UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DO SEMI-ARIDO

UFEHSA CAMPUS MOSSORO
DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA E TECNOLOGIA - DET

CENTRO DE ENGENHARIAS - CE
CURSO DE ENGENHARIA QUIMICA

ANA SAMULA BEZERRA DA SILVA

ESTUDO DO PROCESSO PRODUTIVO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Mossor6/RN
2019



ANA SAMULA BEZERRA DA SILVA

ESTUDO DO PROCESSO PRODUTIVO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Relatério de trabalho de conclusdo de curso ao
curso de Engenharia Quimica da Universidade
Federal Rural do Semi-Arido — UFERSA, como
requisito para obtencdo do titulo de Bacharela em
Engenharia Quimica.

Orientadora: Prof.2 Dra. Geraldine Angélica Silva
da Nébrega

Mossoré/RN
2019



© Todos os direitos estéo reservados a Universidade Federal Rural do Semi-Arido. O conteido desta obra é de inteira
responsabilidade do (a) autor (a), sendo o mesmo, passivel de san¢des administrativas ou penais, caso sejam infringidas as
leis que regulamentam a Propriedade Intelectual, respectivamente, Patentes: Lei n® 9.279/1996 e Direitos Autorais: Lei n°
9.610/1998. O conteldo desta obra tomar-se-a de dominio publico apds a data de defesa e homologagéo da sua respectiva
ata. A mesma podera servir de base literaria para novas pesquisas, desde que a obra e seu (a) respectivo (a) autor (a)
sejam devidamente citados e mencionados os seus créditos bibliogréaficos.

B586e Bezerra da Silva, Ana Samula. Estudo do
processo produtivo de medicamentos manipulados /
Ana Samula Bezerra da Silva. - 2019. 33 f.
il.

Orientadora: Geraldine Angélica Silva da
Nébrega.

Monografia (graduagdo) - Universidade Federal
Rural do Semi-&rido, Curso de Engenharia
Quimica, 2019.

1. Farmacia de Manipulacdo. 2. Qualidade. 3.
Medicamentos. I. Silva da Nbébrega, Geraldine
Angélica , orient. II. Titulo.

O servico de Geragédo Automatica de Ficha Catalografica para Trabalhos de Concluséo de Curso (TCC’s) foi desenvolvido pelo
Instituto de Ciéncias Matematicas e de Computacéo da Universidade de S&o Paulo (USP) e gentilmente cedido para o Sistema de
Bibliotecas da Universidade Federal Rural do Semi-Arido (SISBI-UFERSA), sendo customizado pela Superintendéncia de Tecnologia
da Informagéo e Comunicacéo (SUTIC) sob orientagéo dos bibliotecarios da instituicdo para ser adaptado as necessidades dos alunos
dos Cursos de Graduacéo e Programas de Pés-Graduagéo da Universidade.



ANA SAMULA BEZERRA DA SILVA

ESTUDO DO PROCESSO PRODUTIVO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS

Relatdrio de trabaltho de conclusio de curso 8o
curso de Engenharia Quimica da Universidude
Federal Rural do Semi-Ando — UFERSA, como
requisito parn obtengio do tiwlo de Bacharcla em

Engenharia Quimica.

APROVADO EM: 19/03/2019

BANCA EXAMINADORA

Prof.* Dra. Geraldine Angélica Silva da Nobrega
Presidente

_MWLO(IWM

Fiul. Dr. Mancel Reginaldo Fernandes
Segundo Membro

Y de  Madiing

Eng. Qufmico Peterson Yamagushi Gomes de Medeiros
Terceiro Membro




A todo aquele que sonhou junto comigo.



AGRADECIMENTOS

A Deus por tudo que tens feito em minha vida, e por tudo que ainda vai fazer. Agradeco por
todo amor e misericérdia que me confere todos os dias, mesmo eu sendo tdo falha. Pali,
obrigada por ter me ajudado a subir mais um degrau. A Ti seja toda gldria pelos séculos dos

séculos.

Aos meus pais, Adolfina Bezerra e José Petronilo, por sonharem comigo e acreditarem na
minha capacidade de vencer todos os obstaculos que surgissem no meu caminho. Obrigada

por todo cuidado e amor investidos em mim. Amo voces.

Aos meus queridos irmdos, por compartilharem comigo a alegria de cada passo dado.
Agradeco especialmente a Ana Sulamita Bezerra da Silva e José Petronilo da Silva Filho por

toda parceria, incentivo e colaboracdo. Sou muito abencoada em ter vocés em minha vida.

A toda minha familia. Agradeco aos meus tios, meus avds, meus primos e meus sobrinhos,
por constituirem uma familia maravilhosa para mim. Cada sorriso, cada abraco, cada
reconhecimento e palavras de incentivo sdo muito importantes para que eu continue a lutar

minhas batalhas, sejam elas quais forem. A minha vitoria também € a de vocés.

Ao grupo “Casa das Winx”, do qual fazem parte Ana Paula Brito, Geronillane Valentim,
Cintia Mara e Ingridy Cardoso. Meninas, vocés foram presentes que Deus me deu, e sei que,
hoje, nos tornamos irmds de coracdo. Agradeco por toda cumplicidade, amor, carinho,

amizade e por serem tdo Unicas. Meu desejo é que esse laco ndo se rompa.

As amizades fortalecidas. Agradeco a Tyrone Gabriel, Ylanne Ylles, Ingrid Reboucas, Joyce
Gomes, Izamara Alves, Joice Oliveira e Brunna Santos pelo laco de amizade tao especial que
existe entre nds, mostrando que a distancia ndo é nada para pessoas que compartilham

verdadeiramente tdo belo sentimento.

A Mayrlo Viana e Wander Luis pela valiosa amizade que construimos e por terem me ajudado

de diversas formas durante o curso. Sou grata por ter vocés em minha vida.

Ao meu querido primo Luxemburgo Messias pelas inUmeras vezes que me levou até o meu

local de estagio. Agradeco pelo companheirismo e amizade. Vocé € uma bencéo!

Ao meu parceiro de faculdade Peterson Yamagushi por ser essa pessoa tdo especial, ndo s
em minha vida, mas também na de muitos. Agradeco pelas incontdveis vezes que me ajudou

com 0s assuntos do curso e por ser um ombro amigo.



A Usiel Bezerra por ser um grande exemplo de forca de vontade, garra e perseveranca. Tenho
muito orgulho de vocé. Agradeco por ser uma das minhas inspiracdes, pelo apoio e carinho.

Amo vocé, daqui até a lua (ida e volta).

A minha amiga, irmd@ em Cristo e colega de quarto Geronillane Valentim. Obrigada por

compartilhar comigo inUmeros momentos, tristes e alegres. Amo voceé!

A Ana Paula pela parceria e por lutar junto comigo as diversas batalhas que a engenharia nos

impds. Vocé é um presente para mim!

Ao meu amado primo Jefferson Romero pela amizade, pelo apoio durante o curso, seja com

conselhos ou broncas, e por ser o responsavel por muitas das minhas risadas.

A Sheyla Medeiros e a Kayo César pela rica oportunidade que me proporcionaram de estagiar
na farmacia de manipulacdo Farmaférmula, e dessa maneira crescer profissionalmente. Por

meio de vocés estendo meu agradecimento a toda equipe. Meu muito obrigada!

A professora Geraldine Angélica por ter aceitado ser a minha orientadora. Gostaria de
externar a felicidade e o privilégio que é ter sido sua aluna. Observar-te me fez entender que

um bom professor possui muito mais atributos do que apenas conhecimento.

Ao professor Manoel Reginaldo Fernandes e a Peterson Yamagushi Gomes de Medeiros por

terem aceitado fazer parte da banca examinadora.

A todos os professores. Agradeco pela oportunidade de crescimento profissional e pessoal

através de suas colaboracOes durante as aulas, como também fora delas.



S0 eu conheco os planos que tenho para
vocés: prosperidade e ndo desgraca e um
futuro cheio de esperanga. Sou eu, o Senhor,
guem esta falando. Entéo vocés vao me
chamar e orar a mim, e eu responderei.

Jeremias 29:11-12



RESUMO

As farmacias de manipulacéo estdo centradas na preparacao individualizada de medicamentos
que atendam as necessidades de cada pessoa. A ideia de manipulacdo ndo é recente, pelo
contrario, essa arte da ciéncia ja vem de séculos. Ao longo dos anos as técnicas basicas
formaram aliangas com o conhecimento acumulado, com a modernizacdo dos aparelhos de
afericdo e também com os principios medicamentosos e veiculos da inddstria quimica, de
modo que o resultado gera atualmente medicamentos com excelente qualidade e preciséo em
suas dosagens. As farméacias magistrais, também conhecidas como farmacias de manipulagéo
representam atualmente uma significativa parcela no mercado brasileiro de medicamentos.
Diante do crescimento do uso de medicamentos manipulados se faz necessaria uma rigorosa
fiscalizagdo, em que os estabelecimentos precisam ter conhecimento das normas brasileiras
vigentes e consequentemente respeita-las. As farmécias precisam controlar o processo desde o
recebimento da matéria prima, ao passo que sdo realizados varios testes, até a entrega do
produto final ao cliente. A vista disso, o presente trabalho tem o objetivo de detalhar o
acompanhamento do processo produtivo em uma farmacia magistral localizada no municipio
de Caic6/RN. O acompanhamento deu-se desde o conhecimento de como é realizado o
controle de qualidade da matéria prima, passando pelo processo produtivo propriamente dito
de medicamentos sélidos e semissdlidos, e finalizando com o controle de qualidade do
produto final e entrega ao consumidor. Por meio das observacdes e de estudos, pode-se
concluir que a farméacia de manipulacdo em questdo segue as determinacfes da ANVISA, e
dessa maneira garante o fornecimento de produtos de qualidade.

Palavras Chave: Farmacia de Manipulacdo. Qualidade. Medicamentos.
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1 INTRODUCAO

A producdo de medicamentos manipulados tem sua origem nas primitivas pocoes
praticadas pelos boticérios. Essa arte vem evoluindo ha séculos, junto com o desenvolvimento
da ciéncia e da tecnologia farmacéutica. A manipulacdo de medicamentos necessita de uma
selecdo criteriosa dos principios ativos e da dose que permita obter a eficicia terapéutica
almejada pelo cliente (PHARMACY, 201?).

As vantagens principais das formulagdes magistrais é a possibilidade de escolha de
farmacos, de associacdo de medicamentos para melhor efeito terapéutico e do ajuste de suas
doses, conforme a necessidade particular de cada paciente, conferindo um tratamento
personalizado, seguro e na quantidade exata para o periodo de tratamento (PHARMACY,
201?).

As farmécias magistrais resgatam a pratica de preparar, conservar, manipular e
dispensar. Além disso, a formula magistral valoriza o médico que a prescreve, melhora a
relagdo “meédico-paciente” ¢ permite um equilibrio da férmula para o paciente que, como
pessoa Unica e individual em sua sintomatologia, nem sempre se adapta a formulacGes ja
definidas (MIGUEL et al., 2002).

De acordo com Bonfilioa et al. (2011) o setor magistral retornou para 0 mercado
brasileiro no final dos anos 80, apds seu desaparecimento quase completo em consequéncia
do surgimento da indUstria farmacéutica na década de 1950. As farmacias de manipulacéo sao
responsaveis por desempenhar um papel importante no contexto da Politica Nacional de
Medicamentos, que tem como objetivo garantir a promocao do uso racional e o acesso da
populacdo a medicamentos essenciais. A visto disso é preciso garantir a qualidade dos
produtos manipulados e para isso ha uma exigéncia cada vez maior por parte das autoridades

sanitarias.

Um dos principais quesitos que polemiza a atividade dos estabelecimentos magistrais
é o fato destes possuirem menor quantidade de recursos financeiros quando comparados a
industria farmacéutica. Esse assunto traz consigo um interessante questionamento: 0s
produtos manipulados sdo dotados do mesmo padrdo de qualidade daqueles produzidos
industrialmente? (BONFILIOA et al., 2011).
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Buscando responder o questionamento exposto no paragrafo anterior, o presente
trabalho possui 0 objetivo de, por meio do acompanhamento do processo produtivo (desde o
controle de qualidade da matéria prima até a entrega do produto ao cliente), avaliar a
seguranca do mesmo, e analisar se 0s medicamentos manipulados possuem uma qualidade
que atenda aos requisitos sanitaristas determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
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2 OBJETIVOS

Nessa secdo serdo descritos 0s objetivos gerais e os especificos tracados para o

presente trabalho.

2.1 OBJETIVOS GERAIS

O presente trabalho possui como objetivos gerais observar e fazer parte, quando
possivel, de todas as etapas que constituem o processo produtivo em uma farmécia de
manipulacdo localizada no municipio de Caic6/RN, assegurando a qualidade da matéria prima

como também do produto final.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Acompanhar a construcdo das comandas e fichas de pesagem no setor de atendimento.

e Observar e auxiliar, quando possivel, nas etapas que constituem o controle de
qualidade da matéria prima.

e Observar e auxiliar, quando possivel, no processo produtivo dentro dos laboratérios de
solidos e semissolidos.

e Acompanhar os procedimentos de seguranca poés-producdo e a entrega dos

medicamentos ao consumidor.
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3 REFERENCIAL TEORICO

Segundo Parana (2017) a farmacia de manipulacdo de medicamentos tem como
caracteristica principal a preparacdo personalizada de medicamento destinado a um
consumidor especifico, portador de prescricdo ou orientacdo terapéutica realizada por um
profissional habilitado, considerando as caracteristicas singulares de cada paciente. Algumas
vantagens da manipulacdo de medicamentos sdo: associacdo de medicamentos,
disponibilizacdo de medicamentos que tiveram sua producdo descontinuada pela industria,
adequacdo de forma farmacéutica, adequacdo de dose, fornecer ao paciente a quantidade de

medicamento exata para o tratamento etc.

Buscando garantir a producdo de medicamentos manipulados com qualidade,
seguranca e eficécia, as farmécias de manipulagdo precisam seguir o Manual de Boas Praticas
de Manipulagdo em Farmacias (BPMF’s). Este manual deve ser acompanhado de
Procedimentos Operacionais Padrdo de acordo com a legislacdo e a metodologia adequada ao
estabelecimento. Esta pratica permite que a empresa possua um norte, ou seja, uma norma a
ser seguida. Dessa forma fatores humanos, técnicos, administrativos e de maquinarios que

influem sobre a qualidade dos produtos estardo efetivamente sob controle (PARANA, 2017).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao regulamentador que
dispde sobre as Boas Préaticas de Manipulacdo de Preparaces Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmaécias, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 67, de 8 de
outubro de 2007.

O objetivo é fixar os requisitos minimos requeridos para o exercicio das atividades de
manipulacdo de preparacGes magistrais e oficinais das farmécias, desde suas instalacoes,
equipamentos e recursos humanos, aquisi¢cdo e controle da qualidade da matéria-prima,
armazenamento, avaliacdo farmacéutica da prescricdo, manipulacdo, fracionamento,
conservacao, transporte, dispensacdo das preparacdes, além da atencdo farmacéutica aos
USUArios ou seus responsaveis, visando a garantia de sua qualidade, seguranca, efetividade e

promocao do seu uso seguro e racional (ANVISA, 2007).
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4 A EMPRESA

A farmacia de manipulacao “Farmaformula” foi fundada em 28 de outubro de 1983,
sendo uma das pioneiras na cidade de Natal/RN, apds seu fundador retornar de estagios em
Sdo Paulo e Buenos Aires na area da manipulacdo magistral. A especializagdo em
manipulacdo e o mestrado em administracdo proporcionaram ao proprietario e a empresa uma
excelente adequacdo ao mercado de manipulados, favorecendo a sustentabilidade e o
redimensionamento da férmula magistral atrelada ao contexto da terapia praticada pelos
excelentes prescritores de Natal e demais cidades do estado do Rio Grande do Norte
(FARMAFORMULA, 2018).

Ap6s o amadurecimento da empresa no estado, sempre importando tecnologias
atualizadas do Brasil e do mundo, veio a ideia de romper fronteiras e abrir suas portas para
o franchising. Atualmente suas franquias estao por quase todo o Brasil, contando com mais de
80 lojas em diversas cidades. A marca da empresa € respeitada e referendada no pais, pois a
experiéncia decorrente de ja haver manipulado mais de 8 milhdes de formulas Ihe deixa
credenciada e com alto nivel de acreditacdo pelo mercado magistral no Brasil
(FARMAFORMULA, 2018).

A primeira filial da Farmaférmula na cidade de Caic6/RN foi aberta no ano de 1999,
contando na época com apenas dois funcionarios, dentre estes uma farmacéutica. Atualmente
a cidade conta com duas lojas da Farmaférmula, uma matriz e sua filial, tendo um total de 15

pessoas no quadro de funcionarios.

5 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

Uma farmacia de manipulacdo possui, em sua organizagdo, varios setores
interdependentes, que fazem com que a empresa possa funcionar de forma adequada e
produtiva. As atividades desenvolvidas durante todo o estdgio na farméacia magistral
Farmaformula abrangeram todos os setores da mesma (exceto o de administracéo), desde a

recepcao/dispensacdo ate o laboratdrio de controle de qualidade da matéria prima.

Nas secOes 5.1 e 5.2 sdo detalhadas as etapas do processo produtivo e do controle de

qualidade da matéria prima. Durante o periodo de estagio foi possivel participar do
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cumprimento de todas essas etapas, tanto atraves da observagdo como também da participacdo

ativa, ou seja, auxiliando de maneira direta no processo.

5.1 PROCESSO PRODUTIVO

5.1.1. Setor de recepc¢ao

O processo de producdo de medicamentos na farmacia de manipulacdo Farmaférmula,
comega com o recebimento das prescricdes médicas (caso houver) pelos recepcionistas. Estes
constroem a ficha de pesagem do medicamento, seja sélido ou semissélido, com o auxilio de
um software apropriado, no caso da FarmaFormula é utilizado o Pharmacie. Esse software
possui um banco de dados de substancias e realiza calculos automaticos para determinar as
quantidades necessarias para as formulagBes, seja em grama, miligrama, micrograma ou
mililitro.

A ficha de pesagem juntamente com a prescricdo médica segue para o farmacéutico
que as conferem e, caso tudo esteja de acordo, autoriza a producdo do medicamento. Apds a
autorizacdo, a ficha de pesagem juntamente com o rétulo segue para o respectivo laboratério.
Caso seja um medicamento solido (capsulas e sachés) segue para o laboratorio de solidos e se
for um semissélido (xampu, locdo, xarope, creme etc) segue para o laboratério de
semissdlidos. No roétulo (Figura 1) estdo contidas informacdes do paciente, do médico, das
substancias, da posologia etc.

Figura 1: Rétulo de um medicamento

d FARMAFORMULA

MARIA I
Dria) ANTONIO

Usa interno Qtde 120 Fabr  28/12/18 Venc.. 27/04/19
PAROXETINA 20mg
Posologia’ TOMAR 01 CAPSULA DE 12/12h

FONTE: Autoria Propria (2018)
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5.1.2. Laboratério de sélidos

No laboratério de solidos sdo manipulados 0s medicamentos que precisam ser
entregues ao cliente na forma de cépsulas ou de sachés. Inicialmente o técnico em
manipulacdo confere a ficha de pesagem (Figura 2) e separa 0S potes que contém as
substancias necessarias para a formulagdo. Na ficha de pesagem estdo contidas diversas

informagdes, tais como: nome do paciente, nome do médico, substancias, quantidades,
embalagem, etiquetas, dentre outras.

Figura 2: Ficha de pesagem

Laboratério: CAPS Qtde total: 60 Entrega: 29/12/2018 10:00Hrs D= Fabric: / [/

Fazer formula 1 vez Dt Venc: 31/12/2022 |
Férmula n®: 1/1 Qtde f£orm - Céps:1 |

PRODUTO QTDE QTDE CAL(g) IS |
ESCITALOPRAM OXALATO 10,000 mg 0.600N4c
9241 _____FORN: GEMINI INC. DE INSUMOS F LT: ECPOO30118US | Vot 31/12/2022 . |
CAPSULAS GELATINOSAS 3 AZULJBRANCO 1,000u €0,000 51 !
2379 ____FORN: GENIX INDUSTRIA FARMACEY LT: CAPO70041-3 | VC: 0170272032 __
EXCIPIENTEC 0,2904q 17,400Sir
3683 ___FORN: ______ ol LT:S189890 A Ve R eie .
POTE 13-PLASTICO BRANCO P/ CAPS. PEQUENO 1,0000 1.0008im
) ¢ LRa 300 SRS e LT SISSTOY A e s |
ROTULO 80-FORMULAS 1,000u 1.000 Sin
C P ONERR A ) ST S S SRR R S E75 511160 N i
ETIQUETA 68-ATENCAO 1,000u 1.000Sin :
2418 38 e S S N i LT: SIS6753 s 2y AR X e S s i m i
ETIQUETA 76-USO EXTERNO 1,000u 1.0005im }
2422 BRI ARy et e i I SR e LT: 5186162 - - oo ] DI Lot e L
TIQUETA 72-FARMACEUTICO 1,000u 1,000 Sirr
?4 1? FORN: LT1 STSIS68 Ve, o b SR s .'
GOD RA FORMULA 1,000u 1,00054r |
g\'x B ot F;'gm o LT: S183580 A ) Ity .
ETIQUETA 69-CONFERENCIA 1,000u 1.0005i%
g I ;oouem Gs%kcx _________________ LTrSIsT1y o vey: © 0 |
GELAD -GRAVIDEZ -AGITE -RETIN -CONTROL -F 1,000u 1.0005in |
2424 E'c\)/:(?aez __________ Lr: sis4922 . b 428 SRR Dty o !
OBSERVAGAD:
ESCITALOPRAM OXALATO - RITENCM DE RECEITAS ]
Entregas: CAP 29/12/18-10:00 Vir €érm.: 55,60
|
Teso dig: 0,600 | Meaiai 0,010 . Peso bruto:18,000  Média: 0,300
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Apo6s a conferéncia e a separacdo dos potes com as substancias, o técnico de
manipulacdo inicia a pesagem dos po6s com o auxilio de uma balanca analitica (Figura 3a),
apos isso, 0s pos sdo juntamente tamisados e por fim sdo colocados em um saco plastico
(Figura 3b). Na ficha de pesagem, o técnico inclui outras informacGes, tais como: numero da
capsula (que indica o seu tamanho), cor (caso haja alguma restri¢cdo), aspecto, proibicdo a
pacientes gravidas (caso haja uma ou mais substancias que sejam proibidas na gestacéo),

dentre outras.

Figura 3: Pesagem das substancias (a); substancias juntas em um saco pléastico (b)
. |

FONTE: Autoria Propria (2018)

Depois da pesagem, o pé resultante segue para o setor de encapsulamento, onde sera
primeiramente homogeneizado através de um processo de agitacdo manual (Figura 4a) por
cerca de 30 a 60 segundos. Na encapsuladeira as capsulas sédo alocadas e abertas de acordo
com a quantidade descrita na ficha de pesagem. Em seguida é feito o espalhamento uniforme

do pé (Figura 4b) para que todas as capsulas o possam receber.



21

Figura 4: Homogeneizagéo manual do pé (a); Espalhamento uniforme do po (b)

FONTE: Autoria Propria (2018)

Apds o espalhamento uniforme do pd, as capsulas sdo fechadas e colocadas em um
pote respectivo (0 tamanho deste dependerd da quantidade de capsulas), mas sem fechar
definitivamente 0 mesmo, ou seja, sem trava-lo. O pote é entdo etiquetado (Figura 5a) e
enviado para o setor de controle de qualidade do produto. Neste setor é feito o controle de
peso médio (Figura 5b), para verificar a quantidade de massa contida nas capsulas, tolerando-
se um desvio padrdo de 0,5 %. Caso as capsulas ndo sejam aprovadas no controle de peso

médio, 0 medicamento volta para o setor de encapsulamento para ser novamente encapsulado.

Figura 5: Pote contendo as capsulas (a); controle de peso médio (b)

FONTE: Autoria Propria (2018)
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Depois que as capsulas sdo aprovadas no controle de peso médio, elas sdo contadas
(Figura 6a) e ¢ feita a verificacdo para averiguar se existe alguma danificada. Também séo
revisadas as informacdes contidas na etiqueta sobre os dados do cliente, do médico e das
substancias. Posteriormente as cépsulas sdo retornadas para o respectivo pote, e este é
finalmente travado e alocado em uma sacola pléastica (Figura 6b). Por fim, o medicamento

manipulado é enviado a recepcao para ser feita a dispensacao para o cliente.

Figura 6: Contagem das capsulas (a); Sacola pléstica contendo o medicamento para a
dispensacéo (b)

FONTE: Autoria Propria (2018)

A seguir, na Figura 7, tem-se o fluxograma completo do processo produtivo dos

medicamentos produzidos no laboratério de sélidos, ou seja, as capsulas e os sachés.
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Figura 7: Fluxograma completo do processo produtivo dos medicamentos sélidos.
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FONTE: Autoria Propria (2019)

5.1.3. Laboratorio de semissolidos

No laboratério de semissélidos sdo manipulados os medicamentos que sao entregues
ao cliente na forma de xampus, cremes, lo¢Ges, xaropes, pomadas etc. Para as formulacGes
podem ser utilizadas tanto substancias sélidas como semissélidas. Pode-se observar na Figura
8 algumas bases utilizadas como veiculos para as formulagdes, tais como: Creme Lanette; Gel

de Aristoflex; Creme Crodabase etc.
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Figura 8: Bases para as formulacbes de medicamentos semissélidos

FONTE: Autoria Prdpria (2018)

A ficha de pesagem que segue para este laboratério possui algumas mudancas em
relacdo a enviada para o laboratorio de sélidos. Um exemplo é que, geralmente, as substancias
sdo prescritas em forma de porcentagem e o veiculo/excipiente é prescrito em gramas ou em
mililitro. Os medicamentos semissdlidos apresentam um processo de producdo mais
complexo e detalhado quando comparados aos solidos, em que se é preciso ter entendimento

da base que podera ser utilizada, de acordo com a combinacao das substancias.

A seguir sera descrito o procedimento para o preparo do Creme Crodabase, que é um
dos tipos de veiculos. Para o preparo desse creme sdo necessarias a juncao de 2 fases: a Fase

A que é oleosa e a Fase B que € aquosa.

Para a Fase A é necessario:

e Crodabase CR2 20 %(autoemulsificante)
e Phenonip 0,15 %(conservante)
e Nipazol 0,02 %(conservante)

Para a formulacdo da Fase B tem-se:

e Propilenoglicol 2,5 %(umectante)
e Glicerina 2,5 %(umectante)
e Nipagin 0,18 %(conservante)

e Agua purificada g.s.p(veiculo)

! Quantidade suficiente para.
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Inicialmente, a Fase A € dissolvida em banho-maria e a Fase B é aquecida a uma
temperatura que pode variar de 80°C a 85°C. Em seguida a fase oleosa é incorporada na fase
aquosa. Por fim, a combinacdo das duas fases é homogeneizada até que adquira uma
consisténcia cremosa e esfrie. A formula resultante € um creme pouco viscoso e de cor branco
brilhoso.

Apbs a finalizacdo do preparo do creme, este é entdo submetido ao processo de anéalise
do controle de qualidade. Nesse controle sdo analisadas, por exemplo, caracteristicas
organolépticas e pH. Esta é uma etapa essencial do processo, j& que € ela a responsével por
aprovar ou ndo o creme para ser utilizado como veiculo nas formulagoes.

Na Figura 9 tem-se a “ordem de manipulagdo” do Creme Crodabase, em que sao
descritas as substancias utilizadas, os fornecedores, os lotes etc. Tem-se também as anotacdes
feitas na “analise do controle de qualidade”, a avaliacdo final (aprovado, reprovado ou
quarentena) e o carimbo e assinatura do profissional responsavel, que, neste caso, foi uma

farmacéutica.

Figura 9: Ficha de Ordem de Manipulacédo e Anélise do Controle de Qualidade
~ FARMAEORMULA

ORDEM DE MANIPULAGCAO

Creme Crodao Bose CR2
Fase A _FORNECEDOR LOTE VALIDADE | QUANTIDADE
i;“‘“‘“ CR2 (20%) t/qul-u. Ay | 9370-§42  |oblor.2009
= enonip (0,15%) 4 Chumimer y AL Obe 9sd V010312538
peesioom MAP e PuT0134350 1091031243
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"'én“fnoclicol (2,5%) MO Pnee, AUO b0l 44 134103 12028
Glicerina (2,5%) [ AurO257556 | g 06 L2k
Nipagin (0,18%) B Loy |ALL Ch4P4P  |dolor) 22
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Caico-rN OF /0 /2042 Ass. do manipulador: ) tless
ANALISE DO CONTROLE DE QUALIDADE
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Aspecto Prinea  Crermirso
Caracteristicas Organolépticas = e R ot e Ve
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Peso total TG
L2
Aprovado ( % ) Reprovado( ) Quareftena( )
Caico-RNE 04 12019 Farmacdutico:

FONTE: Autoria Propria (2019)
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De acordo com a Ficha de Ordem de Manipulacdo e Anélise do Controle de Qualidade
(Figura 9), o creme Crodabase foi aprovado para ser utilizado nas formulag¢6es que o tiverem

como veiculo.

Na Figura 10 é apresentado o fluxograma completo do processo produtivo dos
medicamentos produzidos no laboratério de semissolidos, ou seja, xampus, cremes, pomadas

etc.

Figura 10: Fluxograma completo do processo produtivo dos medicamentos semissolidos.
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FONTE: Autoria Propria (2019)

5.2 CONTROLE DE QUALIDADE DA MATERIA PRIMA

O processo de controle de qualidade da matéria prima, sem duvidas é uma das etapas
mais importantes que antecede 0 processo produtivo. As normas para a execucdo desse
controle de qualidade devem ser seguidas, para que se possa realizar com éxito a analise,

reprovacao ou aprovacao da matéria prima.

A seguir sera apresentada a metodologia que é aplicada no que se refere ao controle de
gualidade da matéria prima. Essa metodologia esta baseada em Procedimentos Operacionais

Padrao (POP’s) da Farmaférmula, que possuem a finalidade de descrever procedimentos para
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a execucdo de uma determinada tarefa. Os POP’s das farmécias de manipulagdo sdo escritos
por meio de documentos de referéncia, tais como: resolucdes da ANVISA, farmacopeia,

literatura de interesse farmacotécnico e POP’s de interesse.

5.2.1. Descricéo das etapas do controle de qualidade da matéria prima

e O recebimento das matérias primas e embalagens deve ser realizado pelo farmacéutico
ou por um profissional competente com conhecimentos especificos sobre os materiais
e fornecedores;

e Os aspectos relativos a qualidade da matéria prima e do material de embalagem devem
ser devidamente avaliados. A matéria prima/embalagem € inspecionada no
recebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e as informacdes da nota
fiscal;

e No processo de inspec¢do visual das embalagens, deve-se examinar a integridade das
mesmas. Verificar se ndo foram violadas, se ndo apresentam rompimentos,
adulteracdes, sujidades grosseiras etc;

e Se houver irregularidades nas embalagens, comunicar o profissional responsavel pelo
controle de qualidade para que este tome a decisdo de aceitar ou devolver/trocar o
material;

e Verificar se ha certificado de andlise do fornecedor e se corresponde ao lote do
material que estd sendo recebido. Vale salientar que lotes distintos tém que possuir
diferentes certificados emitidos pelo fornecedor;

e Os certificados de analises emitidos devem ter informacGes claras e conclusivas com
todas as especificacbes acordadas tais como: assinadas pelo profissional responsavel
com seu respectivo n° em seu conselho profissional. Esses certificados sdo avaliados
para verificar o atendimento aos parametros oficialmente aceitos;

e As matérias primas sao analisadas, na etapa de recebimento, efetuando-se o0s seguintes

testes:
1. Caracteristicas Organolépticas (cor, aparéncia, odor etc)
2. Solubilidade

3. pH
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4. Peso

5. Volume

6. Ponto de Fuséo

7. Avaliacdo do Certificado de Analise do Fornecedor

8. Densidade

e Em caso de reprovacdo comunicar a ANVISA conforme legislacdo vigente, como
também o fornecedor. Deve-se acordar com este Ultimo sobre que procedimento sera
adotado para a devolugdo da substancia e, caso seja reembolsado pelo mesmo, sem
que seja necessario o envio da substancia, segregar em local apropriado para tal. Nessa
situacdo, a matéria prima recebe a etiqueta “REPROVADQO?” de cor vermelha.

e Deve-se separar uma amostragem para ser analisada como representante de um todo.
A amostragem ¢é recolhida de cada embalagem e lotes diferentes. Os demais lotes, que
aguardam para andlise, devem ser etiquetados de “QUARENTENA”.

e Todos os cuidados sdo tomados para que ndo haja possibilidade de contaminacédo
cruzada?.

e Ap0s a aprovacdo das matérias primas e dos materiais de embalagem, anota-se 0s
valores obtidos na ficha de andlise e identifica-se 0s insumos com a etiqueta
“APROVADO” de cor verde.

e As matérias primas sdo encaminhadas para a guarda nos laboratérios e o material de

embalagem para ser estocado corretamente no setor de almoxarifado.

Na Figura 11 tem-se um exemplo de um Certificado de Analise, em que estdo contidas
diversas informacdes sobre a matéria prima, tais como: lote, fabricacdo, validade,
procedéncia, origem, dentre outras. Uma das se¢fes mais importantes nesse certificado é a
dos parametros analisados, suas especificagcdes e resultados, pois o analista responsavel da
empresa receptora, nesse caso, a FarmaFérmula, tomara esses dados como referéncia para

serem comparados com suas proprias analises.

2 Contaminagdo de determinada matéria-prima, produto intermediario ou produto acabado com outra matéria-
prima ou produto, durante o processo de manipulagéo.
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Figura 11: Certificado de Andlise de uma determinada matéria prima
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FONTE: Autoria Propria (2018)

De posse do Certificado de Andlise, o analista da empresa receptora podera entdo
conferir todos o0s dados da matéria prima e seguir com as analises, para ao final aprovar ou
ndo o insumo. Na Figura 12 tem-se a ficha de controle de qualidade utilizada pela
Farmaformula. Nesta ficha tem-se informacbes béasicas a serem preenchidas acerca do
insumo, como também os pardmetros minimos que o analista precisa verificar se estdo de

acordo ou ndo com os dados presentes no Certificado de Anélise.

Essa verificacdo se d& através da utilizagdo de equipamentos e dos proprios sentidos
do analista. No fim da ficha tem-se um espaco reservado para avaliacdo final (aprovacéo ou

reprovagdo) da matéria prima.
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Figura 12: Ficha de Controle de Qualidade
) FARMAFORMULA
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FONTE: Autoria Propria (2018)

As caracteristicas organolépticas sdo averiguadas pelo analista, através dos sentidos do
mesmo. Para as andlises de pH e de pontos de fusdo € necessédria a utilizacdo de

equipamentos.
Na analise de pH, a substancia é primeiramente diluida utilizando um solvente

apropriado (agua destilada ou alcool, por exemplo) (Figura 13a) e, em seguida, é feito o uso
de um Medidor de pH (pHmetro) (Figura 13b) para que o mesmo forneca o valor desta

propriedade.
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Figura 13: Diluicdo da matéria prima com solvente apropriado (a); Medi¢do de pH com o uso
de pHmetro (b).

-

FONTE: Autoria Prépria (2018)

Para a medicdo de ponto de fuséo é utilizado um Medidor de Ponto de Fusdo (Figura
14a). Uma amostra da matéria prima é acondicionada em uma cubeta e depois esta é
introduzida no medidor. Também é acoplado no aparelho um termémetro que ira fazer a
medicdo da temperatura. Na Figura 14b pode-se observar mais detalhadamente o acoplamento

da cubeta e do termOmetro ao aparelho de medicéo.
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Figura 14: Medidor de Ponto de Fusdo (a); Detalhamento do acoplamento da cubeta e do
termdmetro ao medidor (b).

¥

FONTE: Autoria Prépria (2018)

Apds o acoplamento do termbmetro e da cubeta, 0 aguecimento é acionado e entdo a
amostra da matéria prima vai sendo aquecida. Através do ocular com lente de aumento
(Figura 15), que faz parte do proprio Medidor de Ponto de Fuséo, o analista pode observar o

comportamento da amostra e verificar, pelo termdmetro, o aumento gradativo da temperatura.

Figura 15: Ocular com lente de aumento em que se pode observar 0 comportamento da
amostra de matéria prima

FONTE: Autoria Propria (2018)
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Ao passo que as andlises sao realizadas, o resultado destas vao sendo comparados com
as especificacdes contidas no Certificado de Anélise. Caso tudo esteja de acordo, o analista

classifica o insumo como “aprovado” e este ja pode ser usado no processo de produgao.

6 CONSIDERACOES FINAIS

Atraveés das observagdes constatou-se que a farmacia magistral Farmaférmula segue as
normas de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias, regulamentadas pela ANVISA
através da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007). O
ambiente laboratorial e os funciondrios respeitam as normas de higiene e seguranca, em que 0
primeiro se encontrava sempre limpo, bem iluminado, livre de sujidades ou insetos, com

presenca de exaustores e controladores de temperatura e umidade.

Os funcionarios, por sua vez, sempre faziam o procedimento correto de higienizacao
das maos antes de iniciarem suas atividades, como também faziam uso de EPI’s, tais como:
jaleco, touca, luva, méascara e sapato fechado. Em sintese foi possivel observar, compreender
e participar ativamente da sequéncia de etapas que constituem o processo produtivo de uma
farmacia magistral. Diante disso, identificou-se as areas em que um engenheiro quimico
poderia, com seus conhecimentos, melhorar a producgéo, seguranca e qualidade dos produtos,
como € o caso das areas de controle de qualidade e gestdo de estoque.

A experiéncia vivenciada durante o periodo de estagio na farméacia de manipulagédo
Farmaférmula possibilitou a aquisi¢do de conhecimentos, que influenciaram as areas pessoal,
social e profissional. Através do cotidiano da empresa vivenciou-se a importancia das relacées
interpessoais, do cumprimento correto das atividades e da responsabilidade que todos
possuem sobre a qualidade dos produtos que sdo dispensados para os clientes. Além dos
conhecimentos adquiridos no decorrer do estagio, também foi possivel aplicar os que foram

obtidos no ambiente universitario.
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