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RESUMO

As farmacias magistrais vém ganhando cada vez mais espaco no mercado devido a busca pela
qualidade de vida associando exercicios fisicos a formulas individualizadas. Como a proposta desse
mercado é um tratamento com melhor atuacéo dos seus ativos, podendo ser produzido de acordo com
a necessidade do seu cliente o que resulta em uma economia frente ao mercado convencional, visto
que os medicamentos serdo produzidos na dosagem exata para o tratamento. Nesse contexto, o presente
estudo foi elaborado durante o estagio supervisionado realizado na empresa Mega Pharma Phormula,
localizada na cidade de Patos — PB, que teve como objetivo acompanhar o processo produtivo de
medicamentos manipulados desde a recepcdo da matéria-prima até o envase do medicamento final.
Foi possivel constatar que todo processo produtivo é regido por um rigoroso controle de qualidade
associado a pesagens monitoradas obedecendo o Manual de Boas Préaticas de Manipulacdo fornecido
e aprovado pela ANVISA.

Palavras chaves: Farmécia. Controle de Qualidade. Manipulag&o.
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1 INTRODUCAO

A busca por medicamentos de uso individual e formulacdes que ndo estejam
disponiveis no mercado convencional direcionam o consumidor as farmacias magistrais,
termo também utilizado para designar farmécias de manipulacdo. Com a chegada da
pandemia Sars Covid 19 em 2020, a Associagdo Nacional dos Farmacéuticos Magistrais
- ANFARMAG calculou um crescimento de vendas em farmacia de manipulacdo de

aproximadamente 8% nos primeiros trés meses de 2021.

Entretanto, o mercado farmacéutico de manipulacdo ndo é recente, ele originou-
se nas primitivas porcdes realizadas pelos boticarios e vem se aperfeicoando ao decorrer
dos séculos a partir dos avangos cientificos e tecnoldgicos. Para elaboracdo do
manipulado € necessario principios ativos derivados de uma selecionada matéria-prima
de qualidade com o intuito de fornecer ao consumidor final um medicamento eficaz e

qualificado.

Umas das principais vantagens do medicamento manipulado é sua versatilidade,
onde o responsavel pela prescricdo pode determinar a dosagem, unir substancias,
potencializar efeitos e outros beneficios. Entretanto, a RDC ANVISA n° 67/2007
(ANVISA, 2007), exige que o prescritor seja um profissional habilitado que forneca todos

os detalhes da composicao, bem como, sua respectiva posologia.

O controle de qualidade de medicamentos magistrais € iniciado na recepc¢do da
matéria-prima, onde antes de entrar no laboratério é realizado uma criteriosa analise, com
0 intuito de verificar se a substancia é apta ou ndo para o processo produtivo. Essa etapa

serd bem descrita ao decorrer do estudo.

Nesse contexto, 0 presente manuscrito tem como objetivo acompanhar o processo
produtivo de uma farmécia de manipulacdo, localizada na cidade de Patos- PB e

compartilhar as experiencias advindas das vivéncias académicas-profissionais adquiridas.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Acompanhar e contribuir no processo produtivo de medicamentos manipulados desde o

controle de qualidade das matérias primas até o produto final acabado.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Auxiliar nas etapas que constituem o controle de qualidade da matéria-prima.
« Colaborar no processo produtivo dos laboratérios de solidos e semissolidos.

« Auxiliar no controle de qualidade do produto acabado.
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3 CARACTERIZACAO DA EMPRESA

O Grupo Mega Pharma surgiu no ano de 1997, na época como Farmécia Santa
Clara, ao decorrer dos anos foi ganhando espaco na cidade de Patos e atualmente conta
com 6 lojas distribuidas na cidade, tornando-se a maior rede de farmécias da cidade, além
de possuir unidades em Sousa -PB e Cajazeiras- PB.

Com o intuito de torna-se uma rede de farmacia completa, no més de junho de
2021 inaugurou sua primeira farméacia de manipulacdo, a Mega Pharma Phormula,
localizada na avenida Epitacio Pessoa, 277. Onde, atualmente possui um quadro de
colaboradores formado por 02 farmacéuticos, 01 gerente administrativo, 01 auxiliares de

qualidade, 02 técnicos em laboratorio e 02 estagiarios.
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4 REFERENCIAL TEORICO

Para Busanello et al. (2017) o principal diferencial da manipulacdo de
medicamentos é sua preparacdo personalizada de medicamento destinado a determinado
usuario, portador de prescricdo ou orientacdo terapéutica realizada por profissional
habilitado, considerando as caracteristicas de cada paciente. Como o medicamento é
manipulado na dosagem exata e contendo apenas as substancias necessarias para o
tratamento, ele acaba proporcionando ao cliente um melhor custo beneficio frente aos
medicamentos convencionais e evita indesejaveis substancias contidas em medicamentos

industrializados.

Frente as caracteristicas de um medicamento manipulado, Miguel Md et al.
(2002), afirma que as farméacias magistrais buscam trabalhar em parceria com os médicos,
através de seus visitadores com o intuito de oferecer todas informagdes pertinentes de
cada farmaco e as novidades do mercado. Isso resulta na valorizagdo do médico que
prescreve 0 manipulado, tornando a relacdo médico-paciente mais afetiva e permitindo
um equilibrio da formula para o paciente que, como pessoa Unica e individual em sua

sintomatologia, nem sempre se adapta a formulacdes ja estabelecidas.

De acordo com Pontes (2009), os medicamentos manipulados que sdo
classificados como farmacopeicos sdo os que possuem formula inscrita no Formulario
Nacional (FN), além de conter a formula no FN, é necessario que conste as orienta¢des
para 0 preparo, embalagem e armazenamento, adverténcias, indicagdes terapéuticas e

modo de usar.

As orientacGes acerca da producgdo do medicamento estdo intimamente ligadas aos
Procedimentos Operacionais Padrdes (POP’s) e Manual de Boas Préticas de Manipulagao
em Farmacias (BPMF’s), estes regidos pela Agencia Nacional de Vigilancia Santinaria
(ANVISA), através da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 67, de 8 de outubro
de 2007.

A grande maioria das farméacias magistrais possuem 0 processo produtivo
semelhante, desde que adaptados a sua realidade. Paraa ANFARMAG (2012), 0 processo

produtivo pode ser descrito na Figura 1.
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Figura 1:Processo produtivo de uma farmacia magistral
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Fonte: ANFARMAG (2012)
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES
5.1 RECEPCAO

O processo produtivo inicia-se pela recepcdo, onde € entregue a receita (quando
necessario) dos medicamentos prescritos pelos médicos e afins. Apos o recebimento da
receita é realizado o cadastro por meio de um software contendo: nome do paciente,
posologia do medicamento, nome e registro do profissional responsavel pela receita e
insumos necessarios para elaboracdo do manipulado.

Posteriormente, o sistema verifica a quantidade de insumos disponiveis no estoque
e € elaborado uma ficha de pesagem juntamente com o orgamento, caso aceito, é gerado
um ndmero para comanda e confeccionado um rétulo onde contém todas as informaces
fornecidas pelo cliente durante a realizacdo do cadastro.

A ficha de pesagem, rétulo e receita sdo conferidas pelo farmacéutico responsavel
e guando aprovada, seguem para o0 respectivo laboratério. Quando se trata de um
manipulado em capsula ou saché, a comanda segue para o laboratério de sélidos,
entretanto, quanto trata-se de dermocosmeéticos e xaropes, seguem para o laborato6rio de

semissélido.

5.2 LABORATORIO DE SOLIDOS

Com a ficha de pesagem em mados, ela é conferida pelo manipulador e
posteriormente, € separado 0s insumos necessarios. Com o auxilio de uma balanca
analitica e do software é iniciado a pesagem monitorada de cada substancia que compde
a ficha de pesagem.

Figura 2: Pesagem monitorada

Fonte: Autoria propria (2022)
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Apds a pesagem, a substdncia solida é tamisada em um saco plastico e
encaminhada para capela de encapsulamento onde ela serd, inicialmente, homogeneizada,
através da agitacdo manual. Para medicamentos acondicionados em capsulas, a ficha de
pesagem inclui especifica¢cdes como: tamanho da capsula, cor, tipo e quantidade, que seréo
brevemente separadas pelo manipulador responsavel pelo encapsulamento.

Figura 3: i) Tamisamento; ii) homogeneizacdo da substancia.

Fonte: Autoria propria (222)

Com posse das capsulas e da substancia homogeneizada, elas sdo organizadas na
encapsuladeira e logo em seguida, abertas, para o espalhamento uniforme da substancia
homogeneizada. Realizado o espalhamento, as capsulas sdo fechadas e encaminhadas para
o0 controle de qualidade.

Figura 4: iii) Preparacdo das capsulas; iv) espalhamento da substancia

Fonte: Autoria propria (2022)
No controle de qualidade, inicialmente, é realizado o peso médio das capsulas,

caso aprovadas, seguem para a contagem e analise, onde é analisado se ha alguma capsula
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aberta, amassada ou em falta. Se ndo houver nada fora das conformidades, as capsulas
sdo envasadas e rotuladas, antes da rotulagem é verificado se o rotulo, impresso no inicio
do processo, estd de acordo com as especificacdes (quantidade de capsulas, nome do
paciente, posologia, entre outros) disponiveis na ficha de pesagem. Quando necessario, €
inserido na embalagem etiquetas e tarjas de controle especial a parte.

Caso o0 peso medio das capsulas ndo seja aprovado, a capsula retorna para a capela
de encapsulamento e é novamente encapsulada. Para o peso médio das capsulas é tolerado
um desvio padrdo que varia pelo tamanho da capsula.

Quando os medicamentos sdo acondicionados em sachés, o processo basico de
pesagem, tamisamento e homogeneizacdo da matéria prima é analogo ao das capsulas.
Realizado o processo bésico, é separado a quantidade de sachés a serem pesados e pesa-
se a quantidade de matéria prima estabelecida para cada saché, apos a finalizagdo da
pesagem, eles sdo encaminhados para seladora e posteriormente para sua respectiva

embalagem.

5.3 LABORATORIO SEMISSOLIDOS

Quando a ficha de pesagem é encaminhada para o laboratério de semissdélidos, ela
trata-se de medicamentos manipulados na forma de xaropes, pomadas, shampoo, cremes,
locGes, entre outros. E, assim como o processo produtivo dos manipulados sélidos, as
substancias sélidas e liquidas presentes na ficha de pesagem sdo pesadas com auxilio de
uma balanca analitica e do software utilizado na farmacia.

Figura 5: Ficha de Pesagem
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Fonte: Autoria propria (2022)
Finalizado a pesagem, com o auxilio de um pistilo ou bastdo de vidro, as
substancias sélidas sdo trituradas e posteriormente misturadas com as substancias liquidas
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até completa solubilizacéo. Por fim, o medicamento manipulado é acondicionado na sua
respectiva embalagem.

Figura 6: Preparacdo de um medicamento semissélido

Fonte: Autoria propria (2022)

Para o controle de qualidade do manipulado semissolido, os parametros avaliados
além do rotulo, quando necessario, sdo a viscosidade, pH, aspecto, cor e densidade. Na
grande maioria de manipulados semissolidos, se faz necessario etiquetas extras. Com

frases “Agite antes de usar”, “Conservar em geladeira”.

5.4 CONTROLE DE QUALIDADE DA MATERIA-PRIMA

Grande parte dos processos que compdem uma farmécia de manipulacdo sdo
baseados em Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) e entre eles, encontra-se 0
controle de qualidade de insumos. No POP ¢é descrito todas as etapas necessarias para a
realizacdo do controle de qualidade das respectivas matérias primas.

Na etapa de recebimento, o farmacéutico é responsavel pela conferéncia dos
insumos de acordo com o que é descrito na nota fiscal. Sdo avaliados inicialmente o nome,
quantidade, lote e validade. Apds a conferéncia € analisado se todas as embalagens se
encontram de acordo com as conformidades. Caso apresentem violagdes, cabe ao
farmacéutico a decisao de aceitar ou ndo o insumo.

Durante o recebimento, é importante verificar se todos os insumos se encontram
com seus respectivos laudos, esses, fornecidos pelos fornecedores, contendo todas as
especificacbes acordadas e assinado pelo farmacéutico responsavel pelo fornecedor.
Posteriormente, os laudos servirdo de referéncia para as analises que serdo analisadas.
Ap06s 0 recebimento os insumos recebem uma etiqueta de “quarentena” enquanto

aguardam o controle de qualidade.
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Entre as analises que compdem o controle de qualidade de matérias-primas estao:

a) caracteres organolépticos;

b) pH;

C) peso médio;

d) viscosidade;

e) densidade.

Na analise dos caracteres organolépticos € descrito como a matéria-prima se
comporta em relacdo a cor, odor e textura. Ja na analise do pH é utilizado um pHmetro
devidamente aferido e limpo, onde a analise € feita triplicata apds um minuto imergida da
solucdo, quando a matéria-prima se trata de um po ela € diluida em 1g da substancia em
5ml de 4gua destilada ou conforme a recomendacao fornecida no laudo. A diluicdo é feita
de acordo com o descrito no POP da empresa.

A anélise do item “c” é bem simples e é apenas realizado a pesagem da substancia
antes e depois do envase. Para realizacdo da andlise da viscosidade sdo utilizados os
seguintes equipamentos: Viscosimetro de Copo Ford, cronometro e termdmetro, estes
separados, prepara-se a amostra que deve estar temperatura ambiente e sendo agitada
previamente com o auxilio de um agitador, apds esse procedimento a amostra fica em
repouso durante 10 minutos e posteriormente € realizado a analise.

Para andlise do item “e” para substancias que se apresentam na forma de po ¢
utilizado um densimetro onde, inicialmente é feita a limpeza e posteriormente, com posse
dos insumos € iniciada a analise. O densimetro por possuir em sua capacidade apenas 1
cm3, a densidade resulta no peso da massa contida no seu interior, dessa forma o que ira
auxiliar o densimetro € apenas uma balanca.

Apbs o densimetro ser previamente higienizado é realizado a sua tara e é inserido
0 insumo no seu interior e fechado, apos ser fechado é necessario dar trés batidas para
compactar o pd e apos a realizagdo desse procedimento é pesado na balanca analitica.

Ja para determinar a densidade de substancias liquidas € utilizado uma proveta e
uma balanca, é realizada a tara da proveta e posteriormente a substancia é introduzida na
proveta, com a leitura do liquido na coluna da proveta e a massa medida € determinado a
densidade.

Apos a realizacdo das anélises que compdem o controle de qualidade das matérias
primas os resultados sdo comparados com os laudos e caso haja alguma inconsisténcia a
analise é realizada novamente em triplicata, tudo estando de acordo é a substancia recebe
a etiqueta de ‘“aprovado” e pode ser encaminhada para 0 usO em sSeu respectivo
laboratério. Caso a substancia continue apresentando inconsisténcia ela recebe uma

etiqueta de “reprovado” e é enviada para o fornecedor.
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6 CONCLUSAO

A partir das vivéncias adquiridas na Mega Pharma Phormula foi possivel constatar
que seu processo produtivo obedece a todas as normas estabelecidas pelos POP’s e
também pelo Manual de Boas Préticas de Manipulacdo sendo esses regidos pela
ANVISA, além de possuir um rigoroso controle de qualidade.

Durante todo o processo produtivo os colaboradores faziam o uso de EPI’s e apds
a pesagem de cada medicamento a balanca e cabines eram limpas para evitar a
contaminacdo cruzada, a lavagem das vidrarias era realizada por escala e cada setor
possuia seu respectivo material de limpeza. As embalagens que serviam de envase para

0s medicamentos eram lavadas e esterilizadas.

Como a engenharia quimica possui uma area muito ampla que vai desde a
industria quimica a vivéncia laboratorial no estagio foi possivel aplicar conhecimentos
adquiridos na universidade e desenvolver habilidades pessoais e profissionais, como
cumprimento de prazos e escrever textos técnicos para solucionar possiveis erros em

laudos.
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