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Introducéo

O controle de qualidade microbiologico € essencial nas Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA), assegurando a avaliagdo microbiolégica desde a fabricacdo até o produto acabado.
Este controle deve seguir especificacdes de compéndios oficiais e legislagfes de 6rgdos reguladores, como a
ANVISA (SAFAR, 2012). Produtos néo estéreis permitem certa carga microbiana, variando conforme
especificacdes de compéndios como a Farmacopeia Brasileira (FB). A avaliacdo microbiolégica identifica
contaminantes, garantindo qualidade e seguranca para os consumidores (VIEIRA, et al., 2020).

A Heparina Sédica, um IFA biolégico de origem bovina ou suina, é um anticoagulante usado para tratar condi¢cdes
tromboembdlicas (ANVISA, 2019). O teste de Endotoxinas Bacterianas é crucial para detectar endotoxinas de
bactérias gram-negativas. Devido a origem animal, exige-se um controle microbiolégico rigoroso, incluindo
contagem de microrganismos mesoéfilos e pesquisa de patogénicos (ANVISA, 2019).

O controle deve comecar na fabricagdo, com controles microbiolégicos de equipamentos e monitoramento
ambiental, além de monitorar armazenamento, agua, higiene dos colaboradores e sistemas AVAC (VIEIRA, et al.,
2020).

Objetivo

Demonstrar por meio de legislacdes e compéndios oficiais as principais bases para a estruturacdo de um controle
de qualidade microbioldgico em Insumo Farmacéutico Ativo. Para tanto, os objetivos especificos foram apresentar
possiveis contamina¢ces microbiolégicas durante o controle microbiolégico de equipamentos e monitoramento
ambiental na producdo do IFA, discutir os possiveis desvios de resultados com crescimento microbiano e
descrever as especificacdes dos testes citados.

Material e Métodos

Este trabalho se trata de uma reviséo de literatura sobre o controle de qualidade microbiolégico em IFAs, levando
em consideracdo a qualidade, seguranca e eficacia do IFA Heparina Sédica. Para a realizacdo desta reviséao,
foram utilizadas as palavras-chave: Controle de Qualidade, contaminacgao, Heparina Sédica, microbiologia. Foram
utilizados 9 artigos, encontrados na base de pesquisa do google académico e foi utilizado também como fonte de
dados, legislacBes e compéndios oficiais.

Resultados e Discussao
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O Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) desempenha um papel crucial na cadeia produtiva de medicamentos, sendo
definido como a matéria-prima inicial e representando a substancia principal do medicamento, conforme o
Ministério da Saude. O controle de qualidade dos IFAs é de suma importancia, desde o recebimento das matérias-
primas até o produto final pronto para comercializacéo (Silva et al., 2018).

Esse controle de qualidade passou a ser regulado pela Lei n® 5.991/73, posteriormente regulamentada pelo
Decreto n°® 74.170/74, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) emitiu resolucdes especificas
para orientar as industrias farmacéuticas durante a fabricacao dos medicamentos e IFAs (Silva et al., 2018).
Atualmente, as empresas farmoquimicas baseiam-se na resolucdo RDC n° 654 de 24 de marc¢o de 2022, que trata
das Boas Préticas de Fabricagdo de IFAs (ANVISA, 2022).

O Controle de Qualidade Microbioldgico é essencial para garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos
produzidos, pois a contaminacdo microbiolégica pode representar riscos a saude do paciente (Safar, 2012). A
contaminacédo é definida como a introducdo indesejada de impurezas quimicas, microbiolégicas ou corpos
estranhos na matéria-prima, intermediarios ou no IFA durante diversas etapas do processo produtivo (ANVISA,
2022).

A Heparina Sddica, um medicamento anticoagulante amplamente utilizado, exemplifica a importancia do controle
de qualidade nos IFAs. Extraida de mucosa intestinal, pulmdes ou outros tecidos adequados de mamiferos, a
Heparina passa por varias etapas de producdo até a obtencdo do IFA. O processo de extracdo e purificacdo da
Heparina segue rigorosos padrdes estabelecidos pela ANVISA (ANVISA, 2019).

No que diz respeito ao controle microbiolégico, é essencial realizar monitoramentos ambientais e testes
especificos durante as etapas de processamento do IFA. Isso inclui a avaliacdo do perfil microbioldgico das areas
produtivas, controle da qualidade da 4gua utilizada no processo e monitoramento do ar nos sistemas de AVAC
(ANVISA, 2013).

Os testes microbioldgicos, como a contagem de microrganismos mesofilos e a pesquisa de microrganismos
patogénicos, sdo realizados para garantir a qualidade microbioldgica do IFA. Esses testes, descritos na
Farmacopeia Brasileira, incluem ainda a avaliagcdo de endotoxinas bacterianas. (ANVISA, 2019).

A investigacdo de resultados fora de especificagdo € uma etapa crucial do controle de qualidade, exigindo uma
abordagem robusta e multidisciplinar para identificar as possiveis causas e encontrar solugdes. A ANVISA fornece
diretrizes para essa investigacado, visando garantir a integridade e a seguranca dos produtos farmacéuticos
(Machado, 2022).

Em suma, o controle de qualidade dos IFAs, especialmente no contexto da producéo de medicamentos como a
Heparina Sodica, é fundamental para assegurar a eficacia, seguranca e qualidade dos produtos farmacéuticos
disponiveis no mercado, protegendo assim a salde publica.

Conclusao

Face ao exposto elencado nesta revisdo bibliografica, é possivel concluir que as regulamentacdes estabelecidas
pela ANVISA servem para garantir ao maximo a qualidade dos insumos que posteriormente serdo transformados
em medicamentos e consumidos pela populacdo. Diante disso, para garantir que o IFA Heparina seja
comercializado com seguranca, a Anvisa disponibiliza capitulos na Farmacopeia Brasileira, RDC n°654/22, guia de
monitoramento ambiental, guia para resultados fora da especificagdo para nortear as indastrias a realizarem um
controle microbiolégico robusto durante o processo produtivo.
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