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A farmécia de manipulagdo é um tipo de empresa em que as atividades sdo voltadas principalmente
para a saude. Nela sdo manipuladas formulas magistrais, de acordo com a prescri¢gdo de um profissional
habilitado. No Brasil, as vigilancias sanitarias sdo responsaveis pela licenca de funcionamento deste
comeércio. A farmécia de manipulacdo tem como caracteristica a manipulagdo de medicamentos de
forma precisa, ou seja, de acordo com a necessidade de cada paciente. Esta caracteristica evita o
desperdicio de medicamentos, resultando num tratamento mais econdmico para o paciente.

Para que se obtenha medicamentos com qualidade, as farmacias de manipulacdo apresentam
um rigoroso controle, que inicia-se com a analise das matérias-primas, e se estende na producédo do
medicamento, até o produto acabado, oferecendo confiabilidade aos seus clientes. Este trabalho teve
como objetivo acompanhar todo o processo de manipula¢do de medicamentos produzidos na Pharman
Farmacia de Manipulagdo. A Pharman Farméacia de Manipulagdo localiza-se na cidade de AssU/RN, e
estd no mercado hd mais de 12 anos. As atividades realizadas na empresa, compreenderam o
acompanhamento na manipulacdo de diversos produtos, incluindo as atividades desenvolvidas nos
laboratorios de solidos e semi-sélidos e liquidos. As matérias-primas foram analisadas a partir de testes
fisico-quimicos, garantindo a obtencédo de medicamentos com qualidade.

O controle de qualidade é feito a partir de testes basicos recomendados pelas analises exigidas
pela Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC 67/2007, como pH, ponto de fusdo, solubilidade, aspecto
fisico. Estes testes sdo realizados e seus resultados séo comparados aos resultados disponibilizados pelo
fornecedor, assim como os produtos finais dos demais laboratérios, servindo como contra prova do
certificado de analise. No presente trabalho as matérias-primas e produtos acabados analisados
apresentaram bons resultados, conforme os padrdes dos fabricantes.
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1. Introducéo

A farmécia € um estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos (BUTZKE,2010). Segundo Brasil (2007) o
dimensionamento de uma farméacia de manipulacdo dever ser conforme 0s processos que serdo
realizados nela. A organizacdo de seu espaco deve ser definida de acordo com as atividades que serdo
exercidas e o tipo de medicamento que sera manipulado.

O consumo de medicamentos manipulados tem aumentado consideravelmente. Mesmo assim,
conforme Zunino (2007), no Brasil, mais de 40 milhdes de pessoas ndo tém acesso a eles. Esses
medicamentos vém auxiliando no tratamento de milhdes de pessoas, sendo produzidos de forma
individualizada, preparados de acordo com a necessidade de cada paciente, em dosagens, composicao,
concentracdo e ou apresentacdo especificas. Além disso, pode ser uma opgdo econdmica mais viavel,
pois a quantidade manipulada é adequada ao tratamento, ndo havendo desperdicios e evitando, também
a auto-medicacao.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) aprovou em 19/04/2000 o regulamento
técnico sobre Boas Préaticas de Manipulacdo de Medicamentos em Farmacias e seus anexos, gque se
encontra na RDC-Resolucdo da Diretoria Colegiada 33 tendo como objetivos: “fixar os requisitos
minimos exigidos para a manipulacdo, fracionamento, conservagdo, transporte, dispensacéo,
preparacdes magistrais e oficinais, alopaticas ou homeopaéticas” (RIBEIRO, 2002).

As empresas que trabalham com qualidade, buscam cada vez mais atenderem as requisi¢des do
mercado e isso requer eficacia nas estruturas organizacionais voltadas para a qualidade e produtividade
(GODEIRO, 2008).

O controle da qualidade dos produtos farmacos é essencial e indispensavel nas atividades
farmacéuticas, evitando problemas relacionados a matéria-prima e ao produto final. E obrigatério fazer
esse controle de qualidade na farmécia de manipulacdo. Para analisar e fazer testes fisico-quimicos e
microbioldgicos, o estabelecimento precisa ter o Manual de Boas Préticas de Manipulacdo constituido
de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) para as diversas atividades desenvolvidas (PHARMAN,
2015).

Sendo assim, este trabalho tem por objetivo descrever os procedimentos realizados nos
laboratorios de controle de qualidade, solidos e semi-solidos e liquidos.

2. Farmécia de Manipulacao

Ao longo dos anos as atividades farmacéuticas vém evoluindo desde sua origem artesanal para a
preparacdo industrial, posteriormente tendo um crescimento no mercado comercial, representante de
70% das farmécias com manipulacéo do pais, em 1998, o setor empregava 8.700 farmacéuticos com
manipulacdo no Brasil. No ano de 2009 eram mais de 15 mil profissionais, tendo uma estimativa de
5.500 estabelecimentos especializados em manipulacdo de medicamentos inscritos no Conselho Federal
de Farmécia (CFF) e 12 mil lojas (ALVES et al, 2009).

A ANVISA em 2005 estabeleceu critérios mais rigidos para a manipulag¢do no Brasil, devido a
pontos falhos na RDC N° 33. Sendo assim, foi empregada a RDC N° 214 em 12 de dezembro de 2006,
posteriormente revogada pela RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007, que trata das boas praticas de
manipulacdo das preparacGes magistrais e oficinais em farméacias. Em decorréncia do aumento de
farmacias e a fiscalizacdo sanitaria, ha mudancas constantes na legislacdo desta area, influenciando na
busca de qualidade nos medicamentos manipulados.

3. Manipulagdo de Medicamentos

As formas farmacéuticas sdo formas de medicamentos que sdo representados de maneira diferente nas
farmécias de manipulacdo, entre elas tem-se: cremes, géis, capsulas, xaropes, solucbes, pomadas.
Segundo Butzke (2010) os produtos que sdo manipulados na farmacia variam como os semi-sélidos e
liquidos, com isso precisa-se de veiculos, ou seja, bases para incorporar os ativos no produto.

A manipulacdo de medicamentos é representada pela manufatura, de forma farmacéutica
individualizada, o medicamento é produzido segundo a prescricdo médica ou literatura oficial. Os locais



autorizados para realizar a manipulacdo de medicamentos sdo as farméacias de manipulacdes, e devem
ter uma estrutura especializada para fazer essa funcdo, porém para esse tipo de producgdo as técnicas nas
farmacias ndo sdo simples e requer diversas operagdes (FERNANDES, 2011).

4. Controle de Qualidade

A farmacia de manipulacdo é uma empresa que trabalha com produtos destinados a saude. Com
isso, é necessario orgaos regulamentadores que exigem qualidade nos medicamentos como a ANVISA
que determina a garantia de qualidade dos produtos e servicos é indispensavel o controle de qualidade
e a implantacdo das boas praticas de manipulacdo pela farmécia de manipulacdo (MENEGHETTI,
2010).

O controle de qualidade pode ser definido como um conjunto de operagdes (planejamento,
coordenacéo e execucao) com finalidade de verificar a conformidade dos atributos ou caracteristicas do
produto acabado ou em processo, matérias-primas e outros materiais, com especificacbes pré-
estabelecidas (Farmacopéia brasileira, 2012).

O controle de qualidade faz parte das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) tendo a amostragem,
especificagio e testes. E de fundamental importancia esses fatores no laboratorio, sendo indispensavel,
para todas as decisdes que podem se relacionar a qualidade do produto. Toda documentacao nesse setor
faz parte do sistema de garantia de qualidade, ou seja, todas as etapas do processo definindo
especificacdes para materiais e validando métodos de producéo e controle (SILVA, 2007).

O controle de qualidade ¢ também conhecido por controle de processo, na qual é realizado
verificagbes durante a manutencdo, assegurando o produto de acordo com as conformidades e suas
especificacbes (BRAGA, 2009).

O controle de qualidade de matérias-primas e produtos finais € realizado seguindo os parametros
analiticos determinados pelas farmacopeias vigentes (SOUZA, 2005).

De acordo com a RDC 67/2007 os requisitos para manipulacdo de medicamentos estio
relacionados com as instalagdes, equipamentos, recursos humanos, aquisicao e controle de qualidade da
matéria-prima. Englobando ainda as exigéncias para armazenamento, avaliacdo farmacéutica da
prescricdo, manipulacdo, fracionamento, conservagao, transporte, entrega dos medicamentos e atencdo
farmacéutica aos usuarios (BRASIL, 2007).

As matérias-primas devem ser analisadas antes da manipulacdo, para verificacdo das
caracteristicas fisico-quimicas e microbiol6gicas: peso médio, propriedades organolépticas, pH, dureza,
desintegragdo, grau ou teor alcodlico, densidade, volume, viscosidade, teor do principio ativo e pureza
microbioldgica, analises essas exigidas pela RDC 67/2007 (BRASIL, 2007).

A ANVISA estabelece que as matérias-primas obtidas apresentem seu certificado de analise,
enviados pelo fornecedor/fabricante. Esse documento traz informagGes sobre a substancia, os aspectos
fisico-quimicos e organolépticos. Neste documento deve conter também informacGes como: data de
fabricacdo e de validade; condicGes ideais de conservacgao e armazenamento; nimero do lote e o pais de
procedéncia das matérias-primas. Antes de iniciar as analises nas matérias-primas, deve-se verificar sua
integridade e conformidade de acordo com a nota fiscal e o certificado da analise.

5. Materiais e Métodos

5.1 Laboratério de Controle de qualidade

As substancias sdo analisadas de acordo com a andlise do fornecedor. Antes de iniciar os testes fisico-
quimicos as maos sdo higienizadas com alcool etilico 70% (v/v). Pesa-se 0.03 g da substéncia e é
adicionado 10ml de agua, com o auxilio de pHmetro ou indicador de pH para verificar o grau de acidez
ou a basicidade da mesma. Ha também o teste de ponto de fusdo, que é feito em um equipamento
apropriado acoplado a um termdmetro, onde a substancia é colocada em um capilar e aquecida, olhando
a lente foi observado e anotado a temperatura na qual a amostra foi fundida. Além desses testes, ainda
ha os de cor e odor. As analises variam de acordo com o certificado do fornecedor/fabricante.

5.2 Laboratério de Sélidos



Primeiramente pesam-se o0s po6s, individualmente, em grals ou Becker, sendo a pesagem iniciada pelo
principio ativo e, em seguida, o excipiente, substancia inativa e veiculo para o principio ativo. A mistura
¢ feita manualmente, estando totalmente homogeneizada é transferida para um saco limpo e
posteriormente fechado, evitando eventuais contaminag¢fes ou perda da quantidade de pd, e junto
também ira a ordem de produgdo, fixada no saco. Para principios ativos efervescentes, estes séo
acondicionados em sachés e selados em uma maquina seladora quente.

Em outra bancada, limpa e com exaustor ligado, monta-se a encapsuladora e preenche com as
capsulas especificas para 0 medicamento. O manipulador retira a tampa, parte superior. A mistura do
saco ¢ colocada sobre o tabuleiro até preencher todas as capsulas, logo sdo fechadas e retiradas. E preciso
limpéa-las, conferir a quantidade de acordo com a guia e acondicionadas em pote plastico, com silica,
colocar rotulos e adesivos, informando sobre 0 medicamento, em seguida fazer o controle de qualidade
das cépsulas.
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Figura 1- Processo de Manipulacdo das capsulas.
5.3 Laboratério de Semi-sélido e Liquido

Ap0s receber a guia de producdo o material é separado, substancias e equipamentos. A matéria-prima é
pesado, se preciso triturado, quando a granulometria ¢ maior. E utilizado um umectante, podendo ser o
propilenoglicol, glicerina ou o sorbitol. Em um gral ou célice e com o auxilio de um pistéo é misturado
as substancias manualmente, apos esta bastante homogeneizado é adicionado o aromatizante e corante
quase no final da manipulagéo.
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Figura 2- Processo de producgéo dos cremes.

6.0 Resultados e Discussdes

Ap0s a obtencdo das capsulas no laboratério de sélidos, € feito o controle de qualidade do produto final
das cépsulas as analises sdo realizadas da seguinte maneira: determinacdo de peso médio com célculo
do desvio padrdo e do coeficiente de variacdo em relagdo ao peso médio, teor e uniformidade de
contetdo.

Tabela 1- Controle do peso médio das capsulas.

Cépsulas Meédia (g) Desvio Peso Peso CVv
Padréo () Minimo (g) | Maximo
01 0.146 - - - -
02 0.143 - - - -
03 0.145 - - - -
04 0.142 - - - -
05 0.145 - - - -
Total 0.721 0.144 0.142 0.146 1.2

Fonte: PHARMAN (2015).

Assim como no laboratdrio de capsulas, é feito também o controle de qualidade dos produtos
finais do laboratério de semi-solidos e liquidos , a verificacdo do pH, podendo haver ou ndo correcao,
conforme a formulagéo, assim como a cor e aroma, dependendo do produto.



7.Conclusao

No presente trabalho foi possivel participar do processo de controle de qualidade das matérias-primas,
assim como o acompanhamento nos processos de manipulacgdo realizados no laboratério de sélidos, e
no laboratério de semi-sélidos e liquidos da Pharman Farméacia de Manipulacéo.

As andlises realizadas nas matérias-primas e, também, nos produtos acabados. O controle de
qualidade das matérias-primas utilizadas na manipulagdo de produtos é feito a partir de insumos
farmacéuticos. Eles devem ser analisados conforme a RDC 67/2007, respeitando suas caracteristicas
fisicas como caracteres organolépticos, solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fusdo, densidade, e
avaliacdo do laudo de analise do fabricante/fornecedor.

No controle de qualidade das capsulas € feito o peso médio,para assegurar uma distribuigdo
homogénea dos ativos entre as doses unitarias. N&o pode ter mais de 5% de varia¢do entre 0s pesos, caso
acontega um valor maior, elas devem ser descartadas e manipuladas novamente.

Na producdo dos semi-sélidos e liquidos as condigdes de fabricacdo tais como temperatura e
homogeinizacdo vao depender do produto que se deseja obter. A temperatura dos processos realizados
no laboratério de semi-sélidos e liquidos varia desde a temperatura ambiente até a uma temperatura
maior.

A importancia de utilizar matérias-primas de qualidade resulta em produtos finais satisfatdrios
que permite ao cliente uma confiabilidade na farméacia de manipulacdo, por isso é indispensavel o
laboratdrio de controle de qualidade, buscando garantir produtos de qualidade.

A qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos manipulados em farmécia, deve-se seguir
rigorosamente 0s requisitos dos 6rgdos fiscalizadores, além de cuidados que vao desde a ordem de
producdo até a entrega dos medicamentos.

PRODUCT QUALITY EVALUATION OF DRUGS

A compounding pharmacy is a type of company in which the activities are geared primarily
to health. Her masterful formulas are handled, according to the prescription of a qualified professional.
In Brazil, health surveillance are responsible for the operating license of this trade. The compounding
pharmacy is characterized by the form of drugs handling needs, namely according to the needs of each
patient. This feature avoids the waste of medicine, resulting in a more economical treatment for the. In
order to obtain drugs with quality, handling pharmacies have strict control, which begins with the
analysis of raw materials and extends the production of the drug, to the finished product, offering
reliability to its customers. This paper aims to track the entire drug handling process produced in
Pharman handling of Pharmacy. The Pharman Manipulation Pharmacy is located in the city of Assu /
RN, and has been in business for over 12 years. The activities carried out in the company understood
the monitoring in handling various products, including the activities developed in the laboratories solids
and semi- solids and liquids. The raw materials were analyzed from physicochemical tests, assuring the
quality obtaining medicines. Quality control is made from basic tests recommended by the analyzes
required by Board Resolution - RDC 67/2007 , such as pH , melting point , solubility, physical aspect .
These tests are carried out and their results are compared to the results provided by the supplier, as
well as the end products from other laboratories, serving as evidence against the certificate of analysis.
In this paper the raw materials and finished products analyzed showed good results, according to the
standards of the manufacturers.

Pharmacy; Drug — handling; quality control.
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