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Introdução
“Pharmacists are experts in medicines and play a critical role in 
ensuring that a population has access to essential medicines and 
medical supplies during disasters and emergencies.”
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Introdução
“Pharmacists are experts in medicines and play a critical role in 
ensuring that a population has access to essential medicines and 
medical supplies during disasters and emergencies.”
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Em 2019, a nível mundial, 40% dos princípios ativos 
farmacêuticos foram importados da China e mais de 50% 
foram produzidos por menos de cinco fabricantes, 
certificados em conformidade com as monografias da 
Farmacopeia Europeia

India
China

80% APIs

40% 
medicamentos

A importância da Capacidade Produtiva

Introdução



A importância da Capacidade Produtiva

Introdução

https://expresso.pt/opiniao/2025-03-11-a-perigosa-dependencia-
da-europa-em-relacao-aos-medicamentos-e-o-calcanhar-de-
aquiles-da-sua-estrategia-de-defesa-9edf4f18



Mecanismos de preparação para situações de emergência ou escassez 

Introdução

https://www.consilium.europa.eu/pt/policies/critical-medicines-act/

Regulamento Medicamentos Críticos



Adaptação a populações especiais?

Introdução

Pediatria Geriatria

Doentes 
Hospitalares

Vias de administração 
comprometidas

Doenças raras

Necessidades de 
medicamentos personalizados



Introdução

Dependência global de APIs

Vulnerabilidade supply 
chain

Relevância do compounding

Estado da arte

EAHP encourages health authorities to facilitate the delivery of
pharmacy preparations between hospitals and to invest in
compounding services since only by building sufficient
capacity hospitals will be equipped to better respond to
patient needs and extraordinary situations like pandemics and
shortages of essential medicines.



Farmacêutico em Situações de Emergência

Acesso ao medicamento

Adaptação terapêutica

Gestão de escassez

Farmacêutico
Escolha da FF 

mais 
adequada



Manipulação de Formas Farmacêuticas -
Legislação Aplicável

“Não podem ser prescritos medicamentos 
manipulados que incluam na sua composição 
qualquer das substâncias descritas na Deliberação 
nº 1985/2015, de 2 de novembro.”

O preço de venda ao público dos medicamentos 
manipulados, nas farmácias de oficina, é calculado 
conforme os critérios estabelecidos na Portaria n.º 
769/2004, de 1 de julho

Os medicamentos manipulados comparticipados 
pelo Serviço Nacional de Saúde são os que constam 
de lista atualizada, publicada em anexo à Portaria n.º 
160/2023, de 12 de junho



Manipulação de Formas Farmacêuticas 



Liquidas

• Soluções
• Suspensões
• Emulsões

Sólidas

• Cápsulas
• Comprimidos
• Granulados
• Supositórios
• Pós

Semi-sólidas

• Pomadas
• Pastas
• Cremes
• Géis

Administração 
parenteral

• Injetáveis 
(IV/IM/SC)

Uso oftálmico 
ótico e nasal

• Colírios
• Pomada 

Oftálmicas
• Preparações 

nasais

Inalação

• Aérossois
• Pós para 

inalação

Uso retal ou 
vaginal

• Supositórios
• Óvulos e 

comprimidos 
vaginais

Manipulação de Formas Farmacêuticas



Cápsulas
Cápsulas Duras:
 - Invólucro constituído por 
duas partes cilíndricas, com 
fundo hemisférico e abertas 
numa das extremidades.

Cápsulas Moles: 
- Invólucro mais espesso que nas 

cápsulas duras.
- Constituída por uma só parte

Cápsulas gastro-resistentes:
-  Destinadas a resistirem ao 
suco gástrico

Cápsulas de libertação modificada: 
- Duras ou moles, cujo conteúdo ou 
invólucro ou ambos são suscetíveis de 
modificar a velocidade ou local de 
libertação do princípio ativo

Manipulação de Formas Farmacêuticas



Comprimidos
Comprimidos não revestidos – apenas uma camada ou 
camadas múltiplas

Comprimidos revestidos – revestidos com uma ou mais camadas constituídas 
por misturas de substâncias diversas (ex. resinas, gomas, gelatina). Podem ter 
revestimento gastro-resistente.

Comprimidos efervescentes – contendo substâncias ácidas e carbonatos ou 
bicarbonatos, que reagem rapidamente na presença de água.

Comprimidos solúveis e comprimidos dispersíveis – destinados a serem 
dissolvidos ou dispersos em água

Comprimidos de libertação modificada

Comprimidos para atuar na cavidade bucal

Manipulação de Formas Farmacêuticas



Preparações líquidas para uso oral

As preparações líquidas para uso oral são geralmente soluções, emulsões ou 
suspensões contendo uma ou mais substâncias ativas num veículo adequado.

Soluções, emulsões e suspensões orais
Devem ter uma medida doseadora que tenha o volume de 5ml ou múltiplos ou 
seringa doseadora 

Pós ou grânulos para a preparação de soluções ou suspensões orais quando 
reconstituídos com o líquido prescrito, cumprem os requisitos para soluções orais ou 
suspensões orais, conforme apropriado.

Xaropes são preparações aquosas caracterizadas por um sabor adocicado e uma 
consistência viscosa. Podem conter sacarose em uma concentração de pelo 
menos 45% m/m. 

Manipulação de Formas Farmacêuticas



Conceito Just in Time

Rápido desenvolvimento

Produção sob necessidade

Flexibilidade operacional

Medicamento personalizado

Garantia da qualidade do produto 
entregue



18Flexibilização da produção de 
medicamentos em contexto de escassez 

• E quando o telefone toca?

Análise 
Técnica

Capacidades 
Produtivas

Tecnologia e 
Desenvolvimento 

Farmacêutico

Garantia da 
Qualidade 

Análise 
Logística

Aquisição

Distribuição



Análise Técnica –
Capacidades Produtivas

• Formas farmacêuticas que temos possibilidade de 
produzir

• Número de unidades que podemos produzir por
hora e diária

• Forma de aumentar essa capacidade

• Encontrar o Fator limitante!

Flexibilização da produção de medicamentos em contexto de escassez 19



20Flexibilização da produção de 
medicamentos em contexto de escassez 

Análise Técnica – Tecnologia e Desenvolvimento 
Farmacêutico

Definição da Forma Farmacêutica

Desenvolvimento da formulação

Desenvolvimento de especificações técnicas

Desenvolvimento da documentação de lote

Produção de lote piloto

Verificação do produto final (CQ)

Aceitação do lote



Análise Técnica – Tecnologia e Desenvolvimento 
Farmacêutico

- Que tipo de formulação seria indicada para 
levar para o TO?

- Estabilidade do PA? Que excipientes 
garantem uma maior estabilidade?

- O Produto será estável se tiver que ser 
reembalado em dose unitária?

Excipientes que implicam cuidados especiais têm 
que estar descritos (ex. lactose, propilenoglicol, 
sacarose, parabenos)



22Flexibilização da produção de 
medicamentos em contexto de escassez 

Análise Técnica – Garantia da Qualidade

Desenvolvimento Documental (Ex. Documentação do lote)

Verificação das especificações técnicas (ETs) do produto

Garantia da Compliance do produto com essas ETs 

Garantir a qualificação dos fornecedores

Investigação de qualquer desvio, não conformidades e ações CAPA

Garantia de um produto 
com Qualidade

Conformidade com as 
especificações

Adequação ao USO



23Flexibilização da produção de 
medicamentos em contexto de escassez 

Análise Logística - Aquisição

Verificar a listagem de componentes do produto final

Verificar disponibilidade das matérias-primas ou materiais de 
embalagem junto dos Fornecedores

Garantir a disponibilidade dos produtos com a qualidade 
necessária, no mínimo tempo possível, ao menor preço possível



24Flexibilização da produção de 
medicamentos em contexto de escassez 

“Entrega do produto certo, na quantidade certa, na condição certa, 
no local certo, no tempo certo, ao preço certo e ao destinatário 
certo.”

Análise Logística - Distribuição

Tipo de Transporte

Produtos com condições especiais

Que tipo de condições existem no TO

Análise Logística - Distribuição



Receção do pedido

Avaliação das 
capacidades 
produtivas

Necessidade de 
aquisição de MPs 
e MEs

Desenvolvimento de 
formulações e 
técnicas de CQ

Avaliação de qualidade, 
disponibilidade, preços, 
prazos

Correta receção de 
MPs e MEs

Desenvolvimento de 
documentação 
técnica

Processo de 
fabrico

Entrega do produto 
final ao cliente

Verificações de 
qualidade

Resumo da ação



Cuidados na manipulação

Procedimentos

Alteração de Formas Farmacêuticas

Instalações

Equipamentos

Pessoas

Materiais

Escritos, assinados, datados, e no final arquivados

Adequadas, monitorizadas e controladas, limpas

Adequados à operação, qualificados, limpos

Formação em manipulação de medicamentos

Matérias-Primas Pharma grade, todos os materiais 
adquiridos a fornecedores qualificados



Avaliação da necessidade de alterar as FF:

Características das FF

Quais as FF de mais comum alteração

Cuidados na manipulação

Necessidades previstas no TO

Alteração de Formas Farmacêuticas



Alteração de Formas Farmacêuticas

CONHECIMENTO FARMACÊUTICO

O Fabricante já não é responsável por qualquer reação adversa
 ou falha terapêutica 

Avaliação da necessidade de alterar as FF

Avaliar se o medicamento é essencial

Considerar diferente formulação com AIM

Considerar diferente medicamento



Alteração de Formas Farmacêuticas

Características das FF

• Considerar a forma farmacêutica original

• Estabilidade do Princípio Ativo - sensível à luz, oxidação, pH, temperatura

• Excipientes da Fórmula Original (essenciais para a absorção, estabilidade 
ou segurança do medicamento)

• Alteração de Via de Administração (Biodisponibilidade, pH e solubilidade, 
irritabilidade)

• Adequabilidade para populações especiais



• Deve proceder-se a todas as verificações necessárias para garantir a boa qualidade 
final do medicamento manipulado, incluindo, no mínimo, a verificação dos caracteres 
organolépticos;

• É conveniente efetuar, ainda, os seguintes ensaios não destrutivos:

Forma farmacêutica Ensaio

Formas farmacêuticas sólidas Uniformidade de massa

Formas farmacêuticas semi-sólidas pH

Soluções não estéreis Transparência
pH

Soluções injetáveis Partículas em suspensão
pH
Fecho das ampolas
Doseamento
Esterilidade

Alteração de Formas Farmacêuticas

Controlo de qualidade (de acordo com o Formulário Galénico Português):

Características das FF



Quais a FF de mais comum alteração

FF Sólidas (Comprimidos, 
cápsulas)

FF Líquidas (Soluções, suspensões 
orais)

OU/E

Alteração da via de administração

Alteração de Formas Farmacêuticas



Alteração de Formas Farmacêuticas

Substâncias ativas cujas preparações líquidas para uso oral não se encontram disponíveis
no mercado português - Susana Pinto, Carlos Maurício Barbosa, Medicamentos Manipulados em Pediatria - Estado Actual e 
Perspectivas Futuras, 2008

PEDIATRIA

Necessidades terapêuticas 
específicas

Quais a FF de mais comum alteração



Alteração de Formas Farmacêuticas

Susana Pinto, Carlos Maurício Barbosa, Medicamentos Manipulados em Pediatria - Estado Actual e Perspectivas Futuras, 2008

Solução Oral de Captopril a 0,1% (m/V)
Solução Oral de Fosfato Sódico de Riboflavina 

a 1,4% (m/V)
Suspensão Oral de Fenobarbital a 1% (m/V)

Suspensão Oral de Riboflavina a 1% 

(m/V)

Solução Oral de Captopril a 0,1% (m/V), isenta 

de açúcar

Solução Oral de Fosfato Sódico de Riboflavina 

a 1,4% (m/V), isenta de açúcar

Suspensão Oral de Fenobarbital a 1% (m/V), 

isenta de açúcar

Suspensão Oral de Riboflavina a 1% 

(m/V), isenta de açúcar

Solução Oral de Citrato de Sódio a 10% (m/V) e 

Ácido Cítrico a 6,7% (m/V)

Soluções Orais de Ranitidina a 2,5% ou 5% 

(m/V)

Suspensão Oral de Hidroclorotiazida a 0,5% 

(m/V)

Suspensão Oral de Trimetoprim a 1% 

(m/V)

Solução Oral de Citrato de Sódio a 10% (m/V) e 

Ácido Cítrico a 6,7% (m/V), isenta de açúcar

Soluções Orais de Ranitidina a 2,5% ou 5% 

(m/V), isenta de açúcar

Suspensão Oral de Hidroclorotiazida a 0,5% 

(m/V), isenta de açúcar

Suspensão Oral de Trimetoprim a 1% 

(m/V), isenta de açúcar

Solução Oral de Cloreto de Potássio a 20% 

(m/V)

Suspensão Oral de Acetazolamida a 2,5% 

(m/V)

Suspensão Oral de Hidrocortisona a 0,1% 

(m/V)

Solução Oral de Cloreto de Potássio a 20% 

(m/V), isenta de açúcar

Suspensão Oral de Acetazolamida a 2,5% 

(m/V), isenta de açúcar

Suspensão Oral de Hidrocortisona a 0,1% 

(m/V), isenta de açúcar

Solução Oral de Cloridrato de Metadona a 1% 

(m/V)

Suspensão Oral de Benzoato de Metronidazol 

a 4% (m/V)

Suspensão Oral de Nitrofurantoína a 0,5% 

(m/V)

Solução Oral de Cloridrato de Propranolol a 

0,1% (m/V)

Suspensão Oral de Espironolactona a 0,5% 

(m/V)

Suspensão Oral de Nitrofurantoína a 0,5% 

(m/V), isenta de açúcar

Solução Oral de Cloridrato de Propranolol a 

0,1% (m/V), isenta de açúcar

Suspensão Oral de Espironolactona a 0,5% 

(m/V), isenta de açúcar

Preparações líquidas orais que integram o Formulário Galénico Português

Quais a FF de mais comum alteração
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“The legal implications of altering dosage forms can be minimised by following evidence-based practice, clearly 

documenting the reason for altering the medicine and obtaining written consent from the patient or their career.”

Abertura de cápsulas
Fracionamento ou 
esmagamento de 

comprimidos

Administração oral de 
uma solução para 

injetável

Colocação de pós ou 
líquidos em cápsulas

Alterações 
comuns

Alterações comuns
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Normalmente por dificuldade em deglutir do 
doente

Necessidade de uma dose diferente da 
existente

Dissolver os pós num veículo e administração 
por sonda

Alterações comuns

Normalmente por dificuldade em deglutir do doente

Necessidade de uma dose diferente da existente

Dissolver os pós num veículo e administração por sonda

Colocação em cápsula 

Abertura de cápsulas Fracionamento ou esmagamento de comprimidos
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• Determinação do volume ocupado por uma massa conhecida do pó a 
encapsular

• Cálculo da densidade aparente do pó (g/ml)

• Cálculo da massa média de substância ativa que enche completamente 
um invólucro ( obter massa média através de 6 resultados)

• Cálculo do volume do invólucro ocupado pela substância ativa na 
quantidade pretendida

• Cálculo do volume do invólucro a preencher com diluente
• Misturar as matérias-primas as proporções adequadas

Alterações comuns

Invólucro nº Volume (ml)

000 1,37

00 0,95

0 0,68

1 0,50

2 0,37

3 0,30

4 0,21

5 0,13

Colocação de pós ou líquidos em cápsulas

Método 1

Método 2
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• Rapidez e comodidade da toma
• Sem necessidade de dispêndio de tempo em excesso de um profissional de saúde 

especializado para proceder à administração 
• EX: Dextrose 5%, alguns medicamentos para correção eletrolítica, alguns aminoácidos, benzodiazepinas 

(diazepam IV/IM, Midazolam IV/IM)

Alterações comuns

Higienizar a ampola
Utilizar uma seringa estéril para retirar o conteúdo da ampola
Transferir para copo doseador ou seringa sem agulha
Administrar imediatamente após a abertura

Procedimento

Administração oral de uma solução para injetável



38

• As soluções injetáveis são, por vezes, administradas por via oral ou por sondas de alimentação enteral 
quando não há outras formulações disponíveis. 

• A sua adequação para administração enteral varia consideravelmente.

Alterações comuns

Designação DCI

Acetazolamida Diazepam Mexiletina

Acetilcisteína Digoxina Midazolam

Ácido Tranexâmico Fitomenadiona Micofenalato mofenil

Aminofilina Flucloxacilina Ondasetron

Amoxicilina Glicopirrónio Petidina

Atropina Hidrocortisona Procainamida

Cetamina Labetalol Propranolol

Clorofenamina Levopromazina Ranitidina

Clonazepam Metotrexato Vancomicina

Ciclofosfamida Metilprednisolona

Dexametasona Metoprolol

Alguns exemplos de 
medicamentos injetáveis que 
podem ser administrados via oral

UK Medicines Information – Specialist 
pharmacist service 2020

Administração oral de uma solução para injetável
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Alterações comuns
Administração por sonda

Podem ser administradas

Soluções orais

Suspensões não granulares

Comprimidos solúveis

Comprimidos efervescentes

Comprimidos dispersíveis e 
orodispersíveis

Cápsulas Duras

Formulações injetáveis

Água é o solvente mais comum, pode ser utilizada com 
co-solventes como  etanol, sorbitol, glicerol e 
propilenoglicol.  

Suspensões podem requerer mais diluição

As cápsulas duras podem ser abertas e o pó dispenso 
em veículo apropriado

Podem ser administradas, com 
limitações

Comprimidos 
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Alterações comuns
Administração por sonda

Não devem ser 
administradas

Comprimidos de libertação 
modificada

Comprimidos gastro-
resistentes

Cápsulas de libertação 
modificada

Cápsulas moles

Pontos essenciais:

Soluções são formulações de escolha

Não assumir que as formulações liquídas são
adequadas

Não pulverizar comprimidos ou abrir cápsulas a menos
que uma formulação alternativa esteja indisponível
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Alterações comuns
Administração por sonda



Problemas comuns e soluções

42

Mudanças na 
farmacocinética e 
biodisponibilidade

Sobredosagem – Possíveis 
Reações Adversas

Subdosagem - Falha terapêutica

Produtos com formulações de libertação prolongada são um risco, pois podem ser 
alteradas as características de libertação e causar uma mais rápida libertação do PA 
causando o aumento da concentração do mesmo no doente



Problemas comuns

43

Instabilidade do medicamento

Falha ao chegar ao local de ação

Irritação Local

Sabor inaceitável

Toxicidade para o operador



Soluções

44

Preparações resultantes de manipulação devem ser administradas ao doente no menor espaço 
de tempo, minimizando a possibilidade de degradação e qualquer outro risco associado

Deve ser feita uma avaliação de risco sobre o processo que se vai realizar baseado em 
conhecimento científico e maximizando a monitorização clínica do doente

A utilização de aromas pode melhorar a adesão à terapêutica

Monitorização do doente deve ser mantida (ex. anti-hipertensores, antidiabéticos orais)

Para proteção do operador, deve ser utilizado EPIs adequados durante a manipulação
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Caso prático 1

O QUE COLOCARIAM NAS LISTAGENS DE NECESSIDADES CASO ESTIVESSE PREVISTO SEREM 

PROJETADOS NUMA FARMÁCIA DE CAMPANHA, PREVENDO QUE PODERIA VIR A SER 

NECESSÁRIO MANIPULAR MEDICAMENTOS?
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Matérias-primas:
- Conservantes
- Reguladores de pH
- Co-solventes
- Diluentes
- Bases hidrofóbicas
- Bases Hidrofílicas
- Adoçantes
- Aromatizantes
- Água Purificada

Materiais de embalagem:
- Cápsulas
- Frascos (Vidro, Plástico)
- Tampas
- Rótulos Que priorizar para 

levar para o TO?

Caso prático 1 – Necessidades no TO
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Materiais auxiliares - Equipamentos de Proteção Individual (EPI)
- Balança (pesos de calibração + protocolo de calibração)
- Medidor de pH (+ soluções tampões) ou Rolo de Tiras de medição
- Material de vidro volumétrico e de apoio
- Espátulas e agitadores magnéticos
- Placa de aquecimento c/ agitação
- Termómetro
- Almofariz e Pilão
- Frigorífico
- Cortador de comprimidos
- Bibliografia ou POC no TN

Que priorizar para 
levar para o TO?

Caso prático 1 – Necessidades no TO
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Podemos não ter as condições ideias CAPACIDADE DE ADAPTAÇÃO

IDEAL ALTERNATIVA

Caso prático 1 – Necessidades no TO



• Encontram-se no País “Republica Baixo-Africana”, onde um surto de tuberculose tem afetado a 
população. A maioria da população afetada são crianças, e um dos medicamentos que têm em 
stock é Isoniazida 300mg em Cápsulas, dose de adulto, e cujas crianças não conseguem 
deglutir.

•  Que sugestão dariam para garantir que as crianças tinham acesso a esta terapêutica?

Caso Prático 2

-Tenho conhecimentos para a realização desta operação?

-Onde vou procurar esse conhecimento? Como vou realizar?



Caso Prático 2

Avaliar se o medicamento é essencial
Considerar diferente formulação com AIM
Considerar diferente medicamento

Alterar forma farmacêutica para 
solução oral

Temos capacidade para a realização desta operação? 
(Procedimentos, Instalações, equipamentos, pessoas, 
materiais)

Onde vou buscar a informação 
necessária?

Formulário Galénico Português
Outros Formulários
Farmacopeia Europeia (EQDM)
Farmacopeia Americana
OMS
Martindale – The Complete Drug Reference
Handbook of Pharmaceutical Excipients
Literatura Científica (PUBMED)



Caso Prático 2



Caso Prático 2

❖ Qual será o veículo a utilizar?

❖ Que tipo de excipientes seria importante colocar?

❖ Saber a quantidade de PA presente em cada cápsula

❖ Calcular a quantidade de veículo ou outro excipientes

Sugestão:
Água
Regulador de pH (se necessário)*
Aromas – aromatizantes
Sorbitol – Edulcorante

*ácido cítrico + citrato de sódio

Questões
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