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RESUMO

A busca por medicamentos de qualidade e eficacia tem se tornado comum no mundo moderno.
Para atender as demandas da populacdo, as farmacias de manipulacdo tém-se destacado
produzindo um servigo de qualidade com a possibilidade de fornecimento da quantidade exata
de medicamento proposta para o tratamento. Estas devem seguir rigidos processos de
manipulacdo dos medicamentos, respeitando as normas vigentes do pais, passando por uma
fiscalizacdo a fim de manter a integridade dos produtos sem o comprometimento dos mesmos.
Para isso ser possivel, deve-se ter um controle de qualidade das matérias-primas utilizadas nos
medicamentos, a organizagdo no processo de manipulagdo e manter todos os procedimentos
operacionais de forma rigida. Assim, o trabalho a seguir tem como objetivo detalhar todo o
processo produtivo de medicamentos através de observacdes obtidas ao longo de tempo de
estagio na farmécia de manipulacdo Medical Phormulas entre os meses de julho e setembro de
2018.

Palavra-chave: Medicamentos; Processo Produtivo; Farméacia de manipulacdo; Estagio.
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1. INTRODUCAO

Antigamente, 0 homem se utilizava de recursos encontrados na natureza para Se curar e
proteger das enfermidades. Tudo isso era feito a partir da observacao e teste. Assim, através da
experiéncia e dos diversos testes feitos ao longo do tempo que o homem percebeu que existem
uma série de recursos e propriedades na natureza que ajudam na cura ou manutencdo da sua
salde. Se isso vem desde os primordios, com o tempo essa observacgdo e experimentacao foram
se especializando. No Brasil, por exemplo, os indios j praticavam a medicina da sua maneira,
seguindo esse conceito de encontrar a cura na natureza. Depois 0s jesuitas, que construiram as
primeiras boticas e enfermarias, nas quais um era responsavel por cuidar dos doentes e outro
pela preparacdo dos remédios (FARMAKACIA, 2015).

Em uma farmacia magistral, outro termo utilizado para designar as farmacias de
manipulacdo, os medicamentos sdo preparados por farmacéuticos e equipes técnicas
especializadas que fazem o aviamento de produtos prescritos por profissionais de salde de
diversas especialidades dentre elas: odontologia, veterinaria, ortomolecular, nutracéuticas,
fitoterapicas e etc (SEBRAE, 2014).

A formula magistral € o medicamento prescrito pelo profissional de salde,
especificando todos os seus componentes pelo nome quimico, definindo a sua concentragéo,
determinando tanto o veiculo apropriado quanto a quantidade necessaria para que o tratamento
seja completo. A principal vantagem da manipulacdo é a possibilidade de dosar e ajustar a
dosagem de acordo com a necessidade de cada paciente. Dessa forma, € possivel unir formulas,
potencializar efeitos e diminuir a automedicacdo, devido a producdo sob medida realizada

apenas através de uma requisicdo médica (SEBRAE, 2017).

O presente trabalho tem como objetivo acompanhar o processo produtivo de
medicamentos realizado na farmécia de manipulagdo “Medical Phormulas” do municipio de
Mossor6-RN. Esse acompanhamento se da desde o recebimento da matéria-prima, da

preparacdo dos medicamentos até a anélise do produto.



2. REFERENCIAL TEORICO

A Farmécia magistral (também designada farmacia de manipulacdo) €é o
estabelecimento de saude no qual os medicamentos sdo preparados de forma individualizada
ou personalizada com base em uma receita emitida por um profissional autorizado na area da
salde (SEBRAE, 2017). Esses medicamentos sdo preparados de acordo com a necessidade do
cliente. Tendo em vista o fato de que a manipulacdo dos medicamentos se da de forma
individual, cada cliente possui uma formulacao especifica e Unica. Esse fato proporciona o ndo
desperdicio do medicamento, pois as dosagens séo feitas de maneira exclusiva e utilizando
apenas 0s componentes prescritos nas fichas médicas encaminhadas por um profissional
autorizado. Isso evita que o paciente ndo se depare com drogas desnecessarias que poderiam

estar contidas em medicamentos encontrados em farméacias comuns.

No setor magistral, o 6rgdo regulamentador a estabelecer as Boas Praticas em
Manipulacdo em Farmécias (BPMF) é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa),
através da Resolucédo de Diretoria Colegiada (RDC) (CRF-PR, 2017). As BPMF’s tém como
objetivo fixar os requisitos minimos exigidos para a avaliagdo farmacéutica da prescricao,
manipulacéo, fracionamento, conservacao, transporte, dispensacdo de preparacGes magistrais e
oficinais, alopéticas e/ou homeopaticas e de outros produtos de interesse da satde (ANVISA,
2007).

2.1. Processo de Manipulacdo Magistral (PMM)

Para realizar uma boa pratica dos procedimentos operacionais na manipulacdo de
medicamentos, é necessario compreender a dindmica do Processo de Manipulacdo Magistral

(PMM), onde 0 mesmo é constituido de diversas etapas, a saber (CRF-PR, 2017):

e Leitura e interpretacdo de um pedido ou prescrigdo (ouvir as preferéncias do paciente
ou do prescritor);

e Verificacdo da adequacdo de dosagem, posologia, forma farmacéutica e via de
administracéo;

e Emissdo de documentos pertinentes a preparacdo do medicamento: ficha de pesagem ou
manipulacdo, rotulo e registros correspondentes, com os respectivos calculos, definicao

de embalagens e equipamentos necessarios a0 processo;



Conferéncia de documentos e escrita na ficha de pesagem ou manipulacdo de quaisquer
dados necessarios ao preparo da formula (os dados necessarios ao preparo de forma
ordenada);

Pesagem, medicdo, mistura e/ou homogeneizacdo, aquecimento, resfriamento,
encapsulamento, etc., de acordo com o estabelecido na ordem de manipulacgéo;
Embalagem;

Controle visual do produto (volume, quantidade, aspecto, cor, etc.) e controle de
especificacbes (pH, peso médio, viscosidade) quando aplicavel,

Rotulagem principal e acessoria (tarjas e recomendacdes) e conferéncia com respectiva
Ordem de Manipulacéo e pedido;

Armazenamento da férmula pronta;

Conferéncia, dispensacao e orientacao ao paciente.

Se as etapas do PMM forem cumpridas de maneira como consta acima, € possivel se ter

uma otima producdo, garantindo as especificacbes necessarias para o cliente, bem como

apresentar um procedimento operacional de qualidade.

2.2. Controle de Qualidade

E o conjunto de operacdes (programacéo, coordenacio e execucdo) com o objetivo de

verificar a conformidade das matérias primas, matérias de embalagem e do produto final de

acordo com as especificacOes estabelecidas (ANVISA, 2007). Algumas das principais etapas

do controle de qualidade dos produtos sdo mostradas abaixo.

Devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios em todas as preparacdes
magistrais e oficinais: solidos (descri¢do, aspecto, caracteres organolépticos, peso
médio); liquidos e semi-sélidos (descricdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH
(quando aplicével), peso);

Os resultados dos ensaios devem ser registrados na ordem de manipulagdo, junto com
as demais informacBes da preparacdo manipulada. O farmacéutico deve avaliar os
resultados, aprovando ou nédo a preparagdo para dispensacao;

Quando realizado o ensaio de peso médio, devem ser calculados também, o desvio
padréo e o coeficiente de variagdo em relacdo ao peso medio;

O estabelecimento que manipular formas farmacéuticas solidas deve monitorar o

processo de manipulacgéo;
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Devem ser realizadas analises de teor de pelo menos um diluido preparado,
trimestralmente;

As amostras para anélise de teor devem ser coletadas em pelo menos trés pontos do
diluido e analisadas separadamente, para fins de avaliagdo da sua homogeneidade;

As analises, tanto do diluido quanto da férmula, devem ser realizadas em laboratério
analitico préprio ou terceirizado;

Deve ser estabelecido em procedimento operacional toda a metodologia para a execucéo
do monitoramento do processo magistral;

A farmécia deve estabelecer, registrar e avaliar a efetividade das medidas adotadas, por

meio de uma nova analise, em caso de resultado de analise insatisfatorio.
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3. CARACTERIZAGCAO DA EMPRESA

A Medical Phormulas é uma farmécia de manipulacdo localizado no municipio de
Mossor6-RN, na Avenida Rio Branco, 1454. Os seus horérios de funcionamentos sdo
compreendidos de segunda a sexta-feira (das 7:30 as 17:30 horas) e aos sdbados (das 8:00 as
11:00 horas). Na figura 1, é possivel visualizar a fachada da empresa. O quadro de funcionérios
do estabelecimento € composto por 08 empregados: 01 farmacéutico, 02 atendentes, 02

auxiliares de laboratorio, 01 motorista, 01 entregador e 01 faxineira.
Figura 1 - Fachada da empresa

| .. e — ‘ —t —

Fonte: Autoria Propria (2018)

A érea fisica da farméacia é formada por: area de atendimento aos clientes, setor
administrativo, laboratério de liquidos e semi-sélidos, laboratorio de sélidos, area de lavagem,
vestiario e area de estoque de vidraria e embalagens.

o Areade atendimento aos clientes: setor responsavel pela recepcéo das receitas e geracio
de orcamentos, estes sdo elaborados utilizando o software especifico no computador.
Nessa secdo ficam armazenados os medicamentos finalizados, organizados pelo nome
do cliente em uma prateleira segmentada por ordem alfabética ou, no caso de

medicamentos controlados, em um armario com chave.
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Setor administrativo: setor responsavel por executar o controle financeiro e coordenar
acOes estratégicas da empresa. Nesse departamento fica localizado a documentacéo
referente a contabilidade da farmécia.

Laboratorio de liquidos e semi-sélidos: sdo produzidos os farmacos dermatolégicos,
como: shampoos, cremes e pomadas, e xaropes. As matérias primas utilizadas
encontram-se organizadas em estantes ou em geladeira presentes no local. O setor é
equipado com equipamentos como: balangas eletronicas calibradas, aparelho de osmose
reversa, agitadores de hélice, fogdo industrial, phmetro entre outros.

Laboratdrio de sélidos: dividida em area de pesagem de p6s, area de manipulacdo de
solidos e area de armazenagem de matérias primas. O setor é responsavel pela
formulacdo de medicamentos no estado solido, sendo estes acondicionados em capsulas
ou em saches. As matérias primas utilizadas encontram-se dispostas em estantes,
subdividas em grupos de acordo com a categoria do medicamento que sera fabricado
(vitaminas, antibioticos, remédio controlado ou de origem natural) e organizados em
ordem alfabética. Encontram-se no local balancas eletronicas calibradas,
encapsuladores manuais, seladora a quente entre outros equipamentos. Os laboratérios
apresentam a temperatura controlada pelo sistema de ar condicionado e ambos séo
construidos para garantir a facilidade no momento da limpeza, apresentando nas
bancadas, moveis e pisos, superficies lisas e pouco rugosas.

Area de lavagem: local equipado com bancada com pia, destinado & limpeza e
higienizacdo dos utensilios, vidrarias e acessorios utilizados no processo.

Area de estoque de vidraria e embalagens: area destinada ao armazenamento de
vidrarias e embalagens que ndo ficam armazenados nos laboratorios.

Vestiario: setor equipado com estante e cabides, sendo utilizado pelos funcionarios para
troca e guarda de roupas. Nesse local ficam guardados os equipamentos de protecdo
individual (EPI’s) fornecidos pela empresa, que devem ser utilizados para garantir a
integridade fisica dos colaboradores durante o processo. Sdo exemplos de EPI’s:

avental, luvas, mascaras, propes e toucas.

A figura 2 a seguir apresenta o layout da empresa:



Figura 2 - Layout da empresa

Area de estoque de vidrarla
& embalagens

Labaratdria de sdlidos

Laboratdeio de liquidos e semi-sdlidos.

Area de atendimento acs clientes.

Fonte: Autoria propria

13
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4. METODOLOGIAS

Na Figura 3, é possivel observar o fluxo do processo mostrando as etapas que serao
descritas adiante
Figura 3 - Fluxograma do processo

Atendimento recebe a
receita

Orcamento

v

Impressao da ficha e
rétulo

Y

Qual estado final do
medicamento?

Sélido Liquido
v 3

Laboratorio Laboratorio de
de Sdlidos liquidos e
semi-solidos

Qual a forma
farmacéutica

Qual a forma
farmacéutica

Cépsula Sache Solucéo Emulséo
Encapsuladora Seladoraa Rieparacao Preparagéo
quente de solucao de emulsao

»| Embalagem |

\/

Rotulagem

!

Fonte: Autoria propria
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4.1. Recebimento das Receitas

Apos a prescricdo médica do paciente ser recebida no setor de atendimento, o cadastro
do paciente ¢é efetuado no software especializado da farméacia. No cadastro sdo inseridas
informac6es como nome do paciente, nome e nimero do registro profissional do médico ou
nutricionista que elaborou a receita, nome e a quantidade dos componentes presentes na

prescricdo médica, posologia do medicamento.

O proprio sistema verifica a quantidade em estoque dos insumos necessarios para a
fabricacdo do medicamento bem como a validade destes e gera o orgamento. Caso o cliente
concorde com o preco oferecido, uma ficha com as informacdes presentes no sistema mais um
numero de rastreamento do pedido sdo impressos. Um rotulo, que serd utilizado na confeccéo
da embalagem também é impresso. Se 0 medicamento for um liquido ou um semi-solido, a
prescricdo médica € levada para o respectivo laboratorio para o0 acompanhamento da
manipulacdo. Se o medicamento é um sélido, a prescricdo médica € levada para o laboratério

de solidos para realizar o procedimento operacional.
4.2. Manipulagéo

No laboratorio, pesa-se com auxilio de uma balanca eletrénica, observada na figura 4,
0s componentes que serdo utilizados na fabricacdo dos medicamentos. Cada componente é
armazenado em sua determinada &rea do laboratério, seguindo especificacdes relacionadas a
temperatura, umidade, incidéncia de luz e grupo ao qual o principio ativo pertence. Cada
recipiente € identificado com um rotulo que contém informagfes como o0 nome da matéria
prima, data de validade, data de fabricacdo, nome da empresa fabricante, nome da empresa

importadora e pais de origem para substancias importadas.
4.2.1. Manipulacdo de Substancias Sélidas

De acordo com a especificacdo final do medicamento, o processo de fabricacdo desse

laboratorio sofre alteracdes.

Para medicamentos que serdo acondicionados em capsulas, os recipientes que contém
0s componentes sdo separados na bancada proxima a balanca. Pesa-se a matéria prima em um
saco plastico e homogeneiza-se, caso seja necessario a mistura deve ser peneirada para eliminar

os graos. Coloca-se conteudo no encapsulador com as bases da capsulas dispostas e distribui-
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se o conteudo do saco de maneira uniforme. Fecha-se as capsulas e estas sdo depositadas em

um recipiente adequado para o volume.

Para medicamentos que serdo acondicionados em saches, 0s recipientes que contém o0s
componentes sao separados na bancada proxima a balanca. Pesa-se a matéria prima em um saco
plastico e homogeneiza-se, caso seja necessario a mistura deve ser peneirada para eliminar
gréos. Pesa-se a quantidade individual, acondiciona-se o material pesado em cada sache, que
posteriormente sera fechado na seladora a quente. Apos todos os saches serem fabricados,

acomoda-se a totalidade em uma caixa de papel.
Figura 4 — Balanca analitica

PHOX

SUPRIMENTOS CIENTIFICOS

Fonte: SITE PHOXLAB (2018)

4.2.2. Manipulacdo de Substancias Liquidas e Semi-sdlidas

Visando a economia de recursos financeiros, varias bases dermatoldgicas sdo fabricadas
na farmacia, como shampoo base, xarope simples, gel de Natrosol, gel carbopol, gel CMC,
locdo lanette e sabonete liquido. Os produtos intermediarios sao acondicionados em recipientes
especificos e rotulados com informac@es necessarias para o controle como o nome do produto

e data de validade.
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Para a fabricacdo de solugdes, pesa-se as substancias solidas e liquidas. Tritura-se as
substancias sélidas em um gral com pistilo, o utensilio pode ser observado na figura 5, e
mistura-se as substancias liquidas. Agita-se a mistura até a solubilizacéo total e acondiciona-se

em um recipiente adequado.

Para fabricacdo de emulsdes, separa-se 0s componentes da fase aquosa e oleosa e pesa-
se separadamente cada um. Junta-se os componentes hidrossolUveis e junta-se 0s componentes
lipossoluveis. Aquece-se as misturas separadamente a 75°C e mistura-se uma fase a outra.

Esfria-se sob agitacdo constante e acondiciona-se em um recipiente adequado.

Figura 5 - Gral com Pistilo

Fonte: SITE GENESISCIENTIFICA (2018)

4.3. Rotulagem e Dispensacéo

Ao final da manipulacéo, o produto é depositado em uma embalagem adequada e segue
para area de rotulagem, junto com o rétulo e a ficha da formulagdo, que foram impressos no
inicio do processo. O manipulador deve assinar a ficha mostrando que foi responsavel pela
fabricacdo do produto. Os parametros contidos na ficha devem ser verificados antes da
embalagem ser rotulada, o volume da formulagdo e a quantidade de capsulas, por exemplo,

devem ser conferidos bem como a equivaléncia entre os dados da ficha e do rétulo.

Hé& casos em que € necessario colocar informacdes adicionais no préprio rétulo ou em

uma etiqueta a parte. Com as frases “Nao deixe ao alcance de criangas”, “agite antes de usar”

ou “conservar em geladeira”. Dependendo do insumo sujeito ao controle especial, a farmacia
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devera utilizar etiquetas vermelhas ou pretas com a frase “venda sob prescrigdo medica”. Essas
informacdes devem ser seguidas sob pena de que, se ndo cumpridas, a farmacia podera cometer
infracdo sanitaria ou ética (ANFARMAG, 2017).

A figura 6 apresenta 0 modelo geral de rétulo:

Figura 6 - Modelo geral de rétulo

Nome do paciente e do profissional de satide prescrito)

Numero de registro na farmdcia, datas de
“ manipulagio e de validade do produto

| Descrigao da formula com os nomes das
substancias ativas, sequndo a Denominagao
Comum Brasileira (DCB), e respectivas dosagens

¥ Modo de uso

S Joud LAM S nsas ©

:.i, Foe ssapd -} Quantidade solicitada do medicamento

Premns 00

m' / Posologia (modo de usar o produto)

e ) Nome, endereco, CNPJ e telefone da farmécia
4?"&1 ;“'H‘ Nome do farmacéutico responsavel e nimero
e B =T de inscricao no Conselho Regional de Farmécia

o,

Fonte: ANFARMAG (2017)

Com a rotulagem finalizada, os produtos sdo armazenados em armario adequado,
organizados de acordo com a ordem alfabética do nome do cliente. Para medicamentos

controlados, os produtos sdo guardados em um armario com chave.

Dispensacéo é o ato de assegurar que 0 medicamento de boa qualidade seja entregue ao
paciente certo, na dose prescrita, na quantidade adequada; que sejam fornecidas as informacgdes
suficientes para o uso correto e que seja embalado de forma a preservar a qualidade do produto.
Tdo importante quanto o medicamento, a informacdo de como utilizad-lo cumpre um papel

fundamental e nunca deve ser omitida (CRF-PR, 2013).
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5. CONCLUSAO

Por meio do estagio realizado na farmacia de manipulacdo Medical Phormulas foi
possivel aplicar conhecimentos adquiridos em sala de aula na preparacdo de misturas para
fabricacdo de medicamentos. A aplicagdo do conhecimento cientifico mostrou-se produtiva no
ambiente laboral, gerando agilidade no processo e evitando desperdicios.

A realizacdo dos processos foi de salutar importancia para reforcar os conceitos de
responsabilidade, organizacdo e pontualidade, necessarios a qualquer profissional inserido no
mercado de trabalho que queira manter-se competente e competitivo, sendo capaz de

desenvolver uma atividade obedecendo normas e legislagdes que atuam no setor.

Com o decorrer do tempo foi possivel observar a complexidade do setor e a importancia
da atuacdo da empresa junto a sociedade, fornecendo medicamentos em curto prazo de tempo
e a preco acessiveis. Bem como o contato existente entre profissionais capacitados e a

comunidade, gerando assim a transmissao de informag&o no uso correto de medicamentos.
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