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RESUMO 

 

As boas práticas de fabricação de medicamentos estabelecem as condições necessárias para 

garantir e alcançar a qualidade de um produto farmacêutico. A indústria farmacêutica deve 

garantir que todos produtos farmacêuticos apresentem características de eficácia, segurança e 

qualidade comprovados antes de serem disponibilizados à população. Desta forma, a 

aquisição de medicamentos pela rede pública, por exemplo, assume papel importante na 

definição de critérios técnicos e legais para seleção dos fornecedores. Mesmo que a compra de 

medicamentos seja realizada por meio de licitação do menor preço, é possível atribuir 

critérios que poderão garantir a qualidade dos medicamentos adquiridos, além da correta 

elaboração do edital, conhecimento da legislação vigente, adequado julgamento das propostas 

e monitoramento dos medicamentos adquiridos através do controle de qualidade e da 

farmacovigilância. O objetivo deste estudo foi avaliar a qualidade da fluoxetina 20 mg 

adquiridos por processo licitatório e distribuídos na rede pública de saúde da Região do Vale 

do Rio Pardo/RS, verificando se atendem aos requisitos farmacopeicos quanto aos testes de 

peso médio, desintegração, uniformidade de doses unitárias e doseamento. Os resultados 

demonstraram que apenas um lote do medicamento fluoxetina 20 mg apresentava desvio na 

qualidade quanto ao teste de uniformidade de doses unitárias. Conclui-se que a monitorização 

dos medicamentos que são dispensados em farmácias municipais é uma medida de suma 

importância para garantir o acesso de medicamentos com qualidade, seguros e eficazes.   

 

Palavras-chaves: controle de qualidade, fluoxetina, rede pública  
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ABSTRACT 

 

Good manufacturing practices for drugs establish the minimum requirements to ensure and 

achieve pharmaceutical products of good quality. The pharmaceutical industry must guarantee 

proven parameters of efficacy, safety and quality for all pharmaceutical products prior to 

commercialization. Accordingly, the public sector drug procurement, for example, plays an 

important role on defining technical and legal requirements for selection of suppliers. Even 

though the purchase of medicines is done by bidding the lowest price, it is reasonable to 

include criteria that could guarantee the quality of drugs acquired, as well as proper terms 

elaboration, knowledge of current legislation, proper evaluation of bids and monitoring these 

drugs through quality control testing and pharmacovigilance activities. The aim of this study 

was to analyse the quality of fluoxetine 20 mg acquired by bidding process and distributed by 

public health care of Region Vale do Rio Pardo/RS, checking if they are in accordance with 

pharmacopoeial requirements for tests of weight variation, disintegration, uniformity of 

dosage units and assay. The results showed only one batch of fluoxetine 20 mg with a 

deviation in quality from the uniformity of dosage units test. In conclusion, monitoring drugs 

that are dispensed from municipal pharmacies is a measure of great importance to ensure 

access of good-quality, safe and effective medicines.  

 

Keywords: quality control, fluoxetine, public sector. 
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 1 INTRODUÇÃO 

 

 Na produção de um medicamento, a investigação da sua qualidade é exigida tornando-

se um fator fundamental e de suma importância para a promoção e recuperação da saúde do 

consumidor. A indústria farmacêutica deve garantir que todos produtos farmacêuticos 

apresentem características de eficácia, segurança e qualidade comprovados antes de serem 

disponibilizados à população (RUIZ; CASTRO, 2008). 

 Neste sentido, as Boas Práticas de Fabricação definidas pela RDC 17/2010, estabelecem 

a implementação do setor de Garantia de Qualidade que tem como objetivo rastrear todo o 

processo produtivo do medicamento com intuito de identificar qualquer fator que possa afetar 

a qualidade deste produto. A qualidade do produto é alcançada, por exemplo, por meio da 

padronização de processos, qualificação de pessoal e validação de etapas críticas (GIL, 2010).  

 Além disso, o controle de qualidade inserido no setor de Garantia de Qualidade, visa 

assegurar a produção de medicamentos dentro das especificações exigidas pelos códigos 

oficiais, realizando análises nas matérias-primas, materiais de embalagem, produto 

intermediário, produto final, entre outros (ROSENBERG, 2000). No entanto, desvios de 

qualidade do medicamento podem ocorrer e não serem identificados pelo produtor. Desta 

forma, a aquisição de medicamentos pela rede pública, por exemplo, assume papel importante 

na definição de critérios técnicos e legais para seleção dos fornecedores. Mesmo que a compra 

de medicamentos seja realizada por meio de licitação onde prevalece a lei do menor preço, é 

possível atribuir critérios que poderão garantir a qualidade dos medicamentos adquiridos, 

além da correta elaboração do edital, conhecimento da legislação vigente, adequado 

julgamento das propostas e monitoramento dos medicamentos adquiridos através do controle 

de qualidade e da farmacovigilância (BIANCHIN, 2012).  

 A licitação é definida como um conjunto de procedimentos formais, acompanhada de 

uma série de etapas, que devem ser registrados em processo próprio e devem seguir aos 

princípios da legalidade, publicidade, igualdade, probidade administrativa, vinculação ao 

edital (BRASIL, 2006b). 

 O processo licitatório é classificado em modalidades, o que as diferenciam é o valor 

estimado da licitação, sendo estas, o convite (pequeno valor), tomada de preços (valor 

intermediário), concorrência (grande valor) e pregão, cada qual com seus requisitos e 

particularidades (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006b).  
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 O monitoramento da qualidade de medicamentos dispensados na rede pública, é 

fundamental para garantir ao consumidor o acesso a produtos de qualidade que sejam eficazes 

e seguros à saúde.  

O tema deste estudo foi escolhido devido à importância que o controle de qualidade dos 

medicamentos assume na eficácia terapêutica, segurança e integridade física destes produtos. 

A presença de medicamentos com baixa qualidade no mercado farmacêutico traz riscos à 

saúde do consumidor, e pode ser resultado de falhas no processo de fabricação, falta de 

controle para liberação do lote, pessoal não capacitado e utilização de matérias-primas de 

fornecedores não qualificados (RUIZ; CASTRO, 2008). 

Neste sentido, sabendo que os desvios de qualidade de medicamentos podem trazer 

consequências preocupantes aos usuários, é de suma importância o controle da qualidade 

destes produtos, tornando-se uma ferramenta para a qualificação dos fornecedores e um 

subsídio para o aprimoramento do processo licitatório. 

A fluoxetina 20 mg pertence a portaria 344/98 é amplamente dispensada na rede pública 

em farmácias municipais, e qualquer desvio na qualidade pode resultar em dependência 

psíquica acentuada do produto, aumento dos efeitos adversos e alteração na ação terapêutica. 

A etapa do ciclo da assistência farmacêutica, a aquisição destes medicamentos pela rede 

pública, torna-se de fundamental importância na obtenção de produtos com qualidade 

adequada e que atendam os parâmetros de qualidade exigidos pelos códigos oficiais.  

 Esta pesquisa teve por finalidade analisar a qualidade do medicamento fluoxetina 20mg 

dispensados em farmácias municipais do Vale do Rio Pardo – RS, onde a aquisição de 

medicamentos é realizada através de licitação, assim gerando grande preocupação com a 

qualidade dos produtos distribuídos à população. Foram realizados testes de determinação de 

peso, desintegração, doseamento e uniformidade de doses unitárias. 
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