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RESUMO

A producao de medicamentos em farmacias de manipulacéo representa uma
vertente essencial da industria farmacéutica, permitindo a personalizacdo de
tratamentos para atender as necessidades individuais dos pacientes. Esta monografia
se dedica a explorar a importancia da garantia de qualidade nesse contexto,
destacando como a seguranca e a eficacia dos medicamentos manipulados
dependem intrinsecamente de sistemas de controle de qualidade rigorosos. Por meio
de revisdo bibliografica, foram analisados diversos aspectos que compdem o cenario
da garantia de qualidade em farméacias de manipulacéo e buscou-se evidenciar novas
estratégias que contribuem para a producdo otimizada de medicamentos
manipulados. Inicialmente, observou-se que o cumprimento das Boas Préticas de
Manipulacéo € um requisito essencial, alinhando as operacées com regulamentacdes
especificas estabelecidas por agéncias reguladoras. A pesquisa ressaltou a
importancia do controle de qualidade de matérias-primas, a utilizacdo de
equipamentos de precisdo, a manutencao de instalacdes e a necessidade de registro
detalhado e abrangente de todas as etapas do processo de producédo. Estes
elementos sao cruciais para assegurar a integridade e a seguranca dos medicamentos
manipulados. Neste contexto, fica claro que a garantia de qualidade em farmacias de
manipulacdo transcende a mera conformidade regulatéria e reforca a necessidade
continua de investir e aprimorar sistemas de controle de qualidade rigorosos, que
constituem a base da confianca e da eficacia das operacdes de manipulacdo de
medicamentos nas farmacias.

Palavras-chave: Qualidade, farmacéuticos, medicamentos, controle,

manipulagéo.
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ABSTRACT

The production of medicines in compounding pharmacies represents an
essential aspect of the pharmaceutical industry, allowing the customization of
treatments to meet the individual needs of patients. This monograph is dedicated to
exploring the importance of quality assurance in this context, highlighting how the
safety and effectiveness of compounded medicines intrinsically depend on rigorous
quality control systems. Through a bibliographical review, several aspects that make
up the scenario of quality assurance in compounding pharmacies were analyzed and
we sought to highlight new strategies that contribute to the optimized production of
compounded medicines. Initially, it was observed that compliance with Good Handling
Practices is an essential requirement, aligning operations with specific regulations
established by regulatory agencies. The research highlighted the importance of quality
control of raw materials, the use of precision equipment, maintenance of facilities and
the need for detailed and comprehensive recording of all stages of the production
process. These elements are crucial to ensuring the integrity and safety of
compounded medicines. In this context, it is clear that quality assurance in
compounding pharmacies transcends mere regulatory compliance and reinforces the
continuous need to invest in and improve rigorous quality control systems, which form
the basis of trust and effectiveness in drug compounding operations. in pharmacies.

Keywords: Quality, pharmaceuticals, medicines, control, manipulation.
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1 INTRODUCAO

O controle de qualidade de medicamentos manipulados (CMM) € um tema
de grande importancia para a seguranca e eficacia dos medicamentos utilizados pelos
pacientes. Como afirmado por Kaur et al. (2021), a manipulacdo de medicamentos é
um processo que envolve a preparacao de formulacdes personalizadas, muitas vezes
para atender as necessidades individuais dos pacientes.

No entanto, devido a complexidade envolvida no processo de manipulagéo,
0os medicamentos manipulados estdo sujeitos a variagbes em sua composic¢ao, o que
pode afetar negativamente a qualidade e a eficacia desses medicamentos.

A preocupacdo com a qualidade dos medicamentos manipulados é ainda
mais acentuada devido a falta de regulamentacdo adequada em muitos paises. De
acordo com Oliveira et al., (2019), os medicamentos manipulados estao sujeitos a
diferentes regulamentacBes em diferentes paises, o que pode levar a discrepancias
na qualidade e na seguranca desses produtos.

Além disso, a falta de regulamentacdo adequada pode incentivar a pratica
de manipulacdo de medicamentos em condi¢des inadequadas, o que pode aumentar
ainda mais o risco de contaminagao e erros de formulagao.

Para garantir a qualidade e a seguranca dos medicamentos manipulados,
€ essencial que sejam implementadas medidas de controle de qualidade eficazes.
Segundo Dias et al.,(2021), o controle de qualidade deve envolver a realizacédo de
testes para identificar e quantificar os ingredientes ativos e inativos presentes na
formulacdo, bem como testes para avaliar a estabilidade e a pureza dos
medicamentos.

Nos ultimos anos, a qualidade dos medicamentos manipulados tem se
tornado uma grande preocupacdo entre os profissionais da area de saude e
autoridades regulatérias. Segundo Tavares et al.,(2020), a manipulacdo de
medicamentos é uma pratica que envolve o preparo individualizado de medicamentos
em farmacias de manipulag¢éo, sendo uma alternativa para pacientes que necessitam
de tratamentos personalizados.

No entanto, a complexidade do processo de manipulacdo, a falta de

regulamentacdo adequada em muitos paises e as diferencas no controle de qualidade
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aplicado pelos diferentes estabelecimentos tém levantado preocupac¢des quanto a
seguranca e eficicia desses medicamentos.

De acordo com Silva et al., (2018), a falta de padrdes de qualidade bem
definidos para os medicamentos manipulados pode levar a uma grande variabilidade
na qualidade e eficacia desses produtos, além de aumentar o risco de efeitos
colaterais e reacOes adversas. Para garantir a qualidade e a seguranca desses
medicamentos, € necessario que sejam estabelecidos procedimentos de controle de
qualidade rigorosos, que envolvam a analise de matérias-primas, testes de
estabilidade, anélise microbioldgica, entre outros.

Outro desafio enfrentado pelo controle de qualidade dos medicamentos
manipulados € a deteccao de impurezas e contaminantes. Conforme destacado por
Pereira et al., (2021), a presenca de impurezas e contaminantes em medicamentos
manipulados pode levar a problemas de salde graves, como intoxicacao e reacdes
alérgicas.

Para evitar esses problemas, é necesséario que sejam realizados testes
especificos para deteccdo de impurezas e contaminantes, além de se estabelecer
protocolos rigorosos para a limpeza e desinfeccdo dos equipamentos e instalagbes
utilizados na manipulacdo dos medicamentos.

E importante ressaltar que o controle de qualidade dos medicamentos
manipulados é uma questdo que envolve ndo apenas a seguranca e eficacia dos
medicamentos, mas também a confianca do publico em relacdo a esses produtos.
Conforme afirmado por Tavares et al., (2020), é essencial que as farmacias de
manipulacdo e laboratorios que produzem esses medicamentos implementem
medidas eficazes de controle de qualidade e sigam as regulamentacfes adequadas,
de forma a garantir a confianca e seguranca dos pacientes que utilizam esses
produtos.

2 PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE UTILIZADOS PELAS
FARMACIAS DE MANIPULACAO DE MEDICAMENTOS

2.1 HISTORIA DA FARMACIA DE MANIPULACAO

As farméacias de manipulagdo tém uma historia que remonta a muitos
séculos, desempenhando um papel fundamental na fabricacdo e preparacéo

personalizada de medicamentos de acordo com as necessidades individuais dos
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pacientes. Sua origem pode ser tracada até a antiguidade, quando curandeiros e
alquimistas eram responsaveis por preparar remédios a partir de plantas e
substancias naturais.

Ao longo dos tempos, essas praticas evoluiram, e as farmacias de
manipulacdo passaram a ser reconhecidas como estabelecimentos formais no
século XIX, com o avanco da ciéncia farmacéutica e a busca por padrées de
qualidade e padronizacdo. No século XX, com o0s avanc¢os tecnoldgicos e
regulatorios, as farmacias de manipulacdo se modernizaram, incorporando técnicas
mais sofisticadas de preparacao e controle de qualidade.

Na sociedade atual, continuam a desempenhar um papel crucial,
combinando tradicdo com inovacao para oferecer medicamentos personalizados
gue atendam as necessidades Unicas de cada paciente (OLIVEIRA et al., 2021).

As farmécias de manipulacao séo lugares que preparam medicamentos
de forma personalizada, atendendo a prescricbes médicas especificas e, muitas
vezes, oferecendo opcles terapéuticas que nao estdo disponiveis nos
medicamentos industrializados (LOPES et al., 2019).

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), as
farméacias de manipulacdo devem seguir uma série de normas e regulamentos para
garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos manipulados (BRASIL,
2018).

As farmacias de manipulacdo desempenham um papel fundamental na
preparacdo de medicamentos personalizados de acordo com as necessidades
individuais dos pacientes. No geral, os procedimentos de controle de qualidade
utilizados pelas farmacias de manipulacdo sao projetados para assegurar que 0S
medicamentos personalizados atendam aos padrées de qualidade e seguranca
estabelecidos, proporcionando aos pacientes produtos confidveis e eficazes. Tais

procedimentos estdo sumarizados no quadro 1.

Quadro 1: procedimentos de controle de qualidade na preparacdo de medicamentos manipulados.

Andlise de
Matérias-Primas

Garantir que as matérias-primas atendam aos padrdes de qualidade e pureza
necessarios para a fabricacdo do medicamento.

Boas Préticas
de Manipulacdo

Garantir a higiene e a seguranca durante todo o processo de preparacgao. Isso inclui a
utilizacdo de vestimentas adequadas, areas limpas e equipamentos esterilizados.
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Formulacao
Personalizada

A formulacéo é feita de acordo com as necessidades individuais de cada paciente,
levando em consideracdo fatores como a dosagem correta, a forma farmacéutica
adequada e a presenca de alergias a determinados componentes.

Garantir que os procedimentos sejam consistentes e produzam resultados previsiveis.

Validacdo de 4 =
Isso envolve testar e documentar os métodos de preparacao para assegurar que eles
Processos - .
atendam aos requisitos estabelecidos.
Controle de ~ . . - . .
S Segregacdo de areas de trabalho e equipamentos especificos para diferentes tipos de
Contaminacéo
produtos.
Cruzada
Analises Analises laboratoriais de seus produtos acabados. Isso inclui testes de poténcia,

Laboratoriais

pureza, dissolucao e outras caracteristicas para garantir a qualidade do medicamento
final.

Armazenamento
Adequado

Essencial para evitar a degradacdo e garantir a estabilidade do medicamento. Isso
inclui controle de temperatura, umidade e condicdes de luz.

Rastreabilidade

Permite que a origem de qualquer problema seja identificada e corrigida rapidamente.

Treinamento e
Qualificagéo

Treinamento sobre as técnicas de manipulagcdo, procedimentos de controle de
qualidade e a importancia das Boas Préticas de Manipulacéo.

Documentacgéo

Registros detalhados das etapas de manipulagdo, analises laboratoriais realizadas,
resultados obtidos e acdes corretivas tomadas, se necessario.

Fonte: Adaptado de OLIVEIRA et al., (2021).

Portanto, os procedimentos de controle de qualidade asseguram também

para que haja credibilidade no medicamento manipulado. Pois, 0 paciente tem total

confianca de que estd adquirindo um manipulado que passou por todos o0s

procedimentos, testes e analises de qualidade.

2.2 NORMAS PARA MANIPULACAO DE MEDICAMENTO

A manipulacdo de medicamentos é regida por diversas legislacdes e

normas, dentre as quais se destaca a RDC 67/2007, que estabelece as Boas

Praticas de Manipulagdo em Farmacias. Essa resolugdo define as condicdes

técnicas e operacionais necessarias para a manipulacdo segura e eficiente de

medicamentos, além de orientar sobre o controle de qualidade dos insumos e
produtos acabados (BRASIL, 2007).
Aléem disso, a RDC 17/2013 regulamenta a fabricacdo, importacéo,

distribuicdo e comercializacdo de medicamentos magistrais e oficinais, que sao

agueles manipulados para atender necessidades individuais dos pacientes ou

prescritos por profissionais de saude (BRASIL, 2013). Essa resolucédo estabelece

requisitos para a manipulagéo desses medicamentos, incluindo a necessidade de




&UniRtenas

Aqui Comeca Uma Nova Histéria

validagcdo dos métodos de andlise, a realizacdo de testes de estabilidade e a
garantia de rastreabilidade dos insumos e produtos.

No entanto, apesar da existéncia de normas e regulamentos, €
importante ressaltar que o cumprimento dessas exigéncias pode variar de uma
farméacia para outra (CARNEIRO et. al., 2020). Portanto, € fundamental que as
farmacias de manipulacdo adotem medidas rigorosas de controle de qualidade em
todas as etapas do processo de manipulacdo, a fim de garantir a seguranca e
eficacia dos medicamentos oferecidos aos pacientes.

A manipulagdo de medicamentos tem crescido em popularidade como
uma opcdo para pacientes que necessitam de tratamentos personalizados, no
entanto, a falta de regulamentacdo adequada e o controle de qualidade aplicado
pelos diferentes estabelecimentos tém levantado preocupacdes quanto a seguranca

e eficacia desses medicamentos (SHAKEEL et. al., 2020).

2.3 ANALISE DOS PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

De acordo com Chaudhari et. al., (2019), a qualidade dos medicamentos
manipulados é influenciada por diferentes motivos, incluindo a qualidade da matéria-
prima, o processo de fabricacéo, a formulacéo e o controle de qualidade aplicado pela
farméacia de manipulacéo. Portanto, é essencial avaliar a eficacia dos procedimentos
de controle de qualidade aplicados pelas farmacias de manipulacédo para garantir a
seguranca e eficicia desses medicamentos.

Um estudo conduzido por Bhandari et al., (2020) avaliou a eficacia dos
procedimentos de controle de qualidade aplicados por diferentes farméacias de
manipulacdo na India, e concluiu que a maioria das farmécias ndo adotava
procedimentos adequados de controle de qualidade, colocando em risco a seguranca
e eficacia dos medicamentos manipulados.

Outro estudo realizado por Aljuffali et. al., (2021) avaliou a eficacia dos
procedimentos de controle de qualidade aplicados pelas farméacias de manipulagéo
na Arabia Saudita, e concluiu que a maioria das farmacias adotava procedimentos
rigorosos de controle de qualidade, no entanto, foram identificadas algumas falhas
nos procedimentos adotados, destacando a necessidade de monitoramento e
aprimoramento constante desses procedimentos.

De acordo com Shakeel et. al., (2020), a implementacao de procedimentos
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adequados de controle de qualidade é essencial para garantir a seguranca e eficacia
dos medicamentos manipulados. Nesse sentido, € importante que as farmacias de
manipulacdo adotem préticas rigorosas de controle de qualidade, incluindo a
validacéo do processo de fabricacao, testes de qualidade dos ingredientes e produtos
acabados, e monitoramento constante da qualidade dos medicamentos manipulados.

O controle de qualidade em farméacias de manipulacdo é essencial para
garantir a seguranca e efichAcia dos medicamentos produzidos. Para isso, é
fundamental adotar medidas rigorosas em todas as etapas do processo de
manipulacdo, desde a selecao dos insumos até a verificacdo da qualidade do produto
final (LOPES et al., 2019).

Um dos aspectos mais importantes do controle de qualidade em farmécias
de manipulacdo é a validacdo dos métodos de analise utilizados para verificar a
qualidade dos insumos e produtos acabados (BRASIL, 2007). A validacao garante que
0s métodos de andlise sejam precisos, exatos e especificos para a deteccdo de
impurezas, contaminantes e outros problemas que possam comprometer a qualidade
dos medicamentos.

Além disso, é indispensavel realizar testes de estabilidade para verificar a
capacidade dos medicamentos de manter sua qualidade durante 0 armazenamento e
0 uso pelos pacientes (BRASIL, 2013). Esses testes avaliam a qualidade do produto
ao longo do tempo, considerando fatores como temperatura, umidade e luz, e sao
importantes para garantir que o0 medicamento mantenha sua eficacia e seguranca
durante todo o seu prazo de validade.

Outra medida importante é a adocao de boas praticas de fabricacdo, que
incluem a padronizacéo dos processos de manipulacdo, o controle de qualidade dos
insumos e produtos acabados e a garantia da rastreabilidade dos medicamentos
(CARNEIRO et al., 2020). A rastreabilidade permite identificar a origem dos insumos
e dos produtos manipulados, bem como rastrear a distribuicdo e o uso dos
medicamentos pelos pacientes.

Por fim, é importante ressaltar que o controle de qualidade em farmécias
de manipulagcéo deve ser uma preocupacéo constante, envolvendo a capacitacao dos
profissionais envolvidos, a manutencédo de equipamentos e instalagbes adequadas, e
a adocao de medidas preventivas para evitar a contaminacdo dos medicamentos
(DIAS et al., 2021). Somente dessa forma é possivel garantir a seguranga e eficacia

dos medicamentos manipulados, contribuindo para a melhoria da salde dos
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pacientes.

3 ANALISE DA EFETIVIDADE DOS PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE
QUALIDADE NA SEGURANCA E EFICACIA DOS MEDICAMENTOS
MANIPULADOS

A efetividade dos procedimentos de controle de qualidade desempenha um
papel crucial na seguranca e eficacia dos medicamentos manipulados, uma categoria
farmacéutica que ganha crescente importancia na area da saude. A manipulacéo de
medicamentos, que envolve a preparacdo personalizada de formulacdes
farmacéuticas de acordo com as necessidades individuais dos pacientes, apresenta
desafios e oportunidades Unicas em termos de garantia de qualidade (VOGEL, 2020).

A regulamentacdo de boas praticas de fabricacdo de medicamentos,
conforme a Resolucdo RDC n° 301/2019 da ANVISA e suas atualizacfes, define
desvio como a néo conformidade com os requisitos estabelecidos pelo sistema de
gestdo da qualidade farmacéutica, os quais sdo essenciais para manter a qualidade,
seguranca e eficicia dos produtos. A norma estipula que é fundamental identificar e
corrigir quaisquer desvios a fim de assegurar a qualidade do produto. Nesta secéo,
discutiremos a identificacdo de discrepancias na qualidade dos insumos
farmacéuticos e produtos finais.

Os desvios na qualidade podem ser detectados tanto durante a fabricacao
das matérias-primas e dos produtos acabados, durante o chamado controle em
processo, quanto durante as analises de controle de qualidade desses materiais ap6s
a producao. Apenas examinando o material € possivel identificar eventuais falhas, tais
como resultados que nédo estejam de acordo com as especificagcdes (SANTOS, 2023).

Os insumos farmacéuticos e produtos tém especificacbes previamente
definidas pela farmacopeia ou pelo préprio fabricante. As analises devem gerar
resultados que estejam em conformidade com essas especificacdes. Além dos
ensaios mencionados anteriormente, podem ser ressaltados os seguintes, de acordo
com a Farmacopeia Brasileira (ANVISA, 2013).

A gualidade de um medicamento manipulado esté intrinsicamente ligada a
sua capacidade de fornecer beneficios terapéuticos sem riscos desnecessarios para
a saude do paciente. Os procedimentos de controle de qualidade desempenham um
papel crucial nesse processo, estabelecendo as bases para a confianca tanto dos
profissionais de saude quanto dos pacientes em relacdo a esses produtos
personalizados (LOPES; SILVEIRA 2022).
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Petroceli e Baiense (2023) reforcam que um dos primeiros pilares da
efetividade dos procedimentos de controle de qualidade é a selecéo criteriosa de
matérias-primas. A escolha de ingredientes de alta qualidade, livres de impurezas e
contaminantes, € fundamental para evitar problemas de seguranca e eficacia.

Além disso, a padronizacdo dos processos de manipulacdo, com a
documentacdo detalhada de cada etapa, assegura a consisténcia na producao de
medicamentos personalizados. Além disso, os autores afirmam que os testes de
controle de qualidade definidos pela Farmacopeia, tais como peso, potencial de
hidrogénio (pH), volume, ponto de fusdo, propriedades sensoriais, solubilidade,
densidade, avaliacao do relatorio de analise do fabricante ou fornecedor configuram o
fundamento primordial do processo.

Para Santos (2023), O gerenciamento eficaz de estoques desempenha um
papel critico na gestdo financeira e operacional de uma farmacia de manipulacéo.
Essa pratica € vital para a reducdo de custos e o aumento da eficiéncia. Em uma
farmacia de manipulacéo, a gestéo de estoques envolve a administracdo de matérias-
primas, ingredientes ativos e produtos acabados.

O objetivo é manter um equilibrio entre o fornecimento suficiente para
atender a demanda dos pacientes e a minimizacdo de estoques excessivos. A
reducdo de custos é alcancada de varias maneiras. Primeiramente, evita-se o
desperdicio de produtos devido a expiracdo, o que é particularmente critico quando
se lida com medicamentos personalizados. Além disso, a otimizacdo dos niveis de
estoque minimiza os custos de armazenamento, incluindo espaco, energia e
seguranca.

O gerenciamento de estoques também beneficia a eficiéncia operacional.
A disponibilidade constante de produtos melhora o atendimento ao cliente, pois 0s
pacientes podem obter seus medicamentos prontamente. ISso promove a satisfacao
do cliente e a fidelizacdo, fatores importantes para o sucesso de uma farmécia de
manipulagéo.

A analise de dados historicos de vendas e padrbes de demanda permite
fazer compras mais inteligentes, comprando quantidades adequadas de matérias-
primas e ingredientes ativos. Além disso, a farmacia pode negociar melhores
condicbes com fornecedores, aproveitando a compra em maior volume ou em
momentos estratégicos (LOPES; SILVEIRA 2022).

Além disso, um bom controle de estoques ajuda a evitar falhas no
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fornecimento de medicamentos aos pacientes, o que € crucial para a reputacdo e a
confianca da farmacia. Também permite a analise de tendéncias de demanda,
identificando sazonalidades e variagOes que orientam as decisdes de compras futuras.

Em resumo, o gerenciamento eficaz de estoques € uma pratica
indispensavel para a reducéo de custos e a eficiéncia operacional de uma farméacia
de manipulacdo. Garante a disponibilidade adequada de produtos, minimiza o
desperdicio, promove a satisfacdo do cliente e contribui para a gestédo financeira
saudavel do estabelecimento (SILVA et al., 2023).Parte superior do formuléario

Os testes laboratoriais desempenham um papel central no controle de
qualidade de medicamentos manipulados. Por meio de técnicas avancadas de
analise, como cromatografia e espectroscopia, é possivel verificar a poténcia, pureza
e estabilidade dos medicamentos, garantindo que atendam aos padrées
farmacéuticos exigidos. Essas analises também identificam qualquer desvio que
possa comprometer a seguranca e eficacia (SHAKEEL et al., 2020).

Em estudo realizado por Souza (2022), verificou-se que apesar da técnica
cromatografia liquida ter sido amplamente descrita para avaliagdo das amostras em
farmacias magistrais, poucos trabalhos (aproximadamente 11%) descreveram a
andlise de validacdo do método e aplicacdo em diferentes matrizes, o que revela que
em muitos estabelecimentos o perfil quantitativo e qualitativo dos insumos é
investigado, mas, nem sempre suas andlises garantem a adequabilidade e
confiabilidade de seus resultados conforme os 6rgdos regulamentares sanitarios
preconizam.

Rodrigues et. al., (2022) corroboram que os métodos cromatogréaficos sao
estratégias valiosas para o estabelecimento de padrdes seguros de concentracao,
bem como auxiliam na definicdo da via de administracdo, além de serem essenciais
para o aprofundamento dos estudos sobre a farmacodinamica do medicamento.

A abordagem experimental realizada por Domingos et. al., (2023) foi
embasada na determinacao do perfil cromatogréafico de 3 diferentes medicamentos
emagrecedores naturais em experimentos de Cromatografia de Camada Delgada
(CCD), com dois sistemas eluentes.

Apos os estudos preliminares realizados por CCD, os medicamentos foram
examinados por Cromatografia Gasosa acoplada a Espectrometria de Massas
(CG/EM). Os resultados obtidos pelos autores demonstram que a sensibilidade da

técnica CG/EM permitiu constatar que os trés medicamentos examinados continham
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sibutramina na composi¢éo, evidenciando a necessidade de fiscalizacdo pelos 6rgdos
competentes, no que se refere aos medicamentos vendidos no mercado informal.

O armazenamento adequado € outro fator critico na efetividade dos
procedimentos de controle de qualidade. As condi¢cdes ambientais, como temperatura
e umidade, devem ser rigorosamente controladas para garantir que os medicamentos
manipulados mantenham sua estabilidade ao longo do tempo. O descumprimento
dessas condi¢cdes pode comprometer a eficacia e a seguranca do produto.

A rastreabilidade e documentacdo minuciosa sao essenciais para permitir
a identificacdo rapida e a correcdo de problemas de qualidade, caso ocorram. Isso
cria um ciclo de melhoria continua, garantindo que o processo de manipulacdo seja
constantemente refinado para atender aos mais altos padrbes de qualidade (SILVA et
al., 2023).

Para Germano e Soares (2021), as farmacias magistrais encontram
grandes desafios na manipulacdo de capsulas, especialmente na obtencdo de
uniformidade de dosagem. Nesse sentido, 0os autores destacam que desvios na
manipulacdo, ainda que sejam discretos, podem levar a ineficacia terapéutica ou
aumentar os seus efeitos adversos e/ou toxicos.

Barros et. al., (2022) destinaram-se a investigar os parametros fisico-
guimicos de cépsulas de Cetoprofeno com 50mg que foram manipuladas em quatro
farmécias da cidade de Aracaju/SE, denominadas de A, B, C e D. Verificou-se que as
capsulas manipuladas da Farméacia A, B e D foram aprovadas nos testes de
solubilidade, desintegracao, peso médio e microbioldgico.

No entanto, nenhuma das farmacias se encontraram dentro dos limites
farmacopeicos estabelecidos para o teste de doseamento, se fazendo ineficiente em
relacdo ao que a Farmacopeia determina. Tais achados permitem inferir que algumas
farméacias apresentaram desvios de qualidade em alguns testes farmacopeicos,
evidenciando a necessidade de aprimorar as ferramentas de controle de qualidade
magistral.

Estudos comparativos sobre a eficacia dos procedimentos de controle de
qualidade aplicados por diferentes farmacias de manipulacdo sdo importantes para
avaliar a qualidade dos medicamentos manipulados disponiveis no mercado. Um
estudo realizado em 2019 analisou a qualidade de capsulas manipuladas contendo
progesterona em diferentes farmacias de manipulacdo em Séo Paulo, Brasil.

Os resultados mostraram que algumas farmécias apresentaram problemas
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de qualidade, como a presenca de contaminantes e a falta de uniformidade de
conteudo nas capsulas manipuladas. O estudo concluiu que € preciso um maior rigor
na fiscalizagcdo das farméacias de manipulacdo para garantir a qualidade dos
medicamentos manipulados disponiveis para os pacientes (BARBOSA et al., 2019).

Outro estudo realizado em 2018 comparou a qualidade de comprimidos
manipulados de ibuprofeno produzidos por diferentes farmacias de manipulacdo em
Recife, Brasil. Os resultados mostraram que as farmacias avaliadas apresentaram
diferencas significativas em relacdo a qualidade dos comprimidos manipulados.
Alguns comprimidos apresentaram problemas como a falta de uniformidade de
conteudo e a presenca de contaminantes.

O estudo concluiu que € importante que as farmacias de manipulacdo
sigam as boas praticas de fabricacéo e os procedimentos 18 de controle de qualidade
para atestar a qualidade dos medicamentos manipulados produzidos (ARAUJO et. al.,
2018).

Além disso, estudos comparativos internacionais também tém sido
realizados para avaliar a qualidade dos medicamentos manipulados produzidos em
diferentes paises. Um estudo realizado em 2020 comparou a qualidade de capsulas
manipuladas de progesterona produzidas por farmacias de manipulagdo nos Estados
Unidos e na Australia.

Os resultados mostraram que as capsulas manipuladas produzidas nos
Estados Unidos apresentaram uma maior variabilidade de contetdo e uma menor
uniformidade em comparacdo com as cdpsulas manipuladas produzidas na Australia.
O estudo ressaltou a importancia do controle de qualidade rigoroso na producao de
medicamentos manipulados para atestar a qualidade e a seguranca dos pacientes
(MEENA et. al., 2020).

Portanto, estudos comparativos sobre a eficacia dos procedimentos de
controle de qualidade aplicados por diferentes farmacias de manipulacdo séo
fundamentais para avaliar a qualidade dos medicamentos manipulados disponiveis no
mercado e para atestar a seguranca e eficacia dos tratamentos prescritos aos
pacientes.

Em Jdltima analise, a efetividade dos procedimentos de controle de
qualidade na seguranca e eficacia dos medicamentos manipulados € um
compromisso inegociavel com a saude e o bem-estar dos pacientes.

A medida que a demanda por medicamentos personalizados continua a
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crescer, a manutencao de padrdes de qualidade rigorosos é fundamental para garantir
que esses produtos fornecam os beneficios terapéuticos esperados, sem
comprometer a seguranca dos individuos que deles dependem. Portanto, o controle
de qualidade é um pilar inabalavel na garantia da exceléncia na manipulacdo de

medicamentos personalizados (VOGEL, 2020).

4 TECNOLOGIAS INOVADORAS APLICADAS A PRODUGCAO DE
MEDICAMENTOS MANIPULADOS

A fabricacdo de medicamentos em pequena escala esta centralizada em
farmacias de manipulacédo, estabelecimentos hospitalares, unidades de nutricdo
parenteral e pequenas industrias com linhas de producéo especificas, como vacinas
e medicamentos homeopaticos. Independentemente de sua dimenséo, 0 processo
produtivo sempre apresentara alguma variabilidade, uma vez que diversos fatores
influenciam as caracteristicas de qualidade do produto durante a fase de fabricacao.

A qualidade do produto final dependera, em maior ou menor medida, da
gestdo do processo e do sistema de garantia de qualidade implantado, dada a
dificuldade de realizacdo de andlises sobre os itens produzidos (ALJUFFALI et al.,
2021).

No que diz respeito a producao de todas as formas farmacéuticas, a
validacdo do processo é a documentacdo que comprova que um determinado
procedimento desempenha suas funcfes de maneira eficaz e reprodutivel, resultando
na producdo de medicamentos que atendem aos padrdes de qualidade predefinidos,
de acordo com a IN 138/2022. Esses padrbes de qualidade descrevem as
propriedades ou caracteristicas fisico-quimicas e biolégicas que devem estar dentro
de faixas de qualidade especificadas. Durante o processo, 0s parametros criticos sdo
monitorados e controlados (SHAKEEL et al., 2020).

Alguns estudos destacam a importancia de se investir em tecnologias que
permitam um controle de qualidade mais rigoroso, como a espectroscopia de
infravermelho préximo (NIR) e a cromatografia liqguida de alta eficiéncia (HPLC)
(MOTA et al., 2016; RODRIGUES et al., 2020).

Além disso, a execuc¢do de sistemas de gestdo da qualidade, como o ISO
9001, tem se mostrado eficaz na melhoria dos processos e na reducdo de néo

conformidades (LEAL et al., 2022). Outro ponto importante € o desenvolvimento de
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parcerias entre as farmécias de manipulacéo e laboratorios de analises clinicas para
a realizacdo de testes de qualidade e monitoramento da estabilidade dos
medicamentos manipulados (DIAS et al., 2021).

A padronizacdo de metodologias e critérios de avaliacdo também é
fundamental para garantir a confiabilidade dos resultados obtidos. Por fim, é
importante destacar a necessidade de se manter atualizado quanto as normas e
regulamentagdes relacionadas ao controle de qualidade de medicamentos
manipulados, que estdo em constante evolucédo. A implementacéo de boas praticas
de fabricagcdo (BPF) e a participagdo em programas de acreditacdo, como a
acreditacdo pela Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA), podem contribuir para
a melhoria continua dos processos e a garantia da qualidade dos medicamentos
manipulados (BRASIL, 2013; REIS et al., 2021).

A garantia da qualidade na manipulagdo de medicamentos é de extrema
importancia para a seguranca e eficacia dos produtos farmacéuticos. Nesse contexto,
estdo sendo aplicadas diversas tecnologias emergentes e inovadoras que
desempenham um papel fundamental na otimizagéo dos processos e na provisao dos
padrées de qualidade (LOPES; SILVEIRA 2022).

Uma dessas tecnologias € a impressdo 3D de medicamentos, que
possibilita a personalizacdo das dosagens, reduzindo erros e melhorando a adesao
ao tratamento. Estima-se que ainda em 2023, o medicamento Spritam (levetiracetam)
estara disponivel no mercado internacional, destinado ao tratamento da epilepsia. A
grande inovacado associada a esse lancamento € que o Spritam € produzido por meio
da técnica de fabricacéo aditiva em 3D, uma abordagem inovadora que promete uma
série de beneficios para os pacientes (GIGLIOTTI, 2022).

A fabricacdo em 3D dos comprimidos possibilita a criacdo de doses
medicamentosas dispostas em camadas porosas, que se dissolvem prontamente
guando em contato com agua. Isso simplifica consideravelmente a ingestdo do
medicamento. Adicionalmente, essa técnica permite que quantidades substanciais do
principio ativo sejam encapsuladas (até 1.000mg por comprimido). Os pacientes
poderao usufruir de doses mais elevadas, o que significa que precisarao ingerir menos
comprimidos por dia.

Outro beneficio associado a fabricacéo aditiva em 3D é a capacidade de
personalizacdo. Dado que essa tecnologia é eficiente e tem custos relativamente

baixos, é possivel antecipar que em breve sera viavel imprimir comprimidos com a
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dose exata requerida para cada paciente, tornando mais simples a adeséo ao
tratamento (ALQAHTANI et al., 2023).

A aplicagdo da tecnologia blockchain na rastreabilidade de medicamentos
tem revolucionado o monitoramento, garantindo a autenticidade dos produtos e
reduzindo o risco de falsificacdo. Estudos demonstram que o uso do sistema pode
proporcionar melhor controle da movimentacdo e gerenciamento da solicitacdo de
medicamentos com ganhos significativos para o processo de producdo (DIVINO;
FREITAS 2023).

De acordo com Aranda (2022), a utilizacdo da tecnologia blockchain
permitiu desenvolver uma estrutura que foi concebida e avaliada com o propdsito de
diminuir o risco de aquisicdo de medicamentos falsificados ou adulterados, diminuir
0S gastos nas transacdes; aprimorar o controle de qualidade dos produtos; ampliar a
visibilidade da cadeia; e oferecer maior agilidade na administracdo da cadeia de
suprimentos.

A inteligéncia artificial (IA) é utilizada na inspecao de qualidade, permitindo
uma detec¢do mais rapida e precisa de defeitos em produtos farmacéuticos. A andlise
de dados avancada, incluindo big data e aprendizado de maquina, auxilia na
identificacdo de tendéncias e na prevencao de problemas. A aplicagédo da inteligéncia
artificial na producdo de medicamentos manipulados oferece diversas oportunidades
para aprimorar eficiéncia, qualidade e seguranca nos processos farmacéuticos.

A |A pode ser empregada na formulacdo personalizada, adaptando
tratamentos as necessidades individuais dos pacientes. Isso resulta em
medicamentos mais adequados e eficazes, uma vez que considera informacdes como
histérico médico e genética (ARABI 2020).

Além disso, a IA pode calcular dosagens precisas com base em dados
individuais, como peso, idade e condi¢cdes médicas, evitando dosagens excessivas ou
inadequadas. A deteccao de interacfes medicamentosas também é aprimorada pela
IA, que pode analisar grandes volumes de dados para identificar possiveis riscos e
minimizar efeitos colaterais indesejados. A tecnologia possibilita 0 monitoramento em
tempo real dos efeitos do tratamento, gracas a integracao de sensores e dispositivos
10T nos medicamentos (NETO et al., 2020)

A automacéao dos processos de mistura e preparacao, controlada por IA,
garante precisdo e elimina erros humanos. Na gestdo de estoque, a IA prevé a

demanda com base em dados histéricos, otimizando os niveis de estoque e reduzindo
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o desperdicio. A garantia de qualidade é aprimorada pela IA, que monitora
continuamente a qualidade dos produtos, identifica desvios e alerta sobre problemas
de qualidade em potencial (CARVALHO, 2021).

A conformidade regulatoria também é facilitada pela 1A garantindo que as
normas da industria farmacéutica sejam cumpridas. No entanto, a implementacéo da
IA na producdo de medicamentos manipulados requer consideracdes éticas,
regulatérias e de seguranca, assegurando que o0s medicamentos atendam aos
padrées mais elevados de qualidade e seguranca (ANDRADE, 2023).

A metodologia de superficie de resposta (MSR) é uma ferramenta poderosa
na producdo de medicamentos manipulados, desempenhando um papel significativo
na melhoria dos processos e da qualidade dos produtos farmacéuticos. Ela se baseia
em técnicas estatisticas e matematicas para otimizar varidveis em um sistema
complexo, de forma a atingir metas especificas, tornando-se um instrumento valioso
na industria farmacéutica (YINGNGAM et al., 2019).

No contexto da producdo de medicamentos manipulados, a MSR oferece
diversas vantagens e melhorias tangiveis. Em primeiro lugar, a otimizacdo de
formulacdes é fundamental. Com a MSR, é possivel encontrar a combinacéo ideal de
ingredientes ativos, excipientes e veiculos para garantir gue o medicamento cumpra
os padrées de qualidade e eficacia. Isso € especialmente importante em
medicamentos manipulados, onde a personalizacdo das formula¢des frequentemente
€ necessaria para atender as necessidades especificas dos pacientes (SENA et al.,
2023).

Além disso, a MSR possibilita o controle de fatores criticos de processo. Ao
identificar e quantificar o impacto de variaveis como temperatura, umidade e tempo
de mistura, € possivel ajustar esses parametros para garantir a qualidade do produto
final. Essa capacidade de controle € crucial para a producdo de medicamentos
manipulados, que frequentemente envolvem ingredientes sensiveis e processos
delicados (YINGNGAM et al., 2019).

Em resumo, essas tecnologias emergentes estdo desempenhando um
papel essencial na garantia da qualidade na manipulacdo de medicamentos,
aprimorando eficiéncia, seguranca e precisdo dos processos farmacéuticos, ao
mesmo tempo em que asseguram que o0s produtos atendam aos mais elevados

padrdes de qualidade e segurancga.



&UniRtenas

Aqui Comeca Uma Nova Histéria

5 CONSIDERACOES FINAIS

O problema de pesquisa levantado neste projeto constitui: “Qual a
importancia do controle de qualidade na farmécia de manipula¢do?” A producdo de
medicamentos em farmacias de manipulacdo desempenha um papel vital no
atendimento as necessidades individuais dos pacientes, permitindo a personalizacédo
de tratamentos farmacéuticos de acordo com suas demandas especificas. O presente
estudo demonstra a importancia da garantia de qualidade nesse contexto, revelando
gue a seguranca e a eficacia dos medicamentos manipulados dependem diretamente
de sistemas de controle de qualidade rigorosos.

A primeira hipétese foi formulada da seguinte forma: “Supde-se que a
manipulacdo de medicamentos é uma pratica que envolve o preparo individualizado
de medicamentos, sendo uma alternativa para pacientes que necessitam de
tratamentos personalizados. No entanto, a falta de regulamentacdo adequada em
muitos paises e as diferencas no controle de qualidade aplicado pelos diferentes
estabelecimentos tém levantado preocupacdes quanto a seguranca e eficacia desses
medicamentos. ” A presente hipotese foi confirmada, uma vez que a garantia da
qualidade em farmé&cias de manipulacédo é uma prioridade que se traduz em diversos
aspectos fundamentais, tais como a necessidade de seguir Boas Praticas de
Manipulacdo (BPM) como um dos pilares desse sistema, garantindo que as operacdes
estejam alinhadas com as regulamentacdes especificas estabelecidas por 6rgdos
reguladores.

A segunda hipotese propde que: “Os procedimentos de controle de
qualidade aplicados pelas farméacias de manipulacdo sao suficientes para garantir a
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos manipulados. ” A presente
hipétese foi confirmada, uma vez que a pesquisa realcou a importancia do controle de
qualidade de matérias-primas, equipamentos de precisdo, instalacbes, além do
registro e documentacao detalhada de todas as etapas do processo de produgéo.
Esses elementos sdo cruciais para garantir a integridade e a seguranca dos
medicamentos manipulados. E importante ressaltar que a busca constante pela
exceléncia na qualidade é um compromisso inegociavel nas farmacias de
manipulagdo. O paciente confia nesse processo para receber tratamentos que

atendam as suas necessidades especificas, sejam eficazes e seguros.
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O objetivo geral do presente trabalho foi delineado em “Avaliar os
procedimentos de controle de qualidade aplicados pelas farmacias de manipulagéo
na garantia da seguranca e eficacia dos medicamentos manipulados. ” O objetivo foi
alcancado. Adicionalmente, foram definidos trés objetivos especificos, visando
contemplar a amplitude de informagBes necessarias para a construcdo de um
arcabouco tedrico que fosse de encontro a proposta inicial do projeto. Tais objetivos
consistiram em: “identificar os procedimentos de controle de qualidade utilizados pelas
farmacias de manipulacdo de medicamentos; analisar a efetividade dos
procedimentos de controle de qualidade na garantia da seguranca e eficAcia dos
medicamentos manipulados; investigar as tecnologias emergentes e inovadoras
aplicadas ao processo de manipulacdo de medicamentos em farméacias magistrais.”
Todos os objetivos especificos foram alcancados.

Ao longo deste estudo, foram analisados diversos aspectos que compdem
0 cenario da garantia de qualidade em farméacias de manipulacdo. Inicialmente,
observou-se que o cumprimento das Boas Praticas de Manipulacdo (BPM) é um
requisito essencial, alinhando as opera¢bes com regulamentacdes especificas
estabelecidas por agéncias reguladoras. O treinamento continuo da equipe envolvida
na manipulacdo de medicamentos foi destacado como um pilar fundamental,
garantindo que as praticas sejam conduzidas por profissionais qualificados.

A validacdo de processos e os testes de estabilidade emergiram como
medidas essenciais para garantir a consisténcia e a confiabilidade na producéo de
medicamentos personalizados. Além disso, a pesquisa ressaltou a importancia do
monitoramento de desvios, a implementacdo de acdes corretivas e o controle estrito
dos prazos de validade dos medicamentos manipulados.

Diante do exposto, verifica-se que a garantia de qualidade em farmacias de
manipulacdo ndo é apenas uma questdo de conformidade regulatéria, mas, ainda
mais importante, uma questéo de responsabilidade para com a saude e o bem-estar
dos pacientes. Em ultima andlise, esta monografia reforca a necessidade continua de
aprimorar e investir em sistemas de controle de qualidade rigorosos, pois eles séo o
alicerce que sustenta a confianca e a eficacia das operacdes de manipulacdo de
medicamentos nas farmacias. A seguranca do paciente e a qualidade do tratamento
dependem disso, e a busca constante por aprimoramento nesse campo € crucial para

0 avancgo da area farmacéutica e, acima de tudo, para o beneficio dos pacientes.
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