Boas Praticas de
manipulacdo de
preparacoées magistrais
e oficinais para uso
humano em farmacias.
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Definicao

* Boas praticas de manipulacao em farmacias (BPMF):

v'Conjunto de medidas que visam assegurar que os produtos manipulados
sejam consistentemente manipulados e controlados, com padroes de
qgualidade apropriados para o uso pretendido e requerido na prescricao.

* Preparacao magistral:

v'é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricdo de profissional
habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em
detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de usar.

* Preparacao oficinal:
v'é aquela preparada na farmdcia, cuja formula esteja inscrita no Formulario
Nacional ou em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA.



Classificacao

« A farmacia é classificada em seis grupos de atividades, de acordo com a

complexidade do processo de manipulacao e das caracteristicas dos insumos
utilizados.

3. GRUPOS DE ATIVIDADES DESENVOLVIDAS PELA FARMACIA

GRUPOS ATIVIDADES/NATUREZA DOS INSUMOS MANIPULADOS DISPOSIGOES A SEREM ‘

ATENDIDAS

GRUPO | Manipulagao de medicamentos a partir de insumos/matérias

: : : : Regulamento Técnico e Anexo |
primas, inclusive de origem vegetal. g

Regulamento Técnico e Anexos |

GRUPO Il Manipulacao de substancias de baixo indice terapéutico ell

Manipulagao de antibiéticos, hormdnios, citostaticos e Regulamento Técnico e Anexos |
GRUPO Il AN 5 :

substancias sujeitas a controle especial. elll

Regulamento Técnico e Anexos |
elVv

Regulamento Técnico e Anexos |
(quando aplicavel) e V

GRUPO IV | Manipulagao de produtos estéreis

GRUPOYV | Manipulagao de medicamentos homeopaticos

Regulamento Técnico, Anexos |
(no que couber), Anexo IV
(quando couber) e Anexo VI

GRUPO VI Man!pulagéo de doses gnitérias e’unitarizagéo de dose de
medicamentos em servigos de saude




Condicdes gerais

* Boas praticas de manipulacao em farmacias (BPMF):

v'Dstabelecem para as farmdacias os requisitos minimos para a aquisicdo e
controle de qualidade da matéria-prima, armazenamento, manipulacao,
fracionamento, conservacao, transporte e dispensacao de preparacoes
magistrais e oficinais.

Art. 2° As farmacias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

| - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

Il - Autorizagédo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel;
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lll - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislagao vigente;

IV- Certidao de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia
da respectiva jurisdigao; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as
especificidades de cada estabelecimento.

§1° O estabelecimento deve manter a Licenga ou Alvara Sanitario e a Certidao de
Regularidade Técnica afixados em local visivel ao publico.



Condicdes gerais

e A farmacia pode:

v'Ser contratada, conforme legislacdo em vigor, para o atendimento de preparacdes
magistrais e oficinais, requeridas por estabelecimentos hospitalares e congéneres.

v'Transformar especialidade farmacéutica, em carater excepcional quando da
indisponibilidade da matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose
e concentracao e ou forma farmacéutica compativeis com as condicoes clinicas do
paciente, de forma a adequa-la a prescricao.

* Nao é permitida:
v'A dispensacdo de medicamentos manipulados em substituicido a medicamentos
industrializados, sejam de referéncia, genéricos ou similares

v Exposicdo ao publico de produtos manipulados, com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promocao.



Prescricao de medicamentos manipulados

* Devera ser realizada em receituario proprio a ser proposto
em regulamentacao especifica, contemplando a composicao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar. PX _—

e Nao deve conter codigo, simbolo, nome da férmula ou
nome de fantasia, nem qualquer tipo de identificacao ou
propaganda de estabelecimento farmacéutico.

* No caso de haver necessidade de continuidade do :‘f‘_

tratamento, com manipulacao do medicamento constante
de uma prescricao por mais de uma vez, o prescritor deve |
indicar na receita a duracao do tratamento. \




Responsabilidade técnica

e O farmacéutico é o responsavel pela avaliacao da prescricao e a
manipulacao.

* A avaliacao deve preceder a manipulacao, observando-se:

v
v

D NI N N N NN

Legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

Identificacdo da instituicdo ou do profissional prescritor com o numero de
registro no respectivo Conselho Profissional, endere¢o do seu consultdrio ou da
instituicao a que pertence;

identificacao do paciente;

endereco residencial do paciente ou a localizacdo do leito hospitalar para os
casos de internacao;

identificacdo da substancia ativa segundo a DCB ou DCI, concentra¢do/dosagem,
forma farmacéutica, quantidades e respectivas unidades;

modo de usar ou posologia;

duracao do tratamento;

local e data da emissao;

assinatura e identificagao do prescritor.

i"/}
Fonte: Cartoons by Jahrau’s. Disponivel em:
https://customcartoongifts.com/gifts/pharmacist-
cartoon-oops/. Acesso emL\: 22 mai 2022.

A auséncia de qualquer um dos itens

acarreta o nao atendimento da
prescricao.

Solicitar  confirmacao  expressa do
prescritor quando: prescricio de

sobredose, incompatibilidade e/ou
interacao potencialmente perigosa.



https://customcartoongifts.com/gifts/pharmacist-cartoon-oops/
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Infraestrutura

a) area ou sala para as atividades administrativas;

b) area ou sala de armazenamento;

Cc) area ou sala de controle de qualidade;

d) sala ou local de pesagem de matérias-primas;

e) sala (s) de manipulagao;

f) area de dispensacao;

g) vestiario;

h) sala de paramentacao;

i) sanitarios;

j) area ou local para lavagem de utensilios e materiais de embalagem;

k) depdsito de material de limpeza.
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