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RESUMO

Este trabalho tem por objetivo apresentar as técnicas de aplicacdo da biosseguranca no setor
magistral, demonstrando seu surgimento e aperfeicoamento, junto as normas legais que cuidam da
seguranca e protecdo do trabalhador e do poduto final por ele elaborado. Devido ao crescimento do
setor magistral, se faz necesséria a observancia das normas determinadas pela ANVISA, descritas na
RDC n° 67/07, que dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo e Fabricacdo, juntamente com as
disposicbes da Lei n° 11.105/05 que criou e regulamenta o Conselho Nacional de Biosseguranca.
Considerando a aplicacdo da técnica de biosseguranca, tem se a melhora da qualidade de \ida do
trabalhador e do produto final, dos quais proporcionardo a populagdo melhor seguranga no produto o
qual esta sendo adquirido. A fim de diminuir, ou até mesmo erradicar os riscos ocupacionais € que
sdo instituidas as normas regulamentadoras (NRs), que tem por finalidade a promogé&o e protecdo da
salde e seguranca dos manipuladores, dos quais sao orientados sobre o uso de equipamentos de
protecdo individual ou coletiva. O ndo cumprimento das normas de biosseguranca pode proporcionar
resultados negativos tanto a saude do trabalhador quanto a qualidade do produto final. Manipular de
forma inadequada uma formula pode prowocar acidentes ao trabalhador e até mesmo levar a
contaminagdo do produto manipulado quando o risco se torna inerente, e assim o produto tende a
perder sua autenticidade e qualidade.

PALAVRAS-CHAVE: setor magistral; produtos farmacéuticos manipulados; controle de qualidade de
farmacos e medicamentos; risco ocupacional; equipamentos de protecao individual (EPI).

1 INTRODUCAO

A origem das ciéncias farmacéuticas é uma das mais antigas, sua pratica
era desenvolvida desde tempos remotos, onde havia a necessidade, pelo homem,
da busca para o alivio das dores ou a cura das doencas. Nesse periodo ndo havia a
profissdo especifica de boticario ou farmacéutico. Povos de cada regido designavam
uma pessoa com grande conhecimento sobre plantas ou substancias a fazer
misturas, por praticas de erros e acertos, a fim de, se obter a cura. Os escolhidos
eram pajés, curandeiros, sacerdotes, dependendo da crenca ou religido de cada
povo (ANSEL; POPOVICH; ALLEN, 2000).

AEMS I Rev. Conexdo Eletronica — Trés Lagoas, MS - Volume 16 — Nimero 1 — Ano 2019.
Ciéncias Bioldgicas e Ciéncias daSaude 204



EONEXAO

ELETRONICA

Foi entdo, a partir do século X, que surgiram as atividades relacionadas a

farmacia, que eram mais conhecidas como boticas. A essa pratica, medicina e
farmacia estavam aliadas a uma s6 profissdo. As primeiras boticas foram criadas na
Franca e na Espanha e originaram o modelo de farméacia atual. Nesse periodo, o
boticario, hoje denominado farmacéutico tinha a responsabilidade de conhecer e
curar as doengas, possuir local e equipamentos adequados para a preparacdo e
armazenamento dos medicamentos, o qual utiizavam de plantas, alguns minerais e
produtos de origem animal para a producao de pocdes de cura (ANDRIES, 2011).

Foi entdo no século XVII, que a profissdo farmacéutica separa-se da
medicina e fica proibido ao médico ser proprietario de uma botica. Com isso, ocorre
a separacdo daqueles que diagnosticavam a doenca e dos que misturavam
matérias-primas para produzir po¢des de cura. No século XIX, houve o surgimento
das escolas de farmécia e ao longo dos anos e por acdes de conscientizacdo, houve
entdo a valorizagdo do profissional farmacéutico por meio de legislacdes
farmacéuticas modernas, através do Conselho Federal de Farmacia (CFF) e
Conselho Regional de Farméacia (CRF), que fizeram com que a populacdo
percebesse o papel social do farmacéutico (ANDRIES, 2011).

Desde entdo, a farmacia magistral vem crescendo gradativamente e
apresentando grandes vantagens para quem a utiliza e acaba unindo-se novamente
a medicina, aproximando a relacdo entre o médico e o profissional farmacéutico,
através das doses individualizadas para tratar o paciente com medicamentos e
doses de acordo com sua necessidade (FERREIRA, 2000).

O setor vem se desenvolvendo constantemente, aliado a novos recursos e
tecnologias, com isso se tem também a preocupacao com o trabalhador desse setor,
no que diz respeito a sua saude e qualidade de vida. Deste modo, utiliza-se de
recursos, da lei descrita nas boas praticas de manipulacdo, juntamente com as
técnicas de biosseguranca (GAMA, 2006).

A aplicacdo das técnicas de Biosseguranca € um tema novo, porém vem se
desenvolvendo constantemente por abranger varias areas que envolva diretamente
a execucdo de uma atividade feita pelo trabalhador e sua exposicdo ao risco
(PINTO, 2005). Por ser de extrema importancia, essa técnica vem ganhando
atencdo de diversos profissionais e estudiosos que buscam o aperfeicoamento e o

desenvolvimento desta, com o intuito de coibir erros e preservar a salude e a
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seguranca de seus usuarios (HINRICHSEN, 2012).

2 OBJETIVOS

Em razdo das diversas discussbes acerca da aplicacdo e utilizacdo desta
medida de seguranca, 0 presente trabalho tem como objetivo analisar a
biosseguranca, sua definicdo e aplicacdo de modo geral, com énfase na aplicacéao
das normas na qualidade da manipulagdo de férmulas, visando melhorias na saude
do trabalhador, minimizando o risco de exposicdo sofrido por ele, além de
proporcionar resultados satisfatorios na qualidade do produto manipulado que sera

adquirido pelo consumidor.

3 MATERIAL E METODOS

A pesquisa foi realizada com base em publicacGes referentes a area em
questdo, nas seguintes bases de dados: Lilacs (Literatura Latino-Americana de
Ciénciasde Saude), Scielo (SCientific Eletronic Library Online), Google académico e
Acervo da biblioteca das Faculdades Integradas de Trés Lagoas - AEMS. Como
estratégias de busca ativa na realizacdo da pesquisa, foram empregadas as
seguintes palavras-chave: Setor magistral, Produtos farmacéuticos manipulados,
Controle de qualidade de farmacos e medicamentos, Risco ocupacional,
Equipamentos de protecdo individual, Trabalhador e Saude do trabalhador. Além

disso, todo o material utilizado como base da pesquisa estava no idioma portugués.

4 A HISTORIA DA FARMACIA

7

A préatica das ciéncias farmacéuticas € uma das mais antigas do mundo,
sempre esteve presente na vida do homem, na busca pelo alivio das dores e na cura
das doencas. A histéria da farmacia no Brasil iniciou-se no periodo colonial, as
farmacias eram conhecidas na época como boticas, local onde eram preparados os
medicamentos a base de substancias de origem animal, vegetal e mineral. O
responsavel por fazer essas preparacdes, eram o0s boticarios, hoje denominados
farmacéuticos (SANTOS; LIMA; VIEIRA, 2005).

Nesse periodo, farmacia e medicina era uma s6 profissdo, mas devido a
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mudancas nessa area e a transicdo desse periodo, a farmacia foi separada da

medicina e o farmacéutico ganhou seu espago e reconhecimento para a preparagao
dos medicamentos e garantia da qualidade dos mesmos, visando o cuidado com a
saude e a vida (PEREIRA, 2011).

O farmacéutico de hoje, representa um papel muito importante em meio a
sociedade, seja nos ambitos de saude publica, privada, hospitalar, indUstrias ou em
outros campos de atuacdo. Seu papel é orientar de forma geral a populacdo, no que
diz respeito a doses utilizadas, interacdes indesejaveis com outros medicamentos, 0
uso racional dos mesmos, com o intuito de educar e instruir sobre todos os aspectos
relacionados ao medicamento (ESTEFAN, 1986).

A historia da farméacia passou por inUmeros marcos histéricos, e isso teve
grande importancia para a sociedade, pois além do farmacéutico conquistar seu
espaco, a populacao € orientada quanto ao uso dos medicamentos de forma segura
e correta. O desenvolvimento do setor farmacéutico tem grande importancia, pois
possibilita 0 estudo e a pesquisa para a criagcdo de novos medicamentos para o
mercado, novas tecnologias e formulagbes, objetivando sempre a promocdo da

saude e cura das doencas, além dos tratamentos alternativos.

4.1 A Farmacia Magistral

O surgimento da farmacia masgistral ocorreu no periodo pré-colonial, no
qual eram utilizadas plantas e matérias-primas de origem animal, vegetal e mineral,
para a producdo artesanal dos medicamentos. Nesse periodo, o farmacéutico
possuia forte influéncia sob a populagdo, atendendo suas necessidades quanto a
manipulacdo dos medicamentos, que eram prescritos de forma individualizada
(THOMAZ, 2001).

A farmacia magistral, também denominada farmacia de manipulacdo, possui
como responsavel por fazer as preparacfes, o farmacéutico. No Brasil, a grande
expansdao do numero de farmacias de manipulacédo foi em 1980. Para fazer valer o
exercicio da atividade no setor magistral, foi entdo criado, em 1986, a Associacado
Nacional de Farmacéuticos Magistrais (ANFARMAG). Os farmacéuticos se uniram
para criar uma legislagdo, permitindo o desenvolvimento dos trabalhos das
farmacias de manipulacdo, de acordo com a legislacdo e manuais técnicos
especificos (PEREIRA; SERVILIERI, 2005).

O setor é fiscalizado por instrumentos da lei a base de resolucdes e decretos
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que passam por constantes mudancas. O primeiro termo regulatério foi instituido

pela Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria  (ANVISA), a RDC-33/2000, que estabeleceu as Boas Praticas em
Farmacia de Manipulagdo. Houve mudancas nessa resolugdo e entdo instituiram a
RDC 67/2007 que € complementada pela RDC 87/2016 (BRASIL, 2016).

Apesar da grande produgdo de medicamentos na indlstria, o setor magistral
cresce em grande escala, pois oferece propdésitos amplos de manipulacdo, como as
doses individualizadas, formulas personalizadas, menores pre¢cos comparados aos
das industrias, atendendo a populacdo de acordo com a sua necessidade
terapéutica (MIGUEL et al., 2002).

As preparacbfes magistrais sao feitas pelo profissional farmacéutico
habilitado, ao qual € designado o trabalho de preparar de forma segura e
padronizada as formulacbes. Além de possuir todo um aparato para seu
funcionamento por métodos legais e técnicos, consiste ainda em promover de forma
segura a prestacdo de seus servicos, mostrando qualidade na manipulacdo das
formulas, a fim de atender as demandas terapéuticas de quem utiliza dessa
alternativa de tratamento (BRASIL, 2007). Nessas preparacdes sdo permitidas
aplicagbes na caracterizagdo das formulas, com modificagcbes de suas formas,
adicdo ou remocao de excipientes, concentracdes, devido a flexibilidade de cada
manipulacdo, de forma a atender as necessidades terapéuticas desejadas (BRAGA,
2009).

4.2 Espaco Fisico e Disposi¢cdes da Farméacia Magistral

A disposicdo da farmacia de manipulacdo, conta com espaco fisico
distribuido em setores destinados ao desenvolvimento de suas atividades. S&o feitos
procedimentos que vao desde o rebimento da matéria-prima até a obtencdo do
produto acabado. No ato da chegada, as matérias-primas sdo recebidas por
pessoas treinadas, as quais sao responsaveis por analisar, visualmente, identificar e
rotular todos os insumos. Além disso, sdo emitidos notas e laudos contendo as
especifificacdoes referentes ao parecer emitido pelo analista responsavel do setor.
Em relacdo a estrutura fisica, algumas das exigéncias, contidas na legislacéo, séo:
paredes lisas e impermeaveis, de facil impeza, com armarios e bancadas revestidos
com material resistente e lavavel e resistente a sanitizantes (BRASIL, 2007).

A area ainda deve dispor de espacos fisicos diferentes para as matérias-
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primas, embalagens, produtos reprovados, devolvidos, com validade vencida ou em

querentena para a realizacdo de testes fisico-quimicos, solubilidade, determinacéo
de pH, densidade, ponto de fusdo e outros. Deve ainda dispor de salas para
lavagem de utensilios de manipulacdo e embalagens, laboratérios para manipulagédo
de liquidos e semissolidos, com sistemas de exaustdo e climatizacdo para
temperaturas especificas e de conforto aos funcionarios do local. A sala de
manipulacdo de sélidos deve diferir das de liquidos e semissélidos devido ao risco
de contaminagdo por substancias particuladas, podendo levar a sérios problemas na
producdo (BRASIL, 2007).

Para sélidos devem ter bancadas fixas e com locais de exaustdo préximos a
area de manipulacdo. Os locais de pesagem devem possuir balancas e dimensdes
compativeis com a demanda de férmulas. Existéncia de um espaco para conferéncia
do produto acabado antes de ser dispensado; etapa a qual deve ser executada pelo
farmacéutico. E para cuidado com a saude do trabalhador, deve existir uma sala
especifica, destinada a paramentacdo com Equipamentos de Protecdo Individual
(EPI), barreira fisica e lavatério de anti-sepssia (MINAS GERAIS, 2007).

A escolha do espaco fisico da farmacia de manipulacdo deve ser feita de
acordo com a demanda de formulas e estar dentre os requisitos exigidos pelos
regulamentos técnicos de funcionamento. E importante que a distribuicdo da &rea
traga seguranca ao trabalhador e responda a todos os paddes minimos de qualidade

exigidos.

5 O CONCEITO DE BIOSSEGURANCA E SUA APLICACAO NA FARMACIA
MAGISTRAL

A biosseguranca é um importante instrumento nos laboratdrios de pesquisa
e desenvolvimento, devido ao fluxo de pessoas, aos riscos de diversas origens,
manipulacdo de micro-organismos, produtos quimicos e infectantes. Compreende
como um conjunto de medidas e procedimentos que visam eliminar ou minimizar
riscos inerentes & saude do homem, ao meio ambiente, aos animais e aos trabalhos
desenvolvidos na area da salde ou em pesquisas (SANTOS; ZAU, 2008).

Com a finalidade de fazer valer a implantacdo da bioseguranca, foram

criados dispositivos legais, que dao suporte a aplicacdo devida dessas medidas.

Dessa forma, foi instituida a Lei 11.105 de 2005 que regulamenta e cria o Conselho
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Nacional de Biosseguranca, bem como a implantacédo pela ANVISA da Resolucao-

RDC n° 67, de outubro de 2007, a qual dispde sobre Boas Préaticas de Manipulacao
de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias (BRASIL,
2007).

Em relacdo a saude, a biosseguranca contribui largamente para a qualidade,
a promocao e protecdo a saude, assegurados nos principios basicos do Ministério
da Saude. Além disso, a aplicacdo das normas de biosseguranca em saude tem seu
foco voltado ao provimento de subsidios técnicos e cientificos para a tomada de
decisdes no sentido de se criar um ambiente laboral mais seguro e sadio (ALVES;
PACHECO, 2015).

As normas de biosseguranca aplicam-se ndo somente na saude e protecao
do trabalhador, mas também no resultado final das suas atividades, j& que a ndo
aplicacao desta medida de seguranca pode interferir de maneira prejudicial a saude
de demais pessoas que terdo contato com um produto elaborado pelo mesmo. Por
exemplo, na manipulacdo, quando o manipulador tem a sua disposicdo os EPIs e
nao faz o uso destes, pode provocar a contaminagdo do produto que esta sendo
manipulado, o qual sera utilizado pelo consumidor (SANCHES, 2016).

Nas farméacias magistrais, a ANVISA, através da Resolucdo RDC 67/2007,
sugere estratégias que visam minimizar 0S riscos ocupacionais nas atividades
desenvolvidas, bem como se adequem as exigéncias junto as Normas
Regulamentadoras de Saude do Trabalho (NRs), e aos recursos de seguranca
disponibilizados como barreira para protecdo da saude do manipulador em meio a
execucao das atividades (SILVA et al., 2013).

As medidas de Biosseguranca sdo importantes visto que, proporcionam ao
trabalhador a protecdo de sua saude e qualidade de vida, além de promover a

garantia dos produtos elaborados pelos mesmos e ao meio ambiente como um todo.

5.1 Niveis de Biosseguranca em Farmacia de Manipulacéo

O setor magistral vem crescendo gradativamente ao longo dos tempos, e
com isso se faz necesséario o aprimoramento das leis que regulamentam esse setor.
O ¢6rgao responsavel por regulamentar e fiscalizar essa area farmacéutica € a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que tem por objetivo garantir a
qualidade e seguranca dos medicamentos manipulados. Uma das principais nhormas

a serem seguidas pelos estabelecimentos manipuladores de medicamentos € a RDC
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n°67/2007, a qual fixa os requisitos minimos para manipulagdo de medicamentos. O

Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO - descrita na NR 07)
visa a erradicacdo ou reducdo dos riscos ocupacionais. Além disso, existem as
Normas Regulamentadoras (NRs), cujos objetivos sdo a seguranga e protecao dos
manipuladores, e uma das formas para se garantir isso € atravées do uso de
equipamentos de protec&o individual ou coletiva (BRASIL, 2007).

Todas essas diretrizes estdo relacionadas diretamente a biosseguranca,
relacionando a qualidade das atividades desenvolvidas e a satude do homem guanto
aos riscos inerentes (TEIXEIRA; VALLE, 1996).

Algumas das medidas de biosseguranca implantadas em laboratorios de
manipulacdo sdo o controle do armazenamento de drogas em sua conservagao,
cuidado com a manipulacdo de drogas toxicas, a utilizacdo de equipamentos de
protecdo individual e coletiva (EPI e EPC), capelas de manipulacdo de produtos
quimicos e fazer o descarte de residuos toxicos sob auxilio da Vigilancia Sanitéria
(JUNIOR, 2006).

Cada estabelecimento deve desenvolver seu proprio manual de
biosseguranca, identificando os riscos, 0os procedimentos operacionais de trabalho, e
as praticas e os procedimentos especificos para minimizar ou eliminar a exposicéo a
esses perigos. O manual devera ficar a disposi¢cdo de todos os usuarios do local,
além de que todos os funcionarios devem receber treinamento em relagdo as
técnicas de biosseguranca (BRASIL, 2004).

As técnicas de biosseguranca em farmacias de manipulacdo sé&o
importantes, pois assim permite ao manipulador a especificacdo dos possiveis riscos
ao qual ele estd sendo exposto, além de detectar quais produtos ou substancias

manipuladas venham apresentar riscos a sua saude.

5.2 Equipamentos de Biosseguranca Utilizados em Farmacias de Manipulagdo
Para se desenvolver as atividades nos laboratérios de manipulacdo é
importante 0 uso de vestimento apropriado. O uso de EPIs sédo indispensaveis na
manipulacdo, previnindo a contaminacdo da roupa de uso proprio e do produto que
estd sendo manipulado. Os equipamentos necessarios sdo: luvas, mascara, 6culos
de protecdo, protecdo para os pés (pro-pé), calcados fechados, jaleco, gorro ou
touca descartaveis. As luvas ndo podem ser reutilizadas ou lavadas e nem serem

usadas para tocar superficies limpas. A equipe do laboratério ou 0 manipulador nao
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deve utilizar os equipamentos em outros locais fora do laboratério para evitar
contaminagdes (FIOCRUZ, 2017).

O uso de EPIs para laboratorios € instituido pela Norma Regulamentadora

de Seguranca e Saude no Trabalho em estabelecimentos de Assisténcia a Saude —
NR 32, determinando que esses equipamentos sejam indispensaveis na pratica da
manipulacdo, garantindo a protecdo de olhos, mucosas, vias aéreas e respiratorias,
e pele do trabalhador (SEBRAE, 2017).

O material deve ser fornecido ao manipulador em quantidade suficiente e ser
reposto sempre que necessario, além de ser feita a avaliagdo do seu estado de
conservagdo. E importante que a equipe do laboratério tenha treinamento de
capacitacdo para o desenvolvimento das atividades, afim de previnir riscos e garantir
a qualidade do servico prestado (BRASIL, 2005).

O uso desses equipamentos € importante na pratica das atividades de
manipulacdo, pois funciona como uma barreira de prote¢cdo ao manipulador e ao
produto o qual estda sendo manipulado, permitindo seguranca nas praticas
desenvolvidas e a integridade da saude do trabalhador.

Além disso, o planejamento de seguranca e o layout de um laboratorio
possuem varios aspectos que devem ser levados em consideracdo para garantir a
seguranca tanto do manipulador, quanto do produto a ser manipulado. Em relacéo a
parte estrutural, € necessario, nos laboratérios de manipulagcdo, uma cabine de
exaustdo de gases, evitando a inalagdo de substancias gasosas, originadas de
reacdes durante a manipulacdo, que possam apresentar riscos a saude do

manipulador (FERNANDES, 2015).

5.3 Riscos nos Laboratérios Magistrais

A expansdo das farmacias magistrais, apesar de ser consolidada, ndo foi
acompanhada de melhorias nas condicbes ambientais e de trabalho. Riscos também
cresceram, por isso devem ser analisados e estudados (BORGES; RIBEIRO, 2007)
a fim de se estabelecer a biosseguranca no local de trabalho.

Risco € uma funcdo da natureza do perigo, acessibilidade ou acesso de
contato (potencial de exposicao), caracteristicas da populacdo exposta (receptores),
a probabilidade de ocorréncia e a magnitude da exposicdo e das consequéncias
(KOLLURU, 1996 apud FISCHER; GUIMARAES, 2002).

Com base nas definicbes apresentadas nas normas regulamentadoras (NRs
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05, 15, 17) de riscos fisicos, quimicos, bioldgicos e ergondmicos (BRASIL, 1978),

estes podem ser evidentes nos diferentes setores da farmacia magistral. (i) fisicos:
todas as diversas formas de energia a que possam estar expostos os trabalhadores.
Por exemplo: ruido, vibragbes, pressfes anormais, temperaturas extremas,
radiacbes ionizantes ou nao ionizantes, infra ou ultrassom; (ii) quimicos:
substancias, compostos ou produtos que, pela natureza da atividade produtiva,
possam penetrar no organismo por via respiratéria pela inalacdo (poeiras, fumos,
névoas, neblinas, gases, vapores) ou serem absorvidos através do contato na pele
ou por ingestdo (liquidos puros, semiliquidos ou solucdes); (iii) ergonémicos:
agentes que podem provocar alteragfes fisiologicas e psicolégicas ao trabalhador.
Tais danos podem vir em prejuizo de sua produtividade e, principalmente, sua
seguranca: estresse fisico e mental, esforco fisico, posturas inadequadas,
produtividade, ritmos excessivos, jornadas de trabalho desgastantes, trabalho em
turnos, monotonia e repetitividade; e (iv) de acidentes: envolvem, principalmente, os
aspectos construtivos das edificacdes e a utilizacdo de maquinas e equipamentos;
vao desde a utlizacdo improvisada, inadequada e defeituosa de maquinas e
equipamentos até questdes de arranjo fisico. Outras situacfes que podem contribuir
para a ocorréncia de acidentes sdo as provenientes de aspectos comportamentais
negativos, individuais e coletivos, vindas da dire¢cdo, da chefia ou do proprio

trabalhador.

6 CONSIDERACOES FINAIS

O presente trabalho teve como propdsito principal apresentar a importancia
da biosseguranca na qualidade magistral. Essa € uma medida de seguranca que
esta em constante expansdo e que se destina a todas as areas que envolva o
trabalhador, cuja finalidade é promover a protecdo da salde deste, protecdo do meio
como um todo, e garantir a qualidade final do produto. A aplicacdo das técnicas de
biosseguanca tem importancia significativa, pois além de melhorar a qualidade de
vida do trabalhador, melhora a qualidade na producéo final, impactando diretamente
na populagdo, a qual passa ter maior confianga no produto adquirido. No entanto,
essa revisdo nao deve ser vista como um trabalho conclusivo acerca do tema, mas

como um apanhado de informacdes que poderdo auxiliar pesquisas futuras.
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