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INTRODUÇÃO: A indústria farmacêutica vêm impulsionando o mercado 

farmacêutico, representando uma importante fonte econômica desse setor. Em 

vista disso, a satisfação e confiança do consumidor são fatores importantes e 

tem recebido cada vez mais atenção. Dentro dela existem subsetores que 

estão englobados no controle de qualidade, um deles é o controle de qualidade 

microbiológico, que desempenha um papel crucial e garante eficácia dos 

produtos. 

OBJETIVO: Analisar a importância do controle de qualidade microbiológico nas 

indústrias farmacêuticas, evidenciando sua relevância para garantir a 

segurança, eficácia e estabilidade dos produtos. 



MATERIAIS E MÉTODOS: Trata-se de uma revisão de literatura do tipo 

narrativa. Os estudos foram pesquisados a partir de bases de dados SciELO, 

LILACS, PUBMED e MEDLINE. 

RESULTADOS: Durante o processo de fabricação, os produtos podem ser 

contaminados por diferentes microorganismos, provenientes de fontes diretas 

como a água e matéria prima, ou fontes indiretas como equipamentos de 

estocagem. O controle de qualidade microbiológico garante que os produtos 

farmacêuticos possuam um limite aceitável de microorganismos e esses níveis 

de qualidade diferem de acordo com a administração do produto. 

Em vista disso, as atividades desenvolvidas por esse setor incluem o 

desenvolvimento, alteração e treinamento de metodologias analíticas, a 

validação de métodos, o monitoramento dos equipamentos, a determinação de 

especificações referentes aos produtos, a emissão de certificados e laudos 

analíticos e a realização de auditorias. Todas essas atividades devem ser 

documentadas, realizadas em laboratórios especializados e seguirem as regras 

estabelecidas pela ANVISA, em conjunto com a RDC- nº 17, de 16 de abril de 

2010, que define os requisitos para o cumprimento das Boas Práticas de 

Fabricação de Medicamentos (BPF). Somente os produtos que atendem a 

essas exigências podem ser comercializados, pois o não cumprimento pode 

resultar em consequências como advertência, perda da licença da atividade ou 

multa. 

CONCLUSÃO: Esse controle é fundamental para a obtenção de produtos 

seguros e eficazes, evitando também a deterioração do produto e danos à 

saúde do consumidor, o que garante a satisfação do mesmo, por reforçar o 

compromisso da indústria farmacêutica com a qualidade e a segurança. 
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