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RESUMO

O Controloo de Qualidade compreende a colecta de amostras, a definicdo de especificacdes, a
realizacdo de testes, além da organizacdo, documentacdo e dos procedimentos de liberacéo.
Este controloe garante que os testes pertinentes sejam realizados, que 0s materiais ndo sejam
liberados para uso ou que produtos sejam liberados para comercializagdo ou distribuicdo
somente apds a confirmacao de sua qualidade satisfatoria. A implementacao deste laboratério
visa assegurar que todos os medicamentos comercializados e distribuidos no municipio
atendam aos padrdes nacionais e internacionais de qualidade. Este trabalho se enquadra no
projecto empresa teve como objectivo criar um laboratério de controloo de qualidade dos
medicamentos no Municipio da Cadla. Trata-se um estudo exploratorio onde foram
considerados profissionais farmacéuticos e biomédicos no qual aplicou-se um inquérito
semiestruturado com abertas e fechadas para saber sobre o interesse de criar um laboratério de
controloo de qualidade dos medicamentos no Municipio da Caéla, 0 mesmo foi aplicado a 18
participantes seleccionados dentre os sujeitos de critérios de inclusdo de forma aleatério. 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) sdo de 26-30 anos de idade e
61,1% (11/18) sdo de 31- mais anos e representam uma maioria dos participantes. Quanto ao
género 38,9% (7/18) sdo do sexo masculino e 61,1% (11/18) sdo do sexo feminino
representando assim a maioria dos inqueridos. Ja a nivel de escolaridade 33,3% (6/18) tem o
médio concluido, 16,7% (3/18) concluiram o ensino superior e 50% (9/18) estdo 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 ndo saber se os medicamentos
tém qualidade, enquanto 38,9% (7/18) acreditam que os medicamentos ndo tém qualidade,
61,1% (11/18) tém entre 5 a 10 anos de tempo de experiéncia na area, 27,8% (5/18) tém entre
10 a 15 anos de tempo de experiencia e 11,1% (2/18) tém mais de 15 anos de tempo de
experiéncia. A pesquisa concluiu que a criacdo deste laboratério ndo sO alinhara os
medicamentos aos padrdes nacionais e internacionais de qualidade, mas também reforcara a
confianca dos profissionais e da comunidade na seguranca e eficadcia dos produtos
farmacéuticos disponiveis no municipio.

Palavras-Chaves: Medicamentos, Laboratorio, Seguranca farmacéutica, 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
Caala. 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 Cadla. 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 INTRODUCAO

Segundo Branddo (2020), o Controloe de Qualidade compreende a colecta de
amostras, a definicdo de especificacdes, a realizacdo de testes, além da organizacéo,
documentacdo e dos procedimentos de liberacdo. Este controloe garante que os testes
pertinentes sejam realizados, que os materiais ndo sejam liberados para uso ou que produtos
sejam liberados para comercializacdo ou distribuicdo somente ap6s a confirmacdo de sua

qualidade satisfatoria.

Assim, a criacdo de um laboratorio dedicado ao controloe de qualidade de
medicamentos se configura como uma resposta urgente a essas questdes prementes. Essa
iniciativa visa ndo somente garantir a autenticidade e qualidade dos medicamentos, mas
também estabelecer um sistema robusto de distribuicdo e armazenamento que assegure a

eficacia dos tratamentos disponibilizados a comunidade.

No presente contexto, foi mencionado que a implementacdo deste laboratdrio surgiria
como uma solucdo estratégica para promover um acesso equitativo e seguro a medicamentos
essenciais, atendendo as necessidades da populacdo da Caala e contribuindo para a melhoria
dos servicos de saude oferecidos no municipio (JUNIOR & MACEDO, 2022).

De acordo com Braga (2019), ¢é enfatizada a extrema importancia do controloe de
qualidade de medicamentos por diversas razdes, incluindo aspectos de saude publica,

Seguranca do paciente e conformidade regulatéria:

1) Seguranca do paciente: no que diz respeito a seguranca do paciente, o controloe de
qualidade assegura que os medicamentos estejam livres de contaminantes, impurezas e
substancias nocivas que possam representar riscos a salude dos pacientes. Isso é
fundamental para prevenir efeitos colaterais adversos e garantir a seguranca dos
tratamentos para consumo humano.

2) Eficacia terapéutica: E afirmado que medicamentos de qualidade garantida s&o
essenciais para assegurar a eficacia dos tratamentos contra as doencgas para as quais
sdo prescritos. O controloe de qualidade verifica a concentracdo dos ingredientes
activos, a formulacdo correcta e a estabilidade dos medicamentos ao longo do tempo,
garantindo sua eficicia terapéutica. Esta informagdo é baseada na ideia expressa
anteriormente por Braga (2019) sobre a importancia do controloe de qualidade na

seguranca e eficacia dos medicamentos.
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3) Conformidade regulatéria: Prevencdo da falsificacdo: O controloe de qualidade
desempenha um papel crucial na deteccdo de medicamentos falsificados ou
adulterados, que representam uma ameaca significativa a salde publica. A
identificacdo precoce de produtos falsificados ajuda a proteger os pacientes de

tratamentos ineficazes, perigosos ou fraudulentos.

4) Confianca do publico e dos profissionais de saude: A existéncia de um rigoroso
controloe de qualidade aumenta a confianca do publico e dos profissionais de salde
nos medicamentos disponiveis no mercado. Saber que 0s medicamentos passaram por
testes e andlises rigorosos promove a seguranca e a credibilidade dos produtos

farmacéuticos.

Em suma, o controloe de qualidade de medicamentos é essencial para proteger a
salde publica, garantir a seguranca e eficacia dos tratamentos, assegurar a conformidade
regulatoria, prevenir a falsificacdo e promover a confianca do puablico nos produtos
farmacéuticos. E uma parte fundamental do processo de desenvolvimento, fabricagio e
distribuicdo de medicamentos, contribuindo para a sadde e bem-estar das comunidades em

todo o mundo.

Diante desse panorama desafiador, ¢ fundamental explorar os objectivos, as
estratégias e os beneficios que a criacdo deste laboratorio pode proporcionar, visando nao
apenas suprir as lacunas existentes, mas também estabelecer um modelo eficiente e
sustentavel para o controloe farmacéutico, beneficiando directamente a salude e o bem-estar

dos habitantes da Caéla.

No municipio da Caéla, o acesso a medicamentos de qualidade é um elemento
fundamental para a promogdo da salde e o bem-estar da populacdo. Contudo, a garantia da
procedéncia, qualidade e distribuicdo adequada desses farmacos tem sido uma questdo
desafiadora. Nesse contexto, a criacdo de um laboratorio de controloe de medicamentos se
apresenta como uma iniciativa primordial para sanar lacunas existentes na gestdo

farmacéutica local.
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1.1 Descricao da Situacao Problemética

A falta de um sistema eficaz de controloo qualidade dos medicamentos no municipio
da Caala tem sido um entrave para o fornecimento consistente e seguro de tratamentos
meédicos. Questdes como 0 armazenamento inadequado, a distribuico ineficiente e a possivel
presenca de medicamentos falsificados ou de qualidade duvidosa sdo desafios enfrentados

diariamente pelos profissionais de saude e pela populacao local.

1.2 Objectivos

1.2.1  Objectivo Geral:

Criar um laboratério de controloo de qualidade dos medicamentos no Municipio da

Caala.
1.2.2  Obijectivos Especificos:

1) Caracterizar o sistema de organizacao da farmacia Hospitalar;
2) Realizar um inquérito sobre o controloe de qualidade de medicamentos;
3) Propor acgdes para a criacdo de um laboratério de controloe de qualidade dos

medicamentos.

1.3 Contribuicéo do Trabalho:

A implementacdo de um Laboratério de Controloe de Qualidade de medicamentos no
municipio da Cadla é baseada pela necessidade de se garantir a qualidade dos produtos e
servicos. E essencial para a satisfacdo do consumidor e para a competitividade das empresas
locais. Um laboratério de controloe de qualidade proporcionara meios eficientes para
monitorar e assegurar padroes elevados, promovendo a confianca do consumidor. A criacao
do Laboratério de Controloe de Qualidade no municipio da Caala contribuira
significativamente para a melhoria da qualidade dos produtos e servicos locais,
desenvolvimento Economico Sustentavel, geracdo de empregos, reducdo de custos, proteccao

da Saude Publica, fortalecimento da imagem do Municipio, incentivo & inovagéo e pesquisa.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA
1.4 Definicdo de medicamento

Medicamentos referem-se a substancias ou compostos quimicos utilizados com o
propdsito de prevenir, diagnosticar, tratar ou aliviar sintomas de doencas em seres humanos e
animais. Essas substancias sdo desenvolvidas com base em conhecimentos cientificos sobre a
fisiologia humana e animal, assim como nos mecanismos de ac¢do de diversas patologias
(BRANDAO, 2020).

De acordo com Ferreira (2018) os medicamentos podem assumir diversas formas,
como comprimidos, cépsulas, liquidos, cremes, injectaveis, entre outros. Cada forma
farmacéutica € projectada para atender a diferentes necessidades de administracao, absorcéo e

liberacdo do principio activo no organismo.
O conceito de medicamentos engloba varios tipos, incluindo:

1)  Medicamentos de Marca e Genéricos: Medicamentos de marca séo desenvolvidos e
comercializados por empresas farmacéuticas, muitas vezes ap6s um periodo de
pesquisa e desenvolvimento. Os genéricos sdo versdes equivalentes, produzidos apds
a expiracdo da patente do medicamento de marca, contendo 0 mesmo principio
activo.

2)  Medicamentos de Venda Livre e Sob Prescricdo Médica: Alguns medicamentos
podem ser adquiridos sem a necessidade de receita médica (venda livre), enquanto
outros exigem uma prescricdo médica devido a sua natureza mais potente, riscos
associados ou necessidade de supervisdo médica.

3) Medicamentos de Uso Humano e Veterinario: Os medicamentos destinados ao
tratamento de doencas em seres humanos e animais sdo categorizados como de uso
humano ou veterinario, dependendo do publico-alvo.

4)  Medicamentos Fitoterapicos e Homeopaticos: Além dos medicamentos tradicionais,
h& também opcdes terapéuticas baseadas em substancias naturais (fitoterapicos) ou

principios homeopaticos, que seguem o0s principios da homeopatia.

1.5 Conceito geral de laboratdrio de controloe de medicamento

O Laboratorio de Controloe de Qualidade de Medicamentos é uma instalacéo
especializada que desempenha um papel crucial na garantia da qualidade, seguranca e eficacia

dos medicamentos.
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Este laboratdrio é responsavel por realizar uma série de testes e analises em amostras

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

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

Segundo Bowersox (2016) As principais fungdes de um Laboratério de Controloe de

Qualidade de Medicamentos incluem:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Andlise de Matérias-Primas: Verificacdo da qualidade das substancias quimicas e
ingredientes que compdem o medicamento, garantindo que estejam de acordo com as
especificacdes necessarias.

Testes de Identificagdo e Pureza: Confirmacdo da identidade do principio activo e
avaliagdo da pureza do medicamento para garantir a auséncia de impurezas
indesejadas.

Avaliacdo da Poténcia: Determinacdo da quantidade exacta do principio activo
presente no medicamento para assegurar que esteja na concentragdo adequada para o
tratamento proposto.

Testes de Dissolucdo: Verificacdo da capacidade do medicamento em se dissolver
adequadamente no organismo para permitir a absorcdo do principio activo.

Controloe de Microbiologia: Exame de amostras para garantir a auséncia de micro-
organismos patogénicos, evitando contaminacdo e assegurando a seguranga do
produto.

Avaliacdo de Estabilidade: Monitoramento da estabilidade do medicamento ao longo
do tempo para garantir que mantenha sua eficacia e seguranca durante o periodo de
validade.

Anélise de Produtos Acabados: Testes finais no produto acabado para garantir que
todas as especificacbes de qualidade tenham sido atendidas antes que o medicamento
seja disponibilizado para o consumo.

Conformidade com Regulamentacfes: Certificacdo de que o medicamento estd em
conformidade com as regulamentacfes estabelecidas pelas autoridades de salde,

como o MINSA e outras agéncias regulatorias.

O laboratério desempenha um papel critico na cadeia de producdo de medicamentos,

assegurando que cada lote fabricado atenda aos padrfes de qualidade exigidos. Sua actuacao

contribui directamente para a seguranca e eficacia dos medicamentos disponiveis no mercado,

garantindo a confianca dos profissionais de satde e dos consumidores finais.
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1.6 A logistica no &mbito da saude

A logistica farmacéutica compreende as etapas de producao, distribuicdo, transporte
e dispensacdo. 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 gestdo da qualidade e boas préticas aplicadas aos produtos farmacéuticos na
cadeia logistica. As empresas responsaveis por cada uma destas etapas sdo solidariamente
responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos (JUNIOR; MACEDO,
2022).

O ciclo da logistica abrange todo o processo de pedidos, estoques, transportes e a
combinacdo de armazenamento, manuseio de materiais e embalagem. Uma rede de
instalacBes 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 competéncia funcional em uma cadeia integrada
voltada para o servico aos clientes. Por isso, € essencial a sincronizacdo operacional com 0s
clientes e com os fornecedores e servicos para unir as operac@es internas e externas, tornando-
as um processo integrado (BOWERSOX et al.,2016).

Os processos logisticos nas areas de saude, devido as suas caracteristicas muito
especificas, precisam ser encarados com uma abordagem orientada ndo sO para a
racionalizacdo de custos, mas também como elemento fundamental de apoio a prestacdo de
cuidados de saude aos pacientes (ARCEGO, 2021).

A cadeia logistica vem ganhando muito espaco nos Ultimos anos por isso a
necessidade de as empresas se inovarem e também das normativas se actualizarem perante 0s
novos cenarios de hoje em dia. Contudo, as empresas e 0s servi¢os de salde em comum unido
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 0S

concorrentes.
1.6.1  Etapa de distribui¢cdo na saude

Um processo de distribuicdo tem inicio quando uma solicitacdo de medicamentos é
gerada por parte do requisitante, para o local de distribuicdo envolvido, a fim de suprir as
necessidades desses medicamentos por um determinado periodo de tempo (JARAMILLO et
al., 2018).
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Para Junior e Macedo (2022) é muito importante garantir as caracteristicas e
qualidade dos produtos até chegar ao consumo final, por isso é um tema de grande valor

publico por conta principalmente das questdes de abastecimento do mercado.

Uma distribuicdo correta e racional de medicamentos deve garantir rapidez na
entrega, garantindo seguranca e eficacia, sendo transportados de acordo com suas
caracteristicas. Toda movimentacdo de distribuicdo deve ser monitorada e gerenciada
(OPAS/OMS., 2016)

Os sectores da actividade de distribuicdo necessitam estar devidamente separados
com iluminagdo, 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 distribuicdo para um processo racional, controloado e correto.

Perante o0 exposto, podemos entdo assegurar que cada etapa € primordial para que o
processo de distribuicdo ocorra de forma apropriada e eficaz, onde as etapas acabam se

completando como um todo trazendo a importancia da revisao 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 operagdo, gerando assim irregularidades no processo. Ele envolve desde as
caracteristicas necessarias das instalacbes de armazenagem, layout dos locais de distribuicao
bem como cuidados no recebimento e métodos de localizacdo de itens. O custo/beneficio e o
custo/ efectividade é um factor muito importante pois conduz redugdes de perdas, garantindo
a integridade e qualidade dos medicamentos como um todo no quesito de armazenagem
(OPAS/OMS, 2016).

O principal objectivo do armazenamento € garantir sua qualidade sob condicfes
adequadas com o0 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 € definido pela estocagem de medicamentos, de acordo com suas

caracteristicas e sua natureza de conservacdo (OPAS/OMS, 2016).
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A OPAS/OMS (2016) ainda traz outros objectivos que sdo fundamentais na

qualificacdo do processo de qualidade dos medicamentos:

“Receber medicamentos de acordo com as especificagdes determinadas nos
processos de seleccdo e aquisicdo. Efectuar a estocagem ou guarda, respeitando as condigdes
especificas de cada produto [e também a seguranca do local e da equipe de trabalho. os
produtos de forma Idgica, permitindo a localizagdo pronta, &gil e sem possibilidade de erros
na separacdo. Manter os produtos seguros contra perdas e roubos. Garantir a disponibilidade
adequada e oportuna aos usuarios. Promover o controloe de estoque e manter informacdes

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 ndo ocorra

irregularidades, todas as fases precisam estar alinhadas.
1.6.3 Etapa de transporte

O transporte é a parte da logistica responsavel pelo deslocamento de produtos

farmacéuticos através de varios modais existentes.

O transporte de medicamentos tem diversas peculiaridades, pois diferente do
transporte de outros bens ele requer cuidados especificos devido a suas caracteristicas de
estabilidade e sensibilidade aos factores temperatura, humidade e manuseio, que podem
afectar a seguranca, qualidade e eficacia do produto (JUNIOR; MACEDO, 2022).

Existem factores que podem ter grande influéncia e que sdo determinantes na etapa

da qualidade e seguranca do transporte.

Todos estes apontamentos estdo alinhados as BPT (Boas Praticas de Transporte),
com isso boas praticas de transporte merecem relevancia, ja que sdo parte da garantia de
qualidade gque assegura que 0s servicos sejam controloados de modo consistente com padrdes
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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Controloe de Qualidade de Medicamentos:

O Controloe de Qualidade € o componente das Boas Praticas de Fabricacdo, que diz

respeito a colecta de amostras, as, especificacfes e a execucdo de testes, bem como a

organizacdo, documentacdo e aos procedimentos de liberagdo que asseguram que os testes

relevantes e necessarios sejam de fato realmente realizados, e que os materiais ndo sejam

liberados para uso ou que produtos sejam liberados para comercializa¢do ou distribuicdo, até

que a sua qualidade tenha sido considerada satisfatoria. Os requisitos basicos do Controloe de

Qualidade séo que:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Instalacbes adequadas, pessoal treinado e procedimentos aprovados estejam
disponiveis para amostragem e teste de matérias-primas, materiais de embalagem,
produtos intermediarios, a granel e acabados e, onde apropriado, para monitoramento
das condigdes ambientais para fins de BPF;

Amostras de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos intermediérios,
produtos a granel e produtos acabados sejam retiradas por pessoal e através de
métodos aprovados;

Métodos analiticos sejam validados;

Os registos sdo feitos manualmente e/ou por instrumentos autométicos que
comprovem que todas as amostragens, inspeccdes e procedimentos de requeridos
foram de fato executados. Quaisquer desvios devem ser integralmente registados e
investigados;

Os produtos acabados contendo ingredientes activos em conformidade com a
composicdo qualitativa e quantitativa no registo ou autorizacao para pesquisa clinica,
tenham a pureza exigida e estejam contidos em seus recipientes apropriados e
correctamente rotulados;

Registos sejam feitos a partir de resultados da inspeccdo e que testes de materiais,
produtos intermediarios, a granel e acabados sejam formalmente avaliados em
relacdo a especificacdo. A avaliacdo do produto inclui revisdo e avaliagdo da
documentacéo relevante de producdo e uma avaliagdo dos desvios dos procedimentos
especificados;

Nenhum lote de produto seja liberado para comercializacdo ou distribuicdo antes da
certificacdo por uma Pessoa Autorizada de que este estd de acordo com o0s

requerimentos das autorizagdes relevantes;
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8)  Amostras de referéncia suficientes de matérias-primas e produtos sejam mantidas de
acordo com o Anexo 19 para permitir a futura anélise do produto, se necessério, e

que a amostra seja mantida na embalagem final.

O monitoramento de todos 0s processos € 0 controloe dos produtos acabados séo
essenciais para a dispensacdo 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 estdo de acordo com as especificacdes
estabelecidas nas resolucdes de uma comissao colegiada (rdc) e na literatura por ela aprovada
(BRANDAO, 2020).

Para farmacias de manipulacao, o controloe de qualidade esta incluido na garantia de
qualidade, com boas praticas de fabricacdo (bpf) e boas praticas de laboratorio (bpl). A
garantia da qualidade € o esfor¢o organizado e documentado dentro de uma farméacia para
garantir as caracteristicas de um produto para que cada unidade atenda as especificacGes
estabelecidas (FERREIRA, 2018).

O controloe de qualidade € uma série de actividades destinadas a verificar e garantir
que os testes necessarios e relevantes sejam realizados e que um produto ndo seja usado e
vendido até que esteja em conformidade com uma qualidade predeterminada. O controloe de
qualidade ndo deve se limitar as operacfes do laboratdrio, mas deve incluir todas as decisdes
relacionadas a qualidade do produto. Para corrigir possiveis distor¢des e garantir sua melhoria

continua, pois é fundamental auditar permanentemente esse processo (SANTOS, 2018).
Segundo a (ANVISA, 2018)o controloe de qualidade é responsavel por:

Participar da formulacdo, actualizacdo e revisdo de especificaches e métodos de
analise de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos semiacabados e acabados e

procedimentos relacionados as areas de producdo para garantir a qualidade do produto;

Aprovagdo ou rejeicdo 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 analise,

para que um relatdrio de analise possa ser emitido quando necessario;

1)  Realizar todos os testes necessarios;
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2)  Participar da apuracdo de reclamagdes e devolug6es de produtos;

3)  Assegurar a correta identificagdo dos reagentes e materiais;

4)  Investigar resultados ndo conforme de acordo com procedimentos internos e padrdes
de boas praticas de fabricacdo especificados pelo 6rgéo;

5)  Verificar a manutencdo das instalagdes e equipamentos;

6)  Garantir que os equipamentos de laboratério sejam qualificados quando necessario;

7)  Assegurar a rastreabilidade de todos 0s processos;

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

A RDC 67/2007 define o controloo de qualidade como "uma série de operacGes
destinadas a verificar a conformidade das matérias-primas, embalagens e produtos acabados
com as especificacdes estabelecidas"”. Na interpretacdo da RDC 67/2007, é possivel identificar
o momento do controloe de qualidade dos insumos, durante a Revista operacdo, estoque
minimo de base galénica e produtos acabados, principalmente no acompanhamento da méo de
obra primorosa (AVINSA, 2018).

O controloo de produtos manipulados se resume a: (a) descricdo, aparéncia,
caracteristicas organolépticas e peso médio dos produtos sélidos; (b) descricdo da aparéncia,
caracteristicas organolépticas e pH (em uso) de produtos semissélidos; (c) ndo liquidos
estéreis, descricdo, aspecto, propriedades organolépticas, pH (quando aplicavel), peso ou
volume do produto antes do envase. Ressalta-se que a cada ordem de manipulagéo realizada
ndo é necessario analisar o contetdo e uniformidade de conte(do do produto manipulado
(BRANDAO, 2020).

1.8 A importancia da qualidade e seguranca dos medicamentos

Para a terapia medicamentosa ter um bom resultado em todo seu percurso é
necessario avaliar basicamente trés factores: paciente, ambiente e medicamento. Estes trés
factores auxiliam a identificacdo da efectividade e determinado tratamento, ou seja, avalia a
capacidade do medicamento em exercer o efeito terapéutico esperado (CAPUCHO, 2016).

Diante do cenario acima, o uso de medicagbes pode gerar interacgdes
medicamentosas, utilizacdo de medicamentos por usudrios diferentes e com diferentes
condigbes de salide. E observado também falhas nas posologias prescritas e outro factor
impactante € a deterioracdo dos medicamentos devido a falhas em preparagdes,
armazenamento e transporte (CAPUCHO, 2016).
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De acordo com a (WHO, 2017)langou o 3° Desafio Global com o tema “Medication
without harm” (Medicag¢do sem danos) uma iniciativa global para reduzir em 50% os danos
graves e evitaveis associados a medicamentos em todos 0s paises nos proximos cinco anos.
Sendo assim, todos os tipos de erros associados a medicacdo podem gerar danos a saude do
paciente, sendo os profissionais de saude e os servicos de salde o0s principais responsaveis
pela orientagdo, manutencéo e controloe dessas medicacoes.

A OPAS/OMS (2018) entende que os erros podem ser causados por diversos factores
como fadiga do profissional, processo de forma incorrecta, informacéo errada aos pacientes
entre outros. Estes factores podem afectar toda a sucessao dos processos, cOmo a prescrigéo,
dispensagdo, consumo e monitoramento de medicamentos, 0 que pode resultar em muitos
danos. Por isso, € importante que toda a cadeia onde o medicamento circula desde a
fabricacdo até o paciente, esteja integra, satisfatdria e segura, pois 0s impactos sdo vistos em

cada detalhe de forma que gera danos econdémicos e a salde da nossa populagao.

Portanto, sabemos que os factores de armazenamento, transporte e manuseio dos
medicamentos em condicdes adequadas desde a sua fabricacdo até o momento da dispensacéo
sdo fundamentais, pois quando ndo estdo alinhados de forma adequada impactam
directamente na eficicia do medicamento, pois esta relacionado directamente a manutencao
da sua estabilidade, sendo assim ndo garantindo sua qualidade e seguranga no seu consumo
final (BLATT; CAMPOS E BECKER, 2016).

Segundo o Ministério da Saude (2017)

O processo para garantir a qualidade, a seguranca e a
efichicia dos  medicamentos  fundamenta-se  no
cumprimento da regulamentacdo sanitaria, destacando-se
as actividades de inspeccao e fiscalizacdo, com as quais €
feita a verificacdo regular e sistematica. Essas actividades,
coordenadas em ambito nacional pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria, serdo efectivadas mediante accOes
préprias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesse contexto, garantir a qualidade dos medicamentos é manter um controloe de
estoque seguro, visar condicdes adequadas para o acondicionamento e assegurar a
disponibilidade em todos os locais, desde o recebimento até sua entrega ao usuario, em todos
0s niveis de gestdo seja ele federal, estadual ou municipal, trazendo assim objectivos
principais do armazenamento e da distribuicdo (BLATT, CAMPOS, & BECKER, 2019).
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Para Blatt, Campos e Becker (2019, p.11), quando o armazenamento e a distribuigéo
de medicamentos acontecem de maneira inadequada, podem ocorrer inimeros prejuizos, tais

como:

1)  Perdas de medicamentos por vencimento, com consequentes perdas econdmicas.
2)  Desvio de medicamentos, com consequente falta destes nas unidades de salde.
3) Perda de estabilidade de medicamentos, com consequente prejuizo a salde do

usuario.

Desse modo, fica claro a importancia de manter o processo de forma efectiva, para
que estes prejuizos ndo ocorram, pois, o0 principal impactado no cendrio € proprio paciente,

pois quando falamos em saude ele é 0 nosso maior bem.

A seguranca 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 salde de
qualidade, gerando diversas consequéncias na sociedade.

1.8.1 Principios de Controloo de Qualidade da matéria-prima:

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

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

As matérias-primas recém-chegadas devem ser mantidas em uma é&rea isolada
considerada uma area de "quarentena" até que o laboratério de controloo de qualidade
determine se é aceitavel. Aqueles que exigirem condicdes especiais de conservacdo serdo
retidos até que a analise mostre que atendem aos requisitos. Controloe de qualidade, quando
um lote é aprovado ou rejeitado, deve ser identificado com uma etiqueta de aprovacdo ou
rejeicdo (FERREIRA, 2018).

1.8.1.1 Caracteristicas (identificacdo) das matérias-primas

Testes simples qualitativos ou quantitativos de matérias-primas podem ser de grande
valia na deteccdo de alteragdes, adulteracbes ou erros grosseiros de fornecedores no
isolamento de matérias-primas e podem ser realizados na prépria farméacia ou em laboratorio

terceirizado. Deve ser elaborada uma tabela contendo os métodos analiticos a serem
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utilizados. Os padrdes analiticos usados para determinar a qualidade do medicamento s&o
(ANDRADE, 2019)

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

Testes padrdo e de identificacdo: solubilidade, ponto de fusdo, espectrofotometria

UV e IR, cromatografia, reaccdo de cor, reaccdo de precipitagéo, etc.

Padrdes e testes de pureza em meétodos quantitativos como: perda por secagem, teor
de humidade, cromatografia liquida e gasosa, espectrometria de massa (para estimar a
concentracdo de impurezas toxicas), testes de metais toxicos, testes de esterilidade e

patogenicidade.

Padrdes e testes de actividade em métodos quantitativos como: espectrofotometria,
titulacdo, gravimetria e outros métodos baseados em reaccdes eléctricas, térmicas e

bioldgicas.

A analise sensorial ¢ uma analise que usa os cinco sentidos (visdo, olfacto, paladar,
tato e audicdo) como ferramentas analiticas para estimular, medir e analisar matérias-primas.
Este teste (caracterizacdo sensorial) € muito importante na identificacdo inicial assim que a
matéria-prima chega a farmacia. Esta funcdo tem como objectivo verificar a relacdo entre a
qualidade e a integridade das matérias-primas, podendo auxiliar no controloe do processo de
fabricacdo, produtos acabados e mercados, porém este método ndo é analitico, portanto
resultados subjectivos podem ser apresentados (BELTRAME, 2019).

1.8.1.2 Anadlises fisico-quimicas

A anélise fisico-quimica é realizada como meio de determinar a identidade de uma
substancia e ndo necessariamente fornece dados sobre sua pureza, por isso sdo utilizados
testes para determinar cada pardmetro avaliado. Estes sdo descritos a seguir (BRANDAO et
al., 2020).

Solubilidade: A capacidade de verificar a solubilidade de amostras em solventes
como agua, etanol, metanol, glicerol, cloroférmio, acetona, éter dietilico, solugdes acidas ou
alcalinas, 6leo mineral, 6leo vegetal, acetato de etila, propilenoglicol, etc. ser de interesse para
operac0es especificas (PINHEIRO, 2018 ).
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Determinacdo do pH: a medicdo do pH é importante porque o pH de algumas
matérias-primas pode ser alterado por impurezas ou vulnerabilidade como a hidrolise. Essa
instabilidade pode ser decorrente do tempo de armazenamento ou condi¢Ges inadequadas de
transporte e armazenamento. Altas temperaturas podem facilmente levar a instabilidade.
Algumas matérias-primas podem ser definidas pela medi¢cdo do pH de uma solucdo de
amostra de uma determinada concentracio (BRANDAO et al., 2020).

Densidade: é uma propriedade fisica cujo valor é calculado dando o peso (em
gramas) e o volume (em mililitros) de uma substancia pura (liquida ou sélida). A densidade
pode ser usada para estimar a pureza de certas substancias, como alcool, 6leos vegetais e
minerais (PINHEIRO, 2018).

Ponto de fusdo: O ponto de fusdo de uma substancia é a temperatura na qual a
substancia funde completamente. A temperatura na qual uma substancia comeca a se
fluidificar ou formar goticulas na parede capilar e a temperatura na qual ela funde
completamente é chamada de faixa de fusdo. Este pardmetro é usado como padrdo para
avaliar a pureza de uma substancia ou para ajudar a identificar uma substancia (BRANDAO
et al., 2020).

Viscosidade: A viscosidade de um liquido pode ser determinada medindo seu tempo
de escoamento em condi¢des especificas. Tudo sendo igual, liquidos mais viscosos fluem
mais lentamente. A viscosidade de uma substancia ¢ uma funcdo 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 farmacéutica, o processo consumado ocorre
em varias etapas: solicitagdo de matérias-primas e excipientes, pesagem, mistura,
homogeneizac&o, encapsulamento e rotulagem. E responsabilidade do farmacéutico e de toda

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

Quando preparamos medicamentos, 0 conteudo do medicamento contido na
preparacdo do medicamento pode ter um desvio de 10% do valor rotulado, e o desvio da
uniformidade do contetdo (o contetdo de cada medicamento é diferente) pode chegar a 15%.

Essas diferencas sdo relativamente grandes em comparagdo com outros sectores, mas para a
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farmécia isso € aceitavel, pois, entre outras coisas, estamos estudando um meio biol6gico
vivo. Assim, podemos observar que por meio de boas préaticas farmacéuticas, a possibilidade
de erros pode ser abordada e evitada ou mesmo corrigida, resultando na producéo de farmacos
de qualidade aceitavel (BRANDAO, 2020).

1.8.2 Estabilidade de produtos magistrais

Uma vez identificado e obtido o medicamento, as amostras sdo armazenadas na
embalagem final por longos periodos de tempo em condicdes de temperatura e humidade
controloadas, simulando as condicBes a que o produto sera exposto durante a cadeia de
distribuicdo e comercializagdo. Os estudos de estabilidade sdo projectados para fornecer
evidéncias de como a qualidade de um farmaco 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 sdo produzidos de forma individualizada, ou seja, para
atender as necessidades especificas do paciente e prontos para uso imediato. Portanto, ndo
especifica uma data de validade, mas um periodo de uso, que pode variar de alguns dias a

alguns meses.

Portanto, os critérios para definir o prazo de validade sdo 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 temporarios varia de formulagédo
para formulacdo. Essa variacdo depende do medicamento, ingredientes da formulacéo, tipos
de forma farmacéutica (solida, liquida ou semi-sélida), manipulacdo, embalagem, condicdes
ambientais, entre outros (ANVISA, 2018).

Este é um processo demorado que pode exigir uma analise muito cuidadosa
(BRAGA, 2019):

O potencial de degradacdo do ingrediente activo por oxidacgdo, hidrolise, fotdlise ou
pirolise;

InteraccOes entre excipientes e principios activos, principalmente quando for
utilizado comprimido ou capsula como fonte do medicamento, quando este ndo estiver

disponivel 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 farmacéutica mais adequada, equilibrando a estabilidade e aplicabilidade da

forma farmacéutica do medicamento para facilitar a administracao;

Consideracdes sobre as condicdes de armazenamento, prazo de validade param

acondicionamento e dispensacédo de formulagdes.
1.8.3  Boas Préticas de Fabricacdo (BPF)

As Boas Praticas de Fabricacdo sdo o componente da Gestdo da Qualidade que
assegura que os produtos séo consistentemente fabricados e controloados segundo os padrdes
de qualidade adequados a sua utilizacdo pretendida, bem como os requisitos de registo, para
pesquisa clinica ou especificacdo dos produtos. As Boas Praticas de Fabricacdo dizem
respeito tanto a producdo como o controloe de qualidade. Os requisitos basicos das BPF sdo

0S seguintes:

1) Todos os processos de fabricacdo s&o claramente definidos, sistematicamente
revisados a luz da experiéncia, e demonstrem ser capazes de produzir medicamentos
com a qualidade exigida e em conformidade com as suas especificacdes;

2) As etapas criticas dos processos de fabricacdo bem como quaisquer alteracBes
significativas no processo sdo validadas;

3) Todas as instalacbes necessarias as Boas Praticas de Fabricacdo sejam sdo
fornecidas, incluindo:

4)  Pessoal adequadamente qualificado e treinado;

5) InstalacGes e espaco adequados;

6) Equipamento e servigos apropriados;

7)  Materiais, recipientes e rétulos correctos;

8)  Procedimentos e instrugbes aprovadas, de acordo com o Sistema da Qualidade
Farmacéutica;

9)  Armazenagem e transporte adequados.

10) InstrucOes e procedimentos séo escritos de forma instrutiva, em linguagem clara e
inequivoca, especificamente aplicavel as instalagdes fornecidas;

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

iSSO;



12)

13)

14)

15)

16)

17)

1.9
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Os registos sdo feitos, manualmente e/ou através de instrumentos que registram
automaticamente, durante a fabricagdo, e que demonstram que todas as etapas
exigidas pelos procedimentos e instrucbes definidos foram de fatos considerados e
que a quantidade e qualidade do produto sdo conforme previstas;

Quaisquer desvios significativos sdo integralmente registados, investigados com o
objectivo de determinar a causa raiz, no sentido de implementar as acgdes correctivas
e preventivas apropriadas;

Registos de fabricacdo, incluindo a distribuicdo, que permitam o rastreamento do
historico completo de um lote devem ser mantidos de forma compreensivel e
acessivel;

A distribuicdo dos produtos minimize qualquer risco a sua qualidade e leve em
consideracdo as boas praticas de distribuicéo;

Um sistema esteja disponivel para recolher qualquer lote de produto, em
comercializacdo ou distribuicéo;

As reclamacbes 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 recorréncia.

Instalacdes e Equipamentos:

Requisitos de Infra-estrutura:

As instalacdes e os equipamentos devem ser localizados, projectados, construidos,

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

concepgdo devem procurar minimizar riscos de erro e permitir limpeza e manutencéo efectiva,

a fim de evitar contaminacdo cruzada, o acumulo de p6 ou sujeira e, em termos gerais,

quaisquer prejuizos para a qualidade dos produtos.

1.9.2

Geral

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

medidas destinadas & proteccdo da fabricacdo, envolva riscos minimos de causar

contaminacgdo dos materiais ou produtos.

As instalacfes deverdo ser cuidadosamente mantidas, garantindo que as operagoes de

reparo e manutencdo ndo apresentem quaisquer riscos para a qualidade dos produtos. Deveréo
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ser limpas e, quando for o caso, desinfectadas de acordo com procedimentos escritos e
detalhados.

A iluminacdo, temperatura, humidade e ventilacdo devem ser adequadas néo
devendo prejudicar, directa ou indirectamente, os medicamentos durante a sua fabricacdo e

armazenamento, ou o funcionamento preciso dos equipamentos.

As instalacbes devem ser projectadas e equipadas de forma a garantir maxima

proteccao contra a entrada de insectos ou outros animais.

Devem ser tomadas medidas para impedir a entrada de pessoas ndo autorizadas. As
areas de producdo, armazenamento e controloe de qualidade ndo devem ser utilizadas como

areas de passagem por pessoal que ndo trabalhe nas mesmas.
1.9.3  Areas de Armazenamento

As areas de armazenamento devem ter capacidade suficiente para permitir
armazenagem ordenada das varias categorias de materiais e produtos: matérias-primas e
materiais de embalagem, produtos intermediarios, a granel e acabados, produtos em

quarentena, liberados, rejeitados, devolvidos ou recolhidos.

As areas de armazenamento devem ser projectadas ou adaptadas de forma a garantir
boas condic¢bes de armazenagem. Devem, em especial, estar limpas e secas e mantidas dentro
de limites aceitdveis de temperatura. Caso sejam necessarias condicfes especiais de
armazenamento (por exemplo, temperatura, humidade), estas devem ser providenciadas,

verificadas e monitoradas.

Os locais de recepcdo e de expedicdo devem proteger os materiais e 0s produtos das
condicGes atmosféricas. As areas de recep¢do devem ser projectadas e equipadas para permitir
que os recipientes de materiais recebidos sejam limpos, quando necessario, antes do

armazenamento.

Se a quarentena for assegurada através da armazenagem em areas separadas, estas
areas devem estar claramente identificadas e 0 seu acesso restrito ao pessoal autorizado.
Qualquer sistema que substitua a quarentena fisica deve proporcionar um grau de seguranca

equivalente.
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Normalmente, deve existir uma &rea separada para a amostragem de matérias-primas.
Caso a amostragem seja realizada na area de armazenamento, esta conduzida de forma a

evitar contaminacdo ou contaminacao cruzada.

Devem existir areas segregadas destinadas ao armazenamento de materiais ou

produtos rejeitados, recolhidos ou devolvidos.

Materiais ou produtos altamente activos devem ser armazenados em &reas seguras e

protegidas.

Os materiais impressos de embalagem sdo considerados criticos para a conformidade
do medicamento, devendo ser dada especial atencdo ao armazenamento seguro destes

materiais.
1.9.4  Areas de Controloe de Qualidade

Normalmente, os laboratorios de Controloe de Qualidade deverdo ser separados das
areas de producdo. Isto € especialmente importante para os laboratérios de controloe de
produtos biolégicos, microbioldgicos e radioisétopos, que também devem estar separados

entre si.

Os laboratdrios de controloe devem ser projectados para servir as operacdes a serem
realizadas neles. Espaco suficiente deve ser dado para evitar misturas e contaminacao
cruzada. Deve existir espaco de armazenamento adequado para amostras e registo.

Salas separadas podem ser necessarias para proteger instrumentos sensiveis de

vibracdo, da interferéncia eléctrica, da humidade etc.

Requerimentos especiais sdo necessarios nos laboratérios que lidam com substancias

particulares, tais como amostras bioldgicas ou radioactivas.
1.9.5 Equipamentos e Tecnologias de Analise:

Os equipamentos utilizados na fabricacdo devem ser projectados, localizados e

mantidos de acordo com a finalidade pretendida.

As operacOes de reparo e manutencdo nao devem apresentar qualquer perigo a

qualidade dos produtos.
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Os equipamentos de fabricacdo devem ser projectados de modo a permitir a limpeza
facil e completa. Devem ser limpos, em conformidade com procedimentos detalhados por

escrito e s6 devem ser armazenados se estiverem limpos e secos.

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

forma a ndo constituirem fonte de contaminagéo.

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

contaminacéo.

O equipamento de producdo ndo deve apresentar perigo algum aos produtos. Os
componentes dos equipamentos da producdo que entram em contacto com os produtos néo
devem ser reactivos, aditivos ou absorventes a tal ponto que afectem a qualidade do produto e,

dessa forma, representem um perigo.

As balangas os equipamentos de medicdo, com precisdo e escala apropriadas, devem

estar disponiveis para operagdes de producéo e controloe.

Os equipamentos de medicdo, pesagem, registo e controloe deverao ser calibrados e
verificados em intervalos definidos por métodos apropriados. Registos adequados destes

testes devem ser mantidos.

A tubulacéo fixa deve ser claramente rotulada para indicar o seu contetdo e, quando
aplicavel, a direccdo do fluxo.

A tubulacdo de agua destilada, deionizada e, se for o caso, de qualquer outro tipo de
agua, deve ser sanitizada de acordo com procedimentos por escrito que contenham detalhes

sobre os limites de contaminacdo microbioldgica, bem como as medidas a serem tomadas.

Os equipamentos com defeitos devem, se possivel, ser removidos das areas de
producéo e de controloe de qualidade, ou, pelo menos serem rotulados como estando com

defeito.
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1.10 Métodos de Andlise de Medicamentos:

1.10.1 Metodos Cromatograficos:

A cromatografia pode ser definida como um método fisico-quimico de separacao,
fundamentada na migracdo diferencial dos componentes de uma mistura. Esta migragéo

diferencial se deve a diferentes interacgdes entre a fase mdvel e a fase estacionaria.

Os componentes de uma mistura se distribuem entre a fasel movel e a fase
estacionaria de tal forma que cada um dos componentes € retido selectivamente na fase

estacionaria, resultando em migracdes diferenciadas.
1.10.1.1 Tipos de cromatografia

Em relacdo a forma fisica 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 liquida, cromatografia
supercritica e cromatografia gasosa, que se subdividem de acordo com critérios de separacao

que serdo estudados mais detalhadamente.
1.10.1.2 ClassificacOes da cromatografia pelo mecanismo de separacao

A escolha do mecanismo de separacdo € normalmente feita com base na
sensibilidade e na velocidade de aquisicdo dos resultados. Entretanto, alguns processos

guando usados com atencao simplificam a técnica.

Os o6leos essenciais constituintes volateis das plantas sdo geralmente separados por
cromatografia gasosa, enquanto proteinas com massas molares diferentes sdo separadas por
cromatografia de exclusdo. Portanto, separa¢cBes cromatografias se devem a adsorcéo,

particdo, troca ionica, exclusdo ou mistura desses mecanismos.
1.10.1.3 Adsorgéo

Adsorcao é um fendmeno fisico-quimico através do qual um sélido (adsorvente) fixa
em sua superficie um liquido ou um gés, por meio de interac¢cdes como as “forcas de Van Der

Waals™.
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Temos, como exemplo, a adsorcdo de gases e vapores em carvao activo, bastante
utilizado em residéncias para remocao de odores em exaustores de fogdo. A silica gel ou silica

e a alumina sdo bastante utilizadas como adsorventes em cromatografia.
1.10.1.4 Particao

O mecanismo de separacdo neste tipo de cromatografia, ou mecanismo de
distribuicdo, como também é chamado, baseia-se nas diferentes solubilidades que apresentam
0s componentes da amostra na fase mével e na fase estacionaria. Desta forma, o0s
componentes mais sollveis na fase estacionaria sdo selectivamente armazenados por ela,

enquanto os menos sollveis sdo conduzidos mais rapidamente pela fase movel.

O maior inconveniente desta técnica é a solubilidade da fase estacionaria na fase
movel, o que rapidamente inutiliza a coluna, levando a nao reprodutibilidade nas separacdes
repetitivas. Isto pode ser resolvido de duas maneiras. A primeira é saturando a fase mdvel
com a fase estacionaria por meio de uma pré-coluna, colocada antes do injector que contenha
uma alta percentagem de fase estacionaria. A segunda € utilizando materiais que contenham a

fase estacionaria, quimicamente ligada a um suporte solido.
1.10.1.5 Troca ionica

O termo “troca i6nica”, em regra, ¢ entendido como a troca de ions de mesmo sinal
entre uma solugdo e um material insolivel em contacto com ela. O sélido trocador de ions
contém seus proprios ions. Em tese, para que a separacdo ocorra de forma eficiente é
necessario que o sélido tenha uma estrutura molecular aberta e permeavel para que os ions e

as moléculas do solvente possam circular livremente pela estrutura.
1.10.2 Espectroscopia:

A interaccéo entre a radiacdo electromagnética e a matéria € um fenémeno de grande
interesse para a sociedade e que tem sido bastante explorado em técnicas analiticas. Uma das
técnicas que se baseia nesse fendmeno é a espectroscopia de absor¢do molecular na regido do

infravermelho.

A regido do infravermelho é um intervalo do espectro da radiacdo electromagnética
que abrange os comprimentos de onda entre 780 nm a 1000 um. Essa regido do espectro

electromagnético, que possui comprimentos de onda imediatamente maiores que a luz visivel,
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tem grande aplicacdo aos estudos quimicos, pois essa faixa espectral possui energia da mesma
ordem de grandeza que os modos vibracionais de ligagcdes moleculares. A regido espectral do
infravermelho pode ser dividida em infravermelho proximo (780-2500 nm), medio (2,5-50
um) e distante (50-1000 pm).

O infravermelho proximo foi a primeira regido da radiacéo invisivel a ser descoberta,
por Frederick Willian Herschel em 180028. Porém, essa regido foi pouco utilizada na época
por ter pequena relevancia no estudo de caracterizacdo de moléculas. Por outro lado, o
infravermelho médio foi bastante utilizado no século passado por possibilitar a elucidagédo

estrutural de moléculas.

Isso ocorreu, pois, sua energia é compativel com os modos fundamentais de vibracao
das ligacdes quimicas e as ligacfes possuem modos de vibracdo com energias discretas, que
podem ser explicadas por modelos de mecéanica quantica. Assim, cada ligacdo tem uma
energia especifica, permitindo identificar quando um dado grupo funcional esta presente na

substancia analisada, por exemplo.

O papel da Inddstria Farmacéutica na Seguranca da Producdo e Distribuicédo

dos Medicamentos

O controloe dos processos relacionados a qualidade da producdo de medicamentos
consiste em elementos que visam reduzir erros e maximizar os atributos, desde a escolha dos

insumos, da fabricacdo até a producdo final do produto.

Sendo assim, cabe aos farmacéuticos monitorar constantemente todo o processo,
tendo sido identificados trés pontos-chaves para evitar frustragdes quanto a qualidade de
produtos farmacéuticos: reduzir erros, prevenir perdas e danos, e padronizar procedimentos

possibilitando a melhor rastreabilidade de acordo com a farmacovigilancia.

A farmacovigilancia, também conhecida como seguranca de medicamentos, é a
ciéncia farmacoldgica relacionada a colecta, deteccdo, avaliagdo, monitoramento e prevencao

de efeitos adversos com produtos farmacéuticos.

Na industria farmacéutica, 0s principais intervenientes nos sistemas de
farmacovigilancia do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) sdo responsaveis pela
colecta de dados relevantes sobre a seguranga dos medicamentos disponiveis no mercado

consumidor. O SAC néo 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
notificagcdo de suspeitas de efeitos colaterais associados ao uso do medicamento. Pode ser

uma ferramenta extremamente Gtil para qualificar os servicos prestados.

As informacdes prestadas pelo SAC ajudam a aumentar a seguranca do paciente,
previnem problemas de negocios espurios e podem reduzir os custos para novas opgdes de
tratamento medicamentoso. Diante dessa realidade, os farmacéuticos prestam um servico de

suma importancia no monitoramento das notificacdes de eventos adversos recebidas via SAC.

A presenca desse especialista no sector de SAC possibilita canais de comunicagéo
eficientes com os pacientes, utilizando a linguagem adequada, incluindo tratamento, higiene,
nutricdo, laboratorio regular e adesdo a exames laboratoriais periodicos. Percebe-se, entdo,
que a qualidade farmacéutica ndo € Util apenas para o ambito comercial, mas também envolve
0s aspectos legais, éticos e morais industriais. O descumprimento de regras e protocolos que
visam a qualidade na industria, pode ter graves consequéncias para a satde publica. Espera-se
que os produtos farmacéuticos mantenham seus efeitos farmacologicos seguros e

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

A garantia de qualidade farmacéutica também é uma ferramenta importante para
qualificacdo de fornecedores e monitoramento de produtos diversos. As falhas e inexactidao
da distribuicdo de medicamentos em relacdo a qualidade dos produtos podem colocar a vida
dos pacientes em risco e sobrecarregar o sistema de salde. Os pacientes que ndo conseguem
alcancar 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 publicos e desgastando a populagao.



38

3 MATERIAIS E METODOS

1.11 Descricéo do local de estudo

O estudo foi realizado na Provincia do Huambo, Municipio da Caéla na comuna
sede, onde ocorreu varias etapas para a criacdo de um laboratorio de controloo de qualidade
dos medicamentos. O Municipio da Cadla esta localizado na parte central da provincia, tendo
como limites a norte os municipios da Ecunha, a sul o municipio de Chipindo, a leste o
municipio do Huambo e a oeste 0s municipios de Longonjo e Caconda. O municipio é
constituido pelas seguintes comunas; Comuna sede, Cuima, Calenga e Catata. Tem 3
680 km? e cerca de 373 mil habitantes.

1.12  Populagio e amostra

A Populagdo do estudo estd conformada por 30 profissionais Farmacéuticos do

Municipio da Caala.

A amostra de estudo estd conformada por 18 Profissionais Farmacéuticos e
Biomedicos, a seleccdo foi feita através do método aleatdrio simples obedecendo os seguintes

critérios de inclusdo e exclusao:

1.13 Critérios de inclusao e excluséo

1.13.1 Critérios de inclusédo:

Profissionais farmacéuticos e Biomédicos com mais de 5 anos de experiéncia de
trabalho;

Profissionais Licenciados em Ciéncias farmacéuticas, Biomédicos, técnicos de

farmécia e técnicos de analises clinicas efectivos da direccdo Municipal da Saide da Caala;
1.13.2 Critérios de exclusao:

Profissionais farmacéuticos, Biomédicos com mais de 5 anos de experiéncia de

trabalho ausentes no dia da pesquisa;

Profissional Licenciados em Ciéncias farmacéuticas, Biomédicos, técnicos de
farmacia, técnicos de andlises clinicas efectivos da direccdo Municipal da Saude da Caéla 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 alcancar os objectivos propostos, o projecto de pesquisa utilizou uma
abordagem multidisciplinar que incluiu: pesquisa exploratoria. Fez-se uma pesquisa
qualitativa onde colheu-se grande parte dos fundamentos tedricos em livros, artigos, revistas,
e sites a fim de se resolver o problema levantado. Também efectuou-se uma pesquisa
quantitativa que nos foi Gtil no momento de processar os dados, servindo-se deste modo do
método estatistico. Quanto aos métodos e técnicas de procedimentos primaremos pelos

métodos: descritivos e questionario.

1.15 Recolha e andlise de Dados:

A colheita de dados foi feita de forma a seguir, primeiro realizou-se a revisao do
cartdo de funcionario, a este se aplicou a ficha de colheita de dados, posteriormente na sala de

reunides, em um ambiente agradavel, se aplicou o questionario

O processamento da informagdo colectada foi realizado através de ferramenta de
analise de dados que inclui o calculo de medida de resumo de varidvel qualitativa e
guantitativa que apresenta o pacote estatistico 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 Eticos:

Este projecto, foi submetido ao Comité de Etica do Instituto Superior Politécnico da
Caala para aprovacdo e posteriormente a aprovacao dirigiu-se uma carta de pedido de
autorizacdo a Direc¢do Municipal da Saude e ao Hospital Municipal da Cadla para realizar a
recolha de dados e posteriormente um questiondrio 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 identificacoes.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

1.17 Representatividade da amostra facil ao género, faixa etaria e nivel de
escolaridade

Na tabela 1, observou-se que, 16,7% (3/18) tem a idade entre os 18 -25 anos, 22,2%
(4/18) sdo de 26-30 anos de idade e 61,1% (11/18) sdo de 31- mais anos e representam uma
maioria dos participantes. Quanto ao género 38,9% (7/18) sdo do sexo masculino e
61,1% (11/18) sdo do sexo feminino representando assim a maioria dos inqueridos. J& a nivel
de escolaridade 33,3% (6/18) tem o médio concluido, 16,7% (3/18) concluiram o ensino
superior e 50% (9/18) estdo a concluir o ensino superior. Os dados apresentados revelam uma
forca de trabalho diversificada em termos de idade, predominantemente feminina, e em
processo de qualificacdo educacional continua. Esta combinacdo de experiéncia e educagédo
em progresso representa uma base sdlida para o desenvolvimento e melhoria continua do

sector farmacéutico e biomedico na regiao.

Tabela 1 Distribuicdo sociodemogréafica da amostra.

Faixa etaria N° %

a) 18-25anos 3 16,7%

b) 26-30 anos 4 22,2%

¢) 31 ou mais anos 11 61,1%
Total 18 100%
Género N %

a) Masculino 7 38,9%

b) Feminino 11 61,1%
Total 18 100%
Nivel de escolaridade N° %

a) Médio concluido 6 33,3%

b) Ensino Superior concluido 3 16,7%

¢) A concluir o Ensino Superior 9 50%
Total 18 100%

Fonte: Autoria prépria (2024)

Para a criacdo de um laboratério de controloo de qualidade de medicamentos, é
essencial considerar a diversidade de género, a variacdo etaria e o nivel de escolaridade dos
profissionais envolvidos, estas varidveis ndo apenas influenciam a dindmica da equipe, mas

também afectam a eficacia e a inovacdo do laboratorio.

O genero pode impactar as expectativas e a participacdo na criagdo de laboratorios de
controloo de qualidade, estudos mostram que homens e mulheres podem ter abordagens e
interesses diferentes em relacdo a ciéncia e tecnologia, as politicas de diversidade e inclusao
sd0 cruciais para garantir que ambos os géneros tenham oportunidades iguais e contribuam

efectivamente (SANTOS e SILVA, 2021).
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A faixa etaria 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 pratica e conhecimento

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

O nivel de escolaridade é um factor determinante na competéncia técnica e na
capacidade de compreender e implementar processos complexos de controloo de qualidade,
profissionais com formacdo superior e poOs-graduacdo sd@o mais propensos a contribuir
significativamente para o desenvolvimento e manutencdo de altos padrbes de qualidade

(PEREIRA € LIMA, 2019).

No grafico 1, verificou-se que 61,1% (11/18) tém entre 5 a 10 anos de tempo de
experiéncia na area, 27,8% (5/18) tém entre 10 a 15 anos de tempo de experiencia e 11,1%
(2/18) tém mais de 15 anos de tempo de experiéncia. Os dados apresentados indicam uma
forca de trabalho diversificada e bem equilibrada em termos de experiéncia, com uma
predominancia de profissionais com 5 a 10 anos de experiéncia, apoiados por individuos com
experiéncia intermediaria e altamente experientes. Este equilibrio é benéfico para a adaptacao
e evolucdo continua das praticas farmacéuticas e biomedicas, promovendo um ambiente de

aprendizagem e crescimento sustentado.

Gréfico 1 Experiencia de trabalhas na &rea farmacéutica ou Biomédico.
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2

27,80% -11,10%

5-10 anos 10-15 anos 15 a mais anos

61,10%

Fonte: Autor prépria (2024)
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A experiéncia de trabalho na area farmacéutica ou biomédica é fundamental para a
criacdo e operagdo de um laboratério de controloo de qualidade de medicamentos.
Profissionais com experiéncia pratica tém uma compreensdo mais profunda dos desafios e
requisitos especificos da industria, o que contribui para a eficacia e a precisdo das operagdes

do laboratério.

Profissionais com experiéncia na area farmacéutica trazem conhecimentos sobre a
producdo, regulamentacdo, e controloe de qualidade dos medicamentos, eles estdo
familiarizados com as boas préticas de fabricacdo (GMP), as normas da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e outras regulamentagdes internacionais (SILVA e ROCHA,
2019).

Profissionais com experiéncia na area biomedica contribuem com habilidades em
biotecnologia, pesquisa clinica, e desenvolvimento de produtos médicos, eles tém
conhecimento sobre técnicas laboratoriais avancadas e a aplicacdo de tecnologias emergentes

na medicina (ALMEIDA e NASCIMENTO, 2020).

Com o tempo de servigo, os profissionais desenvolvem habilidades de lideranga,
gestdo de equipa e tomada de decisdo, que sdo cruciais para a supervisdo de operacOes
laboratoriais e projectos de pesquisa (OLIVEIRA e RIBEIRO, 2018).

O tempo de servico reduz a ocorréncia de erros, uma vez que profissionais
experientes sdo mais habeis em identificar e mitigar riscos, garantindo maior qualidade e

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

O tempo de servico na area farmacéutica ou biomédica desempenha um papel crucial
no desenvolvimento da competéncia técnica, habilidades de lideranca, inovacdo e melhoria
continua. Profissionais experientes contribuem significativamente para a qualidade e

eficiéncia das operac6es, promovendo um ambiente de trabalho seguro e inovador.

A Tabela 2 apresenta os resultados de trés perguntas relacionadas a participacdo no
inquérito e ao interesse em servicos de laboratério de controloo de qualidade de
medicamentos. 100% (18/18) dos respondentes concordaram em participar, indicando uma
adesdo total ao inquérito. Ha um forte interesse entre os participantes em ver a implementagéo
de servigos de laboratorio de controloo de qualidade de medicamentos no Municipio da Caala.

Todos os respondentes manifestaram interesse em receber mais informacdes sobre esses
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servigos. Os resultados indicam um consenso claro entre os participantes sobre a importancia

e o interesse em servicos de controloo de qualidade de medicamentos na Cadla.

Tabela 2 Distribuicdo da amostra face a participagdo no estudo, servicos do laboratério de controloo de
qualidade e o desejo de receber informacdes adicionais.

Concorda em participar do presente inquérito? N° %

a) Sim 18 100%

b) Néo 0 0
Total 18 100%
Gostarias de ver servicos de laboratdrio de controloo de qualidade de N %
medicamentos no Municipio da Caala?

a) Sim 18 100%

b) Néo 0 0
Total 18 100%
Vocé gostaria de receber informagdes adicionais sobre os servigos de N° %
um laboratério de controloo de qualidade de medicamentos?

a) Sim 18 100%

b) Nao 0 0
Total 18 100%

Fonte: Autoria prépria (2024).

Os servigcos de um laboratorio de controloo de qualidade sdo essenciais em varias

industrias, especialmente nas areas de salde, farmacéutica, alimentos, e manufactura.

Os laboratérios de controloo de qualidade garantem que os produtos atendam aos
padrbes e especificacbes estabelecidos, isso é crucial para assegurar que os consumidores

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

Esses laboratorios 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 a reputacdo (OLIVEIRA e SANTOS, 2019).

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

contaminados ndo cheguem aos consumidores, protegendo a saude publica (COSTA e LIMA,
2018).

Os dados colectados pelos laboratérios de controloo de qualidade sdo usados para

melhorar processos de fabricagdo e produtos, promovendo inovacéo e eficiéncia (MARTINS e
PEREIRA, 2021).

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

evitar custos elevados associados a recolhimentos, litigios e perda de clientes (ALMEIDA e
SOUZA, 2017).
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Os dados do Grafico 2 indicam unanimidade entre os respondentes sobre a relevancia
de ter um laboratorio de controloe de qualidade de medicamentos no Municipio da Caéla.
50% (9/18) dos participantes acharam importante e 50% (9/18) acharam muito importante.
Essa distribuicdo ressalta uma percepcéo forte e positiva sobre a importancia desses servicos.
A unanimidade sugere que todos reconhecem a necessidade critica de um laboratorio de
controloe de qualidade de medicamentos na regido, devido aos beneficios de garantir a
qualidade dos medicamentos, proteger a salde publica, prevenir riscos e melhorar 0s servicos
de satude no municipio. A implementacdo desses servicos é vista como uma prioridade para
atender as expectativas dos profissionais farmacéuticos ou biomedicos e aumentar a eficacia e

seguranca dos tratamentos médicos.

Gréfico 2: Importancia do laboratério de controloo de qualidade de medicamentos.

Fonte: Autor (2024)

A importdncia do laboratério de controloo de qualidade de medicamentos é
destacada em vaérias areas criticas que asseguram a eficacia, seguranca e conformidade dos

produtos farmacéuticos.

Os laboratorios de controloo de qualidade realizam testes rigorosos para garantir que
0s medicamentos sejam seguros para uso e eficazes no tratamento das condi¢des para as quais

séo destinados (SILVA e RODRIGUES, 2020).

Os laboratdrios asseguram que 0s medicamentos cumpram as regulamentacfes e
normas estabelecidas por 6rgaos como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

e a Food and Drug Administration (FDA) (OLIVEIRA e SANTOS, 2019).
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Testes de qualidade identificam e previnem a contaminagdo de medicamentos por
substancias indesejadas, garantindo que 0s produtos sejam puros e Seguros para consumo
COSTA € LIMA, 2018).

Os laboratdrios verificam a estabilidade dos medicamentos, determinando seu prazo
de validade e condicGes de armazenamento adequadas para manter sua eficacia ao longo do
tempo (MARTINS e PEREIRA, 2021).

Através de testes regulares e rigorosos, os laboratérios de controloo de qualidade
ajudam a identificar e corrigir erros na producédo, garantindo que cada lote de medicamento

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

A existéncia de um controloe de qualidade robusto aumenta a confianca dos
consumidores nos produtos farmacéuticos, pois eles sabem que 0s medicamentos passaram

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

A Tabela 3 revela um consenso entre os respondentes, com 100% (18/18)
acreditando que a implementacéo de um laboratério de controloo de qualidade pode contribuir
para a qualidade dos medicamentos no mercado. Ndo houve respostas negativas ou de
incerteza quanto a esse ponto, destacando a confianca na eficacia do laboratério. No entanto, a
percepcao sobre a qualidade actual dos medicamentos no mercado € menos positiva: 61,1%
(11/18) dos respondentes afirmam n&o saber se os medicamentos tém qualidade, enquanto
38,9% (7/18) acreditam que os medicamentos ndo tém qualidade. Esses dados indicam uma
preocupacdo generalizada e uma incerteza significativa sobre a qualidade dos medicamentos
disponiveis, sublinhando a necessidade urgente de um laboratério de controloo de qualidade

para garantir a seguranca e eficacia dos produtos farmacéuticos no mercado.

Tabela 3: Distribuigio da amostra face ao contributo do laboratério e a qualidade de medicamentos em

circulagdo.
Voceé acredita que o laboratério pode contribuir a controloar os N° %
medicamentos que circulam no nosso mercado?
c) Sim 18 100
d) Néo 0 0
e) Nao sei 0 0
Total 18 100%
Achas que os medicamentos que circulam no nosso mercado tém N %
qualidade?
c) Sim 0 0
d) Naéo 7 38,9%
e) Na&o sei 11 61,1%
Total 18 100%

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

assegurar a qualidade dos medicamentos em circulagéo.

Os laboratérios garantem que o0s medicamentos contenham exactamente 0s
ingredientes activos na quantidade correta, além de verificar a auséncia de impurezas e

contaminantes (SILVA e RODRIGUES, 2020).

Através de testes rigorosos, os laboratérios asseguram que os medicamentos

oferecam os efeitos terapéuticos esperados, beneficiando assim os pacientes (OLIVEIRA e
SANTOS, 2019).

Os laboratérios de controloo de qualidade identificam e eliminam riscos potenciais,
garantindo que os medicamentos sejam Seguros para uso, isso inclui testes para identificar

reaccOes adversas e interacgdes medicamentosas (COSTA e LIMA, 2018).

Os laboratérios asseguram que os medicamentos em circulagdo cumpram todas as
normas e regulamentacdes exigidas por autoridades de saude, como a ANVISA e a FDA,

garantindo que apenas produtos de alta qualidade cheguem ao mercado (MARTINS e PEREIRA,
2021).

Os laboratdérios desempenham um papel crucial na identificacdo e prevencdo da
circulacdo de medicamentos falsificados, protegendo a salde publica e a integridade do
mercado farmacéutico (ALMEIDA e SOUZA, 2017).

A qualidade consistente dos medicamentos € vital para a reputacdo das empresas
farmacéuticas. Laboratorios de controloo de qualidade ajudam a garantir que os produtos
sejam confidveis e eficazes, mantendo a confianga dos consumidores e profissionais de satde

(MEDEIROS € SILVA, 2020).

Através de testes e analises continuas, os laboratérios podem identificar e corrigir
problemas na cadeia de producdo, garantindo que os medicamentos sejam produzidos de

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

Esses pontos mostram a importancia critica dos laboratdrios de controloo de
qualidade no monitoramento e garantia da qualidade dos medicamentos em circulagéo,

protegendo a salde publica e assegurando a eficacia terapéutica dos produtos farmacéuticos.
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Quanto as sugestdes ou recomendagdes 0s respondentes destacaram a importancia
atribuida a criacdo de um laboratorio de controloo de qualidade de medicamentos na Caala,
destacando sua urgéncia e necessidade para garantir a seguranca e eficacia dos tratamentos

médicos oferecidos a populacéo.
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PROPOSTA DE SOLUCAO
Caracterizacéo da Proposta

A criagdo de um laboratdrio de controloo de qualidade dos medicamentos em Caéla é

essencial para garantir que os produtos farmacéuticos distribuidos na regido atendam aos

padrbes de seguranca e eficacia. Este laboratorio realizara analises fisico-quimicas e

microbiologicas dos medicamentos, assegurando conformidade com as normas nacionais e

internacionais.

1.19

Visdo Geral do Projecto

O projecto seré desenvolvido em fases, incluindo:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

1.20

Planejamento e design do laboratorio.

Aquisicdo de equipamentos e insumos.

Construcéo e adequacao das instalagdes.
Contratacéo e treinamento de pessoal.
Implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade.

Inicio das operaces e busca pela acreditacdo do laboratorio.

Objectivo da Proposta

Garantir a qualidade dos medicamentos distribuidos na regido, protegendo a saude

publica. Além disso, a proposta visa estabelecer um centro de exceléncia em controloo de

qualidade farmacéutica, formar e capacitar profissionais na area, e apoiar a regulagdo do

mercado farmacéutico, combatendo a falsificacdo de medicamentos.

1.21
1)
2)
3)

4)

5)

Metodologia da Proposta

Planejamento: Elaboracdo de um plano detalhado do projeto, incluindo orgamento e
cronograma.

Infraestrutura: Selecdo e adequacgéo do local para o laboratério.

Equipamentos: Aquisi¢do de equipamentos de ponta para anélises laboratoriais.
Recursos Humanos: Recrutamento de profissionais qualificados e realizacdo de
treinamentos.

Gestdo da Qualidade: Implementacdo de sistemas de gestdo da qualidade baseados

em normas ISO e boas praticas de laboratério (BPL).



6)

7)

1.22

1)

2)

3)

1.23

1)

2)

3)
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Operacionalizagéo: Realizagcdo de testes piloto e calibracdo dos equipamentos,
seguido do inicio das operagdes regulares.

Acreditacdo: Busca da acreditacdo junto a organismos nacionais e internacionais.

Resultados Esperados

Curto Prazo: Estabelecimento da infraestrutura do laboratorio, Recrutamento e
treinamento da equipe, Inicio das operacdes de controloe de qualidade.

Medio Prazo: Acreditacdo do laboratorio, Aumento da deteccdo de medicamentos
fora de especificacdo, Melhoria na qualidade dos medicamentos comercializados na
regiao.

Longo Prazo: Reconhecimento do laboratério como referéncia nacional em
controloe de qualidade farmacéutica, Reducéo de problemas de saude relacionados a
medicamentos de baixa qualidade, Contribuicdo para a formacdo continua de

profissionais da area.

Estudos Preliminares de Viabilidade Financeira

Custos Iniciais:

Construcéo e Adequacao das Instalac6es: 300,000,000 Kz
Aquisicdo 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

Custos Operacionais Anuais:

Manutencéo de Equipamentos: 50,000,000 Kz

Salérios e Beneficios dos Funcionérios: 120,000,000 Kz
Custos com Insumos e Reagentes: 80,000,000 Kz

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

Fontes de Financiamento:

Investimentos governamentais.

Parcerias com empresas farmacéuticas.
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1)

2)

3)

1.25

1)

2)

3)
4)
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Fundos de pesquisa e desenvolvimento.
Taxas cobradas pelos servigos de anélise.

Recursos Humanos

Direcdo e Administragdo:

Diretor técnico.
Coordenador de qualidade.

Equipe Técnica:

Farmacéuticos analiticos.
Quimicos.
Microbiologistas.
Técnicos de laboratdrio.

Suporte Administrativo:

Assistentes administrativos.
Pessoal de limpeza e manutencdo.

Aspectos Legais

Regulamentacgédo: Conformidade com a legislagdo nacional sobre controloe de
qualidade de medicamentos e normas de seguranga no trabalho.

Licenciamento: Obtencdo de todas as licencas necessarias para operacdo do
laboratorio.

Acreditacdo: Certificacdo por 6rgdos nacionais e internacionais de acreditacao.
Politicas de Privacidade: Implementacdo de politicas rigorosas de privacidade e

confidencialidade dos dados.
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6 CONCLUSOES

A compreensdo detalhada obtida atraves do inquerito, identificou as necessidades e
lacunas existentes do sistema actual de organizacdo de farmacia, necessitando da integracéo
de um laboratério de controloo de qualidade na cadeia de distribuicdo de medicamentos

hospitalares.

A colecta de dados forneceu uma visdo abrangente das praticas de controloe de
qualidade, destacando areas que necessitam de melhoria e informando as acc¢bes do

laboratorio.

A formulacédo de estratégias concretas para o estabelecimento do laboratdrio, baseada
nas informacdes colectadas e na anélise das melhores préticas, garantird uma implementacédo
eficaz e sustentavel, incluindo infra-estrutura adequada, aquisi¢do de equipamentos, formacéo

de recursos humanos qualificados e obtencdo das certificacGes necessarias.

1.26 RECOMENDAGCOES

A integracdo de um laboratorio de controloo de qualidade é essencial para atender as

necessidades identificadas no sistema actual de organizacdo de farmacia.

Recomenda-se que o laboratério seja incorporado de forma a permitir o controloo
rigoroso de medicamentos desde a fabricacdo até a entrega nos hospitais. Esse processo deve
incluir a implementacdo de um sistema de rastreamento e verificacdo continua, garantindo que
todos os medicamentos distribuidos estejam em conformidade com os padrBes de qualidade

estabelecidos.

Recomenda-se a realizacdo de auditorias regulares e a revisdo constante dos
procedimentos de controloo de qualidade. A implementacdo de programas de treinamento
continuo para o pessoal envolvido no controloe de qualidade é crucial para manter altos

padrdes e adaptar-se a novas regulamentacdes e tecnologias.

3. Recomenda-se a construcdo do laboratério com equipamentos modernos,
formacéo de recursos humanos qualificados e a sua certificacdo necessarias para garantir uma
operacdo eficaz, segura e em conformidade com os padrdes de qualidade, melhorando

significativamente a distribuicdo de medicamentos hospitalares.
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Visto
.

INQUERITO DE INTERESSE SOCIALE  Arca Cientifica
COMUNITARIO

Inquerito de pesquisa exploratoria e descritivaque visa obter informacoes para criacio de

um laboratorio de controloo de qualidade de medicamentos.

Obejecto: Recolher informagdes 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

Concorda em participar do presente inquérito: SIMD NAO

Idade Sexo

Nivel de escolaridade: Médio concluido A concluir
Ensino superior concluido A concluir

Outro:

1. Ha quanto tempo trabalhas como farmacéutico ou Biomédico?

a) 5-10 anos b) 10-15 anosq ¢) 15 e Mais
2. Gostarias de ver servicos de laboratério de controloo de qual

- 7

no municl

a) Sim

ade de medicamentos

io da Caala?

Nao

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

medicamentos?
a) Muito importante b) Importante c) Pouco importante

b) N&o importante |:||
4. Vocé acredita que 0 laboratdério pode contribuir a controloar os medicamentos que
circulam no nosso mercado?

a) Sim

b) Néo c) Néo sei

5. Achas que 0s medicamentos que circulam no nosso mercado tém qualidade?

a) Sim

6. Vocé tem sugestdes ou recomendacdes para a criacdo do laboratdrio?

b) Néo c) Néo sei

7. Vocé gostaria de receber informacdes adicionais sobre os servigos de um laboratorio

de con
a) Sim

ol

o0 de qualidade de medjcamentos?
b) Néo

8. Quais sdo os beneficios de um laboratorio numa comunidade?




