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RESUMO

Qualquer estabelecimento destinado a comercializacdo de medicamentos,
seja ela farmacia magistral ou drogaria, lida de forma direta com a saude e bem-
estar das pessoas. Principalmente a este fato, todas desenvolvem diversas
atividades relacionadas, de forma direta e indireta, com a inspecdo e controle de
qualidade de insumos, produtos semi-elaborados e produtos acabados. Tais
procedimentos tém como intuito preservar a exceléncia na confeccao e dispensacao
dos mais diversos medicamentos alopéticos, sejam eles fitoterdpicos ou sintéticos;
controlados, moderados ou de uso livre. A esse conjunto de procedimentos
denomina-se Controle de Qualidade. Esse, por sua vez, engloba exames fisicos,
guimicos e/ou bacterioldgicos determinados regularmente desde a obtencédo das
matérias-prima até a conclusdo do produto final. Esses exames sdo efetuados
regularmente seguindo normas especificas para 0os mais diversos tipos de insumos.
Antes que estes insumos possam ser de fato, utilizado para seus devidos fins, é feita
uma triagem inicial, classificando de acordo com sua natureza, forma fisica e
sensibilidade. Em seguida a matéria-prima é submetida a testes fisico-quimicos, tais
como: caracteristicas organolépticas, solubilidade, ponto de fusdo, densidade,
dessecagem e pH. Feito esses testes e obtidos os valores préaticos, esses sao
confrontados com resultados de referéncias que atestam a qualidade dos materiais
analisados. Todos esses parametros seguem recomendacgfes da OMS, ABNT e do
Ministério da Saude. Este trabalho enfoca os testes fisico-quimicos de controle de

qualidade dos mais variados insumos utilizados em farmécia de manipulagéo.

Palavras-chave: controle de qualidade, inspec¢do, medicamentos, producéo,

manipulagéo.
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1 INTRODUCAO

Com a chegada dos jesuitas ao Brasil, ainda no século XVI, as atividades
farmacéuticas, na entdo coldnia portuguesa, tiveram inicio. Esses religiosos
possuiam grande conhecimento no preparo de medicamentos. O arsenal terapéutico
das boticas dos jesuitas era composto basicamente por drogas e medicamentos
vindos de Portugal e por plantas medicinais brasileiras. No periodo colonial havia
poucos meédicos no Brasil, transformando as boticas em importantes
estabelecimentos de salude, o que favoreceu a sua expansao. Porém, o comércio de
drogas e medicamentos nédo se dava somente nas boticas, mas em qualquer tipo de
comércio (COSTA, 1999).

Para coibir os abusos praticados por toda sorte de profissionais que atuavam
de alguma forma nas artes de curar no Brasil foi elaborado o Regimento de 1744,
considerado um marco na legislacdo farmacéutica, apresentando dispositivos
extremamente atuais, como por exemplo: legalizacdo do profissional responsavel,
existéncia de balancas, pesos, livros elementares, fixacdo da carta de aprovacao
(Alvard) em local visivel ao publico, exigéncias até hoje nao cumpridas por todas as
farmacias (SANTOS, 1993; ALVIM, 2004).

Até final do século XIX e inicio do século XX, as industrias de medicamentos
no Brasil se limitavam a produzir produtos sem respaldo cientifico por se resumir a
manufatura de farmacos, mas que proporcionava retorno financeiro em tempo
reduzido e sem necessidade de grandes investimentos. Na primeira metade do
século passado, os Estados Unidos, através da implementagdo da sintese orgéanica,
e a Europa ja dispunham de um arsenal farmacéutico de destaque, em especial a
Alemanha que cultivara de uma tradi¢cdo, ja secular, voltada para pesquisa e
investimentos notoérios na educacgéo técnica e experimentacao cientifica.

Apés a Primeira Guerra Mundial (1914-1918) as principais companhias
guimicas alemas se consolidaram num conglomerado gigante, a IG Farben, como
era conhecida a Interessengemeinschaft Farbenindustrie Aktiengesellschaft
(Sindicato da Corporacédo da Industria de Materiais Corantes), tornando-se o maior
cartel quimico do mundo, o que fez da comunidade germanica referéncia na
pesquisa e producdo das mais variadas especialidades quimicas incluindo a

industria farmacéutica. Com isso, 0 abismo, com relacdo as industrias de
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medicamentos no Brasil, s6 cresceu. (SANTOS, 1999; LE COUTEUR e
BURRESON, 2006)

O aumento da atratividade das empresas multinacionais a partir de 1940, e
mais intensamente na década de 1950, promoveu um salto na participacdo das
empresas com capital de origem estrangeira na producao nacional, chegando a 35%
em 1940 e 73% em 1960. Com todos esses investimentos de capital estrangeiro, se
da inicio ao progresso da industria nacional farmacéutica. Por outro lado, uma vez
gue as empresas multinacionais internalizaram a producéo, houve certa reducéao das
importacdes de medicamentos a um nivel residual, enquanto que os farmacos
necessarios para a producao interna continuaram a ser importados em quantidades
crescentes (PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

Na década de 1970, houve um incentivo na producdo de medicamentos
similares no Brasil, através de promulgacdes e regulamentos, como o Cdodigo de
Propriedade Industrial em 1971 e a criacdo da Central de Medicamentos, apesar da
permanéncia da importacdo de farmacos. Essa dependéncia de insumos importados
comeca a decrescer a partir de 1984 com a elevacéo das tarifas de importacéo, bem
como a proibicdo de importacdo de certos farmacos. Esses fatos alavancaram a
producéo interna dos medicamentos, proporcionando maior integracao vertical entre
0s estagios produtivos da cadeia farmacéutica brasileira.

No inicio da década de 1990, a reducdo das tarifas de importacdo de
farmacos e medicamentos juntamente a eliminacdo das restricbes e proibicbes a
importacdo de insumos farmacéuticos, seguindo a légica de liberalizacdo comercial,
permitiu que a politica de controle de precos de medicamentos fosse abandonada,
possibilitando assim, a capitalizacdo das empresas bem como grandes
investimentos para a ampliacdo da capacidade farmacéutica.

Em 1999, porém, retomou-se o controle de precos e instituiu-se a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), voltada para a criacdo de bases
para uma elevacéo dos padrdes sanitarios da producédo nacional e as pré-condi¢ées
para eventuais incrementos das exportagdes (OLIVEIRA et al, 2006; PALMEIRA
FILHO; PAN, 2003). Um fato importante a ser destacado foi a promulgacdo da Lei
dos Genéricos.

Atualmente, segundo dados do governo federal, o Brasil € o nono maior
mercado de farmacos e medicamentos do mundo e conta com importantes

indUstrias do setor em seu territério. A indUstria nacional lidera as vendas no
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mercado interno e reforga os investimentos em pesquisa, respaldada pela forca dos
genéricos.

Diante desse cenario de industrializacdo da sintese farmacéutica, ndo € a toa
gue o profissional farmacéutico tenha se tornado um mero coadjuvante, personagem
secundério. O farmacéutico, até entdo detentor de um saber que o habilitava a obter
o medicamento, desde a aquisicdo ou extracdo do farmaco, passando pela
farmacotécnica de manipulacédo até a embalagem final e por isso o Unico capaz de
estabelecer o seu proprio padréo de qualidade, encontra-se obsoleto e sua farmacia
ameacada a se constituir em mero revendedor de medicamentos industrializados,
reforcando a visdo mercantilista que concebe, equivocadamente, a farmacia como
um comércio indiferenciado. (SANTOS, 1993)

Ainda na década de 1960, um grupo de professores da Faculdade de
Farmacia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, deu inicio ao Movimento
de Incentivo ao Formulério (MIF) com o intuito de resgatar o perfil do profissional
farmacéutico como profissional do medicamento. No entanto, esse movimento néo
logrou éxitos fora das fronteiras desse estado. Apenas no inicio dos anos 1980 a
atividade de manipulacdo teve ascenséo no cenario nacional, principalmente voltada
para a manipulagéo de formulacdes dermatoldgicas, ndo disponiveis no mercado.

Outros fatores, como personalizacdo de medicamentos, fracionamentos de
doses, valorizacdo das medicinas ditas alternativas (homeopatia) e tradicionais
(fitoterapicos), além do fato da industria farmacéutica ndo suprir determinados
medicamentos, contribuiram para o0 reavivamento da manipulacdo de
medicamentos. O ressurgimento da manipulagcéo levou a criagdo de duas entidades
farmacéuticas que congregam os profissionais que atuam nesse segmento, a
ANFARMAG em 1986 e em 1990 a ABFH. (LOPEZ et al., 95; CONDACK e
MARTINS, 1996; THOMAZ, 2001; ABFH)

O retorno da manipulacdo de medicamentos revalorizou o profissional
farmacéutico, reaproximando-o de seu verdadeiro perfil. Embasado na importancia
que a preparagcdao magistral de medicamentos desempenha na sociedade, este
trabalho teve como objetivo explicitar e explicar, em sentido strictu sensu, 0 processo
de Controle de Qualidade dos mais diversos tipos de insumos farmacéuticos em
farméacia de manipulacdo, j& que estes constituem a classe das matérias-primas dos

variados produtos farmacéuticos.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Qualidade

Qualidade compreende o grau de atendimento (ou conformidade) de um
produto, processo, servico ou ainda um profissional a requisitos minimos
estabelecidos em normas ou regulamentos técnicos, ao menor custo possivel para a
sociedade (INMETRO, 2013).

A principio, o termo "qualidade" foi associado a definicdo de conformidade as
especificacoes, exceléncia de algo. Posteriormente, esse conceito também
incorporou uma visédo de satisfacdo. Evidentemente, essa visdo de "satisfacao”, em
um contexto mercantilista, entende-se como satisfacdo do cliente, o
consumidor/usuério final.

A satisfacdo do cliente, evidentemente, ndo se limita apenas a tal grau de
conformidade com as especificagBes pré-determinadas, mas também se estende a
fatores como atendimento pré e pos-venda, forma de pagamento, garantias, prazo
de execucao e/ou entrega e etc.

Quando se ouve a palavra “qualidade”, logo, se remete a ideia de algo que
possui caracteristicas confiaveis, do ponto de vista funcional. Esta é uma ideia que
se aplica a tudo que seja consumivel ou empregado; desde uma simples maca, um
automovel repleto de estruturas e mecanismos complexos ou um servico prestado
pra um determinado fim. Nesta lista de produtos e/ou servi¢os interminaveis, talvez,
0os medicamentos se destaguem de uma forma mais latente, afinal, administrar
substancias com o intuito de prevenir ou curar enfermidades (ou distarbios) requer

uma éptica mais rigida e cirargica no tocante a qualidade.

2.2 Controle de Qualidade

Controle de Qualidade € o conjunto de atividades destinadas a verificar e
assegurar que 0S ensaios necessarios e relevantes sejam executados e que 0
produto ndo seja disponibilizado para uso e venda até que cumpra com a qualidade

preestabelecida. O Controle de Qualidade nd&o deve se limitar as operacdes
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laboratoriais, mas abranger todas as decisdes relacionadas a qualidade do produto
(ANVISA, 2013).

E de responsabilidade das empresas fabricantes e importadoras submeter

seus produtos ao Controle de Qualidade. Para isso, devem disponibilizar recursos

para garantir que todas as atividades a ele relacionadas sejam realizadas

adequadamente e por pessoas devidamente treinadas. O pessoal que realiza as

tarefas especificas deve ser qualificado com base na sua formacdo, experiéncia

profissional, habilidades pessoais e treinamento.

a)

b)

f)
9)

h)

)
K)

Sao responsabilidades do Controle de Qualidade:
Participar da elaboracdo, atualizacdo e revisdo de especificacbes e métodos
analiticos para matérias-primas, materiais de embalagem, produtos em processo
e produtos acabados, bem como dos procedimentos relacionados a éarea
produtiva que garantam a qualidade dos produtos;
Aprovar ou reprovar matéria-prima, material de embalagem, semi-elaborado, a
granel e produto acabado;
Manter registros completos dos ensaios e resultados de cada lote de material
analisado, de forma a emitir um laudo analitico sempre que necessario;
Executar todos 0s ensaios necessarios;
Participar da investigacdo das reclamacbes e devolugcdes dos produtos
acabados;
Assegurar a correta identificacdo dos reagentes e materiais;
Investigar os resultados fora de especificacdo, de acordo com o0s procedimentos
internos definidos pela instituicgdo e em conformidade com as normas de Boas
Praticas de Fabricacao;
Verificar a manutencéo das instalaces e dos equipamentos;
Certificar-se da execucdo da qualificacdo dos equipamentos do laboratério,
guando necessaria;
Garantir a rastreabilidade de todos os processos realizados;
Promover treinamentos iniciais e continuos do pessoal da area de Controle da
Qualidade.

E fundamental que esses processos sejam permanentemente auditados, de

maneira a corrigir possiveis distor¢ces e garantir as suas melhorias continuas.
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2.3 Anvisa

Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma

agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de

seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia financeira.

A Agéncia tem como campo de atuacdo ndo um setor especifico da

economia, mas todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam

afetar a saude da populacao brasileira. Sua competéncia abrange tanto a regulagéo

sanitaria quanto a regulacdo econémica do mercado. Dentre as competéncias da
ANVISA estéo:

Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo, distribuicdo e importacao
de produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999), em que se
destacam medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias, alimentos, inclusive bebidas, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes, saneantes destinados a higienizacéo,
desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos entre outros.

Anuir com a importagéo e exportacdo dos produtos mencionados no mesmo art.
4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacéo
pertinente ou de risco iminente a saude;

Cancelar a autorizacao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em
caso de violacao da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;
Coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratorios
gue compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;
Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e
farmacolodgica;

Promover a revisao e atualizacéo periddica da farmacopéia,

Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos

relacionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999), por meio de andlises
previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento
da qualidade em saude.

Além da atribuicdo regulatéria, também é responsavel pela coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros
orgaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor saude. Na estrutura
da administracao publica federal, a ANVISA encontra-se vinculada ao Ministério da
Saude e integra o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo seus principios e

diretrizes.

2.4 Insumo Farmacéutico

Entende-se como Insumo Farmacéutico qualquer droga ou matéria-prima
aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada a emprego em
medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes. Sendo assim, 0s Insumos
Farmacéuticos se distinguem das seguintes formas:

) Insumo Farmacéutico Ativo (IFA): substancia quimica ativa, farmaco, droga,
ou matéria-prima que tenha propriedades farmacoldgicas com finalidade
medicamentosa utilizada para diagnostico, alivio, ou tratamento, empregada
para modificar ou explorar sistemas fisiolégicos ou estados patolégicos em
beneficio da pessoa na qual se administra. Quando se destinada a emprego
em medicamentos, devem atender as exigéncias previstas nas monografias
individuais.

1)) Insumo Farmacéutico Inerte (IFl): substancia complementar de qualquer
natureza, desprovida de propriedades farmacoldgicas ou terapéuticas e
utilizadas como veiculo ou excipiente (Portaria n°® 1180 de 9 de agosto de
1997).

A ANVISA é responsavel pela autorizacdo de funcionamento das empresas e
pelo controle sanitario dos insumos farmacéuticos, mediante a realizacdo de
inspecdes sanitarias e elaboragdo de normas. A ANVISA também implementou o
cadastramento dos insumos farmacéuticos ativos para as empresas que exercam as
atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir, embalar e
distribuir. As notificacbes de insumos farmacéuticos com desvios de qualidade

comprovados também séo avaliadas pela ANVISA.
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2.5 Medicamentos

Medicamentos sdo substancias ou preparacfes especiais elaboradas em
farmacias (medicamentos manipulados) ou industrias (medicamentos industriais)
que tem a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doengcas ou aliviar seus
sintomas, devendo seguir determinacdes legais de seguranca, eficicia e qualidade.

Ha uma distincdo entre remédio e medicamento, tendo em vista que o
primeiro remete a todo e qualquer tipo de procedimento e cuidado utilizado para
curar ou aliviar doencgas, sintomas, desconforto e mal-estar (banho quente ou
massagem para diminuir as tensdes; chazinho caseiro e repouso em caso de
resfriado; habitos alimentares saudaveis e pratica de atividades fisicas para evitar o
desenvolvimento de doencgas crénicas nao-transmissiveis; medicamentos para curar
doencas, entre outros.); enquanto que o segundo pode ser considerado um
subgrupo do primeiro, devendo atender a uma série de exigéncias do Ministério da
Saude a fim de garantir a seguranca do consumidor.

Assim, pode-se dizer que uma pocédo caseira de plantas medicinais pode ser
chamada de remédio, mas ndo ainda um medicamento, jA que ndo foi submetido as
normativas do Ministério da Saude. (ANVISA, 2013)

2.6 Préaticas para Boa Manufatura

As Praticas para a Boa Manufatura aplicam-se para todas as industrias que
trabalham com algum processo de producdo. Esse conjunto de acles enfatiza a
necessidade de se preocupar constantemente em produzir qualidade ao longo de
todo processo de manufatura.

As Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias (BPMF) agregam o conjunto
de acbes organizadas cujo objetivo € assegurar que o0s produtos sejam
consistentemente manipulados em conformidade com os mais rigidos padrbées de
qualidade. Sua aplicacdo visa minimizar os desvios de qualidades. Esse controle é
essencial para assegurar que cada consumidor receba medicamentos de alta
qualidade (RDC N° 67, de 8 de Outubro de 2007).

Da abrangéncia das BPMF destacam-se: Infra-estrutura; equipamentos;
pessoal; Procedimento Operacional Padrédo (POP); treinamentos; manipulagéo;
Controle de Qualidade (CQ) e Garantia de Qualidade (GQ).



20

2.6.1 Infra-estrutura

A infra-estrutura deve ser minima para: desenvolvimento das atividades
administrativas; armazenamento das matérias-primas (insumos), embalagens e
produtos acabados; controle de qualidade; pesagem de matérias-primas, com
sistemas de exaustdo; manipulacdo em areas segregadas; dispensacdo; vestiario;
paramentacdo (barreira sujo/limpo, assepsia, acesso a pesagem/manipulacdo);
sanitarios, sem acesso direto ao ambiente laboratorial; lavagem de utensilios e
materiais de embalagem e depdsito de material de limpeza (DML).

O ambiente de trabalho deve ser coeso e eficiente, facilitando o bom fluxo de
producdo. Basicamente o ambiente de trabalho deve:

o Ser adequado para o trabalho realizado, além das instalacbes e
equipamentos utilizados no laboratério;
o Possuir dimensbes adequadas para que as operacbes ocorram

convenientemente, sem apertos ou atropelos;

o Ter um bom fluxo de materiais para evitar cruzamentos, acidentes, perdas de
tempo, etc.;

o Haver separacdo adequada entre trabalhos potencialmente conflitantes;

o Possuir equipamentos ordenados racionalmente e materiais segregados de

forma a evitar misturas de duas fabricac6es simultaneas;

o Ser suficientemente limpo e organizado, para garantir que a qualidade do
trabalho realizado ndo seja comprometida;

o Disponibilizar de iluminacéo, exaustéo, ventilagdo além do acondicionamento
e monitoramento da temperatura e umidade do ambientes requeridos para
manter as condicdes satisfatorias que nao exercam efeitos nocivos sobre o
medicamento durante a fabricagdo ou o armazenamento, nem sobre a
preciséo e o funcionamento dos instrumentos de laboratoério;

o Existir separacdo adequada na recepcao de amostras, preparagao,
depuracdo, e areas de medicdo, para garantir que a qualidade do trabalho
realizado néo seja comprometida.

O cumprimento dos regulamentos de seguranca € consistente com o0s

requisitos da norma de gerenciamento da qualidade.
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2.6.2 Equipamentos

Todo o equipamento usado nos laboratérios deve ser de uma especificacao
suficiente para a finalidade pretendida, e mantido num estado de manutencéo e
calibragdo consistente com seu uso. Equipamentos normalmente encontrados no
laboratorio quimico podem ser classificados como:

) Equipamento para servi¢os gerais, hdo usados para medicdes ou com minima
influéncia sobre medicdes (p. ex. chapas quentes, agitadores, vidraria nao-
volumétrica e vidraria usada para medicdo aproximada de volume, tais como
provetas) e sistemas para aguecimento ou ventilagdo de laboratorio;

1)) Equipamento volumétrico (p. ex. frascos, pipetas, picnémetros, buretas, etc.)
e instrumentos de medicao (p. ex. hidrémetros, viscosimetros de tubo em “U”,
termdmetros, cronbmetros, espectrdmetros, cromatégrafos, medidores
eletroquimicos, balancas, etc.);

1)} Padrdes de medida fisica (pesos, termémetros de referéncia)

IV)  Computadores e processadores de dados.

E essencial acdo de provar e de documentar que 0s equipamentos ou 0s
sistemas estdo devidamente instalados, calibrados, operam corretamente e
conduzem aos resultados previstos.

A calibracdo desses equipamentos deve ser feita por empresas capacitadas
com padrdes rastreaveis pela RBC com periodicidade anual ou conforme avaliacao
dos registros constatando que o instrumento satisfaz as exigéncias regulamentares,
atraves de Selo de Verificacao.

Diariamente deve ser realizada a verificacdo por pessoal treinado (padrbes de
referéncia) conforme POP’s (Procedimento Operacional Padrao) e mantendo

registros.

2.6.3 Pessoal

Os especialistas encarregados de superintender a fabricacdo e o controle dos
medicamentos, e demais produtos, devem possuir os conhecimentos cientificos e a
experiéncia pratica que a legislagdo nacional exige. Devem possuir experiéncia
minima de fabricacdo e controle de medicamentos, experiéncia que podem adquirir

no curso de um periodo preparatério durante o qual exercam suas fungcbes sob a
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direcdo de um colega capacitado. Estas pessoas devem possuir a experiéncia
pratica e o0s conhecimentos cientificos necesséarios para poder formar juizo
profissional independente, baseado em principios cientificos e no conhecimento dos
problemas praticos encontrados na fabricacdo e no controle de qualidade dos
medicamentos.

Os ensaios fisico-quimicos, observados principalmente no controle de
qualidade, somente sao realizados por analistas autorizados, qualificados,
experientes e competentes, ou sob a supervisdo destes. Outra equipe de
funcionarios seniores do laboratdrio possuira normalmente competéncias similares.
Menores qualificacbes formais (estagiarios, por exemplo) podem ser aceitaveis
qgquando o pessoal possuir relevante e extensa experiéncia e/ou o escopo das
atividades for limitado. O pessoal em treinamento, ou sem nenhuma qualificacédo
relevante, pode realizar analises, desde que tenham comprovadamente recebido um
nivel adequado de treinamento e sejam adequadamente supervisionados. Em suma,
0 pessoal deve:

o Possuir a combinacdo adequada de instrucao, qualificacbes académicas ou
vocacionais, experiéncia e treinamento pratico para o servico desempenhado.

o Submeter-se a treinamento pratico e realizado segundo critérios
estabelecidos, os quais, sempre que possivel, sdo objetivos. Devem ser
mantidos registros atualizados dos treinamentos.

N&o se podem permitir operacfes descuidadas na fabricacdo de substancias
gue podem ser necessarias para salvar vidas ou preservar a saude do homem.

Todos os manipuladores devem receber também, treinamento contra

incéndios, primeiros-socorros, entre outros procedimentos essenciais de seguranca.

2.6.4 Procedimento Operacional Padréo (POP)

O Procedimento Operacional Padrdao (Anexo 1) é um documento que
expressa o0 planejamento do trabalho repetitivo que deve ser executado para o
alcance da meta padrdo. Deve conter as instru¢cdes sequenciais das operagdes e a
frequéncia de execucdo, especificando o responsavel pela execucéo, listagem dos
equipamentos; pecas e materiais utilizados na tarefa, descricdo dos procedimentos
da tarefa por atividades criticas; operagdo e pontos proibidos de cada tarefa; roteiro

de inspecdo peridédicas dos equipamentos de produgdo. Para sua validagédo
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necessita ser aprovado, assinado, datado e revisado anualmente ou conforme

necessario.

O objetivo principal de um POP é padronizar e minimizar a ocorréncia de

desvios na execucdo de tarefas fundamentais para o funcionamento correto do

processo. Ou seja, aumenta-se a previsibilidade de seus resultados, minimizando as

variacdes causadas por impericia e adaptacdes aleatorias.

Os POP’s séo elaborados, revisados e distribuidos conforme metodologia

previamente estabelecida. Os requisitos padrées para elaboracdo de um POP sao:

Identificacdo da empresa (nome, logotipo, especialidades, etc.);

Nome do POP (rotina para Limpeza, Desinfec¢éo e Esterilizagdo de materiais,
Rotina para limpeza e desinfeccao de superficies);

Objetivo do POP (a qué ele se destina, qual a razdo da sua existéncia e
importancia);

Documentos de referéncia (Manuais e outros Pops, Cédigos, etc.);

Local de aplicacéo (Laboratérios, vestiarios, ambiente em geral);

Siglas (Caso siglas sejam usadas no POP, dar a explicacdo de todas. Ex.:
DML = Depdésito de Material de Limpeza, LCQ = Laboratorio de Controle de
Qualidade, etc.);

Descricdo das etapas da tarefa com os executantes e responsaveis;

Se existir algum fluxograma ou ilustracdo relativos a essa tarefa, como um
todo, ele pode ser agregado nessa etapa,;

Informar o local de guarda do documento, e o0 responsavel pela guarda e
atualizacao;

Informar frequéncia de atualizacao (Ex.: de 12 em 12 meses);

Informar em quais meios ele sera guardado (Eletrébnico ou computador ou em
papel);

Gestor do POP (Quem o elaborou);

Responsavel por ele.

Os dados inseridos em um POP devem ser claros, legiveis e sem rasuras

além de seguir um padréo de formatacao.
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2.6.5 Treinamento

Todo o pessoal deve receber treinamento adequado para o desempenho
competente dos ensaios, operacdo dos equipamentos e manipulacdo. Quando
apropriado, isto devera incluir treinamento nos principios e teorias por tras de
técnicas particulares. Quando possivel, medidas objetivas devem ser tomadas para
avaliar o alcance da competéncia durante o treinamento.

A competéncia continuada deve ser monitorada, por exemplo, usando-se
técnicas de controle de qualidade. A necessidade de reciclar periodicamente o
pessoal precisa ser considerada, quando um método ou técnica nao estiver em uso
regular. Muito embora a administracdo do laboratoério seja responsavel por assegurar
o fornecimento de treinamento adequado, deve ser enfatizado que a manutencao de
um forte elemento de auto-instrucdo € desejavel, particularmente entre os analistas
mais experientes.

O treinamento também deve abranger: normas de conduta e higiene; nocoes
basicas de microbiologia, quimica e saude; riscos inerentes a atividade e medidas
preventivas; uso de EPI's (Equipamentos de Protecéo Individual); procedimentos
para acidentes e incidentes e Garantia de Qualidade.

2.6.6 Controle de Qualidade (CQ)

O Controle de Qualidade deve ser efetuado em todas as etapas de producéao.
Iniciando pelo recebimento da matéria-prima (utilizando as analises laboratoriais),
passando pelo Controle em Processo (CP) e finalizando no produto acabado (Figura
1).

Figura 1 - Fluxograma das etapas que sdo submetidas as matérias-primas na
farmécia

Aprovado

Aquisicdo

Quarentena

Inspecéo de
R Recebimento
Amostragem

Devolugdo

Aprovado

Fonte: PROPRIA; 2013.
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7

Ao receber a matéria-prima do fornecedor € feita uma inspecdo de
recebimento, realizada pelo pessoal de laboratério, o qual analisa as especificacbes
de cada matéria-prima com relacdo aos padrées de qualidade especificados, pode
ser realizado por amostragem dos lotes a fim de se obter o resultado de que a
qualidade do fornecedor € a exigida pelo controle de qualidade, (FEIGENBAUM,
1994).

O material aceito pela inspecao é transportado rapida e cuidadosamente para
locais apropriados a armazenagem onde a temperatura e umidade, se apresentam
de forma a minimizar possiveis riscos e onde ndo haja deterioracdo de qualidade.

Também o material que é rejeitado pela inspecao, ou seja, a matéria-prima
que esta fora das normas especificadas pelo padrdo de qualidade é identificada,
rapidamente removido e encaminhado ao fornecedor. Dentre os testes realizados
nessa etapa destacam-se: caracteristicas organolépticas; solubilidade; ponto de
fusdo; pH; perda por dessecacao; cinzas Sulfatadas; teor.

O laboratério de Controle de Qualidade deve utilizar métodos e
procedimentos apropriados para 0s ensaios que realiza. Todas as etapas destinadas
a garantir a qualidade e integridade dos produtos, tais como amostragem, manuseio,
transporte, armazenamento e preparacdo dos itens para ensaio, devem estar
incluidas nesse processo. A qualidade dos produtos pode ser controlada por meio
de métodos de ensaios de referéncia (compéndios oficiais) ou métodos
desenvolvidos pela empresa. A confiabilidade dos resultados deve ser comprovada
e demonstrar que o procedimento conduz efetivamente ao objetivo desejado.

A validagdo, segundo a norma da ABNT NBR ISO/IEC 17025, € a
confirmacéo, por exame e fornecimento de evidéncia objetiva, de que 0s requisitos
especificos para determinado uso pretendido estdo sendo atendidos. A validacéo
deve ser suficientemente abrangente para atender as necessidades de uma
determinada aplicacdo ou area de aplicacdo. O laboratorio deve registrar 0s
resultados obtidos, o procedimento utilizado para a validagdo e uma declaragao de
gue o método é ou ndo adequado para o uso pretendido (ABNT NBR ISO/IEC
17025). Basicamente o Controle de Qualidade nessa primeira fase € subdividido em
trés etapas:

o Amostragem: é o processo definido de coleta que seja representativa de um
todo, de acordo com um plano definido pelo tipo e pela quantidade de um

determinado material ou produto. Existem varias técnicas de amostragem que



26

podem ser empregadas (tais como amostragem aleatdria simples,
amostragem estratificada, amostragem sistemética, amostragem sequencial,
amostragem por lotes), sendo a escolha da técnica determinada pelo
propésito da amostragem e pelas condicdes sob as quais ela deve ser
conduzida;

o Ensaio: etapa em que sdo realizados os testes fisicos e quimicos para fins
comprobatérios de qualidade das amostras analisadas atravées de
comparacoes predeterminadas nas literaturas normativas;

o Reqistro: conclusdo que atesta (aprovando ou reprovando) a qualidade, da
amostra analisada, escrita em certificados devidamente preenchidos e
assinados pelo executor e responsavel. Esses certificados devem ser
estilizados (conter nome, referéncia e logotipo da empresa) seguir
padronizacdo e conter informacdes como: Nome do Produto/Lote do
Fabricante/Lote do Fornecedor/Origem do Produto/Niumero da Ordem de
Fabricacdo/Data de Fabricacdo/Data de Validade/Tipo de armazenagem,
além da descricdo dos ensaios realizados e seus respectivos valores de
referéncias e resultados praticos obtidos.

O Controle em Processo tem por finalidade realizar verificacbes durante toda

a producdo/manipulacdo a fim de monitorar e, se necessario, ajustar o processo de

forma a assegurar que o produto esteja em conformidade com as suas

especificacdes. O controle do ambiente ou dos equipamentos pode também ser
considerado parte integrante do controle em processo. (RDC n.° 134 de 13 de julho

de 2001)

Nesta etapa também se enquadram as calibracdes dos equipamentos além
do monitoramento do ambiente.

Finalmente, nos produtos acabados séo realizados testes que verificam e
comprovam a sua qualidade e eficacia. Na Tabela 1 destacam-se 0s ensaios de

Controle de Qualidade em produtos acabados.
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Tabela 1 - Ensaios de Controle de Qualidade em produtos acabados.

Forma farmacéutica Ensaios

Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, peso médio —

Solida desvio padrédo e coeficiente de variagdo em relacdo ao peso
médio.
Semissolida Descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando

aplicavel), peso.

Liquida Descricao, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou

volume antes do envase.

Fonte: PROPRIA; 2013.

Ao se obter resultados insatisfatorios é efetuada uma reandlise dos produtos,

ocorrendo descarte em caso de reincidéncia.

2.6.7 Garantia da Qualidade (GQ)

A Garantia da Qualidade corresponde ao esforgo organizado e documentado

dentro da empresa, no sentido de assegurar que todas as praticas acima descritas

sejam, de fato, efetuadas a fim de que as caracteristicas do produto e, cada unidade

do mesmo, esteja de acordo com suas especificacdes. A GQ tem como principais

objetivos:

Observancia das BPMF,;

Assegurar condi¢cdes adequadas para manipulacdo, conservagao e realizar
CQ;

Avaliar a conformidade dos excipientes com a literatura oficial (farmacopéias,
compéndios e artigos cientificos);

Garantir demanda compativel com capacidade;

Utilizar o CQ como ferramenta de qualidade;

Assegurar utilizacdo de insumos farmacéuticos apos analise do CQ;

Monitorar todas as etapas envolvidas na manipulagéo e registra-las;

Garantir a rastreabilidade dos insumos e do produto acabado;

Assegurar a utilizacdo de equipamentos apropriados a finalidade de uso;

Tomar medidas preventivas.
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3 METODOLOGIA

O Controle de Qualidade (CQ) descreve as medidas individuais que dizem
respeito a qualidade de amostras individuais ou lotes de amostras, e estas podem
ser desde a matéria-prima até o produto acabado. Os métodos e materiais descritos
a seguir sdo restritos ao CQ de insumos (matérias-primas), ja que é nesta parte em
que o trabalho pratico foi desenvolvido com énfase.

Todo o trabalho de CQ foi realizado em Laboratério de Controle de Qualidade
da PHARMAPELE Campina Grande - PB, formado por apenas uma unidade,
laboratério analitico, utilizando métodos e procedimentos apropriados para 0s
ensaios realizados. Todas as etapas destinadas a garantir a qualidade e integridade
dos produtos, tais como amostragem, manuseio, transporte, armazenamento e
preparacdo dos itens para ensaio, estiveram incluidas nesse processo.

As andlises quimicas e testes fisicos das matérias-primas séo efetuados com
0 objetivo de compara-los com os padrdes constantes nas farmacopéias e/ou laudos
anexados aos insumos, provenientes das proprias fornecedoras. Foram avaliados os

seguintes ensaios:

o Caracteristicas organolépticas (cor, aparéncia, odor);
o Solubilidade em agua e alcool (sélidos);

o Ponto de fuséo (solidos);

o Dessecagem (sélidos);

o Densidade (liquidos);

o pH (liquidos).

3.1 Triagem

Feita a aquisicao, por parte do setor responsavel da farmécia, os insumos sao
entregues pelos fornecedores em caixas de papeldao ou bombonas de material
compensado. Os insumos séo recebidos devidamente armazenados individualmente
em embalagens de saco plastico (de cor solida escura ou metalica), vidro ambar,
pote plastico, garrafa plastica ou PET. As quantidades variam de 1g até 50kg. No

caso de capsulas vazias, estas sdo armazenadas em sacos plasticos com
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quantidade variavel de 1.000 a 20.000 unidades de acordo com o tamanho das
mesmas.

ApOs o0 recebimento da matéria-prima e feita uma primeira inspecéo,
analisando o estado das embalagens (observando se ha violagbes, amarrotagem,
quebras, perfuragdes, rasgos e/ou presenca de umidade que, de inicio, ja podem
prejudicar ou inviabilizar a utilizacdo dos insumos) é executada uma triagem com o
objetivo de segregar os insumos em suas diferentes naturezas e classes: tipo de
embalagem; estado fisico (sdélidos e liquidos); fitoterapicos e sintéticos; de uso
restrito (controlado) ou moderado/livre; temperatura de armazenamento (ambiente
ou refrigerado); inodoro ou com odor forte; alto ou baixo risco toxico.

Em seguida é feito o controle de estoque, utilizando fichas de estoque
(ANEXO 1) classificadas em ordem alfabética, onde s&o informados o0s seus
respectivos fornecedores, quantidades e datas de entrada e saida parciais e/ou
integrais.

Terminado esse processo de triagem e classificacdo, 0s insumos sao
etiquetados com selos de cor amarela indicando “QUARENTENA” (Figura 2) e
entdo, sdo armazenados em prateleiras, especificas para esta etapa, em
almoxarifado devidamente climatizado, com temperatura ndo excedente a 30°C e
umidade relativa do ar abaixo de 75%. As matérias-primas sdo enviadas ao

Laboratério para anélise de CQ.

Figura 2 - Exemplos de etiquetas usadas no controle das matérias-prima

APROVADO
REPROVADO

Fonte: PHARMAPELE - CG, 2013.
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3.2 Amostragem

Os insumos submetidos aos ensaios para Controle de Qualidade sédo levados
até o Laboratério de CQ. Devem ser levados todos os insumos que contenham o
mesmo lote do fornecedor. E observado o estado fisico desse material (sélido ou
liguido) a fim de utilizar o método de amostragem e ensaios adequados para
execucao da analise.

As normas de ensaio utilizadas sao regulamentadas pela ABNT NBR ISO/IEC
17025 que especifica 0s requisitos gerais para a competéncia em realizar ensaios,
incluindo amostragem. E aplicavel a ensaios utilizando métodos normalizados,
meétodos ndo normalizados e métodos desenvolvidos pelo laboratorio.

As amostras de CQ sao amostras tipicas, suficientemente estaveis e
disponiveis em quantidades suficientes para serem disponibilizadas para andlise
durante um periodo prolongado de tempo. Ao longo desse periodo, a variacdo
aleatéria no desempenho do processo analitico pode ser acompanhada pelo
monitoramento do resultado obtido na analise da amostra de CQ, normalmente
através de sua inclusdo num grafico de controle. Uma vez que o resultado da
amostra de CQ seja aceitavel, é provavel que os resultados das amostras, do
mesmo lote em que foi incluida a amostra de CQ, possam ser considerados
confidveis. A aceitabilidade do resultado obtido com a amostra de CQ deve ser
verificada o mais breve possivel no processo analitico, a fim de que o menor esfor¢o
possivel tenha sido gasto na andlise das amostras.

Para efeito de esclarecimento, os ensaios analiticos executados no
laboratorio em questdo, s6 sao feitos em substancias que contenha uma quantidade
acima de 509 por lote, devido a inviabilidade com relacéo aos custos. Neste caso, s6
sdo feitas andlises de caracteristicas organolépticas. Nos insumos com estoque
superior a 50g por lote séo realizados todos os ensaios fisico-quimicos.

Antes de efetuar a amostragem ¢é feita uma observagdo prévia dos ensaios
qgque vao ser submetidos as amostras, para se ter um controle da quantidade
necessaria da amostra para que a analise ocorra com eficacia, e claro, ndo ocorra

um gasto em demasia e desnecessario das substancias analisadas.
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3.2.1 Amostragem de Material Sélido e Semissolido

As amostragens de materiais solidos e semissolidos sao feitas com o auxilio
de uma espatula (de preferéncia, feita de material plastico), no caso de po6s ou
pellets (materiais solidos) e cremes ou pastas (semissolidos) e/ou pinga, feita de
material inerte, para particulas sélidas muito grandes, que impossibilite o uso de
espatulas. Depois de retirada as amostras, estas sdo acomodadas em tubos de
ensaios e em vidro de relégio. Materiais usados na coleta: espatula; pinca; tubo de

ensaio; vidro de relégio.
3.2.2 Amostragem de Material Liquido

As amostragens de materiais liquidos séo feitas através de pipeta graduada
com o auxilio de péra pipetadora, em caso de liquidos de baixa viscosidade. Para
liquidos bastante viscosos, € mais exequivel o uso de uma proveta graduada. As
amostras séo colocadas em tubos de ensaios e Becker. Os materiais usados nessas
amostragens séo: pipeta graduada; péra pipetadora; proveta graduada; tubo de
ensaio; becker.

3.3 Ensaios Fisico-Quimicos

Depois de aberta a embalagem e feita a amostragem do produto, essa
amostra é submetida a ensaios qualitativos para fins de controle de qualidade.

3.3.1 Ensaios Fisico-Quimicos de Materiais Sélidos e Semissolidos

Caracteristicas Organolépticas: a amostra é analisada visualmente, observando

caracteristicas como aspecto fisico (p0o, granulado, seco, umido, etc.) cor (coloracao
uniforme e condizente com as especificagdes indicadas no laudo cedido pelo
fornecedor) e odor (dotado de odor forte ou inodoro). A Tabela 2 apresenta como é
realizado a certificacdo de andlises do Controle de Qualidade para a Ranitidine HCI
(Anexo 3).
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Tabela 2 - Certificado de analises do Controle de Qualidade para a Ranitidine HCI.

Insumo: Ranitidine HCI;
Ensaio Especificacao Resultados

PO cristalino branco ou amarelo palido,
Descricdo  sensivel a luz e umidade. Praticamente ~ DE ACORDO
inodoro.
Fonte: FAGRON; 2013.

Solubilidade em agua e etanol: a amostra é colocada em dois tubos de ensaios onde

é adicionada agua deionizada em um tubo e alcool 96° GL no outro. E observado o
comportamento da substancia em cada solvente com relagéo & sua solubilidade. E
verificado se a substancia € insoluvel, semissolivel ou bastante soltvel informando
seu respectivo solvente. Materiais e reagentes utilizados: tubos de ensaios; agua
deionizada; &lcool etilico 96°GL. A Tabela 3 apresenta como é realizado a
certificagdo da analises do Controle de Qualidade para a Risperidone (Anexo 4).

Tabela 3 - Certificado de analises do Controle de Qualidade para a Risperidone

Insumo: Risperidone;

Ensaio Especificacao Resultados

. Ligeiramente soluvel em Etanol 96°GL DE ACORDO
Solubilidade ) )

Praticamente insolUvel em agua. DE ACORDO

Fonte: FAGRON; 2013.

o Determinacdo do Ponto de Fusdo: a amostra seca (e triturada, caso

necessario) é introduzida em um tubo capilar de vidro. A amostra deve atingir
cerca de 1cm de altura. Esse tubo capilar é colocado em um aparelho elétrico
de determinacédo de ponto de fusédo (Figura 3), onde € observada a mudanca

de fase.

Figura 3 - Determinador de Ponto de Fuséao

Fonte: Tecnoferramentas; 2013
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Imediatamente é feita a leitura da temperatura junto a um termémetro acoplado ao
aparelno no momento em que ocorre a fusdo da substancia. Materiais utilizados:
aparelho elétrico de determinacdo do ponto de fusdo (220V); tubo capilar de vidro;
termdmetro de mercurio de alta temperatura. A Tabela 4 apresenta como é realizado

a certificacdo da anélises do Controle de Qualidade para a Tibolone (Anexo 5).

Tabela 4 - Certificado de analises do Controle de Qualidade para a Tibolone

Insumo: Tibolone;
Ensaio Especificagéo Resultados
Ponto de fuséo 163°C — 170°C 168,9°C
Fonte: FAGRON; 2013.

o Dessecagem: determina o teor de materiais volateis colocando cerca de 1g da
amostra em um vidro de relégio, pesa-se o0 conjunto. O conjunto € colocado
em uma estufa elétrica (Figura 4) monitorada termicamente a uma
temperatura de 35 a 50° por um periodo que varia entre uma e 3 horas,
dependendo da natureza da substdncia como também sua
termosensibilidade, sempre levando em consideracédo a temperatura de fusao

do material analisado.

Figura 4 - Imagem ilustrativa de estufa elétrica usada em farmacia

Fonte: Produtosparalaboratorio; 2013.

Passado esse periodo de dessecacdo, o conjunto (vidro de relégio +
substéancia) é retirado da estufa e colocado em um dessecador (Figura 5) até que se

atinja a temperatura ambiente, o conjunto é novamente pesado. Com os valores
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experimentais em méos, obtém-se o teor de dessecagem em massa utilizando a

equacgao 1:
D ="""2%100 eq. 1
mq

Onde D = Dessecagem (%); m; = pesagem antes da dessecacdo; m,= pesagem
apos a dessecagem. Materiais utilizados: estufa elétrica com termostato; balanca
analitica digital; vidro de reldgio; cronémetro. A Tabela 5 apresenta como € realizado
a certificacdo da analises do Controle de Qualidade para a Hidroxicloroquina Sulfato
(Anexo 6)

Figura 5 — Dessecador

Fonte: Ecler; 2013.

Tabela 5 - Certificado de analises do Controle de Qualidade para a
Hidroxicloroguina Sulfato
Insumo: Hidroxicloroquina Sulfato;

Ensaio Especificacao Resultados

Dessecacéao Maximo: 2,0% 0,2%

Fonte: FAGRON; 2013.

3.3.2 Ensaios Fisico-Quimicos de Materiais Liquidos

. Caracteristicas Organolépticas: a amostra € analisada visualmente,

observando caracteristicas como aspecto fisico (liquido fluido, viscoso,
oleoso, etc.) cor (coloracao uniforme, transparéncia ou opacidade condizentes
com as especificacdes indicadas no laudo cedido pelo fornecedor) e odor
(dotado de odor forte ou inodoro). A Tabela 6 apresenta como € realizado a
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certificacdo da analises do Controle de Qualidade para a Lipossomas
Coenzima Q10 (Anexo 7).

Tabela 6 - Certificado de analises do Controle de Qualidade para a Lipossomas
Coenzima Q10
Insumo: Lipossomas Coenzima Q10;

Ensaio Especificagéo Resultados

. _Liquido leitoso, amarelo claro a amarelo
Descricao o DE ACORDO
escuro, odor caracteristico

Fonte: FAGRON; 2013.

o Densidade Relativa: um picnémetro (Figura 6) de vidro de 5ml de capacidade,

vazio e extremamente seco é previamente pesado em uma balanca analitica
digital. Em seguida o mesmo € preenchido com &gua deionizada. O conjunto
picndmetro + agua € pesado. Na etapa seguinte o picnémetro € esvaziado e
seco, sendo agora preenchido com a sustancia a ser analisada. O conjunto
picnbmetro + substancia é devidamente pesado. Com os valores obtidos é
calculada a densidade relativa da substancia comparada ao da agua,

utilizando a equacao 2:

MSubst .—Muyazio
= oo __pazo eq. 2
P MH5>0 Myazio q
Onde: p = densidade relativa; m,,,;, = pesagem do picnémetro vazio; my,, =
pesagem do conjunto picndmetro + agua; mg,,,; = pesagem do conjunto picnémetro

+substancia.

Figura 6 — Picnbmetro

Fonte: Proanalise Produtos; 2013.
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Observacao: a densidade relativa é uma propriedade adimensional e deve vir
acompanhada da temperatura em que foi efetuada a analise, visto que esta € uma
caracteristica que influi diretamente na densidade das substancias. Materiais
utilizados: picndbmetro de 5ml; balanca analitica digital e agua deionizada. Exemplo

na Tabela 7 (Anexo 8):

Tabela 7 - Certificado de andlises do Controle de Qualidade para a Tintura de
Benjoim
Insumo: Tintura de Benjoim;

Ensaio Especificacao Resultados
Densidade 0,780 - 0,845 0,798
Fonte: FAGRON; 2013.

o Determinacdo de pH: essa determinacdo pode ser efetuada de duas formas

distintas: através de fita indicadora (Figura 7) ou pelo pHmetro eletrénico de
bancada (Figura 8).

Figura 7 - Fita Indicadora de pH

Fonte: Profalex Quimica; 2013

O primeiro € utilizado para um controle menos efetivo, onde é observada a
faixa em que se encontra o potencial hidrogenidnico da substancia posta em analise.
Ja o segundo fornece um resultado mais refinado e objetivo através de um pHmetro
devidamente calibrado com suas solucdes de calibracao (solugcdes alcalina, neutra e
acida). Em ambos os casos, é observado em resultados de referéncias se ha a
necessidade de diluir a substancia em uma solucdo aquosa, em caso positivo, essa
diluicdo deve ser feita respeitando a concentracao pré-estabelecida na literatura de

referéncia, a fim de se obter resultados compativeis (Anexo 8).
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Figura 8 - pHmetro eletrénico de bancada

pHmetro
PG1800

Fonte: Br All; 2013.

Na determinacdo do pH através da fita indicadora, a mesma é umedecida
diretamente pela substéancia (ou sua solu¢cao aquosa) com o auxilio de um bastdo de
vidro. Observa-se a mudanca de coloracdo até sua estabilizacdo. A coloracao é
comparada com uma tabela de referéncia que indica o valor (ou faixa) de pH a sua
respectiva coloracdo apresentada. Materiais utilizados: bastdo de vidro; papel
indicador de pH. A determinacéo do pH através do pHmetro eletrénico de bancada é
feita pondo a substancia em andlise (ou sua solucdo aquosa) em contato direto com
o eletrodo indicado para este fim, com o auxilio de um becker. O valor exato do pH é
indicado no display do aparelho ap6s alguns segundos. Materiais utilizados:
pHmetro eletronico de bancada; Becker (Tabela 8).

Tabela 8 - Certificado de anélises do Controle de Qualidade para a Sepigel®305

Insumo: Sepigel®305;

Ensaio Especificagéo Resultados
pH (fita) . 6
5,5-7,5 (Solucao 2%)
pH (pHmMetro) 6,31

Fonte: FAGRON; 2013.

3.4 Registro e Arquivagem

Efetuada todas as analises pertinentes ao controle de qualidade dos insumos,
os resultados séo registrados em relatérios técnicos que atestam a aprovacéo, ou

nao, das matérias-prima analisadas. Em caso de aprovacédo, essa informacédo &
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7 bY

transcrita para o relatério e é anexada a embalagem do insumo avaliado uma
etiqueta de cor verde “APROVADO” (Figura 2), o produto €, entdo, transferido para
armazenagem em almoxarifado climatizado, acomodado em sua prateleira
correspondente; em caso de reprovacdo € anexada uma etiqueta na cor vermelha
escrita “REPROVADOQO” (Figura 2), além de transferir essa informacao também ao
relatério técnico. O insumo reprovado é enviado de volta ao fornecedor para
promover a troca desde que, 0s motivos que levaram a reprovacdo nao tenham
ocorrido apdés o recebimento e abertura da matéria-prima, pois neste caso a
responsabilidade da farmacia.

Depois de feito os registros dos ensaios e seus respectivos pareceres nos
relatérios técnicos, os mesmos sdo anexados aos laudos de referéncias oriundos
dos fornecedores e arquivados em ordem alfabéticas em pastas e guardadas em

arquivario, para eventuais anéalises ou consultas posteriores.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O controle de qualidade discorre durante todo o processo de manufatura de
medicamentos, que comeca desde a recep¢do e acondicionamento de matérias-
primas (insumos), passando pelo corpo laboral técnico até o repasse final ao
consumidor. Em toda essa linha produtiva a quimica esta intimamente agregada,
pois caracteristicas, tanto quimicas quanto fisico-quimicas, sdo observadas a fim de
proporcionar um adequado desenvolvimento dos medicamentos e demais produtos
em farmacia de manipulacéo.

Ao término desse trabalho pratico, conclui-se que o controle de qualidade é
indispensavel para o bom funcionamento e seguranca has farmacias de
manipulacdo, tendo o laboratério de controle de qualidade, e seus responsaveis e

técnicos, como principais aliados no desenvolvimento de suas praticas.
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ANEXO 1 - Ficha manual de controle de estoque usado em farmacias.
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Fonte: PHARMAPELE - CG, 2013.
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ANEXO 2 - Exemplo de Procedimento Operacional Padrdao (POP) utilizado para
higienizagdo de méos usada em farmécias

PHARMA

PROCEDIMENTO OFERACIONAL FADRAC

PHARMA

POP N® DD2

TECHNICA PARA HIGIENIZAGAO DAS MAOS

XXX

Elaborado em:

Julho/2013

RECURZDS HUMAKDE

1. QUANDO LAVAR AS
MADS

DEXCRICAD DO PROCEE S0

Todos os colaboradores

1.1
1.2
13

4.

Me inicio e no fim do plantao;
Antes e apds o uso de luvas;
Apos 0 contato com superficies e artigos

ApOS COGar ou assoar narnz, pentear os
cabelos, cobrir a boca para espimar,
manusear dinhain;

. Antes de comer, beber, manusear

alimenios e fumar;

._Antes e apos utilizar o sanitario.

" NECESSARIO

Todos os colaboradores

3. REALIZE A TECNICA

Todos os colaboradornes

331
332

3133

3134

335

3386

33T

338

338

. Abra a tomeira e molhe as maos, eviando

encostarse na pia;

- Cologue na palma das m3os 3 mi de

sabdo liquids;

Reepita cada ag3o abaixo descrita com as
duas maos, primeire com a maoc
dominanie, depois com a outra, fazendo
apenas mowimentos unidirecionais, como

seguem:
Ensaboe as palmas das maos,

frccionando-as entre si;

Esfregue a palma da m3o dominante

contra o dorso da outra mao,

enl dio o5 dedos;

Esm dorso dos dedos de uma

m&x Com a palma da m3o dominante,

seguiando os dedos;

Esfregue o polegar da m3o dominante,

com o auxilio da cutra méao, realizando

movimento cincular;

Friccione as polpas digitais e unhas da

m3o dominante (fechada em concha)

contra a palma da outra mao, fazendo

maovimento cincular;

Esfregue o punho nSo-dominante com a

palma da mao dominante, fazendo

maovimento cincular;

Enxague as m3os, refiando os residuos

de sabdo, evitando contato direto das

maos ensaboadas com a tomerra;

Seque a5 m3os com o papel-toalha

descartavel, iniciando pelas mios e

seguindo pelos punhos. Depois,

descarie-o no xo comam;

bormita-se alcool TIPGL, deixando secar

natsaimente.

Elaboradn por.

Revisato por.

Controle de Qualikdade | Garanta de Gualidade

Dala Revisan Prixima Revisan

20072013 1waT2014

1. Higienizagan das maos em senvipos de satde — ANVISA. Brasiia, 2007 . Disponvel em:
hitpfbvsms. saude. gov.bribvs/publicacoeshigienizacao_macs_pdf

2. MOTTA. A L. C. Hormas, Rotinas e Técnicas de Enfermagem. 4. ed. S50 Paulo: Latria, 2008

Fonte: ANVISA; 2013.
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ANEXO 3 - Certificado de analises do Controle de Qualidade da Ranitidine
Cloridrato

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Pagina 1628

Autorizacaos de Funcionamento M.5:1.01284-7 Im a0 1012112 1128

Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2
Insumo: RANITIDINE HCLL

Lote - R-102PDO09M2 #2 Crigem : India Fabric : 13092012
Lote Fab: R-102PD0S12 Procedencia - India Validade - M/OBRAMT
Formula - C13 HZ2 N4 03 5. HC1 PM - 35087

DCB  :07639 DCI : 4660 CAS : 66357-59-3 Frac: 612620 16/11/2012
Categoria Terapeutics ANTIULCEROSO (GASTRICO)
Ensaio Especi a0 Resultado
" DESCRIGAD EE! Igill:E.iETﬁLING BRANCO OU AMARELO PALIDO, SENSIVEL A LUZ E DE ACORDO
PRATICAMENTE INODORO.
" PONTO DE FUSAD  |CERCA DE 140.0°C COM DECOMPOSICAD 142°C
" SOLUBILIDADE FACILMENTE SOLUVEL EM AGUA OE ACORDO
" SOLUBILIDADE LIGEIRAMENTE SOLUVEL EM ALCOOL OE ACORDO
" IDENTIFICACAD ESPECTOFOTROMETRIA INFRAVERMELHO DE ACORDD
" IDENTIFICACAD |LNV-VISIVEL: DE 228 nm A 315 nm NAD DIFERE MAIS QUE 3% DE ACORDO
* IDENTIFICACAD REACAD DOS CLORETOS DE ACORDO
" pH 4560 54
" PERDA P/SECAGEM  |[MAXIMO: D75% 0.17%
" RESIDUD IGNICAD  [MAXIMO: D.1% 0,07%
" DOSEAMENTO HPLC: D7 5% - 102,0% SUBSTANCIA SECA 100.1% B. SECA
* DEMSIDADE [APARENTE: 0,30 - 0,50 gfmlL 04403 giml
* METAIS PESADOS MAXIMO: 20 ppm 0,005 ppm
" GRANULOMETRIA MALHA 80: MINIMO 00% 100%
EMSAIOS ADICIONAIS REALIZADOS PELO FABRICANTE
PUREZA CROMATOG [A) RANITIDINE COMPOSTO-BIS (Imp-B) MAXIMO 0,3% 0.21%
PUREZA CROMATOG |B) RANITIDINA SIMPLES NITROACETAMIDO: MAXIMGO 0, 1% MAD DETECTADO
PUREZA CROMATOG [C) RANITIDINA OXIME: MAXIMO 0,1% NAD DETECTADO
PUREZA CROMATOG D) RANITIDINA AMIND ALCOOL HEMIFUMARARATE: MAXIMO 0,1% NAD DETECTADO
PUREZA CROMATOG |E) RANITIDINA DIAMINE HEMIFUMARATE {Imp-A): MAXIMO 0,1% 0,06%
PUREZA CROMATOG |F) RANITIDINA S-OXIDE (Imp-C): MAXIMO 0,1% MNAD DETECTADO
PUREZA CROMATOG |G) RANITIDINA N-OXIDE- MAXIMO 0,1% 0,04%
PUREZA CROMATOG [H) RANITIDINA COMPLEXO NITROACETAMIDD; MAXIMO 0,1% NAD DETECTADO
PUREZA CROMATOG |I) RANITIDINA FORMALDEIDO ADUCT: MAXIMO 0.1% NAD DETECTADO
PUREZA CROMATOG |J) ONICA IMPUREZA DESCONHECIDA: MAXIMO 0.1% 0,02%
PUREZA CROMATOG [K) TOTAL D IMPUREZAS: MAXIMO 0,5% 0,23%
SOLV RESIDUAL CLOROFGRMIO: MAXIMO 80 ppm 28 ppm
SOLV RESIDUAL |SOPROPANOL: MAXIMO 5000 ppm 3703 ppm
SOLV RESIDUAL MLLB K: NAD USADO NO PROCESSO OE ACORDD
SOLV RESIDUAL [TOLUEND: MAD USADD NO PROCESSO OE ACORDO
SOLVRESIDUAL METANOL: MAD USADO NO FROCESSO DE ACORDD

Fonte: FAGRON; 2013.
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ANEXO 3 - Certificado de analises do Controle de Qualidade da Ranitidine
Cloridrato

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

. . i Pagina 17126
Am.onzzu:a_u de Fun-:m_:n'lamerm M.E._‘I 012847 Im a0 1012112 1128
Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2

Insumo; RANITIDINE HCL

Lote : R-102PD0T2 #2 Crigem : India Fabric - 130972012
Lote Fab: R-102PD0912 Procedencia - India Validade - MDBRMT
Formula : C13 HZ2 N4 03 5. HC1 PM - 350.8T
o{CB - 07639 DCl : 4660 CAS - B635T-39-3 Frac: 812620 16/11/2012
Categoria Terapeutics ANTIULCEROSO (GASTRICO)
[Continuagac)
Ensaio Especificagao Resultado
ABSOREANCIA CLARIDADE 10% SOUN420 nm: MAXIMO 0,20 0.0B1
MOMNOGRAFIA : USP 34 PAGs. 1033 E4120

LAUDO ORIGINAL DO FABRICANTE CUMPRE COM USP 35
NOMEMCLATURA : RANITIDIME HCL

Ficha de Sequranga
SEGURAMNCA : ACONDICIOMAR EM RECIPIENTES HERMETICOS, AQ ABRIGO DO CALOR E UMIDADE
Parecer Tecnico : DENTRO DOS ITENS PESQUISADOS, O LOTE CUMPRE COM AS ESPECIFICACOES

‘DBEN"10s ensalks assnaiados foram nealmdes no Labormiorio de Contolke de Gunlidade FAGRON © os domals estio em comformidade com o Ceriif.de Amilse do Fabricants

Fonte: FAGRON; 2013.



ANEXO 4 - Certificado de analises do Controle de Qualidade do Risperidone

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Pagina 1828

Autorizacaos de Funcionamento M.5:1.01284-7 im 8 10M2H2 1126

Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2
Insumo: RISPERIDOMNE (C1)

Lote : EL-D3L0200M 200583 Origem : India Fabric : ZH052012
Lote Fab: ELOLO20M 2005 Procedencia - India Validade - (0423
Formula - CX3 H2T FN4 02 PM - 410.49

DCB 07748 DCI - 6085 CAS : 106266-06-2 Frac: 612680 19/11/2012
Categoria Terapeutics ANTIPSICOTICO, NEUROLEPTICO.
Ensaio Especificacao Resultado
" DESCRICAD PO BRANCO OU QUASE BRANCO DE ACORDO
* SOLUBILIDADE FACILMENTE SOLUVEL EM CLORETO DE METILENOD DE ACORDO
" SOLUBILIDADE LIGEIRAMENTE SOLUVEL EM ETANOL 26% DE ACORDO
" SOLUBILIDADE PRATICAMENTE INSOLUVEL EM AGUA DE ACORDO
* SOLUBILIDADE DISSOLVE-SE EM SOLUCOES DE AciDOS DILUIDOS DE ACORDO
" IDENTIFICACED ESPECTOFOTROMETRIA INFRAVERMELHO DE ACORDO
" PERDA P/SECAGEM  [MAXIMO: 0.5% 0,20%
" APARENCIA DA SOLUCAD: PASSA TESTE DE ACORDO
" CINZA SULFATADA  |MAXIMO: 0.1% 0.07%
" DOSEAMENTO POTEMCIOMETRIA: #3% - 101% BASE SECA 00, B2%
* DENSIDADE [APARENTE 0,61085 gimL
EMSAIOS [ADNCIOMAIS REALIZADDS PELO FABRICANTE:
SUBS. RELATADAS  [IMPUREZA A: MAXIMO 0.2% NAD DETECTADO
SUBST.RELATADA IMPUREZA B: MAXIMO 0,2% NAD DETECTADO
SUBSTRELATADA  [IMPUREZA C: MEXIMO 0,.2% 0,01%
SUBST.RELATADA IMPUREZA Dr MAXIMO 0,.27% NAD DETECTADA
SUBS. RELATADAS  [IMPUREZA E: MAXIMO 0,2% 0,01%
SUBST. RELATADA  |IMPUREZAS INDIVIDUAIS: MAXIMO 0,10% 0,04%
SUBST.RELATADA  [TOTAL DE IMPUREZAS: MAXIMOD 0,3% 0.21%
MONOGRAFIA - EP 7* ED. PAG: 2381 E 2862
MOMENCLATURA  : RISPERIDONE
Ficha de Seguranga
SEGURANCA : ACONDICIONAR EM RECIPIENTES HERMETICOS, AQ ABRIGO DO CALOR E UMIDADE
Parecer Tecnico : DENTRO DOS ITENS PESQUISADOS, O LOTE CUMPRE COM AS ESPECIFICACOES

0CBE"}0s ensalos assinaiados foram nealmdns no Laborsioric de Contole de Cenlidade FAGRON = 0z demals extiio sm comformidade oom o Carif.de Analise do Fabricante

Fonte: FAGRON; 2013.
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ANEXO 5 - Certificado de analises do Controle de Qualidade do Tibolone

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Pagina 24/28

Autorizacas de Funcionamento M.5:1.01284-7 m a0 10112112 1198

Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2
Insumo: TIBOLONE

Lote  :TBL-BLT 0ZX0T12#4 Orrigem - Malasia Fabric : 310772012
Lote Fab: TBL-BLT 0220712 Procedencia - Brasil Validade - (/0624
Formula - C24 H28 02 PM - 31245
DCB - 08542 DCl - CAS - 5630-53-5 Frac: 12716 19/11/2012
Categoria Terapeutics ANDROGENICO, ESTROGENICO, PROGESTOGENICO-TRATAMENTO MENOPAUSA
Ensaig Especificacao Resultado
" DESCRICAD PO CRISTALING BRANCO A QUASE B DE ACORDO
* SOLUBILIDADE PRATICAMENTE INSOLUVEL EM AGUA DE ACORDO
* SOLUBILIDADE SOLUVEL EM ACETONA DE ACORDO
" SOLUBILIDADE SOLUVEL EM METANOL DE ACORDO
" IDENTIFICACAD ESPECTROFOTOMETRLA INFRAVERMELHO DE ACORDO
" PONTO DE FUSAD  [163°C - 170°C 168.8°C
* PERDA P/SECAGEM  [MAXIMO: 0.5% 0.D&"%
" RESIDUDIGHNICAD  [MAXIMO: D1% 0.02%
* METAIS PESADOS  [MAXIMO: 10 ppm 0 ppm
* DEMSIDADE [APARENTE 04705 gimL
" ROTACAD OFTICA  |[ESPECIFICA: +100,0¢ A +106.0° +104.74°
" DOSEAMENTO POTEMCIOMETRIA: 29% - 101% BASE SECA 90.26%
EMNSAIOS [ADICIONAIS REALIZADOS PELD FABRICANTE:
SUBS. RELATADAS  [IMPUREZAS INDIVIDUAIS: MAXIMO 0,5% 0,18%
SUBS. RELATADAS  [TOTAL DE IMPUREZAS: MAXIMO 1.0% 0.51%
SOL. RESIDUAIS METANOL: MAXIMO 3000 ppm DE ACORDO
S0L RESIDUAIS ETANCL: MAXIMO 5000 ppm DE ACORDO
S0L RESIDUAIS IALCOOL ISOPROPILICO: MAXIMO 5000 ppm DE ACORDO
50U RESIDUAIS [ACETATO DE ETILA: MAXIMO 5000 ppm DE ACORDO
SOL RESIDUAIS [TETRAIDROFURANC: MAXIMO 720 ppm DE ACORDO
MONOGRAFIA - METODOLOGIA ORIGINAL DO FABRICANTE
MOMEMCLATURA - TIBOLONE
Ficha de Seguranga
SEGURAMCA - ACONDICIONAR S0B REFRIGERACAD (+2°C - +8°C)
Parecer Tecnico - DENTRO DOS ITENS PESQUNSADOS, O LOTE CUMPRE COM AS ESPECIFICACOES

CBE"I0s ensalos assinalados foram realzacos no Laboraiorio de Contole de Cualidade FAGRON & os demals estio em conformidade com o Carfif.de Analise do Fabricante

Fonte: FAGRON; 2013.
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ANEXO 6 - Certificado de analises do Controle de Qualidade da Hidroxicloroquina
Sulfato

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Pagina 1228

Autorizacaos de Funcionamento M.5:1.01284-7 Im a0 1012112 1128

Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2
Insumo: HIDROXICLORCQUINA SULFATO

Lote - SQK-120305 #2 Origem : China Fabric - 080220412
Lote Fab: SQK-120305 Procedencia - Brasil Validade : 0T/03/20H4
Formula - C18 H26 CLN3 OH2 504 P - 4340
DCE - 04691 DCI : 0796 CAS - TAT-36-4 Frac: 812575 16/11/2012
Categoria Terapeutics LUPUS ERITEMATOSO0 SUPRESSIVO | ANTIMALARICO
Ensaio Especificagao Resultado
" DESCRIGAD PG CRISTALINO BRAMCO A QUASE BRANCO DE ACORDO
" SOLUBILIDADE FACILMENTE SOLUVEL EM AGUA OE ACORDO
" SOLUBILIDADE FPRATICAMENTE INSOLUVEL EM ETANDOL D&% OE ACORDO
* SOLUBILIDADE PRATICAMENTE INSOLUVEL EM ETER DE ACORDO
" IDENTIFICACAD ESPECTROFOTOMETRIA INFRAVERMELHO OE ACORDO
* IDENTIFICACAD REACAD PARA SULFATO DE ACORDO
" pH 3,5 - 5,5 (SOLUCAD 1%) 5.0
" CLORETO MAXIMO: 350 ppm < 350 ppm
" PERDA P/SECAGEM  [MAXIMO: 205 0.2%
* CINZAS TOTAIS MAIMO: 0 2% 0,04%
* DEMSIDADE [APARENTE 0,6540 gimlL
" DOSEAMENTO L'V-VISTVEL: 8,0% - 102,0% SUBSTANCIA SECA 23.27%
ENSAIOS [ADICIONAIS REALIZADOS PELO FABRICANTE:
CLARIDADE DA SOLUCAD: MAXIMO LIGEIRAMENTE TURVO DE ACORDO
CORDASOLUCAD  |MAXIMO: LIGEIRAMENTE AMARELD DE ACORDO
CHUMEBD (Pb) MAXIMG: 20 ppm < 20 ppm
CLORETO MAXIMO: 350 ppm < 350 ppm
SUBS. RELATADAS  [TLC DE ACORDO
MONOGRAFIA : BP 2011, PAG: 1002 E 1003
USP 34, PAG: 1018 E 3083 (DOSEAMENTO)
LAUDO DO FABRICANTE CUMPRE COM EP 2000
MOMENCLATURA  : HIDROXICLOROQUINA SULFATO
Ficha de Seguranga
SEGURANCA : ACONDICIONAR EM RECIPIENTES HERMETICOS, AD ABRIGO DA LUZ, CALOR E UMIDADE
Parecer Tecnico : DENTRO DOS ITENS PESQUISADOS, O LOTE CUMPRE COM AS ESPECIFICACOES

DBEN"I0s ensalkos

Toram ks no L

Fonte: FAGRON; 2013.

W0 de Conbrole de Cunlidade FAGRON & os demals estio em conformidade com o Cerff.de Amallse do Fabricante
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ANEXO 7 - Certificado de analises do Controle de Qualidade da Lipossomas

Coenzima Q10

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Autorizacaos de Funcionamento M.5:1.01284-7
Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2

Pagina 1428
Impressdo 1071212 11:28

Insumo: LIPOSSOMAS COENZIMA Q10

Lote : PRODOMTO4E &2 Crigem : Brasil

Lote Fab: PRODIMT04E Procedencia : Brasil
Formula : MADA CONSTA P - NIC

DB : oCl - CAS - SEM DADOS

Categoria Terapeutica ANTIOXIDANTE

Fabric : 120852012
Validade - 120352014

Frac: 612384 0911172012

Ensaio Especi H Resultado
" DESCRIGAD LIGUIDO LEITOSO0, AMARELD CLARO EMMF!ELG ESCURD, ODOR DE ACORDO
CARACTERISTICO
* DEMSIDADE RELATIVA: 0,035 - 1.050 glcm® 1.025g/em®
" pH 4.0 - 6.0 (DIRETO) 5,02
ENSAIOS ADICIONAIS REALIZADOS PELO FABRICANTE
MICROBIOLOGIA BOLORES E LEVEDURAS: MAXIMD 100 UFCig DE ACORDO
MICROBIOLOGIA CONTAGEM TOTAL: MAX. 500 UFCig DE ACORDO
MICROBIOLOGIA COLIFORMES FECAIS: ALISENTE DE ACORDO
MICROBIOLOGIA COLIFORMES TOTAIS: ALSENTE DE ACORDO
SOLIDOS TOTAIS MINIMO 5% 15.2%
MONOGRAFIA - METODO DO FABRICANTE
LAUDO ORIGINAL DO FABRICANTE
MOMEMCLATURA - LIPOSSOMAS COENZIMA Q10
OBSERVACAD : AGITE ANTES DE USAR
Ficha de Sequranga
SEGURANCA : ACONDICIOMNAR EM RECIPIENTE HERMETICO, AQ ABRIGO DO CALOR E DA LUZ SOLAR DIRETA
Parecer Tecnico - DENTRO DOS ITENS PESQUNSADOS, O LOTE CUMPRE COM AS ESPECIFICACOES

‘DBEN"10s ensalks assnaiados foram nealmdes no Labormiorio de Contolke de Gunlidade FAGRON © os domals estio em comformidade com o Ceriif.de Amilse do Fabricants

Fonte: FAGRON; 2013.
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ANEXO 8 - Certificado de analises do Controle de Qualidade da Tintura de Benjoim

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Autorizacaos de Funcionamento M.5:1.01284-7
Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2

Pagina 2528
Impressdo 1071212 11:28

Insumo; TINTURA DE BENJOIM

DBE"10s ensake

foram realzsdos no |

Fonte: FAGRON; 2013.

Lote  :1739H2 &2 Origem : Brasil Fabric : 1THORM2
Lote Fab; 1739H2 Procedencia : Brasil Validade - 170452014
Formula : MADA CONSTA P - NIC
DCB - DCl - CAS : 5EM DADOS Frac: 611803 24/10v2012
Categoria Terapeutics ANTI-SEPTICO
Ensaio Especificagao Resultado
ASPECTO LIQuIDD, LIMPIDOD DE ACORDO
COR IAMARELD ALARANJADO O ACINZENTADO DE ACORDO
ODOR CARACTERISTICOD DE ACORDO
SABOR CARACTERISTICO DE ACORDO
DENSIDADE 0,780 - 0,345 0.708
VISCOSIDADE [25°C) (rel.3gua-visc de Ostwald): 1,00 A 2,50 cPS 2,15¢PS
pH |4 50 - 8,50 545
TEOR ALCOOL OU POLIALCOOIS: ALCOOL 100% [ALCOOL 100%
TEOR SOLIDOS EXTRAIDOS (BM. 2h/ 105°C 4h) MINIMO 1,2% 1.2%
SOLUBILIDADE MISCIBILIDADE EM AGUA: MISCIVEL COM TURVACAD DE ACORDO
SOLUBILIDADE MISCIBILIDADE EM ALCOOL: COMPLETAMENTE MISCIVEL DE ACORDO
SOLUBILIDADE MISCIBILIDADE EM PROPILENOGLICOL: COMPLETAMENTE MISCIVEL DE ACORDO
MONOGRAFIA : DADOS TRANSCRITOS DO LAUDO ORIGIMAL DO FABRICANTE
MOMENCLATURA - TINTURA DE BENJOIM
OBSERVACAD : NOME GIENTIFICO: Stirax tonkinensis
PARTE UTILIZADA: Resina.
OBSERVAGAD : PODE OCORRER Fonmg.lo DE PRECIPITADO E MUDANGA DE COR SEM ALTERAR AS
PROPRIEDADES DO PRODUTO
Ficha de Seguranga
SEGURANGA : CONSERVAR HERMETICAMENTE AOQ ABRIGO DA LUZ, EM LOCAL SECO E AREJADO. LOMNGE DE
UMIDADE E CALOR
Parecer Tecnico 1 INSUMO NA EMB.ORIGINAL DO FABRYFORM. DADOS TRANSCRITOS DO CERT.ORIGINAL

io de Contole de Cunlidade FAGRON & os demals estio em conformidade com o Cerifde Anallse do Fabricants



ANEXO 9 - Certificado de analises do Controle de Qualidade do Sepigel®305

CERTIFICADO DE ANALISES DO CONTROLE DE QUALIDADE

Pagina 1928

Autorizacaos de Funcionamento M.5:1.01284-7 im 20 10M2H2 1128

Aut Especial de Funcionamento M.5:1.20182-2
Insumo: SEPIGELE305

Lote T3S #4 Origem : Franca Fabric - 280372012
Lote Fab: T21335 Procedencia - Brasil Validade - 280372014
Formula : PM -
DCB - DCl : CAS - Frac: 812808 22/11/2012
Categona Terapeutica
Ensaio Especificagio Resultado
" DESCRICAD EMULZAD TRANSPARENTE A OPACA, BRANCO A SENSIVELMENTE DE ACORDO
AMARELD
" PH 5,5- 7.5 (SOLUCAD 2%) .31
" DEMSIDADE RELATIVA 1,0841 gimlL
EMSAIDS ADICIONAIS REALIFADOS PELO FAERICANTE
VISCOSIDADE {25°C; RVT; M3; V20): 1500 - 4500 cps 3520
VISCOSIDADE (2% A 25°C) 5000 - S0000 cps 21200
ACRILAMIDA MAXIMO 2 ppm DE ACORDO
CONTELDO SOLIDOS {2g A 150°C POR 60 min): 45,00% - 40,00% 45.21%
MONOGRAFIA - METODOLOGIA E LAUDD ORIGINAL DO FABRICANTE

MOMENCLATURA - SEPIGEL ® 305
DEscm%g:; QUIMICA: POLIACRILAMIDA, ISOPARAFINA (C13-14) E ETER DE POLIETILENO

GLICOL Do ALCooL LAURILICD
Ficha de Seguranga
SEGURANCA : ACONDICIOMAR EM RECIPIENTES HERMETICOS, AQ ABRIGO DO CALOR E UMIDADE
Parecer Tecnico - DENTRO DOS [TENS PESQUNSADOS, O LOTE CUMPRE COM AS ESPECIFICACOES

OBE-"}0s ensalos assinaiades fram nealmdes no Laborsiorio de Contole de Cunldade FAGRON = oz demals estiio em combormidade com o Cerif.de Analise do Fabricants

Fonte: FAGRON; 2013.



