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RESUMO: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define normas relativas ao
funcionamento de farmacias de manipulacao, desde o controle de qualidade das matérias-
primas até dos produtos acabados, porém existem algumas dificuldades técnicas. O objetivo
do presente trabalho foi detectar as principais dificuldades em relacao ao controle de quali-
dade fisico-quimico de matérias-primas e produtos acabados, e verificar quais os ensaios
minimos feitos pelas farmacias, utilizando-se como método a realizacao de entrevistas com
farmacéuticos responsaveis por estabelecimentos de manipulacao da cidade de Sorocaba,
Estado de Sao Paulo. A partir do estudo, pode-se observar que as principais dificuldades sao:
curto prazo dado pela ANVISA para adequacao as exigéncias, alto custo de investimento,
dificuldades em realizar ensaios especificos de matérias-primas vegetais e teor do principio
ativo. Apesar dos fatores de impedimento, a adequacao do controle de qualidade frente as
exigéncias legais ocorre de maneira gradativa.
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EVALUATION OF QUALITY CONTROL IN PHARMACIES WITH HANDLING IN THE
CITY OF SOROCABA, SP

ABSTRACT: The National Agency of Sanitary Vigilance (ANVISA) defines relative standards to the

functioning of manipulation of pharmacies, from the quality control from the raw materials even
of finished products, however there are some technical difficulties. The objective of the present
work was to detect the main difficulties regarding the chemical-physical quality control from
raw materials and finished products, and check which the least tests done by the pharmacies,
using as method the realization of interviews with pharmacists responsible for establishments
of manipulation in the city of Sorocaba, State of Sao Paulo. From the study, it was possible to
examine that the main difficulties are: short time given by the ANVISA to adaptation to the
exigencies, high cost of investment, difficulties to consummate specific tests of vegetable raw
materials and contents of active principle. Despite of the factors of impediment, the adaptation
of the quality control in front of the legal demands takes place in gradual way.

KEY-WORDS: Quality control. Pharmacies with handling. Raw product. Finished product.
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INTRODUCAO

As farmacias magistrais representam uma importante fonte econémica no mercado brasileiro,
correspondendo a 8% do faturamento de todo setor farmacéutico (BRANDAO, 2002). Segundo
Vieira Filho (2003), com o crescimento do mercado farmacéutico, particularmente no ramo das
farmacias com manipulacao, ha necessidade de oferecer produtos com qualidade superior. Esta
conscientizacao alavanca o crescimento em competitividade, reduzindo custos, melhorando
a qualidade e atendendo as expectativas do consumidor cada vez mais exigente. Além disto,
a credibilidade do medicamento manipulado exige qualificacao do profissional farmacéutico,
modernidade das farmacias, qualidade dos servicos e seguranca dos produtos. As caracteristicas
essenciais de qualidade esperadas pelo consumidor, ao adquirir um medicamento e/ou cosmético
manipulado, sdo: eficacia terapéutica, funcional e cosmética, além da seguranca, ao lado de
caracteristicas menos fundamentais, porém de suma importancia, como a adequada aparéncia
do produto e propriedades organolépticas que conduzam a aceitabilidade do mesmo (PINTO;
KANEKO; OHARA, 2003 ).

Para garantir a qualidade dos produtos manipulados € necessario que as farmacias cumpram
as determinacdes propostas pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), sendo que as
ultimas obrigatoriedades estao definidas pela RDC (Resolucao da Diretoria Colegiada) n°® 67, de
08 de outubro de 2007 (BRASIL, 2007) que revogou as Resolucoes RDC n° 214 (BRASIL, 2006), RDC
n° 354 (BRASIL, 2003) e RDC n°® 33 (BRASIL, 2001), referentes as Boas Praticas de Manipulacao
em Farmacias. Ha uma preocupacao dos 6rgaos de vigilancia no sentido de estabelecer normas
de qualidade para os produtos manipulados, uma vez que nao sao raros 0s casos de erros im-
portantes, observados nos medicamentos manipulados, inclusive com obitos (ANVISA, 2005).

As Boas Praticas de Manipulacao em Farmacias abordam itens como adequacao das areas fisicas;
elaboracao e implantacao de procedimentos operacionais; verificacao da estrutura organiza-
cional; treinamento de funcionarios; treinamento para auto-inspecao; montagem do manual de
gestao da qualidade; orientacao das medidas preventivas para contaminacdes cruzadas, entre
outros. Estes parametros de qualidade visam garantir maior seguranca, qualidade e eficacia
dos produtos manipulados, fixando os requisitos minimos para manipulacao de medicamentos
(BARBIRATO, 2007).

Para realizar o controle de qualidade fisico-quimico das matérias-primas, inclusive da
agua, e dos produtos acabados, as farmacias devem realizar, no minimo, os ensaios descritos
respectivamente, na tabela 1, de acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio
Oficial reconhecido pela ANVISA. A agua utilizada na manipulacao de produtos é considerada
matéria-prima produzida pelo préprio estabelecimento por purificacao da agua potavel, sen-
do sujeita a parametros de controle que devem ser realizados trimestralmente para garantir
a sua qualidade, podendo ser realizados pela prépria farmacia ou por laboratérios terceiriza-
dos.
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Para as formas farmacéuticas solidas, devem ser realizadas analises de teor e uniformidade
de contetido em formulacoes. Estas analises podem ser realizadas pela prépria farmacia ou
por laboratorios terceirizados (preferencialmente da Rede Brasileira de Laboratoérios em Saude
- REBLAS) (BRASIL, 2006).
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Tabela 1 - Ensaios fisico- quimicos minimos exigidos

OBJETIVO

Tendo em vista o nUmero elevado de exigéncias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA), através de suas determinacdes, objetivou-se, com o presente traba-
lho, levantar as principais dificuldades encontradas pelas farmacias de manipulacao da cidade
de Sorocaba, Estado de Sao Paulo, relativas ao cumprimento das exigéncias legais relacionadas
ao controle de qualidade fisico-quimico de matérias-primas e produtos acabados e, com isto,
levantar possiveis maneiras de intervencao para aprimoramento dos processos de controle de
qualidade das farmacias de manipulacao.

METODOLOGIA

Foi realizado estudo descritivo transversal entre farmacéuticos responsaveis técnicos por
farmacias com manipulacao do municipio de Sorocaba, SP. A relacao das farmacias com mani-
pulacao do municipio de Sorocaba foi fornecida pelo Conselho Regional de Farmacia do Estado
de Sao Paulo.
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Para a coleta de dados, utilizou-se um questionario composto por 26 questoes de multipla
escolha relacionadas a estrutura e recursos do estabelecimento, formacao/capacitacao profis-
sional e controle de qualidade de matérias-primas e produtos acabados. Foi realizado pré-teste
aplicando-se o questionario em um farmacéutico que trabalhava em farmacia de manipulacao
localizada em municipio vizinho.

O questionario foi aplicado em entrevistas realizadas nos proprios estabelecimentos no periodo
de agosto de 2007 a fevereiro de 2008. Uma segunda visita foi rea lizada quando o farmacéutico
ndo estava presente ou quando preferia agendar outro dia. .

Atendendo aos aspectos éticos, o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade de Sorocaba.

A partir das respostas obtidas, elaborou-se uma tabela contendo informacodes relativas a es-
trutura e recursos do estabelecimento, formacao/capacitacao profissional e principalmente ao
controle de qualidade de matérias-primas e produtos acabados. Estes dados foram quantificados
conforme os anexos 1 e 2.

DESENVOLVIMENTO E RESULTADOS

O questionario para esta pesquisa foi elaborado respeitando-se as diretrizes estabelecidas na
RDC n° 214 (BRASIL, 2006) em relacao ao Controle de Qualidade. AR DC n°® 67 (BRASIL, 2007),
que substituiu RDC n° 214 (BRASIL, 2006), traz algumas alteracées em relacao as Boas Praticas de
Manipulacao em Farmacias, mas de modo geral, as exigéncias encontradas em relacao a RDCn°
214 (BRASIL, 2006) podem ser extrapoladas para a RDC n°67 (ANFARMAG, 2007). Deste modo, a
situacao das farmacias de manipulacao da cidade de Sorocaba pode ser avaliada a luz da RDC 214
(BRASIL, 2006), considerando-se atuais os problemas apontados.

Segundo o CRF-SP, existe, atualmente, na cidade de Sorocaba um total de 29 farmacias de
manipulacao, sendo que destas, 24 farmacéuticos optaram por participar da pesquisa. Das 29
farmacias, 22 sao farmacias independentes, 03 sao farmacias independentes com filiais, 02 sao
filiais com sua matriz em outra cidade e 02 sao franquias.

Atualmente, 45 farmacéuticos trabalham nas 24 farmacias de manipulacao pesquisadas na ci-
dade de Sorocaba, ou seja, cerca de 02 farmacéuticos por farmacia o q ue indica que este setor
representa um interessante campo para o profissional farmacéutico (BRANDAO, 2002). Os profis-
sionais farmacéuticos responsaveis pelas farmacias com manipulacao devem buscar a melhoria
continua, visando a obtencao de produtos sem defeitos, a prevencao de falhas nos processos de
manipulacao e eliminacao de causas e erros (AMARAL, & VILELA, 2002). Assim, uma das primeiras
exigéncias para garantir que um medicamento manipulado esteja de acordo com suas especifica-
coes € a qualificacao do manipulador. Observou-se que todas as farmacias magistrais pesquisadas
oferecem cursos para seus funcionarios, o que indica a busca pela capacitacao do profissional. A
figura abaixo (figura 1) ilustra esta tendéncia e aponta os principais tipos de cursos oferecidos.
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Figura 1 - Cursos oferecidos para os profissionais farmacéuticos

Verificou-se também que existe preocupacao no atendimento as normas em relacao aos es-
pacos fisicos. As farmacias de manipulacao devem contar com uma infra-estrutura adequada
para realizar as atividades a serem desenvolvidas, com areas segregadas conforme a classe
terapéutica, com adequada limpeza e com umidade e temperatura controladas. Todas as far-
macias possuem areas dedicadas ao controle de qualidade, a estocagem de insumos e embala-
gens, a manipulacao e armario fechado para controle de substancias especiais.

A descricao dos procedimentos realizados nas farmacias, os chamados Procedimentos Opera-
cionais Padrao (POP), sao necessarios para a garantia de qualidade dos produtos manipulados.
Devem descrever procedimentos em todas as etapas e servicos realizados como para calibracao
dos equipamentos, limpeza do laboratoério, compras, atendimento ao consumidor, embalagens,
entre outros (GIL et al., 2005). Observou-se através deste estudo que todas as farmacias de
manipulacao contam com POP s para realizacao dos ensaios.

Além disto, para realizar as diversas analises fisico-quimicas para o controle de qualidade é
necessario que a farmacia contenha em seu estabelecimento livros de referéncias. Farmacopéias
Brasileira, Americana, Européia e livros como Merck Index sao exemplos dessas fontes. A pesquisa
mostrou que das 24 farmacias, 23 possuem a Farmacopéia Brasileira em seus estabelecimentos,
09 possuem a Farmacopéia Americana, 17 possuem Merck Index, e 11 farmacias utilizam outras
farmacopéias ou outras referéncias como Martindale e Farmacopéia Portuguesa.

Para que seja realizado um controle de qualidade efetivo é necessario que a farmacia possua
instrumentos em quantidade e diversidade suficientes para atender a demanda da manipulacao.
Segundo o estudo, pHmetro e ponto de fusao sao os Unicos instrumentos comuns nas 24 farmacias.
A figura 2 apresenta os aparelhos encontrados nos estabelecimentos pesquisados. Observa-se
uma deficiéncia neste aspecto pois, embora a manipulacao seja realizada com cuidados técni-
cos (espaco dedicado, procedimentos operacionais atualizados, disponibilidade de compéndios
oficiais e capacitacao do manipulador), ha dificuldades laboratoriais para realizar, de maneira
adequada, o controle de qualidade fisico-quimico das matérias-primas e/ou produto acabado.
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Figura 2 - Instrumentos presentes nas farmacias

Os instrumentos e equipamentos utilizados no controle de qualidade devem ser calibrados
por empresas certificadas, utilizando padroes rastreaveis pela Rede Brasileira de Calibracao,
no minimo uma vez ao ano, ou em funcao da freqiiéncia de uso do equipamento. Todos os
equipamentos devem ser submetidos a manutencao preventiva, de acordo com um programa
formal e, quando necessario, corretiva, obedecendo a procedimentos operacionais escritos,
com base nas especificacoes dos manuais dos fabricantes. De acordo com o estudo, verificou-
se que 19 farmacias mantém a manutencao periodica dos aparelhos seguindo um cronogra-
ma, 04 farmacia mantém seus aparelhos calibrados anualmente e apenas 01 envia seus equi-
pamentos para manutencao apos quebra. Estes dados indicam que a maiorias das farmacias
preocupam-se com a manutencao e qualidade dos instrumentos utilizados.

Para adquirir a matéria-prima, é importante que os fornecedores sejam qualificados. Dessa
forma, é preciso que as farmacias exijam de seus fornecedores o comprovante da regularida-
de junto a autoridade sanitaria competente. As farmacias devem avaliar, por meio de analise
interna, os laudos das matérias-primas emitidos pelos fornecedores e analisar seu indice de
reprovacao. Assim, ao comparar os laudos enviados pela empresa com o controle de qualidade
interno, a farmacia estara qualificando seus fornecedores. O estudo mostrou que a maioria das
farmacias solicita a documentacao da empresa, avalia o historico do fornecedor e avalia os
certificados de analise enviados e o indice de reprovacao. Apenas 03 farmacias nao qualificam
seus fornecedores.

Além disto, toda matéria-prima recebida para ser liberada deve ser submetida a analises,
como caracteres organolépticos, solubilidade, pH, ponto de fusao e densidade. De acordo com
a pesquisa, todas as farmacias efetuam os testes de identificacao das matérias-primas. Algumas
farmacias (08) realizam testes especificos para matérias-primas vegetais, dentre eles analise
microscopica, analise macroscopica, umidade, substancias volateis, ensaios de pureza, teor
de cinzas, outras vezes, esses testes sao terceirizados. O estudo mostrou que 12 farmacias nao
realizam testes em matérias-primas vegetais e apenas 04 farmacias enviam as analises para
empresas terceirizadas. Os problemas encontrados para o controle de qualidade de produtos
fitoterapicos talvez sejam decorrentes da quase auséncia de determinacoes adequadas a essa
categoria de produtos
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A Resolucao 214 (BRASIL, 2006) apresenta algumas determinacoes direcionadas as drogas ve-
getais, exigindo alguns testes minimos como caracteres organolépticos, determinacao de ma-
teriais estranhos, macro e microscopia e ainda densidade para matérias primas liquidas. En-
tretanto, fornecem dados pouco conclusivos. Pelos dados colhidos, percebe-se que a maioria
das farmacias encontra dificuldades no controle de qualidade das matérias-primas de origem
vegetal. Estas observacées também foram similares as do trabalho de Tobias e colaboradores
(2007), que verificaram a qualidade de matérias-primas vegetais na cidade de Maringa / Pr.
As capsulas, depois de preparadas, devem passar por ensaios como: peso médio, uniformidade
de conteudo e teor do principio ativo. De acordo com os dados coletados, as 24 farmacias de
manipulacao realizam o ensaio de peso médio. Este ensaio € fundamental para avaliar se as
capsulas preparadas apresentam uniformidade de peso. E também uma forma de avaliar a
técnica de encapsulacao do manipulador, podendo ser um indicador de correcao ou aprimora-
mento. Apenas 06 farmacias realizam testes de teor do principio ativo.

Da mesma maneira, sao realizados ensaios para cremes e pomadas. As analises de controle
de qualidade sao peso, viscosidade, coloracao/aparéncia, teor de principio ativo e pH. Das far-
macias pesquisadas, apenas 02 nao manipulam produtos dermatoldgicos. Os ensaios realizados
pelas demais farmacias encontram-se no grafico abaixo:
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As farmacias que manipulam liquidos devem realizar ensaios de controle de qualidade como
volume, viscosidade, coloracao/aparéncia, teor do principio ativo, densidade e pH. Apenas 01
farmacia nao manipula liquidos. Das 23 restantes, 22 fazem ensaios de pH, 19 de coloracao/
aparéncia, 14 de viscosidade, 09 de densidade e apenas 02 fazem ensaios de teor do principio
ativo.

A maioria das farmacias (23) nao realizam todos os ensaios de controle de qualidade, optando
pela terceirizacao. As matérias-primas ou mesmo produtos acabados sao enviados para empresas
realizarem algumas analises como ensaios microbiologicos, ensaios de identificacao, ensaios
fisicos ou fisico-quimicos, dosagem de principios ativos, ensaios especificos para matéria-prima
vegetal e analise de agua. De acordo com o estudo, das 24 farmacias que mandam analisar suas
matérias-primas ou produtos acabados por empresas terceirizadas, 21 enviam para analise mi-
crobiolodgica, 17 enviam para ensaios de identificacao, 15 farmacias enviam para analises fisicas
ou fisico-quimico, 15 para analise da dosagem de principio ativo, 13 para analise especifica de
matéria-prima vegetal e 23 farmacias enviam sua agua para analise como mostra a figura 4.
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Figura 4 - Testes realizados por laboratorios terceirizados

Os farmacéuticos entrevistados relataram algumas dificuldades para as empresas se adequa-
rem as determinacoes legais, entre elas destacaram-se curto prazo dado pela ANVISA para
adequacao as exigéncias, custo elevado para manutencao e/ou aquisicao de equipamentos e
modernizacao dos espacos, falta de valorizacao na area magistral, dificuldades em realizar
testes em matérias-primas vegetais, dificuldade em achar referéncias bibliograficas para fito-
terapicos, elevado nimero de exigéncias, laudos incompletos dos fornecedores, dificuldade
em realizar analise de teor, nUmero elevado de principios ativos para realizar analises, falta
de padronizacao e comunicacao entre as farmacias de manipulacao.

De modo geral, os resultados aqui apresentados foram bastante proximos aos de Martinelli e
colaboradores (2005), os quais indicam uma busca pela qualidade dos produtos manipulados em
farmacias magistrais. Mesmo em localidades diferentes os principais problemas sao observados
de modo similar.

Consideracoes finais

O controle de qualidade realizado nas farmacias de manipulacao é de fundamental importan-
cia para assegurar a qualidade das matérias-primas e produtos acabados, garantindo eficacia,
seguranca e credibilidade dos medicamentos dispensados a populacao.

A sobrevivéncia deste setor depende do atendimento as determinacdes sanitarias, nao so
por possiveis sansoes legais que os estabelecimentos podem estar sujeitos, como também para
satisfazer consumidores cada vez mais exigentes. A busca pela qualidade € um caminho que
deve ser trilhado por todas as farmacias de manipulacao que almejem sucesso.

Assim, tem se verificado, por parte das farmacias com manipulacao, a busca constante pela
qualidade. As farmacias de manipulacao da cidade de Sorocaba, de modo geral, estao em se
adequando as exigéncias legais relativas ao controle de qualidade, embora alguns estabeleci-
mentos ainda encontrem alguns fatores de impedimento.
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Anexos

1 - Questoes abordadas relativas a estrutura, recursos do estabelecimento e qualificacées dos fornecedores
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2 - Questdes abordadas relativas ao controle de qualidade de matérias- primas e produtos acabados

Enalises Produto Chianto a5 dificuldades e m se
arabado adecuar a BT 214

Ivlaté ma- primoa
Ivlaté ma- primoa
Salida

S emi-salid
Lipuidao
Labomtdmio
terceinzado
Areas
Menlmma
Femimos
financeims
Mirmero
elevmdo de
exigém:laﬁ
Dificnaldade

da

COmpresrsio
Falts &

Canhe ciment

o 18 i

Henluma
S

Hao
Em-.t-al:es_

| epre bpticos
Sohbilid ade

pH

Ponto de fias 3o
Diensidade

Peza

Peso medio

Vobhime

Teorde puneipis

ative

Coloraciofaparénria

Viscos1dade

Thdomidade de-
Cariten1do

[ Irviliee I amoec opics

Ejsemi-:msccpi:n

Trnd ade

Substincias wolitels
Ensalos de pueza

Teorde cinzas
[Ersaios fisicos
Ersaios
| meicrchiologicos
Frsaios de
dentficacio
Disagemde
neipics ativos
Hpchicepn
I AtT R s TeZetnis
DBralice de aga
Cordrols de

Estoque de fuenmto s &

sribalasetn
Manipalagio

Revista de Estudos Universitarios, Sorocaba, SP, v.34, p.135-148, set. 2008



