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Resumo

A farmacia magistral desempenha um papel crucial no sistema de salde, especialmente ao fornecer medicamentos
personalizados para pacientes que ndo podem ser atendidos por medicamentos industrializados. Este trabalho tem
como objetivo revisar as praticas de controle de qualidade na farmacia magistral, com énfase nas regulamentac6es
brasileiras, como as resolu¢fes da ANVISA (RDC n° 33/2000, n° 67/2007 e n° 301/2019). A pesquisa destaca os
métodos fisico-quimicos e microbioldgicos utilizados para garantir a seguranga e a eficadcia dos medicamentos
manipulados, assim como os desafios enfrentados pelo setor, como a falta de capacitacdo profissional, infraestrutura
inadequada e a implementagdo de tecnologias avangadas. A revisdo também aborda as tendéncias emergentes, como a
rastreabilidade digital e a automacéo dos processos, apontando caminhos para a modernizagdo do setor. Além disso,
sugere medidas para aprimorar o controle de qualidade, como capacitacdo continua, investimento em pesquisa e
fortalecimento da fiscalizacdo. Este estudo enfatiza a importancia do controle de qualidade para a seguranca do
paciente e para a credibilidade do setor.

Palavras-chave: Controle de qualidade; Farmécia de manipulacdo; Medicamentos manipulados; Regulamentagdes
ANVISA; Andlises microbiol6gicas e fisico-quimicas.

Abstract

Pharmaceutical compounding plays a crucial role in the healthcare system, particularly by providing personalized
medications for patients who cannot be treated with industrialized drugs. This study aims to review the quality control
practices in pharmaceutical compounding, with a focus on Brazilian regulations, such as ANVISA resolutions (RDC
n° 33/2000, n° 67/2007, and n° 301/2019). The research highlights the physicochemical and microbiological methods
used to ensure the safety and efficacy of compounded medications, as well as the challenges faced by the sector, such
as the lack of professional training, inadequate infrastructure, and the implementation of advanced technologies. The
review also addresses emerging trends, such as digital traceability and process automation, pointing out pathways for
sector modernization. Furthermore, it proposes measures to enhance quality control, such as continuous education,
investment in research, and strengthening regulatory oversight. This study emphasizes the importance of quality
control for patient safety and the sector's credibility.

Keywords: Quality control; Compounding pharmacy; Compounded medications; ANVISA regulations;
Microbiological and physicochemical analyses.
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Resumen

La farmacia magistral juega un papel crucial en el sistema de salud, especialmente al proporcionar medicamentos
personalizados para pacientes que no pueden ser tratados con medicamentos industrializados. Este trabajo tiene como
objetivo revisar las practicas de control de calidad en la farmacia magistral, con énfasis en las regulaciones brasilefias,
como las resoluciones de ANVISA (RDC n° 33/2000, n°® 67/2007 y n° 301/2019). La investigacion destaca los
métodos fisicoquimicos y microbioldgicos utilizados para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos
manipulados, asi como los desafios que enfrenta el sector, como la falta de capacitacion profesional, infraestructura
inadecuada e implementacion de tecnologias avanzadas. La revision también aborda las tendencias emergentes, como
la trazabilidad digital y la automatizacién de los procesos, sefialando caminos para la modernizacion del sector.
Ademas, sugiere medidas para mejorar el control de calidad, como la capacitaciéon continua, la inversion en
investigacion y el fortalecimiento de la fiscalizacién. Este estudio enfatiza la importancia del control de calidad para
la seguridad del paciente y la credibilidad del sector.

Palabras clave: Control de calidad; Farmacia de manipulaciéon; Medicamentos manipulados; Regulaciones de la
ANVISA; Analisis microbioldgicos y fisico-quimicos.

1. Introducéo

A farmécia magistral, também conhecida como farmécia de manipulagdo, é uma pratica com raizes profundas na
historia, datando de tempos antigos em que boticarios preparavam medicamentos de forma artesanal utilizando ingredientes
naturais. Esses profissionais, precursores dos farmacéuticos modernos, desempenhavam um papel central na personalizacdo de
tratamentos, adaptando férmulas as necessidades individuais dos pacientes. Essa abordagem personalizada, que combina
ciéncia e arte, foi a base para o desenvolvimento das praticas farmacéuticas contemporéneas (Herbamix, 2024). Desde 0s
primeiros registros de férmulas medicinais em tabuas de argila da Mesopotamia e Egito até os avangos gregos e romanos com
Hipdcrates e Galeno, a farmacia magistral sempre esteve associada a busca pela eficcia e seguranga no tratamento de
enfermidades.

Com o advento da Revolucdo Cientifica e a subsequente industrializagdo no século XIX, a producdo em larga escala
transformou a industria farmacéutica, tornando os medicamentos amplamente acessiveis. No entanto, a farmacia magistral
manteve sua relevancia, servindo como uma alternativa para pacientes que necessitam de medicamentos personalizados, nao
disponiveis no mercado ou em dosagens especificas. Esse setor continua sendo um componente essencial do sistema de salde,
especialmente para atender as demandas de grupos especiais, como criancas, idosos e pacientes com alergias ou intolerancias
(Procépio, 2007).

No Brasil, a farmécia magistral ganhou grande relevancia no inicio dos anos 2000, com a criacdo de regulamentagdes
rigorosas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 33, de
2000, estabeleceu as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM), definindo requisitos minimos para a manipulagdo de medicamentos
em farmacias, assegurando a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos (Procépio, 2007). Posteriormente, a RDC n° 67, de
2007, trouxe avangos na gestdo de risco, controle de qualidade e capacitacéo de profissionais. J& a RDC n° 87, de 2008, incluiu
diretrizes especificas para farmacias homeopaticas, e a RDC n° 301, de 2019, reforcou os padres de Boas Préaticas de
Fabricacdo, com foco no controle microbiol6gico, alinhando o Brasil a normas internacionais (CRF-PR, 2024).

Além das regulamentacfes, a farmacia magistral tem acompanhado a evolucdo tecnoldgica. Avangos como a
nanotecnologia, a farmacogenémica e a biotecnologia tém ampliado o alcance da personalizacdo de medicamentos,
possibilitando tratamentos mais eficazes e seguros. Esses desenvolvimentos permitem que farmacéuticos criem formulacdes
que atendam ndo apenas as necessidades clinicas, mas também a fatores genéticos, metabdlicos e ambientais de cada paciente.
Por outro lado, os avancos também trazem desafios, como a necessidade de controle rigoroso para evitar contaminagdes

microbioldgicas, que podem comprometer a eficacia e a seguranca dos tratamentos (Herbamix, 2024; Procopio, 2007).
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O controle de qualidade &, portanto, uma etapa critica na farmacia magistral. Esse processo engloba desde a escolha e
verificacdo de matérias-primas até analises microbioldgicas e quimicas dos produtos finais, assegurando conformidade com os
padrdes regulatorios. Estudos indicam que falhas nesse controle podem levar a presenca de contaminantes microbioldgicos em
medicamentos e cosméticos manipulados, muitas vezes devido a condicfes inadequadas de manipulagdo ou armazenamento.
Tais falhas ndo apenas comprometem a saude do paciente, mas também afetam a credibilidade do setor (Procépio, 2007).

Temos a questdo da sustentabilidade no setor magistral, que vem ganhando relevancia devido as crescentes demandas
sociais por praticas mais responsaveis. Farméacias de manipulacdo estdo sendo desafiadas a adotar solugdes que reduzam o
impacto ambiental, como embalagens sustentaveis, descarte adequado de residuos quimicos e o uso racional de recursos
naturais. Essa mudanca de paradigma exige uma abordagem holistica, integrando inovagdo tecnolégica, educacdo continuada
de profissionais e 0 engajamento da sociedade na construgdo de um modelo mais sustentavel (CRF-PR, 2024).

Adicionalmente, questdes regulatérias, como a rastreabilidade de medicamentos manipulados, estdo no centro do
debate atual. A rastreabilidade, que permite monitorar todas as etapas do processo de producgdo, desde a prescricdo até a
dispensacdo ao paciente, é uma ferramenta crucial para garantir a seguranca e a qualidade. Esse aspecto é especialmente
relevante no contexto brasileiro, onde o setor magistral continua a crescer, mas enfrenta desafios como a padronizagéo de
préticas e a capacitagdo de profissionais (Herbamix, 2024).

Portanto, a farmacia magistral representa ndo apenas a tradicdo da manipulagdo, mas também a inovacdo e a
responsabilidade social no setor farmacéutico. Este trabalho tem como objetivo principal revisar a literatura sobre o controle de
qualidade na farmacia de manipulagcdo, com foco nos métodos, regulamentacdes e desafios atuais, visando compreender como

esses elementos garantem a seguranca e a eficacia dos medicamentos manipulados.

2. Metodologia

O estudo foi realizado através de uma reviséo de literatura, descritiva e, nas discussdes com abordagem qualitativa
(Pereira et al., 2018). A metodologia deste estudo segue os principios de uma revisdo bibliografica sistematica (Gomes e
Caminha, 2014) que visa identificar, analisar e sintetizar informag@es sobre as praticas de controle de qualidade na farmécia
magistral.

A metodologia deste estudo segue os principios de uma revisdo bibliografica sistematica, com o objetivo de
identificar, analisar e sintetizar informacGes sobre as préaticas de controle de qualidade na farméacia magistral. A escolha dessa
abordagem permite compreender a relevancia, os desafios e as tendéncias relacionadas a garantia de qualidade dos

medicamentos manipulados, considerando a literatura cientifica e as regulamentages aplicaveis.

2.1 Tipo de Pesquisa

Este trabalho caracteriza-se como uma revisdo bibliografica exploratéria, que se propde a reunir conhecimentos ja
consolidados em estudos cientificos, normas regulamentadoras e documentos técnicos. A pesquisa nao apenas busca descrever
0s métodos de controle de qualidade na farméacia magistral, mas também discutir lacunas existentes e propor reflexdes sobre a

aplicacéo pratica desses métodos no setor.

2.2 Bases de Dados Utilizadas
Para garantir um levantamento abrangente, foram selecionadas bases de dados cientificas amplamente reconhecidas e
acessiveis, além de documentos oficiais de agéncias reguladoras. As bases de dados consultadas incluem:

o Scientific Electronic Library Online (SciELO)
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e PubMed

o Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline)

e Google Scholar

Complementando essa busca, também foram analisados manuais técnicos, diretrizes e resolu¢des da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), como as RDC n° 33/2000, n° 67/2007 e n° 301/2019, que sdo marcos regulamentadores
relevantes para a farméacia magistral no Brasil.

2.3 Critérios de Selecéo de Artigos
A selecdo dos artigos seguiu critérios rigorosos, definidos para garantir que as publicagdes escolhidas fossem
relevantes e representassem a diversidade de métodos e desafios no controle de qualidade.
o Critérios de Incluséo:
o Artigos publicados entre 2006 até 2024.
o  Estudos revisados por pares e disponiveis em portugués, inglés ou espanhol.
o Publicagbes que abordassem temas relacionados ao controle de qualidade, farmécia magistral,
medicamentos manipulados, analises microbioldgicas e fisico-quimicas ou regulamentacdes.
o  Estudos que apresentassem metodologia clara e resultados aplicaveis ao tema.
o Critérios de Excluséo:
o  Artigos que ndo tratassem diretamente do tema central do estudo.
o Publicagdes com metodologia insuficiente, dados inconsistentes ou sem validacao cientifica.
o  Trabalhos duplicados ou de acesso restrito, sem a possibilidade de obtencéo completa do contetido.

2.4 Procedimentos de Busca e Selecdo

A busca inicial foi realizada nas bases de dados mencionadas, utilizando palavras-chave especificas. Os descritores
utilizados foram:

e “Controle de qualidade”

e “Farmécia de manipulagdo”

e “Medicamentos manipulados”

e “Regulamentacdes ANVISA”

e “Analises microbioldgicas e fisico-quimicas”

A partir dessa busca, foram identificados 180 artigos iniciais. Esses artigos passaram por uma triagem detalhada,
considerando os critérios de incluséo e exclusdo. Apoés a leitura dos titulos e resumos, 90 artigos foram eliminados, pois ndo
abordavam diretamente o tema ou apresentavam escopo insuficiente. Ao final, 14 artigos foram selecionados para analise

completa.

2.5 Validacéo dos Artigos
Os artigos selecionados foram submetidos a uma validacdo metodolégica, considerando fatores como:
¢ Relevancia do tema para o controle de qualidade na farméacia magistral.
e Clareza na apresentacdo dos métodos e resultados.

e Qualidade e impacto da publicacdo, considerando o periédico ou repositorio em que o artigo foi publicado.
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Esse processo garantiu que os artigos incluidos no estudo atendessem aos mais altos padrdes académicos, oferecendo

uma base sélida para a analise e discussao.

2.6 Etapas da Andlise

O processo de andlise foi estruturado em varias etapas, visando organizar e interpretar os dados de forma sistematica:

1.

Levantamento Inicial: Identificacdo dos artigos e documentos relevantes, priorizando fontes cientificas confiaveis
e regulamentacdes atualizadas.

Classificacdo Tematica: Organizagdo dos estudos em categorias como métodos de controle de qualidade, desafios
enfrentados e avangos tecnologicos na farmacia magistral.

Leitura e Interpretacao: Analise detalhada dos artigos selecionados, com destaque para os métodos de controle de
qualidade microbioldgico e fisico-quimico.

Comparagdo com Regulamentagdes: Verificagdo de conformidade dos métodos descritos nos estudos com as
normas estabelecidas pelas RDCs da ANVISA.

Sintese dos Resultados: Elaboracdo de uma matriz de dados para sintetizar os principais pontos discutidos,
identificando lacunas e tendéncias no setor.

Discussdo Critica: Debate dos resultados em relagdo aos desafios praticos e a aplicabilidade dos métodos descritos.

Figura 1 - Contendo diagrama das etapas de criacdo de artigo.

Busca em Bases de Dados (PubMed, Scielo, Medline, Google
Scholar)

|

Aplicagao de Critérios de Inclusao e Exclusao

l

Selegéo de Artigos para Revisao (15 Artigos)

l

Analise Qualitativa e Quantitativa dos Artigos Selecionados

l

Sintese e Concluséo

Fonte: Autoria propria.

2.7 Resultados Esperados

Este estudo busca fornecer uma visao abrangente sobre a importancia do controle de qualidade na farméacia magistral,

destacando como os métodos atuais contribuem para garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos manipulados. Além


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v13i12.47795

Research, Society and Development, v. 13, n. 12, e173131247795, 2024
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v13i12.47795

disso, espera-se identificar lacunas na literatura e propor sugestGes para aprimorar as praticas regulatorias e operacionais no

setor.

2.8 Limitac6es do Estudo
A principal limitacdo da metodologia esta relacionada a dependéncia de artigos e documentos de acesso publico, o
que pode restringir o alcance de fontes importantes que ndo estejam disponiveis gratuitamente. Para mitigar essa limitacdo, foi

realizada uma busca em bases diversificadas e amplamente reconhecidas.

3. Resultados e Discussao

Introducéo ao Controle de Qualidade na Farméacia Magistral

O controle de qualidade é uma etapa fundamental na farmacia magistral, sendo essencial para garantir a seguranca,
eficdcia e confiabilidade dos medicamentos manipulados. Por meio da analise dos artigos revisados, constatou-se que as
praticas adotadas estdo amplamente alinhadas as regulamentacdes estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA), como as resolugBes RDC n° 33/2000, n° 67/2007 e n° 301/2019. No entanto, desafios como a capacitagdo

profissional, infraestrutura inadequada e a implementagdo de tecnologias avancadas continuam a impactar o setor.

Meétodos Aplicados e Conformidade com as RDCs

Os estudos revisados destacaram a aplicacdo de métodos fisico-quimicos e microbiolégicos como pilares do controle
de qualidade. Técnicas como andlise organoléptica, medi¢do de pH, densidade e testes microbiol6gicos foram amplamente
descritas. Essas praticas, além de assegurar a integridade dos medicamentos, reforcam a conformidade com normas como a
RDC n° 67/2007, que estabelece diretrizes para boas préaticas de manipulacdo (BPM) e controle de qualidade.

Entretanto, alguns estudos apontaram limita¢Ges significativas, como a inconsisténcia na validacdo de matérias-primas
e na execucdo dos testes microbioldgicos. Essas falhas podem ser atribuidas, em parte, a falta de infraestrutura e de
treinamento adequado, comprometendo o atendimento integral as RDCs n° 87/2008 e n° 301/2019, especialmente em

farmacias localizadas em regifes menos desenvolvidas.

Desafios Identificados
1. Capacitagdo Profissional: Muitos farmacéuticos e técnicos ndo possuem treinamento adequado para implementar
praticas avancadas de controle de qualidade, o que dificulta a execucdo plena das regulamentacdes.
2. Infraestrutura: Apesar de avangcos em algumas farmacias, a adocdo de equipamentos mais sofisticados, como
espectrofotdmetros UV, ainda é limitada.
3. Contaminagdo Microbioldgica: Estudos destacaram que falhas no controle microbioldgico séo recorrentes,
especialmente em produtos de origem vegetal e cosméticos manipulados. I1sso demonstra a necessidade de reforcar

as boas praticas de manipulagdo descritas nas RDCs.

Beneficios de um Controle de Qualidade Eficaz
A implementacéo rigorosa das diretrizes normativas traz beneficios diretos, como:
e  Reducdo de riscos de contaminacéo e falhas na manipulag&o.
e  Maior seguranca para 0s pacientes.

e Aumento da credibilidade das farmécias magistrais perante o mercado e os 6rgaos reguladores.

6
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Avancos Tecnoldgicos e Tendéncias

Aadocdo de tecnologias emergentes, como técnicas de rastreabilidade digital e espectrofotometria UV, foi identificada
como uma solucdo promissora para aprimorar o controle de qualidade. Além disso, a integracdo de inteligéncia artificial em
processos de analise de dados comega a ser aplicada internacionalmente, representando uma oportunidade para modernizar o
setor no Brasil. No entanto, a revisdo evidenciou que essas inovacfes ainda sdo pouco acessiveis para muitas farméacias
brasileiras.

Comparacéo com Estudos Internacionais
Ao comparar com estudos internacionais, observou-se que o Brasil possui uma estrutura regulatéria robusta, mas
enfrenta desafios adicionais relacionados a desigualdade regional e a falta de integracdo tecnoldgica. Enquanto paises

desenvolvidos avangam na automatizagdo de processos, muitas farmécias brasileiras ainda dependem de préaticas manuais.

Fundamentacdo nas RDCs

A fundamentago das praticas analisadas nas RDCs brasileiras foi evidente ao longo da reviséo:

e RDC n°33/2000: Um marco inicial que definiu as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM).

e RDC n°67/2007: Regulamenta préticas de controle de qualidade, treinamento de profissionais e gestao de risco.

e RDC n°87/2008: Complementa as normas para farméacias homeopaéticas.

e RDC n° 301/2019: Atualiza as boas préaticas de fabricacdo (BPF), com foco no controle microbiolégico e

rastreabilidade.

Os estudos mostraram que farméacias que seguem rigorosamente essas normas conseguem oferecer medicamentos com

maior seguranga e qualidade. Por outro lado, lacunas na fiscalizagdo e na adeséo as RDCs ainda limitam a aplicacdo pratica de

suas diretrizes em algumas regides.

Discussdo Critica

A anélise dos artigos refor¢a a importancia do controle de qualidade como um componente estratégico para a farmécia
magistral. No entanto, desafios como a padronizacdo das praticas e a falta de recursos tecnoldgicos ainda limitam o alcance
total das regulamentagdes. Adicionalmente, o fortalecimento da fiscalizagdo e o incentivo a capacitacdo continua sdo medidas
essenciais para melhorar a qualidade do setor.

Sugestdes e Perspectivas

Com base nos resultados analisados, propdem-se as seguintes medidas:

e Capacitagdo Continua: Estabelecer programas regulares de treinamento para farmacéuticos e técnicos, com énfase
em métodos analiticos e regulamentaces.

e Incentivo a Automacdo: Promover politicas publicas para facilitar o acesso a tecnologias avangadas, como
sistemas de rastreabilidade e equipamentos analiticos.

o Fortalecimento da Fiscalizagdo: Ampliar as inspecdes e a presenca de 6rgdos reguladores em todo o territdrio
nacional.

e Investimento em Pesquisa: Apoiar estudos voltados para a inovagdo no controle de qualidade, com foco em

solucBes adaptadas as necessidades locais.
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Apos analisar os artigos revisados, percebi que os métodos de controle de qualidade nas farméacias magistrais estao
bem alinhados com as regulamentagfes da ANVISA, como as RDCs n° 33/2000, n° 67/2007 e n° 301/2019. As préaticas de
controle, como os testes fisico-quimicos e microbiolégicos, sdo essenciais para garantir a seguranca e eficacia dos
medicamentos manipulados. No entanto, os artigos também apontaram desafios significativos, como a falta de capacitagdo
adequada de profissionais e a infraestrutura deficiente em algumas farméacias, 0 que impacta diretamente a implementacéo
dessas praticas. A partir disso, ficou claro para mim que é fundamental investir em programas de capacitacdo continua para
farmacéuticos e técnicos, além de incentivar a adocdo de tecnologias mais avancgadas, como espectrofotometria UV e sistemas
de rastreabilidade. A falta de fiscalizacdo também foi um ponto critico, 0 que me levou a concluir que é necessario aumentar a
presenca dos érgédos reguladores e realizar mais inspe¢des. Finalmente, percebi que o investimento em pesquisas inovadoras é
uma chave importante para superar as limitagSes atuais e melhorar as préaticas de controle de qualidade nas farmécias

magistrais, garantindo medicamentos mais seguros e eficazes para todos.

Quadro 1 - Artigos relevantes.

Titulo do Artigo Ano Autores Sintese

A histéria da farmécia e a farmécia 2015 Santos, A. L. M. Explora a historia da farmécia magistral desde os tempos antigos

de manipulacéo até os avancos tecnoldgicos, destacando a personalizagao de
medicamentos e regulamentacdes brasileiras.

Atualidades: evolucéo e inovacdo 2012 Dalmaso, C. Discute as regulamentagdes e inovagdes no setor magistral,

na farmécia magistral abordando o impacto da nanotecnologia, farmacogendmica e
controle rigoroso de qualidade.

Anélise de Contaminantes 2007 Conselho Regional de Analisa problemas microbiolégicos em produtos farmacéuticos

Microbiol6gicos em Produtos Farmécia do Parana manipulados, apontando falhas no controle de qualidade e

Comercializados em Farmécia de (CRF-PR) propondo melhorias nos processos.

Manipulagdo

Estudo sobre 91 farmacéuticos de 2008 Herbamix Avalia a pratica de Atencéo Farmacéutica por farmacéuticos em

Jundiai-SP sobre Atencédo Jundiai-SP, destacando os desafios estruturais e a necessidade de

Farmacéutica apoio organizacional.

Controle de qualidade realizado em 2009 Fernandes, K. do Examina o controle de qualidade e a atuagdo da VISA em

farmécias de manipulagdo em Nascimento farmécias de Campo Grande-MS, destacando a importancia de

Campo Grande, MS melhorias nos processos.

Diretrizes para farmécias de ensaios 2022 Lorrany e Marcelo Sistematiza diretrizes para farmacias de ensaios clinicos,

clinicos (FEC) no Brasil organizando-as em categorias como infraestrutura e qualidade.

Desafios do controle de qualidade 2023 Corréa, L. H. Identifica falhas no sistema regulatério e vigilancia sanitéria,

de medicamentos no Brasil propondo adaptacdes para acompanhar inovacdes farmacéuticas
e demandas de mercado.

Controle de Qualidade Aplicado a 2022 Procopio, J. V. V. Analisa a evolugao historica da farméacia magistral, destacando

Farmécia Magistral falhas no controle de qualidade e a necessidade de maior rigor
NOS Processos.

Controle de Qualidade: Um Desafio 2023 Rodrigues, R. H. R. M. Explora a importancia do controle de qualidade, abordando

para as Farméacias Magistrais regulamentagdes e boas praticas para garantir seguranga e
eficacia em medicamentos manipulados.

Reviséo de boas praticas de 2021 Petroceli, R. N. da Silva | Revisdo sobre praticas de manipulacéo e controle de qualidade,

manipulagdo nas farmacias alertando para alta frequéncia de contaminagdo microbioldgica

magistrais no Brasil em produtos manipulados.

Anélise do Controle de Qualidade 2020 Santos, C. B. M. dos Estudo de caso sobre controle de qualidade de insumos

de Matérias-Primas em uma farmacéuticos, destacando a importancia da qualificacdo de

Farmacia Magistral fornecedores.
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Avaliacéo da qualidade de 2020 SciELO Analisa amostras de medicamentos fitoterapicos manipulados,

medicamentos fitoterapicos verificando conformidade com padrdes de qualidade.

manipulados em Belo Horizonte

Estabilidade de medicamentos 2019 Farina, S. S. Investiga a estabilidade fisico-quimica de medicamentos

manipulados manipulados, com resultados promissores em solugdes de 4cido
borico e minoxidil.

Papel Do Farmacéutico Na Garantia 2023 Ribeiro, V.R. T. O controle de qualidade é essencial nas farmacias de

Do Controle De Qualidade Da manipulagdo, diferindo dos medicamentos industriais. A

Farmécia Magistral ANVISA reforca a legislagdo e exige testes da Farmacopeia,

como pH, peso e densidade, para garantir a seguranca e eficacia
dos produtos.

Fonte: Autoria propria.

4. Concluséao

A farmacia magistral é um setor essencial no sistema de salde, especialmente para pacientes que necessitam de
medicamentos personalizados. Ao longo deste estudo, ficou claro que o controle de qualidade é um aspecto fundamental para
garantir a seguranca e a eficicia dos medicamentos manipulados. As regulamentacdes estabelecidas pela ANVISA, como as
RDCs, desempenham um papel crucial na defini¢do das boas praticas de manipulacdo e controle de qualidade, sendo um marco
importante para a melhoria do setor.

Contudo, os desafios encontrados na pratica, como a falta de capacitacdo adequada dos profissionais, a infraestrutura
deficiente em algumas farmécias e a dificuldade de implementacéo de tecnologias avancadas, ainda comprometem a aplicacdo
plena dessas regulamentacfes. Além disso, a falta de fiscalizacdo em algumas regides e as desigualdades no acesso aos
recursos tecnoldgicos dificultam a modernizagdo do setor, o que pode impactar diretamente a qualidade dos medicamentos
manipulados.

Apesar disso, acredito que h4 um grande potencial de melhoria. O incentivo a capacitagdo continua, o investimento
em novas tecnologias, e o fortalecimento da fiscalizagdo sdo passos essenciais para aprimorar o controle de qualidade na
farmécia magistral. Acredito também que, ao focar nessas areas, seré possivel garantir medicamentos mais seguros e eficazes
para a populacdo, contribuindo para um sistema de salde mais eficiente e justo. Em resumo, embora o setor de farmécia
magistral tenha avangos significativos, ainda ha muitos desafios a serem superados, e é fundamental que todos os envolvidos

trabalhem juntos para garantir um futuro mais sustentavel e de alta qualidade para o setor.
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