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ALCOA

 Atribuível   Legível   Contemporâneo   Original   Preciso

Formação Contínua e CAPA 
Treino regular → equipas competentes e atualizadas
CAPA: ações corretivas e preventivas para evitar repetição de falhas
Promove a melhoria contínua

ALCOA +

Completos Consistente  Duradouros   Disponíveis(Attributable)   (Legible)  (Contemporaneous)  (Original)   (Accurate)

GMP

Controlo Industrial e Boas Práticas de Fabrico

x Monitorização contínua de parâmetros críticos de processo (CPPs)

x Avaliação dos atributos críticos de qualidade (CQAs)

x Capacidade analítica interna

HPLC GC-MS ICP-MS

Normas internacionais
que orientam as Boas

Práticas de Fabrico
para APIs e farmácos.

Qualidade, Segurança e Eficácia

Evitar as
rupturas
de stock

Cultura de Qualidade na Indústria Farmacêutica

Falhas na qualidade das APIs causam
Atrasos de produção; Recalls; Escassez de medicamentos
Muitas falhas vêm de má compreensão dos processos e CQAs
Importância da qualificação de fornecedores
Qualidade forte = cadeia de abastecimento estável e confiável

Elementos de uma Cultura de Qualidade
Comunicação aberta entre departamentos
Rastreabilidade e documentação rigorosa
Foco na prevenção, não apenas na correção
Apoio da liderança e envolvimento de toda a equipa
Integração com digitalização e IA para controlo proativo

Cultura de Qualidade e Controlo Industrial na Produção 
de Substâncias Ativas Farmacêuticas

Introdução: A qualidade na produção de substâncias ativas farmacêuticas reflete o compromisso da indústria com a segurança do doente e a
confiança nos farmácos. Manter padrões elevados de controlo e promover uma verdadeira cultura de qualidade são elementos essenciais para

garantir produtos seguros. 

Conclusão: Promover uma cultura de qualidade, aplicar controlo industrial rigoroso e seguir boas práticas permite assegurar a consistência e a
segurança na produção de substâncias ativas. Ao mesmo tempo, enfrentar os desafios atuais e adotar tendências futuras, como automação,

digitalização e abordagens baseadas em risco, é essencial para garantir que os medicamentos continuem seguros, eficazes e confiáveis para os
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Exposição e
contaminação cruzada

Contagem microbiológica

Desafios Atuais Tendências Futuras

HPAPIs

Integridade de dados Rastreabilidade e compliance GMP

Fornecedores e matérias-primas
Impurezas e desvios de qualidade

Instabilidade
Agregação
Oxidação
Desnaturação

Liofilização 

Cadeia fria 

Optimização de metodologia

Erro humano 

Segurança para APIs potentes 

IA
Controlo em tempo real

Prevenção de desvios 

Quality by design 
Qualidade incorporada desde o

desenvolvimento
Retrabalho

Estabilidade 

Vida útil de APIs sensíveis  

Processos Sustentáveis Impacto ambiental

Qualidade 

Instalações segregadas

sistemas fechados e controle rigoroso

erros, registros incompletos

APIs biolológico
Estabilizar 

Carga microbiana

Monitorização em contínua 

Formulações Avançadas

 Cultura de qualidade ?
Mentalidade coletiva de rigor, ética e responsabilidade.
Garante APIs seguras, eficazes e consistentes.
Envolve todas as pessoas e todos os processos.

 Princípios ALCOA+ (Integridade dos Dados) :

(Complete)     (Consistent)     (Enduring)     (Available)  

Objetivo: garantir dados fiáveis, rastreáveis e verdadeiros durante todo o ciclo de vida do produto.

*API: Active Pharmaceutical Ingredient
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