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A. OBIETIVO
Definir os principios gerais a considerar durante o processo de manipulagao de medicamentos

a realizar em farmacia comunitaria.

B. AMBITO

Esta Norma aplica-se a todas as Farmacias Comunitarias.

C. RESPONSABILIDADES

A responsabilidade de aplicagdo da Norma é da Direc¢do Técnica da Farmacia Comunitdria e dos

Farmacéuticos Comunitarios que ai exercem.

D. ENQUADRAMENTO

A manipulacdo de medicamentos consiste na preparacdo de medicamentos na farmdcia,
segundo as Normas Gerais das Boas Praticas de Farmadcia e as “Boas praticas a observar na
preparacdao de medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar”, conforme
publicadas em legislacdo e fazendo uso da mais atual informacao cientifica.

A manipulagdo de medicamentos surge com a necessidade de adaptar a terapéutica
medicamentosa de um determinado utente nos casos em que nado exista disponivel no mercado
alternativa que satisfaca os requisitos face a: substancia ativa ou combinacdo de substancias
ativas, dose adaptada a indicacdo terapéutica e caracteristicas metabdlicas do utente,
intolerancia a um ou mais dos componentes da formula industrial, forma farmacéutica viavel,
ou adesdo a terapéutica. Devera evitar-se o recurso a manipulacdo de medicamentos quando
se concluir da prescricdo que existe alternativa similar em produto comercializado pela industria
farmacéutica, ou quando se preveja que o medicamento manipulado produza um resultado
terapéutico igual ao do produto comercial disponivel.

Considera-se manipulagdo de medicamentos a preparagao de medicamentos, tanto para uso
humano como veterinario, que envolvam as atividades de prepara¢do, mistura, combinac¢do

modificagdo, reembalagem ou re-rotulagem de substdncias ativas, medicamentos ou
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dispositivos de administracdo. A manipulacdo poderd decorrer da rececdo de uma prescri¢cao
médica ou no seguimento de uma antecipacdo ou continuidade terapéutica estabelecida em
concordancia com o médico e utente, bem como decorrentes da necessidade de indicacdo
farmacéutica.

A manipulacdo farmacéutica pode envolver reconstituicdo ou manipulacdo de preparagées
industriais comercializadas na farmacia que requeiram a adicdo de uma ou mais substancias
ativas. Contudo, ha que considerar que o descondicionamento de especialidades farmacéuticas
com a finalidade de as incorporar em medicamentos manipulados constitui um ato de excecao,
s6 podendo realizar-se se ndo existir no mercado especialidade farmacéutica com igual dosagem
ou apresentada sob a forma farmacéutica pretendida, e nos casos em que o medicamento
manipulado se destine a aplicacdo cutanea; se destine a adequacdo de uma dose para uso
pedidtrico; ou se destine a grupos de utentes em que as condi¢cdes de administracdo ou de
farmacocinética se encontrem alteradas.

O farmacéutico pode utilizar veiculos pré-preparados industrialmente consoante a
disponibilidade comercial e as caracteristicas técnicas e galénicas necessdrias a preparacao do
medicamento.

N3o é considerado manipulagdo, para efeito desta Norma, a interven¢do necessaria para
produzir a forma farmacéutica final de um medicamento pronto a administrar, nos casos em
que ocorra de acordo com as instru¢des dadas pelo detentor de Autorizacdo de Introducgdo no

Mercado. Constitui exemplo desta acdo a reconstituicdo da forma aquosa de antibidticos orais.

E. DESCRICAO

E.1. INSTALAC6ES E EQUIPAMENTOS PARA MANIPULACAO
E.1.a. As farmacias devem ter instalacdes adequadas e material necessdrio para a
preparagao de medicamentos manipulados, tendo em conta as formas
farmacéuticas, a natureza dos produtos e a dimensao dos lotes preparados;
E.1.b. As operagdes de preparagdo, acondicionamento, rotulagem e controlo de
medicamentos manipulados deverao efetuar-se no laboratério existente na

farmacia;



- Norma -
Norma especifica sobre manipulagdo de medicamentos

OF.C-N006-00 | P3/ 9 / /

E.l.c.

E.1.d.

E.l.e.

E.1.f.

E.1l.g8.

E.1.h.

A area designada para a manipula¢ao de medicamentos devera ter espac¢o
adequado para a preparacdo de medicamentos manipulados, bem como
para colocacdo de equipamentos e materiais utilizados no seu processo;

A area designada para a manipulagdo de medicamentos devera ser
convenientemente iluminada e ventilada, com temperatura e humidade
adequadas e constantes;

As respetivas superficies da drea designada para a manipulaciao de
medicamentos deverdo ser de facil limpeza;

A Farmdcia devera possuir uma lista de equipamento e material minimo
necessario a manipulacdo de medicamentos;

Os aparelhos de medida deverdo ser controlados e calibrados
periodicamente, a fim de assegurar a exatiddo das medidas. Os controlos
periédicos efetuados deverio ser registados e/ou documentados em suporte
proprio;

O equipamento e material necessdrio a manipulagdo de medicamentos é

conservado limpo e em boas condigdes de utilizagao.

E.2. FARMACEUTICO E PESSOAL DE APOIO

E.2.a.

E.2.b.

Na farmacia esta designado o pessoal competente e autorizado a
manipulacdo de medicamentos;

Qualquer pessoa, mesmo que autorizada a manipulacdo de medicamentos,
com aparente doenga ou lesdao que possa afetar a qualidade, integridade e
seguran¢a do medicamento manipulado, devera ser excluida do contacto
direto com os componentes, material e equipamento, de forma definitiva ou
temporaria até que seja corrigido o estado de salde ou que se determine

que este nao afeta a preparagao de medicamentos manipulados.

E.3.DOCUMENTAGAO E REGISTO DOS MEDICAMENTOS MANIPULADOS

E.3.a.

a

A farmdcia deve possuir documentagdo de suporte a preparagio de

medicamentos manipulados, nomeadamente para registo de:

E.3.a.i. preparacOes efetuadas,
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E.3.a.ii. numero de lote,

E.3.a.iii. substancias utilizadas e respetivo lote e validade,

E.3.a.iv. modo de preparacao,

E.3.a.v. dados do utente,

E.3.a.vi. dados do prescritor,

E.3.a.vii. resultados do controlo de qualidade,

E.3.a.viii. prazos de utilizacdo e condi¢Bes de conservacgao,

E.3.a.ix. calculo do respetivo preco de venda ao publico, de acordo com a
legislagcdo em vigor;

E.3.a.x. data da preparacdo;

E.3.a.xi. farmacéutico responsavel pela preparacao.

E.3.b. Todos os medicamentos manipulados na farmdcia sao identificados através
de um nimero de lote que permite a sua rastreabilidade;

E.3.c. Os medicamentos manipulados na farmacia possuem um rétulo de acordo
com a legislagdo em vigor;

E.3.d. As matérias-primas utilizadas na preparacdo de medicamentos manipulados
possuem boletim analitico, validado pela farmacia, comprovando que as
mesmas cumprem com os requisitos da farmacopeia onde a respetiva
matéria-prima se encontra descrita;

E.3.e. Deve existir um registo dos movimentos das matérias-primas utilizadas na
preparagdo de medicamentos manipulados;

E.3.f. A farmdcia deve possuir fichas de dados de seguranga das matérias-primas
existentes em stock;

E.3.g. Afarmacia deve possuir procedimentos documentados para a preparagao de

medicamentos manipulados.

E.4.PREPARACAO DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS E PREPARAGOES
EXTEMPORANEAS

E.4.a. A preparacdao de medicamentos manipulados deve basear-se na prescricao,

formularios galénicos, farmacopeias, ou outras fontes bibliograficas

adequadas;
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E.4.b. A ordem de preparacdo de medicamentos manipulados deve seguir
procedimentos de manipulagdao normalizados;

E.4.c. O farmacéutico, antes de aceitar a prepara¢dao de um manipulado, deve
verificar se estdo reunidas as condi¢6es necessdrias para a sua realiza¢ao:

E.4.ci. O medicamento manipulado prescrito respeita as dosagens das
substancias ativas para a indicacdao farmacéutica pretendida e para as
condi¢bes metabdlicas do utente;

E.4.c.ii. Inexisténcia de incompatibilidades e interacbes dos componentes
prescritos que ponham em causa a eficacia final do medicamento
manipulado ou a segurancga do utente;

E.4.c.iii. A existéncia na farmacia ou disponibilidade no mercado das substancias
ativas e excipientes necessarios a formulacdo do medicamento
manipulado;

E.4.c.iv. A existéncia na farmdcia de material e equipamento adequado para a
manipula¢do do medicamento;

E.4.c.v. A possibilidade de disponibilizar ao utente o medicamento manipulado
em tempo util para o inicio da terapéutica medicamentosa.

E.4.d. Nos casos em que a disponibilizagdo do medicamento manipulado ndo seja
possivel devera ser informado o médico prescritor do motivo, consideradas
as alternativas e acordadas as alteracdes necessdrias a prescri¢ao;

E.4.e. Quando, para satisfazer as necessidades do utente, sdo preparados
medicamentos na farmacia:

E.4.e.i. O método de preparagdo deve ser adequadamente documentado;

E.4.e.ii. Todos os procedimentos devem respeitar as boas praticas de
manipulagdo;

E.4.e.iii. Deve ser elaborada uma ficha de preparagdo para cada medicamento
preparado, tendo em vista a qualidade, seguranca e eficacia do produto
acabado;

E.4.e.iv. Deve ser definido um prazo de validade para cada medicamento;

E.4.e.v. Sempre que possivel, deve ser elaborado um folheto informativo para o

utente onde se descreva a composicao e as precau¢des com a utilizacao.
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E.4.e.vi. Quando nao for possivel a dispensa do medicamento manipulado com um
folheto informativo, deve dar-se particular atencao a dispensa informada
e a mencao de condi¢cdes especiais e precau¢des no rétulo do

medicamento.

E.4.f. No caso de se tratar de uma formula¢ao para a qual o farmacéutico nao
conheca precedente:

E.4.f.i. Deve ser avaliado o risco desta preparacdo com base no conhecimento
técnico-cientifico e clinico do farmacéutico;

E.4.fii. Deve ser procurado apoio em sdlido conhecimento técnico, fontes
fidedignas para a formulacdo do medicamento e, se necessario,
contactado um perito;

E.4.fliii. Deve ser garantido que o utente esta ciente de que a formulagdo sera
efetuada nestas circunstancias;

E.4.f.iiv. Deve ser tomada especial precaucdo para os casos em que nao existam
publicados dados de seguranca, eficacia, farmacocinéticos e clinicos
referentes a formulagdo pretendida, especialmente nos casos de:

— Preparagdes contendo hormonas;

— Substancias ndo aprovadas para utilizagdo terapéutica, ou aprovadas
para indicacdo diferente da pretendida;

— Preparagdes intencionadas para uma via de administragdo contendo
substancias ativas para as quais apenas esta estudada outra via de
administracao;

— Combinagdes de componentes para os quais ndo existem dados de
compatibilidade;

E.4.fv. Devem ser justificadas as decisGes de formulacdo através da
documentacdo cientifica que serviu de suporte;

E.4.f.vi. Devem ser evidenciadas as medidas tomadas para garantir a seguranca

da preparagdo para a saude dos operadores;
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E.4.f.vii. Devem ser registadas as medidas tomadas para garantir a eficdcia do

medicamento e a segurancga do utente.

E.5. GARANTIA DE QUALIDADE DOS MEDICAMENTOS MANIPULADOS
E.5.a. Para que se garanta a qualidade dos medicamentos preparados na farmacia,
é necessario:

E.5.a.i. Estabelecer procedimentos gerais da farmacia, para a manipulacdo de
medicamentos, e procedimentos especificos de cada medicamento
manipulado, para garantir a reprodutibilidade;

E.5.a.ii. Garantir que foram usadas as substancias ativas, adjuvantes e excipientes
apropriados, e selecionados os equipamentos e materiais adequados a
preparagao;

E.5.a.iii. Garantir que os cdlculos efetuados para o teor em substancia ativa estao
corretos;

E.5.a.iv. Registar dados referentes as operacGes de preparacdo e controlo
efetuadas;

E.5.a.v. Proceder-se a todas as verificagdes necessdrias para garantir a boa
qualidade final do medicamento manipulado, incluindo, no minimo, a
verificacdo dos caracteres organoléticos e os ensaios ndo destrutivos que
se verifiguem necessarios, de acordo com a Farmacopeia Portuguesa e
legislacdo vigente;

E.5.a.vi. Proceder a avaliacdo da qualidade dos medicamentos preparados;

E.5.a.vii. A possibilidade de reconstituicdo do histdrico de cada preparacao;

E.5.a.viii. Que o produto semiacabado satisfaca os requisitos estabelecidos na
monografia genérica da Farmacopeia Portuguesa para a respetiva forma
farmacéutica;

E.5.a.ix. Que o produto acabado esteja adequado a utilizagcdo pretendida e aos
limites de estabilidade previstos para o medicamento manipulado;

E.5.a.x. Efetuar uma verificacdo final da massa ou volume de medicamento a
dispensar, o qual deve corresponder a quantidade ou ao volume

prescrito;
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E.5.a.xi. Poder verificar os resultados em registo efetuado na respetiva ficha de
preparac¢ao do medicamento manipulado.

E.5.b. Caso entenda conveniente na tendéncia a melhoria continua, a farmacia

pode aferir a qualidade dos procedimentos de manipulagio de

medicamentos bem como do produto acabado, recorrendo a validagao por

entidade externa.

E.6.REGISTOS
E.6.a. O processo de manipulagdo devera ficar registado preferencialmente em
suporte informatico ou, na sua impossibilidade, em suporte de papel, com
rubrica ou autenticacdio dos intervenientes, de modo a permitir a
reconstituicao de todas as operagdes realizadas;
E.6.b. O sistema de registo devera permitir a rastreabilidade:
E.6.b.i. Do pessoal envolvido nos processos que envolvem a manipulacdo e
dispensa de medicamentos manipulados;
E.6.b.ii. Das matérias-primas e dos produtos intermédios utilizados;
E.6.b.iii. Do material de embalagem, da rotulagem e do folheto informativo

utilizados.
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