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BOAS PRATICAS DE FABRICACAO EM FARMACIA DE MANIPULACAO A
PARTIR DA RESOLUCAO 67/2007

GOOD MANUFACTURING PRACTICES IN MANIPULATION PHARMACIES AS
OF RESOLUTION 67/2007
Marcinea Avelino Pires*
Prof. Dr. Juraci Regis de Lucena Junior **
Prof. Me. Tassila Pereira Neves***

RESUMO

A manipulacdo de medicamentos seguros em farméacias de manipulagdo tem sido um desafio
para a vigilancia sanitaria. Existe toda uma preocupacdo com a qualidade, eficacia e a seguranca
destes produtos que sdo ofertados aos consumidores. Partindo dessa premissa sobre a seguranca
dos medicamentos manipulados em farméacia de manipulacdo, a Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) desenvolveu, por volta dos anos 1960, um documento que trata das boas praticas de
manipulacdo. No Brasil a legislacdo que garante as boas praticas de manipulagéo de preparacoes
magistrais e oficinais para uso humano em farmacias é a RDC n° 67/2007. Esse artigo revisita
a resolucdo de boas praticas em farméacias de manipulacdo (BPFM), como versa também a
relacdo que existe da aceitacdo de medicamentos manipulados pela populacdo brasileira,
confianca na sua eficacia e a credibilidade das instituicdes publicas que fiscalizam, autuam e
tem o poder de interditar farmacias que ndo cumprem requisitos minimos de seguranca, de
higiene e de boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

Palavras-chave: Farméacia de manipulacdo; RDC n° 67/2007; Boas préticas de fabricacéo.



ABSTRACT

The handling of safe drugs in compounding pharmacies has been a challenge for health
surveillance. There is a whole concern with the quality, effectiveness and safety of these
products that are offered to consumers. Based on this premise about the safety of medicines
compounded in compounding pharmacies, the World Health Organization (WHO) developed,
around the 1960s, a document that deals with good compounding practices. In Brazil, the
legislation that guarantees good practices for handling magistral and officinal preparations for
human use in pharmacies is RDC n° 67/2007. This article revisits the resolution of good
practices in compounding pharmacies, as well as the relationship between the reception of
compounded drugs by the Brazilian population, confidence in their strength and the safety of
public institutions that supervise, fine and have the power to ban pharmacies that did not meet
minimum safety, hygiene and good drug manufacturing practices requirements.

Key words: Compounding Pharmacy; RDC No. 67/2007; Good manufacturing practices.
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1 INTRODUCAO

A manipulacdo de medicamentos seguros em farmécias de manipulacédo tem sido um
desafio para a vigilancia sanitaria. Existe uma preocupacdo com a qualidade, eficacia e a
seguranca destes produtos que séo ofertados aos consumidores. Partindo dessa premissa sobre
a seguranca dos medicamentos manipulados, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS),
desenvolveu por volta dos anos 1960, um documento que trata das Boas Préticas de
Manipulagdo (MIGUEL, 1998).

De acordo com os dados da Associacdo Nacional de Farmacéuticos Magistrais -
ANFARMAG, o Brasil ja é o maior mercado mundial de farmécias de manipulacdo. S&o oito
mil estabelecimentos no pais, mostrando um crescimento de 14,5% entre os anos de 2014 a
2019, onde o faturamento atinge cerca R$1,3 bilhdo por ano, o que representa 9% do mercado
de medicamentos (DIAS et al, 2020).

A primeira regulamentacdo no Brasil sobre a comercializagdo de produtos
farmacéuticos foi o Regimento 1774, publicado em 16 de maio de 1774, proibindo a
comercializacdo de medicamentos em estabelecimentos sem registro de autorizacdo para a
fungdo especifica de venda de medicamentos.

Dois seculos depois, na década de 1970, foi criada a Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com a funcédo de normalizar padrdes nas edificacdes cuja finalidade era a de servigos
relacionados a saude. Tais normas foram complementadas e suplementadas pelos estados e
municipios e formaram a base da vigilancia sanitaria até os dias atuais (ANVISA, 2022).

Com a Constituicdo de 1988, o estado brasileiro criou, na década de 1990, as agéncias
de vigilancia sanitaria municipais, estaduais e a federal. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa foi criada pela Lei 9.782/99, que definiu a sua estrutura organizacional,
modelo de gestdo, cargos, funcdes, patriménios e receitas (ANVISA, 2022).

A Anvisa, assumiu a responsabilidade institucional de duas grandes areas: alimentos e
medicamentos. Portanto, todas as resolucbes técnicas dessas duas areas sdo elaboradas,
avaliadas e aprovadas pelo colegiado da Anvisa, a qual é constituido de um corpo técnico
altamente qualificados, em sua maioria formado por servidores publicos federais do quadro
efetivo da mesma (ANVISA, 2022).

Dentre essas resolucdes, tem-se a RDC 67/2007 que trata das Boas Praticas de
Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais, documento responsavel por estabelecer o0s
padrdes e normas a serem seguidos, a fim de assegurar a producdo de medicamentos com
qualidade e seguranca para os clientes, bem como garantir um ambiente produtivo limpo,
adequado e dentro das especificacBes, com profissionais capacitados para a execucdo das
atividades.

Em face do exposto, essa revisdo bibliografica tem o objetivo de revisitar as boas
praticas de fabricacdo em farmacia de manipulacdo de acordo com a Resolucdo 67/2007.

2 REVISAO LITERARIA

2.1 Histéria da Farmacia de Manipulacédo

Segundo Sperotto (2019), os farmacéuticos eram chamados de “boticarios” e as
farméacias de “botica”. Na Europa, em paises como Franca e Portugal, os boticarios eram de
origem humilde e essa atividade se comparava a outras profissdes comuns da época, como por
exemplo, agcougueiros, barbeiros, parteiros e enfermeiros.
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No Brasil, manipular um medicamento relembra um passado que fala sobre a histéria
da colonizagéo brasileira, onde os primeiros colonos que foram deixados por Martim Afonso
de Sousa — capitdo-mor, usufruiram dos recursos da natureza para curar doencas, cuidar de
ferimentos entre outros. Ja os Jesuitas foram os primeiros a atuar no Brasil como boticérios,
instalando as primeiras enfermarias e boticas do pais durante o periodo colonial (NUNES,
2011). Segundo Oliveira (2021) as manipulagdes de medicamentos que existiam nessa epoca
utilizavam como matéria prima as ervas naturais presentes na localidade.

As farmécias de manipulagdo cresceram bastante e esse crescimento é realidade até 0s
dias atuais (OLIVEIRA, 2021).

2.2 Farmacia de Manipulacao

A farméacia de manipulacdo € o Unico estabelecimento autorizado por lei para o preparo
e comercializagdo de medicamentos manipulados (BUSANELLO et al, 2017).

Segundo Busanello et al (2017), o crescimento pela procura de medicamentos
individualizados, com legislagdes mais rigorosas e consumidores mais exigentes, fez com que
as farméacias evoluissem constantemente, se destacando perante a populacdo como op¢éo na
aquisicdo de medicamentos.

Para o funcionamento de uma farmacia de manipulacdo no territério brasileiro é
necessaria uma licenca sanitaria concedida pela vigilancia sanitaria local, a partir do
cumprimento de todos os requisitos descritos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
67 de 08 de abril de 2007. Além disso, esses estabelecimentos devem passar constantemente
por fiscalizacdes de instituicdes publicas como o Conselho Regional de Farmécia e Vigilancia
Sanitaria, podendo ser a municipal ou a estadual. (LOURENCO, 2013).

Segundo Araujo (2019), para que se elabore uma medicacdo manipulada, precisa-se ter
um méaximo controle, pois o0 quantitativo do medicamento impede uma avaliacdo farmacopeia
do produto ja finalizado.

A qualidade do medicamento produzido é oriunda de processos totalmente controlados,
onde os insumos precisam vir de fornecedores qualificados para que se tenha um produto com
a qualidade e a eficacia assegurada.

2.3 RDC N° 67/2007

As farméacias de manipulacdo devem estar regularizadas na vigilancia sanitaria e
cumprir o Boas Préaticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso
Humano em farmacias; ter as autorizagdes municipais e estaduais como qualquer empresa para
funcionamento; possuir autorizacdo especial concedida pela Policia Federal para que possam
realizar atividades com produtos quimicos controlados, atendendo aos requisitos previstos na
legislacdo descrita na Resolu¢do RDC 67/2007.

A resolucdo da RDC 67/2007 trata das Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacfes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farméacias. Em seu Art. 1°, cita a aprovacdo do
Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacbes Magistrais e
Oficinais em Farmacias (BPF.

Ja o Art. 2° trata da classificacdo da farmacia de manipulacdo em seis grupos de
atividades que estdo previstos no documento, de acordo com a complexidade do processo de
manipulagdo e das caracteristicas dos insumos utilizados, de forma a atender os critérios das
Boas Préticas de Manipulagdo em Farmacias (Tabela 1).
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Tabela 1 — Grupos de Atividades Desenvolvidas pela Farméacia

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS DISPOSICOES A
MANIPULADOS SEREM ATENDIDAS
Manipulagdo de medicamentos a partir de o
GRUPO | insumos/matérias-primas, inclusive de origem Regulamento Tecnico e
Anexo |
vegetal.
GRUPO 11 Manipulacdo de substancias de baixo indice Regulamento Técnico e
terapéutico Anexos | e 1l
Manipulacdo de antibidticos, horménios, .
GRUPO 111 citostaticos e substancias sujeitas a controle Regulamento Técnico e
. Anexos | e Il
especial.
GRUPO IV Manipulacdo de produtos estéreis Regulamento Técnico e

Anexos | e IV

Regulamento Técnico e
GRUPO V| Manipulacdo de medicamentos homeopaticos |Anexos | (quando aplicavel)
eV

Regulamento Técnico,
Manipulacdo de doses unitarias e unitarizacdo de | Anexos | (no que couber),

dose de medicamentos em servigos de salde Anexo IV (quando couber)
e Anexo VI

GRUPO VI

Fonte: RDC n°67/2007.

O terceiro artigo da RDC n° 67/2007 trata da puni¢do que poderd ocorrer para 0S
profissionais que ndo observarem o que esta disposto neste Regulamento Técnico e seus anexos,
podendo expor 0s responsaveis as sances previstas na legislacdo sanitaria vigente, sem
prejuizo da responsabilidade civil e criminal cabivel.

O quarto artigo discorre sobre dos possiveis danos que podem ser causados aos
consumidores, comprovadamente resultantes de desvios qualitativos no manuseamento das
preparacdes nas farmacias, com isso as farmacias estdo sujeitas as sancdes previstas na
legislacdo sanitaria em vigor.

Na época da sua publicacéo, 0 quinto artigo da RDC n° 67/2007 concedeu 360 dias para
que todas as farmacias de manipulacdo, em funcionamento no territério brasileiro, atendessem
os dispositivos 2.7 e 2.8 da RDC n° 67/2007 que tratam da exigéncia de solicitacdo da inspecéo
da autoridade de vigilancia sanitaria local para manipular substancias de baixo indice
terapéutico, como também solicitar a inspecdo e avaliacdo para a concessdo de Licenca
Sanitaria ou renovacdo da mesma - caso a farmacia esteja cumprindo os requisitos das Boas
Préaticas de Manipulacdo de Substancias de Baixo Indice Terapéutico.

O sexto artigo da RDC n° 67/2007 trata da revogacdo das resolucdes anteriores. Ja o
sétimo artigo da RDC citada, diz que as novas farmacias de manipulacdo, ap6s a publicacao
desta resolucdo, deverdo cumprir todos requisitos exigidos pela mesma, previamente ao seu
funcionamento.

Portanto, o objetivo da RDC n° 67/2007 ¢ estabelecer 0s requisitos minimos necessarios
para a realizacdo das atividades de manipulacdo com preparacGes magistrais e oficinais das
farmécias, indo da sua infraestrutura, até a liberacdo do produto, com o objetivo de garantir sua
qualidade, seguranca, eficacia e promover seu uso seguro. Ela se aplica a todas as farmacias de
manipulacdo que exercam quaisquer atividades elencadas na resolugdo, com excecdo das
farmécias que manuseiam solugdes para nutricdo parenteral e enteral e concentrado de
polieletrolitos para hemodialise (CPHD).
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2.4 Boas Préticas de Farmécia de Manipulacdo (BPFM)

Além dos artigos citados no sub tdépico anterior, a RDC N° 67/2007 aborda as Boas
Préticas de Manipulacdo, de forma detalhada, que as farmécias devem cumprir. Assim, oS
requisitos estabelecidos para a manipulacdo de medicamentos formam um conjunto de passos
que asseguram 0 manuseio das substancias e estes devem ser realizados conforme os padrdes
exigidos para se obter um medicamento com qualidade, seguranca e eficiéncia.

De acordo com Veronezi e Caveido (2015) as Boas Préticas de Fabricacdo - BPF podem
ser definidas como sendo:

Um conjunto de procedimentos que, aplicados ao manuseio de alimentos e
medicamentos, ajustam as empresas e estabelecimentos do setor as normas higiénico-

sanitarias adequadas e aumentam a seguranca e satisfacdo dos consumidores.

Diante disso, podemos citar algumas das normas e procedimentos que devem ser
utilizados em farméacias de manipulagdo como:

Utilizacao de EPI’s e fardamentos limpos;

Proibicdo de adornos;

Aplicacéo da politica de descartes adequados de residuos;

Coleta seletiva de materiais;

Implementacéo e acompanhamento da politica de controle de pragas;
Controle de Qualidade e HACCP;

Estrutura fisica, layout, fluxo e armazenagem;

Rastreabilidade

Treinamento dos funcionarios

Padrdes dos procedimentos (POP)

2.4.1 Utilizacao de EPI’s e Fardamentos Limpos

De acordo com a RDC n° 67/2007 (BRASIL, 2007), as farméacias sdo responsaveis por
distribuir gratuitamente aos funcionarios os Equipamentos de Protecdo Individual — EPIs,
realizando reposicdo conforme necessidade ou periodicidade, orientar a equipe em sua
utilizacdo, manutencao, conservacgao e o seu descarte correto.

A equipe da farmécia, principalmente os que trabalham na &area da manipulacéo,
precisam estar paramentados de forma adequada e higiénica, fazendo o uso correto dos
equipamentos de protecdo individual (EPIs), assegurando a sua protecdo e a do produto
manipulado contra contaminacdo. E de responsabilidade da farmécia a fiscalizacdo do
cumprimento e treinamento dos funcionarios.

2.4.2 Politica de Adornos

A Politica de Adornos consiste na orientacdo e fiscaliza¢do da ndo utilizacdo de objetos
dentro do local de trabalho como nos laboratérios de manipulacdo, evitando assim a
contaminagdo no momento da manipulacéo das medicacgdes (BRASIL, 2007). Sdo considerados
adornos: anéis, brincos, pulseiras, relogios, colar ou quaisquer objetos de uso pessoal
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2.4.3 Politica de Descartes Adequados de Residuos

De acordo com a RDC n°67/2007 (BRASIL, 2007), nas farméacias de manipulagdo
todo o lixo e residuos da manipulacdo necessitam serem depositados em recipientes com
tampas, com a sua identificacdo e ser esvaziados num espaco fora da area de manipulacdo, com
0 seu descarte correto, seguindo as orientagdes da legislagéo vigente.

Segundo a legislacdo brasileira, as farméacias precisam ter um Plano de Gerenciamento
dos Residuos de Servicos de Saude - PGRSS. Os residuos gerados precisam ser destinados
corretamente, separando-os dos lixos comuns como por exemplo, mascaras e luvas devem ser
colocados em sacos, sendo nomeados como lixos hospitalares.

Segundo Nunes e Dutra (2012), os residuos sélidos gerados pelas diversas atividades
nas farmacias de manipulacdo, precisam ser tratados e dispostos adequadamente, 0 nao
tratamento ou o tratamento incorreto desses residuos podem trazer riscos a salde humana e ao
meio ambiente.

2.4.4 Politica de Controle de Pragas

Nos ambientes da farmacia de manipulacdo, como os locais de armazenamento,
manipulacdo e do controle de qualidade, precisam serem protegidos contra a entrada de insetos,
aves, roedores ou outros animais e poeira, para com isso evitar contaminacdo no momento da
manipulagdo.

A farmacia precisa ter implantado um Programa de Controle Integrado de Pragas e
Vetores, com 0s registros, e sua aplicacdo so pode ser realizada por uma empresa apta para este
trabalho, seguindo todas as normas impostas e a periodicidade exigida (BRASIL, 2007).

2.4.5 Controle de Qualidade e HACCP

De acordo com Braga (2009) HACCP é denominada Hazard Analysis Critical Control
Points, traduzindo a sigla temos: Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC). E
uma ferramenta que visa a qualidade, seguranca de um produto. Essa ferramenta identifica,
avalia e faz o controle de perigos a seguranca do produto. Estes perigos podem ser agentes
fisicos, bioldgicos e quimicos, se ndo forem verificados nas operacdes podem causar danos.

A HACCP néo substitui as Boas Préaticas de Fabricacdo e é usado como ponto inicial
com relacdo as Boas Praticas de Fabricacdo na indudstria farmacéutica.

Os sete principios do HACCP consistem em realizar a analise de risco, estabelecer os
pontos criticos, estabelecer os limites, criar um sistema para monitoracdo, medidas e acdes
preventivas, criar procedimentos de verificacdo e registro de dados (BRAGA, 2009).

2.4.6 Infraestrutura, layout, fluxo, armazenagem da farmacia de manipulacdo

De acordo com Busanello et al (2017), as farmacias de manipulacdo devem apresentar
a Vigilancia Sanitaria o local que a matéria-prima sera manipulada e onde o medicamento sera
produzido, este ambiente deve estar preparado de acordo com as normas vigentes determinadas
por resolucdes da Agéncia de Vigilancia Sanitéaria.

As dependéncias fisicas, que as normas técnicas e resolugdes exigem como requisitos
indispensaveis, sao:

a) sala para as atividades administrativas;
b) sala de armazenamento;
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c) sala de controle de qualidade;

d) sala de pesagem de matérias-primas;

e) sala de manipulagéo;

f) area de dispensacao;

g) vestiario;

h) sala de paramentacéo;

i) sanitarios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem e o
K) depdsito de material de limpeza.

A farmacia de manipulacdo deve possuir espacos individuais especifico para cada
atividade. Atividades administrativa, documentacdo e arquivos da farméacia ocupam a sala
administrativa.

A sala de armazenamento de matéria-prima é um locas restrito a funcionarios autorizados,
é necessario que esteja limpa, com temperatura e umidade controladas e de acordo com as
especificagdes.

Para implantacdo de sistemas de controle de qualidade, a farméacia deve ter uma sala
reservada para as atividades necessarias a fim de cumprir todas as etapas pré-determinadas pelo
protocole de qualidade como pesagem dos ativos, implantando um sistema de exaustdo, em
cada laboratorio.

As balancas analiticas com alto grau de precisdo necessitam de um espa¢o adequado para
que as pesagens de matéria-prima acontecam com seguranca e sem interferéncias que possam
prejudicar a qualidade dessa etapa importante da manipulacao.

O local onde acontece a manipulacdo dos produtos que serdo comercializados pela
farmacia, devera ser um espaco amplo, que favoreca a limpeza, manutencdo e todas as
atividades que serdo realizadas, visando o produto final com qualidade e seguranca para o
cliente.

A depender das atividades da farmacia de manipulacdo, podera ser necessario mais de
uma sala de manipulacdo. Como exemplo, podera ser necessario uma sala de manipulacéo para
solidos, outra para semi-solidos e liquidos, uma exclusiva para medicamentos homeopaticos e
ainda, sala para manipulacdo de antibioticos e citostaticos.

Os produtos manipulados e prontos para comercializacdo, deverdo ser enviados para a
sala de dispensacdo para serem guardados, protegidos do calor, umidade e temperatura
controladas.

Os banheiros e os vestiarios precisam ser de facil acesso e ndo proximo das areas de
armazenamento, manipulacao e controle da qualidade e de limpeza impecéavel.

A sala de paramentacdo deve possuir local para lavar as maos, com sabonete liquido,
antisseptico e secador das maos. Com essa infraestrutura citada, esse espaco € de uso exclusivo
para 0 processo de paramentacao.

A lavagem dos materiais, embalagem e os utensilios é realizada em sala especifica,
exclusiva para essas atividades, sempre com o intuito de ndo ocorrer nenhum tipo de
contaminacéo.

Os produtos de limpeza devem ser guardados em um depdsito para esse fim e 0 uso
desses produtos na limpeza dos ambientes da farmacia deve ser realizado com protocolos
estabelecidos pelos responsaveis da farmacia (BRASIL, 2007).

Uma parte muito importante em qualquer estabelecimento é o layout do local, cujo
objetivo é a organizacdo e definicdo dos espacos previamente, tais como: local para atendimento
aos clientes, espaco de armazenamento de matéria-prima, banheiros, copa, corredores, local de
manipulacdo entre outros (DAMIAN, 2009).
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Chama-se de logistica toda as atividades baseadas no fluxo e informacdes de medicag&o.
A maneira de armazenar e distribuir as medicacgdes sdo alguns dos passos da cadeia logistica e
toda organizacdo das medicagOes no seu estabelecimento.

E necessario a definicdo da forma de organizar a estocagem de medicacdo nos espacos
que serdo colocados, sejam eles prateleiras, estantes, palletes. Os medicamentos devem estar
bem visiveis, facilitando o acesso, com 0 nome do produto, prazo de validade e o lote a vista.
E deve se ter o cuidado para ndo deixar estes produtos expostos no chdo, nem muito perto da
parede e muito menos em local que receba luz solar muito forte. E necessario que a superficie
que sera colocado o medicamento esteja limpa, distante do depdsito de lixo e em um ambiente
livre de insetos ou animais. (PINTO, 2016).

2.4.7 Rastreabilidade

A rastreabilidade € definida como sendo um conjunto de passos que permite rastrear o
produto final ou a matéria-prima e o respectivo historico de ambos. Essas informagdes ficam
armazenadas em um sistema de identificacdo do mesmo, com todos 0s parametros necessarios
para a sua identificacdo, sejam elas: fornecedor, data de recebimentos, anélises de inspecao,
producdo, armazenagem, importacao, transporte e a liberacdo do produto.

Constata-se que a rastreabilidade, além de garantir a qualidade, ainda gera bons
resultados com sua implantagdo, como também garantindo um produto de qualidade em sua
producéo.

Ter o controle da qualidade de um produto fazendo o seu rastreamento, reduz custos e
alem de acompanhar em tempo real o produto, o0 seu estado, antes, durante e depois do processo
de producéo (PINTO, 2016).

2.4.8 Treinamento dos Funcionarios e POP’s

De acordo com Busanello (2017), a equipe da farmacia de manipulacao, inclusive o
pessoal de apoio, precisa receber treinamento inicial e continuado, como orientac@es de higiene,
salde, conduta e elementos basicos em microbiologia, extremamente importantes para a
manutencdo dos padrdes de limpeza ambiental. Além desses, os funcionarios devem passar por
treinamentos e reciclagem nos procedimentos de manipulacdo e operacionalidade dos
equipamentos.

Os treinamentos devem ser registrados com a descri¢do das atividades de capacitacdo,
data e carga horéria, conteddo ministrado, lista de presenca, bem como a identificacdo e
assinatura do profissional e equipe ou empresa que aplicou o treinamento ou curso.

Todos os funcionarios devem ser capacitados, seguindo as normas da legislacdo
sanitaria, como também dos POP’s (Procedimentos Operacionais Padrdo) da farmacia, fazendo
com que todos 0s processos realizados na farmacia tenham sempre o mesmo padrdo, nao
importando quem a execute, cujo o resultado final € 0 medicamento sempre com a mesma
qualidade (BENTO, 2015).

2.4.9 Recebimento da Matéria-Prima
O recebimento da matéria-prima na farméacia de manipulacdo é realizada por um

funcionario habilitado. Ap6s o recebimento, a matéria-prima fica em quarentena, onde o
controle de qualidade decidira, através das analises, o seu destino final.
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A matéria-prima reprovada apds a anélise do controle de qualidade precisa ser devolvida
ao fornecedor, seguindo a legislacdo vigente. A matéria-prima sendo aprovada, passara por
testes qualitativos e quantitativos para assegurar ao produto final, uma medicacdo segura e
eficaz (BRASIL, 2007).

2.4.10 Controle de qualidade da matéria-prima

E realizada uma inspe¢do no momento do recebimento da matéria-prima para averiguar
se existe a sua identificacdo e como se encontra o estado da embalagem. Todas essas
informacdes devem constar para ser feito o registro dos dados da matéria-prima recebida pela
farméacia (RDC N°67/2007).

Segundo Lourencgo (2013), as matérias-primas precisam ser armazenadas em um setor
de recebimento, para que o laboratério de controle de qualidade decida o seu destino final. Com
a aprovacdo ou reprovacao dos materiais recebidos na farméacia é realizado a etiquetagem do
rotulo com as informagdes devidas.

Os testes qualitativos e/ou quantitativos que sdo feitos nas matérias-primas recebidas
sdo de extrema importancia para se certificar que o fornecedor da matéria-prima esta cumprindo
com o padréo necessario a um produto final com qualidade, eficacia e seguranca exigida pelas
RDC n°67/2007. O controle de qualidade da matéria-prima podera ser realizada na propria
farmacia ou em laboratorios credenciado e habilitado para a realizacdo desses procedimentos.

Os padrbes analiticos usados para determinar a qualidade do medicamento séo:
propriedades organolépticas, normas e ensaios de identidade, normas e provas de pureza
(LOURENCO, 2013). Os resultados do controle de qualidade devem ser armazenados em
arquivos que contenham os métodos analiticos que foram realizados e os valores obtidos.

2.4.11 Analise sensorial da matéria-prima

E uma analise que usa os cinco sentidos (visdo, olfato, gosto, tato e audicdo) como
ferramentas analiticas para analisar e medir matérias-primas. Esse ensaio € de extrema
importancia na identificacdo da matéria-prima que chega a farmécia. Essa caracterizacao serve
para saber a qualidade e a integridade da matéria-prima recebida. (LOURENCO, 2013)

2.4.12 Analises fisico-quimicas

De acordo com Lourenco (2013), as analises fisico-quimicas sdo feitas para verificar a
identidade daquela substéncia alvo, verificando os seguintes parametros:

e Solubilidade: Analisa-se a solubilidade dos solventes em &agua. Os solventes mais
usados nas farmacias de manipulacdo sdo: etanol, metanol, glicerol, cloroférmio,
acetona, éter, solucdes acidas ou alcalinas, 6leo mineral, vegetal, acetato de etila,
propilenoglicol, entre outros.

e Determinacdo do pH: O potencial hidrogeniénico (pH) é uma propriedade fisico-
quimica para verificar o grau de acidez ou basicidade da matéria-prima, associando o
resultado da medida a presenca de impurezas. De acordo com a instabilidade quimica
de alguns tipos de matéria-prima, o pH podera indicar se a amostra esta apta a ser usada
na manipulagcdo de um medicamento. Usa-se o pHmetro para a obtengéo do pH.
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e Densidade: Propriedade fisico-quimica importante que pode indicar o grau de pureza da
matéria-prima. Usa-se o densimetro ou picnémetro para a determinacdo dessa
propriedade.

e Ponto de Fusdo: O ponto de fusdo corresponde a temperatura em que determinado
material passa do estado sélido para o liquido. Usa-se esse parametro para achar o grau
de pureza da substancia ou ent&o para sua identificacao.

e Viscosidade: Este parametro é determinado pela medida do tempo de escoamento, de
acordo com algumas condigdes. Os liquidos com mais viscosidade sdo mais lentos para
escoar.

3 METODOLOGIA

Este trabalho de pesquisa trata-se de um estudo de reviséo bibliografica, no qual foram
utilizadas publicagOes em revistas, dissertacdes, livros, trabalho de conclusdo de curso e artigos
cientificos em portugués e que abordam a importéncia das Boas Préaticas de Manipulacdo em
farmacias de manipulacéo.

4 DISCUSSAO

Em uma analise de Barreto et al (2014), atraves de uma pesquisa de campo na cidade de
Cajazeiras na Paraiba, constatou-se que os remédios manipulados sdo bem aceitos pelo
consumidor e parte consideravel dos entrevistados relata que a maior dificuldade para a
utilizacdo desses medicamentos é a falta de uma prescricdo médica.

A entrevista teve um total de 100 pessoas, onde 81% delas alegaram aceitar medicacdes
manipuladas, ja 19% nunca usaram esse tipo de medicacdo, mas que alegaram ndo ter nenhum
problema em consumir medicamentos manipulados. Dentre os entrevistados, 85,5% afirmam
que sabem do beneficio que este remédio tem para quem utiliza e 14,5% ndo conhecem 0s
beneficios desta medicacdo, porém concordam que o medicamentos manipulados tem
qualidade, eficacia e seguranca.

Esses resultados demonstram que os produtos farmacéuticos manipulados em farmacia
tém uma boa aceitacdo pelo consumidor. Considerando o municipio na qual a pesquisa foi
realizada, vale ressaltar que a questdo sobre a confianca que a populacdo tem sobre produtos
farmacéuticos manipulados pode ter sofrido interferéncia devido a localidade visto que se trata
de uma cidade localizada no alto sertdo do nordeste brasileiro.

Para que haja confianca em produtos manipulados € necessario levar em consideracdo
a relacdo custo-beneficio, profissionais capacitados para funcéo técnica de manipulacgéo e, por
fim, a qualidade do produto.

De acordo com a legislacdo vigente no Brasil, observa-se que a instalacdo, o
funcionamento e a comercializacdo dos produtos manipulados estdo sob uma rigida resolucao
da ANVISA, apresentando as exigéncias necessarias para o funcionamento desses
estabelecimentos, desde a infraestrutura minima necessaria, equipamentos, recursos humanos,
aquisicdo e controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento, entre outras
especificacdes técnicas que devem ser cumpridas por meio da fiscalizagdo periddica, intensiva
pelas agéncias de vigilancia sanitaria.
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Ferreira (2021) realizou uma pesquisa com 119 pessoas no estado da Paraiba com a
finalidade de saber o perfil do consumidor da farmécia de manipula¢do. Dos entrevistados, 68%
eram mulheres e 32% homens. Das mulheres entrevistadas, 75% ja utilizou alguma medicacao
manipulada, 22% nunca utilizou e 3% desconhecem a utilizagdo desses medicamentos. Entre
0s homens entrevistados, 74% ja fez uso de medicamentos manipulados, 20% ndo e os 6%
desconhecem esse tipo de medicamento.

A partir desses dados, € possivel verifica que hd um percentual relativamente alto de
consumidores que ja fizeram uso de medicacdes manipuladas, segundo uma porcentagem
menor do que nunca utilizaram, isso mostra que as farmécias de manipulagéo estdo incluidas
na vida das pessoas.

A quantidade de farméacias de manipulacdo no Brasil, sobretudo em cidades com mais
de 50 mil habitantes justifica, primeiro pela aceita¢do dos produtos farmacéuticos manipulados
e segundo pela confianca que a populacédo brasileira tem nas agéncias de vigilancia sanitéria,
que tem a responsabilidade de se fazer cumprir as normas técnicas vigentes.

Um outro aspecto que deve ser destacado é o custo-beneficio que tem sido o motivo
pela qual os usuarios tém procurado os medicamentos manipulados. Por exemplo, a facilidade
posologica que o medicamento manipulado apresenta como, em uma unica unidade do farmaco
conter varios principios ativos, devidamente prescritos por um médico, ao invés de ter que
adquirir varios medicamentos industrializados.

Borba et al (2017) destaca a necessidade de informar melhor a populacdo sobre os
beneficios da utilizacdo desse tipo de medicamento em um tratamento, além disso, que 0s
médicos mostrem a possibilidade da aquisicdo desses remedios manipulados, sanando as
duvidas existentes e minimizando os receios do paciente ao consumi-los.

E de extrema importancia que o farmacéutico promova meios de informar ao paciente,
fazendo com que o consumidor tenha mais confianga ao produto que se estar adquirindo e com
isso a farméacia e o consumidor sairdo ganhando.

Lima et al (2020) alertam para um fato muito importante quando se fala sobre adquirir
um produto manipulado. Ha ainda uma parte da classe médica que ndo indicam medicamentos
manipulados, inclusive, por ndo conhecer as normas técnicas rigidas que garantem a qualidade
do produto final manipulado para o paciente.

5 CONSIDERACOES FINAIS

As farmécias de manipulacdo recebem autorizacdo para o seu funcionamento desde que
sejam cumpridas normas técnicas que constam nas resolucdes do diretorio colegiado (RDC)
da Anvisa. A fiscalizacdo quanto o cumprimento de todos os requisitos da resolucdo RDC n°
67/2007 ¢ realizada pela vigilancia sanitaria local.

Os requisitos de que trata a RDC n°67/2007 vai desde a infraestrutura adequada ao
funcionamento do estabelecimento, critérios de recebimento da matéria-prima, protocolos de
fabricacdo, andlises fisico-quimicas, controle de qualidade, entre outras exigéncias, sempre
visando a qualidade, a seguranca e eficacia do produto farmacéutico manipulado oferecido ao
consumidor.

Apesar das normas existentes, dos controles executados internamente por funcionarios
capacitados e qualificados, externamente pela ANVISA e orgdos fiscalizadores, parte da
populacdo ainda ndo possui confianca nesse tipo de medicamento.

As farmécias de manipulacdo ocuparam um espaco importante na fabricacdo e
comercializacdo de medicamentos chamados de manipulados. Alguns medicamentos
manipulados podem ser encontrados em farmécias regulares, mas outros sdo especificos a
farmécias de manipulagdo, como por exemplo, medicamentos personalizados, manipulados
especialmente para um paciente particular, com dosagens especificas ao tratamento. Essa
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modalidade de medicamentos personalizados é impossivel de ocorrer nas farmacias tradicionais
que comercializam medicamentos fabricados numa planta industrial, em grandes quantidades,
com dosagens padrdo do componente ativo.

A despeito de normas rigidas, fiscalizacdo frequente e atuante, observou-se na revisao
da literatura que ha uma desconfianga de alguns consumidores com relacdo a qualidade dos
medicamentos manipulados e a sua eficécia.
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