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  A farmácia com manipulação – ao contrário dos estabelecimentos que comercializam produtos industrializados e prontos – é responsável pelo preparo de formulações para medicamentos alopáticos, homeopáticos, fitoterápicos, florais, cosméticos e medicamentos de uso veterinário a partir de prescrições elaboradas por profissionais da área da saúde.


			Poder manipular medicamentos e cosméticos traz benefícios importantes para o cliente, uma vez que ele pode adquirir a quantidade e a dosagem adequadas para o período exato do seu tratamento, evitando sobras e consequente desperdício de produto. 


			Como as formas farmacêuticas podem ser personalizadas – um mesmo medicamento pode ser manipulado em cápsulas ou como xarope, ou como creme ou pó, podendo ainda ter um sabor mais palatável e associar vários princípios ativos em uma mesma fórmula – há aumento significativo da aderência ao tratamento.


			Caso um medicamento industrializado não se encontre mais disponível, a farmácia com manipulação, tendo ela a matéria-prima necessária e a prescrição médica, poderá manipular a fórmula para a continuidade do tratamento.


			Lançamento do Senac São Paulo, Farmacotécnica alopática e homeopática: do conhecimento à realização constitui, por todas essas particularidades, nada insignificantes, obra de capital importância para estudantes, professores e profissionais da manipulação magistral.  
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Um dos elos da cadeia do segmento farmacêutico é a farmácia com manipulação, que prepara medicamentos e cosméticos de forma manual, em pequenas quantidades e de modo individualizado. Imagine que uma pessoa precisa utilizar um medicamento que é composto por uma associação de três substâncias ativas e que nenhuma indústria farmacêutica o produz, ou, então, que precisa de um medicamento cuja concentração não está disponível de forma industrializada. Desse modo, a existência das farmácias com manipulação é muito importante, mas requer embasamento técnico-científico em farmacotécnica, capacitação dos profissionais e cumprimento das boas práticas e das normas sanitárias, para que sejam preparados produtos que apresentem qualidade, segurança e eficácia.




Para que você possa entender as exigências existentes em relação à infraestrutura, aos recursos, aos documentos e até mesmo em relação à manipulação dos produtos, vamos ver como tudo começou, o que é e como está a farmácia com manipulação na atualidade no Brasil.




Histórico da manipulação




Podemos dizer que a manipulação de substâncias já existe desde a pré-história. Afinal é possível imaginar que os habitantes daquele período provavelmente colhiam plantas e as misturavam com determinados líquidos para fazer algum tipo de “remédio”. Já na Antiguidade os homens utilizavam os recursos vegetais, minerais ou animais e, de alguma forma, “manipulavam” essas substâncias para uso pessoal, tanto como alimento quanto para auxiliar no tratamento ou cura de algum problema. 




Os egípcios, por exemplo, por volta de 3.500 a.C., utilizavam em seus tratamentos plantas, sais de chumbo, cobre e unguentos feitos com gordura de hipopótamo, crocodilo e cobra. Na China, documentos de 2.600 a.C. mostram o preparo de remédios também com plantas, sendo o Papiro de Ebers, escrito em 1550 a.C., considerado um marco, pois contém referências sobre o uso de 7 mil substâncias e 800 fórmulas. Em 612 a.C., na Mesopotâmia e no Egito, foram encontradas tábuas de argila gravadas contendo 15 receitas medicinais.




Em 430 a.C. o médico Hipócrates mudou a história da medicina ao compreender que os sintomas representavam manifestações exteriores de alguma anomalia que estava acontecendo com o organismo. Para chegar a essa conclusão, trabalhou para descobrir como funcionava o corpo humano, considerando a influência do ambiente e da alimentação, o que o levou a sistematizar alguns grupos de medicamentos como narcóticos, febrífugos e purgantes. 




Outro médico que muito se destacou, já em nossa era, foi o romano Cláudio Galeno, considerado o “Pai da Farmácia”, uma vez que classificou de forma racional e sistemática vários medicamentos. Em seus relatos escreveu que utilizava substâncias que produzissem efeitos contrários aos sintomas das doenças (sistema conhecido, hoje, como alopatia). Elaborou, assim, uma classificação em três grandes grupos, conforme suas características e ações. Seguia o preceito segundo o qual a avaliação clínica do paciente depende de vários fatores, como personalidade, idade, raça e clima, e a escolha do medicamento dependia das propriedades das substâncias e de suas respectivas intensidades de ação. Para auxiliar em suas avaliações, criou uma lista de medicamentos vegetais conhecidos como “galênicos”, sendo a maioria deles preparados com vinho. Em homenagem a Galeno, em vários países a farmácia que manipula é denominada “farmácia galênica”. 




No século II, os árabes fundaram a primeira escola de farmácia, elaborando até mesmo uma legislação para o exercício profissional. A partir do século X, foram criadas na Espanha e na França as primeiras boticas, também chamadas de apotecas, que foram as precursoras das farmácias atuais. O boticário era o profissional que atendia as pessoas, fazia o diagnóstico, receitava e manipulava os remédios, seguindo uma série de requisitos que envolviam o local adequado e o uso de equipamentos para preparo e guarda dos produtos, originando, assim, a farmácia com manipulação. 




Outra importante influência vem do médico alemão Samuel Hahnemann (1755 a 1843), considerado o “Pai da Homeopatia”, que, além de outras descobertas, desenvolveu o tratamento e a forma de preparar os medicamentos homeopáticos. 




No Brasil, o primeiro boticário foi Diogo de Castro, trazido de Portugal para tratar as doenças na corte. Com a vinda dos jesuítas, os colégios começaram a ter uma pessoa que diagnosticava os doentes e preparava os medicamentos, destacando-se José de Anchieta, que pode ser considerado o primeiro boticário de São Paulo.




A partir de 1640 as boticas brasileiras foram autorizadas a se transformar em comércio, dirigidas por boticários aprovados em Coimbra. Estes exerciam a profissão de forma empírica, pois não tinham formação específica, apenas os conhecimentos tradicionais. A primeira Escola de Farmácia foi inaugurada em 1839, na cidade de Ouro Preto, em Minas Gerais. 




A passagem do nome de “botica” para “farmácia” se deu com a publicação do Decreto nº 2.055, de dezembro de 1857, que estabelecia condições para que os farmacêuticos e os não habilitados tivessem licença para manter suas boticas no país. Daí em diante as farmácias passaram por uma série de mudanças até 1945, quando surgiram as primeiras indústrias farmacêuticas, que passaram a fabricar os medicamentos. Esse fato fez diminuir, em uma primeira instância, a necessidade da manipulação. No entanto, como a indústria praticamente não faz associação de ativos, a farmácia com manipulação novamente ganhou espaço e se fortaleceu. A publicação da Lei Federal nº 5.991, em 1973, exigiu que as farmácias tivessem um responsável técnico, como é até hoje, manipulando medicamentos e cosméticos específicos e personalizados para os clientes mediante uma prescrição, promovendo, assim, o cuidado individualizado. 




Outros fatos que geraram informações técnicas para o segmento magistral foram as publicações Pharmacists Pharmacopeia, em 2005, nos Estados Unidos, e Formulário nacional da farmacopeia brasileira, pela Anvisa no mesmo ano. Atualmente, o Formulário em vigência é a 2ª revisão da 2ª edição de 2012, mas também estão disponíveis o Formulário de fitoterápicos (2011), a Farmacopeia brasileira (5ª ed., 2010) e a Farmacopeia homeopática brasileira (3ª ed., 2011). 




Atualmente, o Brasil é referência mundial na manipulação com mais de 7 mil estabelecimentos presentes em todos os estados, o que gera mais de 90 mil empregos diretos, manipulando produtos para 80 milhões de usuários e representando cerca de 10 % dos medicamentos comercializados no país.[1]




Conhecendo a farmácia com manipulação




Andando pelas ruas você já deve ter visto uma farmácia de manipulação, que normalmente tem poucos produtos expostos para venda, pouco mobiliário, tamanho menor que a maioria das drogarias e um balcão de atendimento. Mas todas são iguais? Não. As farmácias podem ter tamanhos completamente distintos, com área total que varia de 60m² até vários andares. O contato dos clientes é apenas na recepção, pois os laboratórios estão localizados mais internamente e nem sempre podem ser visualizados.




Você também já deve ter visto os seguintes termos: farmácia de manipulação, farmácia com manipulação, farmácia magistral e farmácia homeopática. Mas será que existe diferença entre elas? É importante que você entenda o que cada uma representa.




A Lei Federal nº 5.991/1973 dividia os estabelecimentos em farmácias e drogarias. As farmácias manipulavam fórmulas e vendiam produtos. Mas como já havia vários estabelecimentos funcionando antes da publicação dessa lei que tinham o nome de farmácia e comercializavam apenas produtos industrializados, para diferenciar as farmácias que não manipulavam das que manipulavam as empresas foram registradas com o nome de farmácia de manipulação, e assim permaneceram por muitos anos. Já as farmácias que manipulavam apenas medicamentos homeopáticos foram registradas como farmácias homeopáticas. 




Em 2014, foi publicada outra Lei Federal, a de nº 13.021, que estabeleceu o termo farmácia e a classificou em duas categorias: “sem manipulação ou drogaria” e “com manipulação”. Farmácia de manipulação mudou para farmácia com manipulação. Usar o “com” e não “de” amplia o mix de produtos que podem ser comercializados nas empresas, pois as farmácias tanto podem manipular produtos como também dispensar medicamentos industrializados se assim quiserem e ainda ter seus laboratórios de manipulação de formas líquidas e semissólidas, sólidas, de medicamentos homeopáticos e florais e até de produtos veterinários. Devido aos registros de muitas farmácias de manipulação nos órgãos regulatórios, elas não precisaram alterar o “de” para “com”, mas novas empresas podem ser registradas dessa forma. 




Já o termo farmácia magistral é utilizado como prática de mercado em especial pela Associação Nacional de Farmacêuticos Magistrais (Anfarmag). 




Mas o que significa farmácia com manipulação? De acordo com a Lei nº 13.021/2014, trata-se de um “estabelecimento de prestação de serviços destinado a promover a assistência farmacêutica, a assistência à saúde e a orientação sanitária individual e coletiva, onde é realizada a manipulação de fórmulas magistrais e oficinais e a comercialização de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos”. Na prática, representa um estabelecimento de saúde que, além de dispensar medicamentos e produtos industrializados, manipula medicamentos alopáticos, homeopáticos e veterinários (caso queiram), cosméticos e florais.




Entre os medicamentos, a farmácia pode manipular os denominados alopáticos, fitoterápicos, homeopáticos, substâncias de baixo índice terapêutico, hormônios, antibióticos, citostáticos, substâncias sujeitas a controle especial, além de cosméticos e produtos estéreis, devendo seguir condições específicas estabelecidas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) para cada grupo de atividade a ser desenvolvida, além de florais e medicamentos veterinários. 




Segundo dados de uma pesquisa realizada em 2015/2016 em 300 farmácias magistrais brasileiras divulgados pela Anfarmag, de acordo com o porte da empresa, as farmácias são na maioria microempresas (ME) ou empresas de pequeno porte (EPP): 79% delas têm apenas uma unidade e somente 21% dos estabelecimentos têm filiais, sendo a maioria com apenas duas lojas. Estima-se que 84% dos proprietários são farmacêuticos, em média 2 farmacêuticos de um total de 12 funcionários, sendo que 6 trabalham na manipulação. Outras informações relevantes indicam que entre as maiores dificuldades dos empregadores estão a falta de qualificação técnica dos candidatos (50%) e a necessidade de aplicação de treinamentos internos (18%). 




Há ainda outra análise de mercado que classifica a farmácia pela quantidade de fórmulas que manipula ao dia. Uma farmácia de pequeno porte manipula até 50 fórmulas, aproximadamente; a de médio porte entre 50 e 300 fórmulas e a de grande porte, acima de 300. No Brasil, há farmácias que têm estrutura e colaboradores para manipular cerca de 2.000 fórmulas ao dia.




Para abrir uma farmácia e para que ela possa funcionar, é necessário solicitar vários tipos de autorizações e licenças dos órgãos regulatórios em instâncias federal, estadual e municipal. As principais entidades que devem ser consultadas são a Anvisa, a Vigilância Sanitária do município, o Conselho de Farmácia do Estado, a Polícia Civil e Federal (se necessário) e o Corpo de Bombeiros, além da Receita Federal e do sindicato patronal.  




Em relação ao funcionamento operacional da farmácia, e para prevenir o risco sanitário envolvido nos processos de manipulação, os estabelecimentos devem seguir o que está preconizado nas leis federais e estaduais, mas especialmente o que está definido pela “grande mãe” da farmácia com manipulação que é a RDC nº 67/2007 da Anvisa, que regulamenta as Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmácias. Complementando essa resolução há a RDC nº 87/2008 e a RDC nº 21/2009, que também devem ser seguidas na íntegra, ou outras que vierem a substituí-las. 




Em relação ao tamanho, não existe um padrão estabelecido pelos órgãos regulatórios. Apenas Minas Gerais tem uma norma estadual que estabelece metragem específica para os laboratórios. De acordo com a Anvisa, as farmácias devem ser localizadas, projetadas, construídas ou adaptadas, com uma infraestrutura adequada às atividades que serão desenvolvidas, e possuir no mínimo:






		área ou sala para as atividades administrativas;


		área ou sala de armazenamento;


		área ou sala de controle de qualidade;


		sala ou local de pesagem de matérias-primas;


		sala(s) de manipulação: laboratório de sólidos, laboratório de líquidos e semissólidos, laboratório homeopático, laboratório veterinário (Mapa);[2]



		área de dispensação;


		vestiário;


		sala de paramentação;


		sanitários;


		área ou local para lavagem de utensílios e materiais de embalagem;


		depósito de material de limpeza (DML).







Observe que aparecem três termos diferentes: área, local e sala. Mas o que cada um representa? Área é um ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma face, ou seja, o controle de qualidade pode ser realizado, por exemplo, em uma área dentro do laboratório de líquidos e semissólidos; local é um espaço fisicamente definido dentro de uma área ou sala para o desenvolvimento de determinada atividade, como uma pia localizada dentro do laboratório de líquidos e semissólidos para lavagem de materiais; e sala é o ambiente fechado por paredes em todos os lados, com uma porta, como exemplo temos o laboratório de sólidos. 




Entre as especialidades médicas que mais prescrevem produtos manipulados, um estudo da Anfarmag mostrou que a dermatologia representa 70% do total em produtos, seguida da ortopedia, da endocrinologia, da cardiologia e da reumatologia. Mas isso pode mudar de acordo com a região onde a farmácia está localizada. A homeopatia tem 14% da fatia nacional.




Em relação aos tipos de produtos manipulados, as formas farmacêuticas sólidas (cápsulas e pós) representam cerca de 60% do total, também sofrendo variação de acordo com o local onde está instalada e com o porte da farmácia, seguida das formas líquidas e semissólidas, dos medicamentos homeopáticos e florais e produtos estéreis. 




Outra informação importante para quem trabalha com manipulação é conhecer as vantagens dos medicamentos manipulados em relação aos industrializados, entre as quais se destacam:






		
Fórmula individualizada e personalizada: prescrita e manipulada para atender as necessidades individuais de um dado paciente/cliente em relação às suas particularidades, como alergias, intolerâncias, forma farmacêutica, concentração, quantidade e liberação no organismo. 


		
Associação de fármacos: permite manipular em uma mesma forma farmacêutica ou cosmética vários ativos juntos. 


		
Escolha da forma farmacêutica e excipientes/veículos: manipulação de xarope ou gotas no lugar de comprimidos, substituição de lactose usada em cápsulas como excipiente por outro, para pessoas que são intolerantes, entre outros. 


		
Resgate de medicamentos descontinuados: é possível manipular um medicamento que a indústria não fabrica mais, desde que haja o fármaco disponível para aquisição. 


		
Medicamentos órfãos (tratamento de doenças raras): é possível manipular um medicamento que a indústria não fabrica mais, geralmente por falta de viabilidade econômica, desde que haja o fármaco disponível para aquisição. 


		
Manipulação de produtos em caráter extemporâneo: permite que sejam manipulados produtos com curta validade, como suspensão de omeprazol, que tem validade de 14 dias. 


		
Administração do fármaco no local de ação: permite manipular a forma farmacêutica ou cosmética mais indicada para o local de ação. 


		
Economia: normalmente o produto manipulado tem custo mais baixo que o industrializado. 


		
Inibição da automedicação: como são manipuladas quantidades exatas para o tratamento, dificilmente há sobras, o que impede a automedicação. 


		
Interação multidisciplinar: trabalho conjunto entre prescritores, farmacêuticos e clientes. 







O processo magistral realizado na farmácia é composto por várias etapas, com várias conferências, desde a entrada do cliente com a prescrição ou solicitação até a entrega do produto manipulado seguida de orientação, o que é chamado de dispensação. Um cliente ao entrar em uma farmácia com manipulação será atendido pelo recepcionista/atendente que verifica a prescrição ou ouve a solicitação do cliente e confere, inicialmente, se a empresa manipula aquele produto e se os dados da receita/notificação estão de acordo com as exigências previstas na legislação vigente. Após confirmar, fará o orçamento do produto e informará o preço ao cliente. Se o cliente estiver de acordo, é agendado um prazo para retirada ou entrega do mesmo, que normalmente é marcada para o dia seguinte. 




A prescrição/notificação ou solicitação é encaminhada, então, para o farmacêutico, que fará sua avaliação em relação à forma farmacêutica ou cosmética, aos componentes, à concentração, às quantidades e compatibilidades, para depois elaborar a fórmula que será encaminhada para o laboratório em um formato de documento chamado “ordem de manipulação”, mais o rótulo. No laboratório, o manipulador lê e interpreta esse documento para identificar quais são os componentes da fórmula, a forma farmacêutica e quais serão os procedimentos, materiais e equipamentos necessários para iniciar o preparo. Ocasionalmente, ele terá de consultar outro documento que apresenta, em detalhes, a técnica de preparo, chamado de Procedimento Operacional Padrão (POP). Outra etapa importante é o controle em processo, realizado enquanto o produto está sendo preparado, a fim de avaliar sua qualidade. Se estiver aprovado, será envasado, rotulado e passará para a etapa de conferência final, para somente depois ser encaminhado para a recepção que o entregará ao cliente.   




Vale lembrar que as matérias-primas e os materiais de embalagem utilizados no preparo foram adquiridos previamente de fornecedores qualificados ou em processo de qualificação, chegaram e foram conferidos, armazenados em status de quarentena, amostrados e testados para avaliar sua qualidade físico-química e microbiológica para depois, se aprovados, poderem ser disponibilizados e utilizados na manipulação. 




O setor magistral brasileiro vem conquistando reconhecimento e valorização perante os prescritores e a sociedade por exercer um papel de extrema importância na saúde da população, possibilitando, além da adequação e individualização dos produtos manipulados, a adesão ao tratamento e garantindo a orientação, pois o farmacêutico está sempre presente nas farmácias com manipulação, sendo a equipe preparada para manipular com excelência e prestar toda a orientação necessária.




Terminologias, abreviaturas e siglas empregadas em manipulação 




A área magistral utiliza abreviaturas, siglas e termos específicos que estão presentes nas receitas e operações farmacotécnicas, por isso é importante conhecer o que representam para que os processos e procedimentos sejam executados de forma correta. Farmacotécnica é um ramo da ciência farmacêutica que trata da manipulação ou da fabricação de medicamentos a partir da transformação de fármacos (ativos), analisando a fórmula, o preparo, a purificação, as incompatibilidades físicas e químicas, a estabilidade, a escolha da forma farmacêutica mais adequada à finalidade pretendida, as particularidades do cliente e a eficácia terapêutica das formas farmacêuticas. 




De acordo com a Anvisa (Resolução RDC nº 67/2007), manipulação representa um “conjunto de operações farmacotécnicas, com a finalidade de elaborar preparações magistrais e oficinais e fracionar especialidades farmacêuticas para uso humano”, ou seja, representa o ato de preparar bases, medicamentos e cosméticos de acordo com as boas práticas, as exigências legais, as particularidades da fórmula e do cliente e a apresentação de uma prescrição. 




Nessa definição aparecem mais algumas terminologias usuais da área, que são:






		
Forma farmacêutica: representa o estado final de apresentação dos produtos, ou seja, a transformação dos princípios ativos farmacêuticos por meio de uma ou mais operações farmacêuticas executadas com ou sem a adição de excipientes/veículo, a fim de permitir a sua utilização e obter o efeito terapêutico desejado. 


		
Operações farmacotécnicas: também conhecidas como operações farmacêuticas representam todas as técnicas executadas com o objetivo de transformar um fármaco (ativo) em uma forma farmacêutica ou cosmética. 


		
Preparação: procedimento farmacotécnico aplicado para a obtenção do produto manipulado, compreendendo as etapas de avaliação farmacêutica da prescrição, manipulação, fracionamento de substâncias ou produtos industrializados, envase, rotulagem e conservação do que foi manipulado. 


		
Preparação magistral: medicamento ou cosmético preparado/manipulado a partir de uma prescrição de profissional habilitado (médico, médico veterinário, cirurgião dentista, nutricionista, farmacêutico, entre outros), destinada a um dado cliente, de modo individualizado e que especifique a composição, forma farmacêutica, posologia e modo de usar. 


		
Preparação oficinal: produto preparado/manipulado, cuja fórmula esteja inscrita no Formulário Nacional ou em Formulários Internacionais reconhecidos pela Anvisa, ou seja, o produto deve seguir a fórmula como descrita nos compêndios reconhecidos como oficiais. Também podem ser encontradas as expressões medicamento farmacopeico ou preparação farmacopeica, utilizadas para substituir os termos oficinal ou oficial, pois representa o medicamento cujo modo de preparo ou elaboração está indicado nas farmacopeias oficialmente reconhecidas pela Anvisa. 







A manipulação também envolve o preparo de medicamentos fitoterápicos, que são conceituados como os obtidos com emprego exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, e que têm sua eficácia e segurança comprovadas em dados e evidências clínicas e que sejam caracterizados pela constância na qualidade.




Os medicamentos e os cosméticos basicamente são compostos de princípios ativos, excipientes ou veículos e adjuvantes farmacotécnicos, de acordo com a forma farmacêutica ou cosmética a ser manipulada e particularidades dos ativos. Nesse sentido, chamamos de matéria-prima as substâncias ativas ou inertes utilizadas na preparação dos produtos e de insumos as matérias-primas mais os materiais de embalagem que são utilizados na manipulação dos produtos.




O segmento também utiliza várias abreviaturas e siglas nas receitas ou no processo magistral. As principais abreviaturas são descritas no quadro 1.1.





QUADRO 1.1. Principais abreviaturas usadas em receitas e processos magistrais.

	

					

					

	

	

		

				Abreviatura

				Representação

		


	

	

		

				



				Ãa ou ãã




				Aná (grego)


			

				



				Partes iguais, repetição




				Utilizada nas fórmulas para indicar que os componentes devem ser adicionados em quantidades/doses iguais. 


			

		


		

				



				Ad




				Ad libitum (latim)


			

				



				Até




				Utilizada nas receitas para especificar que a pessoa deve administrar até quando precisar ou desejar. 


			

		


		

				
BPMF 

				Boas Práticas de Manipulação em Farmácia

		


		

				BPL

				Boas Práticas de Laboratório

		


		

				
DCB 

				



				Denominação Comum Brasileira




				Nomenclatura oficial no Brasil para especificar fármacos oficialmente reconhecidos e aprovados pela Anvisa. Representa o nome do ativo e seu número de identificação.




				Exemplo: sibutramina – Nº da DCB: 09375.




				DCB: cloridrato de sibutramina monoidratado.




				Obs.: Na ausência da DCB é aceita a DCI, que é a Denominação Comum Internacional.


			

		


		

				Ext

				



				Uso externo




				Utilizada para especificar que o produto manipulado será utilizado para uso externo. Também pode ser de uso tópico. 




				Exemplo: xampu anticaspa – uso ext.


			

		


		

				Ind

				Uso indicado

		


		

				Int

				



				Uso interno




				Utilizada para especificar que o produto manipulado será utilizado para uso interno.




				Exemplo: cápsulas de carbonato de cálcio – uso int. 


			

		


		

				
FB V ou  Farm. Bras. V 

				Farmacopeia brasileira, 5ª edição 

		


		

				



				f.s.a.




				Fiat secundum artem (latim)


			

				



				Faça segundo a arte




				Utilizada em uma prescrição para referenciar que o farmacêutico deve manipular de acordo com seus conhecimentos técnicos. 


			

		


		

				



				q.s ou qs 




				Quantum sufficit ou satis (latim)


			

				



				Quantidade suficiente




				Utilizada em uma fórmula para especificar que não há quantidade certa a ser utilizada, pois vai depender da fórmula e de certas características e parâmetros.




				Exemplo: corante qs (utilizar uma dada quantidade para obter a cor desejada) ou ácido cítrico qs até pH 4,5-5,0 (utilizar uma dada quantidade para obter o pH na faixa especificada). 


			

		


		

				



				q.s.p ou qsp




				Quantum satis para (latim)


			

				



				Quantidade suficiente para




				Utilizada em uma fórmula para especificar a quantidade final ou total da fórmula, que deve ser completada com veículo ou excipiente. 


			

		


		

				Rx

				



				Receba




				Utilizada no início de uma receita para indicar ao farmacêutico para que receba a fórmula a ser manipulada. Foi muito utilizada no passado, mas na atualidade é pouco empregada. 


			

		


	

			




As principais siglas utilizadas na farmacotécnica estão descritas no quadro 1.2.





QUADRO 1.2. Principais siglas usadas em receitas e processos magistrais.

	

					

					

	

	

		

				Sigla

				Significado

		


	

	

		

				A/O

				



				Água em óleo




				Empregada em emulsões (loções e cremes) em que a fase interna é a água e a fase externa o óleo, que está em maior quantidade na fórmula. Esse tipo de emulsão é pouco utilizada, pois é muito graxa/oleosa e não se adapta à pele dos brasileiros.


			

		


		

				A/O/A

				



				Água – óleo – água




				Empregada para emulsões múltiplas. 


			

		


		

				CQ

				



				Controle de qualidade




				Representa o laboratório onde serão testadas as matérias--primas, materiais de embalagem e produtos em processo. 




				Também pode representar um conjunto de operações (programação, coordenação e execução) com o objetivo de verificar a conformidade das matérias-primas, materiais de embalagem e do produto acabado, com as especificações.


			

		


		

				
ºC 

				



				Grau Celsius 




				Unidade de medida aplicada para temperatura. 


			

		


		

				FCr ou FC

				



				Fator de Correção




				Fator utilizado para corrigir a diluição de uma substância, o teor de princípio ativo, o teor elementar de um mineral ou a umidade. Essas correções são realizadas baseando--se nos certificados de análise dos lotes de ativos utilizados e/ou nas diluições feitas na própria farmácia. 


			

		


		

				FEq

				



				Fator de Equivalência




				Fator utilizado para fazer o cálculo da conversão da massa do sal ou éster para a massa do fármaco ativo, ou da substância hidratada para a substância anidra.


			

		


		

				ºGL ou ºG.L

				



				Grau Gay Lussac




				Unidade de medida aplicada para expressar o teor alcoólico.


			

		


		

				mEq

				



				Miliequivalente




				Unidade de medida que corresponde à milésima parte de um equivalente grama, ou simplesmente equivalente. O equivalente de uma substância é a menor porção da substância capaz de reagir quimicamente e corresponde ao peso atômico ou ao peso molecular, dividido pela valência. 


			

		


		

				O/A

				



				Óleo em água 




				Empregada em emulsões (loções e cremes) em que a fase interna é o óleo e a fase externa é a água, que está em maior quantidade na fórmula. Esse tipo de emulsão é muito utilizada, pois é indicada para o tipo de pele dos brasileiros.


			

		


		

				S/N

				



				Se necessário




				Utilizada nas fórmulas para especificar que um dado componente será utilizado se for necessário.




				Exemplo: ácido cítrico qs – S/N para pH 3-4, que representa a adição do ácido cítrico se o pH não estiver na faixa especificada.


			

		


		

				UFC

				



				Unidade Formadora de Colônia




				Unidade de medida que representa cada conjunto de células de microrganismos viáveis capaz de gerar uma nova colônia em meio de cultura e condições apropriadas. Cada substância traz especificadas quantas UFCs há em 1 grama, como indicado no Certificado de Análise do Fornecedor.




				Exemplo: Probióticos - Lactobacillus acidophilus: 10 bilhões de UFC/g


			

		


		

				UI

				



				Unidade Internacional




				Unidade de medida utilizada para expressar a quantidade de vitaminas, como A e E, bem como para alguns fármacos, como nistatina (antifúngico) e somatropina (hormônio do crescimento). Cada substância tem especificadas quantas UIs há em 1 grama, como indicado no certificado de análise do fornecedor.




				Exemplo: Vitamina A oleosa (palmitato): 1.000.000 UI/g 


			

		


		

				UTR

				



				Unidade de Retenção de Turbidez




				Unidade de medida utilizada para expressar a quantidade de substâncias, como thiomucase e hialuronidase. 




				Cada substância traz especificadas quantas UTRs há em gramas ou miligramas, como indicado no Certificado de análise do fornecedor. Exemplo: Hialuronidase: 2.000 UTR/20 mg


			

		


		

				%

				



				Porcentagem




				Expressa uma taxa ou proporção calculada em relação ao número 100 (por cem), muito utilizada na prescrição de formas farmacêuticas e cosméticas líquidas e semissólidas. Normalmente o qsp da fórmula é expresso em “qsp 100%”. 


			

		


	

			




Entre as siglas de unidades de medida de massa, convencionalmente utilizadas em farmacotécnica, estão: 





QUADRO 1.3. Principais siglas de unidades de medida de massa usadas em farmacotécnica.

	

					

					

	




				Sigla

				Significado

		




	

		

		

				k

				



				Quilo




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de matérias-primas e formas semissólidas e sólidas, representa a quantidade pesada em balanças granatárias. 




				Exemplo: amido grau farmacêutico – 1 kg.


			

		


		

				g

				



				Grama (milésimo do quilo)




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de matérias-primas e formas semissólidas e sólidas. Representa a quantidade pesada em balanças analíticas e semianalíticas. 




				Exemplo: paracetamol 2 gramas ou 2 g. 


			

		


		

				mg

				



				Miligrama (milésimo do grama)




				Unidade de medida empregada para expressar a concentração do ativo prescrito ou quantidade utilizada em testes analíticos. 




				Exemplo: fluoxetina 20 mg. 


			

		


		

				mcg ou μg

				



				Micrograma (milésimo do miligrama)




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de ativos que devem ser utilizados em baixas concentrações, como é o caso de hormônios.




				Exemplo: levotiroxina ou T4 – 25 mcg.


			

		


	

			




Siglas de unidades de medida de volume convencionalmente utilizadas em farmacotécnica: 




	

					

					

	

	

		

				L

				



				Litro




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de matérias-primas e formas líquidas, mas que é pouco utilizada na farmácia com manipulação, pois o mililitro é a unidade de medida empregada. 




				Exemplo: etanol 1 L. 


			

		


		

				mL ou ml

				



				Mililitro (milésimo do litro)




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de matérias-primas e formas líquidas. 




				Exemplo: preparar 100 mL de xarope de guaco 


			

		


		

				cc ou cm³

				



				Centímetro cúbico




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de matérias-primas e formas líquidas. É a mesma coisa que mililitro (mL).


			

		


		

				mcL ou μL

				



				Microlitro (milionésima parte do litro)




				Unidade de medida empregada para expressar a quantidade de ativos administrados em baixas concentrações. 


			

		


	

			




Há abreviaturas que são utilizadas para especificar as formas farmacêuticas e as vias de administração. As utilizadas nas formas farmacêuticas serão abordadas no capítulo 4. As principais empregadas nas vias de administração de produtos manipulados são: 




	

					

					

	

	

		

				Abreviatura

				Via de administração

		


	

	

		

				
IM 

				Intramuscular

		


		

				ID

				Intradérmica

		


		

				SC

				Subcutânea

		


		

				VO ou v.o

				Via oral, também pode ser empregada a abreviatura Po (per  os).

		


		

				VR

				Via retal

		


		

				VV

				Via vaginal

		


	

			




Há ainda abreviaturas que são utilizadas em algumas matérias-primas, como é o caso de BHT (butil hidroxitolueno), DMSO (dimetilsulfóxido), EDTA (edetato dissódico), LESS (lauril éter sulfato de sódio), PEG (polietilenoglicol), entre outros. 




Além do que foi apresentado, os componentes das fórmulas normalmente são expressos na forma de concentração em porcentagem. Vamos entender o que cada expressão representa. 




	

					

					

	

	

		

				Expressão

				Significado

		


	

	

		

				% p/v

				



				Porcentagem peso por volume




				Representa a quantidade de um componente em gramas (soluto) presente em 100 mL de uma preparação líquida (solução).




				Exemplo: solução de ácido cítrico 10% p/v.




				Para a manipulação deverão ser pesados 10 gramas de ácido cítrico que está na forma física pó para 100 mL de solução (pode ser água purificada), medidos em proveta.  


			

		


		

				% p/p

				



				Porcentagem peso por peso




				Representa a quantidade de um componente em gramas (soluto) presente em 100 g de uma preparação, normalmente semissóilda ou sólida.




				Exemplo: hidroquinona 5% p/p.




				Para a manipulação deverão ser pesados 5 g de hidroquinona que está na forma física pó para 100 g de base creme. 


			

		


		

				
% v/v 

				



				Porcentagem volume por volume




				Representa a quantidade de um componente em volume (mililitros - mL) presente em 100 mL de uma preparação líquida (solução).




				Exemplo: solução hidroalcoólica 77% v/v. 




				Para a manipulação deverão ser medidos 77 mL de álcool etílico que está na forma física líquida para 100 mL de solução (pode ser água purificada), medidos em proveta.  


			

		


		

				mg %

				



				Miligrama por cento




				Representa a quantidade de miligramas de um componente em 100 g ou 100 mL de uma preparação.




				Exemplo: 




				Dexametasona…………5,0 mg




				Creme qsp …………….100,0 g 




				Para a manipulação deverão ser pesados 0,005 g (conversão de unidade de mg para grama, ou seja, dividir por 1.000) de dexametasona que está na forma física pó para qsp 100 g de creme-base (99,995 g).  


			

		


	

			




Profissionais envolvidos e limites de atuação




Nas farmácias magistrais atuam vários profissionais: farmacêuticos, técnicos em farmácia, manipuladores, auxiliares de farmácia, atendentes ou balconistas, operadores de caixa, motoboys, auxiliares de limpeza, entre outros. Os cargos exercidos podem ter nomes diferentes de acordo com o organograma de cada empresa. Como o foco desse livro é a farmacotécnica, vamos falar sobre os profissionais que atuam diretamente com esse processo. 




O farmacêutico é o profissional mais importante da farmácia, pois, além de ser o Responsável Técnico, avalia todas as prescrições ou fórmulas solicitadas sob a ótica farmacológica e farmacotécnica e estabelece quais componentes são necessários, como devem ser preparados, os parâmetros que devem ser levados em conta no momento do preparo, em que embalagens devem ser envasados e os prazos de validade – dados que devem constar no rótulo dos produtos. Além disso, presta orientação aos colaboradores durante o preparo e para os clientes no momento da dispensação. Em alguns estados brasileiros já existe a obrigatoriedade de os medicamentos manipulados serem acompanhados de bula, como no Paraná, por exemplo, sendo responsabilidade do farmacêutico o desenvolvimento desse documento. 




Nas farmácias magistrais, além do Farmacêutico Responsável Técnico (RT), para que as empresas possam funcionar deve haver, obrigatoriamente, um farmacêutico presente durante todo o horário de funcionamento, havendo necessidade de ter outros farmacêuticos denominados substitutos, que vão complementar as horas de assistência, dividir as atribuições que não são exclusivas do RT e auxiliar nos processos de manipulação.




De acordo com a Resolução nº 467/2007 do Conselho Federal de Farmácia, entre as atribuições do farmacêutico que atua na manipulação de produtos estão a avaliação e definição da infraestrutura necessária para a farmácia; a especificação e supervisão das etapas de seleção, aquisição, inspeção e armazenagem das matérias-primas e materiais de embalagem; o estabelecimento de critérios e a supervisão dos processos de qualificação de fornecedores; a orientação e aplicação de treinamento para os colaboradores; a avaliação farmacêutica da prescrição, a elaboração de documentos que garantam a rastreabilidade e a determinação do prazo de validade para os produtos manipulados.




Em relação aos manipuladores, na Classificação Brasileira de Ocupações (CBO) do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) há uma família descrita como Técnico em farmácia e em manipulação farmacêutica que estabelece que entre as atribuições desses profissionais estão a execução de todas as atividades de manipulação, sempre de acordo com as Boas Práticas de Manipulação e sob a supervisão do farmacêutico. Basicamente as atribuições contemplam:






		realizar as operações farmacotécnicas envolvidas no preparo de bases, medicamentos e cosméticos;


		conferir as fórmulas antes e após a manipulação; 


		realizar os testes de controle de qualidade e de ambientes;


		auxiliar no controle de estoque;


		registrar todas as atividades e procedimentos da manipulação;


		fazer a manutenção de rotina dos equipamentos, materiais e utensílios.







A CBO estabelece como cargos pertencentes a essa família:  técnico em farmácia, manipulador em laboratório de farmácia e auxiliar técnico de manipulação. Na prática de mercado, o cargo normalmente contratado é manipulador, e no organograma interno das farmácias pode haver uma hierarquia numérica (manipulador 1, 2 e 3), ou júnior, pleno e sênior, de acordo com as atribuições e responsabilidades a serem executadas. Por exemplo, um manipulador que realiza apenas a pesagem pode ter um status diferenciado daquele que manipula, pois pesar é considerada uma operação crítica do processo magistral. 




Para que uma pessoa possa atuar na manipulação, além de conhecimentos específicos, ela precisa ter certas habilidades e apresentar determinadas atitudes que envolvem especificamente o cumprimento das boas práticas, a organização e higiene dos processos e o espírito crítico, além de manter a apresentação pessoal e postura profissional adequadas, agindo sempre com responsabilidade em relação à manipulação e ao descarte de resíduos. 




É importante salientar que os manipuladores devem sempre respeitar os limites de atuação profissional, comunicando imediatamente ao farmacêutico qualquer não conformidade, qualquer alteração ocorrida na matéria-prima, no material de embalagem, nos produtos manipulados, nos equipamentos, vidrarias, utensílios, nos parâmetros avaliados, nos documentos e registros realizados, na segregação dos resíduos para que auxilie na qualidade, segurança e eficácia dos produtos manipulados, no restabelecimento dos clientes, na segurança da empresa, dos demais colegas de trabalho e do meio ambiente. 




Entendendo as prescrições e suas particularidades




Somente as farmácias com manipulação podem captar receitas com prescrições magistrais e/ou oficinais. E para que possa iniciar o processo de preparo dos medicamentos é preciso que seja apresentada pelo cliente uma receita ou prescrição, que representa um documento com valor legal, pelo qual se responsabilizam aqueles que prescrevem, dispensam e administram os medicamentos industrializados e preparações magistrais e/ou oficinais, e que tem por objetivo tornar claras as informações e instruções aos pacientes, clientes e profissionais de saúde ou fazer a solicitação de preparações oficinais ou cosméticas.  




Os profissionais legalmente habilitados para prescrever medicamentos no Brasil são médicos (CRM) de diversas especialidades, médicos-veterinários (CRMV), cirurgiões-dentistas (CRO), farmacêuticos (CRF), enfermeiros (Coren), biomédicos (CRBM) e nutricionistas (CRN). Entretanto, algumas dessas profissões possuem limitações a respeito do que podem prescrever, por isso é importante conhecer o que a Anvisa permite, além das próprias determinações dos Conselhos de Classe de cada uma dessas profissões. Para exemplificar, de acordo com a Resolução nº 586 do Conselho Federal de Farmácia (CFF), o farmacêutico pode prescrever medicamentos e outros produtos com finalidade terapêutica, cuja dispensação não exija prescrição médica, incluindo medicamentos industrializados e preparações magistrais (alopáticos ou dinamizados), plantas medicinais, drogas vegetais e outras categorias ou relações de medicamentos que venham a ser aprovadas pelo órgão sanitário federal via prescrição farmacêutica. 




Em virtude da modernização das atividades, alguns profissionais emitem prescrições eletrônicas com assinatura digital, sendo que do ponto de vista legal não há nenhum impedimento na aceitação de tal documento, desde que todas as informações necessárias estejam preenchidas de forma adequada às exigências regulatórias. A única exceção é aplicada às substâncias e aos medicamentos sujeitos a controle especial, presentes na Portaria SVS/MS nº 344/1998 e suas atualizações como explicado mais adiante. 




Para a prescrição de fórmulas magistrais e/ou oficinais a receita precisa conter as informações indicadas na figura 1.1.




[image: ]Figura 1.1. Prescrição médica e dados necessários que ela deve conter. 









As substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial são assim classificados pois podem alterar o funcionamento do sistema nervoso central, causar dependência e/ou tolerância, causar reações adversas graves, exigindo o acompanhamento do tratamento, apresentar contraindicações específicas e ser alvo de abuso ou uso excessivo. Portanto, para serem dispensados, além da receita que fica com o cliente, é necessária a apresentação de uma notificação de receita, que é definida pelo Ministério da Saúde como um documento padronizado destinado à notificação da prescrição de medicamentos específicos, incluindo entorpecentes (cor amarela), psicotrópicos (cor azul) e retinoides de uso sistêmico e imunossupressores (cor branca).




A padronização do que é sujeito a controle especial está presente no Anexo I da Portaria nº 344/1998 do Ministério da Saúde e em suas atualizações regulamentadas pela Anvisa (Resolução RDC), que organizou 6 listas (com subdivisões), de A a F, agrupando as que possuem características em comum, sendo que cada lista apresenta procedimentos diferentes para prescrição e dispensação. Essas listas também podem conter adendos, com detalhes e exceções. Temos, portanto, a padronização das informações necessárias, o formato, o tamanho e a cor das notificações de receita. 




Uma classe de substâncias bastante manipulada é a pertencente à lista B2, que são as substâncias consideradas psicotrópicas anorexígenas. Para que possam ser manipuladas – como é o caso da sibutramina, por exemplo – precisam da apresentação da notificação de receita B2 de cor azul e do Termo de Responsabilidade do Prescritor, emitido em três vias, sendo uma do prescritor, uma da farmácia e a outra do cliente. 




Vale ressaltar que somente podem ser aviadas as receitas e as notificações de receita que estiverem legíveis, contendo todas as informações necessárias, sem rasuras ou emendas, que estejam claras, sem informações que podem induzir a erros ou confusão. Quando a dosagem da substância prescrita ultrapassar os limites farmacológicos ou a prescrição apresentar incompatibilidades, o farmacêutico deve contatar o prescritor para esclarecer suas dúvidas antes de manipular o produto. Já a repetição de atendimento de uma mesma receita somente será permitida quando houver indicação expressa do prescritor quanto à duração do tratamento, como usar, fazer ou repetir por seis meses, excetuando as substâncias controladas já apresentadas. 




Outra diferença básica encontrada entre drogaria e farmácia com manipulação é em relação à quantidade de produto a ser dispensada, pois nas prescrições/notificações de medicamentos industrializados essa informação vem com indicação de caixas ou frascos. Na manipulação a quantidade é expressa em peso, volume ou número de unidades. Para exemplificar: as formas líquidas são expressas em volume (mL), como em “mande 100 mL”; as formas semissólidas são expressas em peso (grama), como em “mande 60 g”; e as formas sólidas podem ser expressas em peso (grama) ou em número de unidades, como em “prepare 30 cápsulas”. 




No momento da dispensação, todas as receitas manipuladas devem ser carimbadas pela farmácia no verso e preenchidas com informações sobre a quantidade aviada, o número de registro da manipulação, a identificação da empresa e a data da dispensação, de forma a comprovar que foi aviada.






				



[1]	Conselho Regional de Farmácia do Estado do Paraná. Atualidades, evolução e inovação na Farmácia Magistral. Notícias. 17/12/2012. Disponível em: http://crf-pr.org.br/noticia/visualizar/id/3784. Acesso em: jan. 2018.







				

[2]	Quando a farmácia for veterinária, ou manipular produtos veterinários, ela precisa ter autorização do Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento (Mapa).
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