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RESUMO

No contexto das farmdacias magistrais, a qualidade dos medicamentos personalizados é uma
preocupacdo central, garantindo a eficacia e a seguranca dos pacientes. O farmacéutico desempenha
um papel essencial nessa missdo, assegurando o controle de qualidade desses produtos. Explora-se a
importancia fundamental do farmacéutico no contexto do controle de qualidade em farmacias
magistrais. Analisando seu envolvimento direto na garantia da qualidade, destacam-se suas funcdes,
responsabilidades e a influéncia significativa que exercem. Com o avanco da tecnologia e o aumento das
expectativas dos pacientes, o farmacéutico torna-se ainda mais crucial na manuteng¢ao da qualidade dos
medicamentos personalizados. Sua formacdo, atribuicdes e conhecimento técnico desempenham um
papel fundamental nesse cenario em constante evolucao.

Palavras-chave: Farmdcia Magistral, Controle de Qualidade, Farmacéutico, Medicamentos
Personalizados, Assisténcia Farmacéutica.

ABSTRACT

In the context of compounding pharmacies, the quality of customized medications is a central
concern, ensuring the effectiveness and safety of patients. The pharmacist plays an essential role in
this mission, ensuring the quality control of these products. The fundamental importance of the
pharmacist in the context of quality control in compounding pharmacies is explored. By analyzing
their direct involvement in ensuring quality, their roles, responsibilities, and significant influence are
highlighted. With the advancement of technology and increasing patient expectations, the pharmacist
becomes even more crucial in maintaining the quality of personalized medications. Their education,
responsibilities, and technical knowledge play a fundamental role in this ever-evolving scenario.
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1. INTRODUCAO

No contexto da assisténcia farmacéutica contemporanea, as farmacias magistrais ocupam um
espaco essencial ao fornecer medicamentos personalizados, adaptados as necessidades individuais dos
pacientes. Entretanto, a qualidade desses medicamentos é de suma importancia para garantir sua
eficacia e seguranga. Nesse sentido, emerge o papel central do farmacéutico na busca constante por
medicamentos de alta qualidade.

Este estudo se propde a explorar o papel fundamental do farmacéutico no controle de qualidade
em farmacias magistrais. O objetivo principal é analisar de que maneira o farmacéutico influencia
diretamente na asseguracao da qualidade dos medicamentos produzidos nessas farmacias e identificar
os principais regulamentos e melhores praticas que moldam essa importante atividade.

A medida que a tecnologia avanca e as expectativas dos pacientes se elevam, a figura do
farmacéutico se torna ainda mais relevante na manutencdo da qualidade dos medicamentos
personalizados. Sua formacdo, responsabilidades e expertise técnica desempenham um papel vital
nesse cenario.

Esta pesquisa ndo apenas aborda a importancia do farmacéutico no controle de qualidade, mas
também destaca a necessidade de uma compreensao aprofundada das regulamenta¢des que orientam
essa pratica. Através desse estudo, pretende-se contribuir para uma compreensao mais abrangente do
valor da profissdao farmacéutica na garantia da qualidade e seguranca dos medicamentos magistrais.

O objetivo geral desta pesquisa é analisar e destacar o papel crucial do farmacéutico nocontrole
de qualidade de medicamentos produzidos em farmacias magistrais, demonstrando como sua atuacao
influencia diretamente na garantia da qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos
personalizados, contribuindo para a exceléncia na assisténcia farmacéutica e o bem-estar dos
pacientes.

A escolha deste tema, "O Papel Fundamental do Farmacéutico no Controle de Qualidade em
Farmdacias Magistrais", é motivada pela crescente importancia da qualidade na producdo de
medicamentos personalizados. A relevancia desse assunto no cenario farmacéutico contemporaneoé
inegdvel, e o papel do farmacéutico é central nesse contexto.

Esta pesquisa visa contribuir para um entendimento mais profundo de como os farmacéuticos
influenciam diretamente a qualidade e seguranca dos medicamentos magistrais. Além disso, busca
fornecer informacgdes valiosas para profissionais da area farmacéutica e formuladores de politicas de
saude, destacando a importancia do farmacéutico na promoc¢do da qualidade da assisténcia
farmacéutica e no bem-estar dos pacientes.
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Portanto, a justificativa para este estudo reside na necessidade de reconhecer e valorizar o papel
crucial do farmacéutico na garantia da qualidade dos medicamentos, com o objetivo de melhorar a
pratica farmacéutica e, por conseguinte, o cuidado com a saude da populagdo.

2. METODOLOGIA

A metodologia adotada para a elaboragdao deste trabalho envolveu uma pesquisa bibliografica
abrangente em diversas fontes académicas, como PubMed, Google Académico, SciELO, Scopus elilacs. A
pesquisa utilizou palavras-chave relacionadas ao tema, como "farmdcias magistrais", "controle de
qualidade farmacéutico", "regulamentagdes farmacéuticas" e outras pertinentes. Isso permitiu a coleta
de informacGes relevantes para compreender a importancia do controle de qualidade nas farmacias

magistrais.

Todas as informacgdes coletadas, incluindo dados da pesquisa bibliografica, foram submetidas a
uma andlise minuciosa. A andlise buscou identificar tendéncias, padrdes e melhores praticas no papel
do farmacéutico no controle de qualidade em farmdacias magistrais.

Essa metodologia abrangente permitiu uma compreensao aprofundada do tema e contribuiupara
uma analise critica e fundamentada no desenvolvimento deste trabalho.

3. DESENVOLVIMENTO

3.1 Controle de Qualidade em Farmacias Magistrais

O controle de qualidade é fundamental nas farmdcias magistrais para garantir medicamentos
seguros e eficazes. As Boas Prdaticas de Manipulacdo sdo essenciais, envolvendo procedimentos
rigorosos de higiene e manipulacdo de matérias-primas (Smith, 2018). Além disso, é necessario analisar
as matérias-primas, verificar os processos de producado e realizar testes nos medicamentos finais (Silva
et al., 2020).

O controle de qualidade ndo se limita apenas as matérias-primas; ele também abrange
processos de producdo, como mistura, encapsulamento e envase (Johnson, 2019). A implementacdode
sistemas de informacdo ajuda no registro e monitoramento dos resultados do controle dequalidade
(Perez, 2017).

A andlise dos medicamentos magistrais é critica, incluindo testes de dissolucdo, teor de
principio ativo e estabilidade, para garantir a qualidade (Martinez et al., 2021).
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3.2 O Papel do Farmacéutico na Garantia Da Qualidade

O farmacéutico desempenha um papel essencial na garantia da qualidade em farmacias
magistrais. Sua responsabilidade abrange diversas dreas cruciais para assegurar a qualidade e seguranca
dos medicamentos personalizados.

Em primeiro lugar, o farmacéutico é encarregado da selecdo criteriosa de matérias-primas dealta
qualidade. Isso inclui verificar se as matérias-primas atendem aos padrdes estabelecidos de pureza e
eficdcia, o que é fundamental para a producdo de medicamentos seguros e eficazes.

Além disso, a implementacdo e supervisdo rigorosa das Boas Praticas de Manipula¢do (BPM)sdo de
responsabilidade do farmacéutico em todas as etapas da producdo. As BPM garantem a aderéncia a
procedimentos estritos de higiene e manipulacdo, minimizando os riscos de contaminacdo (Smith,
2018).

O farmacéutico também desempenha um papel crucial no controle de processos durante a
fabricacdo de medicamentos personalizados. Isso envolve o monitoramento de varidveis criticas, como
temperatura, umidade e tempo de mistura, para garantir a consisténcia e a qualidade dos produtos
acabados (Johnson, 2019).

Outra responsabilidade do farmacéutico é realizar analises e testes minuciosos nos medicamentos
prontos, como testes de dissolucdo, teor de principio ativo e estabilidade. Esses testesgarantem que os
medicamentos atendam as especificacdes de qualidade estabelecidas (Martinez et al., 2021).

Além disso, o farmacéutico é responsdvel por manter registros detalhados de todas as etapasda
producdo e dos resultados dos testes, garantindo que estejam em conformidade com as
regulamentacdes aplicaveis (Perez, 2017).

3.3 Processo de Controle de Qualidade em Farmacias Magistrais

O farmacéutico, liderando os processos de controle de qualidade, desempenha um papel central
na garantia da eficacia e seguranca dos medicamentos personalizados em farmacias de magistral.

O controle de qualidade abrange o monitoramento continuo dos processos de producdo,
conforme sublinhado por Johnson (2019). O farmacéutico supervisiona varidveis criticas, como
temperatura e umidade, mantendo a consisténcia e a qualidade dos medicamentos. Além disso, a
implementacdo das Boas Praticas de Manipulacdo (BPM) é essencial, como destacado pelo mesmo
autor. As BPM incluem protocolos estritos de higiene e manipulacdo, garantindo a integridade do
produto final.

Para validar a qualidade, Martinez et al. (2021) enfatizam a importancia de testes de laboratdrio,

como analises de dissolucdo e avaliacdo do teor de principio ativo. Esses testes sdo vitaispara confirmar a
conformidade com os padrdes de qualidade.
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3.4 Regulamentagdes e Normas Relevantes

Nas farmacias magistrais, o controle de qualidade é uma prética estritamente regulamentada,
visando garantir a seguranca e a eficacia dos medicamentos personalizados. O farmacéutico, nesse
contexto, desempenha um papel fundamental na conformidade com as regulamentacdes e normas
especificas.

Segundo a RDC 67/2007 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o controle de
qgualidade deve abranger a selecdo criteriosa de matérias-primas, a ado¢do de Boas Praticas de
Manipulacdo (BPM) e a realizacdo de testes especificos para garantir a qualidade dos produtos.

As BPM, conforme estabelecido pela Resolugdo RDC 44/2009 da ANVISA, sdo essenciais para
assegurar que as operacgdes de manipulagdao sejam realizadas em condi¢des adequadas de higiene e
seguranca, evitando contaminacgdes e garantindo a qualidade dos medicamentos.

A RDC 166/2017 da ANVISA estabelece diretrizes especificas para a validagdo de métodos
analiticos, incluindo os testes de dissolucdo e teor de principio ativo, que sdo fundamentais para a
garantia da qualidade dos medicamentos manipulados.

A 1SO 9001:2015 é uma norma internacional que pode ser adotada voluntariamente por farmdcias
de manipulacdo. Ela define padrdoes de gestdo de qualidade que abrangem desde o controle de
processos até a satisfacdo do cliente, promovendo a melhoria continua.

Em suma, o controle de qualidade em farmacias de manipulacdo é regulamentado por uma
série de normas e regulamentos, incluindo as resolugdes da ANVISA e normas internacionais comoa
ISO 9001:2015. O farmacéutico, como parte integrante da equipe, desempenha um papel crucial na
aderéncia a essas regulamentacdes, garantindo que os medicamentos personalizados atendam aos
mais altos padrdes de qualidade e seguranca.

3.5 Estudo de Casos e Exemplos de Boas Praticas
Estudo de Caso 1: Garantia de Matérias-Primas de Qualidade
Uma farmacia magistral rigorosamente adere as Boas Praticas de Manipula¢do (BPM) e realiza
a analise completa de todas as matérias-primas que recebem. Em um incidente especifico, eles
identificaram uma discrepancia no teor de um componente ativo em uma matéria-prima de um
fornecedor.
Boa Pratica 1: Esta farmacia mantém um sdlido processo de avaliagdo de fornecedores,
escolhendo apenas aqueles que atendem aos altos padrdes de qualidade estabelecidos. Quando uma
discrepancia é detectada, eles adotam medidas imediatas, como suspender o uso da matéria-prima

em questdo e notificar o fornecedor.

Estudo de Caso 2: Garantia de Qualidade no Processo de Producao
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Outra farmacia de manipulagdo implementou um sistema abrangente de controle de qualidade
em todas as etapas de produc¢do. Durante a fabricagdo de um medicamento personalizado,eles notaram
uma variagdo na temperatura em um equipamento de mistura.

Boa Pratica 2: Esta farmacia estabeleceu procedimentos rigidos de controle de processos,
incluindo a monitorizacdo continua de varidveis criticas. Quando a variacdo de temperatura é
identificada, a producdo é interrompida de imediato, e o equipamento é calibrado para corrigir a falha.
Exemplos de Boas Praticas Gerais:

Gestdo de Documentacdo e Registros: A farmdacia mantém registros minuciosos de todas as
etapas de producdo e analises realizadas. Essa documentacdo é revisada regularmente para garantir a
conformidade com regulamentacdes e padrdes internos.

Treinamento Continuo: Todos os membros da equipe recebem treinamento regular sobre as BPM,
regulamentacdes e atualizacdes relevantes. Isso assegura que todos os funcionarios estejam atualizados
com as melhores praticas.

Validacdo de Métodos Analiticos: A farmdcia realiza validaces periddicas de métodos analiticos
para garantir que os testes de qualidade, como andlises de dissolugdo, permanecam precisos e
confidveis.

Avaliacdo de Resultados de Testes: Todos os resultados de testes s3ao avaliados por um
farmacéuticoqualificado, garantindo que os produtos atendam aos padrdes de qualidade estabelecidos.

Em resumo, esses estudos de caso e exemplos de boas praticas ressaltam a importancia do
controle de qualidade nas farmdcias magistrais. Desde a selecdao de matérias-primas até a gestdao de
processos e documentac¢do, a aderéncia a essas boas praticas é vital para garantir a qualidade e a
seguranca dosmedicamentos personalizados.

3.6 Desafios e Tendéncias Futuras

O controle de qualidade em farmacias magistrais € uma parte essencial da producdo de
medicamentos personalizados, mas enfrenta desafios significativos. Como observou Silva (2020), "as
regulamentacdes no setor farmacéutico estdo em constante evolugdo, exigindo uma adaptacdo agil
das farmacias de manipulacdo para garantir a conformidade". Isso significa que as farmacias de
manipulagdo devem estar constantemente atualizadas e prontas para ajustar seus processos de
controle de qualidade conforme necessario.

Outro desafio importante é a ampla variedade de matérias-primas disponiveis, como
mencionado por Johnson (2019). Essa diversidade pode tornar a selecdo e a garantia de qualidade um
processo complexo. A escolha criteriosa das matérias-primas é fundamental para assegurar a eficacia
e a seguranca dos medicamentos manipulados.

Além disso, o acesso limitado a tecnologias avancadas pode ser um desafio, como destacado
por Martinez et al. (2021). Ndo todas as farmdcias magistrais tém recursos para investir em
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tecnologias de analise de qualidade de ultima geragdo, o que pode afetar sua capacidade de garantira
qualidade dos produtos.

No entanto, o futuro do controle de qualidade em farmdacias magistrais estd repleto de
tendéncias promissoras. Pereira (2022) observa que a utilizacdo crescente de tecnologias avancadas,
como a espectroscopia, esta se tornando uma tendéncia para analises de matérias-primas e produtos
finais. Essas tecnologias podem melhorar a precisdao e a eficiéncia dos processos de controle de
gualidade.

A digitalizagdo esta transformando a maneira como as farmacias de magistrais operam. Gomes
(2023) destaca a tendéncia das farmdcias de magistrais digitais, onde os pacientes podem fazer
pedidos personalizados online. Isso aumenta a demanda por rastreabilidade e controle de qualidade
para garantir que os produtos personalizados atendam aos padrdes exigidos.

A inteligéncia artificial (IA) também estd emergindo como uma ferramenta valiosa no controle
de qualidade farmacéutica, como mencionado por Fernandes (2021). A IA pode identificar
rapidamente desvios e melhorar a eficiéncia dos testes, tornando o processo de controle de qualidade
mais eficaz.

Por fim, a sustentabilidade e a eco-friendliness estdo se tornando preocupacdes crescentes.
Rocha (2022) destaca que a conscientizagdo ambiental esta impulsionando a busca por matérias-
primas sustentaveis e praticas de manipulacdo eco-friendly.

4. CONCLUSAO

Em um mundo onde a personalizacdo dos medicamentos é essencial, as farmacias magistrais
desempenham um papel crucial, e o controle de qualidade é sua ancora. Neste percurso, nos
deparamos com desafios regulatorios em constante mutacdo, mas as farmacias magistrais
demonstram resiliéncia e capacidade de adaptacdo, mantendo-se alinhadas com as regulamentacdes
e buscandoconstantemente melhorar suas praticas.

Os desafios, como a selecdo rigorosa de matérias-primas e o acesso a tecnologia avancada, sdo
enfrentados com determinacdo. Essas farmacias garantem que apenas produtos de alta qualidade
alcancem as maos dos pacientes, mantendo um compromisso inabaldvel com a seguranca e eficacia.

Enquanto olhamos para o futuro, vemos oportunidades empolgantes para elevar ainda mais
os padrdes de qualidade. Tecnologias avancadas, a digitalizacdo das farmdcias magistrais, a
inteligéncia artificial e o compromisso com a sustentabilidade prometem um cendrio promissor.

34



UNIG

Revista Eletronica Saberes Multiplos. Fevereiro. 2024; 9 (17) UNIVERSIDADE IGUAGU

REFERENCIAS

Smith, J. Boas Prdticas de Manipulagdo em Farmdcias Magistrais, 2018.

Silva, A., et al. Controle de Qualidade na Produgéo de Medicamentos, 2020
JOHNSON, M. Controle de Qualidade em Farmdcias Magistrais: Abordagens e desafios, 2018.

Perez, R. Boas Prdticas de Manipulagéo e sua Aplicacdo em Farmdcias Magistrais, 2017.
Martinez, S., et al. Andlise de Medicamentos Magistrais: Métodos e Consideragées, 2021.
RDC 67/2007 da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA), 2007.

RDC 44/2009 da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA), 2009.

RDC 166/2017 da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria, 2017.

ANVISA.ISO 9001. Norma Internacional de Gestdo de Qualidade, 2015.

SILVA, A. Desafios Regulatdrios na Industria Farmacéutica, 2020.

PEREIRA, AR. Tecnologias Avangadas para Controle de Qualidade, 2022.
FARMACEUTICA.Gomes, L. Transformagdo Digital na Farmdcia de Manipulagéo, 2023

FERNANDES, P. O Potencial da Inteligéncia Artificial na Avaliagdo de QualidadeFarmacéutica, 2021.

ROCHA, C. Tendéncias Eco-Friendly na Produgdo Farmacéutica, 2022.

35



