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A QUALIDADE COMECA NO INSUMO

OS NOVOS DESAFIOS DA CADEIA MAGISTRAL
E O FUTURO DAS BOAS PRATICAS NO BRASIL

Anprey ViLas Boas pe Fremas, Taniana Miramontes Rieiro £ Marina Moreira

s farmacias de manipulagdo
vivem um momento decisivo.
O setor cresce, se diversifica
e se consolida como um dos
pilares da personalizagdo tera-
péutica no Brasil. Ja sdo mais
de 8 mil estabelecimentos ati-
vos, movimentando bilhdes de reais
por ano e oferecendo alternativas
individualizadas num mercado cada
vez mais atento a experiéncia do
paciente.

Mas, enquanto o setor avanga,
também se intensificam os desafios
de seguranga sanitaria, rastreabili-
dade e conformidade regulatoria —
desafios que comecam muito antes
do ato da manipulago. A qualidade
de um medicamento magistral nasce
no insumo, em sua origem, integri-
dade, distribui¢do e fracionamento.
E nessa etapa inicial que se formam
0s principais riscos €, a0 mesmo
tempo, as maiores oportunidades de
fortalecimento da cadeia.

Os insumos farmacéuticos ativos
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(IFAs) tém se tornado o ponto mais
sensivel da cadeia magistral. Em
parte, isso decorre da globalizacdo
do mercado de substancias ativas e
da crescente complexidade das rotas
de sintese, dos fornecedores e da
distribuigdo.

Estudos recentes mostram que o
controle de qualidade dos IFAs e sua
rastreabilidade continuam sendo os
elos mais frageis do processo. Laudos
apocrifos, certificados inconsistentes,
auséncia de identificagdo clara do
fabricante e falhas no fracionamento
ainda sdo desafios recorrentes — e
impactam diretamente a seguranga
do paciente.

Nas farmacias de manipulagio,
onde a producdo ¢ individualizada
e flexivel, cada variagdo do insumo
pode resultar em um produto diferen-
te, o que torna o controle da origem e
da pureza ainda mais critico.

AimplementacdodasBoasPraticas
de Distribui¢do e Fracionamento de
IFAs (BPDF) representa um dos

movimentos mais estratégicos para
elevar o padrio de seguranca das
formulas magistrais no pais.

Ainda em processo de consolida-
¢do, a certificacdo BPDF estabelece:
i) controle rigoroso das condi¢des de
fracionamento; ii) procedimentos de
limpeza validados; iii) documentagao
auditavel e rastreavel; iv) identifica-
¢do clara do fabricante original; v)
mitigacdo de riscos de contaminago
cruzada e falsificacdo; vi) garantia de
que laudos e certificados reflitam, de
fato, o lote utilizado.

Essa estrutura traz as farmacias
maior previsibilidade e reduz adepen-
déncia de documentos de procedéncia
duvidosa, fortalecendo a confianga no
processo.

A experiéncia internacional de-
monstra que EUA e Europa ja enten-
deram a importancia dessa questdo.
A cadeia global de IFAs ¢ altamente
regulada e modelos internacionais
mostram que o rigor comega na base.

Nos Estados Unidos, o FDA exi-
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ge controles ambientais especificos,
qualificagdo continua de distribui-
dores e validagdo de cada etapa
de fracionamento. Ndo ha espago
para fracionadores sem auditoria, e
a responsabilidade pela integridade
do lote é compartilhada por toda a
cadeia.

Na Unido Europeia, as diretrizes
do Eudralex e os mecanismos de
prevencao da falsificacdo de me-
dicamentos garantem: i) auditorias
obrigatorias nos fabricantes; ii) ras-
treabilidade integrada; iii) controles
independentes de documentagdo;
iv) responsabiliza¢do conjunta entre
fabricantes, importadores, distribui-
dores e farmacias hospitalares.

Comparado a esses sistemas, o
Brasil ainda enfrenta assimetrias re-
gulatdrias que tornam a fiscalizagdo
fragmentada e ampliam o risco de
entrada de IFAs adulterados, falsifi-
cados ou de procedéncia incerta.

A qualificagdo de fornecedores
¢ hoje o instrumento mais poderoso
para reduzir riscos sanitarios. Ela
deve incluir, dentre outros aspectos,
auditorias remotas e presenciais;
verificagdo da autenticidade de cer-
tificados analiticos; avaliacdo do
processo logistico (incluindo con-
trole térmico e de umidade); dossié
atualizado de fabricag@o; comprova-
¢do da cadeia de custodia; sistemas
eletronicos de rastreabilidade.

Esse processo ¢ particularmente
desafiador quando se trata de produtos
de origem botanica, cujas variagdes
naturais criam incertezas quimicas e
exigem controle adicional para evitar
adulteracdes, contaminagdes e viola-
¢oes da Lei 13.123/2015, que protege
o0 patrimdnio genético brasileiro.

Além disso, a busca por solucdes
terapéuticas inovadoras, como ca-
nabinoides, agonistas de GLP-1 (se-
maglutida) e hormoénios sistémicos,
tem empurrado o setor magistral para
areas de grande complexidade técnica
e alto risco regulatdrio.

Nos ultimos anos, a Anvisa rei-
terou que diversos desses produtos
ndo se enquadram no escopo da
manipula¢do, o que resultou em ju-
dicializacdo crescente. A auséncia de
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atualizacdo da RDC 67/2007 que trata
das Boas Praticas de Manipulagéo
de Preparacdes Magistrais, RDC
204/2006 que trata das Boas Praticas
de Distribui¢do e Fracionamento de
Insumos Farmacéuticos e de normas
que reflitam a realidade atual apenas
agrava o descompasso entre expecta-
tiva de mercado, seguranga sanitaria
e limites legais.

Para garantir competitividade
com seguranca, o setor farmacéutico
e magistral brasileiro precisa avangar
em cinco frentes:

atualizacdo das normas nacionais:
a modernizacdo da RDC 67/2207
e da RDC 204/2006 ¢ urgente para
incorporar padrdes internacionais de
qualidade;

fortalecimento das BPDF's: a certi-
ficagdo de distribuidores e fracionado-
res deve se tornar regra, ndo excegio;

integragdo digital da rastreabili-
dade: ferramentas eletronicas podem
conectar fabricantes, distribuidores
e farmacias, reduzindo falsificagdo e
inconsisténcias documentais;

qualificagdo técnica continua: o
setor precisa investir em capacitagao
para farmacéuticos, gestores e forne-
cedores, consolidando uma cultura de
conformidade e seguranga.

As farmacias de manipulagdo tém
papel essencial no cuidado indivi-
dualizado, mas precisam evoluir no
mesmo ritmo do mercado global
atendendo as exigéncias de qualida-
de e seguranca, na dispensagdo de
produtos com eficacia. A certificacdo
em Boas Praticas de Distribuicdo e
Fracionamento, a qualificagdo rigo-
rosa de fornecedores e o alinhamento
com padrdes internacionais formam
a base de um novo ciclo para o setor.

Trata-se de construir uma cadeia
transparente, integrada e cientifica —
capaz de proteger o paciente, fortale-
cer o mercado e dar ao setor magistral
a legitimidade necessaria para conti-
nuar inovando com responsabilidade.

O futuro comega na origem do
insumo. E ¢ nele que o Brasil precisa
investir, para que o crescimento eco-
némico do setor se traduza em segu-
ranga sanitaria, confianga e exceléncia
técnica. W
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