
Aula 10 3 Manipulação de Formas 
Farmacêuticas Não Estéreis
Bem-vindo à Aula 10 do nosso Curso de Farmácia Hospitalar e Clínica! Imagine-se como um artesão da saúde, 
onde cada detalhe, cada grama e cada mililitro fazem a diferença na vida de um paciente. A manipulação de 
formas farmacêuticas não estéreis é exatamente isso: uma arte que exige precisão, conhecimento técnico e um 
profundo senso de responsabilidade. É aqui que a teoria encontra a prática, transformando substâncias em 
medicamentos personalizados e seguros.

Nesta aula, vamos mergulhar no universo da manipulação, um campo vital para a farmácia hospitalar e clínica. 
Você já parou para pensar como um medicamento é adaptado para um paciente com necessidades muito 
específicas, que não são atendidas por produtos industrializados? Ou como a dosagem exata para uma criança, 
um idoso ou alguém com uma condição rara é garantida? A resposta muitas vezes reside na manipulação 
magistral, uma prática que resgata a essência da farmácia como ciência e arte.

Ao final desta jornada, você será capaz de compreender a importância dos cálculos farmacêuticos na segurança 
do paciente, dominar as técnicas essenciais de manipulação de pós, cápsulas, soluções e suspensões, e aplicar as 
diretrizes de rotulagem e armazenamento que garantem a qualidade e a eficácia do produto final. Prepare-se para 
desvendar os segredos por trás da personalização de tratamentos, um diferencial que eleva o padrão do cuidado 
farmacêutico.

Nossa jornada começará pelos fundamentos dos cálculos, passando pelas técnicas de manipulação e culminando 
nas boas práticas de rotulagem e armazenamento. É um caminho que conecta o rigor científico à prática diária, 
preparando você para os desafios e as recompensas de uma área em constante evolução.



A Essência da Manipulação Não Estéril: Por 
Que Ela é Tão Crucial?
No dia a dia da farmácia, seja ela hospitalar ou comunitária, nos 
deparamos com situações em que o medicamento industrializado 
simplesmente não atende às necessidades do paciente. Pense em 
uma criança que precisa de uma dose muito menor do que a 
disponível comercialmente, ou em um paciente alérgico a um 
excipiente comum presente em todas as formulações prontas. É 
nesse cenário que a manipulação de formas farmacêuticas não 
estéreis se revela uma ferramenta indispensável, permitindo a 
personalização do tratamento e garantindo a adesão e a 
segurança do paciente.

A manipulação não estéril abrange uma vasta gama de 
preparações, desde pós e cápsulas até soluções e suspensões, 
que não necessitam de um ambiente estéril para sua produção, 
mas que exigem rigorosas Boas Práticas de Manipulação (BPM). 
Ela é a ponte entre a necessidade individual do paciente e a 
capacidade do farmacêutico de criar uma solução terapêutica sob 
medida. É como um alfaiate que ajusta um terno perfeitamente ao 
corpo do cliente, garantindo conforto e caimento ideais.

A relevância dessa prática é tão grande que órgãos reguladores como a ANVISA, através da RDC nº 67/2007, 
estabelecem diretrizes claras para garantir a qualidade, segurança e eficácia dos produtos manipulados. Essas 
normas não são meras formalidades; elas são a espinha dorsal que sustenta a confiança na farmácia magistral, 
assegurando que cada preparação seja feita com o máximo de cuidado e precisão. Ignorar essas diretrizes seria 
como construir uma casa sem alicerces, comprometendo toda a estrutura.

A Farmácia Clínica 4.0, uma tendência que integra tecnologias avançadas como inteligência artificial, 
começa a influenciar até mesmo a manipulação. Embora a essência artesanal permaneça, a IA pode 
auxiliar na análise preditiva de interações medicamentosas ou na otimização de formulações, elevando 
ainda mais o nível de segurança e eficácia.



O Alicerce da Segurança: Cálculos 
Farmacêuticos Aplicados
Você já se perguntou qual é o elo mais crítico entre a prescrição médica e a administração segura de um 
medicamento manipulado? A resposta é inequívoca: os cálculos farmacêuticos. Eles são a base sobre a qual toda 
a manipulação se sustenta, garantindo que a dose correta, a concentração adequada e a quantidade exata de cada 
componente sejam incorporadas à formulação. Um erro de cálculo, por menor que seja, pode ter consequências 
graves para o paciente, transformando um tratamento em um risco.

Precisão Matemática
Cada cálculo é uma garantia de 
que o medicamento terá a 
potência terapêutica desejada, 
sem subdosagem ou 
superdosagem.

Responsabilidade Ética
O domínio dos cálculos não é 
apenas uma habilidade técnica; 
é uma competência ética 
fundamental.

Validação e 
Documentação
A RDC nº 67/2007 enfatiza a 
necessidade de validação dos 
cálculos e documentação de 
todo o processo.

Pense nos cálculos farmacêuticos como a planta de um edifício. Antes de qualquer tijolo ser colocado, o 
engenheiro precisa calcular cada dimensão, cada carga, cada proporção. Sem essa precisão, a estrutura pode 
desabar. Da mesma forma, na manipulação, a exatidão dos cálculos assegura que o medicamento terá a potência 
terapêutica desejada, sem subdosagem (que não trata) ou superdosagem (que pode intoxicar). É um trabalho de 
responsabilidade imensa, onde a matemática se torna uma ferramenta de cuidado com a vida.

A complexidade dos cálculos pode variar, desde simples regras de três para diluições até cálculos mais elaborados 
para correção de fator de equivalência ou ajuste de densidade. O domínio dessas operações não é apenas uma 
habilidade técnica; é uma competência ética. A RDC nº 67/2007 da ANVISA enfatiza a necessidade de validação 
dos cálculos e a documentação de todo o processo, reforçando que a transparência e a rastreabilidade são tão 
importantes quanto a precisão numérica.

Dominar os cálculos farmacêuticos é, portanto, o primeiro passo para se tornar um manipulador competente e 
seguro. É a garantia de que, ao final do processo, o paciente receberá exatamente o que precisa, na medida certa.



Desvendando os Cálculos Essenciais: Regra 
de Três e Porcentagem
A base de muitos cálculos farmacêuticos reside em 
conceitos matemáticos que você provavelmente já 
conhece, mas que ganham uma nova dimensão 
quando aplicados à saúde. A regra de três simples e o 
cálculo de porcentagem são ferramentas 
indispensáveis no dia a dia da manipulação, permitindo 
ajustar doses, preparar soluções em concentrações 
específicas e determinar a quantidade de insumos 
necessários. Dominá-los é como ter as chaves 
mestras para abrir as portas da manipulação segura.

Imagine que você precisa preparar uma solução de 
0,5% de um determinado princípio ativo, mas só tem a 
substância pura e um diluente. Como saber a 
quantidade exata do princípio ativo a ser pesada? Ou, 
se uma prescrição pede 25 mg de um medicamento e 
você tem cápsulas de 100 mg, como fracionar ou diluir 
para obter a dose correta? A regra de três e a 
porcentagem entram em cena para resolver esses 
dilemas, transformando a incerteza em precisão.

100 mg --- 1000 mg (1g)
15 mg --- X mg
X = (15 × 1000) / 100 = 150 mg

01

Exemplo de Regra de Três
Se uma prescrição solicita 15 mg de um fármaco e você 
tem um pó com concentração de 100 mg em 1 grama:

5 g --- 100 mL
X g --- 200 mL
X = (5 × 200) / 100 = 10 g

02

Exemplo de Porcentagem
Para uma solução a 5%, significa que há 5 gramas do 
soluto em 100 mL de solução. Se você precisa preparar 
200 mL:

Esses cálculos, embora básicos, são a espinha dorsal de toda a prática de manipulação. Eles exigem atenção 
redobrada e dupla checagem, pois um pequeno deslize pode comprometer a segurança do paciente. É como um 
piloto de avião que, antes de decolar, revisa cada item do checklist, mesmo os mais simples, sabendo que a vida 
de centenas de pessoas depende dessa minúcia.



Além do Básico: Fator de Equivalência e 
Correção de Umidade
Nem sempre os cálculos são tão diretos quanto uma simples regra de três. Na manipulação, frequentemente 
lidamos com matérias-primas que não são 100% puras ou que contêm umidade, o que pode alterar a concentração 
real do princípio ativo. É aqui que entram conceitos mais avançados, mas igualmente cruciais, como o fator de 
equivalência (FE) e a correção de umidade. Ignorar esses fatores é como tentar cozinhar sem ajustar a receita 
para ingredientes que não são padronizados, resultando em um prato com sabor e consistência diferentes do 
esperado.

Fator de Equivalência
Utilizado quando a matéria-prima não é o sal ou a 
base na sua forma pura, mas sim um derivado ou 
um complexo que possui uma proporção específica 
do princípio ativo. Por exemplo, se a prescrição 
pede 100 mg de amoxicilina e você tem amoxicilina 
tri-hidratada, que contém apenas 87,5% de 
amoxicilina pura, você precisará calcular a 
quantidade de amoxicilina tri-hidratada que 
equivale aos 100 mg da amoxicilina pura.

Correção de Umidade
Vital para matérias-primas que absorvem água do 
ambiente ou que já vêm com um teor de umidade. 
Se um pó tem 5% de umidade, significa que 5% do 
seu peso não é princípio ativo, mas sim água. Ao 
não corrigir essa umidade, você estaria pesando 
menos princípio ativo do que o necessário, 
resultando em uma subdosagem.

Conceito Âmbito/Aplicação Base/Origem Exemplo

Fator de Equivalência Ajuste de dose para 
sais/derivados de 
fármacos

Pureza do princípio 
ativo na matéria-prima

Amoxicilina tri-hidratada 
vs. Amoxicilina base

Correção de Umidade Ajuste de peso para 
matérias-primas 
higroscópicas

Teor de água presente 
na matéria-prima

Pesar 100 mg de um pó 
com 5% de umidade 
significa que apenas 95 
mg são princípio ativo

A aplicação desses fatores é um diferencial do farmacêutico manipulador, demonstrando um profundo 
conhecimento da matéria-prima e um compromisso inabalável com a precisão. A Sociedade Brasileira de Farmácia 
Hospitalar e Serviços de Saúde (SBRAFH) constantemente reforça a importância da qualificação técnica para lidar 
com essas nuances, garantindo a segurança e a eficácia das preparações.



A Arte da Transformação: Técnicas de 
Manipulação de Pós
Após dominar os cálculos, entramos no coração da manipulação: as técnicas. E entre as formas farmacêuticas não 
estéreis, os pós são frequentemente o ponto de partida, seja para serem dispensados diretamente, encapsulados 
ou incorporados em outras formulações. A manipulação de pós não é apenas sobre misturar ingredientes; é sobre 
garantir a homogeneidade, a estabilidade e a biodisponibilidade do princípio ativo. É como um chef que, ao 
preparar uma massa, sabe que a ordem e a forma de incorporar os ingredientes são cruciais para a textura final do 
pão.

A principal técnica para garantir a uniformidade de um pó é a 
trituração, que visa reduzir o tamanho das partículas e misturá-las 
intimamente. Isso é fundamental, especialmente quando se 
trabalha com princípios ativos em pequenas quantidades e 
excipientes em maior volume. Uma trituração inadequada pode 
levar a uma distribuição desigual do fármaco, resultando em doses 
variadas em diferentes porções do pó, o que compromete a 
eficácia e a segurança.

1

Princípio Ativo
Pequena quantidade do fármaco

2

Diluição Geométrica
Mistura com porção igual do diluente

3

Adição Progressiva
Restante do diluente em porções crescentes

4

Homogeneização
Trituração completa a cada adição

Conectando com a aplicação real, imagine que você precisa preparar um pó para um paciente pediátrico, onde a 
dose do princípio ativo é mínima. Se o pó não for perfeitamente homogêneo, a criança pode receber uma dose 
muito alta ou muito baixa a cada administração. Para evitar isso, utilizamos a diluição geométrica, uma técnica que 
consiste em misturar o componente de menor quantidade com uma porção igual do diluente, e então adicionar o 
restante do diluente em porções crescentes, sempre triturando bem a cada adição. Essa técnica é um pilar para 
garantir a uniformidade da mistura, especialmente quando a proporção entre o princípio ativo e o excipiente é 
muito grande.

A manipulação de pós exige paciência, técnica apurada e um ambiente controlado para evitar contaminação e 
garantir a qualidade. É o primeiro passo para muitas outras formas farmacêuticas, e a maestria nessa etapa reflete 
diretamente na qualidade do produto final.



O Encapsulamento: Precisão em Pequenas 
Doses
As cápsulas são uma das formas farmacêuticas mais populares na manipulação, oferecendo uma maneira prática 
e precisa de administrar doses individualizadas de medicamentos. Elas são particularmente úteis para princípios 
ativos com sabor desagradável, para pacientes que precisam de doses não disponíveis comercialmente, ou para 
combinações de fármacos em uma única dose. Encher uma cápsula pode parecer simples, mas é um processo que 
exige técnica, cuidado e, acima de tudo, precisão para garantir que cada cápsula contenha a quantidade exata do 
medicamento.

Escolha do Tamanho
A seleção do tamanho correto da 
cápsula é fundamental para 
acomodar o volume do pó e garantir 
o fechamento adequado.

Técnica de Enchimento
O uso de encapsuladoras manuais 
ou semiautomáticas garante 
uniformidade no preenchimento e 
compactação adequada.

Controle de Peso
A verificação do peso médio das 
cápsulas é crítica para assegurar a 
uniformidade da dose entre as 
unidades.

Pense nas cápsulas como pequenas embalagens personalizadas. Assim como um confeiteiro que enche bombons 
com recheios específicos, o farmacêutico preenche as cápsulas com a dose exata do medicamento, garantindo 
que cada "bombom" entregue o efeito terapêutico esperado. A escolha do tamanho da cápsula, a densidade do pó 
e a técnica de enchimento são cruciais para assegurar a uniformidade de peso e, consequentemente, de dose.

O processo de enchimento de cápsulas geralmente envolve o uso de encapsuladoras manuais ou 
semiautomáticas. Após a trituração e diluição geométrica do pó, ele é espalhado sobre a base da encapsuladora, e 
as cápsulas vazias são encaixadas. O pó é então compactado e transferido para as cápsulas, que são fechadas. 
Um passo crítico é a verificação do peso médio das cápsulas, que deve estar dentro de limites aceitáveis para 
garantir a uniformidade da dose. Se o peso variar muito, significa que a técnica de enchimento ou a 
homogeneidade do pó precisam ser revisadas.

A manipulação de cápsulas é um excelente exemplo de como a atenção aos detalhes e a aplicação de técnicas 
corretas se traduzem diretamente na segurança e eficácia do tratamento. É uma forma de arte que combina 
ciência e destreza manual, resultando em um produto final que atende às necessidades únicas de cada paciente.



A Fluidez da Terapia: Manipulação de 
Soluções
As soluções farmacêuticas são preparações líquidas homogêneas, onde um ou mais princípios ativos estão 
completamente dissolvidos em um solvente. Elas são amplamente utilizadas, especialmente em pediatria e 
geriatria, devido à facilidade de deglutição e à possibilidade de ajuste fino da dose. No entanto, a aparente 
simplicidade de uma solução esconde desafios como a garantia da solubilidade, estabilidade e a prevenção de 
contaminação. Preparar uma solução é como criar uma bebida perfeita: todos os ingredientes devem se misturar 
de forma homogênea, sem resíduos, e manter seu sabor e propriedades ao longo do tempo.

Solubilidade
Garantir que o princípio ativo se 
dissolva completamente no 
solvente escolhido, 
considerando pH e temperatura.

Estabilidade
Manter as propriedades da 
solução durante todo o prazo de 
validade, evitando precipitação 
e degradação.

Pureza
Filtração para remoção de 
partículas e uso de água de 
qualidade farmacêutica 
conforme RDC nº 67/2007.

O primeiro passo na manipulação de soluções é garantir a solubilidade do princípio ativo no solvente escolhido. 
Nem todo fármaco se dissolve em qualquer líquido; alguns exigem solventes específicos, ajuste de pH ou 
aquecimento. A escolha do solvente e dos excipientes (como agentes de sabor, cor e conservantes) é crucial para 
a estabilidade e a aceitabilidade da solução pelo paciente. Uma solução bem formulada é aquela que permanece 
límpida e sem precipitação durante todo o seu prazo de validade.

Um exemplo prático seria a preparação de uma solução oral de um antibiótico para uma criança. A prescrição pode 
indicar uma dose em miligramas, que precisa ser convertida para um volume específico da solução. Além disso, é 
fundamental considerar a estabilidade do antibiótico em meio líquido e a necessidade de refrigeração. A RDC nº 
67/2007 da ANVISA estabelece que as soluções devem ser filtradas para remover partículas e que a água utilizada 
deve ser de qualidade farmacêutica, reforçando o compromisso com a segurança e a pureza.

A manipulação de soluções exige não apenas precisão nos cálculos, mas também um entendimento profundo das 
propriedades físico-químicas dos componentes. É um processo que transforma substâncias em um líquido 
terapêutico, pronto para ser administrado com segurança e eficácia.



A Arte da Suspensão: Mantendo Partículas 
em Equilíbrio
Diferente das soluções, onde o princípio ativo está completamente dissolvido, as suspensões são preparações 
líquidas que contêm partículas sólidas finamente divididas e dispersas em um veículo líquido. Elas são utilizadas 
quando o princípio ativo é insolúvel no solvente desejado ou quando se busca uma liberação prolongada do 
fármaco. O desafio na manipulação de suspensões é manter essas partículas em um estado de dispersão uniforme 
por tempo suficiente para que a dose seja consistente a cada administração. É como uma bola de neve em um 
globo de neve: as partículas precisam se manter suspensas por um tempo, mas inevitavelmente se assentarão, 
exigindo agitação antes do uso.

Característic
a

Solução Suspensão

Natureza Homogênea 
(soluto 
dissolvido)

Heterogênea 
(partículas 
sólidas 
dispersas)

Aparência Límpida, 
transparente

Opaca, turva

Estabilidade Geralmente 
mais estável, 
sem 
sedimentaçã
o

Requer 
agitação 
antes do uso 
para 
redispersão

Uso Fármacos 
solúveis, 
absorção 
rápida

Fármacos 
insolúveis, 
liberação 
prolongada

A estabilidade de uma suspensão é crucial. Se as partículas se sedimentarem rapidamente e formarem um "bolo" 
compacto no fundo do frasco, que não se redisperse facilmente com a agitação, a dose administrada pode ser 
inconsistente. Para evitar isso, são utilizados agentes suspensores (como gomas e polímeros) que aumentam a 
viscosidade do veículo, retardando a sedimentação, e agentes umectantes que ajudam a dispersar as partículas 
sólidas no líquido.

1

Trituração Fina
Redução do tamanho das partículas do 

princípio ativo insolúvel

2

Umectação
Adição de agentes umectantes para 

facilitar a dispersão

3

Dispersão
Incorporação no veículo com agentes 

suspensores

4

Conservação
Adição de conservantes e ajuste final

Um exemplo comum é a manipulação de uma suspensão de antiácido. O princípio ativo, como o hidróxido de 
alumínio, é insolúvel em água. O farmacêutico precisa triturar finamente o pó, umectá-lo e então dispersá-lo em 
um veículo contendo agentes suspensores e conservantes. A agitação vigorosa antes do uso é sempre necessária 
para garantir que a dose seja uniforme. A qualidade da suspensão é avaliada pela facilidade de redispersão e pela 
ausência de aglomeração das partículas.

A manipulação de suspensões exige um conhecimento aprofundado das propriedades de superfície das partículas 
e da reologia dos líquidos. É um processo que transforma um desafio de solubilidade em uma forma farmacêutica 
eficaz, garantindo que o paciente receba a dose correta, mesmo quando o fármaco não se dissolve.



O Rótulo: A Voz do Medicamento 
Manipulado
Após toda a precisão nos cálculos e a maestria nas técnicas de manipulação, chegamos a uma etapa que é tão 
vital quanto as anteriores, mas muitas vezes subestimada: a rotulagem. O rótulo de um medicamento manipulado 
não é apenas uma etiqueta; ele é a principal ferramenta de comunicação entre o farmacêutico, o paciente e o 
profissional de saúde. É a voz do medicamento, transmitindo informações cruciais para o uso seguro e eficaz. Um 
rótulo incompleto ou confuso é como um mapa sem legenda, levando o viajante a se perder.

Identificação do Paciente
Nome completo do paciente para evitar trocas e 
garantir a dispensação correta.

Composição Completa
Princípio ativo, concentração e excipientes para 
transparência total da formulação.

Posologia e Validade
Instruções de uso, frequência e prazo de validade para 
administração segura.

Armazenamento
Condições específicas de temperatura e umidade para 
manter a estabilidade.

Responsabilidade Técnica
Nome e registro do farmacêutico responsável pela 
manipulação.

Rastreabilidade
Número do lote para controle de qualidade e 
rastreamento.

A importância da rotulagem é tão grande que a RDC nº 67/2007 da ANVISA dedica uma seção inteira a ela, 
detalhando os requisitos mínimos. Essas informações incluem o nome do paciente, a composição completa do 
medicamento (princípio ativo, concentração, excipientes), a via de administração, a posologia, o prazo de validade, 
as condições de armazenamento, o nome e o registro do farmacêutico responsável, e o número do lote. Cada item 
tem um propósito claro: garantir que o paciente saiba exatamente o que está tomando, como e quando.

Pense em um rótulo como um contrato de confiança. Ele assegura ao paciente que o medicamento foi preparado 
de acordo com a prescrição e as boas práticas, e fornece todas as instruções necessárias para evitar erros de 
medicação. Por exemplo, um rótulo claro indicando "uso externo" para uma pomada evita que ela seja ingerida, ou 
a instrução "agitar antes de usar" para uma suspensão garante a dose correta. A clareza e a legibilidade são 
primordiais, especialmente para pacientes idosos ou com dificuldades visuais.

A Farmácia Clínica 4.0, com a digitalização de dados, pode otimizar a geração de rótulos, minimizando 
erros humanos e garantindo a conformidade regulatória. No entanto, a responsabilidade final pela 
conferência e clareza do rótulo continua sendo do farmacêutico.



O Guardião da Qualidade: Armazenamento 
Adequado
Depois de todo o esforço na manipulação e rotulagem, o trabalho não termina. O armazenamento adequado do 
medicamento manipulado é a última, mas não menos importante, etapa para garantir sua estabilidade, eficácia e 
segurança até o momento da administração. Um medicamento armazenado incorretamente pode perder sua 
potência, desenvolver toxicidade ou até mesmo se contaminar, transformando um produto seguro em um risco 
para a saúde. É como guardar um alimento perecível fora da geladeira: por mais fresco que estivesse, ele se 
deteriorará rapidamente.

Temperatura
Controle rigoroso conforme especificações - 

ambiente, refrigeração ou congelamento

Umidade
Proteção contra umidade excessiva que pode 
degradar princípios ativos

Luz
Uso de frascos âmbar e armazenamento em locais 

escuros para fotossensíveis

Oxigênio
Vedação adequada para evitar oxidação de 
componentes sensíveis

As condições de armazenamento são determinadas pelas características físico-químicas dos princípios ativos e 
excipientes, e devem ser claramente indicadas no rótulo. Fatores como temperatura, umidade, luz e oxigênio 
podem degradar os componentes do medicamento. Por exemplo, muitos antibióticos em suspensão precisam ser 
refrigerados para manter sua estabilidade, enquanto outros medicamentos podem ser sensíveis à luz e exigem 
frascos âmbar e armazenamento em local escuro.

A RDC nº 67/2007 da ANVISA detalha as exigências para o armazenamento de matérias-primas e produtos 
acabados, incluindo a necessidade de controle de temperatura e umidade no ambiente da farmácia. Para o 
paciente, as instruções de armazenamento no rótulo são cruciais. Imagine um paciente que recebe uma solução 
que precisa ser refrigerada, mas a guarda em temperatura ambiente. O medicamento pode perder sua eficácia em 
poucos dias, comprometendo o tratamento.

O farmacêutico tem o papel fundamental de orientar o paciente sobre as condições de armazenamento, 
reforçando a importância de seguir as instruções à risca. Essa orientação é parte integrante da segurança do 
paciente, um pilar da Farmácia Clínica 4.0, que busca otimizar todos os processos para garantir o melhor desfecho 
terapêutico. O armazenamento é, portanto, o guardião silencioso da qualidade do medicamento.



Boas Práticas de Manipulação (BPM): O 
Padrão Ouro da Qualidade
Até agora, exploramos os cálculos, as técnicas e a importância da rotulagem e armazenamento. Mas há um 
conceito que permeia todas essas etapas e as eleva a um patamar de excelência: as Boas Práticas de 
Manipulação (BPM). As BPM não são apenas um conjunto de regras; são um sistema abrangente de diretrizes que 
garantem que os medicamentos manipulados sejam produzidos e controlados de forma consistente, com padrões 
de qualidade adequados ao uso a que se destinam. Elas são o manual de instruções para construir um carro de alta 
performance, garantindo que cada peça seja montada corretamente e que o produto final seja seguro e confiável.

1 Qualificação de Pessoal

2 Controle de Qualidade

3 Infraestrutura e Equipamentos

4 Documentação e Rastreabilidade

5 RDC nº 67/2007 - Base Regulatória

A RDC nº 67/2007 da ANVISA é o principal documento que regulamenta as BPM no Brasil, cobrindo desde a 
qualificação de pessoal e a infraestrutura do laboratório até o controle de qualidade das matérias-primas e dos 
produtos acabados. Ela é a base para a segurança do paciente na manipulação. Por exemplo, a norma exige que o 
ambiente de manipulação seja limpo, organizado e que os equipamentos sejam calibrados e validados 
regularmente. Isso evita contaminações e garante a precisão das medidas.

Um aspecto fundamental das BPM é a rastreabilidade. Cada etapa do processo de manipulação, desde a 
recepção da matéria-prima até a dispensação do medicamento, deve ser documentada. Isso permite, em caso de 
qualquer problema, identificar a origem e o percurso do produto, facilitando a investigação e a correção. É como 
ter um registro detalhado de cada ingrediente e cada passo na preparação de uma receita complexa, permitindo 
replicá-la com sucesso ou identificar onde algo deu errado.

A adesão rigorosa às BPM não é apenas uma obrigação legal; é um compromisso ético e profissional do 
farmacêutico. É a garantia de que cada medicamento manipulado é um produto de alta qualidade, seguro e eficaz, 
contribuindo diretamente para a saúde e o bem-estar do paciente.



O Papel do Farmacêutico na Era da Farmácia 
Clínica 4.0
A manipulação de formas farmacêuticas não estéreis, embora baseada em princípios tradicionais, está em 
constante evolução, impulsionada pelas inovações e pelas demandas da Farmácia Clínica 4.0. Este conceito, que 
integra tecnologias como inteligência artificial, big data e automação, não substitui o farmacêutico, mas o capacita 
a atuar de forma mais estratégica e eficiente. O farmacêutico, nesse cenário, deixa de ser apenas um executor de 
técnicas e se torna um gestor de dados, um analista de riscos e um consultor de soluções personalizadas.

Pense na Farmácia Clínica 4.0 como um sistema de navegação avançado em um carro. Ele não dirige por você, 
mas fornece informações em tempo real sobre o trânsito, rotas alternativas e condições da estrada, permitindo que 
você tome decisões mais inteligentes e chegue ao seu destino com mais segurança e rapidez. Da mesma forma, a 
IA pode auxiliar na análise preditiva de interações medicamentosas complexas em formulações manipuladas, ou na 
otimização de processos de controle de qualidade, liberando o farmacêutico para focar na atenção ao paciente e 
na resolução de casos mais desafiadores.

Um exemplo prático da integração da Farmácia Clínica 4.0 na manipulação é o uso de softwares avançados para 
gerenciar o estoque de matérias-primas, rastrear lotes, automatizar cálculos complexos e gerar rótulos em 
conformidade com as regulamentações mais recentes. Isso minimiza erros humanos e otimiza o tempo, permitindo 
que o farmacêutico dedique mais atenção à validação da prescrição, à orientação ao paciente e à pesquisa de 
novas formulações.

A Sociedade Brasileira de Farmácia Hospitalar e Serviços de Saúde (SBRAFH) e o Conselho Federal de Farmácia 
(CFF) têm incentivado a capacitação dos profissionais para essa nova era, reconhecendo que a tecnologia é uma 
aliada poderosa para elevar a qualidade e a segurança da manipulação. O farmacêutico do futuro é aquele que 
domina as técnicas tradicionais e abraça as inovações tecnológicas para oferecer um cuidado ainda mais 
personalizado e eficiente.

Inteligência Artificial
Análise preditiva de interações 

medicamentosas complexas

Big Data
Gestão inteligente de estoque e 
rastreamento de lotes

Automação
Otimização de processos e 
redução de erros humanos

Atenção ao Paciente
Foco na orientação e cuidado 
personalizado

Pesquisa e Inovação
Desenvolvimento de novas 

formulações



Desafios e Oportunidades na Manipulação 
Atual
A manipulação de formas farmacêuticas não estéreis, embora essencial, não está isenta de desafios. A 
complexidade das formulações, a necessidade de matérias-primas de alta qualidade, a manutenção de um 
ambiente controlado e a constante atualização regulatória exigem um compromisso contínuo do farmacêutico. No 
entanto, esses desafios abrem portas para inúmeras oportunidades, posicionando a farmácia de manipulação 
como um pilar fundamental no sistema de saúde, capaz de oferecer soluções terapêuticas que a indústria não 
consegue.

Desafios

Qualidade das Matérias-Primas

Necessidade de fornecedores qualificados e 
testes rigorosos de controle de qualidade 
conforme RDC nº 67/2007.

Gestão de Riscos

Prevenção de contaminação cruzada e erros de 
dose, seguindo RDC nº 36/2013 sobre segurança 
do paciente.

Atualização Regulatória

Acompanhamento constante das mudanças nas 
normas e diretrizes sanitárias.

Oportunidades

Doenças Raras

Criação de medicamentos específicos para 
condições que não têm opções comerciais 
disponíveis.

Populações Especiais

Adaptação de doses para pediatria, geriatria e 
pacientes com necessidades específicas.

Formulações Combinadas

Combinação de múltiplos princípios ativos em 
uma única formulação personalizada.

Um dos maiores desafios é a garantia da qualidade das matérias-primas. A RDC nº 67/2007 exige que todas as 
matérias-primas sejam adquiridas de fornecedores qualificados e que passem por rigorosos testes de controle de 
qualidade. Isso é crucial, pois a qualidade do produto final é diretamente dependente da qualidade de seus 
insumos. É como um chef que só usa ingredientes frescos e de primeira linha; o resultado final será sempre 
superior.

Outro desafio é a gestão de riscos, especialmente no que tange a contaminação cruzada e erros de dose. A RDC 
nº 36/2013 da ANVISA, que trata da segurança do paciente, reforça a necessidade de processos robustos e de 
uma cultura de segurança na farmácia. Isso inclui a validação de cada etapa, a dupla checagem de cálculos e a 
segregação de áreas para evitar a mistura de substâncias.

Apesar dos desafios, as oportunidades são vastas. A manipulação permite a criação de medicamentos para 
doenças raras, a adaptação de doses para populações especiais (pediatria, geriatria), a combinação de princípios 
ativos em uma única formulação e a preparação de formas farmacêuticas alternativas (ex: suspensão para quem 
não consegue engolir comprimidos). Isso posiciona o farmacêutico manipulador como um especialista em 
soluções personalizadas, um diferencial competitivo e um serviço de valor inestimável para a comunidade e para o 
sistema de saúde.

A capacidade de inovar, de se adaptar às novas tecnologias (como a Farmácia Clínica 4.0) e de manter um padrão 
de excelência é o que define o sucesso na manipulação moderna.



Consolidando o Conhecimento e Olhando 
para o Futuro
Chegamos ao fim da nossa jornada pela manipulação de formas farmacêuticas não estéreis. Vimos que essa área 
é muito mais do que apenas misturar substâncias; é uma ciência que exige precisão nos cálculos, maestria nas 
técnicas, rigor na rotulagem e armazenamento, e um compromisso inabalável com as Boas Práticas de 
Manipulação. Compreendemos que cada etapa é crucial para garantir a segurança, eficácia e qualidade do 
medicamento personalizado que chega às mãos do paciente.

Em prática

Lembre-se que cada cálculo é um passo para a segurança do paciente. Cada técnica de manipulação é 
uma arte que exige atenção aos detalhes. O rótulo é a voz do seu trabalho, e o armazenamento, o 
guardião da sua qualidade. Abrace as tecnologias da Farmácia Clínica 4.0 para otimizar seus processos e 
elevar o padrão do seu cuidado.

Cálculos Precisos
Base fundamental para a 

segurança do paciente

Técnicas de Manipulação
Arte que exige atenção aos 
detalhes

Rotulagem
Voz do medicamento manipulado

Armazenamento
Guardião da qualidade

Boas Práticas
Padrão ouro da qualidade

Farmácia 4.0
Inovação e otimização



Autoavaliação
1. Qual das seguintes RDCs da ANVISA é a principal referência para as Boas Práticas de Manipulação de Formas 
Farmacêuticas?

a) RDC nº 36/2013

b) RDC nº 67/2007

c) RDC nº 20/2011

d) RDC nº 44/2009

2. Ao manipular um pó com um princípio ativo em pequena quantidade e um excipiente em grande volume, qual 
técnica é essencial para garantir a homogeneidade da mistura?

a) Filtração em membrana

b) Aquecimento controlado

c) Diluição geométrica

d) Liofilização

3. Um farmacêutico precisa preparar 150 mL de uma solução a 2,5% (p/v) de um fármaco. Qual a quantidade (em 
gramas) do fármaco necessária para essa preparação?

a) 2,5 g

b) 3,75 g

c) 15 g

d) 37,5 g

4. A Farmácia Clínica 4.0, no contexto da manipulação, pode auxiliar principalmente em qual aspecto?

a) Substituição completa do farmacêutico por robôs.

b) Aumento da complexidade dos cálculos manuais.

c) Otimização de processos e análise preditiva de interações medicamentosas.

d) Eliminação da necessidade de controle de qualidade.

5. Explique a importância do Fator de Equivalência (FE) e da Correção de Umidade nos cálculos farmacêuticos 
para a manipulação de medicamentos.



Gabarito
1 b) RDC nº 67/2007 2 c) Diluição geométrica

3 b) 3,75 g
Cálculo: 2,5 g em 100 mL ³ X g em 150 mL; X = 
(2,5 × 150) / 100 = 3,75 g

4 c) Otimização de processos e análise 
preditiva de interações 
medicamentosas.

Resposta da questão 5:

O Fator de Equivalência (FE) é crucial para ajustar a dose de um princípio ativo quando a matéria-prima não 
está na sua forma pura (ex: sal ou derivado), garantindo que a quantidade terapêutica real seja administrada. A 
Correção de Umidade é vital para compensar a água presente na matéria-prima, assegurando que o peso 
medido corresponda à quantidade real de princípio ativo, evitando subdosagem devido ao teor de umidade. 
Ambos garantem a precisão da dose e a segurança do paciente.



Próxima Aula

Aula 11 3 Terapia Nutricional Parenteral 
(NPT)
Na próxima aula, exploraremos um universo de manipulação estéril 
e de alta complexidade, onde a precisão e o controle são ainda 
mais críticos para a vida do paciente. Prepare-se para desvendar 
os desafios e as inovações na preparação de soluções nutricionais 
personalizadas.

Recursos Adicionais

Conselho Federal de Farmácia (CFF): Para acesso às 
resoluções e diretrizes profissionais.

ANVISA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária): Para 
consulta das RDCs e normas técnicas.

Sociedade Brasileira de Farmácia Hospitalar e Serviços de 
Saúde (SBRAFH): Para publicações e eventos sobre as 
melhores práticas na área.

NOTA IMPORTANTE

As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 2025. Consulte sempre 
fontes oficiais para verificar alterações.

Obrigado por participar desta jornada de aprendizado. Continue se dedicando ao estudo e à prática da farmácia 
com excelência!


