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RESUMO:

O controle de qualidade de matérias-primas, exigido pela ANVISA — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria as farmacias de manipulagéo, consiste em ensaios que podem
ser realizados na proépria farmacia, desde que o estabelecimento possua todas as
instalagbes adequadas. Esses ensaios tém como principal objetivo a garantia da
qualidade fisico-quimica e microbiolégica das matérias-primas e asseguram,
consequentemente, a eficacia e segurangca dos medicamentos acabados que séo
dispensados nas farmacias de manipulacao. As etapas envolvidas nos procedimentos
dos ensaios de controle de qualidade devem ser acompanhadas e monitoradas pelo
profissional farmacéutico e/ou responsavel técnico do estabelecimento que realizara os
ensaios. Este artigo teve como principal objetivo fazer um levantamento das principais
matérias-primas utilizadas nas farmacias magistrais de Curitiba e Regido, através da
aplicagédo de um questionario. Foram observados itens referentes a qualidade e as
principais dificuldades encontradas para a realizagdo dos ensaios minimos exigidos
pela ANVISA para matérias-primas. Os resultados obtidos com os questionarios
demonstraram as principais matérias-primas utilizadas nas farmacias magistrais,
sendo o amido o principal excipiente, que € utilizado como diluente para o enchimento
de capsulas e possui monografia para seu controle de qualidade na ultima edicao da
Farmacopéia Brasileira. Na utilizag&o de principios ativos na manipulagéo, percebe-se
a soberania do cloridrato de fluoxetina, com 40% das respostas sobre qual o principal
farmaco manipulado. Pode-se perceber que grande parte dos estabelecimentos realiza
os ensaios exigidos pela ANVISA, mesmo apresentando algumas dificuldades para a
realizagdo, demonstrando preocupacado com a segurancga, eficacia e garantia de um
produto de qualidade a ser dispensado a populagédo. Os resultados deste estudo
comprovam a importancia da execugao dos ensaios de controle de qualidade nas
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matérias-primas que sédo adquiridas nas farmacias de manipulagéo.
Palavras-Chave: Controle de qualidade, matérias-primas, farmacia de manipulagéo,
ensaios.

ABSTRACT:

The raw materials quality control, required by ANVISA — National Agency for Sanitary
Vigilance — to handling pharmacies, consists in tests that can be performed at the
pharmacy itself, provided that the establishment has all the appropriate facilities. The
main objective of the tests is to guarantee physical-chemical and microbiological quality
of raw materials and therefore ensure the effectiveness and safety of finished medicines
that are delivered by the handling pharmacies. The steps involved in the procedures of
quality control tests must be accompanied and monitored by the pharmacist and/or by
the technical manager of the establishment that will perform the tests. This article has,
as main objective, to survey the most used raw materials in pharmacies form Curitiba
and metropolitan area, by applying a questionnaire. It was observed items regarding the
quality and the main difficulties in performing the minimum tests required by ANVISA for
raw materials. The results obtained showed the main materials used in pharmacies, the
starch being the main carriers, is used as a diluent for the filling og capsules and has his
monograph for quality control in the latest edition of the Brasilian Pharmacipoeia. The
use of ingredient pharmaceutical active in the manipulation, it was perceive the
sovereignty of fluoxetine, with 40% of responses on wich the main drug manipulated.
One can see that most of the establishments perform the tests required by ANVISA,
even presenting some difficulties in the performance, showing concern for the safety,
effectiveness and guarantee a quality product to be dispensed to the population. The
results of this study confirm the importance of implementation of quality control tests on
raw materials that are purchased in pharmacies.

Keywords: quality control, raw materials, handling pharmacy, tests.

1.INTRODUGCAO

Segundo Thomaz (2001), as farmacias de manipulagédo — ou manipulagéo
magistral — tiveram enorme expansao entre as décadas de 80 e 90 e somavam em
2001, no Brasil, cerca de cinco mil empresas. Podem-se destacar alguns fatores
responsaveis pelo crescimento das farmacias magistrais: a implantacdo de novas
tecnologias, o surgimento de distribuidoras que passaram a oferecer matérias-primas
fracionadas para as farmacias e a necessidade da individualizagao das dosagens dos
medicamentos prescritos.

Aevolugao do segmento no Pais passou por um marco importante, do ponto de
vista regulatoério, quando foi publicada a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n°
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33/2000 — da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que instituia as Boas
Praticas de Manipulacdo em Farmacia (BPMF), resolugdo esta atualizada
posteriormente pela RDC n°67/2007.

De acordo com essa legislagdo, a farmacia passa a ser responsavel pela
qualidade das preparacdes magistrais que manipula, conserva, dispensa e transporta,
e se consideram indispensaveis 0 acompanhamento e o controle de todo o processo
de obtencao das preparagdes magistrais de modo a garantir ao paciente um produto
individualizado e de qualidade (BRASIL, 2000).

Os ensaios de controle de qualidade realizados em matérias-primas nas
farmacias de manipulacdo séo de extrema importancia para que o estabelecimento
possa assegurar que o produto acabado dispensado esteja dentro de todos os padrdes
de qualidade exigidos. Isso faz com que a confiabilidade, eficacia e seguranca fisico-
quimica e microbiolégica do medicamento disponivel a populagdo sejam garantidas
(FERRAZ; SILVA, 2008).

Todos os procedimentos para o controle de qualidade das matérias-primas
devem ser realizados segundo farmacopéias, legislagdes vigentes ou publicacdes
cientificas, sendo obrigatéria a realizagdo dos testes minimos exigidos pelas mesmas
logo ap6s o recebimento da matéria-prima (FOLHA DE VITORIA, 2011). S&o os testes
minimos exigidos e ditados pela RDC n° 67/2007: caracteres organolépticos,
solubilidade, pH, peso, volume, ponto de fuséo, densidade, além de avaliagdo do laudo
de analise do fabricante/ fornecedor (BRASIL, 2007).

Existem algumas dificuldades para a realizagdo dos ensaios de controle de
qualidade nas farmacias de manipulagcédo. Podem ser citadas entre elas: complexidade
de algumas andlises ditadas pelas farmacopéias ou legislagdes, alto custo para a
realizacado dos ensaios e para aquisicao de equipamentos necessarios, manutencao
das areas fisicas, seguindo as normas de boas praticas, contratacéo de funcionarios
técnicos especializados, etc. (MARTINELLI et al., 2005).

E importante ressaltar que é de responsabilidade do farmacéutico e/ou
responsavel técnico o acompanhamento e supervisdo das aplicagbes de boas
praticas, possuir conhecimentos técnicos sobre as atividades realizadas no
estabelecimento, cumprir e fazer cumprir as legislacdes pertinentes desde a
capacitacao de fornecedores até a dispensacéao do produto acabado (BRASIL, 2007).

Devido ao grande numero de farmacias de manipulacao existentes e a alta
procura pela populacéo de medicamentos manipulados, este trabalho propde verificar
como esta sendo realizado o controle de qualidade de matérias-primas utilizadas nas
formulagcbdes magistrais, uma vez que este item de controle de qualidade comecou a
ser exigido desde a publicacdo da RDC n° 67/2007, visando aumentar a garantia da
qualidade e seguranca desses medicamentos.

Existem algumas legislacbes que sao responsaveis pela normalizacdo de

Visao Académica, Curitiba, v.13, n.3, Jul. - Set./2012 - ISSN 1518-5192



57

roteiros a serem seguidos para a realizacédo de BPMF. Em 2000, foi criada a RDC n°
33/2000 com o intuito de formalizar as boas praticas que algumas farmacias de
manipulagéo ja se preocupavam em realizar, apesar de ndo existir uma norma e um
guia para essa implementacao (BRASIL, 2000). Foi nessa época que comegou a
preocupacgao com a qualidade dos medicamentos manipulados.

Com o passar do tempo foram observadas algumas melhorias que poderiam
ser feitas para o aumento da garantia da qualidade em farmacias de manipulacgéao. Foi
criada entdo a RDC n° 214/2006, que substituiu a RDC n° 33/2000. Esta acrescentou a
melhoria dos requisitos minimos estabelecidos para a qualidade das preparacdes
magistrais ditadas pela legislagdo anterior, incluindo o uso de equipamentos e técnicos
qualificados, instalacdes fisicas do estabelecimento, qualificacédo de fornecedores,
aquisicao e controle de qualidade de matérias-primas, armazenagem segura dos
insumos, transporte, fracionamento, conservacao, qualidade do produto acabado,
avaliacao da prescricao, dispensacgao, atencdo farmacéutica aos usuarios, entre
outros fatores indispensaveis para a seguranc¢a do produto que esta sendo dispensado
apopulacao (BRASIL, 2006).

Mesmo ap6s a publicagcdo da RDC n° 214/2006, foi observada a necessidade
da realizacao de alteragdes na legislagdo. Foram aceitas sugestdes e criticas de todos
os estabelecimentos e entidades correlatas com o assunto e uma nova RDC foi
desenvolvida, identificada como RDC n°® 67/2007. Esta resolu¢cao determina as boas
praticas para preparagdes magistrais e oficinais para o uso humano em farmacias,
alterando alguns procedimentos de qualidade, instalagdes fisicas, higiene e ensaios
que sao de indispensavel realizagao (inclusive para evitar a contaminacao cruzada)
(BRASIL, 2007).

A RDC n° 67/2007 € a legislacédo oficial e atual sobre boas praticas de
manipulagéo e, por conseguinte, sobre controle de qualidade em farmacias magistrais.
Antes de ser adquirida a matéria—prima, deve ser feita a qualificacao de fornecedores,
que consiste na solicitacdo de documentagdes que comprovem a regularidade do
fornecedor perante os o6rgédos que fiscalizam as boas praticas nesses
estabelecimentos, tais como a ANVISA e Vigilancias Sanitarias locais. Deve ser
observada também se a empresa fornecedora cumpre com as boas praticas ditadas
para aregularidade de infra-estrutura e instalagdes fisicas (FERRAZ; SILVA, 2008).

Se comprovado o cumprimento das normas de boas praticas e documentacao
em dia, a compra de matérias-primas € autorizada e o orgamento e pedido podem ser
realizados. Vale lembrar que este procedimento deve ser realizado com todos os
estabelecimentos fornecedores, inclusive com os de embalagens. Novas compras de
insumos devem ser baseadas no histérico de fornecedores anteriores, escolhendo
somente os que estiverem classificados como qualificados (ORTOFARMA, 2011b).

Caso a empresa ndo consiga comprovar a sua qualificacdo, deve ser
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eliminada a possibilidade de compra de qualquer insumo (CONRADO; CORDEIRO;
CORDEIRO, 2008). Depois de comprada, recepcionada e conferida a matéria-prima
pela farmacia, deve ser realizado o procedimento de amostragem, ou seja, deve ser
retirada uma pequena quantidade do lote recebido para a realizagdo dos ensaios de
controle de qualidade. Deve-se observar qualquer alteracdo fisico-quimica ou
microbiolégica, comparando as caracteristicas conhecidas sobre o produto e descritas
nas monografias (ANVISA, 2005).

Observar a quantidade de amostra necessaria para a realizagdo dos ensaios
analiticos e deixar uma pequena quantidade para que seja encaminhada para a
amostrateca (local onde sdo armazenadas todas as amostras de lotes de todas as
matérias-primas adquiridas pelo estabelecimento) e assegurar que o transporte da
amostra seja realizado em condi¢des apropriadas, sempre com a intencao de garantir
a qualidade da matéria-prima (ORTOFARMA, 2011a).

A farmacia deve possuir todos os procedimentos operacionais padrao por
escrito e estar devidamente equipada para que as analises possam ser realizadas em
todos os lotes de todas as matérias-primas. Depois de realizados os ensaios de
controle de qualidade no laboratério de Controle de qualidade interno ou terceirizado,
todos os resultados devem ser armazenados por escrito e mantidos por no minimo 2
anos (BRASIL, 2007).

Depois desse processo, a matéria-prima € estocada no almoxarifado, quando
aprovada pelo laboratério de controle de qualidade, e fica disponivel para ser utilizada
pelos laboratorios de manipulagédo (CONRADO; CORDEIRO; CORDEIRO, 2008).

Pretende-se neste trabalho identificar quais as principais matérias-primas
utilizadas em uma farmacia magistral, além de observar como é realizado o controle de
qualidade de matérias-primas nas farmacias, com o objetivo de saber se o
estabelecimento obedece as exigéncias da legislacdo vigente e se os produtos
manipulados e dispensados a populagdo oferecem qualidade, ja que o controle de
qualidade de matérias-primas € um ponto que interfere na qualidade final dos produtos
manipulados.

2. MATERIAL E METODOS

Este trabalho foi realizado na forma de pesquisa de campo com a aplicacao de
questionario a farmacias de manipulacdo, com o intuito de observar quais sé&o as
principais matérias-primas utilizadas, como é realizado o controle de qualidade delas e
as principais dificuldades encontradas para a realizacdo dos ensaios de controle de
qualidade.

Aamostragem foi realizada em farmacias de manipulagao de Curitiba e Regiao
Metropolitana, totalizando 20 estabelecimentos como amostra final. O questionario
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sera aplicado na quantidade de farmacias definida, escolhidas de modo aleatério, apds
a aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario
Campos de Andrade.

O questionario foi elaborado com perguntas abertas e fechadas, sendo
assegurado pelo aluno e orientador o sigilo de todos os dados e informacgdes obtidas.
Junto com o questionario, foi encaminhado um termo de Consentimento Livre e
esclarecido devidamente lido e assinado pelos entrevistados.

O questionario abordou questdes sobre métodos de qualidade que sao
aplicados no estabelecimento, quais matérias-primas sdo mais utilizadas, quais as
principais dificuldades encontradas para a realizacdo dos ensaios (Anexo A) e foi
respondido pelo profissional farmacéutico, proprietario do estabelecimento ou
responsavel técnico que tenha conhecimento sobre os procedimentos que a matéria-
prima passa ap0s o recebimento da mesma na farmacia.

Apbs a obtengdo dos resultados dos questionarios, os dados foram
analisados, observando principais dificuldades nas etapas dos ensaios de controle de
qualidade minimos exigidos. E, por fim, foram transcritas todas as informacdes obtidas
com esta pesquisa de campo.

3.RESULTADOS E DISCUSSAO

A primeira pergunta pede para que o participante cite o principal excipiente e 0
principal farmaco ou principio ativo mais utilizado na farmacia de manipulagéo.
Conforme observado na Tabela 1, das 20 farmacias em analise, 7 (35%) citaram como
principal excipiente o amido de milho, 20% usam um excipiente Universal ou Diluicap®,
que pode ser produzido pela prépria farmacia e € composto por uma mistura de
excipientes (Aerosil®, talco farmacéutico, estearato de magnésio, amido e LSS — Lauiril
Sulfato de Sédio), utilizado como diluente na manipulacao de capsulas, 2 farmacias
(10%) citaram a lactose, que também é utilizada como diluente para preenchimento, ou
seja, uma substancia inerte para ocupar um volume desejado, além de possuir
propriedades de fluxo e compressao no processo de preparagdo de capsulas e
comprimidos (EMBRAFARMA, 2011). Outros 10% citaram a celulose microcristalina,
utilizada também como um diluente para capsulas e comprimidos, além de ser usada
como agente lubrificante e desintegrante nas formulagées (PHARMACIA SAUDE,
2010) e, as 5 farmacias restantes citaram 5 excipientes diferentes, representando cada
uma delas 5% do total das respostas. Dentre os resultados obtidos, podem ser citados
o talco farmacéutico que ¢é utilizado como diluente e lubrificante em preparagdes de
comprimidos e capsulas ou pode atuar como secativo (diminui a oleosidade da pele)
em formulagdes anti-acnéicas (MAPRIC, 2007); estearato de magnésio, um excipiente
que pode ser usado como lubrificante em capsulas e comprimidos (RODRIGUES et al.,
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2007); Aerosil®, um excipiente que atua como um agente dessecante composto por
diéxido de silicio coloidal (ORTOFARMA, 2009); carboximetilcelulose, um excipiente de
natureza anidnica, incompativel com substancias catidnicas utilizado para dar
espessamento em preparacgdes farmacéuticas (H&C, 2011) e a ultima farmacia citou o
uso de um excipiente exclusivo para a manipulagdo de cloridrato de fluoxetina. A
farmacia entrevistada ndo quis revelar exatamente a composicao desse excipiente,
pois considera como um diferencial do estabelecimento.

TABELA 1 - Excipientes mais utilizados nas Farmacias de Manipulagdo de Curitiba e

Regiao

Excipiente Fungao Quantidade de farmacias
Amido Diluente 7
Excipiente Universal Diluente 4
Talco Diluente/Lubrificante 1
Estearato de magnésio Lubrificante 1
Aerosil Dessecante 1
Lactose Diluente/Expessante 2
Celulose microcristalina Diluente/Lubrificante/

Desintegrante 2
Carboximetilcelulose Espessante 1
Excipiente para Fluoxetina | Diluente 1

Em relacéo ao principio ativo, pode-se perceber, conforme indicado na tabela 2,
que o mais utilizado € o cloridrato de fluoxetina, um principio ativo que pertence a classe
dos inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRS), utilizado para o tratamento
de sintomas de depresséo (CARLINI et al., 2009), representando 40% dos resultados
obtidos na pesquisa, 10% indicaram como farmaco mais utilizado a sinvastatina, que é
utilizada como antilipémico, para o tratamento de cardiopatia isquémica e
hipercolesterolemia, sendo um representante da classe medicamentosa das estatinas
(OLIVEIRA et al., 2010). Outros 15% citaram o omeprazol, farmaco pertencente a
classe dos inibidores da bomba de prétons (IBP), que suprimem a secregéo de acido
gastrico e que sao usados no tratamento de doencas pépticas e doenca do refluxo
gastrintestinal (OPAS, 2004). Desta mesma classe, citou-se também o pantoprazol,
com 5% das respostas. As 7 farmacias restantes citaram 7 principios ativos diferentes,
representando cada uma delas 5% do total das respostas. Dentre os resultados
obtidos, podem ser citados a glucosamina, substancia utilizada para tratamento da
osteoartrose, possui efeitos biolégicos sobre a cartilagem articular, aumenta a
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producéo de acido hialurdnico, entre outros efeitos sobre as cartilagens (GUARNIERO
etal.,2007), carbonato de calcio, utilizado como suplemento dietético para o tratamento
de osteoporose, entre outros problemas 6sseos (SANTANA; NUNES; MEDEIROS,
2007), Ginkgo biloba, classificado como um fitoterapico que atua no aumento do fluxo
sanguineo, inibe agregacéo plaquetaria, utilizado na maioria dos casos para desordens
do fluxo sanguineo (LEITE; BRANCO, 2010), dietilpropiona, principio ativo pertencente
a classe de medicamentos anorexigenos (BELLAVER et al., 2001), doxazosina,
medicamento classificado como bloqueador alfa-adrenérgico, utilizado em tratamentos
para hipertensao arterial (CAMPANA et al., 2009) e hidroquinona, um agente usado
para o tratamento de despigmentagdes de manchas dermatolégicas, tais como sardas,
melasmas, etc. Atua como substrato de tirosinase, competindo com a tirosina, inibindo
a formacdo de melanina. E muito utilizado nas formulagbes de cremes e géis
(ORTOFARMA, 2008).

TABELA 2 —Principios Ativos mais utilizados nas Farmacias de Manipulagao de Curitibae

Regiao
Excipiente Fungao Quantidade de farmacias
Sinvastatina Antilipémico 2
Fluoxetina Inibidor da recaptagéo de serotonina 8
Glucosamina 1
Omeprazol Inibidor da bomba de proétons 3
Carbonato de Calcio | Suplemento Dietético 1
Ginkgo Biloba Fitoterapico 1
Pantoprazol inibidor da bomba de prétons 1
Dietilpropiona Anorexigeno 1
Doxazozina Bloqueador alfa-adrenérgico 1
Hidroguinona Tratamento de manchas na pele 1

A segunda pergunta questiona sobre o local onde sao realizados os ensaios de
qualidade para as matérias-primas. A maioria das farmacias (45%) respondeu que os
ensaios sao realizados no proprio estabelecimento, acrescentando que apesar do alto
custo de equipamentos e funcionarios qualificados, com a quantidade de ensaios que
devem ser feitos nas matérias-primas, com o tempo, o investimento € compensado;
20% encaminha para empresas terceirizadas, julgando o alto custo de instala¢des
fisicas, equipamentos e manutengéo do laboratério em geral como um impedimento
para que 0s ensaios sejam realizados na propria farmacia e 35% executa alguns
ensaios no proprio estabelecimento, devido a facil execucao (Ex: teste de pH) e o
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e o restante dos ensaios que exigem equipamentos e espaco fisico mais elaborados
sao realizados por uma empresa terceirizada.

Aterceira pergunta questiona sobre possiveis dificuldades encontradas para a
realizacao dos testes de qualidade nas matérias-primas. Varios responsaveis técnicos
apontaram como principal dificuldade o alto custo para a manutengcéo e compra de
equipamentos,,representando 35% das respostas, outros 35% disseram né&o
apresentar nenhuma dificuldade durante a realizagdo dos ensaios, ja que as matérias-
primas sao encaminhadas para empresas terceirizadas responsaveis pela avaliagao
da qualidade das mesmas, 2 estabelecimentos (10%) citaram como dificuldade para a
realizacao o transporte das matérias-primas até a empresa terceirizada que realiza os
ensaios. Segundo um dos entrevistados, normalmente o transporte € feito em caixotes
por motocicletas que n&o possuem controle de temperatura, por tanto a integridade da
matéria-prima pode ser comprometida. Outros 10% citaram que alguns produtos ndo
apresentam especificagcbes em literaturas conhecidas, deixando duvidas na
confiabilidade para a realizacdo dos ensaios para determinadas matérias-primas.
Esse item ndo € comum na farmacia, porque quando verificadas as principais
matérias-primas utilizadas na farmacia, percebe-se que tanto o amido quanto o
cloridrato de fluoxetina possuem monografia na Farmacopéia Brasileira (BRASIL,
2010), com ensaios descritos em portugués e todos de facil realizagdo. Uma farmacia,
representando 5% na pesquisa, citou a falta de padréo para realizagéo de testes de
teor nos laboratérios de controle de qualidade e os ultimos 5% comentaram sobre a
existéncia de alguns laudos incompletos, onde os resultados obtidos pela farmacia nao
coincidem com o laudo do fornecedor. Neste caso, a farmacia deve entrar em contato
com o fornecedor e exigir um laudo de analise completo, ou desqualificar o fornecedor
por falta de envio da documentacao exigida.

A quarta pergunta questiona se a bibliografia consultada para a realiza¢ao dos
ensaios apresenta facil entendimento. A maioria das farmacias, representadas por
65% dos resultados obtidos, citaram que a bibliografia apresenta facil entendimento
para a realizacdo dos ensaios e os 35% restantes citaram que alguns ensaios
apresentam poucas dificuldades. Considera-se, portanto, que a literatura n&do € um
problema para a n&o realizagao dos ensaios de controle de qualidade.

A quinta questao objetiva saber se o controle de qualidade exigido para as
matérias-primas adquiridas para a manipulagcédo de férmulas pelo estabelecimento é
realizado de forma integral, parcial ou entdo néo é realizado, ja que por sua vez, o laudo
de qualidade obtido pelo fornecedor e/ou qualificacédo de fornecedores é suficiente
para que a qualidade do produto seja garantida. Todas as farmacias em pesquisa
(100%) citaram a realizagdo dos ensaios na integra nos lotes adquiridos pelo
estabelecimento, julgando que o laudo do fornecedor deve servir apenas como base
na comparacgao dos resultados obtidos pela analise realizada no estabelecimento ou
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terceirizadas. Percebe-se, portanto, que todas as farmacias ja estdo adequadas com
as exigéncias daRDC n°67/2007 (BRASIL, 2007).

A Ultima questdo aborda os critérios adotados pelo estabelecimento para a
compra de matérias-primas. A maioria (85%) das farmacias afirma que os critérios
adotados para a compra de matérias-primas sao: preco e facilidades com o fornecedor,
qualificacéo de fornecedores e qualidade da matéria-prima, objetivando a qualidade do
produto a ser oferecido aos clientes e ndo deixando de lado a lucratividade do
estabelecimento. Outros 15% citaram que o uUnico critério estabelecido para esta
situacdo é a qualificacdo de fornecedores, julgando a avaliagdo completamente
suficiente.

4.CONCLUSAO

Com os resultados obtidos com este trabalho, concluiu-se que todos os
estabelecimentos que foram entrevistados realizam os ensaios que sao exigidos pela
ANVISA, sejam eles realizados no proéprio estabelecimento ou por empresas
terceirizadas.

Os entrevistados demonstraram preocupag¢ao com a segurancga, eficacia e
garantia de um produto individualizado e de qualidade, assegurando que os produtos
manipulados a serem dispensados estdo dentro de um padrao de qualidade, assim
exigido.

Esses quesitos, juntamente com o cumprimento de regularidades passaram a
ser indispensaveis para que a confiabilidade do consumidor perante esses produtos
magistrais fosse aumentada e finalmente mantida.

Pode-se concluir e comprovar que, o alto custo para compra de equipamentos,
adequacdes para instalagdes fisicas e manuten¢cdo dos mesmos continuam sendo as
maiores dificuldades encontradas pelos estabelecimentos dessa origem. Por isso,
muitas farmacias de manipulacdo ainda preferem que estes ensaios sejam
encaminhados pra empresas terceirizadas.

Em relacéo ao principal excipiente utilizado, a maioria das farmacias citou o
amido e como farmaco o mais utilizado foi o cloridrato de fluoxetina, principio ativo de
controle especial utilizado para o tratamento de sintomas de depressao. Essas duas
matérias-primas apresentam monografia na Farmacopéia Brasileira (BRASIL, 2010),
portanto apresentam literatura de facil acesso e entendimento para a realizagao das
analises de controle de qualidade.

Finalmente, este estudo comprovou que as farmacias magistrais sabem a
importancia da execu¢ao dos ensaios de controle de qualidade nas matérias-primas
que sao adquiridas para a manipulagdo de formulacdes seguras e eficazes e a
preocupacao dos estabelecimentos em cumprirem as legislagdes sanitarias vigentes.
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5. AGRADECIMENTOS

Agradecemos atodas as farmacias participantes da pesquisa que contribuiram
para o presente estudo. Entre elas: Esséncia e Farma — Capao Raso, Salvena
Manipulacdo e Homeopatia — Batel, Mirra Farmacia de Manipulagdo — Ahu,
Homeoterapica Farmacia de Manipulagcdo — Bacaheri, Campelle Farmacia de
Manipulagédo — Centro, Floracell Farmacia de Manipulacdo — Centro, HidrataFarma
Farmacia de Manipulagao — Juvevé, A Fonte Homeopatia e Manipulacao — Bacacheri,
Qualitda Farmacia de Manipulacdo — Hauer, Danafarma Manipulacdo — Centro,
Dheymax Farmacia de Manipulagdo — Colombo, Dermo Formulas Farmacia de
Manipulacdo — Boqueirdo, Ventura Farmacia de Manipulacdo — Portdo, Dagfarma
Farmacia de Manipulagdo — Portdo, Art Formula — Bacacheri, Efetiva Farmacia de
Manipulagédo — Sao José dos Pinhais, Prepare Farmacia de Manipulagcao — Centro,
Naturo Farma Homeopatia e Manipulagdo — Alto da Gléria, Cosmética Farmacia de
Manipulacéo — Batel e Clorofila Farmacia de Manipulagéo —Alto Boqueirao.
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