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RESUMO

O controle de qualidade é um conjunto de atributos que se deseja para um
determinado produto. Nas farmacias magistrais € essencial, pois contribui para a
reducao de erros e maximizacao da qualidade e eficacia do medicamento. Diante
disso, o objetivo geral do trabalho foi compreender de que forma é feito o controle de
gualidade para que se garanta seguranca e eficacia de medicamentos
manipulados. Para isso, utilizou-se como metodologia a revisao de literatura, por meio
da coleta de dados em bases como Scielo, Lilacs e Google Académico. Os principais
resultados obtidos com a pesquisa foram de que os medicamentos manipulados
oferecem muita eficacia e possui um controle rigoroso de qualidade e devido a isso,
as farmacias de manipulacdo passaram a ganhar seu espa¢o nho mercado
farmacéutico e por isso, possui um rigoroso controle de qualidade na manipulacao.
Desta forma, ficou evidente que as farmacias magistrais atuam com controle de
gualidade na manipulacéo de suas férmulas.
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1 INTRODUCAO

A manipulacdo de medicamentos seguros em farmacias magistrais tem gerado
grande desafio para a Vigilancia Sanitaria. Atualmente, as farmacias magistrais
também conhecidas como farmacias com manipulacdo ou de manipulacdo vém se
destacando no cenario de medicamentos brasileiros, pela praticidade em compostos
terapéuticos com uma ou mais substancias ativas.

E o ramo da profissdo farmacéutica que mais cresceu nos Ultimos anos e
representa uma importante fonte econédmica no mercado brasileiro, ja que é também
um dos segmentos que mais emprega farmacéuticos no Brasil. Com o crescimento
mercadoldgico, particularmente no ramo de farmacias magistrais, tornou-se evidente

a necessidade em oferecer produtos mais seguros e com qualidade.
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De acordo com os dados da Associagédo Nacional de Farmacéuticos Magistrais
(ANFARMAG), o Brasil j& € o maior mercado mundial de farmécias de manipulacgéo.
Sao sete mil estabelecimentos no pais, demonstrando um crescimento de 40% entre
0s anos de 2002 a 2007 (ANFARMAG, 2007).

Nesse sentido, o tema apresentado tem grande relevancia em estudos, quando
pensado na pratica do farmacéutico e no cotidiano da farmécia, para assim manter a
gualidade e as boas préaticas de manipulacdo. Dessa forma, justifica-se a realizacdo
desse estudo a importancia dessa abordagem, pois ao adentrar a farmacia magistral,
o farmacéutico deve saber como preparar as drogas medicamentosas com as doses
corretas, qualidade e seguranca para o paciente.

Diante disso, surgiu o seguinte questionamento: Como funciona o controle de
qgualidade em farméacias magistrais? A fim de responder a essa pergunta, o objetivo
geral desse estudo foi compreender de que forma é feito o controle de qualidade para
gue se garanta seguranca e eficacia de medicamentos manipulados. Para tanto, os
objetivos especificos foram: Discorrer sobre funcionamento da farmacia magistral no
Brasil; Apresentar Boas praticas de manipulacdo em farmacia magistral e explicar

como ¢é feito o controle de qualidade no ambito das farmacias magistrais.

2 DESENVOLVIMENTO

2.1 Metodologia

Adotou-se como metodologia, na constru¢cdo do trabalho, uma pesquisa
bibliografica, para que pudesse obter um melhor embasamento tedrico quanto ao
proposto. A busca por contetudos que pudessem contemplar a producao teorica, deu-
se por meio de sites como Scielo, Lilacs, scholar.google, periodicos.capes e outros.
Os critérios de selecdo dos artigos foram no idioma em portugués/inglés, com
publicacdes entre o periodo de 2000 a 2020.

Sendo assim, a pesquisa contou com a visdo de diferentes autores que
abordam sobre farmacia magistrais, tendo o0s seguintes descritores: Farmacia
magistrais. Controle de Qualidade. Farmacéutico. Foram selecionados os materiais
gue que faziam abordagem ao tema e exclui-se todos os que nédo tiveram relacdo com

a tematica.



2.2 Resultados e Discusséao

2.2.1 Funcionamento da farméacia magistral no Brasil

No Brasil, a manipulagdo de medicamentos tem inicio com a chegada dos
padres, jesuitas, durante a colonizacéo pelos portugueses e foi colocado em prética
ao longo dos anos. Este seguimento foi sufocado pelas industrias farmacéuticas na
década de 1950, vindo a ressurgir na década de 1980 e expandir na década seguinte.
Desde entdo vem crescendo o numero de farmacias com manipulacdo e 0 consumo
de medicamentos manipulados e, por isso, a preocupa¢cdo com a qualidade destes
(BONFILIO, 2010).

A Farmacia Magistral, também ficou conhecida como Farmacia de Manipulacao
onde teve inicio no Brasil, em S&o Paulo com as boticas. Os registros historicos nos
apontam que um dos primeiros boticarios, foi o padre José de Anchieta.
Posteriormente, o termo botica e boticario foi respectivamente sendo substituido por
farmacia e farmacéutico (PINHEIRO, 2008).

Os medicamentos produzidos neste estabelecimento atende as dosagens
especificas, na forma farmacéutica adequada e na quantidade suficiente para o tempo
de tratamento definido pelo médico, podem ser adequados as necessidades de cada
paciente, proporcionando uma melhor qualidade de vida (BRAGA, 2009).

A histéria da farmacia brasileira, tem como destaque a manipulacdo de
medicamentos, com a oferta de uma alternativa segura para obtencao
de formulacdes farmacéuticas personalizadas, resgatando a importancia do
profissional nos estabelecimentos farmacéuticos, praticando, a atencao farmacéutica
(BRAGA, 2009; FERREIRA, 2000)

O preparo artesanal de medicamentos € uma atividade na qual é executada h&a
milhares de anos, sendo a esséncia da profissdo farmacéutica Medicamento magistral
gue permite a personalizacdo de dose e de formulacdo, para adequar-se aos
pacientes, ha formas farmacéuticas diferenciadas, assim como dosagens especificas
(FERREIRA, 2010).

De acordo com a RDC 67/07, a Farmacia de Manipulacdo que produz formulas
magistrais e oficiais no qual pode prestar o atendimento privativo da unidade

hospitalar ou da assisténcia médica. Os medicamentos manipulados respondem em



cerca de 9% no mercado brasileiro de medicamentos (SILVA; RIBEIRO; CARVALHO,
2011)

Conhecida como farméacias de manipulacdo, as farmacias magistrais sao
estabelecimentos de salude que manipulam férmulas em dosagem certa para cada
tipo de caso clinico, atendendo assim, as diversas especialidades com a manipulacao
de medicamentos (BRASIL, 2005).

Ha uma grande procura da populacdo em geral, por medicamentos
manipulados em farmécias, o que pode ser evidenciado pelo rapido crescimento no
namero de farmacias magistrais, tendo um aumento de 350% de 1998 ao ano de 2010
(BRASIL, 2011).

Segundo Silva (2007), a producdo de medicamentos na farmacia magistral
requer mecanismos de padronizac&o no qual garanta caracteristicas de qualidade dos
produtos ao longo do tempo. Tais mecanismos podem variar, e para que a farmacia
magistral mantenha seus servicos e diminua os seus custos da producdo dos
medicamentos. O setor magistral vem passando por profundas transformacgdes, nos
guais visam ao atendimento de preceitos e a qualidade, inerentes aos farmacos, a
gestdo dos processos e ao sistema de garantia de qualidade na confeccéo dos seus
produtos (BRASIL, 2007).

Nas farmacias magistrais, diversos sao os fatores que podem gerar erros, no
gual estes devem estar sendo avaliados e controlados, por meio de implantacdo de
sistemas com o0s processos padronizados e seguros, garantindo assim, a qualidade
final dos seus medicamentos (GIL, 2007). A farmacia magistral para manter-se viavel,
necessita da melhoria continuamente de seus servi¢os e produtos e diminuir, dentro
do possivel, os seus custos de producédo, ao passo que tenha produtos que tenham a
devida eficacia no tratamento (PETRY, 1998).

A farmacia magistral passou a ser um setor que mais vem ganhando espaco
no varejo farmacéutico, especialmente por proporcionar inameros beneficios sobre
medicamentos industrializados, no entanto, para que este cenario continue em
constante crescimento, é necessario que o quesito qualidade seja aplicado em todos
processos envolvidos (BUURMA et al., 2003).

Sao considerados potenciais beneficios do medicamento manipulado, a
facilidade posoldgica, a possibilidade de escolha da forma farmacéutica, permitindo
ao prescritor a escolha da forma que mais se adeque a via de administracdo escolhida

ou as condic¢des do paciente, a possibilidade de resgate de medicamentos através da



manipulacdo de medicamentos que foram descontinuados pelos laboratérios, a
economia, a personalizacdo da terapéutica e a unido multiprofissional, caracterizada
pela triade da saude, o relacionamento entre farmacéutico, médico e paciente
(FERREIRA, 2002).

A industria farmacéutica vem oferecendo medicamentos com dosagens
padronizadas onde nem sempre essas mesmas tende a atenderem todas as
necessidades que naturalmente acontece com necessidade em ajustar as dosagens,
as formas e as apresentacdes conforme as especialidades de cada paciente,
seguindo estritamente a prescricdo do médico, e isso sé torna-se possivel através da
farmacia magistral (GIL, 2007).

A farmécia pode ser definida como um estabelecimento de manipulacédo de
formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos. Uma diferenca fundamental entre farmacia e drogaria é
gue nesta ultima ndo pode haver manipulacdo de medicamentos, sendo permitida
somente a venda de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais, ou seja, industrializados (BRASIL, 2007).

As farmacias magistrais fazem a producéo do mesmo medicamento de diversas
formas, concentracbes e apresentacdes, uma melhor e maior adequacdo das
necessidades de cada paciente. Desta forma pode-se incluir os pacientes que
possuem necessidades especificas como traumatologia, 0s que estdo em tratamento
de reposicdo hormonal, os pacientes hipersensiveis ou aqueles com alergia a
produtos industrializados, no caso de creme dental, cosméticos, xampu, sabonete, e
outros (SILVA, 2007).

Para caracterizacéo da atividade magistral é preciso estabelecer as diferencas
entre o processo artesanal de manipulacdo de medicamentos e o processo industrial.
A manipulacdo magistral pode ser definida como a preparacdo, mistura,
transformacéo, embalagem e a rotulagem de um farmaco ou produto a partir de uma
prescricdo (GIL, 2007).

A farmécia de manipulacao também prepararam medicamentos que podem ser
inalados e aplicados em via tdpica, oral ou transdérmica, permitindo com que a
terapéutica venha a ser utilizada, o tratamento atendido e melhora no quadro clinico
do paciente (PETRY, 2000).

Sao consideradas férmulas magistrais aquelas preparadas na farméacia de

acordo com uma prescricdo de um profissional habilitado para um paciente



individualizado e estabelecendo sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e
modo de usar. Ja as férmulas oficinais sdo aquelas descritas no Formulério Nacional
da Anvisa ou em outros formulérios oficialmente reconhecidos (BRASIL, 2007).

A férmula magistral possibilita ao paciente uma maior segurancga, podendo ser
adaptadas férmulas ja estabelecidas na industria e a qualquer necessidade. Desta
maneira, melhora a relacdo médico-paciente e sua aceitacdo no mercado. Diante
disso, se faz necesséario estudar a populacdo consumidora desse tipo de
medicamento, a fim de entender sua preferéncia, confiabilidade e utilizacdo
(FERNANDES, 2015).

Os médicos, poderdo prescrever a manipulacdo de medicamentos que vem
sendo utilizado com em outros paises e que ainda néo estéo disponiveis regularmente
no Brasil. Portanto, a farmacia magistral, presta seus servicos a classe médica quando
oferece opcdes, bem como possibilidades terapéuticas nas quais melhor adéquam as
necessidades do medico, bem como dos pacientes. A diferenga principal entre
medicamentos produzidos em uma farmacia de manipulacdo com relacdo a
medicamentos industrializados volta-se para a adequacao de formulacao (quantidade,
dose ou forma farmacéutica) para cada paciente (FERREIRA, 2002).

A Farmacia Magistral ganha destaque por ser responsavel pela preparacao de
medicamentos a partir de férmulas prescritas de maneira particular para cada
paciente, atendendo as necessidades e demandas especificas. Desta forma,
consegue se diferenciar das drogarias tradicionais, que sao responsaveis pelos
medicamentos industrializados (BUSANELLO et al., 2017).

2.2.2 Boas praticas de manipulacdo em farmacia magistral

A fiscalizacdo das farmacias magistrais, € de responsabilidade do Ministério da
Saude, por meio da ANVISA e de 6rgaos regionais, na qual faz publicar o regulamento
técnico que instituia as Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacia. (BRASIL, 2007).
Segundo Alves et al. (2009), a procura pelos medicamentos com precos acessiveis
pelos consumidores envolve uma intercambialidade dos medicamentos
industrializados com o manipulado. E impossivel a garantia do mesmo controle de

gualidade das indastrias modernas para o medicamento manipulado.



Todos os medicamentos que sdo manipulados nas farmacias magistrais,
deverdo seguir todas as recomendac¢des nas quais sdo previstas na Resolucéo de
Diretoria Colegiada (RDC) 67/07 da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria
(BRASIL, 2005).

Para se garantir a qualidade, a seguranca e eficacia de produtos manipulados,
a ANVISA publica a atual norma na qual regulamenta o setor, bem como a Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC 67/07, em que fixa 0os requisitos minimos que sao
exigidos para manipulacdo, aos fracionamento, a conservacdo, 0 transporte,
dispensacédo das preparacfes magistrais e oficinais, alopaticas e homeopéaticas, que
se considera indispensavel o acompanhamento e controle de todo processo de
obtencao de preparacgdes orais solidas (capsulas), do modo a garantir o produto final
com qualidade (PALUDETTI, 2005).

Garvin (1988) sugere um conjunto com oito dimensdes para obter a qualidade
dos produtos preparados na farmacia magistral, sendo eles: desempenho,
confiabilidade, complemento, conformidade, assisténcia técnica, durabilidade,
estética e qualidade percebida. O maior obstaculo que a farmacia de manipulacao
enfrenta € a falta de credibilidade, juntamente com o controle de qualidade. A
estabilidade do setor magistral depende dessa credibilidade (SIQUEIRA, 2016).

A garantia na qualidade dos medicamentos manipulados ja foi e ainda é muito
criticada por diversos setores. Os questionamentos frequentes vao desde a
impossibilidade na andlise final dos produtos, a associacdo dos farmacos sem um
estudo prévio de estabilidade e eficacia terapéutica e alguns casos relatados de 0Obito,
pelo uso destes medicamentos sem um devido estudo prévio realizado (BRASIL,
2005).

O peso das formas farmacéuticas solidas (capsulas) de uso interno tende a ser
uma caracteristica da qualidade fundamental para avaliacdo da eficacia e da
confiabilidade do processo. Também torna-se importante uma avaliacdo de desvio
padrao que reflete a uma variacao e desvios em relacdo a média (PALUDETTI, 2005).

A manipulacdo de medicamentos consiste na acdo de manufaturar de forma
individualizada uma forma farmacéutica, preparada de acordo com a necessidade do
paciente. Sendo esta, uma das principais vantagens da manipulacdo de
medicamentos, o tratamento personalizado (BRASIL, 2005).

Numa farméacia magistral, as formulagdes deverdo ser preparadas conforme

o0 Manual de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias (BPMF) onde envolve: uma



infraestrutura adequada, condi¢des favoraveis de higiene pessoal, equipamentos e o
local adequados, garantia de qualidade nos processos e produtos, controle de
qualidade, de qualificacdo dos distribuidores, capacitacdo dos funcionarios, seguir
todas atividades definidas e descritas no Procedimento Operacional Padrédo (POP)
confeccionado e revisado pelos estabelecimentos, onde estdo relacionados o0s
guesitos na aquisicdo, no recebimento, no armazenamento, na manipulacdo, na
dispensacéo e nos servigcos farmacéuticos (BRASIL, 2007).

Na farmacia de manipulacdo, as Boas Praticas foram inseridas com a RDC
33/2000, revisadas e atualizadas pela RDC 67/2007 e suas altera¢des. Esta norma
estabelece o0s requisitos minimos a serem cumpridos pelas farméacias para
manipulacdo de medicamentos para uso humano (BRASIL, 2007).

As Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias Magistrais, formam-se um
conjunto de medidas, nas quais visam assegurar que todos produtos venham a ser
consistentemente manipulados e controlados conforme os padrbes de qualidade
apropriados (BRANDAO, 2000).

O farmacéutico, € um profissional habilitado e conhece as formas
farmacéuticas, manipulando matérias-primas e técnica correta para obter um
medicamento desejado, sendo também, responsavel pela garantia e a implementacéo
da qualidade junto ao setor magistral (BRASIL, 2007).

O Farmacéutico magistral é o profissional responsavel por implementar um
sistema de qualidade adequado para o cumprimento dessas normas vigentes. Ele
também deve avaliar as prescricdes, supervisionar todo o processo de manipulacao,
gualificar fornecedores, participar de estudos de farmacovigilancia, promover
atividades de treinamento operacional, executar auto inspecfes periddicas, controlar
toda documentacao e prestar atencao farmacéutica, a fim de garantir a qualidade do
medicamento manipulado, promovendo 0 seu uso seguro e racional.

Dispensacéo de medicamento é uma atividade dos profissionais farmacéuticos
em proporcionar um ou mais medicamentos ao paciente, tendo como resposta a
apresentacao ou ndao de uma receita na qual é elaborada pelos profissionais da area
da saude, devidamente autorizados, conforme o medicamento em questdo
(PALUDETTI, 2005).

O farmacéutico possui muitos conhecimentos e habilidades imprescindiveis em
manipular e preparar os medicamentos individualizados aos pacientes, tendo registro

no Conselho Regional de Farmécia e responsavel pela manipulacéo (BRASIL, 2007).



O farmacéutico é o profissional habilitado a conhecer as formas farmacéuticas,
matérias-primas e a técnica correta para se conseguir um medicamento desejado, €
também o responséavel por toda a garantia e implementacdo da gestdo de qualidade
no setor magistral (BRASIL, 2007).

O farmacéutico responsavel, devera informar e orientar ao paciente quanto ao
uso adequado de medicamentos, sendo um dos pontos importantes a orientagao,
além do alerta ao cumprimento da dosagem, influéncia do mesmo quanto a doenca,
a interagdo com demais medicamentos, reconhecimento das reacOes adversas
potenciais e condi¢Oes para conservagao dos produtos (BRASIL, 2001).

Pode-se verificar quanto aos cuidados farmacéuticos a cada processo, onde
geram uma influéncia direta, no que diz respeito a qualidade de formulacbes
magistrais, seja no cumprimento de normativas, quanto na resolugdo ou na
minimizagdo das eventuais adversidades, no entanto, cabe ressaltar uma grande
necessidade de um monitoramento constante nos processos para vir a assegurar a
gualidade do produto oferecido (ROCHA; GALENDE, 2014).

Neste contexto, os profissionais farmacéuticos buscam no paciente a utilizacéo
racional de medicamentos, avaliando as necessidades de terapia farmacologica de
forma efetiva, segura, cobmoda com um custo acessivel (ANSEL, 2000; MARQUES,
2008).

Na Farméacia Magistral, os farmacéuticos especializados poderdo manipular
medicamentos que séo utilizados em estudos clinicos e que ainda ndo encontram-se
disponiveis comercialmente, sendo assim, estes profissionais, para atuar neste
seguimento, devem estar devidamente capacitados para a manipulacdo (SILVA,
2007).

A farméacia devera contar com um profissional capacitado e habilitado em
realizar as atividades de controle de qualidade, dispondo-se com recursos adequados
nos quais assegurem efetividade e confiabilidade de todas as providéncias que séo
relativas a qualidade do produto a ser manipulado (BRASIL, 2007).

A ANVISA foi responsavel por criar o Manual de Boas Praticas de Manipulacao
em Farmacias, a fim de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos
manipulados, assegurando a credibilidade em meio a um mercado tdo abrangente.
Desta forma é possivel prevenir, reduzir e eliminar qualquer desvio da qualidade
decorrentes de fatores humanos, técnicos, administrativos e de maquinarios
(BUSANELLO et al., 2017).



Os testes realizados para o controle de qualidade, deverdo ser realizados
através de profissionais qualificados, como os farmacéuticos, técnicos ou quimicos do
estabelecimento, com o conhecimento de quimica analitica. Pode ainda, terceirizar
analises do controle de qualidade, sendo a analise da agua purificada ou potavel, o
teor e a uniformidade de contetdos para as formulacdes sélidas de estoques minimos
e acabadas, mediante o contrato formal com o laboratério tecnicamente capacitado
para este fim (WHO, 2000).

Esse regulamento foi responséavel por criar as Boas Préaticas de Manipulagéo
em Farméacias (BPMF), o qual apresenta de forma detalhada aspectos especificos
para manipulacdo, conservacéo e dispensacéo de preparacdes magistrais, oficinais,
bem como orientacdes para aquisicao de matérias-primas e materiais de embalagem,
documentacéo, garantia de qualidade, entre outras especificacdes, sendo condi¢cdes
fundamentais para o exercicio da farmacia e para a seguranca dos usuarios (FANTIM,
RODRIGUES, 2021).

Assim as Boas Praticas estabelecem um plano para diferentes etapas do
processo, que vai desde o atendimento ao cliente, aquisicdo de matérias-primas e
embalagens, avaliacdo farmacéutica do receituario, manipulacdo, controle da
gualidade e dispensacdo do medicamento até a manutencdo da estrutura fisica,

equipamentos, setor administrativo e equipe técnica (BUSANELLO et al., 2017).

2.2.3 Controle de qualidade aplicada as farmacias magistrais

Assegurando um controle de qualidade quanto ao processo de manipulacéo,
consegue-se 0 controle sobre o microbioldgico, quimico e fisico-quimico dos
medicamentos e das matérias primas, assegurando assim a credibilidade dos
medicamentos (ALVES et al., 2009).

Segundo Silva (2007), a gestao de producgédo requer os mecanismos de controle
no qual garantam uma uniformidade de caracteristicas da qualidade dos produtos ao
longo dos tempos. Sempre existirdo algumas variacdes em relacdo as especificacoes
e manter tais variagbes nos niveis aceitaveis torna-se imprescindivel para toda
empresa.

A qualidade dos medicamentos produzidos nas farmacias magistrais depende

fundamentalmente de seu processo de producéo, uma vez que as inspecdes sobre



um produto final, tornam-se limitadas em funcdo das especificidades dos itens que
séo preparados, (SILVA, 2007).

Ainda, de acordo com a RDC 67/07, a Farmacia com Manipulacdo é
considerado um estabelecimento que produz férmulas oficinais e magistrais e
comercializam medicamentos, farmacos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacao e atendimento privativo das unidades hospitalares
ou de qualquer outra equivalente da assisténcia médica (BRASIL, 2005).

Silva (2007) que apesar de ser exigido pela legislagdo como ensaio do controle
de qualidade, uma verificacdo do peso médio ndo permite fazer estimativas reais
sobre o processo. No maximo, sugere ao farmacéutico a vaga percepcao sobre a
variabilidade existente, ndo fornecendo nenhuma informacéo sobre homogeneidade
da mistura.

O controle de qualidade de capsulas pode ser determinado através do peso
médio preconizado pela farmacopeia brasileira, pela cromatografia de camada
delgada com o0 mesmo solvente, espectrofotometria na regido ultravioleta (UV), testes
de dissolucdo in vitro, testes de desintegracdo. Também podem ser usados o
coeficiente de variacdo e o desvio padrdo, parametros de rotulacdo e embalagem,
analise de capsula, como deformacdo ou desintegracdo (ZARBIELLI; MACEDO;
MENDEZ, 2007).

O conceito de qualidade esta baseado nas caracteristicas do produto que vao
ao encontro das necessidades dos clientes, proporcionando satisfacdo em relacéo ao
produto, considerando como qualidade a auséncia de falhas. As definicbes acima sao
baseadas em visdes relacionadas ao grau de satisfacdo dos clientes em relacéo ao
produto e esta satisfacdo s6 ocorre quando o produto tem caracteristicas além das
esperadas (GODEIRO, 2008).

Na pratica de manipulacdo magistral de produtos, pode destacar-se em um
menor custo no produto final, na terapia individualizada, na seguranca e
principalmente na eficacia, quando equiparados com mesmos medicamentos
industrializados (CRUZ, 2017).

Na manipulacédo, a cépsula é a forma farmacéutica mais utilizada. Permite
versatilidade, melhor manuseio e apresenta poucos problemas nesse tipo de
formulacdo. A distribuicdo de dosagens nas capsulas é importante para garantir a
posologia correta e, a padronizagdo desta distribuicdo, deve existir para garantir

qualidade a capsula. Por meio da distribuicdo manual por nivelamento, a mistura deve



ser homogénea, devendo ter um alto fluxo, devido a alguns pontos criticos desta
manipulacao (OLIVEIRA et al., 2014).

Os medicamentos manipulados obtidos através de preparacfes magistrais
englobam um conjunto de operagbes farmacotécnicas, tendo uma avaliacdo
farmacéutica, além do fracionamento, da conservacdo e do transporte garantindo
resposta terapéutica individualizada.

O controle dos processos relacionados a qualidade é composto por elementos
gue desde antes da fabricacdo até a confec¢éo do produto objetiva a reducéo de erros
e maximizagdo da qualidade. Para isto deve-se haver um constante monitoramento
do processo e identificacdo dos pontos criticos para posterior resolucao, o que evita
ocorréncias de insatisfacdo (ROCHA; GALENDE, 2014).

Parte da populacdo, por ndo da credibilidade a produtos manipulados, néo
procura pelos servicos de manipulacdo, dada a uma suposta funcdo de nao haver
uma controle de qualidade, bem como controle no processo de producdo e uma
padronizacdo (TURKOGLU; VAROL; CELIKOK, 2004).

A infraestrutura deve-se conter locais apropriados para cada operacao
realizadas, como: area de administracdo, sanitarios, area de paramentacao,
almoxarifado / estoque, sala de controle de qualidade, cabines de horménios e
antibidticos, laboratdrios para pesagem e manipulacgéo, dispositivo de seguranca para
substancias de controle especial, rotulagem, dispensacdo e area de lavagem de
utensilios (BRASIL, 2007).

O controle de qualidade é considerado como uma das principais etapas na
garantia de um produto seguro para o consumidor, sendo assim, € imprescindivel
assegurar a eficacia, qualidade e seguranca e dos medicamentos manipulados,
guanto suas caracteristicas microbiolégicas e fisico-quimicas (SCHESHOWITSCH,
2007).

A medida que ocorreu um grande aumento na demanda das preparacées
magistrais, passou a ser necessaria uma implantacdo de controle de qualidade nas
farmacias de manipulacéo, sendo avaliados desde a matéria-prima, até o produto final
e acabado (SCHESHOWITSCH, 2007).

E fundamental que a garantia de qualidade venha a ser realizada desde a
qualificacdo dos fornecedores da matéria-prima até a dispensacdo dos produtos
acabados. Com isso, sera possivel verificar que o cuidado farmacéutico em cada um

desses processos geram uma influéncia direta no que diz respeito a qualidade das



formulacdes magistrais, seja no cumprimento de normativas, quanto em resolucéo ou
minimizag&o das eventuais adversidades, cabendo portanto firmar a necessidade de
um monitoramento constante nos processos assegurando a qualidade dos produtos
desenvolvidos (BUURMA et al., 2003).

O controle total de qualidade possui como pontos basicos o envolvimento da
alta direcdo, capacitagdo em todos os niveis, entendimento das exigéncias dos
clientes externos, utilizacdo de métodos estatisticos para resolver e controlar
processo, estabelecimento de indicadores de desempenho e promocéao do trabalho
em equipe (GODEIRO, 2008).

Para a manipulacéo de férmulas magistrais estdo envolvidas iniUmeras etapas
nas quais devem ser realizadas de maneira adequada, para que nao venha a afetar a
gualidade dos produtos finalizados, sendo emissao dos componentes da formulacao,
do processo de pesagem, da trituracdo e da homogeneizacdo, encapsulacdo ou o
envase, também da rotulagem, do controle de qualidade do produto finalizado e da
identificacdo com as tarjas ou as etiquetas informativas (LOURENCO, 2013).

Ao receber as matérias-primas, € preciso que seja avaliado conforme nota
fiscal, a presenca de todos os itens, assim como se as embalagens nao estao
danificadas, se contém laudos de fornecedores e assim encaminhar para sala de
controle de qualidade (BRASIL, 2007).

A qualidade das matérias-primas nas quais sao utilizadas na confeccdo dos
medicamentos, esta diretamente ligada as escolhas de seus fornecedores, onde deve-
se avaliar de forma detalhada os padrfes seguidos pelos mesmos antes de efetuar a
aquisicdo dos produtos. Este processo estende-se ao recebimento de produtos
adquiridos, onde na hora da entrega avalia-se a presenca dos certificados de analises
do fornecedor, se ndo houver violacdes das embalagens, bem como as condi¢des de
temperatura de cada item (ALVES et al., 2009).

Destaca-se que além de reducao de erros também previne perdas e prejuizos,
como também visa padronizar os procedimentos, onde permite uma maior
rastreabilidade. Para o bom funcionamento das farmacias deve-se basear no quesito
gualidade para todos 0s processos nos quais sao desenvolvidos, sendo estes desde
a escolha dos fornecedores até sua dispensacdo (ROCHA; GALENDE, 2014).

O monitoramento do processo produtivo magistral poderia ser realizado
mediante o controle de qualidade de matérias-primas e embalagens, de amostras de

produtos acabados de diversas formas farmacéuticas, do controle do ambiente de



manipulagdo, entre outros parametros que funcionam como indicadores desse
processo (FERREIRA, 2008).

Segundo Santos et al., (2012), € indispensavel que seja realizado testes que
venham a garantir um controle de qualidade nas plantas medicinais, sendo eles:
Andlise macroscopica, identidade, pureza dentre outros, j& que a mesma possui
utilidade para o consumo, sendo necessario para garantir os beneficios sem prejudicar
a saude.

Sao realizados alguns testes para garantir o controle de qualidades das plantas
medicinais, caracteristicas fisioldégicas e sanitarias, onde aimpureza é retirada através
do método de catacao. O teor de umidade é feito em um periodo de uma hora, através
do processo de dessecacéo. Isto porque 0 excesso da mesma em plantas medicinais
pode causar contaminacdo fungica e bacteriana, comprometendo a qualidade e
causando a perda de componentes quimicos (PADUA et al., 2010).

Para que seja garantida a seguranca no uso das plantas medicinais, € de suma
importancia ndo apenas as medidas de controle de qualidade, como efetuar
campanhas nas quais direcionam a populacdo quanto aos riscos de intoxicacao
(HUSSAIN et al, 2009).

E importante que as plantas medicinais, tenham comprovacées cientificas para
comprovar se 0s produtos que sao ofertados estao disponibilizados aos consumidores
conforme manda a legislacdo. Desta forma, o controle de qualidade € considerado
como sendo de extrema relevancia, pelo fato de que se esses produtos naturais nao
venham a estar de acordo com as normas de qualidade, poderdo ocorrer
contaminacao, o que pode causar riscos irreversiveis no consumidor (BADKE et al.,
2011).

3 CONCLUSAO

As farmacias magistrais possuem um nicho de clientes, e uma boa parte da
populacédo da preferéncia para os medicamentos industrializados, por ndo se sentirem
seguras em consumir medicamentos manipulados. No entanto, as farmacias
magistrais, vem ganhando cada vez mais seu espaco, pois a manipulagcdo possui

credibilidade no quesito qualidade de qualidade. O controle de qualidade para a



manipulacdo dos medicamentos, aplica-se as matérias-primas, no processo de
fabricacdo em geral.

Os medicamentos manipulados oferecem resultado positivo, pois 0 mesmo ha
uma padronizacao sobre técnicas aplicadas no desenvolvimento dos medicamentos,
conferindo assim, um controle de qualidade ao mesmo. A manipulacédo de férmulas,
bem como o controle de qualidade de medicamentos e insumos farmacéuticos sao
atividades privativas do farmacéutico conforme estabelecido pelo Decreto n°
85.878/81.

O farmacéutico é responsavel pela qualidade dos produtos farmacéuticos
magistrais, medicamentos magistrais, oficinais e de outros produtos de interesse da
saude que manipula, conservam, dispensam e transporta, devendo assegurar a
gualidade fisico-quimica e microbioldgica, quando aplicavel, de todos os produtos
reembalados, reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados ou de alguma maneira
manuseados antes da sua dispensacao.

A conferéncia final das preparacbes magistrais/oficinais deve ser
supervisionada pelo farmacéutico. Aléem da inspecao visual, deve ser feita a
conferéncia de todas as etapas do processo de manipulacéo, a clareza e a exatidao
das informacdes do rotulo, as quantidades das embalagens, a integridade, o prazo de
validade, a conformidade com a prescricéo e a verificacdo dos dados dos prescritores
habilitados, do paciente/ usuario e da farméacia, bem como as etiquetas orientativas
apostas na embalagem.

Ao levantarem-se os dados aqui aplicados observa-se que grande parte das
farmacias de manipulacdo e seus respectivos farmacéuticos precisam de um guia
para manipular seus medicamentos, por isso as normativas e RDC aplicadas as

farmacias magistrais, foram, contudo, um avanco.
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