(SUS) de Ouro Preto, identificando as embalagens fracionáveis e as alternativas
registradas na Anvisa, com foco na promoção do uso racional de medicamentos.
Métodos: Trata-se de um estudo observacional, do tipo transversal, com levantamento
de dados de antibióticos, na forma farmacêutica comprimido, dispensados pelas
farmácias do SUS Ouro Preto. Foi realizado um levantamento dos medicamentos em
estoque na Farmácia Escola (FE) da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), que
fica localizada na Unidade Básica de Saúde (UBS) Bauxita, no dia 21/09/2023, para
descrever as apresentações farmacêuticas dos antibióticos disponíveis, na forma
farmacêutica comprimido. Para descrever o perfil de consumo dos antibióticos
dispensados pela FE, foram analisadas as prescrições contendo ao menos um
antibiótico, na forma farmacêutica comprimido, dispensadas no período de 01/03/2022 a
31/03/2023, conforme registro no sistema operacional SONNER. Resultados e
Discussões: Os antibióticos utilizados para esse estudo, disponíveis no SUS Ouro
Preto e na FE da UFOP foram: amoxicilina + clavulanato de potássio (500 mg + 125
mg), azitromicina 500 mg, amoxicilina 500 mg, metronidazol 250 mg, sulfametoxazol +
trimetoprima (400 mg + 80 mg), cloridrato de ciprofloxacino 500 mg, cefalexina 500 mg.
Foram analisadas 490 prescrições de antibióticos, na forma farmacêutica comprimido,
dispensadas pela Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), no
período de março de 2022 a março de 2023. Os principais antibióticos dispensados pela
Farmácia Escola da UFOP foram: amoxicilina + clavulanato de Potássio (500 mg + 125
mg) (n=121; 24,69%), azitromicina 500 mg (n=89; 18,16%) e amoxicilina 500 mg (n=85;
17,34%). Todas as dispensações foram realizadas de acordo com as prescrições.
Porém, para se ter a quantidade exata de comprimidos prescritos, foi necessário fazer o
fracionamento dos blísteres. A embalagem fracionada é uma ferramenta que pode
promover o URM, sendo também um elemento que reduz aspectos negativos quanto ao
uso de medicamentos como automedicação e acidentes por intoxicação, possibilitando a
adequada rastreabilidade dos produtos. A embalagem fracionada é uma ferramenta que
pode promover o URM, sendo também um elemento que reduz aspectos negativos
quanto ao uso de medicamentos como automedicação e acidentes por intoxicação,
possibilitando a adequada rastreabilidade dos produtos. Conclusão: Este estudo
viabilizou o conhecimento das apresentações farmacêuticas de antibióticos
padronizados no SUS de Ouro Preto, identificando que as embalagens fracionáveis são
inexistentes na atenção primária de Ouro Preto, apesar de haver alternativas registradas
na Anvisa para todos os antibióticos padronizados. O farmacêutico é o profissional
responsável pelo fracionamento de medicamentos e por prestar o cuidado farmacêutico,
garantindo que, na dispensação, o usuário receba informações adequadas para o uso
responsável de antibióticos, a fim de combater resistência antimicrobiana e preservar a
eficácia desses medicamentos.

Palavras - chave: Medicamentos Fracionados; Uso Racional de Medicamentos;
Indústria Farmacêutica; Antibacterianos.



ABSTRACT

Introduction: Medication fractionation helps to avoid waste, promotes the correct use of
medications, including antimicrobials, and reduces the amount of leftovers because
many packages do not present the exact quantity according to the medical or dental
prescription. Objectives: To evaluate the pharmaceutical presentations of standardized
antibiotics in the Unified Health System (SUS) of Ouro Preto, identifying fractional
packaging and alternatives registered with Anvisa, with a focus on promoting the rational
use of medicines. Methods: This is an observational, cross-sectional study, collecting
data on antibiotics, in tablet pharmaceutical form, dispensed by SUS Ouro Preto
pharmacies. A survey of medicines in stock was carried out at the School Pharmacy
(FE) of the Federal University of Ouro Preto (UFOP), which is located in the Basic
Health Unit (UBS) Bauxita, on 09/21/2023, to describe the pharmaceutical presentations
of available antibiotics, in tablet pharmaceutical form. To describe the consumption
profile of antibiotics dispensed by FE, prescriptions containing at least one antibiotic, in
tablet pharmaceutical form, dispensed in the period from 03/01/2022 to 03/31/2023 were
analyzed, as recorded in the SONNER operating system. Results and Discussions:
The antibiotics used for this study, available at SUS Ouro Preto and at FE at UFOP,
were: amoxicillin + potassium clavulanate (500 mg + 125 mg), azithromycin 500 mg,
amoxicillin 500 mg, metronidazole 250 mg, sulfamethoxazole + trimethoprim (400 mg +
80 mg), ciprofloxacin hydrochloride
500 mg, cephalexin 500 mg. 490 antibiotic prescriptions were analyzed, in tablet
pharmaceutical form, dispensed by the School Pharmacy of the Federal University of
Ouro Preto (UFOP), between March 2022 and March 2023. The main antibiotics
dispensed by the UFOP School Pharmacy were: amoxicillin + Potassium clavulanate
(500 mg + 125 mg) (n=121; 24.69%), azithromycin 500 mg (n=89; 18.16%) and
amoxicillin 500 mg (n=85; 17.34%). All dispensations were carried out in accordance
with prescriptions. However, to have the exact amount of prescribed pills, it was
necessary to divide the blisters. Fractional packaging is a tool that can promote URM,
and is also an element that reduces negative aspects regarding the use of medicines
such as selfmedication and accidents due to poisoning, enabling adequate traceability of
products. Conclusion: This study enabled knowledge of the pharmaceutical
presentations of standardized antibiotics in the SUS of Ouro Preto, identifying that
fractional packaging is non-existent in the UFOP FE, despite there being alternatives
registered with Anvisa for all standardized antibiotics. The pharmacist is the professional
responsible for dividing medications and providing pharmaceutical care, ensuring that,
when dispensing, the user receives necessary and sufficient information, in a way that
contributes to the effectiveness of the prescribed treatment and that antibiotics are used
appropriately. responsibly in order to combat antimicrobial resistance and preserve the
effectiveness of these essential medicines.

Keywords: Fractionated Drugs; Drug Utilization; Drug Industry; Anti-Bacterial Agents.
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1. INTRODUÇÃO

O homem e os microrganismos compartilham o mesmo espaço há milhares de

anos. E esses microrganismos, causam infecções no homem desde a pré-história.

Somente no século XIX, essas infecções começaram a ser descobertas, graças aos

estudos de Koch e Pasteur, que demonstraram a origem infecciosa de várias

enfermidades no homem (TAVARES, 2014).

Os primeiros antibióticos surgiram a partir de microrganismos e, por meio do

conhecimento da sua estrutura química, alguns passaram a ser sintetizados em

laboratórios. São classificados de acordo com os critérios: estrutura química, tipos de

microrganismos sobre os quais atuam e o efeito provocado nesses microrganismos

(TAVARES, 2014).

Os dados publicados pela Organização Mundial da Saúde (OMS) em 2018

sobre o consumo humano de antibióticos em 65 países e territórios são significativos

para compreender a dinâmica do uso desses medicamentos em diferentes regiões do

mundo. Os resultados revelaram que o Brasil apresenta uma média de consumo

superior aos países da Europa, posicionando-se como líder das Américas nesse

aspecto. Os dados da OMS evidenciaram de forma contundente as vastas disparidades

nas taxas de consumo de antibióticos entre os países, com variações significativas que

vão de aproximadamente quatro doses diárias definidas por cada mil habitantes para

mais de 64 doses diárias definidas por cada mil habitantes. Essa discrepância não

apenas aponta para diferenças nos padrões de uso de antibióticos, mas também

sugere questões mais profundas relacionadas ao acesso, uso adequado e políticas de

saúde (OMS; OPAS, 2018).

A amoxicilina e a amoxicilina/clavulanato de potássio são os antibióticos mais

utilizados em todo o mundo. Esses antibióticos são amplamente recomendados pela

OMS como tratamento de primeira ou segunda linha para infecções bacterianas e são

incluídos na Lista de Medicamentos Essenciais da OMS. A inclusão da amoxicilina e da

amoxicilina/ácido clavulânico nessa lista ressalta sua importância no tratamento de

infecções comuns e a necessidade do acesso a esses produtos em todo o mundo. No

entanto, é importante ressaltar que o uso generalizado desses antibióticos também

pode contribuir para o desenvolvimento de resistência antimicrobiana (RAM), uma
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preocupação crescente em saúde pública (OMS; OPAS, 2018).

A RAM está entre as 10 principais ameaças à saúde pública que o mundo

enfrenta e tem um custo elevado. Além da morte e do prolongamento de doenças,

aumenta as internações hospitalares, gera a necessidade de cuidados mais caros e

intensivos e, consequentemente, maiores gastos para as pessoas e os sistemas de

saúde (OMS, 2020).

O acesso deficiente a antibióticos pode, de fato, contribuir para o surgimento e

propagação de infecções resistentes a antibióticos. Esse é um problema significativo,

especialmente em países de baixa e média renda, onde as taxas de mortalidade por

doenças infecciosas são altas e o acesso a antibióticos de qualidade pode ser limitado

(OMS; OPAS, 2018).

O Uso Racional de Medicamentos (URM) requer que o usuário utilize o

medicamento de acordo com a sua condição clínica em doses que atendam suas

necessidades individuais de saúde, por um período adequado e com o menor custo

para si (OMS, 1987). O uso inadequado de medicamentos pode gerar grande impacto

negativo na saúde da população, como favorecer a ocorrência de eventos adversos

evitáveis e resistência antimicrobiana (OMS, 2011). Com o intuito de conscientizar

sobre o URM e diminuir a RAM, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)

publicou as Resoluções de Diretoria Colegiada (RDC) nº 44/2010, a RDC nº 20/2011 e

a RDC 471/2021 sobre a dispensação de antimicrobianos (ANVISA, 2010; 2011; 2021).

A RDC n° 44/2010 estabelece normas e padrões para o controle de medicamentos

antibióticos em todo o território nacional. Ela visa promover o uso responsável desses

medicamentos, prevenir a RAM e garantir a eficácia dos tratamentos (ANVISA, 2010). A

RDC n° 20/2011 estabelece regras e regulamentos para o uso responsável de

antibióticos, dada a importância de preservar a eficácia desses medicamentos e

prevenir a RAM. Os principais pontos abordados incluem: obrigatoriedade de

apresentação e retenção de receita médica para a dispensação dos antibióticos;

notificação à autoridade sanitária local sobre a quantidade de antimicrobianos

dispensados; identificação na embalagem dos antibióticos com a frase "Venda sob

prescrição médica - só pode ser vendido com retenção da receita" (ANVISA, 2011).

E a RDC n° 471/2010 dispõe sobre os critérios para a prescrição, dispensação,

controle, embalagem e rotulagem de medicamentos à base de substâncias

classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em associação,

listadas em Instrução Normativa específica (ANVISA, 2021).
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O fracionamento de medicamentos contribui para evitar o desperdício, promove

o URM, incluindo os antimicrobianos, e diminui a quantidade de sobras porque muitas

embalagens não apresentam a quantidade exata de acordo com a prescrição médica

ou odontológica (EICKHOFF et al., 2009; CAMPANHER, 2016). No Brasil, a RDC n°

80/2006 regulamentou as possibilidades do fracionamento de medicamentos por

Farmácias e Drogarias, mas não obrigou as empresas farmacêuticas a produzirem

embalagens fracionáveis para todos os medicamentos que podem ser fracionados

(BRASIL, 2006).

Logo, o presente estudo, visou avaliar as apresentações farmacêuticas de

antibióticos disponibilizadas pelo Sistema Único de Saúde (SUS) de Ouro Preto,

levando em consideração aspectos relacionados à promoção do URM. Essa análise

poderá contribuir para melhorar a qualidade e a eficiência da dispensação, reduzindo os

custos associados aos cuidados de saúde e prevenindo a disseminação da RAM.
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2. REFERENCIAL TEÓRICO

2.1 Os antimicrobianos

Em 1889, por Vuillemin, o termo antibiose foi criado com o significado de

processo natural de seleção pelo qual um ser vivo destrói outro para assegurar sua

própria sobrevivência. Porém, apenas em 1942 surgiu o conceito de antibiótico por

Waksman, que considerava as substâncias químicas produzidas por microrganismos

capazes de inibir o crescimento ou destruir bactérias e outros microrganismos

(TAVARES, 2014).

Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS), antimicrobianos são

definidos como medicamentos usados para tratar infecções, sejam elas em humanos,

plantas ou animais e incluem antibióticos, antivirais, antifúngicos e antiparasitários

(OMS, 2020).

Há séculos, substâncias com propriedades antimicrobianas têm sido utilizadas

nos cuidados em saúde. Os chineses, há mais de 2.500 anos, já utilizavam soja mofada

para tratar infecções. E para o tratamento de feridas, médicos da Roma Antiga

utilizavam, de forma rotineira, substâncias antimicrobianas como vinhos e mirra

(MACHADO; PATROCINIO et al., 2019). Os antibióticos são substâncias químicas

produzidas naturalmente por microrganismos, como bactérias e fungos, ou sintetizados

artificialmente, que têm a capacidade de inibir o crescimento ou destruir outros

microrganismos, principalmente bactérias (MACHADO; PATROCÍNIO; et al., 2019). São

classificados quanto ao seu espectro de ação, estrutura química e efeito sobre os

microrganismos (MACHADO; PATROCINIO et al., 2019).

O Global Action Plan to tackle Antimicobial Resistance (GAP-AMR) foi criado

em 2015, por Estados Membros da OMS, com o objetivo de “garantir, pelo maior tempo

possível, a continuidade do sucesso do tratamento e prevenção de doenças infecciosas

com medicamentos eficazes e seguros, com garantia de qualidade, usados de forma

responsável e acessíveis a todos que deles necessitam” (WHO, 2023).

De acordo com dados do Global Antimicrobial Resistance and Use Surveillance

System (GLASS), atualmente elevadas taxas de RAM são observadas no tratamento

para infecções bacterianas (infecções do trato urinário, sepse, infecções sexualmente

transmissíveis e algumas formas de diarreia) no mundo todo. Esses achados indicam
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que a eficácia do tratamento com antibióticos é um desafio para a saúde pública (OMS,

2020). O GLASS é um sistema criado para padronizar a vigilância da RAM e para

apoiar o segundo objetivo da iniciativa GAP-AMR de “fortalecer o conhecimento por

meio de vigilância e pesquisa” e continuar preenchendo lacunas de conhecimento, com

o objetivo de informar estratégias em todos os níveis (WHO, 2023).

2.2 Breve história dos antibióticos

Há séculos, substâncias com propriedades antimicrobianas têm sido utilizadas

nos cuidados em saúde. Os chineses, há mais de 2.500 anos, já utilizavam soja mofada

para tratar infecções. E para o tratamento de feridas, médicos da Roma Antiga

utilizavam, de forma rotineira, substâncias antimicrobianas como vinhos e mirra

(MACHADO; PATROCINIO et al., 2019).

O médico e bacteriologista escocês, Alexander Fleming, descobriu por

acidente, em 1928, o primeiro antibiótico da história – a penicilina (PEREIRA; PITA,

2005). Fleming realizava várias experiências em seu laboratório e, em um determinado

experimento, esqueceu de verificar o crescimento de colônias em placas de Petri com

cultura e, ao analisá-las, percebeu um curioso padrão de crescimento nas placas. Uma

área clara, onde o crescimento bacteriano havia sido inibido, se mostrou ao redor do

fungo, e as colônias que estavam próximas aos fungos estavam mortas. Fleming estava

à frente de um fungo que inibiu o crescimento bacteriano. Porém, só em 1940, a

penicilina foi testada clinicamente e produzida em grande escala (TORTORA, 2017).

Em 1944, foi descoberta a estreptomicina, primeiro antibiótico utilizado para

tratar tuberculose e que impactou na redução do número de mortes associadas à

doença (PATRICK, 2013; AMINOV, 2017; SKOLD, 2011). Após a Segunda Guerra

Mundial, pesquisas sobre os antibióticos continuaram a ter resultados, levando a

descobertas de novos antibióticos e, em 1955, foi descoberta a cefalosporina

(ANDERSON, GROUNDWATER et al., 2012; BHATTACHARJEE, 2016).

Em 1952, foi descoberta a izoniazida, que até hoje é usada como primeira linha

para tratar tuberculose (DURAND et al, 2018). Dez anos mais tarde, foi descoberto o

ácido nalidíxico e, em 1987, houve o surgimento do ciprofloxacino (PATRICK, 2013;

AMINOV, 2017; ANDERSON, GROUNDWATER et al., 2012).

O período entre os anos 1940 e 1960 ficou conhecido como a "Idade de Ouro"

devido a uma série de descobertas de antibióticos eficazes e desenvolvidos (BÉRDY,



17

2005). Alguns anos após esse período, surgiram sinais do aparecimento de resistência

aos antimicrobianos descobertos. Esta resistência ocorre quando uma bactéria

desenvolve mecanismos de defesa específicos contra um determinado fármaco e a

bactéria deixa de ser destruída por esse fármaco, perdendo sua eficácia. As bactérias

resistentes sobrevivem ao tratamento com antibióticos, se reproduzem e seus

descendentes tornam-se gradualmente insensíveis ao antibiótico utilizado (BÉRDY,

2012). Conforme a OMS, a RAM surge quando uma bactéria, vírus ou parasita

modifica- se ao longo do tempo e para de responder ao antimicrobiano, fazendo com

que as infecções fiquem mais difíceis de serem tratadas. Como consequência, há o

desenvolvimento de formas mais graves das doenças, sua disseminação, podendo

ocasionar um aumento da mortalidade por doenças infecciosas (OMS, 2020). O uso

excessivo e desregulado de antibióticos tem sido um problema significativo,

especialmente a partir da segunda metade do século XX. Uma das questões mais

preocupantes tem sido o uso de antibióticos na agricultura e na pecuária, onde são

administrados de forma profilática para prevenir doenças e promover o crescimento

acelerado dos animais destinados à indústria alimentar. Esse uso indiscriminado de

antibióticos na produção animal tem contribuído significativamente para o aumento da

RAM (AMINOV, 2010; BHATTACHARJEE, 2016; WALSH, 2003).

2.3 Regulação sanitária de antibióticos no Brasil

No Brasil, a agência que exerce o controle sanitário de todos os produtos e

serviços (nacionais ou importados) submetidos à vigilância sanitária, tais

como medicamentos, alimentos, cosméticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos

médicos, sangue, hemoderivados e serviços de saúde, é a Anvisa (ANVISA, 2021).

A Anvisa foi criada a partir da lei nº 9.782, de 26 de janeiro 1999, sob regime

especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e está presente em todo o território

nacional, por meio das coordenações de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados. Institucionalmente, tem por finalidade promover proteção da saúde da

população, por intermédio do controle sanitário da produção e consumo de produtos e

serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos

insumos e das tecnologias a eles relacionados (ANVISA, 1999).

A fim de regulamentar a prescrição e uso de antimicrobianos no Brasil, a Anvisa

publicou várias resoluções. Dentre elas, citam-se a RDC nº 44 de 26 de outubro de

https://pt.wikipedia.org/wiki/Vigil%C3%A2ncia_sanit%C3%A1ria
https://pt.wikipedia.org/wiki/Medicamentos
https://pt.wikipedia.org/wiki/Alimento
https://pt.wikipedia.org/wiki/Sangue
https://pt.wikipedia.org/wiki/Sa%C3%BAde
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2010, a RDC nº 20 de 5 de maio de 2011 e a RDC nº 471 de 23 de fevereiro de 2021.

A RDC n° 44/2010 dispõe sobre a dispensação e controle de medicamentos à

base de substâncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição médica,

isoladas ou em associação (ANVISA, 2010). Foi estabelecido o controle para os

antimicrobianos de uso sob prescrição (faixa vermelha) que constam na lista anexa da

resolução, incluindo os de uso dermatológico, ginecológico, oftálmico e

otorrinolaringológico, inclusive os manipulados.

A dispensação de antimicrobianos é realizada mediante receita de controle

especial, em duas vias. Uma das vias é retida na drogaria/farmácia e a outra é

devolvida ao paciente. O receituário tem validade de 10 dias, prazo definido pela

especificidade do mecanismo de ação dos antibióticos. Essa forma de dispensação é

válida para todos os 90 antibióticos registrados na Anvisa, com exceção dos que têm

uso exclusivo no ambiente hospitalar. As farmácias e drogarias devem registrar todos

os receituários no Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

(SNGPC). Já as farmácias públicas, que dispensam medicamentos que contenham

substâncias antimicrobianas, devem realizar a escrituração da movimentação desses

medicamentos em Livro de Registro Específico ou por meio de sistema informatizado,

previamente avaliado e aprovado pela autoridade de vigilância sanitária local (ANVISA,

2010).

A RDC n° 471/2021 manteve o mesmo teor da RDC n° 44/2010, mas com

algumas alterações mais relevantes, como: inclusão das unidades públicas que

disponibilizam medicamentos mediante ressarcimento (artigo 2º); expressão de que as

unidades públicas e hospitalares que não comercializam medicamentos devem também

manter os procedimentos de controle já existentes (artigo 3º); definição de que pode ser

utilizado receituário comum para a prescrição dos antibióticos constantes do anexo

(artigo 5º); definição de que a receita não precisa ser exclusiva, não estando limitado o

número de itens por receita (artigo 7º, parágrafo único). A via a ser retida pela farmácia

ou drogaria é a segunda e não a primeira, como constava na RDC n° 44/2010 (artigo

9º) (ANVISA, 2011).

No dia 24 de fevereiro de 2021, a Anvisa publicou uma nova resolução, a RDC

nº 471/2021, que revogou a RDC n° 20/2011 para “dispor sobre os critérios para a

prescrição, dispensação, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos à base de

substâncias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em

associação”, listadas em Instrução Normativa específica n° 83/2011 (BRASIL, 2021).
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2.4 Uso Racional de Medicamentos

Segundo a OMS, o URM é “quando pacientes recebem medicamento para suas

condições clínicas em doses adequadas às suas necessidades individuais, por um

período adequado e ao menor custo para si e para a comunidade” (OMS, 1987). O uso

inadequado de medicamentos é um dos maiores problemas mundiais. É estimado que

mais da metade dos medicamentos são prescritos, dispensados ou vendidos de forma

inadequada, e que metade de todos os pacientes não os utilizam corretamente (WHO,

2023). Dentre os problemas na farmacoterapia podem-se citar o uso inadequado de

antibióticos, muitas vezes em dosagem incorreta e para infecções não bacterianas;

excesso de uso de injeções quando formulações orais seriam mais apropriadas; falta de

prescrição de acordo com as diretrizes clínicas; automedicação inapropriada; e não

aderência aos regimes de tratamento (WHO, 2023).

Como parte essencial da Política Nacional de Saúde, a Política Nacional de

Medicamentos (PNM) constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva

implementação de ações capazes de promover a melhoria das condições da

assistência à saúde da população. Seu “principal propósito é o de garantir a necessária

segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos, a promoção do uso racional e o

acesso da população àqueles considerados essenciais” (BRASIL, 1998; 2001). A PNM

foi criada em 1998 e tornou-se o principal instrumento que direciona todas as ações no

campo da política de medicamentos no país (BRASIL, 1998).

A OMS criou, em 1978, como uma estratégia política de medicamentos, a

Relação de Medicamentos Essenciais, com a finalidade de promover o acesso e uso

seguro e racional de medicamentos (OMS, 1978). De acordo com a OMS (2002),

medicamentos essenciais são “aqueles que satisfazem as necessidades prioritárias de

cuidados da saúde da população” (OMS, 2002). Esses medicamentos são selecionados

de acordo com critérios de eficácia, segurança, conveniência, qualidade e análise de

custo favorável. Precisam estar disponíveis em todos os momentos, dentro do contexto

de funcionamento dos sistemas de saúde, em quantidades adequadas, em dosagem

apropriada, com assegurada qualidade e a preços que os indivíduos e a comunidade

possam pagar (OMS, 2002).

No Brasil, a promoção do acesso a medicamentos essenciais é uma das

diretrizes prioritárias da PNM. O Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, que

regulamenta a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, dispõe sobre a Relação

Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) (BRASIL, 2011). A Rename é uma
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lista de medicamentos que deve atender às necessidades de saúde prioritárias da

população brasileira. Deve ser um instrumento mestre para as ações de assistência

farmacêutica no SUS (BRASIL, 2020).

As listas nacionais de medicamentos essenciais são utilizadas para orientar a

aquisição, distribuição e a produção nacional de medicamentos (WANNMACHER,

2005). Logo, é um instrumento orientador das ações de planejamento e de organização

da assistência farmacêutica no SUS (MESSEDER et al., 2005). Assim, a Rename é a

base para a organização das listas estaduais e municipais de medicamentos

(MINISTÉRIO DA SAÚDE, 1990; CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE, 2004).

Cada município deve estabelecer, conforme as diretrizes da PNM, a sua

Relação Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume), tendo a Rename como

modelo (WHO, 2011; BRASIL, 2020; 1998).

2.5 Embalagem de medicamentos

Embalagem é um meio econômico de fornecer apresentação, proteção,

identificação/informação, acondicionamento, praticidade e aceitabilidade para um

produto durante seu armazenamento, transporte, exposição, utilização ou

administração, podendo ser primária ou secundária (AULTON, 2016).

As definições para embalagens, segundo a 6ª edição da Farmacopéia

Brasileira, são descritas no quadro 1.
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Quadro 1: Definições de embalagens

Embalagem: É o invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,

removível ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,

especificamente ou não, os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e

correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos.

Embalagem primária: É a que mantém

contato direto com seu conteúdo. Considera-

se material de embalagem primária: ampola,

bisnaga, envelope, estojo, flaconete, frasco

de vidro ou de plástico, frasco-ampola,

cartucho, lata, pote, saco de papel e outros.

Não deve haver qualquer interação entre o

material de embalagem primária e o seu

conteúdo capaz de alterar a concentração, a

qualidade ou a pureza do material

acondicionado.

Embalagem secundária: É a que

possibilita total proteção do material

de acondicionamento nas condições

usuais de transporte, armazenagem e

distribuição. Considera-se embalagem

secundária: caixas de papelão,

cartuchos de cartolina, madeira ou

material plástico ou estojo de cartolina

e outros.

Fonte: (FARMACOPEIA BRASILEIRA, 6ª., 2019).

A escolha da embalagem certa está intrinsecamente ligada à estabilidade do

produto. Esta decisão deve fazer parte da pesquisa e desenvolvimento dos

medicamentos, que levam em consideração suas características. O medicamento

requer condições específicas de armazenamento, de modo que a embalagem deve

bloquear fatores externos para garantir seu período de validade e também a

embalagem deve ser composta por materiais que não irão interagir com o produto

(STINGHEL, 2014; JORGE, 2013; QUINTAS, 2013; AMARAL, RODRIGUES &

CASTRO, 2012; RODRIGUES & FERRAZ, 2007).

Até o final do século XIX, os medicamentos sólidos eram armazenados em

vidros com algodão. Em 1963, foi lançado o primeiro blister para a pílula

anticoncepcional, da Schering, pela empresa Interpack Hassia (GARCIA, 2001). O

principal motivo para essa mudança foi a nítida percepção das doses consumidas,

permitindo ao paciente saber se ele já tomou ou não o medicamento (PILCHIK, 2000).

A palavra blister vem do inglês e significa bolha. O blister é formado por uma

cartela base, seja de cartão, alumínio ou plástico, e os comprimidos são colocados

dentro das bolhas (GARCIA, 2001). O sistema de blistagem de medicamentos é
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considerado o melhor processo de embalagem individual de formas farmacêuticas

sólidas orais, uma vez que as máquinas automatizadas asseguram a perfeita

adequação de comprimidos e drágeas nas bolhas formadas, sem a ação humana direta

(NASCIMENTO, 2006).

O uso das embalagens em blister é importante porque mantém a integridade do

produto, garante proteção do medicamento desde a sua fabricação até o consumidor

final, mostra evidências de violação e facilita a adesão do paciente ao tratamento

(RODRIGUES & FERRAZ, 2007). Outras vantagens do uso de blister são a

possibilidade de impressão de informações como lote e validade direto na folha de

selagem do blister, o baixo índice de contaminação microbiológica, a facilidade e a

economia no transporte (QUINTAS, 2013; AMARAL, RODRIGUES & CASTRO, 2012;

NASCIMENTO, 2006). Os dados e as informações contidos em cada embalagem

primária fracionada são essenciais para o uso adequado do medicamento e para a

rastreabilidade do produto. Outro dado importante é que o fracionamento de

medicamentos permite que o tratamento seja mais barato para o paciente e para o

SUS, ampliando o acesso da população, pois isso irá permitir a dispensação exata da

quantidade prescrita (ANVISA, 2006).

2.6 Fracionamento de medicamentos

Conforme a RDC nº 33, de 19 de abril de 2000, fracionamento é a divisão de

uma especialidade farmacêutica em doses que atendam a prescrição médica (ANVISA,

2000). Fracionar é a ação de dividir o medicamento em partes menores, com o objetivo

de dispensá-lo ao paciente por unidade farmacotécnica (BARRETO et al., 2012). É a

subdivisão da embalagem de medicamento em porções individualizadas garantindo a

dispensação do medicamento ao usuário de acordo com a quantidade estabelecida na

prescrição odontológica, médica ou em casos de medicamentos isentos de prescrição,

sob orientação e responsabilidade do farmacêutico. Essa ação faz com que o

farmacêutico se aproxime do paciente e garante que a terapia medicamentosa seja

efetiva por conta das necessidades reais do paciente, contribuindo para o URM

(BRASIL, 2006; 2019). O fracionamento de medicamentos está dentro do contexto da

PNM, instituída pela Portaria nº 3.916, de 30 de outubro de 1998, e da Política de

Assistência Farmacêutica do Ministério da Saúde, aprovada pela Resolução nº 338 de 6

de maio de 2004 (BRASIL, 2006).

O fracionamento de medicamentos, contribui para promover o URM pois, o
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paciente tende a ter menos sobra de medicamentos em casa, diminuindo a

possibilidade de intoxicações e efeitos adversos por conta da automedicação (ANVISA,

2006).

Esse método contribui para a redução dos gastos e desperdícios do

consumidor e usuário de medicamentos em relação ao tratamento clínico, assim como

para minimizar e inibir os perigos consequentes da automedicação e os acidentes por

intoxicação causados, por exemplo, pelo armazenamento inadequado dos

medicamentos nas residências, ao alcance das crianças, além dos danos provocados

pelo descarte inadequado desses produtos no meio ambiente (BRASIL, 2019).

O consumidor de medicamentos, ao adquirir uma quantidade de medicamentos

acima do que realmente é necessário, é forçado a desperdiçar produtos e dinheiro,

gastando mais do que deveria para custear o tratamento (BRASIL, 2019). Em relação

ao prejuízo financeiro, por conta do excesso de medicamento comprado, esse impacta

a economia familiar, podendo muitas vezes, comprometer o tratamento, pois o paciente

pode deixar de comprar uma segunda, terceira caixa do medicamento para terminar o

tratamento e, dessa forma, comprometer os resultados da terapia medicamentosa

(BRASIL, 2019).

Quando um medicamento é fracionável, ele não deve ter contato com o meio

externo e deve ser acondicionado em uma embalagem secundária com informações

necessárias para identificação do medicamento dispensado (ANVISA, 2020). Esse

fracionamento de medicamentos deve ocorrer sob a supervisão e responsabilidade do

farmacêutico e deve observar as Boas Práticas para Fracionamento estabelecidas pela

RDC Nº 80/2006 considerando a necessidade de ajustar as condições técnicas e

operacionais necessárias à dispensação de medicamentos na forma fracionada em

farmácias e drogarias. Essa RDC, apresenta o Roteiro de Inspeção para Fins de

Verificação das Boas Práticas para Fracionamento de Medicamentos, a fim de orientar

e uniformizar os procedimentos de inspeção de um modo geral. (BRASIL, 2006).

Nem todas as embalagens podem ser fracionadas. As que podem ser

dispensadas de forma fracionada são: bisnaga monodose, frasco-ampola, ampola,

seringa preenchida, flaconete, sachê, envelope, blister e strip. Já as formas

farmacêuticas fracionáveis são comprimidos, cápsulas, óvulos vaginais, drágeas,

adesivos transdérmicos e supositórios. Porém, é necessário que eles estejam

acondicionados em embalagens especiais desenvolvidas pelo fabricante para essa

finalidade, com mecanismos que permitam a subdivisão em frações individualizadas.

Assim, visa garantir a manutenção das características asseguradas na forma original e
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a rastreabilidade. Essas embalagens são registradas na Anvisa e são facilmente

identificadas pela inscrição “EMBALAGEM FRACIONÁVEL” no rótulo da embalagem

secundária (ANVISA, 2006). Os dados e as informações contidos em cada embalagem

primária fracionada são essenciais para o uso adequado do medicamento e para a

rastreabilidade do produto, como apresentado na figura 1 (BRASIL, 2006). A figura 2

apresenta embalagem secundária fracionável.
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Figura 1: Blísteres fracionados

Fonte: (BRASIL, 2006).

Figura 2: Embalagem secundária fracionável

Fonte: (BRASIL, 2006).
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Os processos licitatórios para a aquisição de medicamentos são fundamentais

para garantir o acesso da população a medicamentos de qualidade a preços justos

(BRASIL, 2018). No site do “Portal Transparência”

(https://ouropreto.mg.gov.br/transparencia/licitacoes) da prefeitura de Ouro Preto é

possível encontrar os processos licitatórios para aquisição de medicamentos. Nos

editais de licitação disponíveis para consulta foi observada a ausência de menção

específica sobre embalagens fracionáveis nas compras públicas realizadas pelo

município.

https://ouropreto.mg.gov.br/transparencia/licitacoes
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Avaliar as apresentações farmacêuticas de antibióticos, na forma farmacêutica

comprimido, padronizados no SUS de Ouro Preto, identificando as embalagens

fracionáveis e as alternativas registradas na Anvisa, com foco na promoção do URM.

3.2 Objetivos específicos

● Descrever as apresentações farmacêuticas dos antibióticos dispensados no SUS de

Ouro Preto no período do estudo;

● Identificar quais antibióticos são dispensados no SUS Ouro Preto em embalagens

fracionáveis;

● Verificar as opções de apresentação farmacêutica dos antibióticos padronizados no

SUS Ouro Preto, conforme registro ativo no Brasil;

● Avaliar o consumo dos antibióticos na Farmácia Escola da Universidade Federal de

Ouro Preto.
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4. MÉTODOS

4.1 Desenho do estudo e coleta de dados

Trata-se de um estudo observacional, do tipo transversal, com levantamento de

dados de antibióticos, na forma farmacêutica comprimido, dispensados pelas farmácias

do SUS Ouro Preto, Minas Gerais. Inicialmente, por meio da Remume, foram

identificados os antibióticos padronizados pelo SUS do município e em seguida, foi

realizado um levantamento dos medicamentos em estoque na Farmácia Escola (FE) da

Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP), que fica localizada na Unidade Básica de

Saúde (UBS) Bauxita para descrever as apresentações farmacêuticas dos antibióticos

disponíveis, na forma farmacêutica comprimido.

Os antibióticos utilizados para esse estudo, disponíveis no SUS Ouro Preto e

na FE da UFOP, estão listados no quadro 2, de acordo com a sua categoria regulatória.

Quadro 2: Antibióticos na forma farmacêutica comprimido, disponíveis no Sistema

Único de Saúde de Ouro Preto entre os meses de março de 2022 e março de 2023

Fonte: Elaborado pela autora.

Para descrever o perfil de consumo dos antibióticos dispensados pela FE da

UFOP, foram analisadas as prescrições contendo ao menos um antibiótico, na forma

farmacêutica comprimido, dispensadas no período de 01/03/2022 a 31/03/2023,

conforme registro no sistema operacional SONNER. Cada paciente é cadastrado nesse



29

sistema, no momento do atendimento, por todas as farmácias públicas municipais.

4.2 Coleta de dados dos antibióticos com registro válido no Brasil

A fim de verificar os antibióticos, na forma farmacêutica comprimido, com

registros válidos no Brasil, foram realizadas consultas online dos dados desses

medicamentos registrados pela Anvisa, no endereço eletrônico

https://consultas.anvisa.gov.br/#. A busca ocorreu da seguinte forma:

Na página “Consultas”, a busca foi direcionada para "Produtos” e, em seguida,

selecionado o ícone “Medicamentos”.
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Figura 3: Página inicial do site de consultas da Anvisa

Fonte: Anvisa, 2020.

Abriu-se, uma nova página “Critérios para Consultas” e foram preenchidos os

dados necessários para a consulta. No campo “Nome do Produto”, foi escrito o nome

genérico do medicamento que foi pesquisado. Na opção “Sim” ou “Não” no item

“Monodroga”, foi selecionada a opção “Sim”, no caso de o antibiótico ter apenas um

princípio ativo. Para a opção “Situação do Registro” foi selecionado “Válido” e, na

sequência, “Sim” para a opção “Apresentação Fracionável”. No final dessa página,

clicou- se na opção "Consultar”.
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Figura 4: Segunda página do site de consultas da Anvisa

Fonte: Anvisa, 2020.

Em seguida, a pesquisa foi direcionada para a página de “Resultado da

Consulta de Produtos”. Nessa página, há vários medicamentos de acordo com o que foi

selecionado na página anterior. Foi clicado em cima do medicamento de escolha.

Após escolher um medicamento, uma nova página “Detalhes do produto” foi

aberta, com todos os dados de registro do medicamento selecionado. Abaixo dessa

parte, estavam apresentados todos os medicamentos registrados pela empresa

selecionada. Ao clicar em uma apresentação, abriu-se uma nova página expandida com

mais detalhes do medicamento selecionado.

As etapas do processo de busca online no site de consultas da Anvisa são

apresentadas no fluxograma a seguir.
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Figura 5: Etapas do processo de busca online no site de consultas da Anvisa

Fonte: Elaborada pela autora.

Registros cancelados ou caducos foram excluídos da busca. Assim, a análise

foi realizada com base nos registros válidos dos medicamentos presentes nos bancos

de dados da Anvisa.

Para identificar o valor unitário dos comprimidos de antibióticos adquiridos pela

Prefeitura Municipal de Ouro Preto, por meio de processo licitatório, foi realizada uma

pesquisa online no site “Portal Cidadão” de Ouro Preto. Nesse site, foram encontrados

dados específicos do custo de cada comprimido de antibiótico por meio das “Atas de

Registros de Preços”.

A pesquisa realizada no site https://grp.ouropreto.mg.gov.br/portalcidadao da

seguinte forma: ao acessar o site, clicou-se no item “Transparência” e abriu-se uma

nova página. Novamente, clicou-se no item “Consultar Atas, Contratos ou Convênios” e

na página seguinte, no item “Ata de Registros de Preços”. Na página aberta foi

encontrado um formulário de “Atas de Registro de Preços” e foi selecionado o item “Ano

da ata”, selecionando-se os anos 2022 e 2023 e, na “Modalidade”, foi selecionada a

opção “Pregão Eletrônico/Registro de Preços”, clicando-se em “Buscar”. Mais uma

página foi aberta com todas as atas disponíveis de acordo com o ano selecionado.

Nessa página, encontraram-se os itens: fornecedores, valor total do pregão e detalhes.

Ao selecionar a opção “Detalhes”, uma nova página foi aberta com todos os detalhes da

ata selecionada que incluíram: item, descrição, quantidade, valor e total (figura 6).
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Figura 6: Exemplo de uma “Ata de Registros de Preços” consultada no site
“Portal Cidadão” de Ouro Preto

Fonte: https://grp.ouropreto.mg.gov.br/portalcidadao/

4.3 Variáveis do estudo e análise dos dados

O consumo de antibióticos foi descrito por meio das quantidades de prescrições

dispensadas e pela quantidade de antibióticos fornecidos para cada indivíduo, dados

apresentados por frequências absolutas e relativas. Os antibióticos foram descritos pela

Denominação Comum Brasileira (DCB).

Os dados coletados no site de consultas da Anvisa foram registrados em uma

planilha do Software Microsoft Office Excel 2010, a fim de compor o banco de dados

deste estudo. As variáveis coletadas foram: nome comercial do medicamento, princípio

ativo, registro, número de processo, categoria regulatória, nome da empresa detentora

de registro, CNPJ, situação, vencimento do registro, apresentação fracionada.

Os valores de compra dos antibióticos foram descritos em reais (R$), para a

menor unidade fracionável, ou seja, comprimido ou cápsula.

https://grp.ouropreto.mg.gov.br/portalcidadao/
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4.4 Aspectos Éticos

A coleta de dados a partir das dispensações de antibióticos realizadas na FE da

UFOP foi realizada seguindo os padrões éticos em pesquisa, priorizando a

confidencialidade e o uso responsável de dados. Este trabalho é componente do projeto

intitulado: “Estudo de Utilização de Medicamentos no município de Ouro Preto/MG” que

foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UFOP (CEP/UFOP) sob o CAAE:

65852422.6.0000.5150.
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5. RESULTADOS E DISCUSSÃO

Foram analisadas 490 prescrições de antibióticos, na forma farmacêutica

comprimido, dispensadas pela FE da UFOP, no período de março de 2022 a março de

2023. Os principais antibióticos atendidas pela FE da UFOP foram: Amoxicilina +

Clavulanato de Potássio (500 mg + 125 mg) (n=121; 24,69%), Azitromicina 500 mg

(n=89; 18,16%) e Amoxicilina 500 mg (n=85; 17,34%) (Tabela 1).

Tabela 1: Quantidade de prescrições dispensadas na Farmácia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto, por antibióticos, entre os meses de março de
2022 a março de 2023

Medicamentos Quantidade
n %

Amoxicilina + Clavulanato de Potássio
(500 mg + 125 mg)

121 24,69

Azitromicina 500 mg 89 18,16

Amoxicilina 500 mg 85 17,34

Metronidazol 250 mg 61 12,44

Sulfametoxazol + Trimetoprima (400 mg
+ 80 mg)

55 11,22

Cloridrato de Ciprofloxacino 500 mg 44 8,97

Cefalexina 500 mg 35 7,15

Total 490 100

Fonte: Elaborada pela autora.

Foi verificado que algumas prescrições contendo esses antibióticos foram

dispensados na FE da UFOP em quantidade superior ao prescrito. Porém, para se ter a

quantidade exata de comprimidos prescritos, foi necessário fazer o fracionamento dos

blísteres com o uso de tesoura, como apresentado na tabela 2.
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Tabela 2: Dispensações realizadas de acordo com a prescrição de antibióticos
atendida entre os meses de março de 2022 e março de 2023 na Farmácia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto

Antibióticos Apresentação
disponível no SUS
de Ouro Preto em
comprimidos

Principais
quantidades

de
comprimidos
prescritas por
profissional
habilitado

Embalagem
fracionável

disponível na FE
da UFOP

Amoxicilina + Clavulanato de
Potássio (500 mg + 125 mg)

Blister com 7 15, 21, 30 Não

Amoxicilina 500 mg Blister com 21 /
Blister com 10

21, 30, 56 Não

Azitromicina 500 mg Blister com 5 /
Blister com 10

2, 5, 36 Não

Cefalexina 500 mg Blister com 10 20, 28 Não

Cloridrato de Ciprofloxacino
500 mg

Blister com 14 /
Blister com 15

4, 10, 14, 20, 28 Não

Metronidazol 250 mg Blister com 20 8, 14, 20, 28 Não

Sulfametoxazol +
Trimetoprima (400 mg + 80

mg

Blister com 10 12, 20, 28 Não

Fonte: Elaborada pela autora.

Diante das informações apresentadas acima, verifica-se que, para o Cloridrato

de Ciprofloxacino 500 mg ser dispensado na quantidade exata, de acordo com a

prescrição, foi necessário cortar o blister com o auxílio de uma tesoura. Para dispensar

quatro comprimidos foi necessário cortar o blister com 15 comprimidos, por exemplo,

sobrando 11 comprimidos no total. Essa sobra foi usada para outras dispensações de

Cloridrato de Ciprofloxacino de 500 mg. Já para dispensar 10 comprimidos foi

necessário cortar o blister, sobrando 5 comprimidos ou cortar o blister da dispensação

anterior, totalizando a sobra de um comprimido. E para dispensar 20 comprimidos, uma

das opções foi dispensar uma cartela com 15 comprimidos e cortar 5 comprimidos de

outra cartela ou usar sobra de uma dispensação anterior e assim por diante. Na maioria

das dispensações foi necessário cortar os blísteres para dispensar a quantidade exata

prescrita. Logo, esse corte gerou sobras de comprimidos, como mostra a figura 7. As

únicas exceções identificadas foram para a prescrição de cinco comprimidos
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Azitromicina 500 mg e para prescrição de 21 comprimidos Amoxicilina 500 mg.

Figura 7: Sobras de comprimidos de antibióticos

Fonte: Arquivo da Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto.

Amoxicilina 500 mg, Azitromicina 500 mg e Cloridrato de Ciprofloxacino 500 mg

possuem dois tipos de apresentações disponíveis no SUS de Ouro Preto. Porém, essas

duas apresentações nem sempre estiveram disponíveis concomitantemente ao longo

do ano, por questões licitatórias, por exemplo.

Das 490 prescrições de antibióticos, na forma farmacêutica comprimido,

dispensadas na FE da UFOP no período desse estudo, 15 prescrições (5,1%) foram

dispensadas em quantidades acima do estava prescrito nos receituários, como

demonstrado na tabela 3. Já, para as outras 485 prescrições, foram dispensadas as

quantidades exatas com o que estava prescrito nos receituários porque os blísteres dos

antibióticos foram fracionados pela própria farmácia.
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Tabela 3: Quantidade de comprimidos de antibióticos prescritos e dispensados a
mais na Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro de março de 2022 e
março de 2023

Antibióticos Quantidade
de

comprimid
os

prescritos

Quantidade
de

comprimidos
dispensados

Quantidade
de

receituários
prescritos

Cloridrato de Ciprofloxacino
500mg

14 15 12

Amoxicilina + Clavulanato de
Potássio (500 mg + 125 mg)

20 21 2

Amoxicilina 500 mg 20 21 1

Fonte: Elaborado pela autora.

De acordo com os dados da tabela acima, essas dispensações foram feitas em

quantidades a mais para que não houvesse o desperdício de um comprimido em cada

blister dispensado, uma vez que, esse comprimido restante, ficaria sem o nome do

princípio ativo, o número do lote e data de validade. Porém, o paciente que recebeu

essa dispensação ficou exposto à possibilidade de realizar o tratamento clínico de

forma incorreta, como por exemplo, usando indevidamente esse comprimido ou

realizando o descarte erroneamente. Os percentuais de prescrições dispensadas na FE

da UFOP, conforme antibiótico prescrito, estão presentes no gráfico 1.
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Gráfico 1: Prescrições dispensadas a mais e na quantidade exata contendo ao
menos um dos sete antibióticos padronizados no Sistema Único de Saúde Ouro
Preto, na forma farmacêutica comprimido, dispensadas na Farmácia Escola da
Universidade Federal de Ouro Preto entre os meses de março de 2022 e março de
2023

Fonte: Elaborado pela autora.

De acordo com a consulta dos sete antibióticos, citados neste estudo, realizada

no site de consultas da Anvisa, foram encontrados 116 registros válidos com destinação

comercial na categoria regulatória genérico. Desses, 47 tinham apresentação

fracionada.

Os números de registros dos sete antibióticos, na forma farmacêutica

comprimido, disponíveis para embalagem fracionável, os números de registros

disponíveis para embalagem não fracionável e o número total de registros disponíveis

com destinação comercial, de acordo com a consulta realizada pelo site da Anvisa, são

apresentados na tabela 4.
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Tabela 4: Total de registros para embalagem fracionável e para não fracionável com
destinação comercial de acordo com a consulta dos sete antibióticos realizada no site
da Anvisa

Antibióticos Registros
disponíveis para

embalagem
fracionável com

destinação
comercial n (%)

Registros
disponíveis para
embalagem não
fracionável com

destinação
comercial n (%)

Total

Azitromicina 500 mg 11 (32,35%) 23 (67,67%) 34

Amoxicilina 500 mg 11 (34,38%) 21 (65,62%) 32

Amoxicilina +
Clavulanato de

Potássio (500 mg +
125 mg)

9 (45,00%) 11 (55,00%) 20

Cefalexina 500 mg 5 (41,66%) 7 (58,33%) 12

Sulfametoxazol +
Trimetoprima (400

mg + 80 mg)

4 (57,14%) 3 (42,85%) 7

Cloridrato de
Ciprofloxacino 500

mg

3 (6,38%) 3 (4,34%) 6

Metronidazol 250 mg 4 (80,00%) 1 (20,00%) 5

Total 47 (40,51%) 69 (59,48%) 116

Fonte: Elaborada pela autora.

Diante da tabela acima é possível perceber que o número de registros ativos

disponíveis para embalagens fracionáveis de antibióticos é menor. As embalagens não

fracionáveis abrangem, em média, 59,48% do total dos registros válidos consultados no

site da Anvisa. Porém, para todos os antibióticos padronizados no SUS Ouro Preto há

entre 32,35% (Amoxicilina 500 mg) e 80,00% (Metronidazol 250 mg) de alternativas

comercializadas na forma de embalagem fracionável.

A Azitromicina 500 mg e a Amoxicilina 500 mg apresentam maior quantidade de

registros válidos para embalagens fracionáveis. O Metronidazol 250 mg apresenta

quatro registros válidos (80,0%) disponíveis para produção do antibiótico em
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embalagens fracionáveis e apenas um registro válido para embalagens não

fracionáveis, conforme a tabela 4. Apesar da quantidade desses registros disponíveis

para produção do antibiótico em embalagens fracionáveis, na prefeitura municipal de

Ouro Preto, o Metronidazol 250 mg está disponível apenas em embalagens não

fracionáveis.

No site de consultas da Anvisa, foram encontradas 11 indústrias farmacêuticas

com 41 registros válidos para a fabricação dos sete antibióticos padronizados pelo SUS

Ouro Preto, incluindo embalagens fracionáveis e não fracionáveis. Essas indústrias

farmacêuticas possuem pelo menos um registro válido para embalagens fracionáveis.

Conforme a consulta realizada no site de consultas da Anvisa, as que possuem maior

recorrência de registros válidos para embalagens fracionáveis são: Multilab, Prati-

Donaduzzi, EMS e União Química, apresentados na tabela 5.
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Tabela 5: Quantidade de registros válidos para produção dos antibióticos em
embalagens fracionáveis, por indústria farmacêutica, disponíveis no site da
Anvisa entre os meses de março de 2022 e março de 2023

Indústria Farmacêutica Quantidade de Quantidade de Total
registros válidos para registros válidos

produção dos para produção
antibióticos em dos antibióticos
embalagens em embalagens

fracionáveis n (%) não fracionáveis n
(%)

Prati-Donaduzzi 14 (58,33%) 10 (41,66%) 24

Multilab 3 (18,75%) 13 (81,25%) 16

Multilab/EMS 7 (46,66%) 8 (53,33%) 15

União Química 5 (41,66%) 7 (58,33%) 12

Novamed 1 (14,28%) 6 (85,71%) 7

Eurofarma 3 (50,00%) 3 (50,00%) 6

Brainfarma 2 (33,33%) 4 (66,66%) 6

Momenta 2 (40,00%) 3 (60,00%) 5

Germed 2 (40,00%) 3 (60,00%) 5

Teuto 1 (20,00%) 4 (80,00%) 5

EMS 1 (25,00%) 3 (75,00%) 4

Fonte: Elaborada pela autora.

No período desse estudo, foram dispensados na FE da UFOP de acordo com

as prescrições, 9.319 comprimidos de antibióticos. Amoxicilina + Clavulanato de

Potássio (500 mg + 125 mg) foi o antibiótico mais dispensado e Azitromicina 500 mg foi

o menos dispensado. Na tabela 6, encontra-se a quantidade de comprimidos

dispensados por cada antibiótico, mencionado nesse estudo, de acordo com as

prescrições dos receituários.
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Tabela 6: Quantidade de comprimidos dispensados por cada antibiótico na
Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto de acordo com as
prescrições dos receituários entre os meses de março de 2022 e março de 2023

Antibiótico Quant. de comprimidos
dispensados

Amoxicilina + Clavulanato de Potássio (500
mg + 125 mg)

2781

Amoxicilina 500 mg 1654

Metronidazol 250 mg 1399

Sulfametoxazol + Trimetoprima (400 mg +
80 mg)

1332

Cefalexina 500 mg 974

Cloridrato de Ciprofloxacino 500 mg 635

Azitromicina 500 mg 544

Fonte: Elaborada pela autora.

No site “Portal Cidadão” de Ouro Preto, foram pesquisadas “Atas de Registros

de Preços” de cada um dos sete antibióticos, citados nesse estudo, para conhecer o

preço de cada comprimido e o gasto da prefeitura de Ouro Preto.

O valor unitário de comprimido de cada um dos sete antibióticos, citados neste

estudo, estão listados na tabela abaixo de acordo com as “Atas de Registro de Preços”

consultadas no site “Portal Cidadão” de Ouro Preto.
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Tabela 7: Valor unitário de cada um dos sete antibióticos padronizados pelo
Sistema Único de Saúde Ouro Preto, de acordo com as “Atas de Registros de
Preços” de 2023

Antibiótico Ata Fornecedor Valor unitário
Amoxicilina + Clavulanato 148/2023 Multifarma comercial R$ 1,94
de Potássio (500 mg + 125 LTDA

mg)
Azitromicina 500 mg 32/2023 Prati, Donaduzzi & R$ 0,70

CIA LTDA
Cefalexina 500 mg 155/2023 União Química R$ 0,40

Farmacêutica
Nacional SA

Cloridrato de Ciprofloxacino 35/2023 Med Center R$ 0,17
500 mg Comercial LTDA

Metronidazol 250 mg 283/2023 Prati, Donaduzzi & R$ 0,17
CIA LTDA

Sulfametoxazol + 32/2023 Prati, Donaduzzi & R$ 0,17
Trimetoprima (400 mg + 80 CIA LTDA

mg)
Amoxicilina 500 mg 155/2023 Costa Camargo R$ 0,15

Comércio Prod
Hospitalares LTDA

Fonte: Elaborada pela autora.

Na tabela 8, tem-se o valor unitário de cada antibiótico, dispensado na FE da

UFOP, e o valor total dos gastos da prefeitura de Ouro Preto referentes aos antibióticos

dispensados entre os meses de março de 2022 e março de 2023.
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Tabela 8: Valor unitário de cada antibiótico, na forma farmacêutica comprimido, e o
valor total gasto pela prefeitura de Ouro Preto com os antibióticos dispensados na
Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto entre os meses de março
de 2022 e março de 2023

Antibiótico Quant. de
comprimidos
dispensados

Valor
unitário

Valor total

Amoxicilina + Clavulanato
de Potássio (500 mg +

125 mg)

2781 R$ 1,94 R$ 5.395,14

Amoxicilina 500 mg 1654 R$ 0,15 R$ 248,10

Metronidazol 250 mg 1399 R$ 0,17 R$ 287,83

Sulfametoxazol +
Trimetoprima (400 mg + 80

mg)

1332 R$ 0,17 R$ 226,44

Cefalexina 500 mg 974 R$ 0,40 R$ 389,60

Cloridrato de
Ciprofloxacino (500 mg)

635 R$ 0,17 R$ 107,95

Azitromicina 500 mg 544 R$ 0,70 R$ 380,80

Total 9.319 - R$ 7.035,86

Fonte: Elaborado pela autora.

A prefeitura de Ouro Preto teve um custo total de R$7.035,86 apenas na FE da

UFOP com a dispensação dos 9.319 comprimidos de antibióticos, citados neste estudo,

no período de um ano. Apesar da dispensação de comprimidos de antibióticos acima do

prescrito ter sido pequena na FE da UFOP, como demonstrado na tabela 3, é importante

destacar que a prefeitura de Ouro Preto dispensa medicamentos em várias unidades

dispensadoras implantadas em UBS da cidade. Logo, se em todos esses serviços de

saúde a dispensação de antibióticos, na forma farmacêutica comprimido, acontecer

similar à FE da UFOP, estima-se que a quantidade de comprimidos a mais dispensados

seria muito maior e, consequentemente, o desperdício financeiro também. Esse

desperdício de recursos orçamentais da saúde, poderia ser utilizado para financiar

outras áreas necessárias dos cuidados de saúde.

Na FE da UFOP para que as dispensações sejam realizadas de acordo com as

prescrições, os blísteres foram fracionados pela equipe, para obter o número exato de

comprimidos que foram dispensados. Porém, isso gerou uma sobra e para que esses

comprimidos não fossem descartados, o farmacêutico responsável pela FE da UFOP é



46

encarregado de identificar esses comprimidos com o nome do princípio ativo, lote,

fabricante e data de validade, para que ele seja dispensado para um outro paciente,

como demonstrado na figura 8.

Figura 8: Comprimidos de antibióticos identificados para serem dispensados na
Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto

Fonte: Arquivo Farmácia Escola da Universidade Federal de Ouro Preto.

A fragilidade da identificação manual em etiquetas de medicamentos é de fato um

problema sério, pois pode levar a consequências graves, como erros de medicação,

colocando em risco a segurança do paciente, e à necessidade de descarte de

medicamentos devido à ausência de identificação que pode se despregar facilmente. Por

conta disso, os centros de saúde deveriam investir em melhorias da qualidade das

etiquetas, ou seja, investir em materiais de melhor qualidade que sejam mais resistentes

a rasgos e desprendimentos; implementação de tecnologias de identificação alternativas,

em vez de depender exclusivamente de etiquetas manuais, como códigos de barras, que

pode oferecer uma identificação mais robusta e menos suscetível a danos.

Por conta de diferentes fatores, tem-se sobras de medicamentos domiciliares,

sendo por dispensação em excesso, ou seja, o medicamento não fracionado e a forma

de apresentação não condizem com a duração do tratamento, sendo dispensada uma

quantidade maior que a necessária; mudança de tratamento, interrupção ou término do

tratamento (Bueno et al., 2009; Eickhoff et al., 2009; Rocha et al., 2009).

Lima e colaboradores (2017) realizaram um estudo transversal com amostra

representativa de municípios brasileiros, incluídos na Pesquisa Nacional sobre Acesso,

Utilização e Promoção do Uso Racional de Medicamentos (PNAUM), e os dados

mostraram que 68,3% dos entrevistados utilizavam pelo menos um medicamento
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prescrito por médico ou dentista, sendo 5,8% antibióticos e 45,1% possuíam

prescrições com medicamentos presentes na lista nacional de medicamentos

essenciais (LIMA et al., 2017). Para garantir que seja fornecida a quantidade necessária

de comprimidos para o tratamento dos pacientes nos serviços de atenção primária do

SUS, os blísteres normalmente são cortados, o que leva a problemas na identificação e

rastreabilidade do medicamento (BORJA-OLIVEIRA, 2013).

O trabalho de Murakami et al. (2012), realizado na UBS do Atalaia (Cotia/SP)

analisou 2.624 prescrições do medicamento Cefalexina 500 mg e 6.880 prescrições do

medicamento Captopril 25 mg no período de 03 de fevereiro a 04 de março de 2011.

Foram dispensadas 89.504 cápsulas de Cefalexina 500 mg e 656.960 comprimidos de

Captopril 25 mg, porém, se a embalagem fosse fracionável, a dispensação seria de

81.776 cápsulas de Cefalexina 500 mg, uma economia de 7.728 cápsulas e 637.650

comprimidos de Captopril 25 mg, uma economia de 19.310 comprimidos. Logo, foi

constatado um desperdício de R$3.091,20 para a Cefalexina 500 mg e R$5.404,00 para

o Captopril 25 mg (MUKARAMI, et al., 2012).

Em um outro estudo com a mesma abordagem, na UBS Santa Cecília em Porto

Alegre, os autores destacaram que a falta de medicamentos fracionáveis gera

desperdício para o município, uma vez que é necessário dispensar uma quantidade

superior àquela que o paciente necessita para o tratamento (NUNES et al., 2008).

Em 2010, Ribeiro e Heinek, em um estudo realizado em Ibiá, Minas Gerais,

avaliaram o estoque domiciliar de medicamentos e foi averiguada a existência de

problemas no uso de medicamentos necessitando de ações no sentido da

racionalização desse recurso, como por exemplo, a implementação do fracionamento e

a adequação das embalagens dos medicamentos. Dos medicamentos encontrados em

domicílio, 31,7% foram adquiridos no SUS e para 20,0% destes, a quantidade prescrita

e/ou dispensada foi superior à quantidade necessária para o tratamento (RIBEIRO;

HEINECK, 2010).

Após seu estudo sobre desperdício de medicamentos em Portugal, Mendes et

al. (2010) concluíram que o tamanho dos blísteres é uma ferramenta estratégica e sua

adequação de acordo com a prescrição minimiza o desperdício de medicamentos e

consequentemente reduz os gastos para a compra de medicamentos (MENDES et al.;

2010).

A embalagem de medicamentos tem como objetivo garantir a qualidade dos

medicamentos e também é um reservatório que contém informações sobre o produto.

Contudo, Mendes et al. (2010), e Pereira; Ferreira (2017) argumentaram que as
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embalagens grandes não favorecem a dispensação racional (MENDES et al., 2010;

PEREIRA; FERREIRA, 2017).

Os medicamentos fracionáveis são seguros e têm a mesma qualidade em

relação aos embalados em maiores quantidades. Os consumidores não precisam se

preocupar quanto a isso por que os fracionáveis estão sujeitos aos mesmos padrões de

produção de todos os outros medicamentos disponíveis no mercado nacional. O

fracionamento de medicamentos beneficia questões sanitárias e econômicas,

envolvendo questões da assistência farmacêutica e da atenção farmacêutica,

contribuindo para promover o URM (MELLO, 2009).

No Brasil, há baixa adesão do setor industrial farmacêutico na produção de

medicamentos em embalagens fracionáveis. Esse desinteresse pode ser consequência

da insegurança com os riscos envolvidos nesse tipo de ação em relação à fiscalização

da cadeia farmacêutica e devido à relação custo-benefício. Os altos investimentos em

infraestrutura e equipamentos adequados são fundamentais para garantir que as

condições de registro e produção de medicamentos atendam aos padrões de

segurança e qualidade estabelecidos pelas autoridades regulatórias (OLIVEIRA, 2009).

A princípio pode-se pensar que o argumento de investimento alto para as

adequações das indústrias é o único motivo para obstáculo da produção de

fracionáveis. Porém, ao mesmo tempo e também pode ser uma insegurança do setor,

pois se trata de uma mudança de paradigma comercial, onde durante décadas o

processo seguiu sempre o mesmo ritmo de fabricação em série de produtos

determinados quantitativamente em suas embalagens. Geralmente, mudanças de

grande proporção geram pensamentos de precaução ou medo (OLIVEIRA, 2009).

Um dos maiores problemas mundiais de saúde é o uso irracional/inadequado

de medicamentos, sendo um dos seus agravantes a infodemia. Esse termo, refere-se a

um aumento significativo na quantidade de informações. Certos eventos, precisos ou

não, podem causar um crescimento exponencial de informações em um curto período

de tempo. Consequentemente, fica cada vez mais difícil encontrar fontes e orientações

confiáveis, gerando um desafio para a mitigação nas emergências de saúde,

especialmente se divulgadas na mídia tradicionalmente associada à amplificação pelas

redes sociais (PAHO, 2020). Por conta disso, toda a população precisa estar bem

informada quanto ao acesso e ao uso correto de medicamentos, os profissionais de

saúde devem possuir o conhecimento necessário para prescrever e orientar

adequadamente os usuários de medicamentos e, os gestores de saúde, promover o

acesso equitativo a medicamentos de qualidade, implementando políticas de saúde
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pública que promovam o URM (BRASIL, 2021).

O URM envolve um processo educativo dos usuários no que se refere aos

riscos da automedicação, da interrupção e da troca dos medicamentos prescritos, bem

como à necessidade do receituário no que se refere à dispensação de medicamentos

tarjados. Também é um tema dirigido aos profissionais prescritores e dispensadores

desses medicamentos. Assim, considerando que o URM é um tema que envolve

diferentes públicos é necessária a criação de estratégias que facilitem a compreensão

do conteúdo que se pretende comunicar (BRASIL, 2021).

As estratégias de orientação aos pacientes para promover o URM de

antibióticos podem incluir o desenvolvimento de material orientativo que facilite o uso de

antibióticos; a identificação de situações com maior risco de evasão de tratamento,

visando criar estratégias para melhorar a adesão do paciente; e aumentar o

envolvimento dos indivíduos em seus processos terapêuticos. Em relação aos

prescritores, deve-se qualificar os processos de prescrição dos antibióticos. Para tanto,

recomenda-se criar estratégias como: qualificar os profissionais prescritores por meio

da disseminação e da utilização de protocolos clínicos baseados em evidências

científicas; envolver gestores de saúde quanto à implementação das ações de

promoção para o URM; promover educação permanente em saúde a profissionais

prescritores e não prescritores de antibióticos (BRASIL, 2021).

O farmacêutico desempenha um papel crucial na equipe de saúde, tanto quanto

outros profissionais, como médicos e enfermeiros, para garantir a segurança e eficácia

no uso de medicamentos. Sua atuação preventiva e proativa pode ajudar a evitar erros

de prescrição, administração e uso de medicamentos, contribuindo assim para a

melhoria dos resultados clínicos e a redução de custos associados a complicações

decorrentes de medicamentos (EMMERICK, 2006). Ele é fundamental no combate ao

uso irracional e indiscriminado de antibióticos, pois o mesmo faz parte da cadeia que

liga o usuário ao medicamento (SCARCELA; MUNIZ; CIRQUEIRA, 2011).

A presença do farmacêutico nas farmácias e drogarias é de extrema

importância, não apenas para garantir o cumprimento das leis e regulamentações, mas

também para fornecer orientação e aconselhamento aos pacientes sobre o uso

adequado dos medicamentos (FRANCO et al, 2015).

Esse estudo possui algumas limitações. Em relação ao fracionamento de

medicamentos e às políticas de saúde, nesse contexto, há pouca literatura específica a

respeito demonstrando uma situação brasileira iniciante na prática e nos estudos dessa

estratégia. Não foi possível avaliar o consumo dos antibióticos em todo o município para
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estimar os valores gastos em decorrência da inexistência de embalagens fracionáveis,

uma vez que não foi possível acessar os dados de dispensação de toda a rede de

farmácias do SUS Ouro Preto e não há estudo de consumo de antibióticos no município.

É importante que os sistemas de saúde locais implementem métodos para monitorar as

prescrições de antibióticos, incluindo a revisão de registros médicos e farmacêuticos,

para identificar padrões de prescrição e de uso e possibilidades para promover o uso

seguro desses medicamentos.

Se os editais atuais não abordam as embalagens fracionáveis, pode ser útil que

a administração da prefeitura de Ouro Preto considere revisar suas políticas de

aquisição de medicamentos para incorporar esses critérios em futuros processos

licitatórios. Logo, sugere-se que a prefeitura de Ouro Preto revise suas políticas de

aquisição de medicamentos, para incorporar as embalagens fracionáveis em futuros

processos licitatórios. Uma sugestão seria incluir nas licitações para a compra de

antibióticos, na forma farmacêutica comprimido, a descrição de embalagens

fracionáveis prioritárias. Isso estimularia a produção e disponibilidade dessas

apresentações no mercado, beneficiando a população atendida pelo sistema de saúde

municipal, contribuindo significativamente para promover o URM.

É importante que a inclusão de antibióticos em embalagens fracionáveis nas

licitações leve em consideração as regulamentações locais, as necessidades

específicas da população e as orientações de profissionais de saúde para garantir a

segurança, eficácia e qualidade dos medicamentos disponibilizados.
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6. CONCLUSÃO

Este estudo viabilizou o conhecimento das apresentações farmacêuticas de

antibióticos padronizados no SUS de Ouro Preto, identificando que as embalagens

fracionáveis são inexistentes na FE da UFOP, apesar de haver alternativas registradas

na Anvisa para todos os antibióticos padronizados.

A embalagem fracionada é uma ferramenta que pode promover o URM, sendo

também um elemento que reduz aspectos negativos quanto ao uso de medicamentos

como automedicação e acidentes por intoxicação, possibilitando a adequada

rastreabilidade dos produtos. Também tem um papel muito importante na economia,

pois gera uma redução nos custos do tratamento e contribui para que o paciente

consiga fazer o tratamento correto.

A compra de medicamentos fracionados pode ser uma estratégia interessante,

especialmente em locais onde há grande demanda por determinados fármacos que

necessitam de fracionamento no momento da dispensação. A redução de custos

gerada possibilitaria o aumento da oferta de outros medicamentos ou que outras áreas

da saúde recebam investimentos.

Ações educativas são primordiais para que o mercado entenda a importância

do fracionamento correto de medicamentos, favorecendo a adesão ao tratamento e a

saúde do usuário como um todo.

O farmacêutico é o profissional responsável pelo fracionamento de

medicamentos e por prestar o cuidado farmacêutico, garantindo que, na dispensação, o

usuário receba informações necessárias e suficientes sobre o URM, de forma que

contribua para a efetividade do tratamento prescrito. Portanto, a conscientização da

população sobre o uso correto de antibióticos é fundamental, e os farmacêuticos

desempenham um papel central nesse processo, contribuindo para que os antibióticos

sejam usados de maneira responsável, a fim de combater a resistência antimicrobiana e

preservar a eficácia desses medicamentos essenciais.
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