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RESUMO: Introducdo: Os medicamentos
sdo importantes instrumentos de manutengéo
a saude, seja para minimizar o sofrimento,
impedir o processo de adoecimento ou melhorar
a qualidade de vida do paciente. A qualidade
do medicamento ndo € apenas um elemento
de carater comercial, mas também ético, moral
e legal, e a ndo implementacdo de um sistema
de controle de qualidade pode implicar em
sérias complicagdes a salde publica. Objetivo:
O presente trabalho tem como principal
objetivo realizar uma analise da importancia da
realizagéo do controle de qualidade na industria
farmacéutica. Metodologia: O trabalho consiste

FARMACEUTICA

em uma reviséo bibliogréfica tipo narrativa, que
foi realizada através de um levantamento de
literatura. Foram utilizados periédicos anexados
em base de dados SciELO, BVS, LILACS Google
Académico e PubMe. Os critérios de incluséo
foram pesquisas completas, nos idiomas
portugués e inglés, publicadas entre 2001 e 2019.
Resultados e Discussao: Segundo Lombardo;
Eserian, 2017, para alcancar a objetividade e
confiabilidade na qualidade, é fundamental e de
extrema importédncia a implementacdo de um
sistema de garantia de qualidade. Galende e
Rocha, 2014, ratificam que controle de qualidade
apresenta muitas vantagens como: redug¢éo de
tempo de produgéo, evita desperdicios, padroniza
0s procedimentos, otimiza processos dentre
outros, corroborando com a linha de pensamento
de Amorim et al., 2013 que ainda reafirma que
0 controle de qualidade esta inserido nas Boas
Praticas de Fabricacdo. Consideracoes Finais:
Diante do exposto acima, concluimos que o
controle de qualidade na industria farmacéutica é
extremamente essencial para a garantia de uma
producéo segura, desde que sejam aplicados de
forma correta, visto que superar seus niveis de
exceléncia exige uma atitude distinta em relagéo
a qualidade, para a qual a melhoria continua é
essencial.

PALAVRAS-CHAVE: Boas Praticas de
Fabricacdo, Controle de Qualidade, Industria
Farmacéutica, Medicamentos.

QUALITY CONTROL IN THE
PHARMACEUTICAL INDUSTRY

ABSTRACT: Introduction: Medicines are
important instruments for maintaining health,
whether to minimize suffering, prevent the
process of illness or improve the patient’s quality
of life. The quality of the medication is not only

Capitulo 3



an element of a commercial character, but also an ethical, moral and legal one, and the
failure to implement a quality control system can result in serious public health complications.
Objective: The present work has as main objective to carry out an analysis of the importance
of carrying out quality control in the pharmaceutical industry. Methodology: The work consists
of a narrative-type bibliographic review, which was carried out through a literature survey.
Journals attached to SciELO, BVS, LILACS Google Scholar and PubMe databases were
used. The inclusion criteria were complete searches, in Portuguese and English, published
between 2001 and 2019. Results and Discussion: According to Lombardo; Eserian, 2017, to
achieve objectivity and reliability in quality, the implementation of a quality assurance systemis
fundamental and extremely important. Galende and Rocha, 2014, confirm that quality control
has many advantages, such as: reduction of production time, avoiding waste, standardizing
procedures, optimizing processes, among others, corroborating the line of thought of
Amorim et al., 2013 that still reaffirms that quality control is included in Good Manufacturing
Practices. Final Considerations: In view of the above, we conclude that quality control in
the pharmaceutical industry is extremely essential to guarantee a safe production, provided
that they are applied correctly, since exceeding their levels of excellence requires a different
attitude towards quality, for which continuous improvement is essential.

KEYWORDS: Good Manufacturing Practices, Quality control, Pharmaceutical industry,

Medicines.

11 INTRODUGAO

Os medicamentos sdo importantes instrumentos de manutencgéo a saude, seja para
minimizar o sofrimento, impedir o processo de adoecimento ou melhorar a qualidade de vida
do paciente. Na industria farmacéutica os medicamentos séo divididos em trés classes, os
genéricos, éticos e ndo éticos. Acredita-se que aproximadamente um terco da populagcéo
mundial apresentam dificuldade de acesso aos medicamentos, principalmente devido aos
elevados precos, assim os medicamentos genéricos passam a ser uma alternativa mais
viavel em relagdo aos medicamentos de referéncia (WHO, 2008; WHO, 2010; BABAR,
et al., 2010; TOMAS, 2009). A industria farmacéutica disponibiliza aos consumidores e
profissionais da saude, uma grande variedade de alternativas farmacéuticas, as quais
véo desde produtos inovadores a alternativas mais convencionais (JUNIOR, et al., 2008;
ARAUJO, et al., 2010).

Esta estabelecido na RDC N° 301, de 21 de agosto de 2019 da ANVISA que os
estabelecimentos com autorizagdo para funcionamento da fabricacdo de medicamentos
sdo obrigados a dispor de um sistema de controle de qualidade, sendo caracterizado como
um conjunto de normas e medidas destinada a assegurar a qualidade fisica, quimica e
microbiolégica dos medicamentos, para que assim possam se garantir os principios de
pureza, eficacia, atividade e inocuidade. E importante salientar que o controle de qualidade
ndo deve se limitar as operagdes técnico-laboratoriais, mas deve englobar todas as
decisoes referente a qualidade do produto (GIL, 2010; FERREIRA, 2011).

A industria farmacéutica € um segmento de alta tecnologia, altamente dinadmico e
vital no gerenciamento e manutencao da salde, que engloba a pesquisa, desenvolvimento,
fabricacdo e comercializacdo de medicamentos e é de extrema importancia que siga as
legislagdes especificas vigentes no intuito de assegurar 0 acesso da populacao a farmacos



de qualidade (URIAS, 2009). A qualidade do medicamento ndo é apenas um elemento
de carater comercial, mas também ético, moral e legal, e a ndo implementagéo ou
implementacédo de forma parcial de um sistema de controle de qualidade pode implicar em
sérias complicagdes a saude publica (GIL, 2010). Observou-se um crescimento maci¢o na
demanda por produtos farmacéuticos, consequentemente da producdo e comercializagéo
de remédios, devido a isso mostrou-se necessario a aplicagdo de mecanismos de
verificagcdo e comprove sua qualidade, tendo em vista que tais medicamentos passaram a
ser produzidos em larga escala de forma a atender a demanda de um mercado globalizado
(Rocha, 2014).

O presente trabalho tem como principal objetivo realizar uma analise da importancia
da realizag¢do do controle de qualidade na industria farmacéutica.

21 METODOLOGIA

2.1 Procedimentos éticos

Devido a néo realizagdo da pesquisa envolvendo seres humanos e animais, néo foi
necessario a aprovagdo do Comité de Etica.

2.2 Método de pesquisa

O trabalho consiste em uma revisdo bibliografica tipo narrativa, que foi realizada
através de uma levantamento de literatura, porém utilizou-se também fontes secundarias
sobre o referido tema a fim de responder a referida problematica: “Qual a importancia
do controle de qualidade na industria farmacéutica?”. O trabalho foi feito com base em
pesquisas realizadas e publicadas entre os anos de 2001 a 2019.

2.3 Coleta de dados

Para a elaboragéo do trabalho, foram utilizados periddicos anexados em base de
dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO), Biblioteca Virtual de Saude (BVS),
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Google
Académico e PubMed, foram selecionados algum trabalhos através da associacdo dos
seguintes descritores, fazendo o uso do operador boleano “AND”.

1° associagéo: Industria Farmacéutica AND Controle de Qualidade;

2° associagdo: Medicamentos AND Industria Farmacéutica;

3° associacdo: Controle de Qualidade AND Boas Préticas de Fabricacéo;

2.4 Critérios de inclusdo e exclusdo de estudos

Os critérios de inclusdo foram pesquisas completas referentes a pesquisa (A
importancia do controle de qualidade na indUstria farmacéutica), nos idiomas portugués e
inglés, tempo das pesquisas (pesquisas publicadas nos ultimos 18 anos, 2001 a 2019), nas
base de dados SCIELO, BVS, LILACS, GOOGLE ACADEMICO e PUBMED. Os critérios
para excluséo dos estudos foram: teses, resumos, congressos e textos incompletos e artigos
que fogem a tematica, artigos duplicados e pesquisas que fogem do recorte temporal.



2.5 Analise e organizacao de dados

Apbs concluir a coleta de dados, foi realizada uma analise dos resultados e
objetivos de todos os estudos no intuito de obter os pontos de partida e desfechos que
mais fundamentaram o referido tema. Em seguida foi realizada a leitura por completo do
material escolhido e reunido as principais informagbes que buscaram estabelecer uma
compreensao e ampliar o conhecimento sobre o tema estudado para que fosse elaborado
o referencial tedrico.

Foram encontrados cerca de 985 trabalhos, e apés a pesquisa foi realizada uma
selecdo do material, analisando — os detalhadamente.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

Nessa pesquisa foram incluidos 07 trabalhos. No total foram encontrados 985
trabalhos nas bases de dados, destes, 34 foram na BVS, SCIELO 322, 591 no LILACS,
36 NO GOOGLE ACADEMICO e 2 no PUBMED. Foram excluidos 978 pesquisas por ndo
atenderem os critérios estabelecidos: artigos completos referentes a pesquisa (Aimportancia
do controle de qualidade na indUstria farmacéutica), idioma (portugués e inglés), tempo do
artigo (artigos publicados nos dltimos 18 anos, 2001 a 2019), nas base de dados (SCIELO,
BVS, GOOGLE ACADEMICO, PUBMED e LILACS) e artigos duplicados.

Foram encontradas 85 referéncias através da associagdo Industria Farmacéutica
AND Controle de Qualidade (associagdo 1), destes, 43 trabalhos foram publicadas na
integra, sendo 36 no idioma inglés e portugués, da qual apenas 3 estavam no periodo de
2001 a 2019 com titulo concordantes com os descritores, atendendo ao recorte temporal
em estudo e a tematica em questéo, assim como mostra a figura 03.
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Figura 03:Representacao grafica da associagdo 1, Indistria Farmacéutica AND Controle de
Qualidadecorrelacionado a aplicagdo dos critérios de incluséo e exclusao (n=03).

Fonte: Elaboragéo Propria

Foram encontradas 820 referéncias através da associacdo Medicamentos AND
IndUstria Farmacéutica (associacéo 2), destes, 99 trabalhos foram publicadas na integra,
sendo 56 no idioma inglés e portugués, da qual apenas 2 estavam no periodo de 2001
a 2019 com titulo concordantes com os descritores, atendendo ao recorte temporal em
estudo e a tematica em questéo, assim como mostra a figura 04.
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Figura 04:Representacdo grafica da associacdo 02, Medicamentos AND Industria
Farmacéuticacorrelacionado a aplicagao dos critérios de incluséo e exclusédo (n=02).

Fonte: Elaboragéo propria

Foram encontradas 44 referéncias através da associacdo Controle de Qualidade
AND Boas Praticas de Fabricagéo (associacao 3), destes, 26 trabalhos foram publicadas
na integra, sendo 19 no idioma inglés e portugués, da qual apenas 2 estavam no periodo
de 2001 a 2019 com titulo concordantes com os descritores, atendendo ao recorte temporal
em estudo e a tematica em questao, assim como detalha a figura 05.
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Figura 05:Representagéo gréfica da associacdo 03, Controle de Qualidade AND Boas
Praticas de Fabricagé@ocorrelacionado a aplicagéo dos critérios de incluséo e excluséo (n=02).

Fonte: Elaboragéo Propria

Na tabela 1, & possivel observar que as bases de dados SCIELO e GOOGLE
ACADEMICO, com 28,57% cada, foram as que mais disponibilizaram estudos sobre o
referido tema em relacdo as outras fontes online. As bases de dados PUBMED, BVS E
LILACS apresentaram 14,28% cada o que corresponde a 1 trabalho.



FONTE ONLINE NUMERO ABSOLUTO %

PUBMED 01 14,28%
SCIELO 02 28,57%
BVS 01 14,28%
GOOGLE ACADEMICO 02 28,57%
LILACS 01 14,28%

TOTAL 07 100%

TABELA 1. Distribui¢ao dos trabalhos incluidos na amostra, concernentes a fonte online de
publicacao.

Fonte: Pesquisa realizada em bases de dados.

Atabela 2 detalha que dos anos de publicagéo dos trabalhos, o de 2017 teve maior
prevaléncia, com dois trabalhos publicados, o equivalente a 28,57%. Observa-se ainda que
0s anos de 2005, 2013, 2014, 2015 e 2018 obtiveram a mesma quantidade de trabalhos
publicados (14,28%). De acordo com a tabela percebe-se que a partir de 2013 nota-se uma
homogeneidade de trabalhos publicados sobre a tematica, possibilitando um contraste e
comparacao dos anos.

ANO DA PUBLICAGAO NUMERO ABSOLUTO %
2005 01 14,28%
2013 01 14,28%
2014 01 14,28%
2015 01 14,28%
2017 02 28,57%
2018 01 14,28%
TOTAL 09 100%

TABELA 2: Distribuicdo dos trabalhos incluidos na amostra, concernentes ao ano de
publicacao.

Fonte: Pesquisa realizada em bases de dados.

Apos a selecdo das publicagbes, foram escolhidas 07 para serem devidamente
analisadas. Sendo as mesmas agrupadas em um quadro atendendo a seguinte
categorizag¢do: autor /ano de publicacéo, tipo de estudo e objetivos assim como mostra o
quadro 1.



N° Autores, ano  Tipo de estudo Objetivo do estudo
A1 Rocha; Analise Analisar as normas de controle de qualidade das
Galende, 2014  retrospectiva industrias farmacéuticas.
A2 Amorim et al., Pesquisa Avaliar a aplicabilidade do método identificacao de
2013 experimental substancias por espectroscopia no infravermelho,
utilizando sonda de fibra 6ptica configurada
em infravermelho proximo, na padronizagéo de
principios ativos para construcao de biblioteca
espectral.
A3 Silva et al., Andlise Avaliar o cenario atual no Brasil sobre desafio ao
2017 retrospectiva controle de qualidade de medicamentos, apontando
para situacdes que certamente terdo de ser
enfrentadas em um futuro préximo.
A4 Trindade et al,  Estudo de Discutir e mostrar os processos de controle de
2018 revisdo qualidade dentro da industria e de sistemas que o
literaria incorpora.
A5 Lombardo; Estudo de Discutir a importancia dos padrdes de qualidade
Eserian, 2017 reviséao dos medicamentos na gestao de estabelecimentos
literaria de saude, bem como na saude dos pacientes que
fazem uso destes produtos.
A6 Bolzan, 2016 Anélise Demonstrar a evolugao da qualidade nas industrias
retrospectiva farmacéuticas.
A7 Barros, 2005 Andlise As Boas Praticas de Fabricagéo podem contribuir
retrospectiva para criar barreiras entre funcdes.A questao

basica do trabalho sera mostrar como identificar
estas barreiras ampliando o conceito de qualidade
também para os processos da Manufatura
Farmacéutica.

Quadro 1: Distribuicao dos autores/ano, tipo de estudo e objetivo.

Fonte: Elaboracgéo propria.

No Brasil, a Industria Farmacéutica vem sofrendo grandes mudancas desde o inicio

da década de 90. Apés a criagdo da lei de patentes, novos medicamentos foram introduzidos
no mercado nacional. O estabelecimento de um sistema de garantia da qualidade, atua
no desenvolvimento de ferramentas politicas, estratégias, metodologias, procedimentos,
treinamentos e auto inspecdes para auxiliar nas praticas de uma boa conduta e operagao,
denominadas Boas Praticas de Fabricagéo, afirma Barros, 2005.

Segundo Lombardo; Eserian, 2017, para alcangar a objetividade e confiabilidade
na qualidade, é fundamental e de extrema importancia a implementagdo de uma sistema
de garantia de qualidade, o qual se deve inserir todas as ferramentas legais pertinentes
que viabilize o0 cumprimento das mesmas. As normas de BPF e controle de medicamento
(BPFC) regulamentadas pela ANVISA visa assegurar a producdo estavel e controlada,
utilizando padrdes qualitativos adequados para uso requerido no registro do produto.

Antes da revolugéo industrial o controle de qualidade era realizado através da
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inspecao junto ao cliente, analisando e verificando se o produto tinha alguma falha. Ja na
revolugdo, havia um setor especifico responsavel por localizar possiveis defeitos em um
determinado produto (GIL et al., 2007).

Bolzan, 2016, mostra que a qualidade de um medicamento esta diretamente
relacionada a promocéo e preservacgéo da saude do individuo, bem como da sociedade. Na
segunda metade do século XX, surgiram vario problemas de saude publica relacionados
ao gerenciamento do controle de qualidade, devido a isso muitos governos optaram por
estabelecer medidas legislativas de controle de qualidade mais rigidas, garantindo assim
a eficacia e seguranga dos medicamentos que estavam sendo langados no mercado
(CORREA, 2003).

Segundo GIL et al, 2007, Boas Praticas de Fabricagéo (BPF), é a parte da GQ que
garante que os produtos sdo consistentemente produzidos e controlados, com padrdes de
qualidade adequado para o uso pretendido e requerido pelo registro. Sao constituidas por
um conjunto de normas obrigatorias destinadas para a producdo de medicamentos e afins.
Sao aplicadas em todas as operagdes que estdo envolvidas no processo de fabricagdo
de medicamentos e o seu cumprimento esté diretamente relacionado com a redugéo dos
riscos inerentes em qualquer estagio da produgédo de um farmaco, os quais ndo podem ser
identificados ap6s o produto acabado (LIMA et al, 2006).

Galende e Rocha, 2014, ratificam a importéancia da realizagdo do controle de
qualidade na industria farmacéutica, no intuito de verificar e garantir que um medicamento
realmente esta dentro das normas e padrbes preestabelecidos. O controle de qualidade
apresenta muitas vantagens como: reducédo de tempo de producéo, evita desperdicios,
padroniza os procedimentos, otimiza processos dentre outros, corroborando com a linha
de pensamento de Amorim et al., 2013 que ainda reafirma que o controle de qualidade esta
inserido nas Boas Praticas de Fabricacao.

Silva, 2017 afirma que existem diversos problemas relacionados as regulamentagdes,
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos e devido a isso 0s 6rgéos responsaveis
devem aprimorar o sistema de garantia de qualidade como um todo.

Segundo Trindade et al, 2018 as BPF e sistema de controle de qualidade
estdo relacionados com a gestdo de qualidade, e que essas ferramentas viabilizam a
continuidade da lealdade com o cliente, agregando valor a empresa, contribuindo também
para manutencéo da exceléncia na qualidade dos produtos. O uso dessas ferramentas na
industria farmacéutica, séo aceito apenas ap6s a validagdo dos processos, ou seja, apos
a comprovacao real da sua funcionalidade, que é atestado através de um documento que
indica resultados positivos de que o é seguro, estando dentro dos limites estabelecidos,
tendo resultados pretendido.

41 CONSIDERAGOES FINAIS

Diante do exposto acima, concluimos que o controle de qualidade na industria
farmacéutica é extremamente essencial para a garantia de uma producao segura, desde
que sejam aplicados de forma correta, visto que superar seus niveis de exceléncia exige
uma atitude distinta em relagéo a qualidade, para a qual a melhoria continua é essencial.



Todo esse processo que envolve, BPF, controle de qualidade e garantia da qualidade
€ de suma importancia, tendo em vista que qualquer falha no processo de desenvolvimento
e producdo de um medicamento pode provocar graves danos a saude da populagéo, bem
como para a prépria industria farmacéutica, devido as perdas com matéria prima, material
em geral, tempo de produgdo além do impacto negativo que causa frente ao mercado
consumidor.

Com base nisso, existem varias técnicas e ferramentas disponiveis para auxiliar
no processo de implementagdo de um sistema de qualidade na empresa. Contudo, e
importante frisar que n&o existe um processo de gestdo de controle de qualidade pronto,
uma vez que cada industria farmacéutica tem suas ferramentas préprias, caracteristicas
especificas e as solugbes variam de uma de uma indlstria para outra.
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