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PROCESSO N° 1320.01.0026616/2021-39

NOTA TECNICA SOBRE COMPOSICAO DE DOSE/DIA PARA MEDICAMENTO INJETAVEL COM A
UTILIZACAO DE FABRICANTES DISTINTOS

OBJETIVO

Orientar quanto a possibilidade de dispensar medicamentos injetaveis de fabricantes
distintos a fim de compor dose/dia para os tratamentos disponiveis no ambito da Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais.

ORIENTACAO TECNICA

Os medicamentos injetadveis sdo definidos como aqueles destinados a administragdo, por
injecdo, infusdo ou implante, diretamente no interior do corpo do paciente (tecidos corporeos). Por isso,
estas preparagdes devem ser excepcionalmente puras, isentas de contaminantes fisicos, quimicos e

biologicos.!

Como requisitos inerentes, todas as preparacdes injetaveis devem ter qualidade excepcional
e proporcionar o maximo de seguranca ao paciente. Logo, devem apresentar as propriedades de
pirogenicidade, esterilidade e auséncia de particulas estranhas. Estas propriedades devem ser mantidas, até
o momento de sua administracdo no paciente. Portanto, deve-se ter cuidado ndo somente na producgdo
deste tipo de medicamento, mas também no manuseio e administracdo. Todo e qualquer procedimento
deve ser feito de modo a evitar contaminagdo do produto e intercorréncias que culminem em possivel

toxicidade e falta de seguranca ao paciente.2

Com relagdo a estabilidade, cada substancia varia de acordo com suas propriedades

quimicas e fisico-quimicas.> Segundo a Resolugio n° 01, de 29 de julho de 2005, a estabilidade de uma
formulagdo farmacéutica depende de fatores extrinsecos como temperatura, umidade e luz, também das
propriedades fisicas e quimicas das substincias ativas e excipientes farmacéuticos, forma farmacéutica e
sua composicao, processo de fabricacdo, tipo e propriedades dos materiais de embalagem. Com base nos
estudos de estabilidade ¢ possivel definir o prazo de validade, o material de embalagem, as condigdes de

armazenamento e transporte dos medicamentos. 4 Portanto, medicamentos com 0 mesmo principio ativo,
porém de fabricantes diferentes, podem possuir estabilidade, propriedades quimicas e fisico-quimicas
distintas.

Dada estas ponderacdes, pode-se questionar a ocorréncia de instabilidade nas solucdes
injetaveis decorrente da composicdo da dose/dia com fabricantes distintos, acarretando na degradacao
quimica do produto, podendo levar, desde a sua inativacdo terapéutica até potencial toxicidade.

Ademais, cabe ressaltar que os medicamentos podem levar ao aparecimento de alguns
efeitos indesejaveis no decorrer do tratamento. O conhecimento desses eventos adversos podem ser
identificados durante a fase de estudo sobre o0 medicamento ou quando o medicamento j& esta no mercado,

fase de pos-comercializacdo.” Esta fase de pos comercializago, também denominada de estudo clinico de
fase IV ¢ extremamente importante, pois nesta fase novas informagdes que nao foram identificadas nos



estudos clinicos podem ser encontradas, e ¢ através da Farmacovigilancia que sdo identificadas tais

informagdes ©. A Farmacovigilancia ¢ definida como sendo um conjunto de atividades relativas a
deteccdo, avaliagdo, compreensdo e prevengdo de qualquer evento adverso relacionado ao uso de
medicamentos (EAM), tais como reagdes adversas, erros de medica¢do, uso abusivo, inefetividade

terapéutica, desvio de qualidade com consequéncias danosas a pacientes e intoxica¢des medicamentosas. /

Logo, a utilizacdo da composicdo dose/dia de medicamentos injetdveis com fabricantes distintos pode
inviabilizar estudos de Farmacovigilancia.

Sobre a utilizacdo de lotes distintos de um mesmo fabricante, salientamos que, conforme
parecer técnico (26833264) em anexo e Oficio-Circular n® 93/2012/CGSH/DAE/SAS/MS (26833466), a
orientagdo ¢ que na medida do possivel utilizem produtos do mesmo lote. Na impossibilidade da utilizagao
de frascos do mesmo lote, a utilizacdo de lotes diferentes ¢ permitida, desde que sejam provenientes do
MESMO fabricante.

CONSIDERACOES

Diante do exposto, considerando as evidéncias identificadas com a complexidade e riscos
inerentes e levando em consideragdo a seguranga dos pacientes, a Comissao de Farmacia e
Terapéutica NAO RECOMENDA a composicio de dose/dia para medicamento injetavel com a utilizagio
de fabricantes distintos.
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Documento assinado eletronicamente por Grazielle Dias da Silva, Superintendente, em 19/03/2021, as
12:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222, de
26 de julho de 2017.
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