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Resumo

Os medicamentos manipulados surgem como uma solugao terapéutica individualizada
e personalizada, que preenchem alguns nichos terapéuticos. Devem ser preparados sob a
responsabilidade de um farmacéutico e podem ser formulas magistrais, quando preparados
segundo uma receita médica, ou preparados oficinais, quando seguem as indicagoes
compendiais de uma farmacopeia ou formulario. A presente monografia centra-se na
importancia da legislagao, aquando da atualizagao do quadro legislativo, desde 2004/2005, na
garantia da qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos. Com esse objetivo
abordam-se as responsabilidades do farmacéutico, prescri¢ao, importancia das farmacopeias
e formuldrios galénicos, instalagdbes e equipamentos, matérias-primas, materiais de
embalagem, manipulagao, controlo de qualidade, documentagao, rotulagem, pre¢o de venda
ao publico, regime de comparticipagao e dispensa, no sentido de reunir as consideragoes
mais importantes sobre medicamentos manipulados podendo ser facilmente consultada e/ou
utilizada pelos Farmacéuticos ou outros profissionais de salide. Finalmente conclui-se que a
regulamentagao cumpre os seus objetivos, sendo completa e bastante compreensivel.

Palavras-chave: medicamentos manipulados, legislagao farmacéutica, farmacéutico.

Abstract

Compounded medications emerge as an individualized and personalized therapeutic
solution, fulfilling some therapeutic niches. This medicines must be prepared under the
responsibility of a pharmacist and can be magistral formulas, when prepared according to a
prescription, or officinal preparations, when they follow the prescriptions of a
pharmacopoeia compendia or formulary. This monograph focuses on the importance of
legislation, when updating the legislative framework since 2004/2005, in ensuring quality,
safety and efficacy of these medicines. Following this aim it approaches the pharmacist’s
responsibilities, prescription, importance of pharmacopoeias and galenic formularies, facilities
and equipment, raw materials, packaging materials, pharmaceutical compounding, quality
control, documentation, labeling, end user sale price, reimbursement scheme and dispensing,
in order to gather the most important considerations about compounded drugs which can
be easily accessed or used by pharmacists or other healthcare professionals. Finally it is
concluded that the legislation meets its aims, being complete and quite understandable.

Keywords: compounded medications, pharmaceutical legislation and pharmacist.
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l. Introducao

Em Portugal, durante décadas, devido a industrializagio massiva e ao quadro
legislativo disperso e ambiguo, com conceitos e critérios de qualidade ultrapassados, existiu
um decréscimo, tanto na prescri¢io como na preparagio, de medicamentos manipulados.’®

No entanto, nos Ultimos anos iniciou-se um processo com o objetivo de reverter
esta tendéncia, uma vez que os medicamentos manipulados preenchem alguns nichos do
mercado farmacéutico, dando resposta as necessidades de individualizagao da terapéutica e
colmatando lacunas terapéuticas, em alguns casos criticas, deixadas pela industria
farmacéutica?®®, Desta forma, estes medicamentos surgem como uma alternativa
terapéutica importante para a adaptagao do medicamento ao perfil fisiopatologico do
doente, para grupos especiais, como a pediatria e a geriatria, e para algumas especialidades,
como a dermatologia, onde preenchem as necessidades terapéuticas®.

Assim, de forma a garantir a qualidade, seguranga, eficacia e credibilidade das formas
farmacéuticas preparadas nas farmacias de oficina, houve uma atualizagio do quadro
legislativo em 2004/2005 referente a medicamentos manipulados. Nesta atualizagao surgem
normas expressas No que concerne: prescrigio, preparagao, substancias permitidas e
proibidas, instalagoes e o equipamento, regime de precos e regime de comparticipagoes
(posteriormente atualizado em 2010 pelo Despacho n°18694/2010 de 18 de Novembro).”

Deste modo, considera-se pertinente fazer uma analise da legislagao em vigor de
forma a compreender as responsabilidades e competéncias do farmacéutico e da farmacia
comunitaria no que se refere aos medicamentos manipulados. Com esse objetivo, numa
primeira fase procede-se a andlise geral da legislagcao, passando depois a anadlise detalhada em
varias dimensoes, nomeadamente as responsabilidades do farmacéutico, a prescrigao, as
farmacopeias e formularios galénicos, as instalagdes e equipamentos, as matérias-primas, os
materiais de embalagem, a manipulagao, o controlo de qualidade, a documentagao, a
rotulagem, o preco de venda ao publico, o regime de comparticipacio e a dispensa.

Finalmente sao apresentadas as conclusoes relativas a este pequeno estudo.

2. Medicamentos Manipulados

Os medicamentos preparados, sob a responsabilidade de um farmacéutico, de forma
individualizada e orientada para grupos populacionais com caracteristicas especiais para os
quais a industria farmacéutica nao tem respostas adequadas, sao denominados por
medicamentos manipulados®®. Estes encontram-se divididos em dois grupos, as formulas

magistrais e os preparados oficinais. Entende-se por formula magistral qualquer
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medicamento preparado numa farmacia ou nos servicos farmacéuticos hospitalares, de
acordo com uma receita médica que especifica o doente ao qual se destina o medicamento.
Por outro lado, um preparado oficinal € um medicamento preparado segundo indicagoes
compendiais de uma farmacopeia ou formulario, e que é dispensado diretamente aos
doentes assistidos pela farmécia ou servico farmacéutico hospitalar.©?”

A producao de medicamentos manipulados apresenta como principal vantagem a
possibilidade de se personalizar a terapéutica, sendo possivel o ajuste da mesma ao perfil
fisiopatologico especifico de cada doente. Desta forma, surgem como alternativa para casos
de intolerancia a excipientes especificos, para associagdes de substincias ativas nao
disponiveis no mercado e para substincias 6rfas.®

Assim, os medicamentos manipulados sao capazes de preencher nichos nao ocupados
pela industria farmacéutica, como acontece nas especialidades de Pediatria, Dermatologia,
Gastroenterologia, Geriatria, Ginecologia, Oncologia, Otorrinolaringologia e Oftalmologia e
nos casos de doentes insuficientes renais ou hepaticos.®

Para a concecao e formulagao adequadas de um medicamento é necessario atentar-se
nas caracteristicas quimicas, fisicas e biologicas de todos as substancias ativas e excipientes
que se pretendem utilizar. Deste modo, as substancias ativas e excipientes utilizados devem
ser compativeis, de forma a obter-se um medicamento estavel e eficaz. Deve-se, também ter

atencao ao sabor, forma de administragio e aceitagao pelo doente.®®)

3. Legislacao

Como ja referido, em 2004 ocorreu a promulgacao de um conjunto de diplomas
respeitantes a preparagao de medicamentos manipulados. Deste modo, com este quadro
legislativo surge uma modernizagao de conceitos, um alargamento dos ambitos de aplicagao,
a clarificagao de responsabilidades e competéncias e ainda a padronizagao dos processos,
que garantem a credibilidade, seguranca e manutencao do reconhecimento terapéutico

destes medicamentos."”
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Quadro | | Legislacio em vigor ('@

Decreto-Lei n°90/2004, de 20 de Abril e Altera os DL N.°s 72/91, de 8 de
Fevereiro, e 118/92, de 25 de Junho.
¢ Redefine os conceitos de preparado

oficinal e formula magistral.

Decreto-Lei n°95/2004, de 22 de Abril e Regula da prescricio e da preparagio de
medicamentos manipulados.

e Clarifica as responsabilidades relativas a
eficacia, seguranga e qualidade dos
medicamentos manipulados.

e Aumenta a intervencao da autoridade

regulamentar.

Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho e Aprova as boas praticas a observar na
preparagao de medicamentos manipulados

em farmacia de oficina e hospitalar.

Portaria n.° 709/2004, de 2 de Junho e Estabelece o cilculo do preco de venda ao

publico dos medicamentos manipulados

o

Deliberagio n.° 1498/2004, de 7 de | e Define o conjunto de substincias cuja
Dezembro utilizagao na preparagao e prescricao de
medicamentos  manipulados nao  é
permitida, bem como as condi¢oes dessa

proibicao.

Deliberagado n°® 1500/2004, de 7 de | e Aprova a lista de equipamento minimo de
Dezembro existéncia obrigatoria para as operagoes de
preparagao, acondicionamento e controlo

de medicamentos manipulados.

Deliberagado  n°1504/2004, de 7 de | e Reconhece as farmacopeias e formularios.

Dezembro

Despacho n° 18694/2010, de 16 de |e Altera o regime de comparticipagio dos

Dezembro medicamentos manipulados.

e Aprova a lista de medicamentos
manipulados comparticipados em 30% do

respetivo prego.
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4. Responsabilidades do Farmacéutico

O farmacéutico tem como principal responsabilidade assegurar-se da qualidade das
preparagoes. Para isso, devera cumprir as “Boas praticas a observar na preparagao de
medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar” (Portaria n°594/2004 de 2
de Junho).®

A preparagao de formulas magistrais ou de preparados oficinais s6 pode ser realizada
pelo farmacéutico diretor técnico ou sob a sua supervisao e controlo. Este pode delegar as
funcoes de supervisao a um farmacéutico-adjunto, devendo essa delegagiao ser feita por
escrito.!”

Assim, o diretor técnico é responsavel por todas as preparagoes efetuadas na
farmacia, sendo da sua competéncia selecionar o pessoal, avaliar a sua competéncia técnica e
experiéncia e atribuir-lhes fungoes, sendo que todas as operagoes de preparagao e controlo
devem ser realizadas por pessoal com formagio e experiéncia adequadas. E também
responsavel pela promogao da reciclagem periddica das pessoas que intervém nas operagoes
de preparagao e controlo e pelo estabelecimento, por escrito, de normas basicas de higiene

(Quadro 11).1?

Quadro Il | Normas minimas bésicas de higiene do pessoal '*

¢ Proibicao de comer e fumar no local de preparagao

e Utilizagao de armarios para guardar vestuario e objetos de uso pessoal

e Uso de roupa adequada ao tipo de preparagao

e Substituicao dessa roupa regularmente e sempre que seja necessario

¢ Afastamento temporario das atividades de preparacao, de pessoa com doengas ou lesdes

da pele ou que sofram de doengas transmissiveis.

5. Prescricao

A prescricio de medicamentos manipulados é competéncia do médico e é feita
através de uma receita médica, que obedece ao modelo aprovado na Portaria n.° 198/201 I,
de 18 de Maio.®'N(1?

O médico pode prescrever uma féormula magistral ou um preparado oficinal, sendo
que este uUltimo n3o necessita obrigatoriamente de receita médica para ser dispensado. Na
prescricaio de uma formula magistral, o médico deve definir a formula galénica desejada

(substancia ou substancias ativas, respetiva concentracao, excipientes e forma farmacéutica).

7




Regulamentagao na Producao de Medicamentos Manipulados em Farmacia Comunitaria

Ja para os preparados oficinais, o médico deve selecionar a forma farmacéutica, principios
ativos e dosagens, cabendo ao farmacéutico decidir relativamente aos excipientes a
incorporar no manipulado e ao modo de preparagao, respeitando instrugoes inscritas nas
farmacopeias e formularios autorizados."©('?

Qualquer duvida que surja quanto as condigoes de prescrigao, formulagao e
interpretagio de uma receita médica deverao ser esclarecidas diretamente entre o

farmacéutico e o médico prescritor."®

6. Farmacopeias e Formularios Galénicos

Uma farmacopeia € um livro oficial, elaborado por uma comissao, que estabelece
normas e métodos destinados a assegurar, num espago politico-geografico determinado, a
garantia da qualidade dos medicamentos para uso humano e veterinario, e estabelece através
das suas monografias os requisitos a que devem obedecer os farmacos, matérias-primas e
outras substancias de uso farmacéutico, bem como os métodos analiticos a usar na sua
caracterizagio e doseamento.'” Em Portugal, a FP é elaborada em conjugagio com a
Farmacopeia Europeia.

Por outro lado, um formulario galénico € um documento onde estao estabelecidas as
normas para os procedimentos a adotar na preparagao, embalagem, rotulagem e verificagao
dos medicamentos manipulados, e as especificagoes para as matérias-primas que integram a
composi¢ao de cada medicamento. Todos os procedimentos estabelecidos sao testados e
validados, pelo que o seu cumprimento garante a conformidade e qualidade dos
medicamentos preparados. Com naturalidade, no nosso pais, o FGP passou a ser um
instrumento de trabalho, que, hoje em dia, é correntemente usado quer nas farmacias de
oficina quer nas farmacias hospitalares, apoiando os farmacéuticos na preparagio e na
dispensa de medicamentos manipulados.®

Em Portugal, a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
(INFARMED) aprova legalmente e reconhece as farmacopeias e os formularios que devem
ser tidos em consideragao na preparagao de medicamentos manipulados, em particular,
preparados oficinais. Desta forma, como farmacopeias oficiais surgem a Farmacopeia
Portuguesa e a Farmacopeia Europeia; sao ainda reconhecidos, o FGP, os Formularios oficiais
dos Estados membros da Uniao Europeia, e o Formulario Nacional da Farmacopeia

Americana (United States Pharmacopoea/National Formulary)."("
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7. Instalacdes e Equipamento

As farmacias devem estar equipadas com um laboratério onde se deverao realizar as
operagoes de preparagao, embalagem e controlo dos medicamentos manipulados. Estas
instalagoes, consideradas como areas fisicas de manipulagao, deverao apresentar uma area
suficiente para evitar riscos de contaminagao durante as operagoes. Adicionalmente, devem
ser bem iluminadas e ventiladas, tendo temperatura e humidade adequadas, e superficies de
facil limpeza.®!'?

A Deliberagao n°1500/2004 de 7 de Dezembro estabelece o equipamento minimo de
existéncia obrigatoria para as operagoes de preparagao, acondicionamento e controlo de
medicamentos manipulados (Quadro |11). Determina ainda que deve existir equipamento de
comunicagao, como um aparelho de telecopia ou outro meio de transmissao eletronica de
dados, de forma a que sejam rececionados de forma expedita todos os alertas de seguranga

e qualidade enviados pelo INFARMED. ¥

Quadro 111 | Equipamento Minimo Obrigatério ¥

e Alcoometro e Papel de filtro
¢ Almofarizes de vidro e porcelana e Papel indicador pH universal

e Balanga de precisao (sensivel ao miligrama) e Pedra para a preparagao de pomadas

e Banho de agua termostatizado e Pipetas graduadas com varias capacidades

e Capsulas de porcelana e Provetas graduadas com varias capacidades
e Copos de varias capacidades e Tamises FPVIl com abertura de malha 180
e Espatulas metélicas e nio metalicas Im e 355 Im (com fundo e tampa)

e Funis de vidro e Termdmetro (escala minima até 100BC)

e Matrases de varias capacidades e Vidros de relogio

Todos os equipamentos devem ser de facil lavagem, desinfecao, e em alguns casos,
esterilizagao. Tanto as superficies como os equipamentos devem ser mantidos limpos e em
bom estado de funcionamento, de forma a evitar contaminagoes cruzada (contaminagao de
uma matéria-prima ou de um produto com outra matéria-prima ou produto).'”

Para além disso, os aparelhos de medida devem ser periodicamente calibrados e
controlados, com o objetivo de se assegurar a exatidao das medidas. Os controlos
periddicos devem ser registados.®'?

De um modo geral, as instalagoes e todos os equipamentos deveriao adequar-se as

formas farmacéuticas, a natureza dos produtos e a dimensio dos lotes preparados.'?
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8. Matérias-Primas

Uma matéria-prima € uma substancia, ativa ou nao, que se utiliza na preparagao de
um medicamento, podendo permanecer inalteravel, sofrer modificagdes ou mesmo
desaparecer no processo. Dentro deste grupo surgem as substancias ativas, matéria-prima a
qual se atribui uma atividade farmacologica apropriada, e os excipientes, que sao incluidos
nas formas farmacéuticas, podendo servir de veiculo, possibilitar a preparagio e a
estabilidade, modificar propriedades organoléticas e/ou fisico-quimicas do medicamento e a
sua biodisponibilidade.'?

Na preparagao de medicamentos manipulados, as matérias-primas devem estar
inscritas nas farmacopeias e formularios autorizados, e nao podem ter sido suspensas ou
visto revogada a sua autorizagio por uma autoridade competente.®®

Assim, as matérias-primas devem satisfazer as exigéncias da respetiva monografia e
ser adquiridas preferencialmente a fornecedores autorizados pelo INFARMED, sendo
acompanhadas de um boletim de analise, que respeite as exigéncias referidas, possuindo a
denominagao da matéria-prima, lote, data de analise, data de expiragao da validade ou data
de reanalise, assinatura de aprovagao legivel, os ensaios efetuados, resultados obtidos, e
sendo redigido em portugués ou acompanhados da respetiva tradugio oficial®!?. No
entanto, quando estas sao compradas a fornecedores nao autorizados, € necessaria a analise
por um laboratério idéneo, que devera emitir o respetivo boletim de anélise."!'?

Ao rececionar as matérias-primas, o farmacéutico devera assegurar-se da sua
qualidade, verificando a conformidade da substancia requerida com a encomendada, bem
como a integridade da embalagem, e se as condi¢oes de higiene e exigéncias de conservagao
foram cumpridas.?'

Todas as embalagens originais e especiais para as quais a matéria-prima foi transferida
devem conter um rétulo que contenha as seguintes informagoes: identificagao da matéria-
prima, identificacdo do fornecedor, nimero de lote, condicoes de conservagao, precaugoes
de manuseamento e prazo de validade."”

Todas as matérias-primas deverao permanecer em quarentena até a sua aceitagao ou
rejeicao. Na eventualidade de rejeicao, o produto devera ser destruido ou devolvido ao
fornecedor o mais rapidamente possivel.!”

Um outro aspeto a destacar prende-se com a necessidade de se adotarem medidas
adequadas de forma a assegurar que as matérias-primas estao corretamente rotuladas e que
as condigoes de conservagao durante o armazenamento sao apropriadas. Desta forma, para

além de se assegurar a qualidade, evita-se a contaminagio cruzada.®'?
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O descondicionamento de especialidades farmacéuticas € um ato de excecao, pelo
que so se pode realizar quando no mercado nao existe especialidade farmacéutica com igual
dosagem ou com a forma farmacéutica pretendida, e apenas em medicamentos manipulados
destinados a aplicagao cutanea, ao uso pediatrico ou a um grupo de doentes em que as
condicSes de administracio ou de farmacocinética se encontrem alteradas.("®®

Por ultimo, torna-se importante referir que os medicamentos manipulados nao
podem conter na sua composicao extratos de orgaos de animais, e substancias ativas em
dosagens superiores as autorizadas para uso humano. Existem, também, um conjunto de

substancias que nao podem ser usadas, quer isoladamente, quer em associagao (Quadro V),

e é proibida a utilizagao de qualquer substancia ativa existente em medicamentos que foram

suspensos ou viram a sua AIM ser revogada por motivos de saide publica.("®('?)
Quadro IV | Lista de Substancias Proibidas
e Anfepramona e Fenfluramina e e Levotiroxina e seus
¢ Benzefetamina dexfenfluramina similares terapéuticos
e Clobenzorex e Fenproporex e Mefenorex
e Etilanfetamina e Flunitrazepam ¢ Norpseudoefedrina
e Fenbutrazato e Fluoxetina e Sec-butabarbital
e Fencanfamina e Lefetamina

9. Materiais de Embalagem

Entende-se por material de embalagem todo o material que é utilizado no
acondicionamento dos medicamentos, contribuindo para a sua conservagao, identificagao e
boa utilizagao. Deste modo, considera-se material de embalagem todos os recipientes
destinados a conter o produto, conferir-lhe protecao e que incluem as informagoes
necessarias ao seu uso. Os contentores utilizados no seu transporte e expedicao nao se
incluem nesta definicio.'?

Os materiais de embalagem podem ser classificados como primarios, caso contactem
diretamente com o produto, ou secundarios, sendo que as embalagens primarias nao devem
ser incompativeis com o medicamento nem devem alterar a sua qualidade."”

Devem-se escolher materiais de embalagem que satisfagam as exigéncias da FP ou

outras farmacopeias e livros de referéncia reconhecidos."”
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Por fim, é importante que o seu armazenamento garanta a sua correta Conservagao
de modo que mantenham a sua integridade inicial, permitindo o desempenho adequado da

fungdo a que se destinam.®!?

10. Manipulacao

As matérias-primas utilizadas na preparagao de medicamentos raramente podem ser
administradas tal como se apresentam, sendo, por isso, submetidas a conjunto de operagoes
destinadas a converté-las em formas farmacéuticas, de forma a facilitar a sua administracao e
obter o maior efeito terapéutico desejado. Estas operagoes denominam-se por manipulagao
e incluem, também, a embalagem e o controlo de qualidade.!'9'?

Antes de iniciar a manipulagao propriamente dita, o farmacéutico deve assegurar a
seguranga do medicamento que vai preparar. Para isso, deve ter atengao as dosagens das
substancias ativas, bem como as suas especificagoes, aos mecanismos de degradagao,
interagoes e incompatibilidades com os excipientes de forma a minimizar ou impedir a
deterioragao fisico-quimica, ao tipo de embalagem mais adequado que garanta a
estanquicidade do produto e protegao da luz, as condigdes de armazenagem e ao prazo de
utilizagao. Deve também certificar-se que a area de trabalho se encontra limpa e em ordem,
se as matérias-primas estao corretamente rotuladas e com validade adequada, utilizando-se
em primeiro lugar aquelas que tém validade menor, se os equipamentos e matérias
necessarios estao limpos e em bom estado de funcionamento, e se os documentos e
materiais de embalagem necessérios estio disponiveis.®('%(®

No que concerne a manipulagio propriamente dita, os métodos de preparagao
devem satisfazer exigéncias da monografia genérica sobre a forma farmacéutica inscrita na
FP, salvo excecao justificada e autorizada, e garantir o teor de substancia ativa pretendido.
As operacoes devem ser padronizadas, de modo a que seja garantida a reprodutibilidade da
qualidade final da forma farmacéutica, e relativamente as pesagens e medi¢coes de volume,
devem-se recorrer a métodos e equipamentos de medida apropriados para cada caso,
garantindo a obtencio do rigor exigido.®('9('9

O farmacéutico deve supervisionar o cumprimento dos procedimentos padrao
estabelecidos, o correto acondicionamento e rotulagem do medicamento manipulado e o
manuseamento de substincias perigosas, garantindo o cumprimento dos procedimentos

adequados. Deve ainda, efetuar ou supervisionar as pesagens e medi¢oes de volume, e fazer

sempre a respetiva validagao.!”
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I 1. Controlo de Qualidade

O controlo de qualidade visa garantir a conformidade do medicamento, pelo que este
deve satisfazer os requisitos estabelecidos na monografia genérica para a forma farmacéutica
da FP.19(7)

Deste modo, a manipulagao é acompanhada da observagao continua do manipulado
em preparagao de forma a garantir a qualidade do produto final. Com esse objetivo, deve-se
proceder a todas as verificagbes necessarias, incluindo, no minimo, a verificagio dos
caracteres organoléticos, e, para cada forma farmacéutica, um conjunto de ensaios nao

destrutivos (Quadro V).

Quadro V | Ensaios de Controlo de Qualidade ?

Forma Farmacéutica Ensaio

Solidas Uniformidade de massa

Semi-solidas pH

Solugdes nao estéreis Transparéncia

pH

Solugdes injetaveis Particulas em suspensao
pH

Fecho de ampolas
Doseamento

Esterilidade

Por fim, é necessario efetuar uma verificacio final da massa ou volume de
medicamento a dispensar, devendo esta corresponder a quantidade ou volume
prescritos.!'%('®)

Todos os resultados destas verificagoes devem ser registados na ficha de preparagao

do produto.!'9('®

12. Documentacao
A documentagao constitui uma parte integrante do sistema de garantia de qualidade

dos medicamentos manipulados preparados na farmacia. Esta permite estabelecer

procedimentos gerais e especificos, registar os dados relativos as operagoes de preparagao e
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controlo efetuadas, possibilitando, deste modo, a avaliagao da qualidade dos medicamentos
preparados, e reconstituir o histérico de cada preparagao.®'9('¢)

Os documentos devem ser elaborados pelo diretor-técnico ou sob a sua supervisao,
devem ser assinados e datados pelo mesmo, sendo, também, da sua responsabilidade validar
todas as alteracoes. Todos os documentos devem ser arquivados fisica e/ou
informaticamente na farmécia por um prazo minimo de trés anos.®'%

Assim, todos os medicamentos preparados na farmacia de oficina sao identificados
através de um numero de lote que permite a sua rastreabilidade. O nimero de lote é
atribuido de forma sequencial e deve estar sempre identificado na ficha de preparagao do
produto. Esta ficha de preparagao é o documento onde sao registados os dados referentes
as preparagoes efetuadas, como é o caso do numero de lote, como ja foi referido, da
denominagiao do medicamento manipulado, nome e morada do utente (caso se trate de uma
preparagao individual — destinada a um dado individuo), composicio do medicamento,
indicando-se as matérias-primas utilizadas, as quantidades usadas e o seu numero de lote,
descricio do modo de preparagio, registo dos resultados dos controlos efetuados,
descricao do acondicionamento e rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou
a preparagao.'9('9

Para além da ficha de preparagao do produto, sao requeridos, no minimo, os registos
de controlo e calibragdes dos aparelhos de medida, e os boletins de andlise de todas as
matérias-primas, com identificagio do fornecedor em cada uma delas."®'?

Por dltimo, a farmacia deve também possuir os documentos oficiais (farmacopeias e
formularios), as fichas de dados de seguranga das substancias, um registo dos movimentos

das matérias-primas utilizadas e dos materiais de embalagem e procedimentos gerais

especificos."('0('®)

13. Rotulagem

A rotulagem tem que fornecer toda a informagao necessaria ao utente devendo, por
isso, indicar o nome do utente, no caso o medicamento em causa seja uma formula
magistral, a formula do medicamento manipulado prescrita pelo médico, o nimero do lote
atribuido, o prazo de utilizagao, as condigdes de conservagao, a via de administragao, a
posologia, a identificacao da farmacia, bem como do farmacéutico diretor-técnico. O rotulo
pode ainda conter instrugoes especiais que sejam fundamentais para a utilizagio do
medicamento, como € o caso de “agitar antes de usar”, ou “Uso Externo” (a vermelho), que

se usa em todas as preparacdes de uso cutineo.!'”
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14. Preco de Venda ao Publico

Numa farmacia, o cilculo do preco de venda ao publico de medicamentos
manipulados é feito através do somatério dos valores dos honorarios da preparagao, das
matérias-primas e dos materiais de embalagem, o qual é multiplicado por [,3 (margem de
lucro de 30%), acrescido do valor de IVA a taxa em vigor, que atualmente é de 6%.("('®

O valor dos honorérios é calculado em fungao da forma farmacéutica do produto
acabado e as quantidades preparadas, sendo obtido a partir da féormula FxA, em que F é um
fator constante, que é atualizado automaticamente todos os anos na propor¢ao do
crescimento do indice de pregos ao consumidor divulgado pelo INE para o ano anterior

aquele que respeita, e A um fator variavel que se encontra tabelado (Quadro VI).("('®

Quadro VI | Fator A para o célculo do valor dos honorarios das diferentes formas

farmacéuticas (¥

Pomadas e geles Até 100g — Fx0,01

Cada grama adicional — Fx0,01

Pastas Até 100g — Fx4,5
Formas farmacéuticas semi-

Cada grama adicional — Fx0,01

sélidas
Cremes Até 100g — Fx9
Cada grama adicional -
Fx0,015
Solugoes Até 100g ou 100ml — Fx3
Cada grama/mililitro adicional —
Fx0,005
Xaropes Até 100g ou 100ml — Fx9
Cada grama/mililitro adicional —
Formas farmacéuticas liquidas Fx0,005
nao estéreis Suspensoes Até 100g ou 100ml — Fx4,5

Cada grama/mililitro adicional —

Fx0,007

Emulsoes Até 100g ou 100ml — Fx9
Cada grama/mililitro adicional —

Fx0,013

15
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Formas farmacéuticas soélidas

Papéis

medicamentosos

Até 10 unidades — Fx6

Cada unidade adicional — FxO0, |

Capsulas

Até 50 unidades — Fx4,5
Cada unidade adicional -

Fx0,01

Pos compostos

Até 100g — Fx3
Cada grama adicional —

Fx0,003

Granulados

Até 100g — Fx4,5
Cada grama adicional —

Fx0,013

Comprimidos

Até 10 unidades — Fx6

Cada unidade adicional — Fx0, |

Supositdrios e ovulos

Até 10 unidades — Fx6
Cada unidade adicional -

Fx0,01

Formas farmacéuticas liquidas

Solugoes estéreis

Até 100g ou 100ml — Fx4,5
Cada grama/mililitro adicional —

Fx0,005

estéreis

Solugoes injetaveis

Até 10 ampolas — Fx6

Cada ampola adicional — Fx0, |

Suspensoes injetaveis

Até 10 ampolas — Fx8,5

Cada ampola adicional — Fx0, | 4

No que respeita ao valor das matérias-primas, este é calculado pela multiplicagao do

preco de aquisicao por unidade de massa (V,), ao qual se deduz o respetivo IVA, por um

fator B tabelado, que vai variar consoante a maior unidade de medida que for utilizada ou

dispensada (Quadro VII)."® Quando as matérias-primas sio medidas em unidades de

volume, este deve ser convertido em unidade de massa através da densidade.!"
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Quadro VII | Fator B para o calculo do
valor das matérias-primas'®
Quilograma 1,3
Hectograma 1,6
Decagrama 1,9
Grama 2,2
Decigrama 2,5
Centigrama 2,8

Por outro lado, o valor dos materiais de embalagem é determinado pela multiplicagao
do valor de aquisigao (V,), sem IVA, pelo fator C (1,2)."®

Em suma, o pre¢o de venda ao publico é o resultado da aplicagio da seguinte
formula:
P (€) = [Valor do Honorarios] + [Valor das matérias-primas] + [Valor do material de

embalagem] x 1,3 + IVA

(=
P (€) = (FxA) + (V,xB) + (V,xC) x 1,3 + IVA (6%)
(=

P (€) = (FxA) + (V,xB) + (V,x1,2) x 1,3 + IVA (6%)

5. Regime de Comparticipacao

De um modo geral, os medicamentos manipulados para serem alvo de
comparticipagao por parte do SNS e da ADSE tém de cumprir um dos seguintes requisitos:
nao existir no mercado uma especialidade farmacéutica com igual substancia ativa na forma
farmacéutica que se pretende, existir uma lacuna terapéutica na industria farmacéutica ou ser
necessaria a adaptagio de dosagens ou formas farmacéuticas a caréncias terapéuticas de
populagdes especificas.!'”?

No entanto, o regime geral das comparticipagoes do Estado no prego dos
medicamentos estabelece que os medicamentos manipulados passiveis de comparticipagao
constam de uma lista a aprovar anualmente por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saude, mediante proposta do INFARMED. A lista em vigor foi
aprovada sob anexo ao Despacho N.° 18694/2010, de 18 de Novembro (Anexo |), e os

medicamentos que nela constam s3o comparticipados em 30% do seu preco. A inclusao de

|7
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outras substancias na lista é possivel e basta que para isso preencham uma das condigoes
acima descritas.'?®

Para que o medicamento manipulado seja comparticipado, o médico deve indicar na
receita qual ou quais as substancias ativas, a sua concentragao, o excipiente ou excipientes
aprovados e a forma farmacéutica. De referir, que os excipientes aprovados sao as
substancias de uso farmacéutico que podem ser utilizadas como veiculo ou base adaptada a
manipulagao da forma farmacéutica, a sua posologia ou a via de administragao. Qualquer
prescricao médica de medicamentos manipulados que faga referéncia a marcas de

medicamentos ou outros produtos de salide nio é comparticipada.('?®

16. Dispensa

No ato de dispensa, o farmacéutico fornece oralmente ao doente toda a informagao
sobre o medicamente manipulado, como é o caso da sua importancia, posologia, modo de
aplicagao, modo de conservagao, o que fazer em caso de esquecimento ou caso surja algum
efeito secundario. Estas informagoes sao de extrema importancia devido ao contributo para
a ades3o a terapéutica e na promogao da utilizagao correta do medicamento manipulado e
do seu uso racional.?®®)

Sempre que possivel, num atendimento posterior, deve-se inquirir o doente
relativamente a eficacia do medicamento manipulado, tentando perceber se este aderiu a

terapéutica, e caso nio tenha aderido, quais os motivos.®

17. Conclusao

Os medicamentos manipulados surgem, em alguns casos, como Unica alternativa para
situagoes clinicas de perfil muito particular. O farmacéutico, responsavel pela sua
preparagao, deve garantir a sua eficacia, seguranga e qualidade. Para isso, a legislagao surge
como uma pega fundamental.

Com a atualizagao do quadro legislativo em 2004/2005, ha uma definicao mais
explicita das competéncias e responsabilidades, surgindo o farmacéutico como responsavel
pela segurancga e qualidade dos medicamentos manipulados e o médico pela sua prescrigao.

Por outro lado, a entidade reguladora detém uma maior intervengao, sendo
responsavel pela fiscalizagdo das atividades, pelo reconhecimento das farmacopeias e
formularios galénicos, pela determinagao das substancias proibidas e, também, pela lista de

medicamentos manipulados com comparticipagao de 30% do seu prego.
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O processo de manipulagao implica instalagoes e equipamentos adequados que sao
muitos importantes para a garantia da qualidade, dado que diminuem a possibilidade de
ocorreram contaminagoes cruzadas. De igual importancia, € a necessidade de métodos de
preparagao que satisfagam as exigéncias da monografia e da padronizagao das operagoes.

Um outro aspeto que importa destacar é o controlo de qualidade. Este deve realizar-
se ao longo de todo o processo, ja que é fundamental para garantir a conformidade do
produto acabado. A garantia da qualidade também é assegurada pela documentagao pois
possibilita a reconstituicio de todo o histérico da preparagao, uma vez que os dados
relativos a todas as operagoes efetuadas devem ser anotados. Neste contexto, também
importa referir que todas informagdes relativas as matérias-primas sao arquivadas.

Concluiu-se também que a dispensa dos medicamentos é um ponto fulcral para
garantir a adesao a terapéutica e para o uso racional por parte do doente. O rotulo assume-
se também como uma fonte de informagao relativa ao medicamento manipulado, servindo
de suporte a informagao dada pelo farmacéutico no ato de dispensa.

Referir ainda, que no preco de venda ao publico, o trabalho e a responsabilidade dos
farmacéuticos sao reconhecidos através da aplicagao do valor dos honorarios.

Deste modo, tendo em conta o que foi descrito, percebe-se que a legislacao
portuguesa em vigor abrange os diversos campos relacionados com a producao de
medicamentos manipulados, podendo ser considerada bastante ampla e completa; é de facil
interpretacao e, tem como principal objetivo garantir a qualidade, seguranga e eficacia dos
medicamentos manipulados, sublinhando a sua credibilidade e importincia para a saude
publica. No entanto, pensa-se que esta regulamentagao deveria ser atualizada com mais
frequéncia, no sentido de acompanhar os conhecimentos cientificos emergentes e respetiva
aplicagao terapéutica.

Por fim, considera-se ainda fundamental referir o importante papel que a farmacia
comunitaria e o farmacéutico assumem nesta esfera. De facto, a legislagao dita as normas,
todavia, sem o cumprimento por parte destes elementos, nao seria possivel alcangar todos

os objetivos.
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Anexo | | Lista de medicamentos manipulados comparticipados

Substancia Ativa

Forma Farmacéutica

Acetato de flecainida

Solugao oral, Xarope

Acetonido de triamcinolona

Gel

Acido acético

Solugao aquosa

Acido bérico

Cépsulas vaginais, Gel, Ovulos, Pomada,

Solucao alcodlica saturada

Acido félico

Solugao oral, Xarope

Acido salicilico

Creme, Gel, Pomada, P6 cutaneo, Solucao

hidroalcoolica

Acido salicilico + Alcatrao mineral

Creme, Gel, Pomada, Suspensao cutianea

Acido salicilico + Oxido de zinco + Amido

Pasta, P6 cutaneo, Suspensao cutanea

Acido salicilico + Ureia

Creme, Gel, Pasta, Pomada

Acido tricloroacético

Gel, Solugao alcodlica, Solugao aquosa

Acido ursodesoxicolico

Suspensao oral

Alcatrao mineral

Creme, Gel, Pasta, Pomada, Solugio cutanea,

Tintura

Alcatrao mineral + Oxido de zinco + Amido

Pasta

Alopurinol

Suspensao oral

Atenolol

Suspensao oral

Benzoato de metronidazol

Suspensao oral

Benzoato de sodio

Solugao oral, Xarope

Bicarbonato de sddio

Capsulas, Papéis medicamentosos, Solugao

aquosa

Biotina Ciapsulas, Papéis medicamentosos, Solugao
oral, Xarope

Captopril Capsulas, Papéis medicamentosos, Solugao

oral, Xarope

Carbamazepina

Suspensao oral

Carvedilol Capsulas, Papéis medicamentosos,
Suspensao oral
Cetoconazol Suspensao oral

Citrato de sodio di-hidratado + acido citrico

Solucao oral
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mono-hidratado

Cloreto de potassio

Solugao oral, Xarope

Cloridrato de amiodarona

Suspensao oral

Cloridrato de arginina

Capsulas, Papéis medicamentosos, Solugao

oral, Xarope

Cloridrato de diltiazem

Solugao oral, Xarope

Cloridrato de piridoxina

Solugao oral, Xarope

Cloridrato de propranolol

Solugao oral, Xarope

Cloridrato de ranitidina

Capsulas, Papéis medicamentosos, Solugao

oral, Xarope

Cloridrato de tetraciclina

Solugao oral, Xarope

Cloridrato de verapamilo Solugao oral
Coaltar saponinado Tintura
Ditranol + Acido salicilico + Oxido de zinco | Pasta

+ Amido

Ditranol + Alcatrao mineral + Oxido de | Pasta

zinco + Amido

Enxofre (precipitado ou sublimado)

Creme, Locao, Pomada

Espironolactona

Suspensao oral

Etambutol

Capsulas, Papéis medicamentosos

Etinilestradiol

Solucao oral

Fenitoina

Suspensao oral, Xarope

Fenobarbital

Suspensao oral

Fenol

Solugao aquosa

Fosfato de sodio dibasico anidro

Capsulas, Papéis medicamentosos

Fosfato sodico de riboflavina

Solugao oral

Furosemida

Solugao oral, Suspensao oral

Griseofulvina

Suspensao oral

Hidrato de cloral

Solucao oral

Hidroclorotiazida

Suspensao oral

Hidrocortisona

Suspensao oral

Hidroquinona

Creme, Gel

Hidroquinona + a-hidroxiacidos + Acido

Creme, Gel
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retindico + Hidrocortisona

Hidroquinona em associagio com acido | Creme, Gel, Pomada

glicdlico e/ou acido kojico e/ou acido fitico

lodeto de potassio Solugao oral

Enxofre (precipitado ou sublimado) Creme, Logao, Pomada
Espironolactona Suspensao oral

Etambutol Capsulas, Papéis medicamentosos
Etinilestradiol Solugao oral

Fenitoina Suspensao oral, Xarope
Fenobarbital Suspensao oral

Fenol Solugao aquosa

Fosfato de sodio dibasico anidro Capsulas, Papéis medicamentosos
Fosfato sédico de riboflavina Solucao oral

Furosemida Solugao oral, Suspensao oral
Griseofulvina Suspensao oral

Hidrato de cloral Solucao oral

Hidroclorotiazida Suspensao oral

Hidrocortisona Suspensao oral

Hidroquinona Creme, Gel

Hidroquinona + a-hidroxiacidos + Acido | Creme, Gel

retindico + Hidrocortisona

Hidroquinona em associagdo com acido | Creme, Gel, Pomada

glicolico e/ou acido kéjico e/ou acido fitico

lodeto de potassio Solugao oral

lodo Solugao aquosa, Solugao alcodlica, Solugao

hidroglicérica

Isoleucina Capsulas, Papéis medicamentosos
Lamotrigina Suspensao oral

Maleato de enalapril Solugao oral

Messalazina Capsulas, Papéis medicamentosos
Metotrexato Suspensao oral

Minoxidil Solucao oral

Nifedipina Suspensao oral, Xarope
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Nitrato de prata

Solugao aquosa

Nitrofurantoina

Capsulas, Papéis medicamentosos,

Suspensao oral

Oleo de cade

Logao, Pomada

Omeprazol

Suspensao oral

Oxido de zinco + Amido

Pasta

Permanganato de potassio

Solugao aquosa

Peroxido de benzoilo + Enxofre

Gel

Pirazinamida

Suspensao oral

Pirimetamina

Capsulas, Papéis medicamentosos

Podofilino

Gel, Pomada, Solucao alcodlica, Solugao

oleosa

Prednisolona

Suspensao oral

Prednisona

Suspensao oral

Propiltiouracilo

Suspensao oral

Resorcina + Acido salicilico

Solucao alcodlica

Riboflavina

Capsulas, Papéis medicamentosos,

Suspensao oral

Sais de zinco

Capsulas, Papéis medicamentosos, Solucao

oral, Xarope

Solugao de Albright Solucao oral
Solucao de Joulie Solucao oral
Solugao de Shohl Solugao oral

Sulfato de hidroxicloroquina

Capsulas, Papéis medicamentosos, Solugao

oral
Tintura de alcatrao mineral + Oxido de | Logao aquosa, Logao hidroalcodlica
zinco
Tocoferol Capsulas, Papéis medicamentosos

Trimetroprim

Suspensao oral, Xarope

Ureia

Gel, Pomada

Valina

Capsulas, Papéis medicamentosos
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