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Despacho do Ministério da Saude n.° 18/91, de 12 de Agosto
(DR, 2.2 Série , n.° 209, de 11 de Setembro)

Boas praticas de fabrico de manipulados
(Revogado pela Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho)

O Dec. — Lei 12/91, de 8-2 (Estatuto do Medicamento), veio reunir num unico diploma, quer a legislacdo dispersa
respeitante ao medicamento, quer o normativo inovador, de modo a permitir modernizar todo o sistema, desde a introdugdo do
medicamento no mercado até a sua comercializagdo, adaptando simultaneamente ao direito interno directivas entretanto emanadas
do Conselho das Comunidades Europeias.

No art. 2.° do referido decreto-lei define-se medicamento como sendo toda a substancia ou composi¢do que possua
propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um
diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as suas fungdes organicas.

Define-se depois especialidade farmacéutica como preparado oficinal e férmula magistral, considerando esta como todo o
medicamento preparado numa farmacia, segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado.

A formula magistral tem assim caracteristicas bem definidas que distinguem da especialidade farmacéutica, nomeadamente
a sua preparacdo extemporanea no momento da apresentagdo da receita, e por unidade, pois trata-se da adaptacdo de um
medicamento a um determinado doente, através da escolha, pelo médico que o observou, dos componentes da férmula e da
respectiva posologia.

Assim, se nem sempre é facil justificar um medicamento especializado com vérias substancias activas, em doses fixas, que
se destinara a todo e qualquer doente, independentemente das diferencas que poderao existir nas condicdes que por vezes afectam a
acgdo dos medicamentos, designadamente idade, sexo, estado actual da doenca, condi¢des fisicas gerais e condigdes psicoldgicas,
pode-se, pelo contrério, aceitar teoricamente que a situagao descrita pode ser resolvida mais racionalmente pelo médico que ajusta o
conhecimento que tem do doente & composi¢do do medicamento que escolheu para ele, através da prescricdo de uma férmula
magistral.

A luz destes conceitos é defensavel a manutengdo dos medicamentos manipulados sob forma de uma formula magistral, até
porque desse modo se realiza e se respeita em pleno o direito que o médico tem de prescrever o medicamento que entende e o
farmacéutico de dispensar ao doente esse medicamento que preparou na sua farmacia, assumindo ambos, com independéncia,
responsabilidade pelo acto que praticaram, exclusivamente sob tutela das respectivas Ordens, relativamente aos aspectos éticos que
nele possam estar envolvidos.

Também, e no que se refere a qualidade da férmula magistral, se pode dizer que hoje tanto 0 médico como o farmacéutico
dispdem de centros de informacéo de medicamentos, que em poucos minutos pdem a sua disposicdo informagdo actualizada sobre
as caracteristicas mais importantes dos medicamentos, incluindo, nomeadamente, incompatibilidades, interacgdes, caracteristicas
farmaco-cinéticas, efeitos secundarios e toxicidade.

Ainda em favor da férmula magistral, se pode alegar a existéncia de muitas substancias activas de utilidade comprovada,
que, por motivos diversos, por vezes apenas de ordem econémica, sdo retirados do mercado e substituidos por outros de efeitos ndo
muito diferentes, nada obstando a que o médico a elas recorra e que o farmacéutico as utilize, desde que haja uma reconhecida
vantagem nesta pratica para o doente.

Porém, para que se aceite sem restricoes a existéncia deste tipo de preparacdes farmacéuticas, deve ser actualizado tudo o
que a elas diga respeito, de modo que ndo possam ser considerados «medicamentos menores», ou de segunda ordem, a luz daquelas
condigBes que o Estatuto do Medicamento estabelece para os medicamentos especializados.

De facto, sendo as preparagdes farmacéuticas que resultam de uma férmula magistral, por definicdo, medicamentos, devem
possuir, para cumprir essa definicdo, propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas; isto significa que néo
podem ser usadas substancias ou composices inuteis ou prejudiciais, mas apenas aquelas que estéo inscritas nas farmacopeias dos
Estados Membros das Comunidades Europeias ou que ja foram objecto de avaliagdo oficial que autorizou a sua utilizagéo.

Por outro lado, estabelecendo-se no art. 3.° do Dec.- Lei 72/91, de 8-2, que as formulas magistrais estdo excluidas da
apresentacéo de processos de pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado nacional, e considerando que o seu fabrico ndo
necessita de qualquer autorizagéo, conforme dispde o art. 54.° do mesmo diploma, necessario se torna emitir normas que confiram a
este tipo de preparados atributos técnicos e cientificos através dos quais eles adquiram uma evidente credibilidade e o seu uso a
devida seguranga.

Essas normas deverdo indicar a que substancias ou matérias-primas poderd o farmacéutico recorrer para preparar a sua
formula magistral ou, em alternativa, aquelas que n&o deveréo ser utilizadas por ndo terem condicdes para tal. E a oportunidade para
serem referidas as situacOes em que podera ser admissivel o recurso ao descondicionamento de uma especialidade farmacéutica
para utilizacdo da substancia activa que entre na sua composicéo.

Entende-se igualmente que os fundamentos em que radicam as exigéncias sobre instalagfes, equipamentos, cumprimento
das normas de boas préaticas do fabrico de medicamentos, direccéo técnica permanente e continua, cuidados na rotulagem, cuidados
com o armazenamento e acondicionamento dos medicamentos e matérias-primas, previstas no Estatuto do Medicamento em relagdo
aos medicamentos especializados, ndo podem também deixar de ser considerados e acolhidos em relagdo as formulas magistrais, na
parte aplicavel.

Com as presentes normas procura-se defender o prestigio da férmula magistral e a seguranga do doente.
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Sendo certo que elas estabelecem apenas elementos indicativos de comportamentos apropriados, prevalece sempre, no que
respeita a preparagdo de uma férmula magistral, o direito que o farmacéutico director-técnico de farmacia tem de a executar em
obediéncia aos seus critérios, que baseara, naturalmente, nos seus conhecimentos técnicos e cientificos; e é a luz destes
conhecimentos que serdo observadas as boas condi¢des em que € feita a preparagdo e é neles que se incorpora a responsabilidade,
também técnica e cientifica, pela actuagdo do medicamento que preparou.

Assim:

Considerando as conclus6es do Grupo de Trabalho nomeado pelo meu despacho de 22-1-91, publicado no DR. 2.2, 48, de
27-2-91, constituido, de entre outras personalidades de reconhecida idoneidade e prestigio no sector do medicamento, pelos
representantes da Ordem dos Médicos e da Ordem dos Farmacéuticos;

Tendo presente o disposto nos arts. 6.%, 7.° e 8.° do Dec.-Lei 48 547, de 27-8-68, determino:

1 - Para que corresponda a sua definicdo, uma formula magistral deve ser
executada perante uma apresentacao de uma receita médica que especifica o doente a
guem se destina 0 medicamento.

2 - Para garantia de accdo e por razdes de seguranca para o doente, o que impede a
utilizacdo de substancias consideradas inuteis em relagdo a sua accao farmacolégica, ou
até prejudiciais, sO devem ser usadas na preparacdo de formulas magistrais matérias-
primas inscritas na Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados
membros das Comunidades Europeias e que satisfacam as exigéncias das respectivas
monografias, ou outras contidas em medicamentos que ja tinham sido objecto de
autorizacgéo oficial de introducdo no mercado nacional e para as quais o farmacéutico
disponha do respectivo processo analitico, desde que esta autoriza¢do ndo tenha sido,
por qualquer motivo, cancelada.

3 - Ao executar uma formula magistral, o farmacéutico director técnico da
farmécia deve observar condi¢Bes que garantam a manutencdo das caracteristicas
farmaco-cinéticas da ou das substancias activas e a inexisténcia de incompatibilidades e
interac¢bes que ponham em causa a acgdo do medicamento e a seguranga do doente,
pelas quais € responsavel.

4 - Para efeitos no disposto no nimero anterior, o farmacéutico director técnico da
farmacia deve zelar para que sejam respeitadas as praticas de bom fabrico constantes do
anexo a este despacho e que dele fazem parte integrante.

5 - O farmacéutico ndo pode proceder ao descondicionamento de uma
especialidade farmacéutica com o fim de a incorporar numa férmula magistral, salvo
nos casos em que se destine a preparacdo de uma formula magistral destinada a ser
aplicada sobre a pele, desde que ndo exista no mercado especialidade farmacéutica com
igual dosagem, ou a adequacgéo de uma dose destinada a uso pediatrico.

5.1 - O preparador da formula magistral serd responsavel pela violacdo de
qualquer patente.

6 - Em caso de davida na interpretacdo de uma prescri¢cdo medica, o farmacéutico
deve contactar o medico, seguindo o procedimento ético tradicional.

7 - O farmacéutico pode recusar o cumprimento de uma prescricdo médica,
devendo nesse caso comunicar sempre a razdo do procedimento a sua Ordem, a qual
dara conhecimento do facto a Ordem dos Medicos.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso 63



Legislacdo Farmacéutica Compilada Despacho do Ministério da Satde n.° 18/91,de 12 de Agosto

12-8-91. — Pelo Ministro da Saude, Jorge Augusto Pires, Secretario de Estado da
Administracdo de Saude.

ANEXO PREVISTO NO N.° 4

Praticas de bom fabrico a observar na preparacao de manipulados na
farmacia de oficina.

1. Matérias-primas

1.1. As matérias-primas a usar na preparacdo de medicamentos manipulados
devem satisfazer as exigéncias da respectiva monografia inscrita na Farmacopeia
Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados membros das Comunidades
Europeias.

2. Aprovisionamento:

2.1. Encomenda e recepcdo de matérias-primas e materiais de embalagem:

2.1.1. Os produtos devem ser adquiridos a fornecedores que oferecam confianca e
garantam a boa qualidade do produto fornecido que se compra.

2.1.1.1. O farmacéutico responsavel pela farméacia deve conhecer directamente o0s
dirigentes da empresa fornecedora, nomeadamente o seu director técnico, e também as
suas instalacdes.

2.1.1.2. Compete ao farmacéutico responsavel pela farmacia efectuar as visitas
necessarias para confirmar as caracteristicas dos fornecedores.

2.1.2. No acto da recepgédo, deve proceder-se a uma primeira inspeccao, para
verificar se o produto fornecido corresponde ao que se encomendou e se as embalagens
satisfazem quanto as condicGes de higiene e quanto as exigéncias estabelecidas na
monografia do produto inscrita na Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de
outros Estados membros das Comunidades Europeias, designadamente quanto a
estanquicidade e proteccdo da luz, devendo ser exigido um boletim de analise da
substancia fornecida que comprove que ela satisfaz, pelo menos, as exigéncias da
monografia inscrita na Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados
membros das Comunidades Europeias.

2.1.3. Se o produto é aceite nesta primeira verificacdo, deve ser aberta de imediato
uma ficha onde devem constar obrigatoriamente o nome, data da encomenda, nome do
fornecedor, quantidade total e nimero de contentores recebidos, nimero de lote e
caracteristicas analiticas, e todas as embalagens originais ou especiais da farmécia e
para as quais o produto foi transferido devem receber um rétulo em que expressamente
devem constar o nome da substancia, o nome do fornecedor, o nimero do boletim de
analise, a data da recepcdo da encomenda, as condi¢Ges de armazenagem, as precaucoes
de manuseamento e a indicagao do prazo de validade.

3. Armazenamento:

3.1. O local de armazenamento deve satisfazer as seguintes exigéncias:

3.1.1. Ser sombrio, de modo que os produtos estejam o0 mais possivel ao abrigo da
luz solar.

3.1.2. Ter temperatura e humidade controladas.
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3.1.3. Ter boas condic¢des de armazenamento, de modo a evitar qualquer confusédo
entre produtos e a permitir que o aviamento se processe com facilidade.

3.1.4. Ter equipamento que possa permitir observar as seguintes condigoes
especiais de armazenamento:

3.1.4.1. Proteccdo do calor — temperatura inferior a 30° C.

3.1.4.2. Em lugar fresco — temperatura nao deve ultrapassar 15° C.

3.1.4.3. No frigorifico — temperatura compreendida entre 2° C e 6° C.

3.1.4.4. Proteccdo da humidade — humidade relativa inferior a 60%.

3.1.4.5. Proteccdo da luz — sem contacto directo com a luz solar.

3.1.5. Ter areas bem delimitadas para produtos inflamaveis, produtos de higiene e
limpeza, material de embalagem e matérias-primas.

3.1.6. Possuir um local para aviamento das matérias-primas.

3.2. As substancias devem ser armazenadas de modo a possibilitar saber a
qualquer momento a quantidade existente e a facilitar o seu aviamento, cumprindo a
regra de que sai primeiro o que entrou primeiro.

3.3. Deve também ser possivel manter actualizados os prazos de validade de todos
0S materiais existentes.

4. Aviamento:

4.1. O aviamento das matérias-primas para cada preparacdo serd feito no
respectivo local de aviamento, que deve possuir condi¢bes especiais, nomeadamente as
que impegam contaminacdes cruzadas.

4.2. O aviamento deve ser feito recorrendo a métodos e equipamentos de medida
apropriados a cada caso, de modo a obter o rigor estabelecido no processo de
preparacdo, designadamente balanca analitica e instrumentos de medida de volumes.

4.3. As pesagens e medicOes de volumes devem ser duplamente conferidas.

5. Manipulagéo:

5.1. Os métodos usados na manipulacdo devem ser planificados e inscritos em
ficha de producéo.

5.1.1. Estes métodos devem ser tais que permitam que o produto final, além de
possuir o teor de substancia activa pretendido, satisfaca, pelo menos, as exigéncias da
monografia genérica sobre a forma farmacéutica que esta inscrita na Farmacopeia
Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados membros das Comunidades
Europeias, salvo excepcao justificada e autorizada.

5.2. As operacdes devem ser padronizadas, sobretudo quando se trate de
preparacOes que irdo ser repetidas, de modo a garantir a reprodutibilidade das
caracteristicas do medicamento.

5.3. As condicBes do local onde se reproduzem os medicamentos manipulados
devem ser tais, em termos de construcdo civil e de equipamento, que permitam operar
com o maximo de higiene, e o pessoal laborante deve estar em boas condi¢es de satde
e ser treinado de modo que se produzam medicamentos sem substancias estranhas e,
tanto quanto possivel, isentos de microorganismos.

6. Controlo durante a producao:

6.1. Durante a manipulacdo deve proceder-se as operacdes de verificacdo
necessarias para garantir a boa qualidade final do medicamento manipulado.
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6.2. Os resultados destas verificacdes devem obrigatoriamente constar da ficha de
producéo.

6.3. Devem, no minimo, fazer-se as seguintes verificacoes:

6.3.1. P0s — determinacdo de tenuidade.

6.3.2. Capsulas — ensaio de variacao de peso.

6.3.3. Solucdes — determinacédo do teor em principio activo.

6.3.4. Supositérios — ensaio de variacdo de peso.

6.4. O produto semiacabado deve satisfazer as exigéncias da monografia genérica
da Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados membros das
Comunidades Europeias.

7. Embalagem:

7.1. As embalagens devem ser planificadas de modo a satisfazer as exigéncias do
produto que vao envolver, e, designadamente, quanto a estanquicidade e proteccdo da
luz ou do ar.

7.2. Tratando-se de embalagens primarias, que contactam directamente com o
manipulado, designadamente frascos, moldes de supositorios e capsulas, ndo devem ser
incompativeis nem alterar os medicamentos, e o material de que sdo feitas,
nomeadamente vidro, plasticos e gelatina, deve satisfazer as exigéncias da Farmacopeia
Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados membros das Comunidades
Europeias.

7.3. As embalagens devem ser convenientemente rotuladas, de modo a reduzir ao
minimo qualquer hipdtese de confusdo ou de deficiente informagdo, nomeadamente
quanto as condi¢des de armazenamento referidas no n.° 3.1.4..

7.3.1. — No rétulo deve explicitamente indicar-se férmula do manipulado, bem
como instrugdes especiais de utilizacdo que eventualmente sejam indispensaveis, como,
por exemplo, «agite antes de usar».
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