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Pontos importantes sobre transformacéo de especialidades
farmacéuticas

Regulamentacéo

A RDC n° 67, de 8 de outubro de 2007, traz diversas mencgdes ao procedimento
de transformacao, que regulamenta esse processo magistral. Nas definicdes do
Anexo, temos:
Manipulacdo: conjunto de operacdes farmacotécnicas, com a finalidade
de elaborar preparacdes magistrais e oficinais e fracionar especialidades
farmacéuticas para uso humano.

Em seguida:
5.12. A farmacia pode transformar especialidade farmacéutica, em caréater
excepcional, quando da indisponibilidade da matéria prima no mercado e
auséncia da especialidade na dose e concentracdo e ou forma
farmacéutica compativeis com as condicGes clinicas do paciente, de
forma a adequa-la a prescricao.

O fracionamento deve estar justificado na ordem de manipulagéo, ficha de
pesagem ou outro documento interno da qualidade, preferencialmente com
justificativa técnica ou com base em literatura cientifica. Atente-se também para
determinar o prazo de validade conforme as disposi¢coes do item 15.4 do Anexo
l.

Avaliacao pelo farmacéutico

A avaliacdo farmacéutica da prescricao é imprescindivel. Deve-se verificar todos
os dados da especialidade, como o tipo de medicacao industrializada disponivel
no mercado e se esta, sob o ponto de vista farmacotécnico, pode ser
transformada sem prejuizo da qualidade final da formulacdo magistral.

O farmacéutico deve garantir a qualidade do medicamento da nova forma
farmacéutica e, para isso, realizar a registrar os calculos corretos de adequacao
de dose a partir da especialidade farmacéutica. Também deve verificar a
composicdo da especialidade quanto aos excipientes/veiculos para propor a
melhor farmacotécnica da preparacao magistral e a embalagem adequada. O
prazo de validade deve ser definido pelo farmacéutico responsavel seguindo os
critérios das boas praticas de manipulagao.
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Aquisicao da especialidade farmacéutica

A especialidade (medicamento industrializado) a ser transformada pode ser
adquirida:

(1) na propria farmacia, caso haja a dispensacdo de medicamento
industrializado (inclusive controlado) e disponivel em estoque,
adquirido de distribuidoras?;

(i) pelo paciente e trazido a farméacia**.

*Caso a farmacia tenha sido a responsavel pela comercializagdo do
medicamento controlado ou antimicrobiano (mediante receita) a ser
transformado, deve ocorrer o registro da dispensacdo e transmissao da
movimentacdo ao SNGPC (como ocorreria em qualquer dispensacao).

**Caso 0 paciente tenha trazido o medicamento a ser transformado, compete ao
farmacéutico avaliar as condicdes deste medicamento (integridade da
embalagem e do produto, lote, validade, composicéo, fabricante) e questionar
sobre a procedéncia (de preferéncia com apresentacéo — pelo paciente — da nota
fiscal emitida pelo estabelecimento que o dispensou) de forma a garantir a
rastreabilidade e qualidade do produto que passara pelo procedimento de
transformacdo. Caso o medicamento seja controlado ou antimicrobiano, néo
havera transmissédo da movimentacdo no SNGPC, uma vez que a farméacia ndo
sera responsavel pela compra e venda do medicamento (entrada e saida).

Registros

E recomendéavel que no registro no livro de receituario e/ou especifico, bem como
na ordem de manipulacdo e em outros documentos envolvidos, haja a
informacdo de que a manipulacdo se trata de uma transformacdo com as
informagdes sumarizadas acima. Caso haja sobras do medicamento, devolver
ao paciente.

Orientacgéo farmacéutica

Compete ao farmacéutico orientar o paciente ou o cuidador sobre o uso racional
e correto da preparagao obtida pela transformacéo. Informacdes sobre a forma
de armazenamento também devem ser informadas para garantir a seguranca.
Também se deve orientar o paciente a entrar em contato com o farmacéutico em
caso de duvida.
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Documentacao da qualidade

Manter todo o procedimento relacionado a avaliagcdo, atividade e
acompanhamento descrito em POP, além do treinamento de todos os envolvidos
e registro do treinamento

Rotulagem

O rotulo da preparacéo transformada, de acordo com o item 5.12 e os subitens
do Anexo da RDC n° 67/2007, deve conter os dados especificos para a
preparacdo magistral. Ele deve ser personalizado, conforme a prescricdo de
profissional habilitado. Nas embalagens desses produtos, os rotulos devem
conter dados conforme determina o item 12.1 do Anexo | da RDC n° 67/2007,
tendo como itens obrigatérios:

a) Nome do prescritor;

b) Nome do paciente;

c) Numero do registro da formulac&o no Livro de Receituario;

d) Data da manipulacéo;

e) Prazo de validade;

f) Componentes da formulacdo com respectivas quantidades; (ex.:. insumo
farmacéutico ativo (xx (mg)/dose);

g) Namero de unidades;

h) Peso ou volume contido;

i) Posologia;

j) Identificacdo da farmacia;

k) CNPJ;

[) Endereco completo;

m) Nome do farmacéutico responsavel técnico com respectivo niumero de
registro no Conselho Regional de Farmécia.

Adicionalmente, sugere-se que seja mencionado o nome comercial, o fabricante
e o lote da especialidade farmacéutica utilizada.

Acesse na Area do Associado o Guia Orientativo para Rotulagem de
Preparacdes Magistrais, que traz informacdes sobre rotulagem de preparagdes
como as de transformacao de especialidades.
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