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RESUMO 

O Controloo de Qualidade compreende a colecta de amostras, a definição de especificações, a 

realização de testes, além da organização, documentação e dos procedimentos de liberação. 

Este controloe garante que os testes pertinentes sejam realizados, que os materiais não sejam 

liberados para uso ou que produtos sejam liberados para comercialização ou distribuição 

somente após a confirmação de sua qualidade satisfatória. A implementação deste laboratório 

visa assegurar que todos os medicamentos comercializados e distribuídos no município 

atendam aos padrões nacionais e internacionais de qualidade. Este trabalho se enquadra no 

projecto empresa teve como objectivo criar um laboratório de controloo de qualidade dos 

medicamentos no Município da Caála. Trata-se um estudo exploratório onde foram 

considerados profissionais farmacêuticos e biomédicos no qual aplicou-se um inquérito 

semiestruturado com abertas e fechadas para saber sobre o interesse de criar um laboratório de 

controloo de qualidade dos medicamentos no Município da Caála, o mesmo foi aplicado a 18 

participantes seleccionados dentre os sujeitos de critérios de inclusão de forma aleatório. Os 

resultados demonstram que 100% (18/18) dos respondentes concordaram em participar, 

16,7% (3/18) tem a idade entre os 18 -25 anos, 22,2% (4/18) são de 26-30 anos de idade e 

61,1% (11/18) são de 31- mais anos e representam uma maioria dos participantes. Quanto ao 

género 38,9% (7/18) são do sexo masculino e 61,1%  (11/18) são do sexo feminino 

representando assim a maioria dos inqueridos. Já a nível de escolaridade 33,3% (6/18) tem o 

médio concluído, 16,7% (3/18) concluíram o ensino superior e 50% (9/18) estão a concluir o 

ensino superior, 50% (9/18) dos participantes acharam importante e 50% (9/18) acharam 

muito importante, 61,1% (11/18) dos respondentes afirmam não saber se os medicamentos 

têm qualidade, enquanto 38,9% (7/18) acreditam que os medicamentos não têm qualidade, 

61,1% (11/18) têm entre 5 a 10 anos de tempo de experiência na área, 27,8% (5/18) têm entre 

10 a 15 anos de tempo de experiencia e 11,1% (2/18) têm mais de 15 anos de tempo de 

experiência. A pesquisa concluiu que a criação deste laboratório não só alinhará os 

medicamentos aos padrões nacionais e internacionais de qualidade, mas também reforçará a 

confiança dos profissionais e da comunidade na segurança e eficácia dos produtos 

farmacêuticos disponíveis no município. 

Palavras-Chaves: Medicamentos, Laboratório, Segurança farmacêutica, Monitoramento de 

qualidade. 

 

  



ABSTRACT 

Quality Controlo encompasses the collection of samples, the definition of specifications, the 

performance of tests, as well as the organization, documentation, and release procedures. This 

controlo ensures that the relevant tests are performed and that materials are not released for 

use, or products for marketing or distribution, until their satisfactory quality is confirmed. The 

implementation of this laboratory aims to ensure that all medicines marketed and distributed 

in the municipality meet national and international quality standards. This work is part of a 

project aimed at creating a quality controlo laboratory for medicines in the Municipality of 

Caála. This exploratory study involved pharmaceutical and biomedical professionals and used 

a semi-structured survey with open and closed questions to assess the interest in creating a 

quality controlo laboratory for medicines in the Municipality of Caála. The survey was 

conducted with 18 participants selected randomly based on inclusion criteria. The results 

show that 100% (18/18) of respondents agreed to participate, 16.7% (3/18) are aged between 

18-25 years, 22.2% (4/18) are aged 26-30 years, and 61.1% (11/18) are aged 31 years and 

older, representing the majority of participants. Regarding gender, 38.9% (7/18) are male and 

61.1% (11/18) are female, representing the majority of respondents. In terms of education, 

33.3% (6/18) have completed high school, 16.7% (3/18) have completed higher education, 

and 50% (9/18) are completing higher education. Additionally, 50% (9/18) of participants 

considered the laboratory important, and 50% (9/18) considered it very important. Moreover, 

61.1% (11/18) of respondents stated that they do not know if the medicines are of good 

quality, while 38.9% (7/18) believe that the medicines are not of good quality. Regarding 

professional experience, 61.1% (11/18) have between 5 to 10 years of experience, 27.8% 

(5/18) have between 10 to 15 years of experience, and 11.1% (2/18) have more than 15 years 

of experience. The research concluded that the creation of this laboratory will not only align 

the medicines with national and international quality standards but also reinforce the 

confidence of professionals and the community in the safety and efficacy of pharmaceutical 

products available in the municipality.  

Keywords: Medicines, Laboratory, Pharmaceutical Safety, Quality Monitoring. 
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1 INTRODUÇÃO 

Segundo Brandão (2020), o Controloe de Qualidade compreende a colecta de 

amostras, a definição de especificações, a realização de testes, além da organização, 

documentação e dos procedimentos de liberação. Este controloe garante que os testes 

pertinentes sejam realizados, que os materiais não sejam liberados para uso ou que produtos 

sejam liberados para comercialização ou distribuição somente após a confirmação de sua 

qualidade satisfatória. 

Assim, a criação de um laboratório dedicado ao controloe de qualidade de 

medicamentos se configura como uma resposta urgente a essas questões prementes. Essa 

iniciativa visa não somente garantir a autenticidade e qualidade dos medicamentos, mas 

também estabelecer um sistema robusto de distribuição e armazenamento que assegure a 

eficácia dos tratamentos disponibilizados à comunidade. 

No presente contexto, foi mencionado que a implementação deste laboratório surgiria 

como uma solução estratégica para promover um acesso equitativo e seguro a medicamentos 

essenciais, atendendo às necessidades da população da Caála e contribuindo para a melhoria 

dos serviços de saúde oferecidos no município (JUNIOR & MACEDO, 2022). 

De acordo com Braga (2019), é enfatizada a extrema importância do controloe de 

qualidade de medicamentos por diversas razões, incluindo aspectos de saúde pública, 

Segurança do paciente e conformidade regulatória: 

1) Segurança do paciente: no que diz respeito à segurança do paciente, o controloe de 

qualidade assegura que os medicamentos estejam livres de contaminantes, impurezas e 

substâncias nocivas que possam representar riscos à saúde dos pacientes. Isso é 

fundamental para prevenir efeitos colaterais adversos e garantir a segurança dos 

tratamentos para consumo humano. 

2) Eficácia terapêutica: É afirmado que medicamentos de qualidade garantida são 

essenciais para assegurar a eficácia dos tratamentos contra as doenças para as quais 

são prescritos. O controloe de qualidade verifica a concentração dos ingredientes 

activos, a formulação correcta e a estabilidade dos medicamentos ao longo do tempo, 

garantindo sua eficácia terapêutica. Esta informação é baseada na ideia expressa 

anteriormente por Braga (2019) sobre a importância do controloe de qualidade na 

segurança e eficácia dos medicamentos. 
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3) Conformidade regulatória: Prevenção da falsificação: O controloe de qualidade 

desempenha um papel crucial na detecção de medicamentos falsificados ou 

adulterados, que representam uma ameaça significativa à saúde pública. A 

identificação precoce de produtos falsificados ajuda a proteger os pacientes de 

tratamentos ineficazes, perigosos ou fraudulentos. 

4) Confiança do público e dos profissionais de saúde: A existência de um rigoroso 

controloe de qualidade aumenta a confiança do público e dos profissionais de saúde 

nos medicamentos disponíveis no mercado. Saber que os medicamentos passaram por 

testes e análises rigorosos promove a segurança e a credibilidade dos produtos 

farmacêuticos. 

Em suma, o controloe de qualidade de medicamentos é essencial para proteger a 

saúde pública, garantir a segurança e eficácia dos tratamentos, assegurar a conformidade 

regulatória, prevenir a falsificação e promover a confiança do público nos produtos 

farmacêuticos. É uma parte fundamental do processo de desenvolvimento, fabricação e 

distribuição de medicamentos, contribuindo para a saúde e bem-estar das comunidades em 

todo o mundo. 

Diante desse panorama desafiador, é fundamental explorar os objectivos, as 

estratégias e os benefícios que a criação deste laboratório pode proporcionar, visando não 

apenas suprir as lacunas existentes, mas também estabelecer um modelo eficiente e 

sustentável para o controloe farmacêutico, beneficiando directamente a saúde e o bem-estar 

dos habitantes da Caála. 

No município da Caála, o acesso a medicamentos de qualidade é um elemento 

fundamental para a promoção da saúde e o bem-estar da população. Contudo, a garantia da 

procedência, qualidade e distribuição adequada desses fármacos tem sido uma questão 

desafiadora. Nesse contexto, a criação de um laboratório de controloe de medicamentos se 

apresenta como uma iniciativa primordial para sanar lacunas existentes na gestão 

farmacêutica local. 
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1.1 Descrição da Situação Problemática 

A falta de um sistema eficaz de controloo qualidade dos medicamentos no município 

da Caála tem sido um entrave para o fornecimento consistente e seguro de tratamentos 

médicos. Questões como o armazenamento inadequado, a distribuição ineficiente e a possível 

presença de medicamentos falsificados ou de qualidade duvidosa são desafios enfrentados 

diariamente pelos profissionais de saúde e pela população local. 

1.2 Objectivos 

1.2.1 Objectivo Geral: 

Criar um laboratório de controloo de qualidade dos medicamentos no Município da 

Caála. 

1.2.2 Objectivos Específicos: 

1) Caracterizar o sistema de organização da farmácia Hospitalar; 

2) Realizar um inquérito sobre o controloe de qualidade de medicamentos; 

3) Propor acções para a criação de um laboratório de controloe de qualidade dos 

medicamentos. 

1.3 Contribuição do Trabalho: 

A implementação de um Laboratório de Controloe de Qualidade de medicamentos no 

município da Caála é baseada pela necessidade de se garantir a qualidade dos produtos e 

serviços. É essencial para a satisfação do consumidor e para a competitividade das empresas 

locais. Um laboratório de controloe de qualidade proporcionará meios eficientes para 

monitorar e assegurar padrões elevados, promovendo a confiança do consumidor. A criação 

do Laboratório de Controloe de Qualidade no município da Caála contribuirá 

significativamente para a melhoria da qualidade dos produtos e serviços locais, 

desenvolvimento Económico Sustentável, geração de empregos, redução de custos, protecção 

da Saúde Pública, fortalecimento da imagem do Município, incentivo à inovação e pesquisa. 
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA 

1.4 Definição de medicamento 

Medicamentos referem-se a substâncias ou compostos químicos utilizados com o 

propósito de prevenir, diagnosticar, tratar ou aliviar sintomas de doenças em seres humanos e 

animais. Essas substâncias são desenvolvidas com base em conhecimentos científicos sobre a 

fisiologia humana e animal, assim como nos mecanismos de acção de diversas patologias 

(BRANDÃO, 2020). 

De acordo com Ferreira (2018) os medicamentos podem assumir diversas formas, 

como comprimidos, cápsulas, líquidos, cremes, injectáveis, entre outros. Cada forma 

farmacêutica é projectada para atender a diferentes necessidades de administração, absorção e 

liberação do princípio activo no organismo. 

O conceito de medicamentos engloba vários tipos, incluindo: 

1) Medicamentos de Marca e Genéricos: Medicamentos de marca são desenvolvidos e 

comercializados por empresas farmacêuticas, muitas vezes após um período de 

pesquisa e desenvolvimento. Os genéricos são versões equivalentes, produzidos após 

a expiração da patente do medicamento de marca, contendo o mesmo princípio 

activo. 

2) Medicamentos de Venda Livre e Sob Prescrição Médica: Alguns medicamentos 

podem ser adquiridos sem a necessidade de receita médica (venda livre), enquanto 

outros exigem uma prescrição médica devido à sua natureza mais potente, riscos 

associados ou necessidade de supervisão médica. 

3) Medicamentos de Uso Humano e Veterinário: Os medicamentos destinados ao 

tratamento de doenças em seres humanos e animais são categorizados como de uso 

humano ou veterinário, dependendo do público-alvo. 

4) Medicamentos Fitoterápicos e Homeopáticos: Além dos medicamentos tradicionais, 

há também opções terapêuticas baseadas em substâncias naturais (fitoterápicos) ou 

princípios homeopáticos, que seguem os princípios da homeopatia. 

1.5 Conceito geral de laboratório de controloe de medicamento 

O Laboratório de Controloe de Qualidade de Medicamentos é uma instalação 

especializada que desempenha um papel crucial na garantia da qualidade, segurança e eficácia 

dos medicamentos.  
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Este laboratório é responsável por realizar uma série de testes e análises em amostras 

de medicamentos, a fim de assegurar que esses produtos atendam aos padrões estabelecidos 

pelas autoridades regulatórias e sejam adequados para uso humano (JARAMILLO, 2018). 

Segundo Bowersox (2016) As principais funções de um Laboratório de Controloe de 

Qualidade de Medicamentos incluem: 

1) Análise de Matérias-Primas: Verificação da qualidade das substâncias químicas e 

ingredientes que compõem o medicamento, garantindo que estejam de acordo com as 

especificações necessárias. 

2) Testes de Identificação e Pureza: Confirmação da identidade do princípio activo e 

avaliação da pureza do medicamento para garantir a ausência de impurezas 

indesejadas. 

3) Avaliação da Potência: Determinação da quantidade exacta do princípio activo 

presente no medicamento para assegurar que esteja na concentração adequada para o 

tratamento proposto. 

4) Testes de Dissolução: Verificação da capacidade do medicamento em se dissolver 

adequadamente no organismo para permitir a absorção do princípio activo. 

5) Controloe de Microbiologia: Exame de amostras para garantir a ausência de micro-

organismos patogênicos, evitando contaminação e assegurando a segurança do 

produto. 

6) Avaliação de Estabilidade: Monitoramento da estabilidade do medicamento ao longo 

do tempo para garantir que mantenha sua eficácia e segurança durante o período de 

validade. 

7) Análise de Produtos Acabados: Testes finais no produto acabado para garantir que 

todas as especificações de qualidade tenham sido atendidas antes que o medicamento 

seja disponibilizado para o consumo. 

8) Conformidade com Regulamentações: Certificação de que o medicamento está em 

conformidade com as regulamentações estabelecidas pelas autoridades de saúde, 

como o MINSA e outras agências regulatórias. 

O laboratório desempenha um papel crítico na cadeia de produção de medicamentos, 

assegurando que cada lote fabricado atenda aos padrões de qualidade exigidos. Sua actuação 

contribui directamente para a segurança e eficácia dos medicamentos disponíveis no mercado, 

garantindo a confiança dos profissionais de saúde e dos consumidores finais. 
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1.6 A logística no âmbito da saúde 

A logística farmacêutica compreende as etapas de produção, distribuição, transporte 

e dispensação. Este fluxo precisa ser bem executado desde o ponto de origem até o ponto de 

consumo, visando preservar a qualidade dos produtos a serem comercializados. Além disso, 

deve obedecer a gestão da qualidade e boas práticas aplicadas aos produtos farmacêuticos na 

cadeia logística. As empresas responsáveis por cada uma destas etapas são solidariamente 

responsáveis pela qualidade e segurança dos produtos farmacêuticos (JUNIOR; MACEDO, 

2022).  

O ciclo da logística abrange todo o processo de pedidos, estoques, transportes e a 

combinação de armazenamento, manuseio de materiais e embalagem. Uma rede de 

instalações que devem funcionar de forma integrada. Seu objectivo principal é apoiar as 

necessidades operacionais de suprimento, manufactura e atendimento ao cliente. Um dos 

desafios de uma empresa é coordenar a competência funcional em uma cadeia integrada 

voltada para o serviço aos clientes. Por isso, é essencial a sincronização operacional com os 

clientes e com os fornecedores e serviços para unir as operações internas e externas, tornando-

as um processo integrado (BOWERSOX et al.,2016).  

Os processos logísticos nas áreas de saúde, devido às suas características muito 

específicas, precisam ser encarados com uma abordagem orientada não só para a 

racionalização de custos, mas também como elemento fundamental de apoio à prestação de 

cuidados de saúde aos pacientes (ARCEGO, 2021). 

A cadeia logística vem ganhando muito espaço nos últimos anos por isso a 

necessidade de as empresas se inovarem e também das normativas se actualizarem perante os 

novos cenários de hoje em dia. Contudo, as empresas e os serviços de saúde em comum união 

tem percebido o grande valor e diferencial que representa para os clientes, para a empresa e 

para todo o ciclo envolvido trazendo consigo vantagens mais competitivas perante os 

concorrentes. 

1.6.1 Etapa de distribuição na saúde 

Um processo de distribuição tem início quando uma solicitação de medicamentos é 

gerada por parte do requisitante, para o local de distribuição envolvido, a fim de suprir as 

necessidades desses medicamentos por um determinado período de tempo (JARAMILLO et 

al., 2018).  
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Para Junior e Macedo (2022) é muito importante garantir as características e 

qualidade dos produtos até chegar ao consumo final, por isso é um tema de grande valor 

público por conta principalmente das questões de abastecimento do mercado.  

Uma distribuição correta e racional de medicamentos deve garantir rapidez na 

entrega, garantindo segurança e eficácia, sendo transportados de acordo com suas 

características. Toda movimentação de distribuição deve ser monitorada e gerenciada 

(OPAS/OMS., 2016) 

Os sectores da actividade de distribuição necessitam estar devidamente separados 

com iluminação, temperatura e humidade controloadas, evitando-se assim efeitos prejudiciais 

sobre os medicamentos estocados (JUNIOR; MACEDO, 2022).  

Desta forma, Blatt; (Becker, 2016)entendem que existem diversos aspectos que 

podem auxiliar na etapa de distribuição para um processo racional, controloado e correto. 

Perante o exposto, podemos então assegurar que cada etapa é primordial para que o 

processo de distribuição ocorra de forma apropriada e eficaz, onde as etapas acabam se 

completando como um todo trazendo a importância da revisão de cada detalhe do processo.  

1.6.2 Etapa de armazenamento 

O armazenamento é uma das etapas mais importantes da cadeia, visto que um 

armazenamento inadequado pode provocar custos adicionais, fazendo com que comprometa 

todo a operação, gerando assim irregularidades no processo. Ele envolve desde as 

características necessárias das instalações de armazenagem, layout dos locais de distribuição 

bem como cuidados no recebimento e métodos de localização de itens. O custo/benefício e o 

custo/ efectividade é um factor muito importante pois conduz reduções de perdas, garantindo 

a integridade e qualidade dos medicamentos como um todo no quesito de armazenagem 

(OPAS/OMS, 2016).  

O principal objectivo do armazenamento é garantir sua qualidade sob condições 

adequadas com o objectivo de manter sua identidade e integridade, controloe de estoque 

eficaz, afim de garantir a disponibilidade dos produtos em todos os locais de atendimento. O 

processo de armazenagem é definido pela estocagem de medicamentos, de acordo com suas 

características e sua natureza de conservação (OPAS/OMS, 2016).  
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A OPAS/OMS (2016) ainda traz outros objectivos que são fundamentais na 

qualificação do processo de qualidade dos medicamentos:  

“Receber medicamentos de acordo com as especificações determinadas nos 

processos de selecção e aquisição. Efectuar a estocagem ou guarda, respeitando as condições 

específicas de cada produto [e também a segurança do local e da equipe de trabalho. os 

produtos de forma lógica, permitindo a localização pronta, ágil e sem possibilidade de erros 

na separação.  Manter os produtos seguros contra perdas e roubos. Garantir a disponibilidade 

adequada e oportuna aos usuários. Promover o controloe de estoque e manter informações 

actualizadas Acompanhar painel de indicadores”.  

O armazenamento de medicamentos segundo Blatt, Campos e Becker, envolve uma 

série de técnicas e métodos administrativos que incluem diversas actividades. 

Ou seja, a etapa de armazenamento acaba sendo muito mais complexa do que 

pensamos, pois para que o produto seja armazenado de forma correta e que não ocorra 

irregularidades, todas as fases precisam estar alinhadas. 

1.6.3 Etapa de transporte 

O transporte é a parte da logística responsável pelo deslocamento de produtos 

farmacêuticos através de vários modais existentes.  

O transporte de medicamentos tem diversas peculiaridades, pois diferente do 

transporte de outros bens ele requer cuidados específicos devido a suas características de 

estabilidade e sensibilidade aos factores temperatura, humidade e manuseio, que podem 

afectar a segurança, qualidade e eficácia do produto (JUNIOR; MACEDO, 2022).  

Existem factores que podem ter grande influência e que são determinantes na etapa 

da qualidade e segurança do transporte. 

Todos estes apontamentos estão alinhados as BPT (Boas Práticas de Transporte), 

com isso boas práticas de transporte merecem relevância, já que são parte da garantia de 

qualidade que assegura que os serviços sejam controloados de modo consistente com padrões 

de qualidade apropriados durante todas as etapas de transporte, ou seja, entre a colecta, 

entrega do produto no destino final, afirma Junior e Macedo (2022).  
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1.7 Controloe de Qualidade de Medicamentos: 

O Controloe de Qualidade é o componente das Boas Práticas de Fabricação, que diz 

respeito à colecta de amostras, às, especificações e à execução de testes, bem como à 

organização, documentação e aos procedimentos de liberação que asseguram que os testes 

relevantes e necessários sejam de fato realmente realizados, e que os materiais não sejam 

liberados para uso ou que produtos sejam liberados para comercialização ou distribuição, até 

que a sua qualidade tenha sido considerada satisfatória. Os requisitos básicos do Controloe de 

Qualidade são que: 

1) Instalações adequadas, pessoal treinado e procedimentos aprovados estejam 

disponíveis para amostragem e teste de matérias-primas, materiais de embalagem, 

produtos intermediários, a granel e acabados e, onde apropriado, para monitoramento 

das condições ambientais para fins de BPF;  

2) Amostras de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermediários, 

produtos a granel e produtos acabados sejam retiradas por pessoal e através de 

métodos aprovados;  

3) Métodos analíticos sejam validados;  

4) Os registos são feitos manualmente e/ou por instrumentos automáticos que 

comprovem que todas as amostragens, inspecções e procedimentos de requeridos 

foram de fato executados. Quaisquer desvios devem ser integralmente registados e 

investigados;  

5) Os produtos acabados contendo ingredientes activos em conformidade com a 

composição qualitativa e quantitativa no registo ou autorização para pesquisa clínica, 

tenham a pureza exigida e estejam contidos em seus recipientes apropriados e 

correctamente rotulados;  

6) Registos sejam feitos à partir de resultados da inspecção e que testes de materiais, 

produtos intermediários, a granel e acabados sejam formalmente avaliados em 

relação à especificação. A avaliação do produto inclui revisão e avaliação da 

documentação relevante de produção e uma avaliação dos desvios dos procedimentos 

especificados;  

7) Nenhum lote de produto seja liberado para comercialização ou distribuição antes da 

certificação por uma Pessoa Autorizada de que este está de acordo com os 

requerimentos das autorizações relevantes;  
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8) Amostras de referência suficientes de matérias-primas e produtos sejam mantidas de 

acordo com o Anexo 19 para permitir a futura análise do produto, se necessário, e 

que a amostra seja mantida na embalagem final.  

O monitoramento de todos os processos e o controloe dos produtos acabados são 

essenciais para a dispensação de medicamentos, garantindo assim a confiabilidade dos 

pacientes e prescritores. Conceitualmente, o controloe de qualidade visa verificar se as 

matérias-primas, as embalagem e produtos acabados se estão de acordo com as especificações 

estabelecidas nas resoluções de uma comissão colegiada (rdc) e na literatura por ela aprovada 

(BRANDÃO, 2020).  

Para farmácias de manipulação, o controloe de qualidade está incluído na garantia de 

qualidade, com boas práticas de fabricação (bpf) e boas práticas de laboratório (bpl). A 

garantia da qualidade é o esforço organizado e documentado dentro de uma farmácia para 

garantir as características de um produto para que cada unidade atenda às especificações 

estabelecidas (FERREIRA, 2018).  

O controloe de qualidade é uma série de actividades destinadas a verificar e garantir 

que os testes necessários e relevantes sejam realizados e que um produto não seja usado e 

vendido até que esteja em conformidade com uma qualidade predeterminada. O controloe de 

qualidade não deve se limitar às operações do laboratório, mas deve incluir todas as decisões 

relacionadas à qualidade do produto. Para corrigir possíveis distorções e garantir sua melhoria 

contínua, pois é fundamental auditar permanentemente esse processo (SANTOS, 2018).  

Segundo a (ANVISA, 2018)o controloe de qualidade é responsável por:  

Participar da formulação, actualização e revisão de especificações e métodos de 

análise de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos semiacabados e acabados e 

procedimentos relacionados às áreas de produção para garantir a qualidade do produto;  

Aprovação ou rejeição de matérias-primas, embalagem, produtos semiacabados, 

produtos a granel e produtos acabados;  

Registar completamente o teste e os resultados de cada lote de materiais de análise, 

para que um relatório de análise possa ser emitido quando necessário;  

1) Realizar todos os testes necessários;  
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2) Participar da apuração de reclamações e devoluções de produtos;  

3) Assegurar a correta identificação dos reagentes e materiais;  

4) Investigar resultados não conforme de acordo com procedimentos internos e padrões 

de boas práticas de fabricação especificados pelo órgão;  

5) Verificar a manutenção das instalações e equipamentos;  

6) Garantir que os equipamentos de laboratório sejam qualificados quando necessário;  

7) Assegurar a rastreabilidade de todos os processos;  

8) Facilitar o treinamento inicial e contínuo do pessoal de controloo de qualidade.  

A RDC 67/2007 define o controloo de qualidade como "uma série de operações 

destinadas a verificar a conformidade das matérias-primas, embalagens e produtos acabados 

com as especificações estabelecidas". Na interpretação da RDC 67/2007, é possível identificar 

o momento do controloe de qualidade dos insumos, durante a Revista operação, estoque 

mínimo de base galênica e produtos acabados, principalmente no acompanhamento da mão de 

obra primorosa (AVINSA, 2018).  

O controloo de produtos manipulados se resume a: (a) descrição, aparência, 

características organolépticas e peso médio dos produtos sólidos; (b) descrição da aparência, 

características organolépticas e pH (em uso) de produtos semissólidos; (c) não líquidos 

estéreis, descrição, aspecto, propriedades organolépticas, pH (quando aplicável), peso ou 

volume do produto antes do envase. Ressalta-se que a cada ordem de manipulação realizada 

não é necessário analisar o conteúdo e uniformidade de conteúdo do produto manipulado 

(BRANDÃO, 2020). 

1.8 A importância da qualidade e segurança dos medicamentos 

Para a terapia medicamentosa ter um bom resultado em todo seu percurso é 

necessário avaliar basicamente três factores: paciente, ambiente e medicamento. Estes três 

factores auxiliam a identificação da efectividade e determinado tratamento, ou seja, avalia a 

capacidade do medicamento em exercer o efeito terapêutico esperado (CAPUCHO, 2016). 

Diante do cenário acima, o uso de medicações pode gerar interacções 

medicamentosas, utilização de medicamentos por usuários diferentes e com diferentes 

condições de saúde. É observado também falhas nas posologias prescritas e outro factor 

impactante é a deterioração dos medicamentos devido a falhas em preparações, 

armazenamento e transporte (CAPUCHO, 2016).  



24 

 

De acordo com a (WHO, 2017)lançou o 3º Desafio Global com o tema “Medication 

without harm” (Medicação sem danos) uma iniciativa global para reduzir em 50% os danos 

graves e evitáveis associados a medicamentos em todos os países nos próximos cinco anos. 

Sendo assim, todos os tipos de erros associados a medicação podem gerar danos à saúde do 

paciente, sendo os profissionais de saúde e os serviços de saúde os principais responsáveis 

pela orientação, manutenção e controloe dessas medicações.  

A OPAS/OMS (2018) entende que os erros podem ser causados por diversos factores 

como fadiga do profissional, processo de forma incorrecta, informação errada aos pacientes 

entre outros. Estes factores podem afectar toda a sucessão dos processos, como a prescrição, 

dispensação, consumo e monitoramento de medicamentos, o que pode resultar em muitos 

danos. Por isso, é importante que toda a cadeia onde o medicamento circula desde a 

fabricação até o paciente, esteja integra, satisfatória e segura, pois os impactos são vistos em 

cada detalhe de forma que gera danos económicos e a saúde da nossa população.  

Portanto, sabemos que os factores de armazenamento, transporte e manuseio dos 

medicamentos em condições adequadas desde a sua fabricação até o momento da dispensação 

são fundamentais, pois quando não estão alinhados de forma adequada impactam 

directamente na eficácia do medicamento, pois está relacionado directamente à manutenção 

da sua estabilidade, sendo assim não garantindo sua qualidade e segurança no seu consumo 

final (BLATT; CAMPOS E BECKER, 2016).  

Segundo o Ministério da Saúde (2017) 

O processo para garantir a qualidade, a segurança e a 

eficácia dos medicamentos fundamenta-se no 

cumprimento da regulamentação sanitária, destacando-se 

as actividades de inspecção e fiscalização, com as quais é 

feita a verificação regular e sistemática. Essas actividades, 

coordenadas em âmbito nacional pela Secretaria de 

Vigilância Sanitária, serão efectivadas mediante acções 

próprias do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Nesse contexto, garantir a qualidade dos medicamentos é manter um controloe de 

estoque seguro, visar condições adequadas para o acondicionamento e assegurar a 

disponibilidade em todos os locais, desde o recebimento até sua entrega ao usuário, em todos 

os níveis de gestão seja ele federal, estadual ou municipal, trazendo assim objectivos 

principais do armazenamento e da distribuição (BLATT, CAMPOS, & BECKER, 2019). 
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Para Blatt, Campos e Becker (2019, p.11), quando o armazenamento e a distribuição 

de medicamentos acontecem de maneira inadequada, podem ocorrer inúmeros prejuízos, tais 

como:  

1) Perdas de medicamentos por vencimento, com consequentes perdas económicas.  

2) Desvio de medicamentos, com consequente falta destes nas unidades de saúde.  

3) Perda de estabilidade de medicamentos, com consequente prejuízo à saúde do 

usuário.  

Desse modo, fica claro a importância de manter o processo de forma efectiva, para 

que estes prejuízos não ocorram, pois, o principal impactado no cenário é próprio paciente, 

pois quando falamos em saúde ele é o nosso maior bem.  

A segurança do paciente é de responsabilidade de todos, no momento em que agimos 

de forma incorrecta e até mesmo nos abstemos das responsabilidades como empresa ou como 

profissional, estamos negando o direito do paciente de ter acesso a um sistema de saúde de 

qualidade, gerando diversas consequências na sociedade. 

1.8.1 Princípios de Controloo de Qualidade da matéria-prima: 

No armazém, as matérias-primas e suas embalagens devem ser inspeccionadas 

visualmente quanto à integridade, observando a declaração na factura (FERREIRA, 2018).  

As matérias-primas recém-chegadas devem ser mantidas em uma área isolada 

considerada uma área de "quarentena" até que o laboratório de controloo de qualidade 

determine se é aceitável. Aqueles que exigirem condições especiais de conservação serão 

retidos até que a análise mostre que atendem aos requisitos. Controloe de qualidade, quando 

um lote é aprovado ou rejeitado, deve ser identificado com uma etiqueta de aprovação ou 

rejeição (FERREIRA, 2018).  

1.8.1.1 Características (identificação) das matérias-primas  

Testes simples qualitativos ou quantitativos de matérias-primas podem ser de grande 

valia na detecção de alterações, adulterações ou erros grosseiros de fornecedores no 

isolamento de matérias-primas e podem ser realizados na própria farmácia ou em laboratório 

terceirizado. Deve ser elaborada uma tabela contendo os métodos analíticos a serem 
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utilizados. Os padrões analíticos usados para determinar a qualidade do medicamento são 

(ANDRADE, 2019) 

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

Testes padrão e de identificação: solubilidade, ponto de fusão, espectrofotometria 

UV e IR, cromatografia, reacção de cor, reacção de precipitação, etc.  

Padrões e testes de pureza em métodos quantitativos como: perda por secagem, teor 

de humidade, cromatografia líquida e gasosa, espectrometria de massa (para estimar a 

concentração de impurezas tóxicas), testes de metais tóxicos, testes de esterilidade e 

patogenicidade.  

Padrões e testes de actividade em métodos quantitativos como: espectrofotometria, 

titulação, gravimetria e outros métodos baseados em reacções eléctricas, térmicas e 

biológicas.  

A análise sensorial é uma análise que usa os cinco sentidos (visão, olfacto, paladar, 

tato e audição) como ferramentas analíticas para estimular, medir e analisar matérias-primas. 

Este teste (caracterização sensorial) é muito importante na identificação inicial assim que a 

matéria-prima chega à farmácia. Esta função tem como objectivo verificar a relação entre a 

qualidade e a integridade das matérias-primas, podendo auxiliar no controloe do processo de 

fabricação, produtos acabados e mercados, porém este método não é analítico, portanto 

resultados subjectivos podem ser apresentados (BELTRAME, 2019). 

1.8.1.2 Análises físico-químicas  

A análise físico-química é realizada como meio de determinar a identidade de uma 

substância e não necessariamente fornece dados sobre sua pureza, por isso são utilizados 

testes para determinar cada parâmetro avaliado. Estes são descritos a seguir (BRANDÃO et 

al., 2020).  

Solubilidade: A capacidade de verificar a solubilidade de amostras em solventes 

como água, etanol, metanol, glicerol, clorofórmio, acetona, éter dietílico, soluções ácidas ou 

alcalinas, óleo mineral, óleo vegetal, acetato de etila, propilenoglicol, etc. ser de interesse para 

operações específicas (PINHEIRO, 2018 ). 
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Determinação do pH: a medição do pH é importante porque o pH de algumas 

matérias-primas pode ser alterado por impurezas ou vulnerabilidade como a hidrólise. Essa 

instabilidade pode ser decorrente do tempo de armazenamento ou condições inadequadas de 

transporte e armazenamento. Altas temperaturas podem facilmente levar à instabilidade. 

Algumas matérias-primas podem ser definidas pela medição do pH de uma solução de 

amostra de uma determinada concentração (BRANDÃO et al., 2020).  

Densidade: é uma propriedade física cujo valor é calculado dando o peso (em 

gramas) e o volume (em mililitros) de uma substância pura (líquida ou sólida). A densidade 

pode ser usada para estimar a pureza de certas substâncias, como álcool, óleos vegetais e 

minerais (PINHEIRO, 2018).  

Ponto de fusão: O ponto de fusão de uma substância é a temperatura na qual a 

substância funde completamente. A temperatura na qual uma substância começa a se 

fluidificar ou formar gotículas na parede capilar e a temperatura na qual ela funde 

completamente é chamada de faixa de fusão. Este parâmetro é usado como padrão para 

avaliar a pureza de uma substância ou para ajudar a identificar uma substância (BRANDÃO 

et al., 2020).  

Viscosidade: A viscosidade de um líquido pode ser determinada medindo seu tempo 

de escoamento em condições específicas. Tudo sendo igual, líquidos mais viscosos fluem 

mais lentamente. A viscosidade de uma substância é uma função de sua estrutura molecular. 

A temperatura do teste é muito importante, pois afecta directamente a viscosidade 

(PINHEIRO, 2018).  

1.8.1.3 Controloe de qualidade do produto acabado  

Como qualquer processo de tecnologia farmacêutica, o processo consumado ocorre 

em várias etapas: solicitação de matérias-primas e excipientes, pesagem, mistura, 

homogeneização, encapsulamento e rotulagem. É responsabilidade do farmacêutico e de toda 

a equipe técnica da farmácia magistral minimizar a possibilidade de erro.  

Quando preparamos medicamentos, o conteúdo do medicamento contido na 

preparação do medicamento pode ter um desvio de 10% do valor rotulado, e o desvio da 

uniformidade do conteúdo (o conteúdo de cada medicamento é diferente) pode chegar a 15%. 

Essas diferenças são relativamente grandes em comparação com outros sectores, mas para a 
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farmácia isso é aceitável, pois, entre outras coisas, estamos estudando um meio biológico 

vivo. Assim, podemos observar que por meio de boas práticas farmacêuticas, a possibilidade 

de erros pode ser abordada e evitada ou mesmo corrigida, resultando na produção de fármacos 

de qualidade aceitável (BRANDÃO, 2020). 

1.8.2 Estabilidade de produtos magistrais 

Uma vez identificado e obtido o medicamento, as amostras são armazenadas na 

embalagem final por longos períodos de tempo em condições de temperatura e humidade 

controloadas, simulando as condições a que o produto será exposto durante a cadeia de 

distribuição e comercialização. Os estudos de estabilidade são projectados para fornecer 

evidências de como a qualidade de um fármaco ou um medicamento que muda ao longo do 

tempo diante de uma variedade de factores ambientais, como temperatura, humidade e luz 

(BRAGA, 2019). 

Os medicamentos compostos são produzidos de forma individualizada, ou seja, para 

atender às necessidades específicas do paciente e prontos para uso imediato. Portanto, não 

especifica uma data de validade, mas um período de uso, que pode variar de alguns dias a 

alguns meses.  

Portanto, os critérios para definir o prazo de validade são diferentes daqueles 

aplicados em estudos de vida de prateleira de produtos industrializados. Cumprir esse prazo 

tem sido um grande desafio, pois a estabilidade dos produtos temporários varia de formulação 

para formulação. Essa variação depende do medicamento, ingredientes da formulação, tipos 

de forma farmacêutica (sólida, líquida ou semi-sólida), manipulação, embalagem, condições 

ambientais, entre outros (ANVISA, 2018).  

Este é um processo demorado que pode exigir uma análise muito cuidadosa 

(BRAGA, 2019):  

O potencial de degradação do ingrediente activo por oxidação, hidrólise, fotólise ou 

pirólise;  

Interacções entre excipientes e princípios activos, principalmente quando for 

utilizado comprimido ou cápsula como fonte do medicamento, quando este não estiver 

disponível no mercado;  
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O tipo de embalagem mais adequado para proteger o produto de factores ambientais 

que possam afectar sua estabilidade;  

A forma farmacêutica mais adequada, equilibrando a estabilidade e aplicabilidade da 

forma farmacêutica do medicamento para facilitar a administração;  

Considerações sobre as condições de armazenamento, prazo de validade param 

acondicionamento e dispensação de formulações. 

1.8.3 Boas Práticas de Fabricação (BPF) 

As Boas Práticas de Fabricação são o componente da Gestão da Qualidade que 

assegura que os produtos são consistentemente fabricados e controloados segundo os padrões 

de qualidade adequados à sua utilização pretendida, bem como os requisitos de registo, para 

pesquisa clínica ou especificação dos produtos. As Boas Práticas de Fabricação dizem 

respeito tanto a produção como o controloe de qualidade. Os requisitos básicos das BPF são 

os seguintes:  

1) Todos os processos de fabricação são claramente definidos, sistematicamente 

revisados à luz da experiência, e demonstrem ser capazes de produzir medicamentos 

com a qualidade exigida e em conformidade com as suas especificações;  

2) As etapas críticas dos processos de fabricação bem como quaisquer alterações 

significativas no processo são validadas;  

3) Todas as instalações necessárias às Boas Práticas de Fabricação sejam são 

fornecidas, incluindo:  

4) Pessoal adequadamente qualificado e treinado;  

5) Instalações e espaço adequados;  

6) Equipamento e serviços apropriados;  

7) Materiais, recipientes e rótulos correctos;  

8) Procedimentos e instruções aprovadas, de acordo com o Sistema da Qualidade 

Farmacêutica; 

9) Armazenagem e transporte adequados. 

10) Instruções e procedimentos são escritos de forma instrutiva, em linguagem clara e 

inequívoca, especificamente aplicável às instalações fornecidas;  

11) Procedimentos são realizados correctamente e os operadores sejam treinados para 

isso;  



30 

 

12) Os registos são feitos, manualmente e/ou através de instrumentos que registram 

automaticamente, durante a fabricação, e que demonstram que todas as etapas 

exigidas pelos procedimentos e instruções definidos foram de fatos considerados e 

que a quantidade e qualidade do produto são conforme previstas;  

13) Quaisquer desvios significativos são integralmente registados, investigados com o 

objectivo de determinar a causa raiz, no sentido de implementar as acções correctivas 

e preventivas apropriadas;  

14) Registos de fabricação, incluindo a distribuição, que permitam o rastreamento do 

histórico completo de um lote devem ser mantidos de forma compreensível e 

acessível;  

15) A distribuição dos produtos minimize qualquer risco à sua qualidade e leve em 

consideração as boas práticas de distribuição;  

16) Um sistema esteja disponível para recolher qualquer lote de produto, em 

comercialização ou distribuição;  

17) As reclamações sobre os produtos sejam examinadas, as causas dos desvios de 

qualidade sejam investigadas e medidas apropriadas sejam tomadas com respeito aos 

produtos com desvio a fim de evitar recorrência.  

1.9 Instalações e Equipamentos: 

1.9.1 Requisitos de Infra-estrutura: 

As instalações e os equipamentos devem ser localizados, projectados, construídos, 

adaptados e mantidos de acordo com as operações a serem realizadas. A sua arquitectura e 

concepção devem procurar minimizar riscos de erro e permitir limpeza e manutenção efectiva, 

a fim de evitar contaminação cruzada, o acúmulo de pó ou sujeira e, em termos gerais, 

quaisquer prejuízos para a qualidade dos produtos. 

1.9.2 Geral 

As instalações devem estar localizadas em um ambiente que, em conjunto com 

medidas destinadas à protecção da fabricação, envolva riscos mínimos de causar 

contaminação dos materiais ou produtos.  

As instalações deverão ser cuidadosamente mantidas, garantindo que as operações de 

reparo e manutenção não apresentem quaisquer riscos para a qualidade dos produtos. Deverão 
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ser limpas e, quando for o caso, desinfectadas de acordo com procedimentos escritos e 

detalhados.  

A iluminação, temperatura, humidade e ventilação devem ser adequadas não 

devendo prejudicar, directa ou indirectamente, os medicamentos durante a sua fabricação e 

armazenamento, ou o funcionamento preciso dos equipamentos.  

As instalações devem ser projectadas e equipadas de forma a garantir máxima 

protecção contra a entrada de insectos ou outros animais.  

Devem ser tomadas medidas para impedir a entrada de pessoas não autorizadas. As 

áreas de produção, armazenamento e controloe de qualidade não devem ser utilizadas como 

áreas de passagem por pessoal que não trabalhe nas mesmas. 

1.9.3 Áreas de Armazenamento 

As áreas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para permitir 

armazenagem ordenada das várias categorias de materiais e produtos: matérias-primas e 

materiais de embalagem, produtos intermediários, a granel e acabados, produtos em 

quarentena, liberados, rejeitados, devolvidos ou recolhidos.  

As áreas de armazenamento devem ser projectadas ou adaptadas de forma a garantir 

boas condições de armazenagem. Devem, em especial, estar limpas e secas e mantidas dentro 

de limites aceitáveis de temperatura. Caso sejam necessárias condições especiais de 

armazenamento (por exemplo, temperatura, humidade), estas devem ser providenciadas, 

verificadas e monitoradas.  

Os locais de recepção e de expedição devem proteger os materiais e os produtos das 

condições atmosféricas. As áreas de recepção devem ser projectadas e equipadas para permitir 

que os recipientes de materiais recebidos sejam limpos, quando necessário, antes do 

armazenamento.  

Se a quarentena for assegurada através da armazenagem em áreas separadas, estas 

áreas devem estar claramente identificadas e o seu acesso restrito ao pessoal autorizado. 

Qualquer sistema que substitua a quarentena física deve proporcionar um grau de segurança 

equivalente.  
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Normalmente, deve existir uma área separada para a amostragem de matérias-primas. 

Caso a amostragem seja realizada na área de armazenamento, está conduzida de forma a 

evitar contaminação ou contaminação cruzada.  

Devem existir áreas segregadas destinadas ao armazenamento de materiais ou 

produtos rejeitados, recolhidos ou devolvidos.  

Materiais ou produtos altamente activos devem ser armazenados em áreas seguras e 

protegidas.  

Os materiais impressos de embalagem são considerados críticos para a conformidade 

do medicamento, devendo ser dada especial atenção ao armazenamento seguro destes 

materiais. 

1.9.4 Áreas de Controloe de Qualidade 

Normalmente, os laboratórios de Controloe de Qualidade deverão ser separados das 

áreas de produção. Isto é especialmente importante para os laboratórios de controloe de 

produtos biológicos, microbiológicos e radioisótopos, que também devem estar separados 

entre si.  

Os laboratórios de controloe devem ser projectados para servir às operações a serem 

realizadas neles. Espaço suficiente deve ser dado para evitar misturas e contaminação 

cruzada. Deve existir espaço de armazenamento adequado para amostras e registo.  

Salas separadas podem ser necessárias para proteger instrumentos sensíveis de 

vibração, da interferência eléctrica, da humidade etc.  

Requerimentos especiais são necessários nos laboratórios que lidam com substâncias 

particulares, tais como amostras biológicas ou radioactivas. 

1.9.5 Equipamentos e Tecnologias de Análise: 

Os equipamentos utilizados na fabricação devem ser projectados, localizados e 

mantidos de acordo com a finalidade pretendida.  

As operações de reparo e manutenção não devem apresentar qualquer perigo à 

qualidade dos produtos.  
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Os equipamentos de fabricação devem ser projectados de modo a permitir a limpeza 

fácil e completa. Devem ser limpos, em conformidade com procedimentos detalhados por 

escrito e só devem ser armazenados se estiverem limpos e secos.  

A lavagem e a limpeza dos equipamentos devem ser seleccionadas e realizada de 

forma a não constituírem fonte de contaminação.  

O equipamento deve ser instalado de forma a evitar qualquer risco de erro ou de 

contaminação.  

O equipamento de produção não deve apresentar perigo algum aos produtos. Os 

componentes dos equipamentos da produção que entram em contacto com os produtos não 

devem ser reactivos, aditivos ou absorventes a tal ponto que afectem a qualidade do produto e, 

dessa forma, representem um perigo.  

As balanças os equipamentos de medição, com precisão e escala apropriadas, devem 

estar disponíveis para operações de produção e controloe.  

Os equipamentos de medição, pesagem, registo e controloe deverão ser calibrados e 

verificados em intervalos definidos por métodos apropriados. Registos adequados destes 

testes devem ser mantidos.  

A tubulação fixa deve ser claramente rotulada para indicar o seu conteúdo e, quando 

aplicável, a direcção do fluxo.  

A tubulação de água destilada, deionizada e, se for o caso, de qualquer outro tipo de 

água, deve ser sanitizada de acordo com procedimentos por escrito que contenham detalhes 

sobre os limites de contaminação microbiológica, bem como as medidas a serem tomadas.  

Os equipamentos com defeitos devem, se possível, ser removidos das áreas de 

produção e de controloe de qualidade, ou, pelo menos serem rotulados como estando com 

defeito. 
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1.10 Métodos de Análise de Medicamentos: 

1.10.1 Métodos Cromatográficos: 

A cromatografia pode ser definida como um método físico-químico de separação, 

fundamentada na migração diferencial dos componentes de uma mistura. Esta migração 

diferencial se deve a diferentes interacções entre a fase móvel e a fase estacionária. 

Os componentes de uma mistura se distribuem entre a fase1 móvel e a fase 

estacionária de tal forma que cada um dos componentes é retido selectivamente na fase 

estacionária, resultando em migrações diferenciadas. 

1.10.1.1 Tipos de cromatografia 

Em relação à forma física do sistema, a cromatografia pode ser dividida em 

cromatografia em coluna e cromatografia planar. Enquanto a cromatografia planar divide-se 

em cromatografia em papel (CP), cromatografia em camada delgada (CCD) e cromatografia 

chromatotron, a cromatografia em coluna divide-se em cromatografia líquida, cromatografia 

supercrítica e cromatografia gasosa, que se subdividem de acordo com critérios de separação 

que serão estudados mais detalhadamente. 

1.10.1.2 Classificações da cromatografia pelo mecanismo de separação 

A escolha do mecanismo de separação é normalmente feita com base na 

sensibilidade e na velocidade de aquisição dos resultados. Entretanto, alguns processos 

quando usados com atenção simplificam a técnica. 

Os óleos essenciais constituintes voláteis das plantas são geralmente separados por 

cromatografia gasosa, enquanto proteínas com massas molares diferentes são separadas por 

cromatografia de exclusão. Portanto, separações cromatografias se devem à adsorção, 

partição, troca iónica, exclusão ou mistura desses mecanismos. 

1.10.1.3 Adsorção 

Adsorção é um fenómeno físico-químico através do qual um sólido (adsorvente) fixa 

em sua superfície um líquido ou um gás, por meio de interacções como as “forças de Van Der 

Waals”. 
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Temos, como exemplo, a adsorção de gases e vapores em carvão activo, bastante 

utilizado em residências para remoção de odores em exaustores de fogão. A sílica gel ou sílica 

e a alumina são bastante utilizadas como adsorventes em cromatografia. 

1.10.1.4 Partição 

O mecanismo de separação neste tipo de cromatografia, ou mecanismo de 

distribuição, como também é chamado, baseia-se nas diferentes solubilidades que apresentam 

os componentes da amostra na fase móvel e na fase estacionária. Desta forma, os 

componentes mais solúveis na fase estacionária são selectivamente armazenados por ela, 

enquanto os menos solúveis são conduzidos mais rapidamente pela fase móvel. 

O maior inconveniente desta técnica é a solubilidade da fase estacionária na fase 

móvel, o que rapidamente inutiliza a coluna, levando a não reprodutibilidade nas separações 

repetitivas. Isto pode ser resolvido de duas maneiras. A primeira é saturando a fase móvel 

com a fase estacionária por meio de uma pré-coluna, colocada antes do injector que contenha 

uma alta percentagem de fase estacionária. A segunda é utilizando materiais que contenham a 

fase estacionária, quimicamente ligada a um suporte sólido. 

1.10.1.5 Troca iónica 

O termo “troca iónica”, em regra, é entendido como a troca de íons de mesmo sinal 

entre uma solução e um material insolúvel em contacto com ela. O sólido trocador de íons 

contém seus próprios íons. Em tese, para que a separação ocorra de forma eficiente é 

necessário que o sólido tenha uma estrutura molecular aberta e permeável para que os íons e 

as moléculas do solvente possam circular livremente pela estrutura. 

1.10.2 Espectroscopia: 

A interacção entre a radiação electromagnética e a matéria é um fenómeno de grande 

interesse para a sociedade e que tem sido bastante explorado em técnicas analíticas. Uma das 

técnicas que se baseia nesse fenómeno é a espectroscopia de absorção molecular na região do 

infravermelho.  

A região do infravermelho é um intervalo do espectro da radiação electromagnética 

que abrange os comprimentos de onda entre 780 nm a 1000 μm. Essa região do espectro 

electromagnético, que possui comprimentos de onda imediatamente maiores que a luz visível, 
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tem grande aplicação aos estudos químicos, pois essa faixa espectral possui energia da mesma 

ordem de grandeza que os modos vibracionais de ligações moleculares. A região espectral do 

infravermelho pode ser dividida em infravermelho próximo (780-2500 nm), médio (2,5-50 

μm) e distante (50-1000 μm).  

O infravermelho próximo foi a primeira região da radiação invisível a ser descoberta, 

por Frederick Willian Herschel em 180028. Porém, essa região foi pouco utilizada na época 

por ter pequena relevância no estudo de caracterização de moléculas. Por outro lado, o 

infravermelho médio foi bastante utilizado no século passado por possibilitar a elucidação 

estrutural de moléculas.  

Isso ocorreu, pois, sua energia é compatível com os modos fundamentais de vibração 

das ligações químicas e as ligações possuem modos de vibração com energias discretas, que 

podem ser explicadas por modelos de mecânica quântica. Assim, cada ligação tem uma 

energia específica, permitindo identificar quando um dado grupo funcional está presente na 

substância analisada, por exemplo. 

 O papel da Indústria Farmacêutica na Segurança da Produção e Distribuição 

dos Medicamentos 

O controloe dos processos relacionados à qualidade da produção de medicamentos 

consiste em elementos que visam reduzir erros e maximizar os atributos, desde a escolha dos 

insumos, da fabricação até a produção final do produto.  

Sendo assim, cabe aos farmacêuticos monitorar constantemente todo o processo, 

tendo sido identificados três pontos-chaves para evitar frustrações quanto à qualidade de 

produtos farmacêuticos: reduzir erros, prevenir perdas e danos, e padronizar procedimentos 

possibilitando a melhor rastreabilidade de acordo com a farmacovigilância. 

A farmacovigilância, também conhecida como segurança de medicamentos, é a 

ciência farmacológica relacionada à colecta, detecção, avaliação, monitoramento e prevenção 

de efeitos adversos com produtos farmacêuticos.  

Na indústria farmacêutica, os principais intervenientes nos sistemas de 

farmacovigilância do Serviço de Atendimento ao Consumidor (SAC) são responsáveis pela 

colecta de dados relevantes sobre a segurança dos medicamentos disponíveis no mercado 

consumidor. O SAC não é apenas a base para educar adequadamente os clientes sobre as 
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propriedades e o uso do medicamento, mas, se devidamente estruturado, também é eficaz na 

notificação de suspeitas de efeitos colaterais associados ao uso do medicamento. Pode ser 

uma ferramenta extremamente útil para qualificar os serviços prestados. 

As informações prestadas pelo SAC ajudam a aumentar a segurança do paciente, 

previnem problemas de negócios espúrios e podem reduzir os custos para novas opções de 

tratamento medicamentoso. Diante dessa realidade, os farmacêuticos prestam um serviço de 

suma importância no monitoramento das notificações de eventos adversos recebidas via SAC.  

A presença desse especialista no sector de SAC possibilita canais de comunicação 

eficientes com os pacientes, utilizando a linguagem adequada, incluindo tratamento, higiene, 

nutrição, laboratório regular e adesão a exames laboratoriais periódicos. Percebe-se, então, 

que a qualidade farmacêutica não é útil apenas para o âmbito comercial, mas também envolve 

os aspectos legais, éticos e morais industriais. O descumprimento de regras e protocolos que 

visam a qualidade na indústria, pode ter graves consequências para a saúde pública. Espera-se 

que os produtos farmacêuticos mantenham seus efeitos farmacológicos seguros e 

concomitantemente, com seu perfil de toxicidade toleráveis, quando usados.  

A garantia de qualidade farmacêutica também é uma ferramenta importante para 

qualificação de fornecedores e monitoramento de produtos diversos. As falhas e inexactidão 

da distribuição de medicamentos em relação à qualidade dos produtos podem colocar a vida 

dos pacientes em risco e sobrecarregar o sistema de saúde. Os pacientes que não conseguem 

alcançar os resultados esperados acabam por entrar em um novo ciclo dentro do SUS, 

demandando novas consultas, novos testes e planos de tratamento repetitivos, onerando os 

cofres públicos e desgastando a população.  
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3 MATERIAIS E METODOS 

1.11 Descrição do local de estudo 

O estudo foi realizado na Província do Huambo, Município da Caála na comuna 

sede, onde ocorreu varias etapas para a criação de um laboratório de controloo de qualidade 

dos medicamentos. O Município da Caála está localizado na parte central da província, tendo 

como limites a norte os municípios da Ecunha, a sul o município de Chipindo, a leste o 

município do Huambo e a oeste os municípios de Longonjo e Caconda. O município é 

constituído pelas seguintes comunas; Comuna sede,  Cuíma, Calenga e Catata. Tem 3 

680 km² e cerca de 373 mil habitantes. 

1.12 População e amostra 

A População do estudo está conformada por 30 profissionais Farmacêuticos do 

Município da Caála.  

A amostra de estudo está conformada por 18  Profissionais Farmacêuticos e 

Biomedicos, a selecção foi feita através do método aleatório simples obedecendo os seguintes 

critérios de inclusão e exclusão: 

1.13 Critérios de inclusão e exclusão 

1.13.1 Critérios de inclusão: 

Profissionais farmacêuticos e Biomédicos com mais de 5 anos de experiência de 

trabalho; 

Profissionais Licenciados em Ciências farmacêuticas, Biomédicos, técnicos de 

farmácia e técnicos de análises clínicas efectivos da direcção Municipal da Saúde da Caála; 

1.13.2 Critérios de exclusão: 

Profissionais farmacêuticos, Biomédicos com mais de 5 anos de experiência de 

trabalho ausentes no dia da pesquisa; 

Profissional Licenciados em Ciências farmacêuticas, Biomédicos, técnicos de 

farmácia, técnicos de análises clínicas efectivos da direcção Municipal da Saúde da Caála que 

negarem participar no estudo. 

https://pt.wikipedia.org/wiki/Huambo_(prov%C3%ADncia)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ecunha
https://pt.wikipedia.org/wiki/Chipindo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Huambo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Longonjo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Caconda
https://pt.wikipedia.org/wiki/Cu%C3%ADma
https://pt.wikipedia.org/wiki/Calenga
https://pt.wikipedia.org/wiki/Catata
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1.14 Metodologia 

Para alcançar os objectivos propostos, o projecto de pesquisa utilizou uma 

abordagem multidisciplinar que incluiu: pesquisa exploratória. Fez-se uma pesquisa 

qualitativa onde colheu-se grande parte dos fundamentos teóricos em livros, artigos, revistas, 

e sites a fim  de se resolver o problema levantado. Também efectuou-se uma pesquisa 

quantitativa que nos foi útil no momento de processar os dados, servindo-se deste modo do 

método estatístico. Quanto aos métodos e técnicas de procedimentos primaremos pelos 

métodos: descritivos e questionário. 

1.15 Recolha e análise de Dados: 

A colheita de dados foi feita de forma a seguir, primeiro realizou-se a revisão do 

cartão de funcionário, a este se aplicou a ficha de colheita de dados, posteriormente na sala de 

reuniões, em um ambiente agradável, se aplicou o questionário 

O processamento da informação colectada foi realizado através de ferramenta de 

análise de dados que inclui o cálculo de medida de resumo de variável qualitativa e 

quantitativa que apresenta o pacote estatístico de Microsoft Excel suportado no sistema 

operativo Windows 7. 

Usamos um computador core i2 com ambiente de Windows 7 e as tabelas foram 

realizadas com Excel de Microsoft Office 10. 

1.16 Aspectos Éticos: 

Este projecto, foi submetido ao Comité de Ética do Instituto Superior Politécnico da 

Caála para aprovação e posteriormente a aprovação dirigiu-se uma carta de pedido de 

autorização a Direcção Municipal da Saúde e ao Hospital Municipal da Caála para realizar a 

recolha de dados e posteriormente um questionário e termo de consentimento livre e 

esclarecido, onde os participantes foram informados sobre a pesquisa bem como a finalidade 

do estudo e garantia de confidencialidade dos resultados e anonimato de suas identificações. 
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4 RESULTADOS E DISCUSSÕES  

1.17 Representatividade da amostra fácil ao género, faixa etária e nível de 

escolaridade  

Na tabela 1, observou-se que, 16,7% (3/18) tem a idade entre os 18 -25 anos, 22,2% 

(4/18) são de 26-30 anos de idade e 61,1% (11/18) são de 31- mais anos e representam uma 

maioria dos participantes. Quanto ao género 38,9% (7/18) são do sexo masculino e 

61,1%  (11/18) são do sexo feminino representando assim a maioria dos inqueridos. Já a nível 

de escolaridade 33,3% (6/18) tem o médio concluído, 16,7% (3/18) concluíram o ensino 

superior e 50% (9/18) estão a concluir o ensino superior. Os dados apresentados revelam uma 

força de trabalho diversificada em termos de idade, predominantemente feminina, e em 

processo de qualificação educacional contínua. Esta combinação de experiência e educação 

em progresso representa uma base sólida para o desenvolvimento e melhoria contínua do 

sector farmacêutico e biomedico na região. 

Tabela 1 Distribuição sociodemográfica da amostra. 

Faixa etária Nº % 

a) 18-25 anos 

b) 26-30 anos 

c) 31 ou mais anos 

Total 

3 

4 

11 

18 

16,7% 

22,2% 

61,1% 

100% 

Género N % 

a) Masculino 

b) Feminino 

Total 

7 

11 

18 

38,9% 

61,1% 

100% 

Nível de escolaridade Nº % 

a) Médio concluído 

b) Ensino Superior concluído 

c) A concluir o Ensino Superior 

Total 

6 

3 

9 

18 

33,3% 

16,7% 

50% 

100% 

Fonte: Autoria própria (2024) 

Para a criação de um laboratório de controloo de qualidade de medicamentos, é 

essencial considerar a diversidade de género, a variação etária e o nível de escolaridade dos 

profissionais envolvidos, estas variáveis não apenas influenciam a dinâmica da equipe, mas 

também afectam a eficácia e a inovação do laboratório. 

O género pode impactar as expectativas e a participação na criação de laboratórios de 

controloo de qualidade, estudos mostram que homens e mulheres podem ter abordagens e 

interesses diferentes em relação à ciência e tecnologia, as políticas de diversidade e inclusão 

são cruciais para garantir que ambos os géneros tenham oportunidades iguais e contribuam 

efectivamente (SANTOS e SILVA, 2021). 
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A faixa etária também desempenha um papel importante, profissionais mais jovens 

tendem a ser mais receptivos a novas tecnologias e métodos inovadores, enquanto 

profissionais mais experientes podem oferecer uma valiosa sabedoria prática e conhecimento 

acumulado ao longo dos anos (ALMEIDA e  COSTA, 2020). 

O nível de escolaridade é um factor determinante na competência técnica e na 

capacidade de compreender e implementar processos complexos de controloo de qualidade, 

profissionais com formação superior e pós-graduação são mais propensos a contribuir 

significativamente para o desenvolvimento e manutenção de altos padrões de qualidade 

(PEREIRA e LIMA, 2019). 

No gráfico 1, verificou-se que 61,1% (11/18) têm entre 5 a 10 anos de tempo de 

experiência na área, 27,8% (5/18) têm entre 10 a 15 anos de tempo de experiencia e 11,1% 

(2/18) têm mais de 15 anos de tempo de experiência. Os dados apresentados indicam uma 

força de trabalho diversificada e bem equilibrada em termos de experiência, com uma 

predominância de profissionais com 5 a 10 anos de experiência, apoiados por indivíduos com 

experiência intermediária e altamente experientes. Este equilíbrio é benéfico para a adaptação 

e evolução contínua das práticas farmacêuticas e biomedicas, promovendo um ambiente de 

aprendizagem e crescimento sustentado. 

Gráfico 1 Experiencia de trabalhas na área farmacêutica ou Biomédico. 

 

Fonte: Autor própria (2024) 
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A experiência de trabalho na área farmacêutica ou biomédica é fundamental para a 

criação e operação de um laboratório de controloo de qualidade de medicamentos. 

Profissionais com experiência prática têm uma compreensão mais profunda dos desafios e 

requisitos específicos da indústria, o que contribui para a eficácia e a precisão das operações 

do laboratório. 

Profissionais com experiência na área farmacêutica trazem conhecimentos sobre a 

produção, regulamentação, e controloe de qualidade dos medicamentos, eles estão 

familiarizados com as boas práticas de fabricação (GMP), as normas da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e outras regulamentações internacionais (SILVA e ROCHA, 

2019). 

Profissionais com experiência na área biomédica contribuem com habilidades em 

biotecnologia, pesquisa clínica, e desenvolvimento de produtos médicos, eles têm 

conhecimento sobre técnicas laboratoriais avançadas e a aplicação de tecnologias emergentes 

na medicina (ALMEIDA e NASCIMENTO, 2020). 

Com o tempo de serviço, os profissionais desenvolvem habilidades de liderança, 

gestão de equipa e tomada de decisão, que são cruciais para a supervisão de operações 

laboratoriais e projectos de pesquisa (OLIVEIRA e RIBEIRO, 2018).  

O tempo de serviço reduz a ocorrência de erros, uma vez que profissionais 

experientes são mais hábeis em identificar e mitigar riscos, garantindo maior qualidade e 

segurança nos processos laboratoriais (MARTINS e SILVA, 2019). 

O tempo de serviço na área farmacêutica ou biomédica desempenha um papel crucial 

no desenvolvimento da competência técnica, habilidades de liderança, inovação e melhoria 

contínua. Profissionais experientes contribuem significativamente para a qualidade e 

eficiência das operações, promovendo um ambiente de trabalho seguro e inovador. 

A Tabela 2 apresenta os resultados de três perguntas relacionadas à participação no 

inquérito e ao interesse em serviços de laboratório de controloo de qualidade de 

medicamentos. 100% (18/18) dos respondentes concordaram em participar, indicando uma 

adesão total ao inquérito. Há um forte interesse entre os participantes em ver a implementação 

de serviços de laboratório de controloo de qualidade de medicamentos no Município da Caála. 

Todos os respondentes manifestaram interesse em receber mais informações sobre esses 
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serviços. Os resultados indicam um consenso claro entre os participantes sobre a importância 

e o interesse em serviços de controloo de qualidade de medicamentos na Caála. 

Tabela 2 Distribuição da amostra face a participação no estudo, serviços do laboratório de controloo de 

qualidade e o desejo de receber informações adicionais. 

Concorda em participar do presente inquérito? Nº % 

a) Sim 

b) Não 

Total 

18 

0 

18 

100% 

0 

100% 

Gostarias de ver serviços de laboratório de controloo de qualidade de 

medicamentos no Município da Caála? 

N % 

a) Sim 

b) Não 

Total 

18 

0 

18 

100% 

0 

100% 

Você gostaria de receber informações adicionais sobre os serviços de 

um laboratório de controloo de qualidade de medicamentos? 

Nº % 

a) Sim 

b) Não 

Total 

18 

0 

18 

100% 

0 

100% 

Fonte: Autoria própria (2024). 

Os serviços de um laboratório de controloo de qualidade são essenciais em várias 

indústrias, especialmente nas áreas de saúde, farmacêutica, alimentos, e manufactura. 

Os laboratórios de controloo de qualidade garantem que os produtos atendam aos 

padrões e especificações estabelecidos, isso é crucial para assegurar que os consumidores 

recebam produtos seguros e eficazes (MEDEIROS e SILVA, 2020). 

Esses laboratórios ajudam as empresas a cumprir regulamentos locais, nacionais e 

internacionais, as falhas em cumprir essas normas podem resultar em multas, recolhimentos 

de produtos e danos à reputação (OLIVEIRA e SANTOS, 2019). 

Através de testes rigorosos, os laboratórios garantem que produtos perigosos ou 

contaminados não cheguem aos consumidores, protegendo a saúde pública (COSTA e LIMA, 

2018). 

Os dados colectados pelos laboratórios de controloo de qualidade são usados para 

melhorar processos de fabricação e produtos, promovendo inovação e eficiência (MARTINS e 

PEREIRA, 2021). 

Detectar problemas de qualidade antes que os produtos cheguem ao mercado pode 

evitar custos elevados associados a recolhimentos, litígios e perda de clientes (ALMEIDA e 

SOUZA, 2017). 
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Os dados do Gráfico 2 indicam unanimidade entre os respondentes sobre a relevância 

de ter um laboratório de controloe de qualidade de medicamentos no Município da Caála. 

50% (9/18) dos participantes acharam importante e 50% (9/18) acharam muito importante. 

Essa distribuição ressalta uma percepção forte e positiva sobre a importância desses serviços. 

A unanimidade sugere que todos reconhecem a necessidade crítica de um laboratório de 

controloe de qualidade de medicamentos na região, devido aos benefícios de garantir a 

qualidade dos medicamentos, proteger a saúde pública, prevenir riscos e melhorar os serviços 

de saúde no município. A implementação desses serviços é vista como uma prioridade para 

atender às expectativas dos profissionais farmacêuticos ou biomedicos e aumentar a eficácia e 

segurança dos tratamentos médicos. 

Gráfico 2: Importância do laboratório de controloo de qualidade de medicamentos. 

 

Fonte: Autor (2024) 

A importância do laboratório de controloo de qualidade de medicamentos é 

destacada em várias áreas críticas que asseguram a eficácia, segurança e conformidade dos 

produtos farmacêuticos. 

Os laboratórios de controloo de qualidade realizam testes rigorosos para garantir que 

os medicamentos sejam seguros para uso e eficazes no tratamento das condições para as quais 

são destinados (SILVA e RODRIGUES, 2020). 

Os laboratórios asseguram que os medicamentos cumpram as regulamentações e 

normas estabelecidas por órgãos como a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) 

e a Food and Drug Administration (FDA) (OLIVEIRA e SANTOS, 2019). 
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Testes de qualidade identificam e previnem a contaminação de medicamentos por 

substâncias indesejadas, garantindo que os produtos sejam puros e seguros para consumo 

COSTA e LIMA, 2018). 

Os laboratórios verificam a estabilidade dos medicamentos, determinando seu prazo 

de validade e condições de armazenamento adequadas para manter sua eficácia ao longo do 

tempo (MARTINS e PEREIRA, 2021). 

Através de testes regulares e rigorosos, os laboratórios de controloo de qualidade 

ajudam a identificar e corrigir erros na produção, garantindo que cada lote de medicamento 

atenda aos padrões estabelecidos (ALMEIDA e SOUZA, 2017). 

A existência de um controloe de qualidade robusto aumenta a confiança dos 

consumidores nos produtos farmacêuticos, pois eles sabem que os medicamentos passaram 

por rigorosos processos de verificação (MEDEIROS e SILVA, 2020). 

A Tabela 3 revela um consenso entre os respondentes, com 100% (18/18) 

acreditando que a implementação de um laboratório de controloo de qualidade pode contribuir 

para a qualidade dos medicamentos no mercado. Não houve respostas negativas ou de 

incerteza quanto a esse ponto, destacando a confiança na eficácia do laboratório. No entanto, a 

percepção sobre a qualidade actual dos medicamentos no mercado é menos positiva: 61,1% 

(11/18) dos respondentes afirmam não saber se os medicamentos têm qualidade, enquanto 

38,9% (7/18) acreditam que os medicamentos não têm qualidade. Esses dados indicam uma 

preocupação generalizada e uma incerteza significativa sobre a qualidade dos medicamentos 

disponíveis, sublinhando a necessidade urgente de um laboratório de controloo de qualidade 

para garantir a segurança e eficácia dos produtos farmacêuticos no mercado. 

Tabela 3: Distribuição da amostra face ao contributo do laboratório e a qualidade de medicamentos em 

circulação. 
Você acredita que o laboratório pode contribuir a controloar os 

medicamentos que circulam no nosso mercado? 

Nº % 

c) Sim 

d) Não 

e) Não sei 

Total 

18 

0 

0 

18 

100 

0 

0 

100% 

Achas que os medicamentos que circulam no nosso mercado têm 

qualidade? 

N % 

c) Sim 

d) Não 

e) Não sei 

Total 

0 

7 

11 

18 

0 

38,9% 

61,1% 

100% 

Fonte: Autor (2024) 
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O contributo dos laboratórios de controloo de qualidade é fundamental para 

assegurar a qualidade dos medicamentos em circulação. 

Os laboratórios garantem que os medicamentos contenham exactamente os 

ingredientes activos na quantidade correta, além de verificar a ausência de impurezas e 

contaminantes (SILVA e RODRIGUES, 2020). 

Através de testes rigorosos, os laboratórios asseguram que os medicamentos 

ofereçam os efeitos terapêuticos esperados, beneficiando assim os pacientes (OLIVEIRA e 

SANTOS, 2019). 

Os laboratórios de controloo de qualidade identificam e eliminam riscos potenciais, 

garantindo que os medicamentos sejam seguros para uso, isso inclui testes para identificar 

reacções adversas e interacções medicamentosas (COSTA e LIMA, 2018). 

Os laboratórios asseguram que os medicamentos em circulação cumpram todas as 

normas e regulamentações exigidas por autoridades de saúde, como a ANVISA e a FDA, 

garantindo que apenas produtos de alta qualidade cheguem ao mercado (MARTINS e PEREIRA, 

2021). 

Os laboratórios desempenham um papel crucial na identificação e prevenção da 

circulação de medicamentos falsificados, protegendo a saúde pública e a integridade do 

mercado farmacêutico (ALMEIDA e SOUZA, 2017). 

A qualidade consistente dos medicamentos é vital para a reputação das empresas 

farmacêuticas. Laboratórios de controloo de qualidade ajudam a garantir que os produtos 

sejam confiáveis e eficazes, mantendo a confiança dos consumidores e profissionais de saúde 

(MEDEIROS e SILVA, 2020). 

Através de testes e análises contínuas, os laboratórios podem identificar e corrigir 

problemas na cadeia de produção, garantindo que os medicamentos sejam produzidos de 

acordo com os padrões de qualidade estabelecidos (SOUZA e ALMEIDA, 2018). 

Esses pontos mostram a importância crítica dos laboratórios de controloo de 

qualidade no monitoramento e garantia da qualidade dos medicamentos em circulação, 

protegendo a saúde pública e assegurando a eficácia terapêutica dos produtos farmacêuticos. 
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Quanto as sugestões ou recomendações os respondentes destacaram a importância 

atribuída à criação de um laboratório de controloo de qualidade de medicamentos na Caála, 

destacando sua urgência e necessidade para garantir a segurança e eficácia dos tratamentos 

médicos oferecidos à população. 
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5 PROPOSTA DE SOLUÇÃO 

1.18 Caracterização da Proposta 

A criação de um laboratório de controloo de qualidade dos medicamentos em Caála é 

essencial para garantir que os produtos farmacêuticos distribuídos na região atendam aos 

padrões de segurança e eficácia. Este laboratório realizará análises físico-químicas e 

microbiológicas dos medicamentos, assegurando conformidade com as normas nacionais e 

internacionais. 

1.19 Visão Geral do Projecto 

O projecto será desenvolvido em fases, incluindo: 

1) Planejamento e design do laboratório. 

2) Aquisição de equipamentos e insumos. 

3) Construção e adequação das instalações. 

4) Contratação e treinamento de pessoal. 

5) Implementação de sistemas de gestão da qualidade. 

6) Início das operações e busca pela acreditação do laboratório. 

1.20 Objectivo da Proposta 

Garantir a qualidade dos medicamentos distribuídos na região, protegendo a saúde 

pública. Além disso, a proposta visa estabelecer um centro de excelência em controloo de 

qualidade farmacêutica, formar e capacitar profissionais na área, e apoiar a regulação do 

mercado farmacêutico, combatendo a falsificação de medicamentos. 

1.21 Metodologia da Proposta 

1) Planejamento: Elaboração de um plano detalhado do projeto, incluindo orçamento e 

cronograma. 

2) Infraestrutura: Seleção e adequação do local para o laboratório. 

3) Equipamentos: Aquisição de equipamentos de ponta para análises laboratoriais. 

4) Recursos Humanos: Recrutamento de profissionais qualificados e realização de 

treinamentos. 

5) Gestão da Qualidade: Implementação de sistemas de gestão da qualidade baseados 

em normas ISO e boas práticas de laboratório (BPL). 
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6) Operacionalização: Realização de testes piloto e calibração dos equipamentos, 

seguido do início das operações regulares. 

7) Acreditação: Busca da acreditação junto a organismos nacionais e internacionais. 

1.22 Resultados Esperados 

1) Curto Prazo: Estabelecimento da infraestrutura do laboratório, Recrutamento e 

treinamento da equipe, Início das operações de controloe de qualidade. 

2) Médio Prazo: Acreditação do laboratório, Aumento da detecção de medicamentos 

fora de especificação, Melhoria na qualidade dos medicamentos comercializados na 

região. 

3) Longo Prazo: Reconhecimento do laboratório como referência nacional em 

controloe de qualidade farmacêutica, Redução de problemas de saúde relacionados a 

medicamentos de baixa qualidade, Contribuição para a formação contínua de 

profissionais da área. 

1.23 Estudos Preliminares de Viabilidade Financeira 

1) Custos Iniciais: 

Construção e Adequação das Instalações: 300,000,000 Kz 

Aquisição de Equipamentos e Insumos: 500,000,000 Kz 

Recrutamento e Treinamento de Pessoal: 100,000,000 Kz 

Total de Custos Iniciais: 900,000,000 Kz 

2) Custos Operacionais Anuais: 

Manutenção de Equipamentos: 50,000,000 Kz 

Salários e Benefícios dos Funcionários: 120,000,000 Kz 

Custos com Insumos e Reagentes: 80,000,000 Kz 

Total de Custos Operacionais Anuais: 250,000,000 Kz 

3) Fontes de Financiamento: 

Investimentos governamentais. 

Parcerias com empresas farmacêuticas. 
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Fundos de pesquisa e desenvolvimento. 

Taxas cobradas pelos serviços de análise. 

1.24 Recursos Humanos 

1) Direção e Administração: 

Diretor técnico. 

Coordenador de qualidade. 

2) Equipe Técnica: 

Farmacêuticos analíticos. 

Químicos. 

Microbiologistas. 

Técnicos de laboratório. 

3) Suporte Administrativo: 

Assistentes administrativos. 

Pessoal de limpeza e manutenção. 

1.25 Aspectos Legais 

1) Regulamentação: Conformidade com a legislação nacional sobre controloe de 

qualidade de medicamentos e normas de segurança no trabalho. 

2) Licenciamento: Obtenção de todas as licenças necessárias para operação do 

laboratório. 

3) Acreditação: Certificação por órgãos nacionais e internacionais de acreditação. 

4) Políticas de Privacidade: Implementação de políticas rigorosas de privacidade e 

confidencialidade dos dados. 
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6 CONCLUSÕES 

A compreensão detalhada obtida atraves do inquerito, identificou as necessidades e 

lacunas existentes do sistema actual de organização de farmacia, necessitando da integração 

de um laboratório de controloo de qualidade na cadeia de distribuição de medicamentos 

hospitalares.  

A colecta de dados forneceu uma visão abrangente das práticas de controloe de 

qualidade, destacando áreas que necessitam de melhoria e informando as acções do 

laboratório.  

A formulação de estratégias concretas para o estabelecimento do laboratório, baseada 

nas informações colectadas e na análise das melhores práticas, garantirá uma implementação 

eficaz e sustentável, incluindo infra-estrutura adequada, aquisição de equipamentos, formação 

de recursos humanos qualificados e obtenção das certificações necessárias. 

1.26 RECOMENDAÇÕES 

A integração de um laboratório de controloo de qualidade é essencial para atender às 

necessidades identificadas no sistema actual de organização de farmácia.  

Recomenda-se que o laboratório seja incorporado de forma a permitir o controloo 

rigoroso de medicamentos desde a fabricação até a entrega nos hospitais. Esse processo deve 

incluir a implementação de um sistema de rastreamento e verificação contínua, garantindo que 

todos os medicamentos distribuídos estejam em conformidade com os padrões de qualidade 

estabelecidos. 

Recomenda-se a realização de auditorias regulares e a revisão constante dos 

procedimentos de controloo de qualidade. A implementação de programas de treinamento 

contínuo para o pessoal envolvido no controloe de qualidade é crucial para manter altos 

padrões e adaptar-se a novas regulamentações e tecnologias. 

3. Recomenda-se a construção do laboratório com equipamentos modernos, 

formação de recursos humanos qualificados e a sua certificação necessárias para garantir uma 

operação eficaz, segura e em conformidade com os padrões de qualidade, melhorando 

significativamente a distribuição de medicamentos hospitalares. 
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Concorda em participar do presente inquérito: SIM         NÃO 

Idade _______________Sexo____________ 

Nível de escolaridade: Médio concluído______ A concluir ______ 

Ensino superior concluído ______ A concluir ______ 

Outro:_____________________________________ 

1. Há quanto tempo trabalhas como farmacêutico ou Biomédico? 

a) 5-10 anos                b) 10-15 anos               c)  15 e Mais  

2. Gostarias de ver serviços de laboratório de controloo de qualidade de medicamentos 

no município da Caála? 

a) Sim                                                       Não 

3. Considerais importante ter um laboratório de controloo de qualidade de 

medicamentos? 

a) Muito importante          b)  Importante           c)  Pouco importante             

b) Não importante  

4. Você acredita que o laboratório pode contribuir a controloar os medicamentos que 

circulam no nosso mercado?  

a)  Sim                                                 b)  Não                             c) Não sei  

5. Achas que os medicamentos que circulam no nosso mercado têm qualidade? 

a) Sim                                                  b)  Não                            c) Não sei 

6. Você tem sugestões ou recomendações para a criação do laboratório? 

________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

________________________________________________________________________

____________________________________________________ 

7. Você gostaria de receber informações adicionais sobre os serviços de um laboratório 

de controloo de qualidade de medicamentos?  
a) Sim                                  b) Não   

 

8. Quais são os benefícios de um laboratório numa comunidade? 

 

______________________________________________________________

_____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________

_____________________________________________________________________ 

 

8 APÊNDICE 

 

INQUÉRITO DE INTERESSE SOCIAL E 

COMUNITÁRIO

           Visto  

___/___/____ 

Área Científica 

Inquerito de pesquisa exploratoria e descritivaque visa obter informações para criação de 

um laboratorio de controloo de qualidade de medicamentos. 

Obejecto: Recolher informações praticas de interesse Comunitaria para o funcionamento do 

laboratorio de controloo de qualidade dos medicamentos na cidade da Caala 

Coloque X nas caixas segundo a sua escolha  


