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RESUMO

Elaborado por meio de revisao de literatura, este estudo discorre sobre o controle de
qualidade de medicamentos e a farmacia hospitalar. Nesse sentido, seu contetdo
analisa: o conceito e a importancia da qualidade; o controle de qualidade; a
qualidade dos medicamentos e a farmacia hospitalar. Foi possivel verificar que o
controle de qualidade de medicamentos € o conjunto de medidas voltadas a
verificagdo da qualidade de cada lote desses produtos, para que satisfacam as
normas de atividade, pureza e eficicia. Apurou-se que o comportamento de uma
grande e complexa instituicdo como um hospital € determinado pelas decisbes e
acOes de muitas pessoas, caracterizando a importancia da padronizacdo deste
comportamento, por meio da definicdo de politicas formais escritas da qualidade.
Concluiu-se que o sistema de garantia da qualidade nas instituicbes hospitalares,
possibilita que os fatores técnico-administrativos e humanos, que afetam a qualidade
de servicos e produtos, estejam sob controle, orientando para a reducdo, a
eliminacdo e a prevencdo de deficiéncias da qualidade, as quais ndo s6 podem
implicar em aumento de custo nos hospitais, mas em maior comprometimento da

saude do paciente.
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INTRODUCAO

O problema de pesquisa que move este estudo é: Qual a importancia do
controle de qualidade de medicamentos na farmacia hospitalar?

A elaboracdo deste artigo ampara-se na compreensdo de que, segundo
Slack; Chambers & Johnston (2009), h4 uma crescente consciéncia de que bens e
servicos de alta qualidade podem dar a uma organizacdo uma consideravel
vantagem competitiva. Boa qualidade reduz custos de retrabalho, refugo e
devolugdes e, mais importante, boa qualidade gera consumidores satisfeitos.

Alguns gerentes de producdo creem que, a longo prazo, a qualidade é o mais
importante fator singular que afeta o desempenho de uma organizacdo em relacdo a
seus concorrentes.

A expressdao “controle de medicamentos”, conforme relatos de Santoro
(1988), abrange todos os principios que devem ser seguidos pelos fabricantes e
autoridades governamentais para assegurar que a medicacdo que 0s médicos e 0
publico recebem sejam inécua e eficaz.

‘A importancia do controle de medicamentos pode ser evidenciada se
pensarmos que nossas proprias vidas dele dependem” (SANTORO, 1988, p. 03).

Os médicos servem-se dos produtos farmacéuticos para prevenir,
diagnosticar e tratar as enfermidades. Se um produto esta defeituoso devido a
producdo inadequada ou porque se deteriorou antes de chegar ao paciente, este, ja
debilitado em consequéncia da moléstia, pode ainda sofrer lesGes e danos devidos
aos medicamentos ministrados, enfatiza Santoro (1988).

O controle de medicamentos, ndo €, certamente, um processo estacionario;
evolui sempre, de acordo com os problemas que vai surgindo. Um aspecto com o
qual as industrias farmacéuticas devem se preocupar bastante € o relacionado com
a estabilidade das preparacBes farmacéuticas. E obrigacdo do laboratério de
controle analitico de uma empresa, estabelecer as datas dos limites de expiracdo
para a utilizacdo dos produtos aprovados, assim como as especificacoes
necessarias, levando-se em conta os resultados experimentais dos estudos de
estabilidade (SANTORO, 1988).

O objetivo central do presente artigo é discorrer sobre o controle de qualidade

de medicamentos no ambito da farmécia hospitalar. Para atingir tal propésito, tem-se



como objetivos especificos: focalizar o conceito e a importancia da qualidade;
comentar sobre o controle de qualidade; discorrer sobre a qualidade dos
medicamentos e a farméacia hospitalar.

A metodologia de pesquisa adotada foi a revisdo de literatura em materiais ja

existentes sobre o assunto aqui discutido.

1 CONCEITO E IMPORTANCIA DA QUALIDADE

Slack et al. (2006) afirmam que qualidade é “fazer certo as coisas”, entretanto,
as coisas que a producdo precisa fazer certo variardo de acordo com o tipo de
operacdo. Exemplificando: no hospital, qualidade pode significar garantir que o0s
pacientes obtenham o tratamento mais adequado, sejam devidamente medicados,
bem informados sobre o que est4 acontecendo e, também, que sejam consultados
se houver formas alternativas de tratamento. Também incluiria, segundo os autores,
coisas como assegurar a limpeza e a higiene hospitalar e que os funcionarios
fossem bem informados e corteses em relacdo aos pacientes.

Consta que durante muito tempo, desde o surgimento do conceito de
qualidade, seu uso foi bem restrito nas empresas e de responsabilidade gerencial
bem definida. A partir da década de 90, porém, a qualidade passou a ser
considerada como responsabilidade de todos, e o gerente de recursos humanos
passou a ser considerado em muitas empresas o0 gerente da garantia da qualidade.
Tanto é que, em algumas dessas empresas, a area de recursos humanos é que
coordena o programa de qualidade (GIL, 2009).

Na afirmacdo de Slack; Chambers & Johnston (2009) todas as operacdes
consideram qualidade um objetivo particularmente importante. Em alguns casos, a
qualidade é a parte mais visivel de uma operacdo. Além disso, é algo que o
consumidor considera relativamente facil de julgar na operacdo. A qualidade exerce
forte influéncia sobre a satisfacdo ou insatisfagdo do consumidor.

“‘Produtos e servicos de boa qualidade significam alta satisfagcdo do
consumidor e, ainda, a probabilidade de o consumidor retornar. Inversamente, ma
qualidade reduz as chances de o consumidor retornar” (SLACK; CHAMBERS &
JOHNSTON, 2009, p. 71).



Na opinidao dos referidos autores, bom desempenho de qualidade em uma
operacdo ndo apenas conduz a satisfacdo de consumidores externos, como também
torna mais facil a vida das pessoas envolvidas na operacao. Satisfacdo aos clientes
internos pode ser tao relevante quanto satisfazer aos consumidores externos.

Garvin apud Slack; Chambers & Johnston (2009) categorizou muitas das
vérias definicdes de qualidade, sendo:

- Abordagem Transcendental:

Essa abordagem vé a qualidade como um sinénimo de exceléncia inata.
Dentro dessa abordagem a qualidade é definida como absoluta — o melhor possivel,
em termos da especificagdo do produto ou servico.

- Abordagem Baseada em Manufatura:

A abordagem baseada em manufatura preocupa-se em fazer produtos ou
proporcionar servigos que estéo livres de erros e que correspondem precisamente a
suas especificacdes de projeto.

- Abordagem Baseada no Usuério:

Essa abordagem garante que o produto ou 0 servigo esta adequado a seu
proposito. Essa definicAo demonstra preocupacdo ndao sé com a conformidade a
suas especificagcdes, mas também com a adequacdo das especificacbes ao
consumidor.

- Abordagem Baseada no Produto:

A abordagem baseada em produto vé a qualidade como um conjunto
mensuravel e preciso de caracteristicas, que sdo requeridas para satisfazer ao
consumidor.

- Abordagem Baseada no Valor:

A abordagem baseada em valor leva a definicdo de manufatura um estagio
além e define qualidade em termos de custo e preco. Essa abordagem defende que
qualidade seja percebida em relacao a preco.

Para Santoro (1988), para o caso especifico de medicamentos, a qualidade é
algo que se consegue como resultado da consideracéo de todos os fatores que, de
uma maneira ou de outra, entram na concepcdo, desenvolvimento, producdo,
distribuicdo e uso do farmaco.

“A qualidade é a melhor forma de atender as condigdes do consumidor, isto €,
a finalidade do produto ou artigo e o preco de venda” (SANTORO, 1988, p. 08).



2 O CONTROLE DE QUALIDADE

A qualidade de um produto confirma-se por meio da comparacdo de suas
caracteristicas com os desejos do consumidor ou com as normas e especificacoes
de fabricagcdo. Um produto pode ter alta qualidade para o consumidor e qualidade
apenas regular para os departamentos técnicos que o fabricam. O problema central
do controle de qualidade € manter determinado nivel de qualidade para um produto
de acordo com a politica da organizacéo, ou seja, de acordo com os padrbes de
qualidade estabelecidos (DIAS, 2009).

Assim, o nivel de qualidade a ser atingido e/ou mantido depende de uma série
de fatores. A empresa, segundo Dias (2009), ao definir que o produto sera fabricado
de acordo com determinadas especificacbes de qualidade deve ter realizado,
previamente, uma andlise de dois fatores basicos de um produto:

- Aspecto interno: As condi¢des materiais, instalacbes, matéria-prima, pessoal e
guais 0s custos para atingir ou manter determinado nivel de qualidade. A medida de
confiabilidade de um produto aceito como de boa qualidade em relacdo as
especificacdes do projeto e do processo € que é a qualidade de fabricacéo.

- Aspecto externo: Quais 0s desejos dos consumidores? Existem condi¢cdes
governamentais quanto a qualidade do produto fabricado? Ocorrem exigéncias para
determinado tipo de mercado consumidor?

De acordo com orientacdes de Dias (2009), ap6s a analise desses dois
aspectos e chegar a uma conclusdo, a empresa tera determinado os seus padrdes
de qualidade que podem ser relativos aos mais variados aspectos. E, para manter
esses padrbes de qualidade é preciso controla-lo, ou seja, ha necessidade da
existéncia do Controle de Qualidade.

Os padrdes de qualidade devem ser praticos ao maximo possivel, devendo
apresentar tolerancias, isto €, limites de qualidade dentro dos quais determinado
produtos pode ser fabricado e aceito pelo consumidor. Tais tolerancias podem ser:
- quantitativas: dimensdes, pesos, composi¢cdes quimicas, processo de fabricacao,
especificacdes de materiais utilizados, tratamentos térmicos;
- qualitativas: cor, cheiro, sabor, aspecto.

De acordo com relatos de Dias (2009), a responsabilidade do Controle de

Qualidade deve estar sob a orientacdo de um grupo de individuos especializados,



gue podem estar subordinados ao Diretor Industrial em fun¢éo do tipo de empresa e
de suas possibilidades.

Segundo o citado autor, o Controle de Qualidade tem como funcdes
principais:

- estabelecer normas e especificacdes que determinardo os niveis ou padrdes de
qualidade a serem seguidos;

- inspecao e registro de dados;

- técnicas estatisticas de controle de qualidade;

- métodos de recuperacao de produtos ou pecas defeituosas;

- manutencao de equipamentos e ferramentas de inspecéo;

- prevencéao das condi¢des que prejudicam a qualidade.

No processo de Controle de Qualidade a inspec¢do tem como intuito
determinar se um produto deve ser aprovado ou rejeitado, levando-se em conta os
padrdes de qualidade estabelecidos.

As atividades de inspecdo podem ser divididas, segundo Dias (2009), em:

- inspecdo de matéria-prima ou inspecao de recebimento: é feita quando se recebe
material, verificando identificacdo dos materiais recebidos, condi¢cdes e quantidade.

- inspecdo de processo: 0 que se deve inspecionar e com que profundidade
depende de cada caso em particular, sendo que a inspecdo pode ocorrer da
seguinte forma: automatica; pelo proprio operador; por um inspetor especializado.

- inspecdo final: € a inspecdo do produto acabado; pode ser realizada por um
inspetor da fabrica ou até mesmo cliente, o que ndo é recomendavel.

Slack et al. (2006) ressaltam que existem seis passos que envolvem a
atividade de planejamento e controle de qualidade, quais sejam:

. Definir caracteristicas de qualidade.

. Decidir como medir cada uma das caracteristicas de qualidade.
. Estabelecer padrbes de qualidade para cada caracteristica.

. Controlar a qualidade contra esses padroes.

. Encontrar a causa correta da qualidade pobre.

o 0~ W DN PP

. Continuar a fazer melhoramentos.
Importante salientar que existem muitos fatores que podem dificultar a
implantagcéo de programas de gestéo de qualidade nas empresas. Tais fatores estao

relacionados, especialmente, a estrutura organizacional, ao processo de produgéo, a



politica de pessoal e ao grau de abertura da empresa em relacdo as questdes de
qualidade.
Sao listados por Gil (2009) os mais importantes desses fatores:
- estrutura organizacional rigida;
- atribuicdes e competéncias mal definidas;
- baixo nivel de integracéo dos setores da empresa,;
- dificuldade no acesso as informacdes;
- baixo nivel de delegacado de autoridade;
- pouco comprometimento da alta administracdo com o processo de qualidade;
- pouca clareza na definicdo da missao e politicas da empresa;
- descricdes de cargos muito fechadas;
- precariedade do trabalho em equipe;
- pouco incentivo ao treinamento de pessoal,
- politica salarial desvinculada da real contribuicdo do funcionério;
- pouco espaco para a critica;
- auséncia de um sistema de avaliacdo de desempenho;
- auséncia de planos de carreira;
- desconhecimento dos custos da “ndo qualidade” (refugos, retrabalhos, etc.);
- inexisténcia de mecanismos para apuracdo de resultados, analise das falhas e
identificacdo das causas dos problemas;
- inexisténcia de canais de comunicacdo para expressar as sugestdes e
reivindicagcdes dos empregados;
- despreocupacao com a melhoria continua dos processos;
- despreocupacdo com organizacao, higiene, limpeza e seguranca no trabalho;
- falta de padronizacéo do processo produtivo;
- inexisténcia de padrbes de resultados;
- inexisténcia de um sistema permanente de simplificacdo do processo produtivo;
- despreocupacdo com as expectativas dos clientes;
- pouco incentivo a iniciativa e a inovagao;
- despreocupacao quanto a comparacdo do desempenho da empresa com as
concorrentes, como mecanismo de aprendizado e estimulo a melhoria;
- dificuldade para a empresa posicionar-se rapidamente em funcdo das mudangas

de mercado.



Segundo Santoro (1988), dentre os objetivos do controle de qualidade esta a
obtencdo de medicamentos cada vez melhores, mais eficazes e seguros, menos
toxicos e mais estaveis. Antigamente as solucdes para estes problemas eram feitas
intuitivamente e com base em observacdes e referéncias populares, isto €,
empiricamente.

Toda substancia farmacologicamente ativa apresenta ao lado do efeito
desejado, o perigo da toxidade. Para tanto, o que se tenta fazer na pesquisa de
novas drogas € aumentar, cada vez mais, a distancia entre as doses eficazes e as
perigosas (SANTORO, 1988).

Outros obstaculos para 0 manejo dos medicamentos sdo a dosagem, isto €, a
guantidade apropriada para produzir o efeito desejado e a instabilidade da maioria
das substancias de uso terapéutico e das perigosas consequéncias que podem
ocasionar estas degradacdes. O controle das impurezas, de acordo com relatos de
Santoro (1988), também € preocupacdo farmacéutica constante. Outro grande
problema é o da absorcdo dos medicamentos e sua estreita relacdo com a forma
farmacéutica adotada para administracao.

Percebe-se que os problemas mais importantes do controle de qualidade de
medicamentos sdo a identificacdo, a pureza, a estabilidade, a legitimidade, a
dosagem, a absor¢cao e o aparecimento de novas substancias ativas.

Dentro do conceito de qualidade, devem ser considerados alguns parametros
no caso dos medicamentos, como indica Santoro (1988):

- conteudo do principio ativo dentro dos limites experimentais;

- uniformidade do conteddo em cada dose;

- auséncia de contaminantes, incluindo a contaminacdo cruzada com outros
farmacos;

- manutenc¢do da poténcia, eficacia terapéutica e aspecto até o momento do uso;

- liberagdo do ingrediente ativo de tal maneira que seja exercida a maxima
disponibilidade biolégica.

Para Santoro (1988) ndo é possivel falar em qualidade de um medicamento
sem considerar o custo do produto, ou seja, qualidade significa cumprimento de
especificagao.

As especificagbes séo os resultados mais importantes do planejamento de um

medicamento. Na especificacdo do produto € determinado o objetivo deste produto e



como deve ser apresentado. Na especificacdo da manufatura sdo expressas as
diretrizes de como o produto deve ser fabricado. E, para que estas especificacoes
sejam elaboradas, devem ser levadas em conta as necessidades comerciais do
momento e os efeitos a longo prazo da qualidade adotada. Tais especificacdes
devem ser bem claras para que o setor de Controle de Qualidade possa defender-se
das pressoes de outros setores (SANTORO, 1988).

Para essa autora, uma boa especificacdo, tanto do produto como da
manufatura, devem contemplar as seguintes informacdes:
- finalidade: objetivo, uso e condicoes;

- caracterizacéo: definicdo, desenhos, materiais;
- desempenho: confiabilidade, vida prevista;

- controle de qualidade, incluindo a amostragem;
- acondicionamento e embalagem;

- armazenagem.

Conforme relata Santoro (1988), o setor de Controle de Qualidade néao
fornece apenas laudos de analise, mas tem a competéncia de especificar normas e
colaborar nos setores de compras, almoxarifado, produgédo, formulagéo,
acondicionamento, embalagem e vendas. Segundo essa autora, o Controle de
Qualidade no medicamento propriamente dito ja € processo mais complexo pela
prépria natureza das amostras. Para que se possa ter confiabilidade nos resultados
de uma analise, varias consideracfes devem ser feitas em relacdo a amostra, ao
método empregado e ao analista.

Portanto, o Controle de Qualidade deve ser uma das preocupacgdes centrais
da geréncia de empresas. Quando se elabora a politica de um produto numa
industria, fixa-se também a qualidade, uma vez que ela esta relacionada com o tipo

de mercado que a empresa se propde a atender.

3 QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS E A FARMACIA HOSPITALAR

Historicamente consta que a Farmacia, como arte e profissdo, foi codificada
pela legislacdo, pela primeira vez, na Itdlia no ano de 1227, nas “Novae

Constitutiones” de Melfi. Nesse codigo foram estabelecidos os limites das profissdes
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do médico e do farmacéutico, a conservacdo, o preco dos farmacos e,
principalmente, definia que os farmacos deviam ser preparados segundo normas
oficiais. Posteriormente, surgiu a necessidade de se estabelecerem normas
legislativas para o controle dos farmacos e sua conservacdo. Tais normas foram
oficializadas na época dos Médici no “Ricettario Fiorentino”, que teve quatro séculos
de emprego, com varias edicdes e reelaboracdes. Outros codigos, como a
“Farmacopea Augustana” e o “Dispensatorium” de Nuremberg, tiveram também valor
obrigatorio e oficial nos limites dos territorios onde eram adotados. Em Veneza, no
século XVIII, foram estabelecidas normas cuja finalidade era controlar a composicao
das preparacgOes farmacéuticas (SANTORO, 1988).

A avaliacdo da qualidade do medicamento tem inicio a partir do controle das
matérias-primas. E, do ponto de vista legal, a qualidade de um medicamento
constitui-se no resultado do confronto das caracteristicas declaradas oficialmente
pelo fabricante com aquelas que o medicamento realmente apresenta.

De acordo com o Guia Basico para a Farmacia Hospitalar (BRASIL, 1994),
um dos objetivos basicos da farméacia hospitalar deve ser o de assegurar a
qualidade das suas fungdes assistenciais, direcionando para a racionalizacdo de
atividades e custos, nas rotinas e melhorias praticadas, por meio de um sistema
rastreavel, sistematico, com controle efetivo, com o intuito de se obter a satisfacéo
dos clientes que constituem os diversos setores dos quais a farmacia hospitalar é
fornecedora.

‘A qualidade de um produto farmacéutico € concebida como algo que se
incorpora a0 mesmo ao longo do processo de producdo, € nao como mero
cumprimento das especificagbes [...] em relagdo ao produto acabado” (BRASIL,
1994, p. 85).

Conforme o citado documento, a farméacia hospitalar, bem como os demais
servicos e unidades, obrigam-se a cooperar nos sistemas de garantia de qualidade.
O custo dos servigos de saude para o pais, por sua vez, obriga a justificar que a
gualidade da assisténcia esteja em conformidade ao investimento realizado.

Dessa forma, o sistema de saude de um pais e seus centros de assisténcia,
independentemente de seus niveis de complexidade, estdo obrigados a estabelecer
sistemas que assegurem a qualidade dos servigcos dispensados.

Assim, uma farmacia hospitalar pode integrar-se a sistemas de garantia da
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qualidade, a partir de dois pontos de vista complementares:

- a avaliacdo e melhoria do trabalho proprio da farmacia (garantia da qualidade
interna da farmacia hospitalar);

- a cooperacao na avaliacdo da terapéutica do hospital (contribuicdo da farmacia
hospitalar na garantia da qualidade institucional).

A farmécia hospitalar deve definir sistemas de autocontrole que assegurem a
qualidade dos servicos que realiza. Qualquer atividade, servico ou produto da
farmacia pode ser selecionado para um sistema de garantia de qualidade.

Apesar do fato de que o dimensionamento possa ser distinto entre farmécias
hospitalares diferentes, geralmente um servigo tipico pressupfe entre 10 e 15
funcdes independentes, as quais pode ser aplicada a metodologia para avaliacéo e
melhoria de sistemas, servi¢os e procedimentos ou produtos:

- selecdo de medicamentos e correlatos através da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica;

- aquisicao e conservacado de medicamentos e correlatos;

- controle de matéria-prima, material de acondicionamento e produto acabado, se
existe manipulacdo ou producao;

- fracionamento e etiquetagem de medicamentos;

- distribuicéo e dispensacao de medicamentos e correlatos;

- interpretacdo da prescricdo médica e confeccdo do perfil farmacoterapéutico do
paciente;

- informag&o de medicamentos;

- programas de suporte nutricional, citostaticos e misturas intravenosas;

- educacdao sanitaria aos pacientes;

- desenvolvimento e educacgéo continuada de recursos humanos;

- farmacia clinica;

- controle de inventarios;

- direcdo do servico.

Considera-se oportuno comentar que garantia de qualidade sao “todas as
acOes planificadas e sistematizadas necessarias para dar confianca adequada de
que um produto ou servico satisfara os requisitos dados de qualidade” e “é a
atividade que proporciona a evidéncia de que se pode confiar que a funcdo da
qualidade se tenha realizado com efetividade” (BRASIL, 1994, p. 86).
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A responsabilidade pela politica da qualidade e o comprometimento com a
mesma, considerando-se a gestao da qualidade uma fungcéo gerencial global, cabe
ao mais alto nivel da administracdo da instituicdo hospitalar, desencadeando o
processo aos demais niveis hierarquicos, por meio de estratégias definidas e
apoiando as acodes direcionadas para a garantia da qualidade na instituicdo como
um todo (BRASIL, 1994).

O referido documento orienta, ainda, que a melhor forma de se iniciar a
implantacdo de um sistema de garantia de qualidade é pelo levantamento de
problemas da instituicdo, devendo ser tracadas, através deles, as prioridades de
acao, assim como providencias as solugdes.

O mesmo documento ressalta, também, que a padronizacdo constitui-se um
procedimento basico para se obter o controle de processo e, para tanto, dois tipos
de padrdes devem ser adotados:

- padrbes de materiais, tais como: medicamentos, drogas, correlatos, insumos
farmacéuticos e outros;

- padrdes para processos, tais como: as operacfes realizadas pela farmacia
hospitalar.

‘A padronizagao significa, entre outras coisas, preparar bons padrbes e
simplifica-los ao méaximo, de tal forma que o seu usuario possa facilmente entendé-
los” (BRASIL, 1994, p. 87).

Sendo assim, sempre que um padrao for realizado, deve-se questionar quem
€ 0 usuario, para que este seja elaborado ao nivel de sua necessidade e
compreensao.

Santos (2006) ressalta que a farmacia hospitalar pode manipular alguns dos
medicamentos que utiliza. O autor comenta, ainda, que ndo ha restricdes legais as
atividades farmacotécnicas dentro dos hospitais, porém, existe uma linha ténue que
separa a manipulacdo da producdo. Caso venha produzir medicamento, o hospital
estara realizando uma atividade de maior amplitude se comparada a manipulagéo, o
que configuraria, desse modo, uma atividade semi ou mesmo industrial, avangcando
para uma situacéo de producdo em maior escala.

Segundo Santos (2006), nas atividades de manipulacdo deve haver total
atencdo a RDC n° 33 (Resolucéo de Diretoria Colegiada, de 19 de abril de 2000 —

Ministério da Saude), legislagédo especifica para essa atividade. O procedimento de
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manipular estd compreendido em algumas atividades:
- manipulagdo de férmulas magistrais ou oficinais;

- fracionamento de medicamentos;

- manipulacéo de nutricdo parenteral padréo (NPP);

- manipulagéo de citostaticos;

- tecnologia farmacéutica.

A farmacia hospitalar pode, em situacfes justificaveis, manipular ou até
produzir seus préprios medicamentos. Tais situacdes, segundo Santos (2006), sao
basicamente as que seguintes:

- assegurar o abastecimento: situagcdes em que o medicamento se encontra em falta
no mercado ou sua fabricacdo esta descontinuada;

- auséncia de fornecedores: por questdes de qualidade ou mesmo pela inexisténcia,
a farmacia é obrigada a manipular determinados produtos;

- custos: quando o custo da producéo prépria é inferior ao da industrializada;

- adequacdo da dose e da forma farmacéutica: alguns medicamentos possuem
doses inadequadas para alguns esquemas posoldgicos, como no caso da pediatria e
das unidades de terapia intensiva (UTIs) neonatais;

- pesquisa: a tecnologia farmacéutica aplicada a farmacotécnica encontra no hospital
uma amplo campo para a investigacdo sobre novas drogas, ou melhoria em
medicamentos ja existentes.

Por fim, importante frisar que a educacéo e o treinamento, em todos 0s niveis
hierarquicos, sé@o o alicerce de sustentacédo e de manutencdo no sistema de garantia
de qualidade.

A educacdo esta voltada para a mente das pessoas e para seu
autodesenvolvimento, e o treinamento para as habilidades nas tarefas a serem
executadas. Ambas sdo de essencial relevancia no sistema de garantia da
qualidade, onde cada pessoa é responsavel pela qualidade da tarefa que executa
(BRASIL, 1994).
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CONSIDERACOES FINAIS

Constata-se que o controle de qualidade de medicamentos € o conjunto de
medidas voltadas a verificacdo da qualidade de cada lote desses produtos, para que
satisfagam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade.

N&o sdo exclusivamente os produtos alimenticios ou acessoérios que ha
necessidade de atentar para o correto controle de qualidade. Da mesma forma €
importante tomar conhecimento deste controle sobre os medicamentos.

Os remédios possuem resultados que ja dao procedéncia sobre o tratamento
de doencas, prevencao e também podem assegurar uma melhor qualidade de
vida. Por esse motivo, as condi¢cdes em que o medicamento foi estocado, bem como
0 seu transporte, sdo elementos primordiais para manter os padrdes de qualidade do
medicamento desde que ele é fabricado, até o seu destino final, que é para o
tratamento a qual ele convém.

O comportamento de uma grande e complexa instituicdo como um hospital
determinado pelas decisbes e acfes de muitas pessoas, caracterizando a
importancia da padronizacdo deste comportamento, por meio da definicdo de
politicas formais escritas da qualidade.

Conclui-se que o sistema de garantia da qualidade nas instituicoes
hospitalares, possibilita que os fatores técnico-administrativos e humanos, que
afetam a qualidade de servicos e produtos, estejam sob controle, orientando para a
reducdo, a eliminacdo e a prevencédo de deficiéncias da qualidade, as quais ndo sé
podem implicar em aumento de custo nos hospitais, mas em maior

comprometimento da saude do paciente.
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ABSTRACT

Prepared by literature review, this study discusses the quality control of medicines
and hospital pharmacy. Accordingly, its content analyzes: the concept and the
importance of quality; quality control; the quality of medicines and hospital pharmacy.
It found that the quality control of medicines is the set of measures aimed at checking
the quality of each batch of these products so that they meet the standards of
activity, purity and effectiveness. It was found that the behavior of a large and
complex institution such as a hospital is determined by the decisions and actions of
many people, featuring the importance of standardization of this behavior, through
the definition of formal written quality policies. It was concluded that the quality
assurance system in hospitals, enables technical-administrative and human factors
that affect the quality of services and products, are under control, guiding to the
reduction, elimination and prevention of deficiencies quality, which can not only result

in increased costs in hospitals, but in greater impairment of health of the patient.
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