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RESUMO

A distribuicdo de medicamentos, em um mercado globalizado e competitivo, como se
configura a atual cadeia de suprimentos de produtos farmacéuticos, é algo complexo
que demanda uma administracdo logistica coesa. Em meados de 1998, com a
publicagcdo da “Politica Nacional de Medicamentos”, o protagonismo do profissional
farmacéutico veio a publico. Todavia, a natureza técnica e cientifica da interrelagao
entre o armazenamento e distribuicdo de medicamentos € uma tematica que precisa
ser melhor exemplificada. Esta pesquisa teve como objetivo analisar o progresso do
fluxo de pesquisa sobre a distribuigdo de medicamentos e farmacovigilancia. Foi
realizada uma revisdo de literatura integrativa, dos ultimos 10 anos. A busca nos
portais cientificos, a partir da aplicagdo dos critérios de inclus&o e exclusao resultou
em um total de 17 artigos no qual o Pubmed mostrou-se o mais significativo,
estabelecendo uma presenga de 47,8% (n=11), dentre as publicagbes. Por outro
lado, a Nature forneceu apenas uma unica publicagao (5,9%), condizente com os
critérios da pesquisa. Além do mais, a maioria dos artigos (29,4%; n= 5) foram
estudos transversais. Os 17 estudos revisados revelaram que a cadeia de
distribuicdo de medicamentos é sensivel, uma vez que sofre interferéncias sociais,
ao mesmo tempo que se mostra complexa e custosa. Tendo em vista a forma como
esse abastecimento é significativo para a sociedade, é relevante a atuagdo das
agéncias reguladoras, que procuram padronizar, de modo seguro, o processo de
distribuicdo de medicamentos. Dessa forma, conclui-se que, para uma distribuigao
sem obstaculos, é imprescindivel que a farmacovigilancia seja um pilar na logistica
farmacéutica.

Palavras-chave: Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenamento de Medicamentos,
Farmacovigilancia, Politica Nacional de Medicamentos.



ABSTRACT

The distribution of medicines, in a globalized and competitive market, as the current
supply chain of pharmaceutical products is configured, is something complex that
demands a cohesive logistical administration. In mid-1998, with the publication of the
“‘National Medicines Policy”, the protagonism of the pharmaceutical professional
became public. However, the technical and scientific nature of the interrelation
between the storage and distribution of medicines is a topic that needs to be better
exemplified. This research aimed to analyze the progress of the research stream on
drug distribution and pharmacovigilance. An integrative literature review of the last 10
years was performed. The search in scientific portals, based on the application of the
inclusion and exclusion criteria, resulted in a total of 17 articles in which Pubmed was
the most significant, establishing a presence of 47.8% (n=11) among the publications
. On the other hand, Nature provided only a single publication (5.9%), consistent with
the search criteria. Furthermore, most articles (29.4%; n=5) were cross-sectional
studies. The 17 reviewed studies revealed that the drug distribution chain is sensitive,
as it suffers from social interference, at the same time that it is complex and costly. In
view of how this supply is significant for society, the role of regulatory agencies is
relevant, as they seek to standardize, in a safe manner, the medication distribution
process. Thus, it is concluded that, for an unhindered distribution, it is essential that
pharmacovigilance is a pillar in pharmaceutical logistics.

Keywords: Good Distribution Practices, Medication Storage, Pharmacovigilance,
National Drug Policy.
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1. INTRODUGAO

A distribuicdo de medicamentos, em um mercado globalizado e altamente
competitivo, como se configura a atual cadeia de suprimentos de produtos
farmacéuticos, € algo complexo e oneroso que demanda uma administracdo
logistica coesa (ALVES, 2019). Em meados de 1998, com a publicagdo da “Politica
Nacional de Medicamentos”, o protagonismo do profissional farmacéutico veio a
publico, e sua geréncia em aspectos medicinais, partindo da interrelagdo com o
armazenamento e distribuicido de medicamentos tornou-se mais evidente. Ainda
assim, a natureza técnica e cientifica da disponibilizacdo dos itens necessarios as
operagbes de uma organizagdo de saude é uma tematica que precisa ser melhor
exemplificada (OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI, 2010; PINTO, 2016).

Esta pesquisa se justifica pela evidente importdncia que o farmacéutico
possui perante as distribuidoras de medicamentos, e por consequéncia, o
desconhecimento de como a farmacovigilancia se posiciona nesse contexto. Como
contribuicdo tedrica, esse estudo podera apresentar uma nova perspectiva sobre
como anda o progresso de publicagdo académica, quando se pretende interpretar a
legislacdo que rege o modo que os medicamentos serdo fornecidos a populagao e
quais os parametros legais, que funcionam como anteparo para essa assisténcia a
saude. Desse modo, este trabalho podera contribuir na pratica, para que futuros
farmacéuticos e profissionais, ja atuantes na area, consigam compreender
claramente qual é a sua fungdo, quando se veem na ocupacdao de gerir as
distribuidoras de medicamentos.

Dessa forma, a pesquisa tem como objetivo analisar a distribuicdo de
medicamentos e farmacovigilancia, destacando a importdncia do profissional
farmacéutico frente aos aspectos regulatérios, elencando os desafios encontrados

por esse profissional.
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1.1. OBJETIVOS

1.1.1 GERAL:

Analisar o progresso do fluxo de pesquisa sobre a distribuicdo de
medicamentos e farmacovigilancia, analisando os aspectos regulatérios
coordenados pela atuagao do farmacéutico, elencando os desafios encontrados por

esse profissional.

1.1.2 ESPECIFICOS:

I.  Minuciar os desfechos empregados pelas agéncias reguladoras de
farmacovigilancia, com destaque nas operagdes esquematizadas pela

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

. Averiguar a execugdo das exigéncias minimas nacionais de
farmacovigilancia, assim como, oferecer comparacdes com procedimentos e

condutas propostas por outros paises;

lll.  Reduzir a lacuna, até entdo escassa, sobre qual é o papel do farmacéutico

em aspectos regulatorios no ciclo de abastecimento de medicamentos;

IV. Interpretar as especificacdes técnicas das etapas de licenciamento sanitario

na distribuicdo e dispensagao de medicamentos.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 ATUACAO FARMACEUTICA

A atuacéo profissional do farmacéutico € multipla, conforme demonstrado na
Figura 01 e, como reportado por OLIVEIRA; ASSIS; BARBONI (2010), mostra-se
como uma atividade de enorme importancia quando se faz uma relagdo com
politica nacional de medicamentos a atencao basica a saude. Todavia, sua
performance, especificamente no campo de assuntos regulatérios, representa uma
esfera complexa e pouco elucidada, ainda que possua resolucdes desenvolvidas
pela ANVISA, que procuram esclarecer os enfoques legais, como exemplos, a
RDC n° 365, de 2 de outubro de 2001 e a RDC n° 448, de 24 de outubro de 2006
(BRASIL, 2001; BRASIL, 2006).

A regulacdo nédo compete unicamente o acompanhamento da legislagao
sanitaria; trata-se de uma agao plural que inicia pela orientagdo, aconselhamento
de restricdes legais, desenvolvimento de estratégias, que facilitem a distribuicao
dos medicamentos (ALVES, 2019). O ponto-chave da atuagdo farmacéutica em
assuntos regulatérios é a importancia do modo como ocorre a distribuicdo do
medicamento, em outras palavras, é a expansao do conceito de farmacovigilancia
como elaborado PINTO (2016), que afirmava que os medicamentos também

requerem cuidados.

Figura 1 — Multiplas areas de atuacao do profissional farmacéutico

AREA DE ATUACAO
Farmdacia/Drogaria de Rede 27%
* | Farmacia/Drogaria Independente * 25,2%
§ Farmdcia magistral 6%
,,% Farmacia hospitalar 12%
S| Farmacia publica 10,9%
% Distribuidora de medicamentos 3,5%
g Laboratorio de analises clinicas 88%
E Industria farmacéutica 3,2%
§ Docéncia em nivel médio 1,4%
§ Docéncia em nivel superior 5%
Vigilancia sanitaria 1,9%
Gestdo publica 5,6%
Gestdo privada 1,3%
Estudante de mestrado/doutorado 3,1%
Qutras 10,8%
Fonte da imagem: SANAR SAUDE. Acesso em: 13/12/2022. Disponivel em

<https://www.sanarsaude.com/portal/carreiras/artigos-noticias/carreira-em-farmacia>


https://www.sanarsaude.com/portal/carreiras/artigos-noticias/carreira-em-farmacia
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A performance do profissional farmacéutico, em uma gestao de distribuicao,
abrange o processo de orientar e acompanhar o departamento juridico em
demandas de cunho sanitario, assim como, organizar e atualizar os registros e
cadastros sanitarios do estabelecimento, além de orientar e fiscalizar condi¢cdes de
estoque e armazenamento de produtos e acompanhar as condi¢gdes de transporte
e distribuicdo de produtos farmacéuticos. Essa ampla fungao estabelece que, além
do Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem de produtos, €
obrigatéria a presencga do farmacéutico (BRASIL, 2001; BRASIL, 2006).

A Resolugao n°® 448, de 24 de outubro de 2006, regulamenta a atribuicao do
farmacéutico nesta profissdo e a importacdo de produtos para a saude,
respeitando atividades analogas as demais profissées (BRASIL, 2006). No capitulo
IV, artigo 15° da mesma resolugao, estdo descritas as atividades e atribuigbes do
farmacéutico no registro e assuntos regulatérios na industria e importagdo de

produtos para saude:

[...] Art. 15° - No exercicio desta atividade, é atribuigcdo do farmacéutico:

I. Coordenar ou elaborar os processos e 0s relatorios técnicos para registro de
produtos para a saude. Il. Providenciar, através da elaboragdo de documentos, a
modificagdo no registro de produto, conforme desenvolvimento e projeto. lll.
Revalidar o registro dos produtos. IV. Atualizar textos nos folhetos explicativos e
rotulagem. V. Acompanhar as artes finais de embalagens originais e
promocionais. VI. Manter atualizados o0s documentos necessarios para o
funcionamento da empresa, nos 6rgédos sanitarios e profissionais. VIl. Requerer
certidées dos produtos ao 6rgdo sanitario competente para o envio ao exterior.
VIII. Leitura do Diario Oficial da Unido, do Estado e do Municipio, para verificar
as listas de concessdo de registro ou de legislagbes relacionadas a produtos
para saude, quando necessario. IX. Controlar o protocolo de documentos em
orgéos sanitarios e regulatérios competentes. X. Acompanhar os pedidos de
registro e prorrogagdo de marcas nominativas junto ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), quando aplicavel. XI. Acompanhar os contratos de
fabricagdo, de controle de qualidade e de prestacdo de servigo quando
terceirizado, com o propdésito de adequacéao a legislagao vigente.

Resolugédo n° 448, de 24 de outubro de 2006, no capitulo IV, artigo 15°

2.2 CICLO DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS
Categorizar a distribuicdo de medicamentos € compreender que se trata
de uma cadeia de produtos, que ndo apenas possuem um alto agregado em
termos econdmicos, mas também, um elemento de valor estratégico, em termos
de politica e campo industrial. E nesse entremeio que se situa o profissional

farmacéutico, isto é, prestador de servigos de saude, que acompanha o processo

de selegdo, programagao, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacao
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dos medicamentos (ALVES, 2019).
2.3 AGENCIAS REGULAMENTADORAS (ARs)

A fundamentacgao tedrica, em torno das agéncias internacionais competentes
quanto a assuntos regulatérios, é fruto da ideia que as mesmas determinam
fundamentalmente como ira ocorrer a distribuicdo de determinado medicamento em
esfera publica. A atribuicido imposta as ARs pode ser muito bem elucidada, mediante

a leitura das informagdes contidas na Figura 02.

Figura 02 — Definigdo do conceito de agéncia reguladora

o 0 que sao as agéncias de regulacao

Sdo entidades de Estado, com algum grau de 2 Surgiram nos Estados Unidos
independéncia em relagao ao governo, mas no final do século 19, quando

ainda assim guiadas por politicas pablicas. as préprias empresas recon-
heceram a necessidade de
criar 6rgdos para regular a
concorréncia em servigos
essenciais. A primeira agéncia
atuava no setor ferroviario.

3 Surgiram no Brasil em 1998, durante o
periodo de privatizacbes no governo
Fernando Henrique Cardoso.

4 Além de regularem os servigos conce-
didos, como elétrico (como a Aneel) e
telecomunicacdo (Anatel), as agéncias
também fiscalizam areas consideradas
essenciais para a sociedade, como
salde privada (ANS).

5 As agéncias reguladoras brasileiras sdo
financiadas com taxas e fundos
setoriais, além de percentuais de multas.

Mo Brasil, a indicagdo dos diretores é feita pelo governo federal, e os nomes sao
sabatinados pelo Senado. Os mandatos variam de trés a cinco anos.

Fonte da imagem: MEGAJURIDICO. Organizagdo da Administragdo Publica Federal: Agéncias Reguladoras. Acesso em:
13/12/2022 as 13h. Disponivel em
<https://www.megajuridico.com/organizacao-da-administracao-publica-federal-agencias-reguladoras/>

No contexto de sistematizagédo de produtos para saude, destaca-se, no Brasil,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); os Estados Unidos da América

(EUA) tem a Food and Drug Administration (FDA); e a comunidade europeia &


https://www.megajuridico.com/organizacao-da-administracao-publica-federal-agencias-reguladoras/
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representada pela European Medicines Agency (EMA). E claro que outros paises
também possuem sua esfera legal bem sistematizada como o Canada com o Health
Canada, o Japao com o Ministry of Health Labour and Welfare (MHLW) and
Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), e a Australia com
Therapeutic Goods Administration (TGA). No entanto, para que esse trabalho ndo se
tornasse demasiadamente longo, apenas algumas agéncias foram elucidadas e

estdo detalhadas a seguir.

2.3.1 ANVISA

Figura 03 — Logotipo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
I L
_
.— ANVISA
F
_I [ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fonte da imagem: https://www.gov.br/pt-br

Quadro 01 — Visdo, Missao e Valores da ANVISA, 2022

Agéncia Missao Visao Valores
ANVISA, Brasil | Proteger e | Ser uma instituigdo | Viséo sistémica
promover a saude | promotora da | Transparéncia e
da populagao, | saude, cidadania e | dialogo
mediante a | desenvolvimento,
intervencao nos [ que atua de forma | Agdo articulada e
riscos decorrentes | agil, eficiente e [integrada no
da produgcdo e do | transparente, Sistema Nacional de
uso de produtos e | consolidando-se Vigildancia Sanitaria
servigos sujeitos a | como protagonista | (SNVS)
vigilancia sanitaria, | no campo da
em acao | regulacdo e do [ Conhecimento como
coordenada e | controle  sanitario | fonte de agao
integrada no | nacional e
ambito do Sistema | internacionalmente | Exceléncia na
Unico de Saude prestacao de
servigos a sociedade
Fonte: ANVISA, AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Disponivel

<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacaol/institucional> . Acesso em: 13 de dezembro de 2022

Em territério brasileiro, a ANVISA, desde o ano de 1999, com sua criagao
pela Lei Federal 9782/99, atua fortemente na selecdo/comercializacdo dos

insumos farmacéuticos, administracdo legal, monitoracdo e a utilizagdo dos


https://www.gov.br/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional
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mesmos, conforme competéncias e capacidades elencadas no quadro 01. A
integridade da agéncia €& simbolizada por sua autonomia administrativa e
financeira, embora sua atuagcdo esteja presente em um campo minado por
interesses estaduais/publicos e pelos pleitos levantados pelas industrias
farmacéuticas (DA SILVA SANDRI; DE SETA; LUIZA, 2013).

2.3.2 FDA
Figura 04 — Logotipo da U.S. Food and Drug Administration (FDA)

Y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Fonte da imagem: https://www.fda.gov/

Quadro 02 — Missdo da FDA, 2022

Agéncia Missao

FDA, EUA A Food and Drug Administration (FDA) é responsavel por proteger
a saude publica, garantindo a seguranga, eficacia e seguranga de
medicamentos humanos e veterinarios, produtos biolégicos e
dispositivos médicos; e garantindo a seguranga do suprimento de
alimentos, cosméticos e produtos que emitem radiagédo de nossa
nagdo. Também tem a responsabilidade de regular a fabricagao,
comercializagao e distribuicdo de produtos de tabaco para proteger
a saude publica e reduzir o uso de tabaco por menores.
Responsavel por promover a saude publica, ajudando a acelerar
as inovagdes que tornam os produtos médicos mais eficazes, mais
seguros e mais acessiveis e ajudando o publico a obter as
informacdes precisas e baseadas na ciéncia de que precisam para
usar produtos e alimentos médicos para manter e melhorar sua
saude. Desempenha um papel significativo na capacidade de
contraterrorismo da nacdo. A FDA cumpre essa responsabilidade
garantindo a segurancga do suprimento de alimentos e promovendo
o desenvolvimento de produtos meédicos para responder a
ameagas deliberadas e naturalmente emergentes a saude publica.

Fonte: FDA, US. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION. Disponivel em <https://www.fda.gov/about-fda/what-we-do> . Acesso
em: 13 de dezembro de 2022.


https://www.fda.gov/
https://www.fda.gov/about-fda/what-we-do
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2.3.3 EMA

Figura 05 — Logotipo da European Medicines Agency (EMA)

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Fonte da imagem: https://www.ema.europa.eu/

Quadro 03 — Missdo EMA, 2022

Agéncia Missao

EMA Facilitar o desenvolvimento e o acesso a medicamentos; Avaliar os
pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado; Monitorizar a
seguranga dos medicamentos ao longo do seu ciclo de vida; Fornecer
informacbdes aos profissionais de saude e pacientes. A missdo da
Agéncia Europeia de Medicamentos é promover a exceléncia cientifica
na avaliagdo e supervisdo de medicamentos, em beneficio da saude
publica e animal na Uniao Europeia (UE).

Fonte: EMA, EUROPEAN MEDICINES AGENCY: SCIENCE MEDICINES HEALTH. Disponivel em
<https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do#:~:text=The%20mission%200f%20the%20European,the%20European%2
OUnion%20(EU).> . Acesso em: 13 de dezembro de 2022.

2.4 ASPECTOS LEGISLATIVOS PARA REGISTRO SANITARIO EM RECIFE

Ao minuciar os aspectos sanitarios da cidade de Recife no estado de
Pernambuco, local escolhido por se tratar da cidade que se encontra a Universidade
no qual este trabalho esta sendo apresentado, certas informagdées devem ser
elencadas, por exemplo, o quantitativo de farmacéuticos disponiveis de Pernambuco
que podem suprir as demandas da cidade nordestina, informacao esta que pode ser
conferida mediante a figura 06, que totaliza apenas 7.127 farmacéuticos definitivos
em todo estado de Pernambuco (CFF, 2022); uma vez que a distribuigdo de produtos
de saude, isto é, a distribuicdo de medicamentos precisa ocorrer em meio a um

ambiente gerido por profissionais caracteristicos de suas areas de atuagéo.

A Vigildncia Sanitaria de Recife é formada por uma equipe multiprofissional de 120
inspetores sanitarios que desenvolvem agbes na area de controle de alimentos;
controle de saneantes e cosméticos; servicos de salide e assisténcia farmacéutica
e servigos de interesse a saude. Dentre um amplo conjunto de estabelecimentos e
servicos, objeto do ftrabalho da vigildancia sanitaria, destacam-se: comeércio
atacadista e varejista de alimentos (fabricas de gelo para consumo humano,


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do#:~:text=The%20mission%20of%20the%20European,the%20European%20Union%20(EU).
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do#:~:text=The%20mission%20of%20the%20European,the%20European%20Union%20(EU).
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mercado formal e informal de alimentos); servigos de interesse a saude (industrias
de saneantes, exploradoras e transportadoras de agua potavel, creches, hotéis,
escolas, academias, funerarias, salbes de beleza) e o0s servicos de saude
(hospitais, consultérios, laboratérios e congéneres).

RECIFE, Portal de Vigildncia Sanitaria (Quem somos)
Disponivel https.//vigilanciasanitaria.recife.pe.gov.br/medicamentos-e-produtos-0
Acesso em 14 de dezembro de 2022

Figura 06 — Levantamento de farmacéuticos atuantes em Pernambuco mediante
dados do Conselho Federal de Farmacia (CFF) de Dezembro/2022.

@ Definitivo Provisorio @ Secundario @ Inativo

Definitivo Provisério Secunddrio Inativo

7127 858 8 747

Fonte da imagem: Conselho Federal de Farmacia (CFF), Meus Dados. Disponivel em <
https://site.cff.org.br/estatistica?tipo=farmaceutico&uf=PE>. Acesso em 12 de dezembro de 2022.


https://vigilanciasanitaria.recife.pe.gov.br/medicamentos-e-produtos-0
https://site.cff.org.br/estatistica?tipo=farmaceutico&uf=PE
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3. MATERIAL E METODOS

O estudo evidenciado é uma revisao de literatura integrativa, e por sua vez,
como faz uso de referéncias publicas, essa pesquisa se exonera da
responsabilidade de dispor aprovagao prévia do Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos (CEP), logo, ndo sendo necessario passar pelo mesmo. Ainda
assim, os resultados e deliberagdes da presente monografia respeitam os principios
confinados nas resolugdes 466/12 e 510/16, do Conselho Nacional de Saude
(CNS) (BRASIL, 2012; BRASIL, 2016).

A revisdo é amparada na seguinte pergunta norteadora “Quais o0s
desafios na distribuicdo de medicamentos em termos de farmacovigilancia?”.

Foram empregados termos indexados na base de “Descritores em Ciéncias
da Saude” (DeCs), adaptado pela BIREME, a partir do glossario do Medical Subject
Heading Terms (Mesh Terms — MeSH), desenvolvido pela U.S. National Library of
Medicine. Os resultados de cada um dos vocabulos foram cruzados entre si,
utilizando o operador booleano “AND”, com a finalidade de canalizar a pesquisa para
publicagdes consonantes com o propésito da revisao de literatura.

Os termos escolhidos foram “Distribuicdo; Estoque; Logistica;
Medicamentos; Farmacovigilancia". Durante a revisao, os termos foram empregados
na lingua inglesa com a seguinte traducdo “Distribution; Inventory; Logistics;
Medicines; pharmacovigilance”. Foram eleitas 3 bases de dados referentes a sites
de literatura cientifica para a pesquisa bibliografica: PubMed (servigo da U. S.
National Library of Medicine - NLM), SCIELO (Scientific Electronic Library Online -
Brasil) e Nature. A explicagdo da escolha pelas bases é consequéncia da jungao do
assunto com o conteudo indexado.

A pesquisa utilizou 5 critérios de inclusdo, quais sejam:

1) aqueles que abordavam factualmente a atuacédo farmacéutica perante

aspectos legislativos;
2) que foram publicados em revistas cientificas ou periodicos;
3
4

5) que nao eram repeti¢des ou tradugdes de referéncia anteriores.

que foram publicados entres os anos de 2012 e 2022;

que estavam disponiveis totalmente na internet de forma gratuita;

)
)
)
)

Foram adotados os seguintes critérios de exclusdo:
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1) ndo abordavam a legislagdo farmacéutica;

2) eram artigos repetidos e/ou tradugoes;

3) foram publicados em anos anteriores a 2012;

4) nado estavam disponiveis na internet, na integra gratuitamente;

5) foram publicados em sites jornalisticos, eventos e/ou como

capitulos de livros.

Figura 07 — Fluxograma representativo do procedimento realizado para selegao do
material constituinte da analise.

Consulta aos bancos de dados com os seguintes termos:
Pubmed [Distribution and Logistics and Medicines and pharmacovigilance]
SCIELO |Distribution and Medicines]

Mature [Distribution and Medicines and pharmacovigilance]

|

Estratégias de Busca:
Pubmed: 046
SCIELO: 034

Mature: 116
Total: (n = 196)

Critérios de Inclusdo/Exclusao:
Excluido apds leitura do titulo ou
resumo:

Repetidos elou traduges:
Nao disponiveis gratuitamente:

Publicagoes
resultantes:
Pubmed: 011
SCIELO: 005
Mature: 001

Artigos incluidos na
revisdo:
Total: (n = 17)

Fonte: Elaboragdo Propria (2022)
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No intuito de ampliar a compreensao da revisao algada, foi operada uma

pesquisa livre, ndo sistematizada das fontes e bases de dados dos sistemas de

informacdes de livre acesso, dispostos em sites oficiais e portais institucionais, de

modo a construir um banco de informacgdes e evidéncias das intervengdes sanitarias

propostas, em conformidade com o exposto no quadro 03.

Quadro 04 — Fontes e bases de dados dos sistemas de informagdes publicos,
disponiveis em sites e portais institucionais

Fonte

Sistema de Informagao/Base de Dados/Programas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Sistema de Notificagao de Vigilancia Sanitaria
(Notivisa)

Sistema de Informagbes sobre os Processos,
Produtos e Empresas Submetidos A Regulagado
Sanitaria (Datavisa)

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC)

Analise de Impacto Regulatério (AIR)

Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED)

Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM)

Portal de Vigilancia Sanitaria da Prefeitura
do Recife
https://vigilanciasanitaria.recife.pe.gov.br/

A Vigilancia (Quem somos)
Legislacao
Orientagoes

Conselho Federal de Farmacia (CFF)
https://site.cff.org.br/

Cadigo de Etica

Ministério da Saude (MS)
https://www.gov.br/saude/pt-br

Programa Nacional de Seguranga do Paciente
(PNSP)

Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME)

Organizagdo Mundial da Saude (OMS)
https://www.who.int/pt

Observatodrio da OMS sobre o Regulamento Sanitario
Internacional (RSI)
Relatério de Estatistica Global da OMS

Fonte: Elaboracéo Prépria (2022)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://vigilanciasanitaria.recife.pe.gov.br/
https://site.cff.org.br/
https://www.gov.br/saude/pt-br
https://www.who.int/pt
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

A busca nos portais cientificos resultou em um total de 17 artigos, os quais
estao sistematizados nos Quadros 5, 6 e 7, separados por seus respectivos sites de
busca de origem. Dos artigos selecionados, 16 foram escritos unicamente em inglés,
1 unicamente em portugués e 2 publicagdes oriundas do Scielo possuiam uma
versao, tanto em portugués quanto em inglés. Mediante a figura 08, & possivel inferir
que as referéncias foram publicadas nos ultimos 10 anos: em 2012, foi publicado 1
artigo; em 2014, 1 artigo; em 2016, 1 artigo; em 2017, 3 artigos; em 2018, 3 artigos;
em 2019, 1 artigo; em 2020, 2 artigos; em 2021, 3 artigos, e em 2022 com 2 artigos.

Figura 08 — Grafico em forma de linha do tempo dos artigos selecionados para a
revisao de literatura por ano de publicagado dos ultimos 10 anos (2012-2022) nos
sites de busca cientifica: Pubmed, Scielo, e Nature

4

NUMERO DE PUBLICAGOES
n

2012 2013 2014 2915 2016 2077 2018 2019 2020 2221 2022

ANO DE PUBLICAGAO

Fonte: Elaboracéo Prépria (2022)
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Quadro 05 — Identificacdo dos artigos incluidos no estudo encontrados no Pubmed

Titulo Ano Tipo Resultados

Orphan therapies: making best use | 2014 Estudo Andlises estatisticas sequenciais de dados de registro realizadas por meio de redes
of postmarket data Transversal | distribuidas podem ser um investimento de infraestrutura valioso para farmacovigilancia.
Pharmaceutical Regulatory | 2016 Revisdo de | A regulamentagdo farmacéutica da Etiépia foi criada para cumprir fungdes reguladoras de
Framework in Ethiopia: A Critical Literatura combater medicamentos ilegais, abaixo do padrao e falsificados e estabelecimentos ilegais.
Evaluation of Its Legal Basis and Os estudiosos do tema apontam que o governo esta comprometido e a proclamacgéao

. 661/2009 é abrangente, mas enfatizaram a necessidade imperiosa de ferramentas
Implementation . . ~ .

regulatérias para uma implementacao eficaz.
The impact of FDA regulatory 2017 Estudo de As atividades regulatérias da FDA de 2005 e 2010 provavelmente tiveram um impacto na
activities on incident dispensing of coorte comunicacdo das preocupagdes de seguranga dos produtos LABA. No entanto, o impacto
LABA-containing medication: nao pode ser visto independentemente de publicagdes cientificas, diretrizes para o
2005-2011 tratamento da asma e outras atividades regulatérias.
Communication on Safety of | 2017 Estudo Um boletim informativo com atualizagdes sobre questdes de seguranga multiplas ou Unicas
Medicines in Europe: Current Descritivo estava disponivel em 81% dos paises europeus incluidos no estudo. Em outros paises, as
Practices and General agéncias nacionais competentes (ANC) consideraram a emissdo de um boletim informativo,
Practitioners'  Awareness  and uma vez que a ANC era considerada como um dos remetentes preferenciais de informacoes
Preferences de seguranga.
Urgent need to modernize | 2018 Revisdode |Os estudantes de salde parecem demonstrar conhecimento deficiente em
pharmacovigilance education in Literatura farmacovigilancia, embora estudantes de farmacia tenham um pouco mais de conhecimento.
healthcare curricula: review of the Os estudantes concordaram que os farmacéuticos sao os profissionais de saude mais
literature importantes no que diz respeito a farmacovigildncia, embora todos os profissionais se sintam
responsaveis pela farmacovigilancia.

Community pharmacists' | 2018 Estudo O conhecimento dos farmacéuticos comunitarios sobre farmacovigilancia na Australia é
knowledge and perspectives of Transversal | limitado

reporting adverse drug reactions in
Australia: a cross-sectional survey
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Development  of  multi-criteria | 2018 Estudo Uma analise de decisdo multicritério pode ser usada para facilitar a tomada de decisao na
decision analysis (MCDA) transversal | em contratos publicos de produtos farmacéuticos em um pais em desenvolvimento como a
framework for off-patent Indonésia.

pharmaceuticals - an application on

improving tender decision making

in Indonesia

Ten years of vaccinovigilance in | 2020 Estudo E necessario mais esforcos para dispor de registos nacionais de vacinas e para ligar esta
Iltaly:  an  overview of the Descritivo informagédo aos dados de vigilancia. A transparéncia, a informagéo e o empoderamento da
pharmacovigilance data from 2008 populacdo sobre a seguranga da imunizagdo devem ser promovidos por meio de uma
to 2017 comunicacgao eficaz.

Medication  safety  knowledge, | 2021 Estudo Os farmacéuticos incluidos na pesquisa mostraram conhecimento estreito do campo da
attitude, and practice among Transversal | farmacovigilancia. No entanto, observou-se uma atitude positiva e pratica satisfatéria entre
hospital pharmacists in tertiary care os farmacéuticos. Essas descobertas justificam a necessidade de programas educacionais.
hospitals in Saudi Arabia: a

multi-center study

Human factors: the pharmaceutical | 2021 Estudo Para que a cadeia de suprimentos farmacéuticos funcione de forma eficiente, é fundamental
supply chain as a complex Descritivo que exista uma coordenacado e integracédo eficaz quanto ao fator humano que chega a
sociotechnical system fornecer informagdes valiosas para o desenvolvimento eficaz dos sistemas sociotécnicos.
Why  hospital-based healthcare | 2022 Método Futuras intervengbes destinadas a melhorar o relato de reagbes adversas a medicamentos
professionals do not report adverse Misto (RAMs) devem abordar esses dominios-alvo para instigar a mudanga de comportamento no

drug reactions: a mixed methods
study using the  Theoretical
Domains Framework

relato de RAMs pelos profissionais de saude.

Fonte: Elaboragéo Prépria (2022)



Quadro 06 — Identificacao dos artigos incluidos no estudo encontrados no SCIELO
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Titulo Ano Tipo Resultados
Consequéncias da judicializagdo das | 2012 | Revisao de | A judicializagdo decorre da auséncia de uma politica clara do sistema de saude para
politicas de saude: custos de Literatura doencgas raras em geral, e tem como consequéncia gastos acima do necessario para o
medicamentos para as tratamento.
mucopolissacaridoses
Infrastructure of pharmacies of the | 2017 | Estudo E necessaria a estruturacdo da ambiéncia dos servicos de farméacia visando a
primary health care in the Brazilian Transversal humanizagédo do atendimento e a melhoria das condigbes de trabalho aos profissionais.
Unified Health System: Analysis of Isso propicia melhor qualificagdo do servico de farméacia para além da entrega do
PNAUM - Services data medicamento.
Brazilian generics market change after | 2019 | Estudo As politicas do Ministério da Saude tém impactos substanciais no volume geral de
Farmacia Popular program Retrospectivo | vendas de genéricos nas farmacias de varejo.
Technical deviations that generate | 2020 | Estudo de | A construgdo de modelos adaptados a realidade e a legislagao brasileira devem ser
medicines return: in the distributor in Caso empreendidas com o intuito de amenizar desvios técnicos, como: troca de produto, troca
the southeast of Goias de lote, excedente e erro de embalagem, prazo de validade curto e avarias.
Controversial aspects of the concept | 2021 | Revisdo de | P6de-se observar uma distorgdo do conceito de salude e a certeza de adquiri-la nas
of health needs and their impact on Literatura prateleiras e balcdes da farmacia. Percebe-se uma clara influéncia da perspectiva do

the accessibility of medicine and
health services

mercado sobre a perspectiva da saude na percepg¢ao da necessidade sentida, fendbmeno
que a literatura passou a chamar de ‘medicalizagéo da vida.

Fonte: Elaboragdo Propria (2022)

Quadro 07 — Identificacdo dos artigos incluidos no estudo encontrados na Nature

Titulo Ano Tipo Resultados
Effectiveness  of a  structured | 2022 | Estudo Métodos espontaneos e aprimorados dentro da farmacovigilancia contribuem para a
stimulated spontaneous safety Experimental | detecgdo precoce de erros e falhas e, por conseguinte, protegem a saude publica.
monitoring of medicines reporting
program in strengthening
pharmacovigilance system in
Tanzania

Fonte: Elaboracéo Proépria (2022)
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Tabela 01 —Distribuicado dos artigos selecionados dos ultimos 10 anos (2012-2022)
para a revisao de literatura por banco de dados

Banco de Dados | Quantidade | Percentual (%)
Pubmed 11 64,7
Scielo 5 29,4
Nature 1 59
TOTAL 17 100,0

Fonte: Elaboragao Propria (2022)

Ao estabelecer um comparativo entre a origem das publicagdes
selecionadas para a resposta da pergunta norteadora “Quais os desafios na
distribuicdo de medicamentos em termos de farmacovigilancia?”, torna-se possivel
dizer que o banco de dados Pubmed revelou-se o mais significativo, estabelecendo
uma presenca de 64,7% (n=11) dentre as publicagdes, por outro lado, a Nature
forneceu apenas uma unica publicagao, condizente com os critérios da pesquisa, de
modo a representar apenas 5,9% das referéncias. Enquanto que a Scielo situou-se
em uma posicdo mediana representativa de 29,4% (n = 5) das produgdes como
descrito na tabela 01 e figura 09.

Para o delineamento dos estudos, observou-se que 23,5% (n= 4) dos
trabalhos foram caracterizados como revisdo de literatura; 17,6% (n= 3) como
estudo descritivo; 5,9% (n= 1) como Estudo Experimental, Estudo Retrospectivo,
Estudo de Caso, Método Misto e Estudo de Coorte, respectivamente; e 29,4% (n=5)
como estudo transversal representando a maioria, conforme pode ser observado na

tabela 02 e figura 10.
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Tabela 02 — Delineamento dos estudos dos artigos selecionados para a revisédo de
literatura por ano de publicagcédo dos ultimos 10 anos (2012-2022) nos sites de busca
cientifica: Pubmed, Scielo e Nature

Tipo de estudo Quantidade Percentual
(%)
Revis&o de Literatura 4 23,5
Estudo Descritivo 3 17,6
Estudo Transversal 5 29,4
Estudo de Coorte 1 59
Método Misto 1 59
Estudo de Caso 1 59
Estudo Retrospectivo 1 59
Estudo Experimental 1 5,9

Fonte: Elaboragao Prépria (2022)

Figura 09 — Grafico de Pizza dos tipos de estudos dos artigos selecionados para
a revisdo de literatura por ano de publicagédo dos ultimos 10 anos (2012-2022) nos
sites de busca cientifica: Pubmed, Scielo e Nature

Estudo Experimental

5,9%

Estudo Retrospectivo
5,9%

Estudo de Caso

5,9%

Metodo Misto
5,9%

Estudo de Coorte
5,9%

Estudo Transversal

29,4%

Fonte: Elaboragdo Proépria (2022)

Revisdo de Literatura
23,5%

Estudo Descritivo
17,6%

Com relagdo ao numero de autores (tabela 03 e figura 11), pdde-se levantar a

informagao de que ha um grande numero de autores por artigo. Os estudos tém uma
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média de 7,35 autores(as) por artigo, com numeros variando de 2 até 12 autores.

Tabela 03 — Delimitagdo do numero de autores por artigos encontrados nos sites de
busca cientifica: Pubmed, Scielo, e Nature

Numero de Autores | Quant. | Percentual
(%)
02 1 5,88
03 1 5,88
04 3 17,65
05 2 11,76
06 1 5,88
07 1 5,88
09 2 11,76
10 2 11,76
11 1 5,88
12 3 17,65

Fonte: Elaboragéo Propria (2022)

Figura 10 — Delimitagdo do numero de autores por artigos encontrados nos sites de
busca cientifica: Pubmed, Scielo e Nature.

Fonte: Elaboragao Proépria (2022)
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Da analise qualitativa, verifica-se a seguinte distribuicdo proporcional dos
artigos (tabela 4). As revistas Scientific Reports, Revista de Saude Publica e
European Journal of Clinical Pharmacology foram as que mais publicaram artigos
que contribuiram com a revisdo no momento da busca, todas igualmente com

11,76%. Enquanto as demais apresentaram 5,88%, equivalente a um artigo.

Tabela 04 — Distribuicdo dos artigos por revistas de publicacbes

Revista Quantidade Percentual (%)

Scientific Reports 2 11,76

Cadernos de Saude Publica 1 5,88
Revista de Saude Publica 2 11,76
Gestao e Produgido 1 5,88
Ciéncia e Saude Coletiva 1 5,88
European Journal of Clinical Pharmacology 2 11,76
Journal of general internal medicine 1 5,88
BMC health services research 1 5,88
Journal of Asthma 1 5,88
Ethiopian journal of health sciences 1 5,88
International journal of clinical pharmacy 1 5,88
Archives of Public Health 1 5,88
International Journal for Quality in Health Care 1 5,88
Drug Safety 1 5,88

Total 17 100,00

Fonte: Elaboragdo Propria (2022)
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A implementagao de politicas publicas de assisténcia farmacéutica impactam
diretamente no comércio de medicamentos e, por sua vez, na distribuicdo do
mesmo. Segundo um estudo realizado por BERTOLDI et al. em 2019, pbde-se
constatar que a utilizacgdo do Programa Farmacia Popular aumentou
significativamente o uso de medicamentos por parte da populagéo, elevando o
numero de vendas. Nesse sentido, dependendo do medicamento incluido no
programa do governo, ocorre uma “‘explosdo” desse medicamento no mercado
varejista (Bertoldi et al, 2019).

Isso reflete bem que a farmacovigilancia precisa se ater a certos
medicamentos com mais atengao e rigor, e isto sinaliza como o farmacéutico ira
operar em sua rotina de trabalho. Nao apenas as politicas publicas mostram como a
cadeia de suprimentos precisa ser bem gerida, afinal “fatores sociais humanos” se
apresentam como uma forte interferéncia no mercado farmacéutico. A pandemia do
novo coronavirus expbs a sociedade as ineficiéncias do abastecimento de
medicamentos em esfera internacional (EDWARDS et al, 2021).

Em estudo realizado por EDWARDS et al (2021), foi estabelecido que fazer
parcerias com grupos internacionais como a Biophorum e a Bio Supply Chain
Management Alliance € um modo de estimular a discussdao sobre como o
pensamento sociotécnico de fatores humanos e ergonomia (HFE) tem ligagao direta
com o fortalecimento das cadeias de suprimentos globais.

Os regulamentos legais para abastecimento dos ingredientes farmacéuticos
lidam com as vulnerabilidades dos sistemas de fornecimento, preocupando-se com a
falta de subsidios para desenvolvimento de excipientes e ativos menos custosos. A
farmacovigilancia no Reino Unido institui como medida de intervencdo o instituto
denominado Chartered Institute of Ergonomics and Human Factors (CIEHF), com a
tentativa de promover insights e apoiar a necessidade de modelos de integragao e
desenvolvimento de competéncias em todo o setor, da bancada a fabrica de
medicamentos (EDWARDS et al, 2021).

A complexidade de analise torna-se ainda mais brutal quando o outro ponto a
ser considerado € que como a distribuicdo dos medicamentos € uma area de
influéncia econbmica, logicamente também €& guiada por aspectos financeiros.

Sendo que, simultaneamente, também se trata de um elemento humanitario e
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cidaddo, uma vez que envolve um direito social que é a saude (EDWARDS et al,
2021).

A dualidade entre as perspectivas econdmicas e acessibilidade é um desafio,
uma vez que, as forgas do mercado nem sempre possuem visdo justa sobre
acessibilidade e direito social. A distribuicdo de medicamentos precisa visar a
disponibilidade de produtos, a prego justo e com qualidade. O ciclo de
abastecimento precisa garantir que esses requisitos sejam implementados em sua
totalidade no ramo industrial e comercial (HASENCLEVER, 2021).

O que nao pode ser deixado implicito é que uma farmacovigilancia deficiente
resulta em uma ma distribuicdo de medicamentos que, por sua vez, quando ma
calculada e administrada, torna-se onerosa para o Estado, especialmente
considerando que o Brasil possui uma politica de saude universal, representada pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) (DINIZ; MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012).

Acbes judiciais de medicamentos de alto custo para um grupo especifico de
doengas genéticas raras que alcangaram o Ministério da Saude entre 2006 e
2010. A judicializagdo dos medicamentos laronidase, idursulfase e galsulfase foi
requerida por 195 individuos em 196 processos, com um custo total de R$
219.664.476, distribuidos da seguinte maneira: R$ 9.262.981 para laronidase e 24
pacientes com MPS I; R$ 86.985.457 para idursulfase e 68 pacientes com MPS II;
e R$ 123.416.039 para galsulfase e 103 pacientes com MPS VI (104 processos).

DINIZ, Debora; MEDEIROS, Marcelo; SCHWARTZ, Ida Vanessa D.
Consequéncias da judicializagdo das politicas de saude: custos de medicamentos
para as mucopolissacaridoses. Cadernos de Saude Publica, v. 28, p. 479-489,
2012.

A recorrente judicializacdo das politicas de saude, por exemplo de
mucopolissacaridoses, simbolizado pelos altos custos, demonstram que o sistema
de distribuicdo precisa ser reformulado, para melhor atender as necessidades da
populagao, sem ser algo que represente uma rachadura nas contas publicas (DINIZ;
MEDEIROS; SCHWARTZ, 2012).

Para a resolugédo das multiplas demandas da distribuicdo de medicamentos, é
preciso que existam bons profissionais. E fato que apenas profissionais capacitados
serao capazes de lidar com a farmacovigilancia da forma adequada, em especial o
profissional farmacéutico que normalmente € o mais indicado a lidar com a situagao.
Em estudo multicéntrico de AL-MUTAIRI et al. (2021), mobilizado na Arabia Saudita
entre julho de 2019 e janeiro de 2020, com farmacéuticos atuantes nos centros de

cuidados terciarios da cidade de Riad, foram convidados a responder um
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questionario autoaplicavel. Os resultados mostraram que cerca de 96,5% dos
profissionais sabiam definir a farmacovigilancia, e 87,2% sabiam elencar suas
funcoes.

Embora as percentagens encontradas no hospital de Riad sejam positivas
quanto a capacitagado de farmacéuticos, outro estudo de REUMERMAN et al. (2018)
mostra que deve ocorrer um desenvolvimento educacional nos curriculos de saude.
Ainda que tenha sido deixado claro que os estudantes de farmacia parecessem mais
conhecedores sobre a farmacovigilancia, € preciso reconhecer que a saude e a
distribuicdo de medicamentos ndo € formada com uma unica classe profissional, e
assim a ignorancia sobre o assunto € uma barreira relevante.

Em pesquisa realizada por Li et al. (2018), na Australia, foi possivel estimar
que farmacéuticos que exerciam seu trabalho em centros comunitarios, embora
cientes em como exercer a farmacovigilancia, nem sempre conseguiam realiza-la,
considerando o esfor¢co pelo numero de horas trabalhadas, fazendo com que esse
profissional tenha que colocar outras obrigacdes a frente. As diferentes perspectivas
quanto ao comportamento dos farmacéuticos, em diferentes nagdes, estabelece
como a classe € importante para a distribuicdo de medicamentos vinculada a uma
farmacovigilancia.

Nao sdo apenas individuos que consolidam o tema descrito, afinal é inevitavel
estabelecer a importancia das agéncias reguladoras sanitarias. Por exemplo, quando
se trata da logistica de medicamentos, o préprio laboratério pode identificar desvios
técnicos, que podem incluir auséncia de validade, divergéncia de lote, troca de
produto, erros de embalagem e até produto excedente. Sendo tais desvios
mapeados no periodo de 2014 a 2015 de uma distribuidora do sudeste goiano, que
envolveu a devolugdo dos medicamentos (SILVA; ROSALEM, 2020). Nesse
contexto, as agéncias reguladoras entram nesse meio, para regularizar oficialmente,
em termos legais, a esfera sanitaria da distribuicdo e quais parametros de controle
de qualidade devem ser seguidos (PAULA, 2015).

SULEMAN et al. (2016), na Etidpia, descreveram como o fator institucional,
quanto a proclamagao regulatéria de medicamentos, potencialmente permitiu
combater medicamentos ilegais, abaixo do padréo e falsificados. Este fator garantiu
igualmente uma distribuicdo de medicamentos e saude com qualidade. O
desenvolvimento das agéncias de vigilancia melhorou a qualidade do processo de

distribuicdo de medicamentos, regendo desde a legislacdo farmacéutica até a
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regulamentacdo de medicamentos.

Medidas de intervengdo que garantem a seguranga do processo de
medicacao facilitam a distribuicdo de saude na sociedade. INOTAI et al. (2018)
encontraram métodos que garantiram uma melhor gestdo de produtos
farmacéuticos, tendo em vista a vigilancia do processo, promovendo uma maior
confiabilidade do fornecimento. Essa confiabilidade é por conta do poder que as
agéncias reguladoras emanam. Esse argumento pode ser exemplificado pelo estudo
escrito por BAKER et al (2018), que evidenciou como, nos Estados Unidos da
América, as agdes tomadas pela Food and Drug Administration (FDA) incidiram em
como medicamentos contendo LABA (broncodilatador R2-agonista de longa
duracéo) foi distribuido.

No Brasil, a ANVISA estabelece que todos os produtos e servicos devem ser
regulamentados por meio de normas técnicas (NBR) ou pelas resolu¢des da diretoria
colegiada (RDC) para que os estabelecimentos de saude possam funcionar com
segurancga. Dessa forma, a RDC 430 publicada em 16 margo de 2020 tem o objetivo
de estabelecer sobre as boas praticas de distribuicdo, armazenagem e de transporte
de medicamentos. Segundo o artigo 2° da secéo I, capitulo | essa RDC tem como
abrangéncia:

[..] Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as empresas que realizam as atividades de
distribuicdo, armazenagem ou transporte de medicamentos e, no que couber, a
armazenagem e ao transporte de produtos a granel. Paragrafo tnico. Esta Resolugao
ndo se aplica as atividades de distribuicdo, armazenagem e transporte de

matérias-primas, de gases medicinais ou de rétulos e embalagens.
Resolugédo n® 430, de 16 de margo de 2020, no capitulo I, artigo 2°

A RDC reafirma que é de responsabilidade de todos os envolvidos no
processo de produgdo, armazenagem, distribuigdo e transporte a qualidade e

seguranga dos medicamentos.

A atuagdo das agéncias sanitarias ndao ¢é facil. Os modelos de
farmacovigilancia, além de se preocuparem com a logistica, também envolvem o
desenvolvimento de manifestacdes, que eliminam obstaculos nas cadeias de
fornecimento. DE VRIES T. et al (2017) informaram que as autoridades nacionais da
Europa foram caracterizadas pela utilizagdo de boletins informativos, que
conseguiam atualizar profissionais € novos métodos de logistica com eficiente

regularidade.
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A literatura cientifica possui um acervo de exemplos de como a
farmacovigilancia pode entrar e facilitar a distribuicdo de medicamentos com
qualidade (MARO et al, 2014; LEITE et al, 2017; MORETTI et al., 2020;
MWAMWITWA et al 2022). O estudo de MWAMWITWA et al., 2022, consegue
demonstrar como um sistema de vigilancia, na Tanzénia, pautado no fortalecimento
do sistema sanitario, entrega rapidamente a cadeia de fornecimento de
medicamentos para a populagdo. A ascensdo da farmacovigilancia promove uma
distribuicdo e uma cadeia de medicamentos eficientes, em locais em que a vigilancia
nao é encarada como relevante. Isso reflete na lentiddo de aspectos logisticos
farmacéuticos, fortalecendo a ideia de que a falta de investimento na tematica de
farmacovigilancia representa um desafio para a distribuicdo dos medicamentos com

qualidade e acessibilidade (LI, Raymond et al., 2022).
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5. CONCLUSAO

Este estudo revela que a cadeia de distribuicdo de medicamentos é
sensivel, uma vez que sofre interferéncias sociais, ao mesmo tempo que
mostra-se complexa e custosa. Tendo em vista a forma como esse
abastecimento é significativo para a sociedade, destaca-se a relevancia das
agéncias reguladoras, que procuram padronizar, de modo seguro e confiavel,
todo o processo de distribuicdo de medicamentos, procurando amenizar 0s
desafios inerentes nessa esfera de atuacao.

E necessario que a academia participe desse processo com suas
analises, avaliagbes e proposi¢cbes sobre os modelos vigentes, ajudando na
elaboracido de novas possibilidades de interpretacbes, uma vez que a revisao
apresentada levantou o fato de que, embora a tematica seja relevante, ha um
baixo numero de trabalhos publicados.

Dessa forma, conclui-se que, para que ocorra uma distribuicdo de
medicamentos sem obstaculos, é imprescindivel que a farmacovigilancia seja um
pilar na logistica farmacéutica, assim como, a formagao de profissionais cientes

de suas atribuigdes.
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