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Introducéo

A qualificacdo de equipamentos é uma atividade desenvolvida na indistria farmacéutica, na qual fornece
medicamentos e varios outros tipos de produtos com qualidade para o consumidor. Neste ato, o farmacéutico
gualifica os equipamentos realizando testes para garantir e assegurar que esse produto chegue em boas
condigbes em seu destino (GOMES, 2022). A melhor forma de garantir essa verificacdo € mantendo todos os
equipamentos qualificado, calibrado e com suas manuten¢des em dia. (DOMINGOS, 2023).

Todos testes realizados tém o objetivo de estabelecer pardmetros para verificar a melhor maneira de utilizacdo do
equipamento para o cada tipo de medicamento que sera utilizado, pois a apresentacdo e formulacdo passa por
testes diferentes e especificos para ter a garantia que cada etapa de fabricagdo esta sendo feita de forma a evitar
0 maximo de erros, desvios no produto e contaminagdes. (DE LIMA, 2021).

Obijetivo

O objetivo é descrever a importancia de se ter um equipamento qualificado para a producao de um medicamento,
explorando as etapas do processo e como a resolucdo da diretoria colegiada (RDC) afeta o setor de qualificacdo
de equipamentos para obter um medicamento com o selo de boas préaticas de fabricacdo. Essa é uma das
maneiras de assegurar que o produto final chegue em boa qualidade para o cliente

Material e Métodos

Desenvolveu-se uma vasta pesquisa bibliografica em livros, periddicos, dissertacdes, teses e monografias
disponiveis nos meios eletrénicos que pudessem fornecer o embasamento indispensavel a concepc¢ao da
pesquisa. A pesquisa deu-se em sua forma bibliografica com revisdo de literatura. Foram obtidos nas bases
Scientific Eletronic Library Online (Scielo), Google Académico, Portal do governo, ANVISA, Revistas de Saude,
dentre outras, 0s quais tiveram como palavras-chave, Assisténcia Farmacéutica, Automedicacdo, Uso Racional de
medicamentos. Foram consideradas as publica¢fes a partir do ano de 2010 a 2023, estes documentos forneceram
a fundamentacdo necessaria para estudar o fenbmeno pesquisado, as publica¢cdes consultadas servirdo como
base para este estudo como fonte para analises futuras. No total, foram utilizadas 20 referéncias, contando entre
livros, artigos, teses e dissertacdes, entre outros que colaboraram com a qualidade da revisao bibliografica.

Resultados e Discusséao
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Para um medicamento qualificado é necessario a realizacdo dos testes de Qualificacdo de Instalacao (Ql),
Qualificacdo de Operacao (QO) e Qualificacdo de Desempenho (QD). Na industria é possivel ocorrer mudancas
gue podem afetar o estado validado de instala¢des, sistemas, equipamentos ou processos (BRASIL, 2022).

O equipamento apés passar por todas as calibragfes, manutengfes preventivas, testes de instalacdo, operacao e
desempenho passa a ser liberado para uso. O teste de desempenho do equipamento é essencial para a
verificacdo da performance final do medicamento. Caso aconteca algum tipo de contaminacdo ao final da
investigacdo, a causa identificada deve ser avaliada para garantir que a causa foi identificada (GOMES, 2022).

A classificagdo dos equipamentos em criticos, maiores e menores ajuda a determinar a periodicidade da
requalificacdo do equipamento. A realizacdo de testes é crucial para assegurar a qualidade do produto e a
conformidade com as normas regulatérias.

Conclusao

Conclui-se que a qualificacdo de equipamentos é fundamental na industria farmacéutica para garantir a qualidade
e seguranca dos medicamentos. E através da verificagdo, calibracdo e manutencéo dos equipamentos, € possivel
estabelecer parametros para garantir a eficiéncia dos processos e evitar erros, desvios e contaminacdes que
possam comprometer a qualidade do produto final. Por fim, a realizacdo de testes assegura a qualidade do
produto e a conformidade com as normas regulatodrias.
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