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RESUMO

A utilizacdo de embalagens em medicamentos produzidos em farmacias de
manipulacdo e suas peculiaridades € uma tematica que permite ampla discussao,
sendo necessario um olhar especial para a qualidade, informagdes disponibilizadas e
0 uso adequado das mesmas em acordo com as normas existentes. Elas sao
utilizadas para acondicionamento dos medicamentos fabricados, seja em farmacias
industriais, seja em farmacias de manipulagdo, que é tida como as farmacias que
realizam produgdo de medicamentos personalizados a cada individuo, através de
prescri¢ao feito por profissional habilitado. Com isso, esse estudo tem como objetivo
principal analisar, através de resgate bibliografico, a importancia da utilizagao correta
das embalagens primarias e secundarias de medicamentos produzidos em farmacias
de manipulagéo, bem como analisar as informagdes contidas nestas embalagens, que
podem influenciar na utilizacdo correta dos medicamentos produzidos nesse
segmento farmacéutico. O medicamento manipulado tem sua relevancia nos estudos
dos farmacos, pois permitem a produgao de medicamentos direcionados diretamente
a um paciente especifico. Surge, entdo, a necessidade de analisar as normas
existentes dentro do tema embalagem de medicamentos. Para tanto, foi realizado uma
revisao narrativa de literatura. Ressaltamos que a pesquisa tem relevancia quando
percebemos a necessidade do conhecimento do uso das embalagens adequadas
para medicamentos produzidos em farmacias de manipulagédo no auxilio a segurancga
do paciente. Com a finalizacdo do estudo, percebemos que as embalagens
secundarias e a presencga de bula garantem um melhor uso, mais adequado e seguro,
do medicamento, além de termos percebido a necessidade de normas nacionais para
contribuicdo no acesso a informagdes para beneficio do consumidor, assim como
acontece com os medicamentos industrializados.

Palavras-chave: Farmacia de manipulacdo. Embalagem. Rotulagem.



ABSTRACT

The use of packaging in medications found in compounding pharmacies and its
peculiarities is a theme that allows for wide discussion, requiring a special look at the
quality, the information provided and their proper use in accordance with existing
standards. They are used for the packaging of manufactured drugs, either in industrial
pharmacies or in compounding pharmacies, which are considered to be pharmacies
that carry out the production of personalized medicines for each individual, through
prescription made by a qualified professional. Thus, this study aims to analyze, through
bibliographic review, the importance of the correct use of primary and secondary
packaging of medicines found in compounding pharmacies, as well as to analyze the
information contained on the packaging, which can be used in the correct use of
medicines aggregated in this pharmaceutical segment. The compounded drug has its
offer in drug studies, as it allows the production of drugs directly targeted to a specific
patient. Then, there is a need to analyze the existing norms within the medicine
packaging theme. Therefore, a narrative literature review was carried out. We
emphasize that a survey has when we realize the need for knowledge of the use of
packaging provided for medications needed in compounding pharmacies to aid patient
safety. With the completion of the study, we realized that secondary packaging and the
presence of a package insert ensure a better, more appropriate and safe use of the
drug, in addition to having realized the need for national standards to contribute to
accessing information for the benefit of the consumer, thus as with industrialized drugs.

Keywords: Compounding pharmacy. Packing. Labelling.
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1. INTRODUGAO

A manutengdo da saude de alguns individuos pode depender da utilizagdo
constante de medicamentos comercializados pela industria farmacéutica.
Consequentemente, com o acréscimo na utilizagao de tais medicamentos, se tem um
aumento de consumo em uma esfera global, elevando assim, o peso econdmico que
este item representa. E, portanto, devido a uma busca pela cura de muitas doencas,
que a utilizagao de diversos medicamentos representa um fator crucial na qualidade
de vida.

Sabemos que a cura das doengas pode ser reconhecido como o beneficio que
elimina suas causas, como infecgdes e infestacdes, utilizando-se de farmacos, a partir
da utilizagdo de antibidticos, antihelminticos e antiprotozoarios, corrigindo a fungéo
corporal deficiente, por meio de suplementos hormonais, vitaminicos, minerais e
enzimaticos, e outros (BRASIL, 2010).

Desse modo, o crescimento do interesse por preparagdes farmacéuticas
manipuladas envolve diversas questbes, como, por exemplo, a necessidade do
processo terapéutico individualizado para cada paciente, visando o alcance da
melhoria da qualidade de vida através do resultado definitivo (THOMPSON, 2006).
Em contrapartida, a individualizacdo, por vezes, ndo pode ser conseguida com o0s
medicamentos industrializados (THOMPSON, 2006).

Entendemos que os beneficios trazidos por preparagdes oficinais que, néo
obstante ser importante economicamente, podendo ter um custo até 30% mais baixo
do que os industrializados, néo ocorre sobras de remeédios, devido ser produzido na
guantidade exata da necessidade do paciente, o que também proporciona um grande
beneficio a natureza pelo fato de ser preparado na quantidade e dosagem exatas para
o tratamento, contribuindo assim, para a preservagao ambiental. Somado a isso,
temos a orientacdo individualizada, atentando para os cuidados especiais com o
medicamento, garantindo um tratamento seguro e eficaz (HERVAS, 2020).

Os medicamentos provenientes de farmacia de manipulacdo necessitam de
cuidados maiores quanto a manipulacdo e conservagao, se comparados ao
industrializado (BRASIL, 2007, p 08). Além disso, de modo a inteirar a regulamentagéo
nacional, os entes federativos podem normatizar as informacdes que acompanham os

medicamentos manipulados, como o0 que ocorre no Parana, em nivel estadual, que
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publicou em fevereiro de 2013 a Resolugao SESA n° 062/2013, para normatizagao de
bulas magistrais, que contém as informagbes ao cliente/paciente acerca da forma
como deve ser procedida a medicagdo (bulas de medicamentos manipulados)
(PARANA, 2013).

Como encontramos, também, no Estado do Amazonas, quando reportamos a
Lei de 3.998, de 15 de janeiro de 2014, que diz que em seu paragrafo 1°: “As
farmacias magistrais deverdo incluir bula orientacional nos medicamentos
manipulados”. Sendo a fiscalizagcdo a cargo de o6rgdo local, aplicando multas
cabiveis em caso de descumprimento (AMAZONAS, 2014).

A responsabilidade com acondicionamento dos medicamentos € um fator
primordial para obter resultados esperados por parte dos pacientes e profissionais
médicos (FREITAS, 2002). Para tanto, o emprego das embalagens é dado de modo

que:

As embalagens podem ser comercialmente atrativas ao seu usuario, mas é
importante entender os aspectos desta interagao, seguindo as regras, leis e
normas especificas, garantindo que nao se estimule o consumo desenfreado.
As embalagens devem promover primordialmente o correto
acondicionamento do medicamento e ter boa usabilidade, ou seja, permitir a
utilizagao por seu usuario por meio de correta interface fisica, com semantica
adequada, seguranca e facilidade de utilizacdo, além de permitir facil
interpretacao do medicamento e modo de uso deste (SANTANNA, 2013).

No entanto, apesar de existir a normatizagdo e diretrizes sobre os
medicamentos e suas embalagens, ndo ha especificagbes técnicas sobre as
embalagens dos medicamentos em sua forma fisica (seja manipulado ou
industrializado), existindo apenas defini¢cdes e indicagdes relacionadas ao material de
contato com a forma farmacéutica e com o meio externo (LUCIO, 2013).

Para a selegdo da embalagem ou material de acondicionamento diversos
fatores estao envolvidos para que estejam dentro dos padrdes exigidos que vao desde
a resisténcia fisica, peso e volume da embalagem até a qualidade de seguranca que
confere ao medicamento acondicionado. A protegcdao do medicamento é o fator
preponderante observado nas embalagens, sendo essa protegao pertinente aos riscos
fisicos, climaticos, biolégicos e quimicos a que os medicamentos sao expostos (LIMA,
2010).

Existem os tipos de embalagens que sdo adequados para a fungéo a que se

destinam. Desse modo, as embalagens primarias sao as que estdo em contato direto
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com o medicamento durante todo o tempo. As embalagens secundarias sao definidas,
com base em (BRASIL, 2010), como sendo a parte mais externa ao produto, o que
pode conferir mais protegdo ao medicamento por estar localizado logo apos a
embalagem primaria.

Considerando a facilidade de uso de medicamento manipulado pelo paciente
nas mais diversas faixas etarias, as embalagens primarias e secundarias demonstram
qualidade quando consideramos seu aspecto fisico, rotulagem e especificidades. Em
sintese, para manter a qualidade do produto dentro da embalagem, devemos
considerar os mais diversos agentes nocivos a eficiéncia e eficacia do medicamento
manipulado, tais como os provenientes de causas fisicas e biolégicas, por exemplo.
(BRASIL, 2007).

Nesse contexto, quando tratamos de agentes bioldgicos, os fungos sdo os
principais fatores de contaminacdo e perigo a conservagdo e qualidade dos
medicamentos manipulados. Isso faz com que o cuidado com a fabricacdo das
embalagens e sua rotulagem tenha que ser redobrado. O paciente, nesse sentido,
deve estar muito bem informado sobre o manuseio e conservagdo do medicamento
para que este desempenhe corretamente a funcdo a que foi destinado (BRASIL,
2007). Sendo assim, os erros decorrentes do processo de ma administracdo de

medicamentos podem ser devidos a:

[...] uma multiplicidade de fatores, sendo muitos destes relacionados ao
design das embalagens, quanto a sua configuracgéo fisica, o que vai desde a
dificuldade de interpretagédo do paciente em como a mesma deve ser aberta
a dificuldade de abertura por si s6 (SILVA e MACHADO apud BUCKLE,
2006).

A partir desses cuidados necessarios, € notodria a importancia da utilizagcéo de
embalagens e rotulagens adequadas para auxiliar na seguranca do paciente. E
primordial que as embalagens, além de atrativas, apresentem informagdes claras e
objetivas para facilitar o entendimento no uso e conservacéo do medicamento. Para
isso, € necessario ter em vista o fato de que propiciar embalagens com informacdes
concisas tem-se a possibilidade de facilitar o entendimento no uso do medicamento
por parte dos pacientes, considerando que o acondicionamento do medicamento
manipulado esta alinhado as normas sanitarias vigentes. Além, por conseguinte, de

chamar atencao ao fato da diferenciagdo quanto ao medicamento industrializado e
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medicamento manipulado, considerando a facilidade de entendimento a partir da
embalagem e rotulagem destes.

A justificativa do presente trabalho, por sua vez, &€ ampliar as discussées ja
levantadas sobre o tema e reforgar a importédncia do material das embalagens dos
medicamentos manipulados e das informagdes contidas exterior ao medicamento em
si. Paratanto, adotamos como objetivo geral analisar, através de resgate bibliografico,
a importancia da utilizagdo correta das embalagens primarias e secundarias de
medicamentos produzidos em farmacias de manipulacado e analisar as informagdes
contidas nestas embalagens, que podem influenciar na utilizagdo correta dos
medicamentos produzidos nesse segmento farmacéutico. Por conseguinte, tragcamos
como objetivos especificos: mostrar as informagdes contidas nestas embalagens que
podem influenciar na utilizacdo correta dos medicamentos produzidos nesse
segmento farmacéutico e apresentar a legislacdo vigente brasileira que propde

diretrizes para fabricacdo das embalagens dos medicamentos manipulados.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. MEDICAMENTOS MANIPULADOS E INDUSTRIALIZADOS

A busca pela saude é uma constante do ser humano ha varios anos. Contudo,
quando o estado fisico e/ou emocional estd em desacordo, a tendéncia é a procura
pela cura ou melhoria na qualidade de vida do individuo que, por sua vez, langca mao
do uso de medicamentos, sejam eles industrializados ou n&o, como € o caso do
medicamento proveniente das farmacias magistrais, também conhecida como
farmacias de manipulacédo (ESTEVO, 2020).

Dado o processo de industrializagdo do mundo moderno, os medicamentos
industrializados, portanto, sdo resultantes do desenvolvimento da produ¢do em larga
escala, visando atender a demanda dos individuos debilitados. Os medicamentos
manipulados, por sua vez, apresentam aspectos que o caracterizam por meio
individualizagdo. No quadro abaixo, algumas diferengas entre os medicamentos

manipulados e industrializados s&o sintetizadas (DIAS, 2020).

Quadro 1 - Caracteristicas da produgdo de medicamentos manipulados e
industrializado.

Producao de Medicamento Producao de Medicamento

Manipulado Industrializado

e Sao produzidos em Farmacias ou e Sao produzidos em Industrias e
Servigos Farmacéuticos grandes quantidades;
Hospitalares; e Sao produzidos em quantidades e

e Produzido a partir da prescricdo de dosagens padronizadas.

um profissional habilitado;

e Utilizagdo da férmula magistral;

e A dosagem ¢é individualizada e
personalizada.

e Mais acessivel economicamente.
FONTE: DIAS (2020).
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Considerando medicamentos fabricados em farmacias de manipulagao,
encontramos diferengas quando comparados aos medicamentos industrializados.
Como ja mencionado, uma dessas principais diferengas € que este ultimo é produzido
em larga escala, com o auxilio de maquinas para sua produgado e atendimento do
mercado consumidor, enquanto que o primeiro € produzido de forma artesanal,
individualizado a cada paciente (PICOLI, 2019).

Em referéncia as formulas, as farmacias de magistrais trabalham a partir da
prescricdo fornecida pelo médico, com indicacdo do principio ativo do medicamento,
bem como a dose recomendada e, por meio desses dados, o farmacéutico produz o
medicamento de forma fracionada e destinada ao paciente em particular (BRASIL,
2007). Em se tratando das preparag¢des oficinais, essa formulacdo consta em
farmacopeias, onde “o medicamento €& preparado segundo as indicagdes
compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de manipulagao
ou nos servigos farmacéuticos hospitalares” (CONSIGLIERE, 2021).

O medicamento industrializado, por sua vez, conta com equipamentos que tem
capacidade de fabricagao de milhares de unidades de cada medicamento que seréo
utilizadas por um grande numero de usuarios, sem que seja necessario a producao

para cada tipo de paciente em particular (FREITAS, 2002).

2.2. EMBALAGENS DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS COMO
DETERMINANTE DA QUALIDADE

A industria, de modo geral, cada vez mais, almeja a rentabilidade e o custo-
beneficio na produgéo de seus produtos e embalagens (ROSSI, 2004). Nesse sentido,
o sistema econdmico vigente (o capitalismo) exercita as empresas na adog¢ao de
medidas que facilitem a produg¢ao em grande escala, deixando em segundo plano, por
muitas vezes, a qualidade do que € repassado ao cliente.

Nesse contexto, € imprescindivel repensar os atributos e a eficacia do que esta
sendo distribuido ao consumidor final (seja o produto propriamente dito ou a
embalagem que o acompanha) (ROSSI, 2004). Dos cuidados na produgao até o
repasse ao cliente sado diversos, considerando a estabilidade dos medicamentos. O
Quadro 2 apresenta, portanto, os parametros de estabilidade e as condicbes que

devem consideradas para manutencao da qualidade do produto.
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Quadro 2 — Tipos de estabilidade e condigdes para cumprimento dos requisitos de
qualidade.

Condigao a manter dentro dos limites
Tipos de estabilidade especificados durante o prazo de validade do
produto farmacéutico

Quando cada componente ativo mantém sua
Quimica integridade quimica e sua poténcia rotulada, dentro
de limites especificados

Quando as propriedades fisicas, incluindo
Fisica aparéncia, palatabilidade, uniformidade e
dissolucéao, entre outras sdo mantidas

Quando a esterilidade ou resisténcia ao
crescimento microbiano e a eficacia dos agentes
antimicrobianos € mantida de acordo com requisitos
especificados

Microbiolégica

Terapéutica Quando o efeito terapéutico permanece inalterado.

Quando nao ocorre aumento significativo na

Toxicologica toxicidade.

FONTE: SANT'ANNA (2013).

Com base no Quadro 2, percebemos que os aspectos quimicos constituem,
também, fator para manutengdo do farmaco. Formulagdes que contenham agua,
permitem que o medicamento fique mais vulneravel as diversas alteracdes quimicas
de degradacéo, incluindo hidrdlise, oxidagdo, complexagéo, polimerizagdo, dentre
outros (FERREIRA, 2007).

Tais reagdes quimicas influenciam diretamente na conservacao dos farmacos,
em que estes possuem em seu grupo funcional, na maioria das vezes, os estéreis, as
lactonas e as amidas que sao suscetiveis a hidrolise. Ainda, dependendo da estrutura
quimica da substancia ativa, os medicamentos podem sofrer reacdes de oxidacéo,
que ocorrem espontaneamente pela influéncia inicial do oxigénio atmosférico,
progredindo para reacbes em cadeia. Esses fatores de degradacao podem ser
desencadeados por diversos agentes, sejam eles quimicos, fisicos ou bioldgicos
(CONSIGLIERE, 2021).

Como ja mencionado, as embalagens exercem papel fundamental na
conservacdo da qualidade do seu contetdo. E necessario, por parte das industrias,
por exemplo, investir em embalagens eficazes e com boa usabilidade, prevenindo

possiveis riscos a saude de criangas e idosos.
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Fiorentino et al. (2008), descreve que “a embalagem € o resultado de
compromisso com a qualidade, representada por alguns fatores, como a funcgao fisica
de manuseio e protecado do produtor, consumidor e meio ambiente”. Para adequacéao
e desenvolvimento das embalagens de medicamentos ha a regulamentagéo vigente
do Ministério da Saude, via Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n° 80,
RDC n° 67, RDC n° 301, RDC n°® 71 e RDC n° 33, que ditam as normas a serem
seguidas para sua producao, levando a uma apresentacdo do produto (BRASIL,
2019a).

No ramo farmacéutico, ndo muito diferente dos demais, adotam-se praticas que
priorizam a conservacdao dos medicamentos (SILVA, 2010). O medicamento
manipulado, desse modo, precisa manter as propriedades para que atenda as
necessidades dos consumidores finais. Os 6rgaos fiscalizadores e de controle de
qualidade, por sua vez, sdo importantes, pois estabelecem normas para fabricacao,
padronizagao e circulacdo das embalagens de medicamentos manipulados no pais.

Os medicamentos manipulados estdo sujeitos a varios testes de controle de
qualidade exigidos da industria n&o séo viaveis em escala reduzida de producdo. As
andlises das matérias-primas e dos materiais de embalagem sao feitas pelos
fornecedores e alguns sdo refeitos nas farmacias. E realizada a conferéncia dos
produtos com a formula e verificado sua conformidade (CRUZ, 2017).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responsavel
pela fiscalizacdo da (in)existéncia de informacdes pertinentes contidas nos rotulos das
embalagens (BRASIL, 2010). Para tanto, a embalagem & desenvolvida com o intuito
de trazer informacdes inerentes ao produto, bem como a sua protecdo do ambiente
externo, evitando contatos inconvenientes.

E importante destacar que as embalagens funcionam como aspecto basilar na
conservagao do medicamento manipulado. Nesse sentido, os diferentes tipos de
embalagens estao a servigo da sua funcionalidade, ou seja, dentre os variados tipos,
cada um possui sua fungéo definida. As embalagens primarias, sendo assim, podem
ser uma ampola, bisnaga, envelope, estojo, flaconete, frasco de vidro ou de plastico,
frasco-ampola, cartucho, lata, pote, saco de papel e outros (BRASIL, 2010). E
relevante mencionar também que o material da embalagem primaria ndo pode
interagir com seu conteudo, mantendo, portanto, a concentragcédo, a qualidade e a

pureza do material acondicionado (BRASIL, 2010).
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De acordo com Rossi (2004), as embalagens primarias deverao estar em
contato direto com o medicamento e, por sua vez, informar a validade, lote e a data
de fabricacdo. As embalagens primarias (Figura 1), por exemplo, podem ser
caracterizadas como:

e Envelope: material flexivel formado por duas camadas do mesmo material
(geralmente aluminio), que s&o seladas e protegem cada dose do
medicamento;

e Bisnaga: recipiente flexivel para semissolidos e cremes;

o Blister: bandeja moldada com selagem laminada para comprimidos e pilulas;

e Frasco: recipiente rigido para liquidos, geralmente de plastico ou vidro.

Figura 1 — Design genérico de embalagens primarias.

Frasco-ampola

.

Frasco

Ampola

Blister

Adaptado de Brasil (2016).

Por conseguinte, as embalagens secundarias (Figura 2) devem apresentar
inviolabilidade e conter a embalagem primaria, visando facilitar o uso, identificar e
informar sobre o produto contido nele. Por fim, as embalagens terciarias servem de
protecéo a embalagem secundaria, objetivando fornecer seguranga no manuseio (por
meio do transporte de cargas, por exemplo), indicando a quantidade do produto
(ROSSI, 2004).
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Figura 2 — Design genérico de embalagens secundarias.

Cartuchos

principio
aivom

principio
ativoss

Adaptado de Brasil (2016).

A embalagem secundaria faz com que o produto fique protegido por caixas de
papeldo, cartuchos de cartolina, madeira, material plastico, estojo de cartolina, entre
outros. Tais embalagens secundarias visam manter a estabilidade, protegendo os
medicamentos de fatores como temperatura, umidade e luz. Assim, protegem de
todas essas condicdes que, porventura, venham alterar a funcionalidade e qualidade
do medicamento (LUCIO, 2013).

2.3. NORMATIZAGOES A RESPEITO DA PRODUCAO DE MEDICAMENTOS
MANIPULADOS

A RDC n° 67 de 8 de outubro de 2007 define o Manual de Boas Praticas de
Manipulagdo como obrigatério as empresas dos segmentos de: cosméticos; farmacias
e drogarias; insumos farmacéuticos; medicamentos; produtos para saude e
saneantes. Sendo assim, disposto a data em que o documento também entrou em
vigor, de acordo com o Art. 7 da RDC n°® 67/2007, os novos estabelecimentos devem,
obrigatoriamente, atender na integra as exigéncias nela contidas, previamente ao seu
funcionamento (ANVISA, 2020). A resolugdo conta com 8 anexos sobre as boas

praticas em manipulagao, sendo eles (BRASIL, 2007):

e Boas Praticas de Manipulagdo em Farmacias;

e Boas Praticas de Manipulacdo de Substancias de Baixo indice Terapéutico;
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e Boas Praticas de Manipulacdo de Antibidticos, Hormdnios, Citostaticos e
Substancias Sujeitas a Controle Especial;

e Boas Praticas de Manipulagao de Produtos Estéreis;

e Boas Praticas de Manipulac&o de Preparagbes Homeopaticas;

e Boas Praticas para Preparacdo de Dose Unitaria e Unitarizacdo de Doses de
Medicamento em Servigos de Saude;

¢ Roteiro de Inspec¢ao para Farmacia;

e Padrao Minimo para Informagéo.

A RDC 67, legislagao para disponibilizar e facilitar o acesso a mais informacgdes
sobre a preparacéao a ser utilizada, determina que para manipulacao das substancias
de baixo indice terapéutico, em todas as formas farmacéuticas de uso interno devem
ser observadas as seguintes condic¢des: “[...] dispensacdo acompanhada pela bula
simplificada contendo os padrées minimos de informagdes ao paciente disposto no
anexo VIl desta Resolucdo"; este anexo traz informagdes minimas quando a
determinados medicamentos (BRASIL, 2007). A resolugdo SESA N° 062/2013 da
secretaria de saude do estado do Parana é um exemplo de determinagdo que busca
ampliar o acesso a informacao para os consumidores de medicamentos manipulados.

Em se tratando da resolugao 318, Brasil (2019b) estabelece os critérios para a
realizacdo de estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto bioldgicos, e da outras providéncias. Em seu Art. 1° estabelece
os critérios para a realizagao dos estudos de estabilidade de Insumos Farmacéuticos
Ativos (IFA), e de medicamentos novos, inovadores, genéricos, similares,
dinamizados, especificos, de notificacao simplificada, fitoterapicos e radiofarmacos.
(BRASIL, 2019b). O que, segundo Consigliere (2021), com o seguimento desses nos
fornece a garantia para a obtengéo da qualidade do medicamento e a necessidade de
oferecer produtos seguros, em se tratando de embalagens.

O ministério da saude, juntamente com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, dispoe de diretrizes gerais e regulamentagao de boas praticas na
producao de medicamentos. De acordo Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, é imprescindivel que o fabricante adote medidas
minimas na operagao envolvida na produgdo desses medicamentos. Dentre tais

medidas, & primordial que o fabricante garanta medicamentos que correspondam a
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finalidade pretendida, de forma a nao colocar a saude do paciente em risco devido a
sua ineficacia e qualidade do produto. A resolugdo (BRASIL, 2019) ainda

complementa que:

[...] todos os processos de fabricagdo devem estar claramente definidos,
sistematicamente revisados a luz da experiéncia, e demonstrar serem
capazes de produzir medicamentos com a qualidade exigida e em
conformidade com as suas especificagdes.

Considerando o cenario de constante inovacdo do mercado farmacéutico, as
melhorias advindas com a reformulagcdo das normas deste setor, significa uma oferta
de melhor qualidade nos produtos. Com a publicagdo da RDC 301/2019, foi realizada
atualizacdo das Boas Praticas de Medicamentos, o que levou a um aumento da
competitividade frente ao mercado internacional, pois, determinados paises somente
aceitam medicamentos se estiverem dentro do cumprimento de normas
internacionais; e 0 mais importante, o maior acesso por parte do consumidor aos
géneros farmacéuticos, com o desenvolvimento de novas féormulas, aliado a uma
melhor qualidade de vida destes. Destacamos ainda que o objetivo principal dessa
RDC é seguir as diretrizes gerais do Esquema de Cooperacdo em Inspegao
Farmacéutica (PIC/S, do inglés Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme),
assim foram constituidos os requisitos minimos de Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos para todo o ramo que estivesse envolvido na fabricagdo de
medicamentos (NEXTO, 2020).
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3. ASPECTOS METODOLOGICOS

A metodologia do estudo académico € um dos aspectos basilares no
desenvolvimento de um trabalho efetivo e que atinja os objetivos estabelecidos
inicialmente na pesquisa. Dentre os variados tipos de pesquisas cientificas existentes,
€ necessario tragar um percurso de investigagcao, estabelecendo metas, um objeto a
ser investigado e uma justificativa que identifique a importancia da realizagdo do
trabalho.

Este estudo tem carater descritivo e exploratério, desenvolvido através de uma
revisdo bibliografica narrativa que Gil (2008) define como o “o método da revisao
bibliografica € utilizado como forma de verificar o conhecimento construido por autores
que versam sobre a tematica e fundamentar a producao de novos conteudos”. Desse
modo, ha beneficio na identificacdo de informacgdes para auxiliar a realizagao de novas
pesquisa, em detrimento as demais opgdes de revisao de literatura, que requerem
uma operacionalizacdo sistematizada com rigor metodologico (MENDES; SILVEIRA;
GALVAO, 2016).

Com base no exposto e nas hipoteses levantadas, foi considerado as leis,
decretos, portarias e resolugdes sanitarias vigentes, disponibilizados oficialmente
(https://lwww.gov.br/; http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa). O
levantamento dos artigos cientificos foi realizado no percurso da produg¢éao do trabalho
através de busca on-line através dos indexadores como Google Académico
(https://scholar.google.com.br/). A pergunta norteadora foi: quais as implicagbes das
normas brasileiras para embalagem e rotulagem de medicamentos manipulados?

Ap0s a coleta de informacgdes da pesquisa em fontes bibliograficas, estes foram
agrupados e organizados de forma que a analise a ser realizada fundamente o objetivo
da pesquisa, onde foi demonstrada através de quadros, trazendo assim, um melhor

entendimento.


https://www.gov.br/
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa
https://scholar.google.com.br/
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4. RESULTADOS E DISCUSSOES

A producdo e informagdes para uso e acondicionamento de medicamentos
manipulados s&o padronizadas seguindo normas exigidas na legislagdo. Visa a
manutengdo do controle de qualidade da matéria-prima e do produto final, do seu
acondicionado correto, a manipulagao de qualquer produto, seguindo as orientagdes
da RDC 67.

Ao desenvolver nossa argumentagdo, diferenciamos o medicamento
manipulado do medicamento industrializado, bem como os beneficios da utilizacao
adequada de embalagens. Descrevemos, posteriormente, os tipos de embalagens de
medicamentos utilizados em farmacias de manipulacido e suas aplicacbes, e a
aplicabilidade dos tipos de embalagens de medicamentos com relagao a sua eficiéncia
e eficacia. Apresentamos também as normas sanitarias referente ao uso de
embalagem e informagdes que devem conter na rotulagem das embalagens de
medicamentos manipulados.

Em suma, neste trabalho, apresentamos uma revisdo narrativa de literatura
sobre a importancia da utilizagao de embalagens adequadas como forma contributiva
para qualidade dos medicamentos manipulados e para seguranga do consumidor. A
manipulagdo de medicamentos é uma alternativa segura para obtencédo de
formulacdes farmacéuticas personalizadas, resgatando a importancia do profissional.
(FERREIRA, 2000).

Para a realizacdo deste trabalho, consideramos artigos cientificos e as leis,
decretos, portarias e resolugdes sanitarias vigentes. O presente trabalho ainda é
voltado para exemplificar os tipos de embalagem (primaria e secundaria), que sao
utilizadas para acomodacdo de medicamentos produzidos nesse segmento
farmacéutico, destacar as informacgdes contidas nas embalagens de medicamentos
manipulados e contrastar com as informagdes contidas nas embalagens de
medicamentos industrializados, possivel por meio da observacao dos Quadros 3, 4 e
5, apresentados a seguir.

Quando nos referimos as farmacias que trabalham com manipulacdo de
medicamentos e aquelas que comercializam medicamentos industrializados, é
importante destacar suas diferengas. A rotulagem que, apesar de em ambas
modalidades seguirem padrbes pré-estabelecidos por regulamentacao, tendo em

vista que € uma area que lida com a saude humana, devendo, com isso, ter cuidados
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peculiares por questao de seguranga, a composigao do rétulo é particular aos dois
segmentos. No medicamento manipulado, as informagdes contidas nos rétulos sao
especificas ao paciente ao qual o medicamento se destina, considerando que tal
medicamento € produzido de forma particularizada (BRASIL, 2007). Os Quadro 3 e 4
apresentam, respectivamente, as informagdes obrigatérias e adicionais que podem
estar nas embalagens primarias de medicamentos industrializados, segundo a RDC
71 (BRASIL, 2009), e de medicamentos manipulados, segundo a RDC 67 (BRASIL,
2007).
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Quadro 3 - Informagbes obrigatérias na rotulagem de embalagem primaria de medicamentos industrializados e medicamentos
manipulados.

Medicamento industrializado

Medicamento manipulado

Preparagao magistral

Preparacgao oficinal

o s

1. O nome comercial do medicamento;
2.

A denominagcdo genérica de cada
principio ativo, em letras minusculas,
utilizando a Denominagdo Comum
Brasileira (DCB);

A concentragdao de cada principio ativo,
por unidade de medida ou unidade
farmacotécnica, conforme o caso;

A via de administragao;

O nome da titular do registro ou sua
logomarca desde que a mesma contenha
0 nome da empresa;

. O telefone do Servigo de Atendimento ao

Consumidor (SAC), da empresa titular do
registro ou de sua responsabilidade.

—

ook

7
8.
9.

10.
11.
12.
13.

. Nome do prescritor;

Nome do paciente;

Numero de registro da formulagao
no livro de receituario;

Data da manipulagéo;

Prazo de validade;

Componentes da formulagdo com
respectivas quantidades;

. Numero de unidades;

Peso ou volume contidos;
Posologia;

Identificagdo da farmacia;
C.N.P.J;

Endereco completo;

Nome do farmacéutico
responsavel técnico com o
respectivo numero no conselho
regional de farmacia.

o

©ooNO

10.Nome do farmacéutico responsavel

. Denominacéao

Indicacées do formulario oficial de
referéncia;
. Data de manipulagédo e prazo de
validade;

Numero de unidades ou peso ou
volume contidos

Posologia;

Identificagdo da farmacia;

C.N.P.J;

Endereco completo do

farmacopéica do
produto;
Componentes da formulagdo com

respectivas quantidades;

estabelecimento;

técnico com o respectivo numero de
inscricgdo no conselho regional de
farmacia.

Fonte: BRASIL (2009) e BRASIL (2007).
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Quadro 4 - Informagdes adicionais na rotulagem de embalagens primarias de medicamentos industrializados e medicamentos
manipulados.

Medicamento industrializado Medicamento manipulado

1. No caso de medicamento genérico e imunoterapico, é proibido usar | 1. Para algumas preparagbes magistrais ou
nome comercial, devendo ser adotada apenas a denominagao genérica. oficinais sdo necessarios rotulos ou etiquetas

2. No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solugdes com adverténcias complementares impressas,
Parenterais de Pequeno Volume (SPPV), tais como solugéo de cloreto tais como: "Agite antes de usar", "Conservar em
de sddio, agua para injecao, solucao de glicose e outros agucares e geladeira", "Uso interno", "Uso Externo", "Nao
eletrélitos, é facultativo usar nome comercial, podendo ser adotada deixe ao alcance de criangas", "Veneno"; Diluir
apenas a denominagao generica. antes de usar; e outras que sejam previstas em

3. No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a nomenclatura legislacéo especifica e que venham auxiliar o
botanica, indicando espécie (Género + epiteto especifico) para sua a uso correto do produto.

denominagéo genérica e a concentragdo de cada principio ativo deve
ser expressa pela concentracéo de cada derivado vegetal.

4. No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever 0s insumos
utiizando a nomenclatura das farmacopéias e compéndios
reconhecidos pela Anvisa para sua a denominagdo genérica e a
concentracao de cada principio ativo deve ser expressa pela poténcia e
escala de cada insumo ativo.

5. E permitido inclur o nome ou as logomarcas das empresas
responsaveis pela fabricagdo, embalagem e comercializagdo dos
medicamentos, desde que a mesma contenha o nome da empresa e
seja informada a etapa da cadeia de sua responsabilidade, incluindo as
frases: "Fabricado por:", "Comercializado por"; "Embalado por", e nao
se prejudique a legibilidade das informagbes exigidas para a
embalagem primaria.

6. E permitido incluir as demais informacdes previstas para a embalagem
secundaria na embalagem primaria, desde que ndo prejudiquem a
legibilidade das informacdes obrigatérias.

Fonte: BRASIL (2009) e BRASIL (2007).
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O Quadro 5 apresenta as informacdes obrigatérias e adicionais que podem
estar presentes na embalagem secundaria de medicamentos industrializados,
segundo a RDC 71 (BRASIL, 2009). A RDC 67, que dispde sobre boas praticas de
manipulagéo de prepara¢des magistrais e oficinais para uso humano em farmacias e
define a informagdes contidas nas embalagens dos medicamentos manipulados, nao
define as informagdes que devem estar presentes na embalagem secundaria destes,
mas a define como “a que protege a embalagem primaria para o transporte,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo”, porém nao estabelece sua
obrigatoriedade na dispensacao (BRASIL, 2007).
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Quadro 5 - Informacgdes obrigatdrias e adicionais na rotulagem embalagens secundarias de medicamentos.

Informacgo6es obrigatérias

Informagoes adicionais

—

o &

® N

O nome comercial do medicamento;

A denominagao genérica de cada principio ativo, em
letras minusculas, utilizando a Denominacdo Comum
Brasileira (DCB);

A concentracio de cada principio ativo, por unidade de
medida ou unidade farmacotécnica, conforme o caso;
A via de administracio;

A quantidade total de peso liquido, volume e unidades
farmacotécnicas, conforme o caso;

A quantidade total de acessoérios dosadores que
acompanha as apresentagdes, quando aplicavel;

A forma farmacéutica;

A restricdo de uso por faixa etaria, na face principal,
incluindo a frase, em caixa alta, "uso adulto", "uso adulto
e pediatrico acima de__ ", "uso pediatrico acima de
_____"indicando a idade minima, em meses ou anos,
para qual foi aprovada no registro o uso do
medicamento, ou "uso adulto e pediatrico", no caso de
medicamentos sem restricdo de uso por idade,
conforme aprovado no registro;

A composigdo qualitativa, conforme denominagao
comum brasileira (DCB), e quantitativa de cada
principio ativo, incluindo, quando aplicavel, a
equivaléncia sal base;

10.0s cuidados de conservagao, indicando a faixa de

temperatura e condigdes de armazenamento, conforme
estudo de estabilidade do medicamento;

11.0 nome e enderego da empresa titular do registro no

brasil;

No caso de medicamento genérico e imunoterapico, € proibido
usar nome comercial, devendo ser adotada apenas a
denominagéo genérica.

No caso de medicamentos injetaveis classificados como Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume (SPPV), tais como solugéo de
cloreto de sodio, agua para injecéo, solugao de glicose e outros
agucares e eletrélitos, é facultativo usar nome comercial, podendo
ser adotada apenas a denominagao genérica.

No caso de medicamentos fitoterapicos, deve-se utilizar a
nomenclatura botanica, indicando espécie (Género + epiteto
especifico) para sua a denominagao genérica; a concentracéo de
cada principio ativo deve ser expressa pela concentragdo de cada
derivado vegetal e a composi¢cdo do medicamento deve indicar a
relagao real, em peso ou volume, do derivado vegetal utilizado a
correspondéncia em marcadores e a descricao do derivado.

No caso de medicamentos dinamizados, deve-se descrever os
insumos utilizando a nomenclatura das farmacopéias e
compéndios reconhecidos pela Anvisa para sua a denominagao
genérica e a concentragdo de cada principio ativo deve ser
expressa pela poténcia e escala de cada insumo ativo.

E facultativo incluir a composicdo qualitativa dos excipientes,
conforme Denominagdo Comum Brasileira (DCB), ou dos
insumos inertes, no caso dos medicamentos dinamizados.

E facultativo incluir informacées sobre a empresa responsavel
pela comercializagdo do medicamento, informando o seu nome e
endereco, citando a cidade e o estado precedidos pela frase
"Comercializado por" e incluindo a frase "Registrado por:" antes
dos dados da detentora do registro e informar
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12.0 nome e endereco da empresa fabricante, quando ela | 7. E permitido incluir a logomarca da empresa farmacéutica titular do

diferir da empresa titular do registro, citando a cidade e registro, bem como das empresas fabricantes e responsaveis pela
o estado, precedidos pela frase "fabricado por:" e embalagem e comercializagdo do medicamento, desde que nao
inserindo a frase "registrado por:" antes dos dados da prejudiquem a presenga das informagdes obrigatorias.

empresa titular do registro;

13.0 nome e endere¢o da empresa fabricante, quando o
medicamento for importado, citando a cidade e o pais
precedidos pela frase "fabricado por" e inserindo a frase
"importado por:" antes dos dados da empresa titular do
registro;

14.0 nome e enderegco da empresa responsavel pela
embalagem do medicamento, quando ela diferir da
empresa titular do registro ou fabricante, citando a
cidade e o estado ou, se estrangeira, a cidade e o pais,
precedidos pela frase "embalado por:" e inserindo a
frase "registrado por:" ou "importando por:", conforme o
caso, antes dos dados da empresa titular do registro;

15.0 numero do cadastro nacional de pessoa juridica
(CNPJ) do titular do registro;

16. A expressao "industria brasileira", quando aplicavel;

17.0 nome do responsavel técnico, niumero de inscricao e
sigla do conselho regional de farmacia da empresa
titular do registro;

18.Telefone do servico de atendimento ao consumidor
(SAC) da empresa titular do registro ou de sua
responsabilidade;

19.A sigla "MS" adicionada ao numero de registro no
ministério da saude conforme publicado em diario oficial

da unido (DOU), sendo necessarios os treze digitos.
Fonte: BRASIL (2009).
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A RDC 67 nao estabelece a obrigatoriedade da dispensagcdo dos
medicamentos manipulados com embalagem secundaria e tdo pouco as informacdes
que devem estar presentes nesta (BRASIL, 2007). Assim com base nos Quadros 3, 4
e 5, as informagdes contidas na embalagem primaria dos medicamentos manipulados
sao distintas das contidas na embalagem primaria dos medicamentos industrializados,
de modo que sua embalagem secundaria pode apresentar informagdes
correspondentes aquelas na embalagem primaria dos medicamentos manipulados.
As informagdes especificas na embalagem secundaria e sua presenga para o0s
medicamentos industrializados podem favorecer sua melhor utilizagao e conservagao,
mesmo em desconsideragao da bula.

Além disso, a auséncia ocasional da embalagem secundaria na dispensagao
dos medicamentos manipulados pode prejudicar a manutengédo da qualidade deste,
devido a exposicao a condicdes que possam reduzir a funcionalidade e estabilidade

do medicamento, como temperatura, umidade e luz (LUCIO, 2013).
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5. CONCLUSAO

Os tipos de embalagens que acomodam os medicamentos das farmacias de
manipulagdo sdo correspondentes aos medicamentos das farmacias industriais e
igualmente auxiliam na manutencdo dos medicamentos manipulados.

Existe legislacdo vigente para as farmacias de manipulacdo, mas que em
determinados casos os entes federativos criam normas préprias para ampliar o
controle de qualidade que, inclusive, vem a beneficiar maior padronizagao, quantidade
e qualidade de informagdes sobre os medicamentos manipulados disponibilizados aos
consumidores.

Os processos de fabricacdo e manipulacdo ocorrem dentro das normas de
producao e sao supervisionados por profissionais farmacéuticos qualificados, assim
tanto o medicamento manipulado quanto os industrializados sao produzidos
observando tanto a qualidade quanto a adequacdo ao consumidor. Além disso, o
farmacéutico, na dispensacdo e orientacdo farmacéutica, esta habilitado para
esclarecer duvidas sobre medicamentos.

A embalagem secundaria e a presencga de bula fornecem informagdes para uso
mais adequado e seguro do medicamento. Assim, & notavel que o medicamento
manipulado carece de normas nacionais que venham a contribuir com o acesso a
informacdes para beneficio do consumidor, do mesmo modo como ja € mais explorado

com os medicamentos industrializados.
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