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Apresentacao

A implantacdo do Projeto de
Fortalecimento da Vigilancia em Salde
em Minas Gerais tem como objetivo
efetivar a descentralizagdo das agdes de
Vigilancia em Saude a partir da
existéncia de um sistema regionalizado,
alcancando cada municipio do Estado.
Em seu bojo, os eixos estratégicos para
sua consolidagdo contemplam: 1)
Organizagdo de uma estrutura gestora no
ambito das regides de Salde do Estado
(SRS/IGRS e

Modelagem da sala de situacao regional,

Municipios); 2)

considerando todas as redes tematicas
(Viva Vida, Mais Vida,

Urgéncia/Emergéncia e Saude Mental);

Hiperdia,
3) Organizacdo dos processos de
trabalnho da Vigilancia em Saude
integrados as Redes Assistenciais
respeitando as abordagens proprias de
cada area e suas inteiragbes com a
Vigilancia em Saude; e 4) Incentivo
financeiro aos municipios no fomento a
organizacdo da estrutura local de

Vigilancia em Saide para o

Vicente Augusto Jau")

cumprimento das a¢Oes pactuadas sob a
forma de elencos.

Ja em adiantado processo de
implementacéao do projeto, a
Subsecretaria de Vigilancia e Protecdo a
Saude, realizou o | Encontro Gerencial
de Vigilancia em Saude com o fito de
alinhar junto a equipe técnica as
diretrizes propostas, compartilhar e
discutir as estratégias de fortalecimento
da area, integrar os setores envolvidos e
criar uma retaguarda de suporte aos
municipios no monitoramento e apoio a
execucao.

Neste momento, em que se
avanca para a terceira etapa do trabalho,
se considera, além dos preceitos contidos
na Portaria n°. 3252, de 2010,

0 Decreto n°® 7508, de 2011; ha a
necessidade de se compreender bem toda
a extensdo do projeto de Fortalecimento,
para que o monitoramento das agdes seja
suficiente para corrigir 0s rumos da
politica de Vigilancia em Saude no

Estado.

(1) Superintendente de Vigilancia Epidemioldgica, Ambiental e Satde do Trabalhador
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Como uma diretriz fundamental delineada
ao longo do processo, destacamos a integracdo
das Superintendéncias de Vigilancia
Epidemioldgica, Ambiental e Salde do
Trabalhador e a Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria que vem se consolidando nas diversas
acbes bem como através da producdo de
informagdes conjuntas.

Neste numero do Boletim Epidemiologico
constam dois artigos de Vigilancia em Saude, que
apresentam situagbes e experiéncias vivenciadas
pela equipe da Vigilancia Sanitaria, Relato de Caso
— Farmécias de Manipulacdo: uma questdo de
Saude Publica.

Outro artigo aborda Estratégias para o
monitoramento do indicador da Saude do

Trabalhador no Pacto pela Vida 2010-2011.
Este trabalho aborda o processo de
implementacdo da Politica de Saude do
Trabalhador em Minas Gerais, considerando o
planejamento de 2010, com destaque de uma
de suas principais linhas de acdo, otimizacédo
da notificagdo dos agravos a saude do
trabalhador.

Com essas duas experiéncias fica
demonstrado que acdes exitosas de vigilancia
trazem consigo resultados de grande impacto
de protecdo a salde da populagdo. Estamos
convencidos de que a Vigilancia em Salde
hoje consta da agenda de cada municipio
mineiro, 0 que certamente contribuird para uma

Minas Gerais melhor para se viver.
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INTRODUCAO

A Salde do Trabalhador é o campo da
Saude Publica que tem como objeto o estudo e a
intervencg&o sobre as relagdes entre o trabalho e 0
processo salde-doenca dos individuos e do
coletivo dos trabalhadores, visando a melhoria
da qualidade de vida e a saude deste grupo de
pessoas.

A execucdo de acBes de saude do
trabalhador esté incluida no campo de atuacéo do
Sistema Unico de Saude (SUS), conforme Lei n
8080/90, sendo as agOes de vigilancia
epidemioldgica e vigilancia sanitaria, a
promogao e protecdo da saude dos trabalhadores

0s principais objetivos da area (BRASIL, 1990).
Seguindo as diretrizes do SUS, em
2011, houve uma reestruturacdo organizacional
da éarea técnica de Saude do Trabalhador da
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais,
sendo esta, atualmente, uma Diretoria inserida na
Superintendéncia de Vigilancia Epidemioldgica,
Ambiental e Saude do Trabalhador da
Subsecretaria de Vigilancia e Protegéo a Saude.
Houve também a incorporacdo da gestdo do

Centro Estadual de Referéncia de Saude do
Trabalhador pela Diretoria de Saude do
Trabalhador (MINAS GERAIS, 2011).

(1) Equipe da Diretoria de Saide do Trabalhador — Superintendéncia de Vigilancia Epidemiolégica, Ambiental e Salde do

Trabalhador — Secretaria de Estado de Sadude de Minas Gerais.



Como é&rea técnica a Diretoria de Saude
do Trabalhador possui por finalidade fomentar e
coordenar a implantagdo e implementacdo da
Politica de Saude do Trabalhador em Minas
Gerais considerando acbes de vigilancia dos
ambientes, dos processos e das condicbes de
trabalho; dos agravos a saude relacionados ao
trabalho assim como a promocdo, protecéo,
recuperacdo e reabilitacio da salde dos
trabalhadores submetidos aos riscos e agravos
advindos das condigfes de trabalho (MINAS
GERAIS, 2011).

Com o objetivo de implementar a

Politica de Saude do Trabalhador em Minas
Gerais, a Diretoria de Saude do Trabalhador
definiu no planejamento de 2010 que uma de
suas principais linhas de acdo seria a otimizacao
da notificacho dos agravos a salde do
trabalhador, considerando:
1) o indicador do Pacto pela Vida referente a
Salde do Trabalhador; 2) a acdo da Programacéo
Anual das AcOes de Vigilancia em Salde
(PAVS) referente a Satde do Trabalhador; e 3) a
necessidade de dar visibilidade ao adoecimento
relacionado ao trabalho para que a tematica
Saude do Trabalhador esteja contemplada na
agenda politica e técnica dos municipios.

Para dar Vvisibilidade aos agravos
relacionados ao trabalho houve a publicacdo da
Portaria n® 777 de 2004 que dispde sobre os
procedimentos técnicos para a notificacdo
compulséria dos onze agravos a saude do
trabalhador em rede de servicos sentinela
especifica, no SUS (BRASIL, 2004). Sendo que
em 2007 iniciou-se 0 registro no Sistema de
Informacéo de Agravos de Notificacdo (SINAN).

Em 2011, a portaria n® 777 foi revogada
pela Portaria n® 104 de 2011 que define a lista de
todas as doencas, agravos e eventos de saude
publica de notificagdo compulsoria (BRASIL,
2011). No anexo | da referida portaria, encontra-
se a lista de notificacdo compulsoria, sendo que a

Intoxicacdo Exogena (por substancias quimicas,
incluindo agrotéxicos, gases toxicos e metais
pesados) esta contemplada nessa lista. O anexo
Il apresenta a lista de notificacdo compulsoria
em unidades sentinela, na qual estdo descritas 0s
demais agravos a salde do trabalhador de
notificagdo, sendo eles: Acidentes de Trabalho
Fatais; Acidentes de Trabalho com Mutilagdes;
Acidentes do trabalho em criancas e
adolescentes; Acidente com exposicdo a material
biologico; Dermatoses ocupacionais; Disturbios
osteomusculares  relacionadas ao trabalho
(DORT); Pneumoconioses; Perda auditiva
induzida por ruido (PAIR); Transtornos mentais
relacionados ao trabalho; Cancer relacionado ao
trabalho.

Dessa forma, seguindo as linhas de acéo

para implementacdo da Politica de Saude do
Trabalhador em Minas Gerais, foi definida como
uma das macro-acgdes “Aumentar as notificacdes
dos agravos relacionados ao trabalho”.
Essa macroacdo convergiu com  dois
instrumentos de gestdo que foram: o Pacto pela
Vida 2010-2011 e a Programacdo Anual de
Vigilancia em Saude (PAVS).

O Pacto pela Vida 2010-2011 definiu
como objetivo aumentar a identificacdo e a
notificacdo dos agravos a salde do trabalhador, a
partir da rede de servicos sentinela, buscando
atingir toda a rede de servigos do SUS. A meta
foi aumentar em 15% numero de notificacbes
dos agravos relacionados ao trabalho no ano de
2010 em relagédo a 2008 e, no ano de 2011,
aumentar em 30% o0 namero de notificagdes em
relacdo ao ano de 2008.

J& a Programacdo Anual de
Vigilancia em Saude (PAVS), sendo um elenco
de acOes norteadoras para o alcance das metas do
Pacto, admitiu como objetivo ampliar o numero
de unidades sentinelas realizando notificacdo e
investigagdo dos agravos a saude do trabalhador.



Dessa forma, a Diretoria de Saude do
Trabalhador (DSAT) definiu as seguintes
estratégias para alcance das metas do Pacto pela
Vida e da PAVS e, consequentemente, da
macroagdo “Aumentar as notificacbes dos
agravos relacionados ao trabalho™:

1. Definicdo das unidades sentinela para
notificacdo e investigacdo dos agravos a saude
do trabalhador, constantes da Portaria n°
104/2011, pelos municipios, processo
coordenado pela referencia técnica em saude do
trabalhador das instancias regionais.

2. Pactuacdo das unidades sentinela em
Comissdao  Intergestores  Bipartite  (CIB)
microrregional e homologagdo em CIB Estadual.

3. Capacitacdo nos protocolos dos
agravos a saude do trabalhador.

4. Monitoramento das notificacGes dos
agravos a salde do trabalhador nas instancias
regionais.

Com relacdo as unidades sentinelas, no
periodo de julho a setembro de 2010, foi
realizada a pactuagdo em CIB’s microrregionais
e posteriormente, em dezembro de 2010, estas
unidades foram homologadas na CIB Estadual,
por meio da Deliberacdo CIB-SUS/MG n° 742,
de 7 de dezembro de 2010.

No ano de 2010 até julho de 2011,
foram realizadas 16 (dezesseis) capacitacdes em
todo o Estado, totalizando, aproximadamente,
700 participantes. Nesse periodo, foi dada
prioridade nas capacitagbes 0s protocolos:
Acidentes de Trabalho Grave, Acidente com
Exposigdo a Material Biologico, considerando o
perfil produtivo regional. Por exemplo, nas
regibes onde houvesse atividade agropecuéria
era incluida na capacitacdo o protocolo de
IntoxicacOes Exogenas por causa da utilizacao de
agrotoxicos pelos trabalhadores.

Além das capacitacbes planejadas,
algumas referéncias técnicas em salde do
trabalhador das instancias regionais, que nao

estavam  contempladas na  programagéo,
demandaram as capacitacdes e foram atendidas.
O publico-alvo dessa agdo foi: Coordenadores
dos Pronto-Atendimentos ou Servicos de
Urgéncia e Emergéncia (ou representantes, de
preferéncia um  profissional médico ou
enfermeiro); representantes do Ndcleo Hospitalar
de Vigilancia Epidemioldgica (de preferéncia um
profissional médico  e/ou enfermeiro);
representantes da Comissdo de Controle de
Infeccdo  Hospitalar (de preferéncia um
profissional médico  e/ou  enfermeiro);
Coordenadores municipais da Atencdo Primaria
(ou representantes com perfil multiplicador);
Coordenadores Municipais da Epidemiologia (ou
representantes). Nas instancias regionais onde
havia o Centro de Referéncia em Saude do
Trabalhador (CEREST) na sua area de
jurisdicdo, as capacitacbes foram planejadas e
executadas em parceria com este servico.

A estratégia de monitoramento do
banco de dados do Sistema de Informacéo de

Agravos de Notificagdo (SINAN), no
que se refere aos agravos relacionados ao
trabalho, foi intensificada pela Diretoria de
Saude do Trabalhador nos anos de 2010 e 2011
para cumprir as metas do Pacto pela Vida e da
PAVS. Dessa forma o objetivo desse texto €
relatar a experiéncia da Diretoria de Saude do
Trabalhador no monitoramento das notificaces
dos agravos relacionados ao trabalho como
estratégia para fomentar o aumento das
notificacdes.

METODOLOGIA

O monitoramento das notificagdes dos
agravos a saude do trabalhador possui 02
indutores: a Diretoria de Saude do Trabalhador
para as instancias regionais e estas para 0s
municipios sob sua jurisdicao.



A Diretoria de Saude do Trabalhador
recebe 0 banco de dados das notificagdes,
semanalmente, pelo SINAN-NET, tabula os
dados separando-os por instancia regional de
salde e insere quantitativo das notificacbes nas
planilhas de monitoramento. Foram elaboradas
09 (nove) planilhas', uma para cada agravo de
salde do trabalhador de notificacdo compulsoria,
contendo nas linhas as 28 instancias regionais e
suas respectivas microrregides. As colunas foram
contempladas com as semanas epidemiologicas.

Semanalmente, essas planilhas foram
alimentadas por 02 (duas) técnicas da Diretoria
de Salde do Trabalhador. Elas também foram
responsaveis, quando necessario, por ligar, a
cada trés semanas, para as referéncias técnicas
em saude do trabalhador informando que, no
periodo correspondente, ndo houve notificacdes
referentes aquela instancia regional.

A cada trés meses as planilhas foram
encaminhadas as referéncias técnicas em saude
do trabalhador das instancias regionais com as
seguintes orientagdes:

Vermelho: ALERTA!
Regionais que apresentaram pouco ou nenhum
aumento de notificagbes nas  semanas
epidemioldgicas correspondentes.

Instancias

Instancias

Regionais que apresentaram razoavel aumento

de notificacbes nas semanas epidemioldgicas
correspondentes.

Verde: CONTINUE!

Regionais que apresentaram bom aumento de

notificacbes nas semanas epidemioldgicas

Instancias

correspondentes.

ApoOs essas orientagdes, € solicitado a
Referéncia Técnica em Salde do Trabalhador
das Superintendéncias e Geréncias Regionais de
Salde que, durante a reunido da Comisséo
Intergestores Bipartite Microrregionais (CIB’s
Micro), seja realizado o informe do status das
notificagcdes por municipio.

O resultado da estratéegia de
monitoramento dos agravos relacionados a saude
do trabalhador no Estado de Minas Gerais foi
mensurado mediante a andlise dos dados
provenientes das notificacbes inseridas no
Sistema de Informacdo dos Agravos de
Notificacdo (SINAN-NET) no periodo de 2007 a
2011. Os dados se referem aos residentes no
Estado e a data de retirada dos dados foi no dia
20/04/2012.

Para a apresentacdo dos dados, foram
priorizadas as notificagdes dos Acidentes de
Trabalho Grave, uma vez que estas foram
elencadas como parametro de qualidade do
registro das notificagdes relacionadas ao trabalho
no Estado de Minas Gerais. Dessa forma, seré
apresentado o valor absoluto das notificacfes de
Acidente de Trabalho Grave (ATG) por
Superintendéncias e Gerencias Regionais de
Saude.

Sera apresentado também o total de
todos os 11 agravos relacionados ao trabalho
notificados no SINAN-NET, no periodo de 2007
a 2011, e serdo analisados os anos de 2010 e
2011 comparando-os com o ano de 2008, uma
vez que o aumento das notificacbes preconizado
pelo Pacto pela Vida e pela PAVS faz referéncia
a esse periodo.

RESULTADOS

A Tabela 1 apresenta o numero de
notificacbes de Acidente de Trabalho Grave no
periodo de 2007 a 2011 e é possivel observar que
houve aumento das notificagdes no Estado de
60%, comparando o ano de 2010 em relagéo a
2008, e de 172%, comparando o ano de 2011
com o ano de referéncia 2008, conforme a
descricdo da meta do Pacto pela Vida, dessa
forma a meta de aumento foi extrapolada ao
considerarmos o Estado de Minas Gerais.



Entre as instancias regionais a que
apresentou maior aumento do nudmero de
notificacbes de Acidente de Trabalho Grave
comparando os anos de 2010 com 2008 e 2011
com 2008, como preconizado no Pacto pela
Vida, foi a SRS de  Uberlandia.

Porém a regional que apresentou 0 maior nimero
de notificacdes foi a SRS de Belo Horizonte com
51% do total dos casos, isso se deve ao fato de
que essa regional também apresenta 0 maior
nimero de habitantes correspondendo a 26% do
total da populacédo do Estado.

Tabela 1: Numero de notificacGes de Acidente de Trabalho Grave por Regionais de Saude, segundo ano
de notificacdo. Minas Gerais, 2007-2011.

N N N[ N[N

Obs.: Os dados com idade ignorada foram excluidos.
Fonte: SINAN-NET/DSAT/SVEAST/SVPS/SES-MG

Nota: * Taxa de incidéncia por 10 mil habitantes. Dados retirados em 20/04/2012



O Gréafico 1 apresenta o total das
notificacdes de todos os agravos a saude do
trabalhador no periodo 2007-2011. Foram
incluidas na contagem das notificacbes somente
as intoxicacdes exogenas ocupacionais. Dessa
forma, observa-se um  aumento  de,
aproximadamente, 135% no ano de 2008 em
relacdo a 2007.

Esse aumento pode ser explicado
levando-se em consideracdo que, em 2007, foi
iniciada a implantacdo dessas notificagcbes no
SINAN e realizado treinamentos com contetdos
relativos a saude do trabalhador, em especial

nos cursos preparatérios das equipes das

unidades sentinelas, que sdo servigcos de saude
com a responsabilidade de notificar estes
agravos especificos. Foram também elaboradas
e adotadas normas de procedimentos,
organizadas em protocolos e instrugdes
normativas (BRASIL, 2009).

Utilizando a estratégia do
monitoramento para o0 alcance da meta
preconizada pelo Pacto pela Vida, nos anos de
2010 e 2011, verificamos que houve aumento
acima da meta preconizada para os dois anos,
sendo de 64% o aumento do ano de 2010 e de
130% em 2011, ambos em relacdo ao ano de

2008.

Gréfico 1: Numero de notificagdes dos agravos de Salde do Trabalhador em Minas Gerais no periodo de

2007-2011.
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Fonte: SINAN-NET/DSAT/SVEAST/SVPS/SES-MG

Nota: Dados atualizados em 20/05/2012.

CONCLUSOES / RECOMENDACOES

Para a Diretoria de Salude do
Trabalhador (DSAT) o

constante das notificagdes das Regionais de

monitoramento

Salde é uma estratégia fundamental para:
consolidar uma cultura de estimulo a

investigacdo dos agravos a saude do trabalhador

pelos servicos de saude, dar visibilidade ao
problema e possibilitar a incluséo de acbes de
salde do trabalhador nas agendas de saude dos
municipios.

O monitoramento, sendo um processo,

deve ser continuo e sistematico com adequacéo



e revisdo de estratégias visando atingir o
objetivo planejado. Para tanto, é de suma
importancia o alinhamento das a¢6es do Estado
(nivel central e regional) e Municipio. Dessa
forma, a DSAT espera que a referéncia Técnica
em Salde do Trabalhador das instancias
regionais realize o mesmo processo com as
referéncias técnicas dos municipios sob sua
jurisdicéo para que estes estimulem as unidades
sentinelas a otimizarem o registro dos agravos
que sdo atendidos no servico e que sejam
relacionados ao trabalho.

A Diretoria de Saude do Trabalhador
entende a importancia de uma analise mais
detalhada destas notificagdes, considerando néo
apenas 0 aumento do quantitativo, mas também
a qualidade desses dados, ou seja, a
completitude e a consistencias dos dados
inseridos nas fichas de notificacdo de todos 0s
agravos de saude do trabalhador.

Para o futuro, faz-se necessaria também
uma analise de alguns aspectos organizacionais
que podem interferir na melhoria quanti

qualitativa das notificagdes como:

1) O tempo de atuacdo como referéncia
técnica em salde do trabalhador nas instancias
regionais tem contribuido para a tendencia de

aumento das notificagdes?

2) A presencga de referéncia técnica em
salde do trabalhador nos municipios pode
contribuir para o comportamento da tendéncia

das notificagfes?

3) Qual a contribuicdo das unidades

sentinelas pactuadas no perfil das notificagbes?
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INTOXICACAO EXOGENA E CONTAMINACAO CRUZADA EM MANIPULACAO
FARMACEUTICA.

| - INTRODUGCAO

complementarmente pelos Estados e
As farmacias sdo estabelecimentos de salde, .
o ) Municipios.
que possuem atividade de manipulacdo de ] ] 3
) o - Nesse sentido, para toda a manipulagéo
formas farmacéuticas magistrais e oficinais, de o . ) 5
) ) _ farmacéutica existem regras para manipulagéo
comércio de drogas, medicamentos, insumos o ) o .
) de substancias de baixo indice terapéutico,
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de ) o o
_ _ o medicamentos estéreis, substancias altamente
dispensacdo e o de atendimento privativo de o .
_ ) sensibilizantes como o0s hormoénios e as
unidade hospitalar ou de qualquer outra
penicilinas, entre outros. A Resolucdo da

Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC 67, de

08 de outubro de 2007, é a normativa que define

equivalente de assisténcia médica, conforme Lei
5.991 de 1973.

Entende-se por formas farmacéuticas magistrais o o
) ) e estabelece requisitos para as Boas Praticas de
aquelas preparadas na farmécia, a partir de uma ) N
) o o ) Manipulag&o.
prescricdo de profissional habilitado, destinada 3 . L
_ S Essa resolucéo, também estabelece definigdes e
a um paciente individualizado, e que estabeleca o . )
_ requisitos sobre a prescricdo de medicamentos
em detalhes sua composi¢do, forma o . 3 )
) ) com indicacOes terapéuticas ndo registradas na
farmacéutica, posologia e modo de usar. L .
) L ANVISA, bem como a qualificacdo de materia
Ja a preparacdo oficinal é aquela preparada na ) ) )
. _ ] o prima e fornecedores e ainda, a garantia da
farmacia, cuja formula esteja inscrita no ] ) ]
qualidade de medicamentos manipulados.
Formulario Nacional ou em Formularios ) )
Considerando a complexidade do processo de
Internacionais reconhecidos pela Agéncia ) y o )
_ o o T manipulacdo e as caracteristicas dos insumos
Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério

da Saude, ANVISA/MS.

Para o exercicio dessa atividade existem

utilizados, a regulamentacdo citada organizou
por Grupos, os diversos tipos de processos,
) ) conforme Tabela I, abaixo.
normativas estabelecidas pela ANVISA e

TABELA | - GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELAS FARMACIAS

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS MANIPULADOS

Grupo | Manipulacdo de medicamentos a partir de insumos/matérias-primas,

inclusive de origem vegetal.

Grupo Il Manipulacdo de substancias de baixo indice terapéutico

Grupo Il Manipulacdo de antibidticos, horménios, citostaticos e substancias

sujeitas a controle especial.

Grupo IV Manipulac@o de Produtos Estéreis.
Grupo V Manipulacado de Medicamentos Homeopaticos.
Grupo VI Manipulacdo de Doses Unitarias e Unitarizacdo de dose de

medicamentos em Servigos de Saude.
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Existe um grande nimero de farmacias inseridas
no Grupo I, esses estabelecimentos manipulam,
por exemplo, medicamentos diuréticos, anti-
hipertensivos e anti-lipémicos, a partir de
insumos e matérias-primas de origem sintética.
Aquelas farmacias que utilizam matéria-prima
vegetal, manipulam medicamentos como
Rhamnus purshiana D.C — Cascara Sagrada,
Aesculus hippocastanum — Castanha da India,
entre outros.

As farmécias que manipulam medicamentos
constantes do Grupo IlI, como o0s agentes
cardiovasculares, os anticonvulsivantes, alguns
antibiéticos, como gentamicina, e 0S
psicotropicos, como o litio. Nesse grupo estéo
incluidos os medicamentos considerados de
janela terapéutica estreita, pois, com pequena
concentracdo de principio ativo é capaz de
determinar elevado indice terapéutico, entdo a
diferenca entre as concentragdes terapéuticas e
toxicas é muito pequena.

Ja as farmacias que manipulam medicamentos
constantes no Grupo I, como os hormonios e
0s antibioticos, essas sdo substancias altamente
ativas, que necessitam rigor em todo 0 processo
de manipulacdo. As do Grupo IV manipulam
medicamentos injetaveis que exigem areas
classificadas, limpas e controladas, para a
seguranca e qualidade do produto manipulado.
A manipulacdo homeopatica referente ao Grupo
V, tambeém exige condi¢bes especiais, entre
elas, a estocagem de materiais utilizados que
sdo extremamente volateis, o controle de

temperatura e umidade das areas de

manipulacao.
Quanto ao Grupo VI € composta pelas

Farmécias Hospitalares, as quais exercem uma
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importante atividade no ambiente dos servigos
de saude, responsaveis por fracionamento de
doses como o0s medicamentos utilizados na
quimioterapia, entre outros.

A grande maioria das farméacias executa
atividades concomitantes, referentes aos Grupos
I, 11, 11l e V. Para isso, esses estabelecimentos
necessitam de éarea fisica compativel com o
numero de atividades e devem contar com
eficientes sistemas de limpeza, sistema de ar
qualificado que permita o insuflamento de ar
purificado e exaustdo do ar saturado, sistema de
obtencdo de é&gua purificada, bem como

processo documental robusto, que permita
registrar todas as etapas da manipulacdo dos
medicamentos e que ofereca seguranca e
rastreabilidade desses processos, dentre outros
requisitos.

No entanto, problemas como a manipulacdo de
lotes em escala industrial, a intermediacéo de
receitas entre estabelecimentos diferentes, entre
outros aspectos técnicos definidos pelas Boas
Praticas de Manipulagdo, sdo motivos que
acarretam  desvios de qualidade  nos
medicamentos manipulados e colocam em risco
a saude da populacdo usuaria desses produtos.
Esse artigo ira apresentar e discutir uma

situacdo real, que ocorreu em um
estabelecimento farmacéutico, no municipio de
Tedfilo Otoni em Minas Gerais.

Fatores como a manipulacdo em série e a
inexisténcia de Boas Praticas de Manipulacdo,
somadas, ocasionaram a troca de matérias-
primas, além da intermediacdo de prescrigdo
médica entre estabelecimentos farmacéuticos,

que comprometeu a rastreabilidade do lote



manipulado. O resultado de tudo isso foi a
ocorréncia de 10 obitos.

A informagdo a Vigilancia Sanitaria sobre
registros de intoxicacdo exogena, identificados
pelo Nucleo Hospitalar de Investigacdo
Epidemioldgica — NUHVE, do Hospital Santa
Rosalia de Teofilo Otoni, direcionaram a

inspecdo  investigativa na farméacia que
manipulou o medicamento.

Além disso, o artigo também destaca a
importancia do Laboratério Oficial no processo
de analise fisico-quimica do medicamento, que
possibilitou a comprovacéo da suspeita de que o
contedo do medicamento manipulado como
Secnidazol era de Anlodipina Besilato.

A conjuncdo das especificidades das vigilancias
possibilitou agilidade na investigacdo e evitou a

ocorréncia de maior niUmero de oObitos.

I — RELATO DE CASO INTOXICACAO
POR MEDICAMENTO MANIPULADO

O aumento crescente do namero de internacfes
mesmos  sintomas,

de pacientes com 0s

decorrentes de intoxicagao exogena,
possivelmente causada pela ingestio do
medicamento Secnidazol 500mg, registrado

pelo  Nucleo

Epidemiologica — NUHVE do Hospital Santa

Hospitalar de Investigacdo
Rosalia de Teofilo Otoni, por meio do Sistema
de Informacbes de Agravos de Notificagdo —
SINAN,
Vigilancias Sanitarias Municipal, Regional e

desencadeou alerta maximo as
Central do Estado de Minas Gerais.

No periodo de 22/11/2011 e 30/11/2011, dos
cinco pacientes internados no Hospital Santa
Rosalia, trés vieram a Obito. Nos municipios

vizinhos a Tedfilo Otoni, entre eles, Novo
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Cruzeiro, Ladainha e Itaipé, houve a ocorréncia
de cinco o6bitos.

A causa comum das internacdes dos pacientes
foi o uso de Secnidazol manipulado pela
farmacia estabelecida em Teodfilo Otoni, todos
apresentavam  sintomas  semelhantes:  dor
abdominal intensa, fadiga, sensacdo de morte
iminente, cianose de extremidades, sudorese,
vomito. Essa

hipotensdo e informacao

possibilitou o direcionamento da inspecao
sanitaria, investigativa, a fim de identificar e
rastrear o processo de manipulacdo do lote de
capsulas de Secnidazol 500mg, manipulado pelo
estabelecimento.

Importante esclarecer que o Secnidazol é um
também

medicamento  anti-parasitario, e

utilizado para tratamento de vaginoses
bacterianas. A posologia adotada é de 500mg
para as parasitoses e 1000mg em dose Unica
para as vaginoses.

Na inspecdo realizada em 10 de dezembro de
2011 foram avaliados os relatorios de registros
de manipulacao, referentes ao periodo em que 0
estabelecimento manipulou o medicamento
Secnidazol 500mg, 30 de setembro de 2011 e 14
de novembro de 2011. O nome, endereco dos
pacientes e numero de capsulas manipuladas
foram identificados nesses registros e foi
possivel também verificar quais 0s outros
medicamentos foram  manipulados nesse
periodo.

Assim, constatou-se que no dia 14 de novembro
de 2011 foi também manipulado o medicamento
Anlodipina Besilato, indicado para tratamento
da hipertensdo arterial e doenca coronariana. A

posologia desse medicamento normalmente



prescrita para adultos é a dose minima 2,5 mg e
a dose méxima 10mg.

A inspecdo investigativa concluiu pela
possibilidade da ocorréncia de contaminacdo
cruzada, troca, no processo de pesagem da
contrario  de

matéria-prima, ao pesar 0

Secnidazol foi pesada a matéria-prima

Anlodipina Besilato. Para a efetivacdo da
suspeita foi necessaria a coleta das capsulas ndo
ingeridas, ainda de posse dos consumidores,
para realizacdo da andlise fiscal em Laboratdrio
Oficial.

Nos registros de manipulacdo identificou-se a
manipulacdo de um total de 180 capsulas do
medicamento Secnidazol, que ja haviam sido
dispensadas.

No sentido de identificar todos os possiveis
consumidores do medicamento e alerta-los
quanto a ndo ingeri-lo, a Vigilancia Sanitaria
Municipal e Regional elaboraram mensagem de
ALERTA, divulgada nos meios de comunicacao
da regido.

Das 180 cépsulas manipuladas foi possivel
rastrear 146 unidades e identificar os usuarios,
desses, dez foram a O&bito. As 34 capsulas
restantes, ndo foi possivel identificar os seus
usuarios, entre 0s motivos podemos citar que
nomes de pacientes registrados nos relatorios da
farmacia ndo correspondiam ao usuario do
medicamento, por exemplo, havia registro de
prescricdo médica de paciente que ja havia
falecido a mais de 12 meses, por outros
motivos, ndo pelo uso do medicamento.

A andlise realizada nas capsulas apreendidas,
conforme laudo liberado pelo Instituto Otavio

Magalhdes da Fundacdo Ezequiel Dias -
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IOM/FUNED, em 28/12/2012,
existéncia de 491,90 mg de Anlodipina Besilato.

constatou a
Os sintomas apresentados pelos pacientes
internados no Hospital Santa Rosalia e a troca
de matéria-prima no processo de pesagem
averiguada durante a inspecdo sanitaria, foi
comprovada com o resultado fisico-quimico de
identificacdo do conteldo das cépsulas e do
ensaio de doseamento do farmaco que
apresentou como resultado 491,90 mg de
Anlodipina Besilato. Cada cépsula continha
anlodipina, em substituicdo ao Secnidazol, em
maior

uma dose 100 vezes do que a

normalmente prescrita que é de 5mg.

11l - CONSIDERACOES FINAIS

As farmacias como estabelecimentos de saude,
devem ser um local de promocéo e recuperacao
da satde, sendo o farmacéutico o profissional
responsavel por prestar as boas praticas
farmacéuticas e o proprietario, o responsavel
legal, cabe a ele prover recursos financeiros,
humanos e  materiais, necessarios ao
funcionamento do estabelecimento, bem como
oferecer condicBes para o0 cumprimento das
normas sanitarias  federais, estaduais e
municipais.

Conforme RDC 67/2007 Preparacdo Magistral
“¢ aquela preparada na farmdcia, a partir de uma
prescricdo de profissional habilitado, destinada
a um paciente individualizado, e que estabeleca
em  detalhes forma

sua  composicao,

farmacéutica, posologia e modo de wusar,
Oficinal “¢

preparada na farmacia, cuja formula esteja

enquanto  Preparagao aquela

inscrita no Formuldrio Nacional ou em



Formularios Internacionais reconhecidos pela
ANVISA.

Estas restri¢fes identificam as farméacias como

estabelecimentos  destinados a manipular
produtos personalizados, para atender a
demanda individualizada de um

paciente/consumidor, ao contrério da préatica da
manipulacdo em escala, grande quantidade.

A captacdo e intermediacdo de receitas entre
farmécias e drogarias representa risco a salde
da populagdo, pois ndo sdo garantidos os
registros de todas as informaces referentes a
distribuicdo destes produtos, o que impossibilita
de

intervencdo nos produtos manipulados com

a rastreabilidade e a possibilidade

desvio de qualidade, ainda ndo consumidos.

Grafico 1 ltens

As farmécias, em alto percentual, perderam a
identidade como estabelecimentos de salde,
passando a ser regidas pela Lei de mercado,
de

série,

pois, priorizaram a comercializacdo

medicamentos ~ manipulados  em
intermediam receitas entre estabelecimentos e
também descumprem as regras basicas das Boas
Préticas de Manipulacéo.

O gréfico abaixo apresenta as constatacdes,

decorrentes do resultado de Forgca Tarefa

desenvolvida pela Equipe de Vigilancia
Sanitaria do Nivel Central, Regional e
Municipal em farmécias instaladas nos

municipios jurisdicionados na Superintendéncia
Regional de Saude de Tedfilo Otoni em Minas

Gerais.

referentes ao descumprimento das BPM nas farmacias

inspecionadas nos Municipios SRS/ Tedfilo Otoni. MG no periodo de Janeiro a Marco

de 2012.
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NC — Processo Administrativo nao concluido.
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tém regime especial de controle, como os psicotropicos e entorpecentes.
AF — Autonzacdo de Funcionamento de Fmnresa tamhém emitida nela ANVISA
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Do total de 8 farmécias inspecionadas 100% foram
autuadas, 62% (5) interditadas parcialmente e
12,5% (1) interditada totalmente por descumprir
das Boas Praticas de

itens imprescindiveis

Manipulagdo, principalmente em relagdo a
auséncia de controles de qualidade dos insumos,
bem como da agua (purificada e potavel) utilizada
nos processos de manipulacdo e dos produtos
manipulados (acabados).

Assim, é evidente, a necessidade do
monitoramento constante da Vigilancia Sanitaria
nesses estabelecimentos, considerados de alto risco
exercicio do

sanitario, a importancia do

profissional ~ farmacéutico, bem como o
investimento na qualidade e no cumprimento das
normas legais pelos responsaveis legais e técnicos.
Quanto a urgéncia no fortalecimento das
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais,
também nesse caso Teofilo Otoni ficou
demonstrada a necessidade em estrutura-la com
maior nimero de profissionais e investimento em
processos de capacitagdo. Nesse sentido, essa
experiéncia demonstra que a tomada de decisdes
em tempo real, com base em evidéncias, como a
associacdo das informacdes registradas no NUHVE
do Hospital Santa Rosalia de Teofilo Otoni e o
direcionamento de acdo da Vigilancia Sanitaria
para uma inspecao investigativa, possibilitaram a
obtencdo de informagOes relevantes para
desencadear novas medidas, fundamentais para a

conclusdo do evento.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

ANSEL, H.C.,, POPOVICH, N.G., ALLEN, L.\V. Formas

Farmacéuticas & Sistemas de Liberacdo de Farmacos. 6.ed.

Sao Paulo: Premier, 2000. 568 p.

14

BRASIL. Ministério da Saude. Lei 5991, 17 de dezembro de
1973. Dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
e da outras providéncias.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria. RDC N2 67, de 08 de outubro de 2007. Aprova o
Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo
de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias e seus Anexos.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. RDC N2 44, de 19 de agosto de 2009. Aprova o
Regulamento Técnico de Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo, da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmdcias e drogarias.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria. RDC N2 41, de 26 de julho de 2012. Altera a RDC
N2 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre Boas
Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de
produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmdcias e drogarias e dd outras providéncias, e revoga a
Instru¢do Normativa IN n2 10, de 17 de agosto de 2009.

REIS, A. e MAGALHAES, M.J. Ciéncias Farmacéuticas: Uma
Abordagem em Farmdcia Hospitalar. S3o Paulo: Atheneu,
2006.

Relatdrios constantes do Processo Administrativo Sanitario —
PAS/2011 da Empresa Férmula Pharma Ltda.

SILVIA, Storpirrtis...[et al.].Ciéncias Farmacéuticas: Farmacia

Clinica e Atencdo Farmacéutica. Rio de Janeiro: Guanabara

Koogan, 2008.

Este artigo foi elaborado por MELO, Maria Goretti Martins
com a colaboragdo da Diretora de Medicamentos e
Congéneres e dos técnicos daquela Diretoria, bem como dos
profissionais do NUVISA da Superintendéncia Regional de
Saude de Tedfilo Otoni.



Frequéncia de casos confirmados de algumas doengas transmissiveis nas Macrorregites de Sadde, Minas Gerais, até semana epidemiologica

47 de 2011 - 20127

Leish

- Dengue : Dengue | Leish Hepatite | Hepatite | Mening | Mening | Mening | Tétano
MacrorregiGes Ano Coqueluche NOT * CONF* | Visceral ;nigr B C Meninge! Bact | Pneumo Acidental
Sul 2011 6 2559 1248 1 32 136 206 10 100 12 3
2012 44 769 152 0 37 45 136 12 96 B 0
Centro Sul 2011 1 384 176 1 26 32 24 23 42 3 2
2012 2 100 28 1 10 B 16 3 24 3 0
Centro 2011 29 19770 5611 228 310 510 409 49 460 3 3
2012 70 11136 2148 135 147 273 217 58 486 39 5
Jequitinkanka 2011 1 448 162 27 163 b 1 4 10 0 2
2012 0 135 50 9 56 B 3 1 7 1 2
Oeste 2011 2 2000 474 15 36 106 49 3 44 3 1
2012 3 1848 455 13 30 22 34 1 37 B 1
Leste 2011 1 11294 8062 46 211 124 23 19 62 12 1
2012 27 9721 7199 37 89 120 21 11 49 B 0
Sudeste 2011 7 10192 6850 0 38 26 57 8 52 10 1
2012 17 2824 1735 0 15 36 63 13 52 7 21
Norte de Minas 2011 2 2551 1324 42 583 38 21 4 KN 3 2
2012 10 1946 1241 29 351 24 13 4 16 4 0
Noroeste 2011 0 1564 802 57 [ 76 38 5 28 1 2
2012 0 387 141 25 19 23 11 3 19 1 1
Leste do Sul 2011 0 3020 1657 21 119 37 25 2 28 13 1
2012 8 1124 560 4 48 10 15 i 20 3 4
Nordeste 2011 2 2007 1045 18 227 101 8 B 26 1 3
2012 6 2554 520 10 174 81 9 0 14 0 5
Triangulo do Sul 2011 4 3795 1928 2 7 107 101 B 61 1 1
2012 1 5624 2877 0 6 38 k) 4 70 b 4
Triangulo do 2011 2 3101 1699 2 16 119 121 " 149 4 2
Norte 2012 8 3323 1745 2 7 57 25 8 162 10 0
Total 2011 57 62755 31038 460 1845 1420 1083 150 676 94 2
2012 196 41491 19251 265 989 745 597 126 1300 94 27

Fonte: SINAN/CGSIS/DASS/SVEAST/SVPS/SES-MGISUS

* Dados parciais, sujeito a alteragtes

' Casos MNotificados
2 Casos Confirmados

Mota: Semana Epidemiolagica 47 de2011 e 2012 encerradas respectivamente em 26/11/2011 e 241172012
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