
É uma abordagem sistemática para o desenvolvimento e fabrico
de produtos farmacêuticos que enfatiza a compreensão e o
controlo dos fatores críticos que afetam a qualidade do produto.
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A qualidade dos princípios ativos farmacêuticos (APIs) é um elemento central na produção de medicamentos seguros, eficazes e
estáveis. 

A integridade química e microbiológica dos APIs influencia diretamente a eficácia terapêutica e a segurança dos doentes, sendo
essencial garantir que todas as substâncias ativas cumprem rigorosamente os padrões de pureza, potência e consistência
definidos pelas boas práticas de fabrico (GMP).
 
Objetivo - Sintetizar estratégias para mitigar os riscos associados à má qualidade dos API

 

A globalização da indústria farmacêutica levou a uma forte
dependência de fornecedores internacionais.

Torna-se assim fundamental reforçar as auditorias, a
rastreabilidade e a transparência em toda a cadeia de
fornecimento, assegurando a fiabilidade global do sistema.

Conjunto de diretrizes e regulamentos que garantem que os
produtos farmacêuticos são consistentemente produzidos e
controlados de acordo com os padrões de qualidade
apropriados para o seu uso pretendido.

O uso do blockchain permite uma rastreabilidade completa e
imutável do percurso de cada substância ativa, desde a síntese
até à incorporação no medicamento final.

A aplicação de inteligência artificial (IA) possibilita a deteção
precoce de anomalias e a implementação de ações corretivas
em tempo real.

Estes sistemas reforçam a integridade dos dados, aumentam a
transparência e permitem um controlo de qualidade proativo.

A garantia da qualidade das substâncias ativas é fundamental
para a segurança do doente e a sustentabilidade do setor
farmacêutico.

Estratégias como a implementação do QbD, a digitalização dos
processo, o desenvolvimento sustentável e o uso de BPF
constituem pilares essenciais de um sistema moderno,
transparente e resiliente.

O futuro da qualidade farmacêutica dependerá da integração
entre ciência, tecnologia e regulação, assegurando
medicamentos cada vez mais seguros, eficazes e sustentáveis.
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