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APRESENTACAO

No Gltimo século, as condigcdes de vida e saude tém melhorado de forma continua
e sustentada devido aos progressos politicos, econdmicos, sociais e ambientais, além de
grandes avancos na saude publica. Na primeira conferéncia internacional sobre promocgéo
da saude em 1986 foi elaborada a carta de Ottawa que descrevia a promogédo da saude
como processo de capacitagcdo da comunidade para atuar na melhoria da sua qualidade de
vida e saude, incluindo uma maior participagéo no controle deste processo.

A promogado da saude representa uma estratégia promissora para enfrentar os
multiplos problemas de salde que afetam a populagdo. Neste contexto, propée uma
concepgao ampla do processo saude-doencga e de seus determinantes, a articulagdo dos
saberes técnicos e populares, além da mobilizagdo de recursos institucionais e comunitarios,
publicos ou privados com o intuito de enfrentar e promover a resolu¢do destas dificuldades
no &mbito da salde.

A obra “Promocgdo da salude e qualidade de vida” da Atena Editora esta dividida
em dois volumes. O volume 3 esta constituido em 20 artigos técnicos e cientificos que
destacam pesquisas principalmente na esfera publica do Sistema Unico de Satde em
todos os ciclos da vida da gestag@o ao envelhecimento, contemplando a saude e as mais
diversas patologias. Pesquisas envolvendo a comunidade geral e universitaria, abordagens
e técnicas diferenciadas, além de percepg¢des da promogéo da salde e qualidade de vida
internacional. J&a, o volume 4 contempla 21 artigos técnicos e cientificos com pesquisas
focadas principalmente na esfera ambulatorial e hospitalar juntamente com técnicas
laboratoriais e profissionais, englobando interpretacéo de exame, suplementacéo, atuagdes
profissionais, pesquisas voltadas para urgéncia, emergéncia e unidade de terapia intensiva,
além de opg¢des de tratamento para diversas patologias.

Sendo assim, o e-book possibilita uma infinidade de experiéncias nos diferentes
cendrios de atuagdo, permitindo extrapolar fronteiras e limites do conhecimento dos
profissionais da area da saude e demais interessados. Além disso, desejamos que a leitura
seja fonte de inspiracéo e sirva de instrumento didatico-pedagégico para académicos e
professores nos diversos niveis de ensino, e estimule o leitor a realizar novos estudos
focados na promocéo da saude e qualidade de vida.

Agradecemos aos autores por suas contribuicbes cientificas nesta tematica e
desejamos a todos uma excelente leitura!

Taisa Ceratti Treptow
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RESUMO: Introducéao: O controlo de qualidade
é responsavel pela analise e controlo dos
farmacos, cosméticos e dispositivos médicos
desde o inicio da sua produgéo, com a anélise
da matéria-prima, até ao produto acabado, com
a verificagdo das condi¢cdes de embalamento
e armazenamento. A execucdo do controlo de
qualidade por parte das indUstrias farmacéuticas
revela-se importante para que a qualidade,
seguranca, eficacia e credibilidade dos seus
produtos sejam asseguradas. Desta forma,
utilizam-se técnicas analiticas, que permitem a
separagdo cromatogréafica de moléculas grandes
e pequenas. Em Portugal cabe ao INFARMED

Promocéo da saude e qualidade de vida 4

BIBLIOGRAFICA

a funcdo de certificar as Boas Praticas de
Fabrico, bem como a unidade produtiva das
industrias farmacéuticas. Objetivo: O objetivo
deste artigo € demonstrar de forma sintetizada
a importancia que o controlo de qualidade dos
farmacos e produtos de saude representam
nas suas diferentes fases de producdo numa
empresa farmacéutica. Material e métodos:
Este estudo consiste numa reviséo bibliogréafica.
A pesquisa foi realizada em diferentes bases de
dados, tendo por base artigos em portugués e
em inglés, publicados apds 1998. Resultados:
A produgcdo e controlo de qualidade dos
farmacos é regulamentada e requer instalagdes
e equipamentos adequados, requer instrumentos
corretamente calibrados, requer controlo da
temperatura ambiente durante a producgéo,
transporte e armazenamento dos farmacos e
produtos de saude, de forma a garantir a sua
qualidade. A calibracdo deve ser realizada
periodicamente e sempre que se verifique a
sua necessidade. Os controlos das condigbes
ambientais revelam extrema importancia, uma
vez que, variagdes sistematicas da temperatura,
quer por razbes naturais, quer por negligéncia
humana, causam impacto negativo na qualidade
do produto. Conclusdo: Apesar de toda a
evolugcdo ao nivel do controlo de qualidade e
a implementagdo de normas universais, ainda
ha um longo caminho a percorrer por parte das
entidades competentes e das proprias industrias
farmacéuticas.

PALAVRAS-CHAVE: Controlo de qualidade;
normas; seguranca; farmacos e produtos de
saude.
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IMPORTANCE OF QUALITY CONTROL IN THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY:
A REVIEW

ABSTRACT: Introduction: Quality control is responsible for the analysis and control of
pharmaceuticals, cosmetics and medical devices from the beginning of their production, with
the analysis of the raw material, to the finished product, with the verification of packaging
and storage conditions. The execution of quality control by the pharmaceutical industries
is important to ensure the quality, safety, efficacy and credibility of their products. In this
way, they use analytical techniques that allow the chromatographic separation of large and
small molecules. In Portugal, INFARMED is responsible for certifying Good Manufacturing
Practices, as well as the productive unit of the pharmaceutical industries. Aim: The objective
of this article is to demonstrate, in a summarized way, the importance that the quality control of
drugs and health products represent in their different stages of production in a pharmaceutical
company. Material and methods: This study consists of a literature review. The research
was conducted in different databases, based on articles in Portuguese and English, published
after 1998. Results: The production and quality control of drugs is regulated and requires
adequate facilities and equipment, requires correctly calibrated instruments, requires control
of ambient temperature during the production, transport and storage of drugs and health
products, in order to guarantee their quality. Calibration must be performed periodically and
whenever necessary. The control of environmental conditions is extremely important, since
systematic variations in temperature, whether for natural reasons or human negligence, have
a negative impact on the quality of the product. Conclusion: Despite all the evolution in terms
of quality control and the implementation of universal standards, there is still a long way to go
by the competent authorities and the pharmaceutical industries themselves.

KEYWORDS: Quality control; standards; safety; pharmaceuticals and health products.

INTRODUCAO

O termo controlo de qualidade alude a unido de todos os procedimentos realizados,
com o objetivo de se verificar e assegurar que os produtos farmacéuticos se encontram
dentro dos padrdes de qualidade exigidos. A execugao do controlo de qualidade por parte
das industrias farmacéuticas revela-se importante para que a qualidade, seguranga, eficacia
e credibilidade dos seus produtos sejam asseguradas. Para que isso aconteca, é necessaria
a realizagdo de procedimentos que podem variar desde a execucdo de experiéncias
quimicas simples que pretendem determinar a identidade e triagem para a presencga de
uma substancia farmacéutica especifica através de métodos como: cromatografia de
camada fina, espectroscopia de infravermelho, entre outros, até requisitos mais complexos
de monografias farmacopeicas (9.

O controlo de qualidade é responsavel pela anéalise e controlo dos farmacos e
produtos farmacéuticos desde o inicio da sua produgéo, com a analise da matéria-prima, até
ao produto acabado, com a verificagdo das condicoes de embalamento e armazenamento.
Durante todo o processo sdo efetuados ensaios fisicos, quimicos e microbiolégicos.
E ainda responsavel pelos ensaios de controlo-em-processo realizados nas areas de
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producéo e acondicionamento monitorizando continuamente o processo de fabrico. Os
métodos analiticos devem ser projetados, desenvolvidos e validados com o objetivo de
testar rapidamente um composto especifico 9.

O controlo de qualidade é um fator importante, para se alcancarem terapias seguras
para os pacientes, que delas necessitam. O principal foco da Industria farmacéutica
é sempre a precisdo, autenticidade e conformidade durante o desenvolvimento de
medicamentos. Desta forma, utilizam técnicas analiticas que permitem a separacao
cromatografica de moléculas grandes e pequenas, tais como: cromatografia de camada
fina (TLC), cromatografia gasosa (GC), cromatografia liquida de alta eficiéncia (HPLC),
cromatografia liquida de ultra eficiéncia (UPLC) e cromatografia de fluidos supercriticos
(SFC) 9.

A qualidade e a seguranca dos produtos e servigos sdo cruciais para as atividades
de neg6cio das empresas. Assim, o recurso a harmonizagdo das normas e processos
a nivel global sdo essenciais para salvaguardar um elevado padrédo de qualidade, uso
eficiente dos recursos e protecéo da saude publica. Este compromisso implica a aplicagéo
de uma gestdo de qualidade que garanta a qualidade dos produtos em termos de eficacia
e seguranga, sem comprometer os doentes criticos e cronicos em regime hospitalar e em
ambulatério ©19,

De forma a ser garantido o sistema de gestdo da qualidade, as empresas
farmacéuticas atuam em conformidade com o padréao estabelecido pela norma ISO 9001.
Esta norma é revista regularmente através de auditorias internas de qualidade e certificada
por auditores e organismos externos ©.

O sistema de gestdo da qualidade adotado pela industria farmacéutica baseia-se
nos seguintes principios: atribuicdo clara de responsabilidades; colaboradores instruidos
e bem treinados; monitorizagéo continua da seguranca; procedimentos documentados e
transparentes; processos produtivos controlados e melhoria continua ¢,

O Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) tem como
funcao certificar as Boas Praticas de Fabrico (BPF), bem como a unidade produtiva das
industrias farmacéuticas. Cabe a estas empresas cumprir com rigor, qualidade e dedicacao
as BPF e as Boas Praticas de Laborat6rio (BPL), visando sempre um grau acrescido de
eficiéncia e proporcionando servicos de exceléncia. O Sistema de Gestdo da Qualidade,
Ambiente e Seguranca (SGQAS) contribui para uma melhoria continua da qualidade dos
produtos. O SGQAS é uma prioridade estratégica que vai de encontro a visdo e a missao
da empresa “12),

A monitorizagdo dos medicamentos baseia-se em dois principios de qualidade: a
qualidade do design e a qualidade da conformidade. O primeiro principio de qualidade
€ avaliado através do pedido de Autorizagéo de Introducdo no Mercado (AIM). Além da
eficacia e seguranga, aspetos de controlo e garantia da qualidade dos farmacos e produtos

de saude sao considerados. O principio da conformidade depende da qualidade do fabrico,
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devendo este seguir as normas estabelecidas na AIM. Os fabricantes devem garantir a
qualidade do produto e a execugdo das Boas Praticas de Fabrico (BPF) (3.

A industria farmacéutica é altamente regulamentada uma vez que os consumidores
por norma sao incapazes de discernir os problemas de qualidade, a menos que estes

causem efeitos adversos graves ou morte (14,

LIBERTACAO DE LOTES

Para se efetuar libertacdo de lotes a empresa tem que assegurar que: os produtos
séo preparados de acordo com as BPF e as analises de acordo com as BPL; cada lote de
produto farmacéutico é produzido e testado de acordo com o definido na respetiva AIM/
Autorizagdo de Comercializagdo (AC); se o lote tiver sido produzido fora da UE, cada lote
importado é testado de acordo com o definido no dossier de Registo; os produtos sdo
fabricados de acordo com a regulamentacdo estabelecida, de modo a obter a qualidade
requerida (1219),

A avaliagdo Farmacéutica abrange cada um dos componentes do medicamento:
Substancia Ativa, Formulacdo Final e Acondicionamento. A avaliagédo é realizada durante
0 progresso cientifico assim como em respeito pelas Normas Orientadoras e Legislagdo
em vigor, assegurando o cumprimento das exigéncias de qualidade estabelecidas ao nivel
nacional e europeu (1519),

A verificagdo da qualidade tem como objetivo apurar a qualidade dos
medicamentos, bem como, das matérias-primas comercializados em Portugal, assim
cabe ao laboratério do INFARMED comprovar a qualidade dos mesmos com base
nas especificagdes estabelecidas e aprovadas em sede de AIM. O INFARMED dispde
de agilidade técnico-cientifica nas vérias areas envolvidas como: quimica, biologia,
farmacia, radiofarmacia, biotecnologia e plantas medicinais, de modo a garantir os mais
elevados padrées de rigor (19,

Tendo em consideragédo os medicamentos comercializados no mercado portugués,
anualmente é elaborado um Plano de Monitorizagdo, definido com base em critérios que
incorporam uma abordagem baseada no risco. Estes critérios estdo relacionados com
caracteristicas da substéncia ativa, processo de fabrico, via de administracdo, populagéo
alvo, n° de unidades vendidas, estabilidade reduzida, margem terapéutica estreita,
indicagdo terapéutica, duracédo do tratamento e complexidade do processo de fabrico e/ou
da formulagéo, entre outros ',

Os medicamentos incluidos no plano anual sdo colhidos nomeadamente no fabrico,
distribuicdo e dispensa. Além destes sdo efetuados ensaios em medicamentos suspeitos
de defeito de qualidade, provenientes de notificagbes ao INFARMED (17,

Enquanto laboratorio de referéncia nacional para a comprovacado da qualidade
de medicamentos, o INFARMED é membro da rede europeia de Laboratérios Oficiais de
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Controlo de Medicamentos (OMCL - Official Medicines Control Laboratories), coordenada
pela European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) do Conselho
da Europa (7,

PRODUTOS DE SAUDE E O RESPETIVO CONTROLO DE QUALIDADE

Cosméticos

O controlo laboratorial dos produtos cosméticos efetuada pelo laboratério do
INFARMED ¢é realizada segundo métodos de analise, fisico-quimicos e microbiologicos,
descritos na Legislagdo Nacional, em Diretivas e Regulamentos da Unido Europeia, em
normas NP (normas portuguesas), em normas EN (Comité Europeu de Normalizagéo),
em normas ISO (International Standard Organization), em Farmacopeias, ou noutras
publicacées cientificas internacionalmente adotadas ®).

Dispositivos médicos

O INFARMED tem a missdo de assegurar que os dispositivos médicos oferecam
iguais niveis de qualidade, seguranca e desempenho, garantindo a protecdo da salde
publica.

O controlo laboratorial dos dispositivos médicos assenta em ensaios fisicos, quimicos
e/ou microbioldgicos, segundo métodos de andlise descritos na Legislagdo Nacional, em
Diretivas Europeias, em Normas Europeias (EN) ou Internacionais (ISO). Neste contexto e
dada a grande diversidade e complexidade de dispositivos médicos existentes no mercado,
sdo definidas campanhas de supervisdo direcionadas a diferentes grupos de produtos (9.

E necessario introduzir incentivos a industria farmacéutica que permitam ao mercado
reconhecer e recompensar a qualidade de forma a reforcar a competicdo de precos e
incentivar os fabricantes a minimizar os custos dos produtos que fabricam ©.

As principais vantagens do controlo de qualidade incluem a otimizacéo de processos,
reducao de tempo e desperdicios, padronizagao de procedimentos, qualidade do ambiente,
dos insumos utilizados e dos produtos finais ©.

Os deveres da indastria farmacéutica para com a populagdo devem passar por:
garantir a qualidade continua aliada a um servigo adequado e a um custo acessivel; além
disso, a credibilidade do medicamento industrializado exige a qualificagcao do profissional
responsavel, modernidade das industrias, qualidade dos servicos e seguranga dos
produtos ©.

A crescente necessidade de desenvolvimento de métodos de controlo e gestédo da
qualidade tem sido um fator de melhoria da competitividade e permanéncia das industrias
no seu setor de atuagdo. Assim, a realizagdo do controlo de qualidade nas indUstrias
farmacéuticas é de extrema importancia para assegurar a qualidade, seguranca, eficacia

e credibilidade dos seus medicamentos junto ao mercado consumidor, assumindo ser a
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etapa mais importante da fabricagcdo de um medicamento. A busca constante pela qualidade
constitui uma ferramenta importante na conquista da credibilidade, solidez e destaque no
mercado consumidor ©.

Material e Métodos

Figura 1 - Fluxograma PRISMA do processo de selecao de artigos.

O local subjacente ao estudo foi a Escola Superior de Tecnologia da Saude de
Coimbra- Instituto Politécnico de Coimbra. O tipo de estudo é do tipo revisdo bibliografica,
uma vez que este tipo de revisdo se caracteriza por ser uma forma de pesquisa que recorre
a literatura como fonte de dados sobre determinado tema. As revisdes bibliogréficas séo
especialmente Uteis para integrar as informagdes de um conjunto de estudos realizados
separadamente que podem apresentar resultados conflitantes e/ou coincidentes, bem como
identificar temas que necessitam de evidéncia, auxiliando na orientagdo de investigagbes
futuras @0

As bases de dados consultadas para a realizagdo das pesquisas foram as seguintes:
Pubmed, Google Académico e Science Direct. As palavras-chave tidas como base para a
pesquisa foram: controlo de qualidade, normas, seguranga, farmacos e produtos de saude.

Os critérios de inclusdo e exclusdo foram artigos cientificos, pesquisas ou revisdo
sistematicas em inglés, com data de publicacéo igual ou inferior a 13 anos (entre 2008 e
2021) e disponibilidade de texto completo.
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RESULTADOS

O controlo de qualidade é uma medida de precisao, que pretende verificar e conferir
0s mesmos resultados ao longo do tempo e sob condi¢cdes operacionais variaveis. Este
inicia-se com a recolha de amostras de farmacos ou de produtos farmacéuticos e termina
com a analise e relato dos dados obtidos durante o processo @,

a) Calibracao dos equipamentos de controlo de qualidade

A produgé@o e controlo de qualidade dos farmacos é regulamentada e requer
instalacées e equipamentos adequados, de forma a garantir a sua qualidade. Poderdo
ocorrer erros na mensuragao das propriedades fisico-quimicas dos medicamentos o que
coloca em causa a qualidade do produto. Estes erros advém frequentemente da calibracéo
inadequada dos equipamentos @,

Desta forma, é necessario estabelecer métodos e frequéncia de calibragdo dos
equipamentos utilizados na producdo e controlo de qualidade dos farmacos e produtos
farmacéuticos. Contudo, devido aos avangos tecnolégicos verifica-se alguma dificuldade no
estabelecimento de regulamentacgdes e as que séo estabelecidas encontram-se incompletas
e/ou mal definidas. As Farmacopeias Europeia e dos EUApossuem as principais informagdes
para os testes analiticos, descrevendo os requisitos para a calibragdo, porém néo referem
todos os métodos necessarios para a calibragdo ou verificagdo de instrumentos ",

A Industria Farmacéutica, apesar de ser rigorosamente documentada e com
diversas diretrizes a seguir, essas normas ndo sdo universais, nem adaptadas a todo o
tipo de Industria Farmacéutica presente no mercado, por norma sao adaptadas por cada
laboratorio. A integracéo de diretrizes e normas em documentos disponibilizados melhoraria
os procedimentos de calibragcédo e diminuiria o risco de erros, que podem ser prejudiciais
para os utentes @,

A norma ISO 9000, referente aos sistemas de gestédo de qualidade, menciona que o
controlo e gestédo da qualidade dos farmacos e produtos farmacéuticos é a base para uma
otimizagédo e cumprimento dos requisitos e normas de qualidade estabelecidas @".

O controlo de qualidade analitico, alude a todas as normas e procedimentos
validados de forma a serem garantidos os requisitos de qualidade dos farmacos e
produtos farmacéuticos. Os resultados das analises laboratoriais devem obedecer aos
seguintes aspetos: consistentes, comparaveis, precisos, e dentro de limites especificados
de precisao ",

As amostras analisadas pelo laboratério analitico devem ser descritas com precisao
para evitar interpretacdes errdneas, aproximagdes ou resultados incorretos. Os dados
obtidos sdo de cariz qualitativos e/ou quantitativos. A andlise quantitativa refere-se a
medicdo da quantidade ou concentragdo de um elemento ou composto quimico presente
no farmaco ou produto farmacéutico @V,

Aquando da realizagéo dos testes analiticos que avaliam a qualidade do farmaco ou
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produto farmacéutico o operador deve garantir que os instrumentos a utilizar se encontram
devidamente calibrados. Diaria e sistematicamente séo realizadas anélises de brancos,
padrdes e amostras de verificagdo de controlo de qualidade, para que seja estabelecida a
reprodutibilidade dos dados. Todas as verificagbes referidas, que se encontram descritas
na norma ISSO 10012, conferem que os métodos realizados estdo bem estabelecidos e o
produto obtido é idéntico a amostra ",

Ao longo do tempo, os instrumentos de medi¢do apresentam alteragdes nos valores
que apresentam, consequéncia de fatores como: temperatura, tensédo e tempo. Devido a
estas alteragdes é necessaria a recalibragdo e ajustes periédicos dos equipamentos @,

A calibracdo dos equipamentos é uma avaliagdo, com base num teste, dos valores
conhecidos com os valores obtidos. E necessario ajustar e comparar o equipamento de
medicdo com um equipamento padrdo de maior precisdo que detete, correlacione, ajuste,
retifique e documente a precisédo do instrumento a ser comparado e, consequentemente,
calibrado @".

Os conceitos de calibracéo e de verificacdo estdo incluidos num conceito Unico
denominado confirmagéo metroldgica. Este conceito compreende um conjunto de operagbes
necessarias para garantir que o equipamento de medicdo se encontra em conformidade
com os requisitos para o uso pretendido ",

As operacgdes implicitas no conceito de confirmagédo metrolégica, além da calibragéo
e da verificagdo do equipamento, é qualquer ajuste ou reparacao necessaria, a recalibragéo,
a comparagao com os requisitos impostos e qualquer vedagao e rotulagem imprescindivel.
E de ter em conta, em todos os processos, os limites ou requisitos de aceitagdo @".

Desta forma a calibragdo dos instrumentos revela-se importante e crucial para
0 controlo e qualidade dos farmacos, uma vez que os resultados laboratoriais sdo
fundamentais para a seguranca dos utentes @,

b) Temperatura e a sua importéncia na garantia da qualidade

A qualidade dos produtos farmacéuticos depende das condigcbes ambientais
de produgdo e armazenamento. O controlo da temperatura & importante para garantir
a qualidade do farmaco ou produto farmacéutico, caso se verifiquem sistematicamente
variacbes da temperatura, quer por razdes naturais, quer por negligéncia humana, havera
um impacto negativo na qualidade do produto @2,

Durante a producéo dos farmacos ou produtos farmacéuticos é necessario proceder-
se ao controlo da temperatura, bem como durante o transporte e armazenamento do
mesmo. Os dispositivos utilizados para o controlo da temperatura devem ser calibrados
frequentemente, para que seja garantida uma leitura correta e garantida a qualidade do
produto @2
c) Laboratérios

O International Pharmaceutical Excipients Council Europe (IPEC Europe) produziu
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um manual com as BPF para excipientes, devido a sua aceitagédo pelas autoridades estas
normas poderao ser utilizadas como base para a elaboracdo de um guia internacional de
BPF. A Food and Drug Administration (FDA) esta a desenvolver uma diretriz sobre as BPF
para principios ativos (3,

Segundo as normas Q7 The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH), todas as pessoas envolvidas
no fabrico dos farmacos e produtos farmacéuticos séo responsaveis pela sua qualidade.
E também referido que cada fabricante deve estabelecer, documentar e implementar um
sistema eficaz para gerir a qualidade dos farmacos e procutos farmacéuticos a produzir 3.

d) Implementacao de normas em determinados paises

Aolongo dotempo, tem sido necessario harmonizar as BPF ndo s6 nos procedimentos,
como para os principios ativos dos farmacos, através da criagdo de uma norma comum.
Assim a ICH criou diretrizes com o intuito das empresas seguirem e/ou criarem as suas
normas com base nestas. A norma Q7 refere-se especificamente ao controlo de qualidade.
A seguir sdo apresentados os paises/continentes e as respetivas datas de adeséo as
diretrizes estabelecidas pela ICH @4,

Entidade Pais/Continente Data

ANVISA Brasil Dezembro de 2014
CE Europa Novembro de 2000
FDA Estados Unidos Setembro de 2001
HSA Singapura Janeiro de 2006
Health Canada Canada Dezembro de 2002
MFDS Republica da Coreia Fevereiro de 2015
MHLW/PMDA Japéao Novembro de 2001
NMPA China Dezembro de 2015
Swissmedic Suica Maio de 2001
TFDA Taipei Chinés Maio de 2013
TITCK Turquia Agosto de 2018

Tabela 1- Tabela representativa das entidades de cada pais/continente e a respetiva data de adeséo e
adaptacdo as normas ICH @4,

DISCUSSAO E CONCLUSAO

Apesar de toda a evolugéo ao nivel do controlo de qualidade e a implementacéo
de normas universais, ainda ha um longo caminho a percorrer por parte das entidades
competentes e das proprias industrias farmacéuticas.

Ao longo da pesquisa e realizagdo do presente artigo, verificou-se que ha falta de
fornecimento de informagéo por parte das empresas farmacéuticas no que diz respeito aos

Promocéo da saude e qualidade de vida 4 Capitulo 5



procedimentos de controlo de qualidade. Por norma referem, ainda que muito vagamente,
quais as normas pelas quais se guiam, contudo ndo especificam que condutas seguem
ao longo de todo o procedimento, nomeadamente os testes de controlo de qualidade dos
farmacos e produtos de saude.

Assim, uma limitacdo do estudo é a auséncia de pormenores sobre os testes e
procedimentos utilizados pelas industrias farmacéuticas no controlo de qualidade dos
farmacos e produtos de saude que produzem. Desta forma, sera um objetivo futuro a
publicag&o, por parte das empresas, dos procedimentos, normas e diretrizes que utilizam
no controlo de qualidade dos produtos que fabricam.

Em suma, além da necessidade de publicacdo por parte de cada empresa
farmacéutica dos procedimentos a seguir € necessaria uma universalizagdo mais concreta

das normas e diretrizes que cada industria farmacéutica se deve reger.
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