
II Simpósio

Farmáciado Curso de

TECNOLOGIA FARMACÊUTICA 
E COSMÉTICA

2011

ANAIS

C e n t r o  U n i v e r s i t á r i o  N e w t o n  P a i v a

ISSN 2237-5031



II Simpósio

Farmáciado Curso de

Tecnologia Farmacêutica 
e Cosmética

anais

C e n t r o  U n i v e r s i t á r i o  N e w t o n  P a i v a

Belo Horizonte - 2011

ISSN 2237-5031



2  n  anais     II Simpósio do Curso de Farmácia

ISSN 2237-5031

Copyright©2011 by Núcleo de Publicações Acadêmicas 
do Centro Universitário Newton Paiva

2ª Edição
2011

Proibida a reprodução total ou parcial desta obra, para qualquer finalidade, 
sem permissão expressa do autor (Lei no 9.610, de 04/02/98).



anais     ii simpósio do curso de Farmácia    n 333n     

Comissão organizadora
Profª. marcela unes Pereira rennó
FARMACÊUTICA, MESTRE EM CIÊNCIAS FARMACÊUTICAS PELA UFMG
COORDENADORA DO CURSO DE FARMÁCIA DO CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA

Profª. lucia Helena de angelis
FARMACÊUTICA, MESTRE EM CIÊNCIAS FARMACÊUTICAS 
PELA FACULTÉ DE PHARMACIE DE CHATENAY MALABRY – PARIS XI
PROFESSORA DE TECNOLOGIA FARMACÊUTICA III DO 
CURSO DE FARMÁCIA DO CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA

Profa. marta marques gontijo de aguiar
FARMACÊUTICA, DOUTORA EM CIÊNCIAS FARMACÊUTICAS PELA UFMG
PROFESSORA DE ANÁLISE BIOLÓGICA E MICROBIOLÓGICA DE PRODUTOS 
FARMACÊUTICOS E COSMÉTICOS DO CURSO DE FARMÁCIA DO 
CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA



anais     ii simpósio do curso de Farmácia    n 4     ii simpósio do curso de Farmácia         ii simpósio do curso de Farmácia         ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmáciaanais     ii simpósio do curso de Farmácia

cenTro uniVersiTÁrio neWTon PaiVa
av. silva lobo, 1730 - nova granada - ceP  
Belo Horizonte - minas gerais - Brasil

estrutura formal da instituição

PRESIDENTE DO GRUPO SPLICE

antônio roberto Beldi

REITOR

luis carlos de souza Vieira

PRÓ-REITOR ACADÊMICO

sudário Papa Filho

PRÓ-REITOR DE PLANEJAMENTO E GESTÃO

arnaldo antônio cersóssimo Filho

SECRETÁRIA GERAL

Dorian gray rodrigues alves



anais     ii simpósio do curso de Farmácia    n 555n     

expediente
EDIÇÃO

NÚCLEO DE PUBLICAÇÕES ACADÊMICAS DO 
CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA

cinthia mara da Fonseca Pacheco
emerson luiz de castro
eustáquio Trindade netto
Juniele rabêlo de almeida
marialice nogueira emboava

EDITORA DE ARTE E PROJETO GRÁFICO

Helô costa - 127/mg

DIAGRAMAÇÃO

ludmila rezende 
(estagiária da central de Produção Jornalística da newton Paiva - cPJ)



realização:

apoio:



anais     ii simpósio do curso de Farmácia    n 777n     

Sumário

apresentação        9

Programação      11

a nova edição da Farmacopéia Brasileira  19

Perfumaria      23

Biodisponibilidade e Bioequivalência 

de medicamentos     27

sistema de tratamento de ar e monitoramento 

ambiental no segmento farmacêutico – 

Heating Ventilation and air conditioning (HVac) 31





anais     ii simpósio do curso de Farmácia    n 9     ii simpósio do curso de Farmácia         ii simpósio do curso de Farmácia         ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmáciaanais     ii simpósio do curso de Farmácia

apresentação

o curso de Farmácia da newton Paiva tem entre os seus 
diferenciais o oferecimento de atividades extracurriculares 
como essa, pois possibilita o enriquecimento do currículo 
através da discussão de temas relevantes realizadas por pro-
fi ssionais de alta competência.

o ii simpósio do curso de Farmácia do centro universitá-
rio newton Paiva teve seu programa composto de temas em 
Tecnologia Farmacêutica e cosmética. a tecnologia farmacêu-
tica é a parte das ciências farmacêuticas que estuda a elabo-
ração e transformação de substâncias medicamentosas em 
formas farmacêuticas, bem como formas cosméticas, com 
ênfase na obtenção de grandes lotes de produtos. O profi ssio-
nal farmacêutico, neste caso, é o responsável pela pesquisa, 
desenvolvimento, produção, garantia da qualidade, controle 
da qualidade, registro juntos aos órgãos sanitários, armaze-
namento, transporte, e, fi nalmente, pelo acompanhamento 
farmacoterapêutico e a atenção farmacêutica.

A pauta do evento privilegiou a refl exão de temas atuais 
e inovadores trazidos por profi ssionais de referência em suas 
áreas, possibilitando desta forma incentivar a excelência na 
competência técnica e prática, para construir uma visão inte-
grada e articulada dos aspectos mais relevantes e mais ime-
diatos da nossa prática profi ssional.

Profª. marcela unes Pereira rennó
COORDENADORA DO CURSO DE FARMÁCIA

CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA





Programação
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Programação

Dia 02/06/2011 - 5ª feira

13:30 às 14:00 - Credenciamento e entrega de materiais
14:00 às 14:15 - Abertura 
14:15 às 16:15

Palestra: A Nova Edição da 
Farmacopéia Brasileira

Palestrante: 
Prof. Ms. Fernando Henrique Andrade Nogueira

Mini-Currículo: 
possui graduação em Farmácia pela Universidade Federal 
de Minas Gerais (2000) e mestrado em Ciências Farmacêuti-
cas pela Universidade Federal de Minas Gerais (2007). Atual-
mente é Farmacêutico do projeto de revisão da Farmacopéia 
Brasileira, professor adjunto da Fundação Comunitária de 
Ensino Superior de Itabira e professor assistente da Facul-
dade Pitágoras. Tem experiência na área de Farmácia, com 
ênfase em Análise e Controle de Medicamentos, atuando 
principalmente nos seguintes temas: antimaláricos, estabi-
lidade e controle de qualidade.

Relatora
Profa Eliana de Faria Garcia
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16:15 às 16:30 - intervalo
16:30 às 18:30 

Palestra: Perfumaria

PalesTranTe: 
Karla constâncio

MiNi-CurríCulo: 
26 anos de experiência com trabalhos de pesquisa e desen-
volvimento de produtos cosméticos. Farmacêutica com Habi-
litação em Indústria pela Universidade Federal de Minas Ge-
rais. Especialista em Microbiologia pela UFMG. Trabalha há 
24 anos na empresa L´acqua di Fiori, exercendo o cargo de 
Diretora Técnica. Farmacêutica homenageada pelos traba-
lhos realizados em prol da categoria farmacêutica pelo CRF. 
Farmacêutica homenageada como profi ssional modelo pela 
UFMG. Membro do grupo Técnico de Planejamento Estraté-
gico da ABIHPEC (Associação Brasileira das Indústrias de 
Higiene Pessoal, Perfumes e Cosméticos). Foi coordenadora 
do Grupo de Microbiologia pela ABHIPEC e colaboradora do 
Manual de Cosmetovigilância Mercosul - 2005. 

relaTora: 
Profa lúcia Helena de angelis
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Dia 03/06/2011 – 6ª feira 

08:00 às 10:00		

Palestra: Biodisponibilidade e 
Bioequivalência de Medicamentos

Palestrante: 
Profa. Dra. Renata Pereira

Mini-Currículo: 
Farmacêutica, formada pela Faculdade de Ciências Farma-
cêuticas da Universidade Estadual Paulista -”Júlio de Mes-
quita Filho”(UNESP); mestre e doutora em Farmacologia 
pelo Departamento de Farmacologia, Faculdade de Ciên-
cias Médicas, Universidade de Campinas, São Paulo (UNI-
CAMP). Coordenadora da Comissão Assessora de Pesquisa 
Clínica do Conselho Regional de Farmácia do Estado de São 
Paulo (CRF-SP) no período de Janeiro de 2006 a Dezembro 
de 2009; Diretora Regional do Conselho Regional de Far-
mácia do Estado de São Paulo de Gestão 2008-2009; Dire-
tora técnica da Scentryphar Pesquisa Clínica Ltda, situada 
em Campinas SP.

Relatora: 
Profa. Marta Marques Gontijo de Aguiar
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10:00 às 10:20 - intervalo
10:20 às 12:00 - Palestra continuação
12:00 às 14:00 - almoço
14:00 às 16:00  

Palestra: Sistema de tratamento de 
ar e monitoramento ambiental no 
segmento farmacêutico

PalesTranTe: 
Profa. ms Jacqueline mégre Drumond nogueira

MiNi-CurríCulo: 
Farmacêutica industrial e mestre em microbiologia pela Uni-
versidade Federal de Minas Gerais. Atuou por vários anos 
na área técnica das indústrias farmacêuticas. Laboratório 
Teuto e Laboratório Globo, gerenciando os setores de con-
trole de qualidade, garantia da qualidade e validação; tam-
bém foi responsável por projetos de construção e ampliação 
de indústrias. Trabalhou por 10 anos no Centro Universitário 
Newton Paiva, como professora de disciplinas do curso de 
graduação em Farmácia e de cursos de pós-graduação. Foi 
coordenadora do curso de pós-graduação em Controle e Ga-
rantia da Qualidade e supervisora do Laboratório de Controle 
de Qualidade. Atualmente, é responsável pela implantação 
da indústria farmacêutica Gallia e sócia-diretora da Análises 
– Laboratório de ensaios farmacêuticos.

relaTora: 
Profa. marta marques gontijo de aguiar



15:00 às 15:15 - intervalo
15:15 às 18:00 - (continuação)
18:00 às 18:30 - encerramento 



Palestras
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a Nova edição da 
farmacopéia Brasileira

PalesTranTe 
Prof. Fernando Henrique andrade nogueira

relaTora
Profa. eliana de Faria garcia 
CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA

a realização do controle de qualidade nas farmácias 
e indústrias é de suma importância para que a qualidade 
físico-química e microbiológica de insumos e produtos aca-
bados seja assegurada, garantindo efi cácia, segurança e 
credibilidade dos medicamentos consumidos pela popula-
ção. o controle de qualidade faz parte das Boas Práticas de 
Fabricação (BPF) e atua de maneira abrangente, interferindo 
em todo o processo produtivo.

Para a realização do controle de qualidade de matérias-
primas e produtos acabados devem-se seguir parâmetros 
analíticos ditados pelas farmacopéias vigentes. a Farmaco-
péia Brasileira é o Código Ofi cial Farmacêutico do nosso País, 
onde se estabelecem, entre outras coisas, os requisitos míni-
mos de qualidade para fármacos, insumos, drogas vegetais, 
medicamentos e produtos para a saúde. 

o primeiro código do Brasil colônia foi a Farmacopéia 
geral para o reino e os Domínios de Portugal, sancionada 
em 1794 e obrigatória em nosso país a partir de 1809. após 
a independência foram utilizados, além desta, o codex me-
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dicamentarius Gallicus francês e o Código Farmacêutico Lu-
sitano, hoje considerado como a 2ª edição da Farmacopéia 
Portuguesa. Mais tarde, o Decreto n° 8.387 de 19/01/1882 
estabeleceu que “para o preparo dos medicamentos oficiais 
seguir-se-á a Farmacopéia Francesa, até que seja composta 
uma Farmacopéia Brasileira”.

Em 1926, as autoridades sanitárias do País aprovaram 
a proposta de um Código Farmacêutico Brasileiro, apresen-
tada pelo Farmacêutico e Professor de Farmácia Rodolpho 
Albino Dias da Silva. Aprovado pelas autoridades sanitárias 
da época, esse Código foi oficializado em 1929 e tornou-se a 
primeira edição da Farmacopéia Brasileira. Obra de um úni-
co autor, a primeira edição da Farmacopéia Brasileira equi-
parava-se às Farmacopéias dos países tecnologicamente 
desenvolvidos, porém diferenciava-se das demais por conter 
descrições de mais de 200 plantas medicinais, a maioria 
delas de origem brasileira. 

A segunda edição da Farmacopéia Brasileira foi publica-
da em 1959 (Decreto Federal nº 45.502 de 27/02/1959), 
e a terceira edição saiu em 1976 (Decreto nº 78840 de 
25/06/1976). Publicada em 1988 (Decreto 96.607 de 
30/08/1988), a quarta edição foi atualizada por vários fas-
cículos até 2006. Embora no decorrer das quatro edições da 
Farmacopéia Brasileira várias modificações tenham sido fei-
tas, as monografias que não foram expressamente substituí-
das ou excluídas ainda continuavam em vigor. 

Em 2007 iniciou-se o processo de revisão das monogra-
fias para a quinta edição, estabelecendo-se então uma nova 
Comissão da Farmacopéia Brasileira (CFB), composta por 
17 membros (incluindo universidades, ANVISA, Ministério da 
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Saúde, INCQS, Sindusfarma, ALFOB e ABIQUIFI), e defi nindo-
se também os comitês Técnicos-Temáticos (cTT) que corres-
pondem a grupos de “experts” em áreas específi cas de co-
nhecimento, que fazem parte da Farmacopéia Brasileira e 
desenvolvem trabalhos direcionados.

a cFB, por meio de convênios com conceituadas institui-
ções de ensino e Pesquisa do país, revisou as mil setecen-
tas e vinte e sete monografi as inseridas nas quatro edições 
anteriores e propôs exclusões, reavaliações textuais, reavalia-
ções metodológicas, atualizações para procedimentos mais 
seguros, inclusões de novos textos, entre outros. após revisão, 
foram mantidas 1294 monografi as (seja sem alteração algu-
ma, com alteração de texto ou após avaliação laboratorial), 
excluindo-se 433 monografi as das edições anteriores da Far-
macopéia Brasileira.

em 2010 foi publicada a quinta edição da Farmaco-
péia Brasileira (resolução-rDc nº 49, de 23 de novembro 
de 2010) constituída de dois volumes (Volume 1 - méto-
dos Gerais e Volume 2 – Monografi as) e que revoga todas 
as edições anteriores. nesta edição estão incluídos cento 
e setenta e seis métodos gerais e quinhentas e noventa e 
nove monografi as, das quais duzentas e setenta e sete de 
insumos farmacêuticos, duzentas e dez de especialidades, 
cinquenta e sete de plantas medicinais, seis de correlatos, 
trinta de produtos biológicos e dezenove de hemocompo-
nentes e hemoderivados. a parte denominada “métodos 
gerais” contém informações para realização dos testes de 
qualidade descritos na Farmacopéia, enquanto as monogra-
fi as descrevem os testes que devem ser realizados e quais 
as especifi cações a serem cumpridas.
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De acordo com a rDc 37/2009 - anVisa, na ausência de 
monografi a ofi cial de matéria-prima, formas farmacêuticas, 
correlatos e métodos gerais inscritos na Farmacopéia Brasi-
leira, poderá ser adotada monografi a ofi cial, última edição, 
de um dos seguintes compêndios internacionais: Farmaco-
péia alemã, Farmacopéia americana, Farmacopéia argentina, 
Farmacopéia Britânica, Farmacopéia européia, Farmacopéia 
Francesa, Farmacopéia internacional (oms), Farmacopéia Ja-
ponesa, Farmacopéia mexicana e Farmacopéia Portuguesa. 
a Farmacopéia Brasileira se insere, rigidamente, nos padrões 
internacionais, porém, procura soluções coerentes com o de-
senvolvimento tecnológico de nosso país, como, por exemplo, 
o estabelecimento de métodos alternativos de análises.
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Perfumaria

PalesTranTe
Karla constâncio

relaTor
Profa. lúcia Helena de angelis
CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA

Podemos defi nir o perfume como uma composição de di-
versas matérias-primas naturais e sintéticas, onde cada com-
ponente possui um ponto de evaporação específi co. Alguns 
desaparecem em poucos minutos, outros permanecem por 
algumas horas e outros podem durar até por um dia inteiro. 

a criação de um perfume é realizada pelo perfumista que 
a partir de uma idéia inicial busca referências, por exemplo, 
na análise comportamental,  no desejo do consumidor ou na 
tendência da moda. Ser perfumista  exige do profi ssional boa 
memória olfativa e olfato apurado, capaz de distinguir inúme-
ras fragrâncias, uma vez que pode ser necessário o uso de 
pelo menos 300 ingredientes em um único perfume. 

Para adquirir uma memória olfativa que lhe permita 
criar um perfume, o estudante de perfumaria deverá ter 
treinamento olfativo de no mínimo dois anos, sentindo to-
dos os dias os odores de sua futura “Palette”, constituída 
de aproximadamente 1000 cheiros diferentes. memorizar as 
matérias-primas é aprender uma nova linguagem e vislum-
brar os diferentes sentidos possíveis. com memória olfativa 
evoluída, o futuro perfumista exercitará o seu trabalho ao 
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longo de sua carreira. 
Embora o olfato seja um sentido primitivo no homem, ou 

seja, um resquício da evolução, ele está diretamente ligado às 
emoções e ao depósito de memórias. Isto porque o estímulo 
das células olfativas percorre as vias dos nervos olfativos que 
o conduzem diretamente ao sistema límbico, sede de nossos 
impulsos emocionais. 

Quando aplicado sobre a pele, o perfume passa por três 
fases de evaporação. A primeira é o que chamamos de “saí-
da”, “top” ou “cabeça”, é a primeira impressão olfativa que o 
nariz recebe quando se usa o perfume. Esta fase representa 
os primeiros 15 minutos de evaporação e é constituída por 
matérias-primas de características leves e refrescantes, mais 
voláteis, como os óleos essenciais cítricos (bergamota, tange-
rina), verdes e aldeídicos.

A segunda fase é o que chamamos de “corpo” ou “cora-
ção”, representa as próximas 3 a 4 horas de evaporação e 
determina a personalidade, o caráter do perfume. Para esta 
etapa da criação o perfumista dispõe de uma gama mais 
ampla de elementos estruturais, como os florais, os frutais e 
os condimentos. 

Finalmente, a terceira fase que é chamada de “fundo” 
contém elementos de maior aderência, proporcionando a fi-
xação do produto. Os principais componentes são os óleos re-
sinosos, óleos de pouca volatilidade das madeiras, bálsamos 
e substâncias animais, como o musk. O fundo do perfume 
representa as últimas 4 a 5 horas de evaporação da fragrân-
cia. Para se ter um resultado final perfeito é necessário que a 
integração destas três etapas seja harmônica e balanceada.

A impressão olfativa é independente em cada ser huma-
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no, mas algumas fragrâncias evocam as mesmas sensações 
na maioria das pessoas. a combinação destes elementos 
em um bom perfume deve caracterizar-se por uma sensa-
ção de unidade, e a evolução da evaporação dos aromas das 
notas de top, de coração e de fundo, uma experiência linear 
e agradável.

os  perfumes podem ser agrupados em famílias olfativas, 
esta classifi cação variava de acordo com a subjetividade do 
perfumista, atualmente considera-se sete famílias e quarenta 
e seis sub-famílias. cada família é caracterizada por uma nota 
olfativa dominante, a família dos fl orais, por exemplo, evoca 
frescor e está presente quase que exclusivamente em perfu-
mes femininos, dando um ar de romantismo à fragrância. Já 
a família dos orientais é descrita como sofi sticada, quente e 
sensual, perfumes orientais são de intensa fi xação, apresen-
tando assim mais longa duração.

Mais do que revelar a personalidade, o perfume infl uen-
cia o estado de espírito de uma pessoa, provocando sensa-
ções de euforia, relaxamento, sedação ou estimulações neu-
ro-químicas.





anais     ii simpósio do curso de Farmácia    n 27     ii simpósio do curso de Farmácia         ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia     ii simpósio do curso de Farmácia

Biodisponibilidade e 
Bioequivalência 
de Medicamentos

PalesTranTe
Dra. renata Pereira

relaTora
Profª. marta marques gontijo de aguiar
CENTRO UNIVERSITÁRIO NEWTON PAIVA

os estudos de biodisponibilidade e bioequivalência co-
meçaram com a ocorrência de casos de inefi cácia terapêuti-
ca e toxicidade após a utilização de medicamentos. o termo 
biodisponibilidade é empregado para indicar a quantidade de 
um fármaco que atinge seu local de ação, ou um líquido bioló-
gico, a partir do qual o fármaco tem acesso ao local de ação. a 
biodisponibilidade depende de características dos fármacos, 
da formulação, do processo de fabricação, da forma farma-
cêutica e da via de administração. 

Podem ser determinados dois tipos de biodisponibilida-
de: a absoluta (F%) e a relativa. a biodisponibilidade absoluta 
é a relação entre a via de administração intravenosa e uma 
outra via que não seja intravenosa, enquanto a biodisponibi-
lidade relativa é a relação entre duas vias não intravenosas. 
Para a avaliação da biodisponibilidade (absoluta ou relativa) 
são utilizados ensaios cruzados 2 x 2, onde em tempos dife-
rentes os mesmos voluntários são expostos ao produto refe-
rência e ao produto teste. 
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Os estudos de biodisponibilidade devem ser realizados 
nas seguintes situações: medicamentos que contenham fár-
macos novos na terapêutica; novas formulações de fárma-
cos já conhecidos; mudança da liberação do medicamento 
(liberação modificada x liberação imediata); medicamentos 
que contenham vários fármacos associados, mudanças na 
formulação, no processo de fabricação ou no fornecedor de 
matérias-primas.

De acordo, com a Resolução 135 de 2003, são consi-
derados medicamentos bioequivalentes aqueles que “ao 
serem administrados na mesma dose molar, nas mesmas 
condições experimentais, não apresentam diferenças esta-
tisticamente significativas em relação à biodisponibilidade”. 
Assim, duas formulações que contenham o mesmo fármaco 
e que apresentem os mesmos perfis de biodiponibilidade 
são consideradas equivalentes. De acordo, com a Resolução 
1170 de 2006, para os estudos de bioequivalência farma-
cêutica devem ser utilizados como parâmetros os cálculos 
de variáveis primárias (Área sob curva – ASC e Concentração 
máxima – Cmax) e variáveis secundárias (Tempo máximo – T 
Max e Tempo meia-vida – T1/2). 

O estudo de bioquivalência envolve três etapas: a clínica, 
a analítica e a estatística. A etapa clínica deve ser realizada 
em centros credenciados pela Anvisa e deve ser aprovada 
por um comitê de ética em pesquisa. Nesta etapa devem ser 
levados em consideração os aspectos éticos, que de acordo 
com a Resolução 196 de 1996, inclui a assinatura do termo 
de consentimento livre e esclarecido pelos voluntários que 
irão participar do estudo. A etapa analítica deve ser capaz de 
quantificar o fármaco no fluído biológico, para isto o método 
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analítico empregado deve ser validado e atender aos parâ-
metros de precisão, exatidão, recuperação, entre outros. uma 
nova resolução (896) encontra-se em consulta pública para 
normatização dos critérios de validação para estas análises. 
a última etapa é análise estatística dos resultados obtidos 
(ASC, C max, T max). Os intervalos de confi ança calculados 
devem ser de 90%.

Para a fi nalização da palestra foram apresentados alguns 
dados sobre o número de medicamentos genéricos registra-
dos, o número de centros credenciados pela anvisa e exem-
plos de estudos de bioequivalência.
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Hoje é universalmente aceito que todos os produtos far-
macêuticos devem ser produzidos conforme condições de 
higiene e limpeza, variáveis de acordo com suas particula-
ridades. Para garantir que esses padrões sejam obtidos, há 
muitos fatores importantes a serem considerados. começan-
do com o projeto arquitetônico do ambiente, onde existe a pre-
ocupação com a própria localização, o tipo de parede, piso e 
cantos. o sistema de ar com a qualidade adequada, já que 
este está diretamente relacionado à presença de partículas, 
que muitas vezes servem de condução para microrganismos 
indesejáveis. a vestimenta utilizada deve ser especial e os 
profi ssionais que trabalham dentro desses ambientes devem 
seguir as normas estabelecidas pela empresa. 

os sistemas de tratamento de ar são aplicados em dife-
rentes segmentos nas indústrias farmacêuticas, como: produ-
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ção de medicamentos estéreis e não estéreis de uso humano 
e veterinário; distribuidores (fracionadores) de insumos far-
macêuticos; produção de cosméticos e produtos de higiene 
pessoal; produção de antissépticos; laboratórios de análises; 
na fabricação de produtos para diagnóstico “in vitro” entre ou-
tros. Existem normas da Anvisa, orientações da Organização 
Mundial da Saúde, da Farmacopéia Americana, da Associa-
ção Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e da ISO que re-
comendam os cuidados com os sistemas de tratamento de 
ar para os diferentes setores farmacêuticos. De acordo com 
a norma NBR 7526 da ABNT, o processo de tratamento de 
ar envolve diferentes etapas, como: insuflamento, exaustão, 
renovação, movimentação, filtragem, resfriamento, desumidi-
ficação, umidificação e aquecimento do ar. 

A Resolução 17/2010 da Anvisa classifica os ambientes 
de acordo com o limite de partículas permitidas em Grau A, B, 
C ou D. Para que os níveis de partículas sejam atendidos de-
vem ser observadas algumas condições, como: os sistemas 
de fluxo laminar de ar devem ter velocidade homogênea de 
cerca de 0,30 m/s em caso de fluxo vertical e de 0,45 m/s em 
caso de fluxo horizontal; para que os graus B, C ou D sejam al-
cançados, o número de trocas do ar da área geralmente deve 
ser superior a 20 trocas por hora, em uma sala com padrão 
apropriado de fluxo de ar com filtros HEPA (higth efficiency 
particulate air). 

Devem ser realizados monitoramentos físicos e micro-
biológicos destas áreas através de documentos escritos que 
estabeleçam: frequência da amostragem, quando será feita 
a amostragem (durante ou após a conclusão das operações), 
duração da amostragem, tamanho da amostra (área da su-
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perfície, volume de ar), equipamentos e técnicas específi cas 
de amostragem, limites de alerta e níveis de ação, medidas a 
serem tomadas para desvios dos limites de alerta e de ação.

com relação ao monitoramento físico são estabelecidos 
os testes de: estanqueidade e integridade dos fi ltros de ar, 
testes dos gradientes de pressurização das áreas, número 
de trocas de ar das áreas, teste de recuperação das áreas, 
classifi cação dos ambientes (contagem de partículas), ilumi-
nação, ruído, temperatura e umidade.

o objetivo do monitoramento microbiológico é obter uma 
estimativa representativa do “bioburden” do ambiente. um 
programa de controle ambiental deve ser capaz de detectar os 
microrganismos de maneira a estabelecer quando são neces-
sárias ações corretivas. é de responsabilidade da empresa o 
desenvolvimento, iniciação, implementação e documentação 
do programa de monitoramento microbiológico de ambiente.  
a amostragem de equipamentos, superfícies e operadores, 
normalmente é realizada por placas de contato ou swab.  o 
método do swab é utilizado para amostrar superfícies irregu-
lares, especialmente equipamentos. o swab, após entrar em 
contato com o local da amostragem, é colocado em um di-
luente apropriado e é realizado o plaqueamento, a área a ser 
amostrada deve ser representativa, em geral usa-se uma faixa 
de 24-30 cm2. Para avaliação da qualidade microbiológica do 
ar podem ser utilizadas as técnicas de amostragens passiva 
ou ativa. a amostragem passiva apresenta desvantagens, não 
sendo possível quantifi car o volume de ar amostrado e poden-
do ocorrer desidratação dos meios de cultura. a amostragem 
ativa pode ser realizada utilizando diferentes equipamentos, 
como: amostrador centrífugo e o slit-to-agar.
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