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RESUMO

A adocédo de medidas para a verificacdo da qualidade dos medicamentos deve ser
uma preocupacao constante dos consumidores e das agéncias reguladoras oficiais,
principalmente quanto as farmacias de manipulacdo, por possuirem um controle de
gualidade diferente aos produzidos em escala industrial. O objetivo deste trabalho foi
discorrer sobre a importancia do controle de qualidade em farmacias de
manipulacdo. Para isto, empregou-se como metodologia a revisdo de literatura. De
acordo com a legislacdo a farmécia é responsavel pela qualidade das preparacdes
magistrais que manipula, conserva, dispensa e transporta, e se consideram
indispensaveis o acompanhamento e o controle de todo o processo. Sendo o0s
ensaios de controle de qualidade (caracteristicas organolépticas, solubilidade,
pontecial hidrogénico (pH), peso, volume, ponto de fusdo, densidade, avaliacdo do
laudo de andalise do fabricante/fornecedor), descritos pela Farmacopeia
fundamentais neste processo.

Palavras-chave: Farmacia de manipulacdo, Medicamentos, Controle de qualidade.



ABSTRACT

The adoption of measures to check the quality of medicines should be a constant
concern of consumers and official regulatory agencies, particularly with regard to
pharmacies, by having a quality control than those produced on an industrial scale.
The aim of this study was to address the importance of quality control in drugstores.
For this, we used as methodology literature review. According to the law the
pharmacy is responsible for the quality of preparations masterful juggling, preserves,
transports and dispenses, and consider themselves indispensable monitoring and
control of the entire process. As testing quality control (organoleptic characteristics,
solubility, hydrogen potential (pH), weight, volume, melting point, density,
assessment certificate of analysis from the manufacturer / supplier), described by the
Pharmacopoeia fundamental in this process.

Keywords: Pharmacy handling, Medicines Quality Assurance.



LISTA DE ABREVIATURAS

AFE - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
BPL - Boas Praticas de Laboratorio

BPM - Boas Préticas de Manipulacao

BPMF - Boas Préticas de Manipulacdo Farmacéutica
BVC - Biblioteca Virtual de Saude

DML - Deposito de Material de Limpeza

Ph - Potencial hidrogénico

RDC - Resolucéo da Diretoria Colegiada

% - Porcentagem
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INTRODUCAO

As farmacias de manipulacdo séo responsaveis por uma consideravel parcela
do mercado de medicamentos no Brasil, principalmente por proporcionarem formas
farmacéuticas e dosagens individualizadas ao paciente, sendo ainda,
conhecidamente, uma alternativa financeira mais acessivel. (FERREIRA, 2008).

O setor magistral cresceu muito nos Gltimos anos, o que exigiu dos 6rgaos de
vigilancia sanitaria a criacdo de legislacdo especifica para normatizacdo deste
segmento. O Ministério da Saude, através da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), publicou em 2007, a Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 67
(RDC 67/2007), que dispde sobre as boas praticas de manipulacédo de preparacdes
magistrais e oficinais para uso humano em farmacias. Conforme esta resolugéo, o
controle de qualidade deve ser aplicado a todas as preparacbes magistrais e
oficinais preparadas na farmacia de manipulagdo, visando ser assegurada a
gualidade necessaria para garantir um medicamento seguro e eficaz ao paciente.
(BRASIL, 2007).

De acordo com essa legislacdo, a farmacia passa a ser responsavel pela
gualidade das preparacbes magistrais que manipula, conserva, dispensa e
transporta, e se consideram indispensaveis o0 acompanhamento e o controle de todo
0 processo de obtencéo das preparacdes magistrais de modo a garantir ao paciente
um produto individualizado e de qualidade. (BRASIL, 2000).

Os ensaios de controle de qualidade realizados em matérias-primas nas
farmacias de manipulacdo sdo de extrema importancia para que o estabelecimento
possa assegurar que o produto acabado dispensado esteja dentro de todos os
padrées de qualidade exigidos. Isso faz com que a confiabilidade, eficacia e
seguranca fisico-quimica e microbiolégica do medicamento disponivel a populagéo
sejam garantidas. (FERRAZ; SILVA, 2008).

Todos os procedimentos para o controle de qualidade das matérias-primas
devem ser realizados segundo a farmacopeia, legislacées vigentes ou publicacdes
cientificas, sendo obrigatéria a realizacdo dos testes minimos exigidos pelas
mesmas logo apds o recebimento da matéria-prima. S&o os testes minimos exigidos

e ditados pela RDC n° 67/2007: caracteres organolépticos, solubilidade, pH, peso,
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volume, ponto de fusé@o, densidade, além de avaliagdo do laudo de analise do
fabricante/ fornecedor. (BRASIL, 2007).

Existem algumas dificuldades para a realizacdo dos ensaios de controle de
qualidade nas farméacias de manipulagdo. Podem ser citadas entre elas:
complexidade de algumas andlises ditadas pelas farmacopeias ou legislacfes, alto
custo para a realizacdo dos ensaios e para aquisicdo de equipamentos necessarios,
manutencdo das areas fisicas, seguindo as normas de boas préticas, contratacéo de
funcionarios técnicos especializados, etc. (MARTINELLI et al., 2005).

E importante ressaltar que é de responsabilidade do farmacéutico e/ou
responsavel técnico o acompanhamento e supervisdo das aplicacbes de boas
praticas, possuir conhecimentos técnicos sobre as atividades realizadas no
estabelecimento, cumprir e fazer cumprir as legislacdes pertinentes desde a
capacitacdo de fornecedores até a dispensacdo do produto acabado. (BRASIL,
2007).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Discorrer sobre alguns aspectos das farmacias de manipulacdo, com énfase
no controle de qualidade dos produtos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Comentar sobre farmacia de Manipulacéo;

e Discorrer sobre o controle de qualidade em farmacias de manipulagéo;

e Comentar sobre as Boas Praticas de Manipulacao;

e Comentar sobre os testes de controle de qualidade que devem ser realizados
pela farmacia de manipulacéo;

e Discorrer sobre a RDC 67/2007.
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3 METODOLOGIA

Este estudo é do tipo revisdo de literatura, no qual se empregou material
previamente elaborado por outros autores, como artigos cientificos, dissertacdes,
teses e livros. A estratégia de busca foi pesquisa eletrénica em bases de dados
indexados, como a Biblioteca Virtual de Saude (BVS), Google Académico, Scientific
Electronic Library Online (Scielo), através do uso dos descritores: Controle de
Qualidade, Farmacia de Manipulacao, Teste de Controle de qualidade. Além disso,
também se empregou livros da Biblioteca Julio Bordignon da Faculdade de
Educacdo e Meio Ambiente (FAEMA), bem como material recuperado do site da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 FARMACIA DE MANIPULACAO

A manipulacdo de férmulas farmacéuticas é uma atividade antiga e que
permite ao farmacéutico desempenhar seu papel diante da sociedade, assistindo o
paciente de forma individualizada, e ndo coletiva, uma vez que as férmulas
manipuladas sdo prescritas conforme a individualidade do paciente, de acordo com
suas necessidades terapéuticas particulares. (PIRES, C.A.; CHICOUREL, 2008).

O homem antigamente, se protegia e se curava das enfermidades através de
recursos naturais, podendo ser animal, vegetal e/ou mineral, utilizando para isto
técnicas e teorias da época. As pessoas que manipulavam artesanalmente estas
formulas eram conhecidas como alquimistas. (SANTOS, 2008).

No Brasil, a manipulacdo de medicamentos, confunde-se com a histéria da
farmacia neste pais, uma vez que foram os jesuitas que trataram de instruir as
primeiras enfermarias e boticas em seus colégios. Nestas boticas, 0s jesuitas
dispensavam drogas e medicamentos vindos do velho continente, bem como
preparavam remedios com plantas medicinais nativas baseados nos conhecimentos
dos velhos pajés. A transformacao das boticas em farmacias nao foi nada facil. Até
meados de 1886, os farmacéuticos e boticarios, habilitados ou néo, tinham pouca
diferenca no conceito da populacdo e pelos legisladores da época, com poucos
conhecimentos sobre a profissdo farmacéutica. (PIRES, C.A.; CHICOUREL, 2008).

Apés a Segunda Guerra Mundial, com o estabelecimento das primeiras
industrias farmacéuticas no Brasil, a manipulacdo de medicamentos foi perdendo
terreno, restringindo-se aos ambientes hospitalares e a algumas poucas farmacias.
E ressurgiu s6 a partir da década de 70, principalmente no Rio Grande do Sul,
apenas, com atividade restrita do profissional farmacéutico e, no limiar da passagem
do século, aconteceu um crescimento vertiginoso desta atividade, com significativo
aumento em todo o pais do numero de farmacias de manipulacdo. Felizmente,
também acompanhado de crescimento técnico cientifico dos farmacéuticos e a
incorporacdo de modernas farmacotécnicas aplicadas a arte e ao oficio de criar
medicamentos individualizados, na dose certa, na forma farmacéutica mais
apropriada. (PIRES, C.A.; CHICOUREL, 2008).
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Atualmente, a farmacia de manipulacdo segue uma rigida legislacéo, sendo
constantemente fiscalizada pelos 6rgdos competentes (Conselho Regional de
Farmacia e Vigilancia Sanitéria), tendo, dentre algumas das suas obrigacdes,
realizar o controle de qualidade de suas matérias-primas, controle em processo,
obedecer a procedimentos operacionais, etc., visando assim a busca constante de
gualidade do produto final. (SANTOS, 2008).

As Farmécias de manipulacdo sdo estabelecimentos de formulas magistrais
de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos. Formula
magistral € aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricdo de um
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em
detalhes sua composicéo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar. (BRASIL,
2007).

O grande diferencial dos medicamentos produzidos numa farmacia de
manipulacdo em relacdo aos medicamentos industrializados é a adequacao da dose
dos farmacos a cada paciente. O medicamento manipulado tem importancia
significativa para pacientes pediatricos e idosos, pois 0S mesmos, na maioria das
vezes, ndo encontram o medicamento na dose adequada disponivel no mercado. Os
médicos também podem prescrever diversas associacdes entre os farmacos numa
mesma formulacdo. (CROSTA, 2000).

4.1.1 Infraestrutura

Segundo a ANVISA (2007) a farmacia deve ser localizada, projetada,
construida ou adaptada, com uma infraestrutura adequada as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo:

a) Sala para as atividades administrativas: a farmacia deve dispor de sala

para as atividades administrativas e arquivos de documentacao.

b) Sala de armazenamento: tendo acesso restrito somente a pessoas
autorizadas e ter capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada das diversas categorias de matérias-primas, materiais de
embalagem e de produtos manipulados, quando for o caso, devendo estar
sempre limpa, seca e em temperatura e umidade compativeis com o

produto ali existente.



c)

d)

f)

g9)

h)

)

k)
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Sala de estocagem: que permita a estocagem de matérias-primas,
materiais de embalagem e produtos manipulados, quando for o caso, em
guarentena, em condi¢des de seguranca.

Armario para controlados: sendo estes fechados com chave ou outro
dispositivo que ofereca seguranca para a guarda de substancias e
medicamentos sujeitos a regime de controle especial.

Sala de controle de qualidade: para as atividades de controle de
gualidade.

Sala de pesagem de matérias-primas: local especifico para a pesagem
das matérias-primas, com sistema de exaustdo, com dimensbes e
instalagcbes compativeis com o volume de matérias-primas a serem
pesadas.

Sala (s) de manipulagdo (os): com dimensdes que facilitem ao maximo a
limpeza, manutencado e outras operacdes a serem executadas.

Sala de dispensacado: area de dispensacdo com local de guarda de
produtos manipulados e/ou fracionados racionalmente organizado,
protegido do calor, da umidade e da acao direta dos raios solares.

Sala de Paramentacdo: a sala destinada a paramentacdo deve ser
ventilada, preferencialmente com dois ambientes (barreira sujo/limpo) e
servindo como acesso as areas de pesagem e manipulacdo. Na sala de
paramentacdo ou junto a ela deve haver lavatério com provisdo de
sabonete liquido e antisséptico, além de recurso para secagem das maos.
Este lavatorio deve ser de uso exclusivo para 0 processo de
paramentacao.

Sanitarios: de facil acesso e ndo devem ter comunicacdo direta com as
areas de armazenamento, manipulacao e controle da qualidade.

Local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem: para lavagem
dos utensilios e materiais de embalagem.

Depésito de Material de Limpeza (DML): os materiais de limpeza e
germicidas em estoque devem ser armazenados em local especifico

designado e identificado.
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4.1.2 Caracterizacdo da farméacia de manipulagcao

A figura 1 mostra um fluxograma sugestivo e de funcionamento da farmacia
de manipulagao.

Diretonsa
Farmacéutico
Responsavel
Lomissaon de
(Garantia d=
ualdads
Lontrole de F_a:q:gju
i Administr Ameaaniiado
Ouslidad Treinameanto 3 Praodug3a Dtzpanzachn
Compras Laboratario e
de Solidos
Informatice Encapsutazio Fammacalca
Tesourans Lanarainia g2
. Samd-54d0s 2
Caixas Liqudos
. Rotulagem
Senigos Uonterencia,
Gerais Unmcagao.
Crocumentacda
Taonica

Figura 1 — Caracterizagéo de funcionamento da farmacia de manipulacéo

Fonte: Ferreira, Brandédo e Silva (2002).
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4.1.3 Manipulagédo de medicamentos

A manipulacdo de medicamentos consiste na agdo de manufaturar, de forma
individualizada, um medicamento conforme prescricdo médica ou literatura oficial. As
farmacias sdo os locais autorizados para realizacdo da manipulacdo de
medicamentos, e devem contar com uma estrutura altamente especializada para
essa funcgédo, tendo em vista que néo se trata de uma atribuicdo simples, exigindo
diversas operac¢fes farmacotécnicas diferentes. (COSTA, 2009).

Segundo Fonseca (2010), a manipulacado farmacéutica € importante devido
aos seguintes fatores:

e Limitacbes nas formas farmacéuticas: a industria farmacéutica produz
somente algumas formas farmacéuticas; geralmente produzem uma forma
oral solida (capsula ou comprimido) e/ou injecbes. Isso ndo atende as
necessidades de criancas, bebés prematuros, idosos e outras populacdes
especiais. E verdade que o Congresso Nacional fez valer o privilégio de que
as industrias possam obter protecdo adicional de patentes se for produzida
especialmente a forma pediatrica daqueles medicamentos. Entretanto, a
maioria dos laboratérios farmacéuticos ndo o faz, pois € economicamente
desfavoravel. Portanto, a manipulacdo € necessaria.

e Limitacdes nas dosagens dos medicamentos: a industria farmacéutica produz
somente algumas dosagens de medicamentos. E esta dosagem muitas vezes
ndo atende todos o0s pacientes, por isto a necessidade de modificar a
dosagem de um medicamento através da manipulacao.

e Home care (Assisténcia Domiciliar): uma porcentagem significativa de
pacientes que estdo em home care, ou seja, pacientes acamados, mas que
estdo em casa, estd extremamente satisfeita com medicamentos
manipulados, que incluem: nutricdo parenteral completa (gorduras, acucares,
aminoacidos) que é necesséria, por exemplo, no pos-operatério e cura de
doencas no colon. Esses pacientes ndo podem ser medicados ou nutridos
satisfatoriamente com medicamentos disponibilizados pela industria.

e Pacientes terminais e pacientes sob tratamentos paliativos: a terapéutica de
um paciente terminal envolve a manipulacdo de muitos medicamentos e ha
varias formas farmacéuticas que permitem pacientes viverem o fim de suas

vidas sem dor ou desconforto. Muitas combinagdes de drogas sé&o usadas
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nesses pacientes que ndo conseguem engolir medicamentos e ndo possuem
a massa muscular necesséaria para aplicacbes de injecdes todos os dias.
Outros medicamentos incluem medicamentos manipulados para inalagao oral,
uso nasal, tépico, transdérmico e retal.

o Drogas descontinuadas: nos ultimos 25 anos, a industria farmacéutica retirou
milhares de medicamentos do mercado, muitos desses por razdes
econbmicas. Esses medicamentos eram eficazes e importantes para varios
pacientes. O Unico acesso de pacientes a esses medicamentos é através da

farmacia magistral.

4.2 CONTROLE DE QUALIDADE

E indispensavel a farmacia de manipulacdo o controle das matérias-primas,
gualificacdo dos fornecedores, controle e monitoramento de todos 0S processos e
controle dos produtos acabados, garantindo, desta forma, confiabilidade ao paciente
e ao médico prescritor. O controle de qualidade, por conceito, tem o objetivo de
verificar a conformidade das matérias primas, materiais de embalagem e do produto
acabado, com as especificacbes estabelecidas em Resolu¢cdes da Diretoria
Colegiada (RDC) e literaturas aprovadas pela mesma. (BRASIL, 2007; BRASIL,
2009).

Para as farmacias de manipulacdo o controle de qualidade esta inserido na
garantia da qualidade, com as Boas Praticas de Manipulacéo (BPM) e Boas Praticas
de Laboratério (BPL). A garantia da qualidade é o esforco organizado e
documentado dentro da farmacia que pretende assegurar as caracteristicas do
produto, de modo que cada unidade esteja de acordo com as especificacbes
estabelecidas. (BRASIL, 2000; BRASIL, 2007; BRASIL, 2008).

O Controle de Qualidade é o conjunto de atividades destinadas a verificar e
assegurar que 0S ensaios necessarios e relevantes sejam executados e que 0
produto ndo seja disponibilizado para uso e venda até que cumpra com a qualidade
pré-estabelecida. O Controle de Qualidade ndo deve se limitar as operacdes
laboratoriais, mas abranger todas as decisfes relacionadas a qualidade do produto.
(BRASIL, 2008).
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E fundamental que esse processo seja permanentemente auditado, de
maneira a corrigir possiveis distor¢des e garantir a sua melhoria continua. (BRASIL,
2008).

Segundo a ANVISA (2008) é de responsabilidade do Controle de Qualidade:

1) Participar da elaboracéo, atualizacdo e revisdo de especificacoes e
métodos analiticos para matérias-primas, materiais de embalagem, produtos em
processo e produtos acabados, bem como dos procedimentos relacionados a area
produtiva que garantam a qualidade dos produtos;

2) Aprovar ou reprovar matéria-prima, material de embalagem, semi-
elaborado, a granel e produto acabado;

3) Manter registros completos dos ensaios e resultados de cada lote de
material analisado, de forma a emitir um laudo analitico sempre que necessario;

4) Executar todos 0S ensaios necessarios;

5) Participar da investigacdo das reclamacfes e devolu¢cdes dos produtos
acabados;

6) Assegurar a correta identificacdo dos reagentes e materiais;

7) Investigar os resultados fora de especificacdo, de acordo com o0s
procedimentos internos definidos pela instituicdo e em conformidade com as normas
de Boas Praticas de Fabricacao;

8) Verificar a manutencao das instalacdes e dos equipamentos;

9) Certificar-se da execucado da qualificacdo dos equipamentos do laboratorio,
guando necessaria;

10) Garantir a rastreabilidade de todos os processos realizados;

11) Promover treinamentos iniciais e continuos do pessoal da area de

Controle da Qualidade.

A RDC 67/2007, define o controle de qualidade, como sendo o “conjunto de
operacbes, com 0 objetivo de verificar a conformidade das matérias-primas e
materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificacdes
estabelecidas”. Ao interpretar a RDC 67/2007 € possivel identificar momentos de
controle de qualidade dos insumos, durante a manipulagcédo, do estoque minimo de
bases galenicas e dos produtos acabados, principalmente no monitoramento do
processo magistral. (BRASIL, 2007).
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O controle do produto manipulado resume-se a: (a) descricdo, aspecto,
caracteres organolépticos e peso médio para produtos sélidos; (b) descricéo,
aspecto, caracteres organolépticos e pH (quando aplicado), para produtos semi
solidos; (c) descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicavel),
peso ou volume antes do envase para produtos liquidos ndo estéreis (BRASIL,
2007). Nota-se que ndo ha exigéncia de analise de teor e uniformidade de contetdo

para os produtos manipulados a cada ordem de manipulacao realizada.
4.2.1 Areas interligadas ao controle de qualidade

A figura 2 mostra a area de controle de qualidade.
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Figura 2 — Areas do controle de qualidade

Fonte: Ferreira, Brandao e Silva (2002)
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4.3 CONTROLE DE QUALIDADE DA MATERIA-PRIMA

4.3.1 Recepcédo das matérias-primas

No almoxarifado, a matéria-prima e sua embalagem deve ser examinada
visualmente, observando sua integridade, sua conformidade com o declarado na
nota fiscal. (FERREIRA, 2002; BRASIL, 2012).

4.3.2 Identificacéo e Etiquetas

Segundo Ferreira (2002), as matérias-primas recém-chegadas devem ser
conservadas em uma area isolada considerada como area de “quarentena”, até que
o laboratorio de controle de qualidade tenha determinado ou ndo a sua
aceitabilidade. E as que necessitam de condi¢cdes especiais de conservacao seréao
retidas até que as analises indiguem sua conformidade. O controle de qualidade,
guando aprovar ou rejeitar algum lote, tem que identifica-lo com etiqueta de
aprovacao ou reprovacao, a figura 3 representa o funcionograma da area, seguindo

0s seguintes padrdes de cores:

e Quarentena: amarela
e Aprovado: Verde

e Reprovado: Vermelho



4.3.3 Caracteristicas (identificacdo) das matérias-primas

Aguisicio da
matéria-prima

1

Almoxarifado

Material sob
analise

'

Matéria-prima
Aprovada

1

Selo de
Aprovacio

Material liberado
para
manipulacio

Matéria-prima
Reprovada

Area de
Rejeitados

Material
devaolvido ao
fornecedor

Figura 3 - Funcionograma da area de controle de qualidade

Fonte: Branddo (2000)
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Andrade et al. (2005) dizem que os testes qualitativos ou quantitativos simples

nas matérias-primas podem ser de grande valia para detectar alteracdes,

adulteracdes ou erros grosseiros dos fornecedores na separacdo da matéria-prima,

podendo ser efetuados na propria farmacia, ou laboratério terceirizado. Deve-se

preparar uma ficha constando os métodos analiticos que serdo empregados. Os

critérios analiticos empregados para determinacdo da qualidade dos medicamentos

sSao:
[ ]

Propriedades organolépticas: aspecto geral, cor, odor e sabor.

Normas e ensaios

de

identidade: solubilidade,

ponto de

fusao,

espectrofotometria no ultravioleta e infravermelho, cromatografia, reacfes de

coloracéo, reacdes de precipitacédo, etc.

Normas e provas de pureza: métodos quantitativos como: perda por

dessecacéo, grau de umidade, cromatografia liquida e gasosa, espectrometria

de massa (para estimar a concentracdo de uma impureza toxica), ensaios de

metais toxicos, provas de esterilidade e pirogenicidade.
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e Normas e ensaios de atividade: métodos quantitativos como:
espectrofotometria, titulacdo, gravimetria e outros baseados em reacdes
elétricas, térmicas e biologicas.

4.3.4 Andlise sensorial

Analise sensorial é aquela que utiliza os cinco sentidos (visao, olfato, gosto,
tato e audicdo) como um instrumento de analise, para provocar, medir e analisar a
matéria prima. Tal ensaio (caracterizagdo organoléptica) € muito importante na
identificacéo inicial, logo que a matéria-prima chega a farmécia. Esta caracteristica
tem como objetivo verificar a relacdo da qualidade e integridade da matéria-prima,
sendo util no controle de processo de fabricacéo, de produto acabado e de mercado,
mas este método ndo € analitico, assim pode apresentar resultados subjetivos.
(FARMACORPEIA, 1998; FERREIRA, 2002; NASCIMENTO et al., 2005; BELTRAME

et al., 2009).

4.3.5 Analises fisico-quimicas

As andlises fisico-quimicas sédo feitas como meio de se determinar
identicidade de uma substancia, ndo fornecendo obrigatoriamente dados sobre a
sua pureza, assim utilizam ensaios para determinacdo de cada parametro avaliado.
Sendo estes descritos abaixo: (FARMACOPEIA, 1998; BRANDAO et al., 2008;
PINHEIRO, 2008).

® Solubilidade: podendo verificar a solubilidade das amostras em solventes com
agua, alcool etilico, metanol, glicerol, cloroférmio, acetona, éter, solucdes
acidas ou alcalinas, 6leo mineral, vegetal, acetato de etila, propilenoglicol e
outros solventes que vao interessar a manipulacao especifica.

e Determinacdo do pH: a medicdo do pH é muito importante, pois varias
matérias-primas podem ter seu pH alterado em funcdo de impurezas ou
instabilidades (hidrdlise, por exemplo). Esta instabilidade pode ocorrer devido
ao tempo de estocagem e/ou condi¢cdes inadequadas de transporte e

armazenamento. Altas temperaturas predispdem a instabilidade. Algumas
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® matérias-primas podem ser caracterizadas através da medicdo do pH de uma

solucéo da amostra a determinada concentracao.

® Densidade: € uma propriedade fisica cujo valor é calculado através do peso
(em gramas) e do volume (em mililitros) de uma dada substancia pura (liquida
ou solida). A densidade é util para avaliar a pureza de certas substancias,
como por exemplo: alcool, 6leos vegetais e minerais.

e Ponto de Fusao: o ponto de fusdo de uma substancia é a temperatura na qual
esta se encontra completamente fundida. A temperatura na qual a substancia
comeca a fluidificar-se ou a formar goticulas na parede do tubo capilar e a
temperatura na qual estd completamente fundida, € denominada faixa de
fusdo. Este parametro é usado como critério para avaliar o grau de pureza de
uma substancia, ou para ajudar na sua identificacao.

e Viscosidade: a viscosidade dos liquidos pode ser determinada pela medida do
tempo de escoamento dos mesmos, sob determinadas condigbes. Em
igualdade de condicdes os liquidos mais viscosos escoam-se mais
lentamente. A viscosidade de uma substancia é funcdo de sua estrutura
molecular. E muito importante a temperatura do teste, pois esta interfere

diretamente na viscosidade.

4.3.6 Controle de qualidade do produto acabado

O processo magistral, como qualquer processo farmacotécnico, € realizado
em varias etapas: solicitacdo da matéria prima e excipientes, pesagem, mistura,
homogeneizacéo, encapsulacdo e rotulagem. Sendo que a funcdo do profissional
farmacéutico e de toda equipe técnica da farmacia de manipulacdo é minimizar ao
maximo, a possibilidade de erros. Quando preparamos algum medicamento a
guantidade de farmaco nele contida na preparacao farmacéutica pode variar 10 %
do valor rotulado, sendo a uniformidade de conteudo (variacdo da quantidade de
cada farmaco) com variagcdo de até 15 %. Estas variacbes sao relativamente
grandes quando comparado com outros setores, mas para o0 medicamento isto é
aceitavel, pois entre outros pontos, estamos trabalhando para um meio bioldgico
vivo. Assim, podemos observar que é possivel tratar as possibilidades de erro e

evita-las e mesmo corrigi-las, para desta forma produzir um medicamento com
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qualidade adequada, através das Boas Praticas de Manipulagdo Farmacéutica
(BPMF). (BRANDAO, 2000).

4.4 ESTABILIDADE DE PRODUTOS MAGISTRAIS

Uma vez definido e obtido o produto farmacéutico, segue-se longo periodo de
armazenamento das amostras, ja em sua embalagem final, sob condicdes
controladas de temperatura e umidade, que simulem aquelas em que o produto
estard exposto na cadeia de distribuicdo e de comercializacdo. Os estudos de
estabilidade tém por objetivo gerar evidéncias sobre como varia a qualidade de um
farmaco ou de um medicamento em funcdo do tempo, diante de uma série de
fatores ambientais, como temperatura, umidade e luz. (BRAGA, 2009)

Ainda segundo Braga (2009) e Brasil (2000), o medicamento manipulado &
produzido de forma personalizada, ou seja, para atender a uma necessidade
particular de um paciente e para uso imediato. Por isso, ndo se atribui a ele um
prazo de validade e sim uma data limite para o uso (prazo de uso), que pode variar
de alguns dias até poucos meses. Os critérios para definicdo do prazo de uso sao,
portanto, diferentes daqueles aplicados nos estudos de prazo de validade dos
produtos industrializados. A definicdo dessa data limite tem sido um grande desafio,
pois a estabilidade de produtos extemporaneos varia de uma formulacao para outra.
Essa variacdo depende do farmaco, dos componentes da formulacdo, do tipo de
forma farmacéutica (se sélida, liquida ou semissolida), do processo de manipulacao,
da embalagem e condicdes ambientais, entre outros. Para garantir seguranca,
eficacia e qualidade do produto manipulado s&o necessarios calculos corretos,
medidas exatas, condicdes e procedimentos apropriados para o desenvolvimento da
formulacado, insumos de qualidade e do prudente julgamento do farmacéutico, que
deve ser um profissional qualificado para este fim. Além disso, uma férmula
adequada com um perfil de estabilidade comprovado deve ser procurada na
literatura especifica. Nos casos em gque nenhuma férmula seja encontrada na
literatura, o farmacéutico devera desenvolvé-la com base em principios cientificos.

Esse € um processo moroso e que pode exigir uma andlise muito cuidadosa:

a) do potencial de degradacdo do ingrediente ativo por oxidacado, hidrdlise,

fotolise ou termodlise;
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b) das interacdes entre 0s excipientes e o principio ativo, especialmente se
comprimidos ou capsulas séo utilizados como fonte do farmaco, quando este
nao esta disponivel no mercado;

c) do tipo de embalagem mais adequada para proteger o produto de fatores
ambientais que possam influir na estabilidade;

d) da formulagcdo mais adequada, compatibilizando a estabilidade e a
adequacao da forma farmacéutica para facilitar a administragéo;

e) das condicbes de armazenamento, conservacdo e consideracdes

atribuindo um prazo de uso para a formulacao.

4.5 RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) N° 67/2007

A RDC 67/2007, trata dos requisitos minimos exigidos para o funcionamento
das farmacias nas atividades de manipulacdo, das preparacdes magistrais e
oficinais, desde suas instalagbes, equipamentos e recursos humanos, aquisicado e
controle da qualidade da matéria-prima, armazenamento, avaliacdo farmacéutica da
prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservacdo, transporte, dispensacao,
além da atencéo farmacéutica aos usuarios ou seus responsaveis. (BRASIL, 2007).

As BPMF estabelecem para as farmacias os requisitos minimos para a
aquisicao e controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulacao,
fracionamento, conservacao, transporte e dispensacao de preparacfes magistrais e
oficinais, obrigatérios a habilitacdo de farmacias publicas ou privadas ao exercicio
dessas atividades, devendo estas estarem regular na Vigilancia Sanitaria; atender as
disposicbes deste Regulamento Teécnico; possuir o0 Manual de Boas Praticas de
Manipulacéo; possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE); possuir
Autorizacdo Especial, quando manipular substancias sujeitas a controle especial;

aplicando a resolucdo as farmacias, farmacéuticos e usuérios. (BRASIL, 2007).
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CONSIDERACOES FINAIS

7

O controle de qualidade, é indispenséavel, seja ele da matéria-prima, ou do
produto acabado, e a farmacia de manipulacao tem o dever para com a comunidade
de prover qualidade, seguranca e estabilidade dos medicamentos manipulados e
das matérias-primas utilizadas. Para que isto seja possivel, o profissional
farmacéutico, responsavel pela manipulacédo, deve prosseguir uma rotina de estudos
e aperfeicoamento continuo. E este conhecimento, obtido e aprendido, deve estar
continuamente sendo repassado a toda equipe, sendo imprescindivel a existéncia de
um controle de qualidade rigido e de uma fiscalizacdo assidua por parte dos érgaos

competentes.
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