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Resumo

O presente relatorio de estigio para obtencdo do grau de Mestre em Ciéncias
Farmacéuticas encontra-se dividido em trés capitulos. O primeiro € referente a vertente
de Investigacao, o segundo a experiéncia profissionalizante em Farmacia Comunitaria e

o ultimo a experiéncia de estagio em Farmacia Hospitalar.

O primeiro capitulo teve como objetivo estudar a eficicia dos medicamentos a base de
canabis na reducdo da espasticidade associada a esclerose multipla. Foi realizada uma
revisao da literatura, sendo incluidos os estudos que reportassem o uso destes farmacos
no tratamento sintomatico da espasticidade e aplicassem um método quantitativo de
avaliacdo da sua eficacia. Foram identificados 9 estudos que cumpriram com os
critérios de inclusao definidos, tendo sido analisados os seus resultados. Estabeleceu-se
que os medicamentos a base de canabis sao eficazes no tratamento da espasticidade
associada a esclerose maultipla, sendo reportadas melhorias no sintoma e na qualidade
de vida dos doentes, através da aplicacao de escalas quantitativas. No futuro, espera-se
que surjam novos estudos que comprovem esta eficacia através da aplicacao de escalas

quantitativas e clinicas, minimizando o viés e subjetividade associados.

No segundo capitulo sao relatadas todas as atividades desenvolvidas no ambito do
Estagio Curricular em Farmacia Comunitaria, desenvolvido na Farmécia Social da
Associacao Mutualista da Covilha (Mutualista Covilhanense) entre 21 de setembro de
2020 e 27 de novembro do mesmo ano civil. No terceiro capitulo serdo descritas as
atividades referentes ao Estagio Curricular em Farméacia Hospitalar, que decorreu no
Centro Hospitalar Universitario da Cova da Beira entre 4 de dezembro de 2020 e 29 de

janeiro de 2021.

Palavras-chave

Canabidiol; tetrahidrocanabinol; canabis; cannabis para uso medicinal; espasticidade;
esclerose miultipla; Farmacia Comunitaria; Farmacia Hospitalar.
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Abstract

This dissertation is an integral part of the “Internship” curricular unit of the Integrated
Master’s Degree in Pharmaceutical Sciences. It is divided into three different chapters.
The first chapter refers to the research section, and in the second and third chapters the

activities concerning the internships in Community and Hospital Pharmacy are
described.

The study presented in chapter I aimed to investigate the effectiveness of cannabis
drugs in reducing spasticity associated with multiple sclerosis (MS). A review of the
literature was conducted, and studies were included if they reported the use of cannabis
drugs to treat MS-related spasticity and applied a quantitative measuring scale. The
review identified 9 studies that met the inclusion criteria, and the results were
analyzed. The findings indicated that cannabis drugs are effective in reducing spasticity
associated with MS, with reports of improved patients' subjective ratings of spasticity
and quality of life. However, further research is needed to establish the effectiveness in

association with other forms of measure, mainly clinical measuring scales.

In chapter II, the activities regarding a curricular internship in a Community Pharmacy
are described, which took place at Farmacia Social da Associacao Mutualista in Covilha
(Mutualista Covilhanense) between the 21st of September and 27th of November of
2020. In chapter IIT are described the activities concerning a curricular internship in
the Hospital Pharmacy Services of Centro Hospitalar Universitario da Cova da Beira,
which took place between the 4th of December of 2020 and the 29th of January of

2021.

Keywords

Cannabidiol ; tetrahydrocannabinol; cannabis; medical cannabis; spasticity; multiple
sclerosis; Pharmacy; Hospital Pharmacy.
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Capitulo I — Eficacia dos Medicamentos a
Base de Canabis na Espasticidade associada a

Esclerose Mltipla

1. Introducao

A Assembleia da Republica Portuguesa aprovou, em 2018, o quadro legal para a utilizacao de
medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta de canabis para fins medicinais,
através da publicagdo da Lei n° 33/2018, de 18 de julho(1), atribuindo a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Sadade, IP (INFARMED) -, no seu artigo 9°, as competéncias de
regulamentacdo e aprovacao das atividades de cultivo, producio, extracdo, fabrico, comércio,
distribuicao, importacao, exportacao, aquisicao, venda e entrega destes produtos. O documento
legislativo define ainda que a autoridade é responsavel pela aprovacdo das indicacOes
terapéuticas destes produtos, sujeitos a prescricdo médica especial e utilizados apenas nos casos
em que se determine que os tratamentos convencionais com medicamentos autorizados nao

estdo a produzir os efeitos terapéuticos esperados ou provocam efeitos adversos relevantes.

Mais tarde, o Decreto-Lei n® 8/2019 de 15 de janeiro(2) veio definir que as utilizaces
medicinais de preparagdes e substancias a base da planta da canabis terdo de ser estabelecidas e
publicitadas através da apresentacdo de resultados de ensaios clinicos controlados, estudos

observacionais, revisoes sistematicas e meta-analises da literatura internacional.

Neste seguimento, a 31 de janeiro de 2019, o INFARMED publica a Deliberacao N°
11/CD/2019(3), com a lista das indicacdes terapéuticas consideradas apropriadas para as

preparacoes e substancias a base da planta da canabis. Sdo elas:

e Espasticidade associada a esclerose miltipla ou lesdes da espinal medula;

e Nauseas, vomitos (resultante da quimioterapia, radioterapia e terapia combinada de
Virus da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV) e medicagao para hepatite C);

e Estimulacdo do apetite nos cuidados paliativos de doentes sujeitos a tratamentos
oncologicos ou com SIDA;

e Dor cronica (associada a doencas oncoloégicas ou ao sistema nervoso, como por exemplo
na dor neuropatica causada por lesdo de um nervo, dor do membro fantasma, nevralgia
do trigémio ou ap6s herpes zoster);

e Sindrome de Gilles de la Tourette;

e Epilepsia e tratamento de transtornos convulsivos graves na infancia, tais como as

sindromes de Dravet e Lennox-Gastaut;



e Glaucoma resistente a terapéutica.

Atualmente, em Portugal, sdo comercializados apenas trés produtos a base de canabis para fins
medicinais aprovados pela autoridade, sendo que, dois deles, em comum, possuem a indicacdo

terapéutica de tratamento sintomatico da espasticidade associada a Esclerose Miltipla, em caso

de faléncia da terapéutica convencional(4,5).

Dado ser a espasticidade associada a Esclerose Multipla a principal indicacio terapéutica dos
produtos disponiveis em Portugal, e uma vez que estes se encontram reservados a dltima linha
de tratamento e em caso de faléncia da terapéutica convencional, aliado ao estigma de se

tratarem de compostos psicotrépicos (como definido na Convencao das Nagoes Unidas contra o
Trafico Ilicito de Estupefacientes e Substancias Psicotrépicas de 1988(6)), leva a questionar a

real eficacia destes medicamentos.

Desta forma, a presente Revisdo pretende aferir se doentes diagnosticados com Esclerose
Mudltipla e medicados com farmacos a base de candbis para controlo sintomético da
espasticidade, apresentam melhorias clinicas efetivas e quantitativas, recorrendo a escalas

numéricas de avaliagdo deste sintoma.



2. Canabis Medicinal

2.1. Contextualizacao Historica

Cannabis sativa L. é uma espécie de canhamo que pode ser dividida em 3 quimiotipos
diferentes com base na concentracdo dos compostos Ag-tetra-hidrocanabinol (THC) e
canabidiol (CBD), sendo constituida no seu total por mais de 565 compostos. A utilizacao da
planta para os mais variados fins remete aos primoérdios das civilizagdes egipcias e
mesopotamicas, sendo encontrada na China evidéncias do seu cultivo ha 4000 anos, bem como
referéncias ao seu poder terapéutico na farmacopeia mais antiga do mundo (Pen-ts’ao ching).
Trés milénios depois, na India, o seu uso recreacional e terapéutico populariza-se, sendo

aplicada no tratamento de insonia, febre, tosse e disenteria, e chegando mais tarde a outras

culturas e civilizacdes(7)

Em 1830, no Egipto, Aubert-Roche propos que os efeitos neurotropicos da canabis seriam
benéficos no tratamento da peste (infecao por Yersinia pestis) através do alivio sintomatico da
febre, prostacado, dor, agitacdo, bronquite e perturbacdes de sono. Ap6s a publicacdo da sua
teoria, surgiram na Europa novas aplicacoes médicas para extratos e tinturas de canabis. No
entanto, apos a crescente popularizacido, o uso de canadbis comecou a decrescer, tendo-se
atribuido a queda no uso devido ao surgimento de vacinas contra algumas doencas como o
tétano, que a canabis prometia tratar; ao desenvolvimento de analgésicos como a aspirina; e o
desenvolvimento de agulhas hipodérmicas e o seu consequente uso na administracao de
opibides(8). A meio do século XX comecaram entfio a surgir barreiras legais ao uso medicinal de
canabis, maioritariamente devido a incapacidade de titular corretamente a dosagem necessaria

para os tratamentos clinicos (9).

A Convencao Unica de 1961 sobre os Estupefacientes, retificada pelo Protocolo de 1972(10),

define que os Estados membros da Organizacao das Nacoes Unidas deverao implementar uma
proibicdo de producdo, fabrico, importacdo, exportacdo, troca, posse e uso de qualquer

estupefaciente, salvo se o seu proposito for para fins medicinais ou de investiga¢ao cientifica.

Em 1988, a Convencido das Nacdes Unidas contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e
Substancias Psicotrépicas(6), com o propésito de travar a producio, procura e trafico ilicito

destes produtos, define a canabis como produto estupefaciente e explicita que deverdo ser
aplicadas infracoes e sang¢oes a individuos ou organizagbes que cultivem a planta de canabis

para fins nao medicinais.

Em Portugal, em 2018(1) e 2019(2), foi estabelecido o quadro legal e regulamentar,
respetivamente, para a utilizacdo de medicamentos, preparacoes e substancias a base da planta

da canabis para fins medicinais.



2.2. Compostos Canabindides

Como indicado na seccdo anterior, a Cannabis sativa L. é constituida por mais de 565
compostos, sendo designados por canabindides os compostos e seus derivados que exibem um
esqueleto terpenofendlico com 21 atomos de carbono, podendo ser classificados em 10 classes
diferentes, expressos na tabela 1. Importa notar que existe uma décima primeira classe

composta por varios tipos de canabindides que ndo correspondem a nenhuma das restantes

classes(11).

Tabela 1. Classes de Compostos Canabinoéides

Sigla Designacao
A9-THC Aog-trans-tetrahidrocanabinol
A8-THC A8-trans-tetrahidrocanabinol
CBG Canabigerol
CBC Canabicromeno
CBD Cannabidiol
CBND Canabinodiol
CBE Canabielsoina
CBL Canabiciclol
CBN Canabinol
CBT Canabitriol

Destes, os compostos THC e CBD (Figura 1) sdo os mais investigados pelo seu potencial
enquanto agentes terapéuticos, sendo também utilizados na distincao dos 3 fenétipos da planta

de Cannabis sativa L.

O seu uso terapéutico incide nas propriedades analgésicas, antieméticas, anti-inflamatorias e

antiepiléticas que apresentam, bem como pelo seu comportamento como agentes protetores em

condicdes neurodegenerativas(12).

0

Delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) Cannabidiol

Figura 1. Estrutura dos Canabinéides THC e CBD



2.3. Sistema Endocanabindide

Embora as propriedades da canabis sejam conhecidas ha varios séculos, o isolamento do seu
principal componente psicoativo, THC, ocorreu apenas em 1964 pelo investigador israelita
Raphael Mechoulam(13). Inicialmente, devido a sua natureza lipofilica, considerava-se que o
THC exercia a sua atividade por interagdo direta com a membrana celular. No entanto, a sintese
de agonistas canabindides em laboratério proporcionou as ferramentas que permitiram

aprofundar a investigacao farmacologica e caracterizar os respetivos recetores.

Em 1990 foi clonado o primeiro recetor canabindide (CB1)(14), seguindo-se da descoberta e
clonagem de um segundo recetor em 1993 (CB2)(15). Estes recetores, presentes nas células
neuronais e imunitarias, podem constituir a justificacdo para os efeitos analgésicos, sedativos e

imunoreguladores da canébis(16).

A descoberta do CB1 levou a identificacdo de dois agonistas endogenos: N-
araquidoniletanolamina ou anandamina (AEA)(14) e =2-araquidonilglicerol (2-AG)(15).

Extensamente documentados, estes agonistas distinguem-se entre si pela afinidade aos
recetores: a AEA, agonista parcial dos CB1, tem alta afinidade para os mesmos, sendo
basicamente inativa para os CB2; por seu lado, a 2-AG atua como agonista total em ambos os

tipos de recetores, com afinidade moderada a baixa.

O CB1 é um dos recetores acoplados a proteina G mais frequentemente encontrados no Sistema

Nervoso Central (SNC), apresentando uma elevada expressdo no hipocampo, cortex, cerebelo e
nos nicleos ganglios da base(17). Desta distribuicio resulta o seu papel no controlo da funco

motora e cognitiva, na analgesia e memoria.

Por seu lado, o CB2 encontra-se maioritariamente expresso em 6rgaos periféricos com funcao

imunitaria, como o baco, amigdalas e timo, bem como nas células imunitarias como macréfagos

e leucocitos(18).

Estes recetores encontram-se nos terminais pré-sinapticos onde desempenham um papel na
regulacao retrograda da funcio sindptica, podendo modular os efeitos dos neurotransmissores

como, por exemplo, diminuir a libertacio dos neurotransmissores excitatérios como o

glutamato(19).



3. Esclerose Multipla

A Esclerose Mudltipla (EM) é uma doencga neurologica degenerativa, autoimune e cronica,
caraterizada pela inflamacao e consequente infiltracdo de leucocitos focal que leva a destruicao
da bainha de mielina e degeneracdo neuronal e axonal. Esta desmielinizacdo e processo
inflamatorio interferem na neurotransmissao, atrasando-a ou bloqueando-a por completo, o que

resulta na formacao de tecido cicatrizado em véarias areas do Sistema Nervoso Central.

Os sintomas e sinais clinicos sdo variaveis e dependem da area do Sistema Nervoso Central
afetada resultam da degeneracao neuronal, sendo mais frequentemente relatados distarbios da
visdo, alteracOes sensitivas, alteracGes motoras, espasticidade, alteracbes da coordenacio e

equilibrio, alteracoes a nivel intestinal, vesical e sexual, fadiga e alteractes psicologicas e

cognitivas(20).

A EM apresenta uma evolucao clinica variavel, podendo apresentar diversas formas clinicas no

adulto. Esta classificagdo pode ser consultada na tabela 2(21).

Tabela 2. Formas Clinicas da Esclerose Mrltipla

Forma Clinica Caraterizacao

O doente apresenta manifestacoes clinicas em surtos

L bem definidos, seguindo-se recuperagio completa ou
Surto-remissao parcial;

Entre surtos nao ocorre progressao da doenga.

O doente apresenta uma progressao desde o inicio,
Primaria progressiva com ocasional estabilizacdo e/ou escassa melhoria
clinica de curta duracao.

O doente apresenta-se inicialmente com curso de
surto-remissao.

Secundaéria progressiva Mais tarde a doenca progride, como ou sem surtos,
sendo as remissdes mais curtas e ocorrendo
progressao entre surtos.

O doente apresenta uma progressao desde o inicio,
com surtos bem definidos com recuperagao completa

Progressiva recidivante ou parcial.

Entre surtos decorre uma continua progressao da
doenca.

O doente caracteriza-se por terem um episédio clinico
agudo sugestivo de doenca desmielinizante, sendo
que na maioria dos casos tem uma apresentacao
monofasica.

Sindrome clinica isolada




O tratamento farmacolégico para a EM engloba vérias classes de medicamentos, com variados
propositos: os corticoster6ides sdo aplicados no controlo do processo inflamatorio decorrente de
um surto de EM e os imunomoduladores sdo utilizados de forma a diminuir o risco de

ocorréncia de surtos.

A terapéutica sintomaética engloba toda a restante medicagdo que pretende a dar resposta a

sintomatologia crbnica associada a doenca, nomeadamente: espasticidade, fadiga cronica e o

controlo da dor, aliviando as manifestacdes da doenca(22).

3.1. Espasticidade na Esclerose Miltipla

A espasticidade, sintoma resultante da desmielinizacdo e degeneracdo neuronal associada a
patologia, esta presente em cerca de 60% dos doentes com EM, e pode afetar varios grupos

musculares, manifestando-se sob a forma de espasmos mioclonicos, resisténcia a extensao

passiva, dor, rigidez e tensao(23).

A espasticidade tem um elevado impacto na qualidade de vida do doente com EM, dificultando a

sua mobilidade e capacidade de desempenhar atividades do dia-a-dia(24).

No tratamento sintomético da espasticidade na EM existem algumas opcoes, nomeadamente:
relaxantes musculares orais de acao central, relaxantes musculares orais e injetaveis de acdo
periférica, medicamentos a base de canabis e outras terapéuticas administradas

intratecalmente. As caracteristicas e mecanismos de acdo de cada farmaco aplicado na

terapéutica de combate a espasticidade na EM encontram-se explanados na tabela 3(25).

Os medicamentos a base de canabis possuem na sua composi¢io as moléculas THC e CBD, que
atuam como agonistas parciais dos recetores CB1 e CB2 pertencentes ao sistema
endocanabin6ide, modulando os efeitos dos neurotransmissores, o que resulta numa
diminuicao do efeito dos neurotransmissores excitatérios, como o glutamato. A formulagao
combinada das moléculas resulta numa acdo sinergética entre as propriedades analgésicas,

ansioliticas e anticonvulsivantes do CBD e as propriedades relaxantes musculares do THC, sem

a sua acdo psicoativa(24).



Tabela 3. Classes Farmacologicas e respetivos farmacos utilizados no tratamento
sintomatico da Espasticidade associada a Esclerose Multipla

Classe
Farmacologica

Farmaco

Administracao

Mecanismo de Acao

Relaxantes
Musculares de
Acao Central

Baclofeno

oral; intratecal

Anélogo estrutural do
neurotransmissor inibitério GABA que
se liga aos seus recetores, diminuindo a
atividade dos neur6nios motores.

Tizanidina

oral

Relaxantes muscular de curta duracao
que estimula os recetores alfa-2-
adrenérgicos centrais, resultando
numa reducao na libertacao de
neurotransmissores excitatérios.

Diazepam

oral

Benzodiazepina que estimula o efeito
inibitorio do neurotransmissor GABA e
suprime atividade neuronal.

Gabapentina

oral

Farmaco estruturalmente semelhante
ao GABA, ligando-se aos seus
recetores.

Relaxantes
musculares de
acao periférica

Dantroleno

oral

Atua no mecanismo de excitagao-
contragao dos musculos esqueléticos,
diminuindo a libertacao de céalcio.

Toxina
botulinica

injetavel

Bloqueia a libertacao de acetilcolina na
juncdo neuromusculares, inibindo a
contracao.

Fenol

injetavel,
intratecal

Solucao que, quando injetada, origina
danos aos ax6nios.

Medicamentos a
base de canébis

A9-THC e
CBD

Bucal; inalatéria

Agonistas dos canais CB1 e CB2,
modulam os efeitos dos
neurotransmissores, diminuindo o
efeito dos NT excitatorios, como o
Glutamato.




3.1.1. Escalas de Avaliacao da Espasticidade

De forma a avaliar o grau de espasticidade na EM, foram desenvolvidas varias escalas e métodos

de avaliacdo, que podem ser divididos em duas categorias: Métodos Clinicos e Métodos

Quantitativos(26).

Os Métodos Quantitativos incluem escalas de medicao de espasticidade como a Ashworth Scale
e a Modified Ashworth Scale (MAS), que avaliam o aumento ou diminuicao do tonus muscular
através da observacao de um avaliador. Ambas sdo idénticas, variando numericamente entre 0 e
4, sendo que a MAS apresenta uma opcao adicional. Estas escalas sdo das mais utilizadas e

aplicadas em estudos e ensaios cientificos e clinicos pela sua conveniéncia e seguranca. A sua

principal limitacio passa pela variabilidade associada a diferentes avaliadores(27).

Tabela 4. Escala Modificada de Ashworth

Modified Ashworth Scale

Escala Significado

0] Sem aumento no ténus muscular

Ligeiro aumento do tonus muscular, manifestado por uma resisténcia minima
1 no final da amplitude do movimento, quando a parte afetada é mobilizada em
flexao ou extensao

Ligeiro aumento do téonus muscular, manifestado por uma tenso abrupta e
1+ seguido por resisténcia minima no final da amplitude do movimento, quando a
parte afetada é mobilizada em flexdo ou extensao*

Marcado aumento do tonus muscular, manifestado por uma resisténcia a meio

2 da amplitude de movimento, apesar de a parte afetada ser facilmente
mobilizada

3 Consideravel aumento do tonus muscular, movimento passivo dificil

4 Rigidez na zona afetada, em flexdo ou extensao

Como a Ashworth Scale e a Modified Ashworth Scale nao permitem fazer a distincao entres
espasticidade associada a EM ou causada por outro tipo de lesdes ou patologias, foram
desenvolvidas escalas dirigidas a doentes com EM, mas quais se destaca a Multiple Sclerosis
Spasticity Scale-88 (MSSS-88), um questionario constituido por 88 perguntas que avalia nao s6
a espasticidade, como o impacto deste sintoma no dia-a-dia do doente, incluindo ao nivel social

e mental. A sua principal limitacao prende-se pela extensao do questionario, que leva a perda de

atencdo do doente aquando do preenchimento(26).

Uma outra escala, largamente empregue em estudos, é uma simples escala numérica de
avaliacdo sintomatica em que o proprio doente reporta e avalia a gravidade da sua espasticidade

nas ultimas 24 horas. As Numeric Rating Scale for Spasticity (NRS-S) variam entre o valor o



(sem espasticidade registada) e 10 (espasticidade extrema e ndo suportavel), como é possivel
consultar na Figura 2. Uma revisao publicada em 2008 determinou que esta escala tem uma

fiabilidade superior a Escala Modificada de Asworth (MAS), sendo uma melhor ferramenta para
avaliagdo da eficAcia de terapéutica dirigida a espasticidade(28). Importa notar que estas escalas

numéricas estao sujeitas a subjetividade do doente.

On a scale of 0 to 10, please indicate your level of spasticity over the last 24 hours.

Please tick (v') 1 box only.

No spasticity Worst possible spasticity

Figura 2. Escala Numérica de Avaliacdo da Espasticidade (NRS-S)
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4. Métodos

4.1. Estratégia de Pesquisa e Critérios de Inclusao

A pesquisa de literatura cientifica que serviu de base para esta dissertacdo teve inicio em
dezembro de 2022 e envolveu duas bases de dados: Pubmed/MEDLINE e Cochrane Database.
Foram considerados ensaios clinicos controlados e ensaios observacionais, sendo aplicado um
limite temporal de 10 anos, entre 2012 e 2023. Os termos e expressoes utilizados na pesquisa

foram “CBD”, “cannabis”, “medical cannabis”, “spasticity” e “multiple sclerosis”. Estes termos

foram combinados com operadores booleanos de forma a adaptar o alcance da pesquisa.

Apenas foram considerados estudos redigidos em inglés ou portugués. Adicionalmente, foi tido
em consideracao, como critério de inclusao, se os estudos envolviam exclusivamente doentes
com espasticidade associada ao diagnoéstico de EM - foram excluidos estudos que envolviam

doentes com espasticidade causada por outra patologia ou associada a outro diagnoéstico.

Foi também tida em consideracdo a aplicacdo de um método de avaliacao da espasticidade, fosse

um grupo de controlo, escalas de avaliacao do sintoma ou ambas.

Foram incluidos na pesquisa todos os produtos contendo na sua composicao algum composto

canabinoéide com agdo farmacologica, atuando ao nivel dos CB1 e CB2.

Na abordagem metodologica aplicada nao foi imposta nenhuma restricio a localizagdo

geografica dos estudos.

4.2. Selecao dos Estudos

Foi realizada uma triagem inicial de todos os resultados, tendo sido analisados os titulos e
abstracts dos estudos inseridos nos critérios de inclusido supradefinidos. Posteriormente, foi
feita a analise completa dos estudos que passaram a primeira selecdo, tendo sido excluidos
artigos nao acessiveis/disponiveis ou que, a luz de uma anélise mais aprofundada, nao

cumprissem com os critérios de inclusao.

4.3. Extracao dos Dados

Dos estudos finais selecionados foi extraida informacio relativamente aos autores, data de
publicacao, desenho do estudo, localizacdo geografica, substancia utilizada, forma de avaliacao

da eficacia e resultados clinicos, segundo o fluxograma infra (Figura 3).
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Pesquisanasbases de dados originou

221resultados exduidos
15 duplicados removidos

278resultados
Anélise dos titulos e abstractsdos 278
resultados para efeitos de triagem
a
Anélise dos 42 estudos seledonados na
suatotalidade paradefinicioda
elegibilidade einclusio
.
p
g estudosincluidos
-

33resultados exduidos:
15 por nio estarem acessiveis
11porqueaespastiddadenio
estavaassodadaexcusivamentea
um diagnésticode esclerose
multipla
5por setratarem derevisdes
sistematicas e meta-anélises
1por seencontrar em espanhol
1porter sidopublicadoem 2026

Figura 3. Fluxograma do Processo de Selecao de Estudos
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5. Resultados

5.1. Estudos Selecionados

A pesquisa nas bases de dados originou um total de 278 resultados. Depois de efetuada uma
triagem dos titulos e abstracts, bem como uma eliminaciao de duplicados, verificou-se que 42
estudos potencialmente cumpriam com os critérios de inclusao definidos. Destes, 15 foram
excluidos por nao ter sido possivel aceder ao estudo por completo. Outros cinco estudos nao
foram incluidos por se tratarem de revisdes sistematicas e meta-anélises, ao invés de estudos
clinicos, como pretendido por este protocolo de pesquisa. Uma publicacio foi excluida por se
encontrar redigida em espanhol e outros onze nao foram selecionados uma vez que a
espasticidade associada a EM nao era o foco exclusivo do estudo. Um ultimo estudo foi excluido
por ter sido publicado em 2006, previamente ao periodo definido pelos critérios de inclusio,

tendo passado pelos filtros aplicados nas bases de dados no decorrer da pesquisa.

Assim, foram incluidos neste estudo 9 publicagdes que cumpriram com os critérios de inclusao.

5.2. Carateristicas dos Estudos

Todos os estudos incluidos ocorreram na Europa, incluiram ao total 2882 participantes e

aplicaram uma escala numérica de avaliacao da espasticidade no decorrer da sua investigacao,
seja a MAS (29-32) a NRS-S (29,31,33-37), ou a MSSS-88 (35). Estas escalas foram
utilizadas para aferir a eficacia das preparacdes a base de cannabis em estudo. Alguns estudos
utilizaram, adicionalmente, outras formas de avaliacdo, tais como questionarios (30,34,35).

Estes nao foram tidos em consideracdo, uma vez que variam de estudo para estudo, nao sendo

possivel fazer uma analise comparativa.

Adicionalmente, nao foram tidas em consideracao outras formas de avaliacdo de sintomas ou
estadiamento da doenca cujo objetivo ndo fosse a avaliagdo da eficacia do regime farmacoldgico

implementado, mesmo que essas tenham sido o principal objeto do estudo.

Ao nivel de substancias e formas farmacéuticas em estudo, 7 das publicacoes focaram-se numa

solucdo para pulverizacio bucal (spray) com iguais concentracdes de THC e CBD (1:1) (29—
33,36,37), enquanto dois estudos focaram-se em extratos a base de cannabis, com diferentes

concentracoes de THC e CBD (34,35).

Ao nivel de protocolo e desenho de estudo, todos os estudos comparam, em diferentes espacos
temporais, a evolucao da espasticidade na amostra de doentes ap6s o inicio do tratamento com

THC e CBD, recorrendo as escalas supracitadas.

As caracteristicas dos estudos sdo apresentadas na tabela 5.
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Tabela 5. Carateristicas dos Estudos Selecionados

.. . Substancia(s); N° de Forma de T Resultados
Autor, Localizacao Tipo de 3 ~ —— Periodicidade ~
data Geosrafica Estudo Forma Participantes | Duracao Avaliacao; de avaliacio: (pontuacoes
& Farmacéutica; incluido cao; médias)
To — inicial To=14
THC/CBD 1:1; MAS! Ti—6 T
Vecchio et Estudo " 6 1~ O semanas 1=4
al., Italia Observacional Sprag,( para 15 semanas
2020(29) Prospetivo pulverizacao
bucal; To - inicial To=7
NRS-S
T1 — 6 semanas T1=4
Grupo Extrato:
MSSS-88 T1=27,9
CBD 0,8-1,8mg e + Comparagao T
.. . 2=29.1
Zajicek et : THC 2,5mg; 19 com grupo de T1 - 4 semanas
al., Gra-Bretanha RCT Céapsulas moles de 144 semanas controlo T
2012(35) Extrato de 2 - 12 semanas
. . (doentes a quem Grupo Placebo:
cannabis sativa L., foi administrado
placebo) T1=28,8
T2=30,5

! Avaliados 6 grupos musculares, bilateralmente, sendo somadas as pontuacdes — pontuagdo maxima possivel: 48
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Grupo Extrato:

T1=4,5
NRS-S T2=4,6
+ Comparacao T3=4,7
com grupo de T1 -4 semanas
controlo T2 - 8 semanas
(doentes a quem
foi administrado | T3 - 12 semanas
placebo) Grupo Placebo:
T1=6,1
T2=5,1
T3=5,4
THC/CBD 1:1;
Koehler et Estudp To — inicial To=7
al., Alemanha Observacional Spray para 166 15 meses NRS-S )
2014(33) Prospetivo pulverizacao T1 - 10 dias T1=3
bucal;
To — inicial To=2,6
THC/CBD 1:1; MAS T1-—1més T1=2,2
Trojano et Estudo
al., Italia Observacional Spray para 322 3 meses T2 — 3 meses T2=2,3
2015(31) Prospetivo pulverizacao
bucal; To — inicial To=6,8
NRS-S
T1 — 3 meses T1=5,5
e THC/CBD 1:1; To — inicial To=17,5
: studo T1 - 1 més Ti1=5,9
Patti et al., Italia Observacional Spray para 1615 6 meses NRS-S
2016(36) Prospetivo pulverizacdo T2 — 3 meses T2 = 5,1
bucal; T3 — 6 meses T3 =4,8
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To — inicial To =8,7
THC/CBD 1:1; — 8 =
Paolicelli et Estudo / o T1-1mes T1=6,2
al., Italia Observacional Sl;’“ak( para 102 sen?anas NRS-S T2 — 3 meses T2 =5,9
i pulverizacao
2015(37) Frospetivo bucal; T3 — 6 meses T3 = 6,1
T4 —1ano T4 = 6,2
THC/CBD
25mg/<2mg
THC/CBD To= 6,0
Gustavsen Estudo 25mg/<2mg A To — inicial T1=2,5
et al, Dinamarca Observacional 10me/25m 28 NRS-S
2021(34) Prospetivo 8/25mg semanas T1 - 4 semanas
Oleos a base de THC/CBD
canabis 1omg/25mg
To= 6,0
Ti=2,0
THC/CBD 1:1; e _
Vermersch Itlia. Norueza Estudo / To — inicial To=2,6
et al., . 88 | Observacional Spray para 433 3 meses MAS T1-1més T1=2,3
Dinamarca i ulverizacio
2016(32) Prospetivo p G
bucal; T2 — 3 meses To=2,3
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To — inicial To=6,9
NRS-S

T2 — 3 meses T2=5,4
THC/CBD 1:1; To — inicial To=2,4

. . MAS
Marinelli et Estudo T1 — 4 semanas T1=1,8

al., Italia Observacional 3 57 seminas
2016(30) Prospetivo pray para To — inicial To=6,8
pulverizacao NRS-S ’

bucal; T1 — 4 semanas T1=5,7
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6. Discussao

Foi possivel verificar, de forma quase transversal, uma melhoria nas escalas e avaliacao de

espasticidade nos estudos selecionados, mesmo com diferentes formas farmacéuticas e
concentragoes das substincias. A exce¢do é o estudo de Zajicek et al.(35), um em que ha um

agravamento da espasticidade comprovado pelas escalas MSSS-88 e NRS-S.

Neste estudo(35), um ensaio clinico de fase III, randomizado e duplamente ocultado, foram

aplicadas as escalas MSSS-88 e NRS-S tanto ao grupo que recebeu o farmaco ativo (Grupo Extrato)
como ao grupo de controlo, constituido por doentes que receberam um placebo (Grupo Placebo). Ao
contrario dos restantes estudos selecionados, Zajicek et al.(35) analisa a eficicia do tratamento ja
com o regime terapéutico a base de canabis implementado, sem comparar a evolucdo da
espasticidade a um momento inicial (To). Ao longo das 12 semanas de estudo é possivel verificar que
ocorre um agravamento da espasticidade, expresso nas escalas selecionadas, a excecao da
autoavaliacdo via NRS-S do grupo de controlo a que foi administrado um placebo, que relata uma
melhoria. Os investigadores justificam que este facto se deve a uma baixa taxa de resposta deste

grupo na 122 semana.

Com resultados mais positivos, Trojano et. al.(31), Patti et al.(36) e Paolicelli et al.(37), apresentam
algumas caracteristicas interessantes: além de decorrerem no mesmo pais (Itdlia) e num periodo
temporal préximo, apresentam protocolos de estudo muito semelhantes, em que uma amostra de
doentes com diagnoéstico de EM inicia o tratamento com um spray de THC e CBD (1:1), sendo a
evolucdo da espasticidade avaliada através da NRS-S em periodos temporais em comum:

previamente ao tratamento, ao fim do primeiro més e ao fim de 3 meses, permitindo realizar uma

anélise comparativa dos seus resultados. Patti et al.(36) e Paolicelli et al.(37) prolongam-se no

tempo, variando nesta fase entre si: Patti et al.(36) mantém os resultados positivos até aos 6 meses
(To = 7,5; T1 = 5,9; T2 = 5,1 e T3 = 4,8), ao passo que Paolicelli et al.(37) regista um ligeiro
decréscimo nas pontuacoes médias da escala dos 6 e 12 meses. Importa notar que, nas suas varias
fases, estes estudos removeram da amostra participantes que ndo apresentaram melhoria clinica da
espasticidade, o que pode ter condicionado a evolucao positiva dos indicadores, uma vez que apenas
se mantiveram em estudo individuos que consideraram, subjetivamente, que obtiveram melhorias

com o tratamento.

Também em Itélia, decorreu o estudo desenvolvido por Vecchio et al.(29), que avaliou a eficicia de
spray de THC e CBD (1:1) através da aplicagao das escalas MAS e NRS-S, com substanciais melhorias
ao fim de 6 semanas: de 14 pontos médios (To) para 4 (T1), e de 7 pontos médios (To) para 4 (T1),
correspondentemente. A pequena amostra deste estudo (15 participantes) implica que um reporte

marcadamente positivo tenha um impacto consideravel na apresentacao dos valores médios.
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Vermersch et al.(32) analisou a mesma amostra que Trojano et al.(31), somando participantes de
mais dois paises: Noruega e Dinamarca, mantendo a mesma tendéncia nos resultados: na escala

NRS-S, Trojano et al.(31) demonstrou uma melhoria de 6,8 pontos médios para 5,5 ao fim de trés

meses, enquanto que Vermersch et al.(32) registou uma variacio entre 6,9 (T0) e 5,4 (T2) no mesmo

periodo temporal. A semelhanca dos estudos italianos, também este removeu da sua amostra

individuos em que se verificou uma falta de eficicia do tratamento prescrito.

Além do spray para pulverizacao bucal com iguais concentracoes de THC e CBD, dois estudos

incidiram sobre outras formas farmacéuticas: como supramencionado, Zajicek et al.(35) utilizou

extrato de Cannabis sativa L. em forma de cipsulas moles, e Gustavsen et al.(34) investigou a
eficicia de dleos a base de cannabis com diferentes concentracoes na espasticidade, com recurso a
NRS-S. O 6leo com maior concentracao de CBD (1omg THC/25mg CBD) e o 6leo rico em CBD (2mg
THC/25mgCBD) registaram uma reducido de uma média de 6,0 pontos na escala para uma média de
2,5 e 2,0, correspondentemente, apesar de o Gltimo nao ter relevancia estatistica devido a reduzida

amostra.

Koehler et al.(33), no seu estudo, dividiu a amostra em 4 grupos: doentes que descontinuaram o
tratamento durante o decorrer da investigacdo; doentes previamente medicados com THC/CBD em
concomitancia com outros farmacos; doentes que iniciaram THC/CBD no estudo, adicionado a sua
terapéutica usual; e doentes em monoterapia com THC/CBD. Em todos os grupos registou-se uma
melhoria na escala de NRS-S ao fim dos 15 meses de duracao do estudo (8 pontos médios para 6 no

primeiro grupo e de 7 para 3 pontos médios nos restantes grupos).

Por tltimo, Marinelli et al.(30) também apresentou resultados positivos quer com a escala MAS (de

2,4 pontos médios para 1,8, ao fim de 4 semanas) quer com a NRS-S (de 6,8 para 5,7 pontos).

Esta anélise teve como principal foco os resultados expressos nas escalas quantitativas, tendo sido
tracado uma anélise comparativa entre os valores médios obtidos no inicio das experiéncias e os
valores médios obtidos no fim das mesmas, ja com a terapéutica a base de THC e CBD implementada
nas diferentes amostras de doentes nas varias escalas quantitativas utilizadas. Estes resultados
podem ser consultados na tabela 6, onde é visivel o registo de uma melhoria clinica na
sintomatologia avaliada — espasticidade — independentemente da duracdo da experiéncia, nas
escalas MAS e NRS-S. A excecao, como discutido anteriormente, verifica-se apenas num estudo, que
apresenta uma variacao positiva. Importa notar que este delta positivo nao é elevado, dado a escala
aplicada, pelo que se pode inferir que nao houve uma marcada diminuicdo do impacto da

espasticidade no dia-a-dia dos doentes ap6s iniciarem a toma de medicacao contendo THC e CBD.
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Tabela 6. Analise da variacido dos resultados médios de cada estudo, por escala quantitativa

aplicada
Periodo
Momentos de decorrido Resultados
Escala Estudo Avaliacao; AL (pontuacoes Delta
Utilizada cao; avaliacao pontuag Tf-To
R médias)
inicial e final
(T£-Ti)
Vecchio et To — inicial To=14
al., 6 semanas -0,82
T1 — 6 semanas Ti=4
2020(29)
Marinelli To — inicial To=2
etal., T 4 semanas _ 4 -0,6
1 — 4 semanas T1=1,8
MAS 2016(30)
Modified
Asworth
Scale Trojano et To — inicial To=2,6
al., T1 — 1 més 3 meses T1=2,2 -0,3
2015(31) T2 — 3 meses T2=2,3
Vermersch To — inicial To=2,6
etal., T1 — 1 més 3 meses T1=2,3 -0,3
2016(32) T2 — 3 meses T2=2,3
Grupo Extrato:
Zaiicek T1=27,9 1,2
ajicek et ~ T2=29.1
MSSS-88 al., T1-4 semanas 8 semanas
T2 - 12 semanas Grupo Placebo:
2012(35)
T1=28,8 1,7
T2=30,5
Koeilller et To — inicial 10 dias To=7 4o
2 T1 - 10 dias T1=3 4
2014(33)
THC/CBD
25mg/<2mg .
Gustavsen To=6,0 >
ot al To — inicial Semanas T1=2,5
) T1 - 4 semanas 4 THC/CBD
2021(34) 1om
g/25mg )
NRS-S To= 6,0 4
T1=2,0
Vecchio et To — inicial To=7
al., 6 semanas -3,0
T1 — 6 semanas Ti=4
2020(29)
Zajicek et T1 -4 semanas Gru;r}o Extrato:
_ 1=4,5
al., T2 - 8 semanas 8 semanas To=4.6 0,2
2012 T3-12 %
(35) 3 semanas T3=47

2 Conversao do delta original (-10) para escala MAS original (Escala aplicada no estudo: 0-48 pontos).
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Grupo Placebo:
T1=6,1
T2=5,1 0,7
T3=5,4
Trojanoet | 1 _inicial To=6,8
al., T1— 3 meses Tiz -1,3
2015(31) 3 meses =5,5
To — inicial To=7,5
Patti et al., T1 -1 més 6 meses Ti1=5,9 >
2016(36) T2 — 3 meses T2 =5,1 7
T3 — 6 meses T3=4,8
To — inicial To =87
Paolicelli T1—1més T1=06,2
et al., T2 — 3 meses 1ano T2 =5,9 -2,5
2015(37) T3 — 6 meses T3 =6,1
T4 —1ano T4 =6,2

Em futuros ensaios, seria interessante a realizacdo de uma anélise aprofundada dos resultados com
as amostras totais dos estudos, sem remocao dos individuos que nao responderam aos farmacos com
CBD e THC, e respetivo tratamento estatistico, para avaliacio do impacto destas ocorréncias nas

escalas de avaliacao.

Existem outras variaveis presentes nos estudos que nao foram tidas em consideracao nesta anélise,
podendo ter, no entanto, um papel preponderante nos resultados. A caraterizacao das amostras e a
variabilidade entre estas, quer ao nivel da idade e sexo dos participantes, quer ao nivel do diagnoéstico
e classificacio da forma clinica de EM podem impactar a eficicia destes tratamentos. Seria
interessante a realizacdo de estudos com amostras claramente definidas ao nivel da forma clinica de
EM apresentada e o tracado de uma analise comparativa dos resultados em cada grupo, com recurso
aos mesmos métodos quantitativos. Adicionalmente, a avaliacdo do impacto da manutencdo da
terapéutica farmacologica e nao farmacoldgica habitual deve ser estudada, uniformizando e
caraterizando a amostra com base nos fairmacos e intervengoes em uso, quer se tratem de terapéutica
sintomatica, terapéutica modificadora da doenca (imunomodeladores) ou terapéutica nao
farmacologica de suporte como fisioterapia. Acresce o interesse de estudo de doentes diagnosticado
com EM a efetuar uma monoterapia com medicamentos a base de canébis. Outras variaveis a
considerar em futuros estudos prende-se com a forma de administracdo e dosagem aplicada as
amostras de doentes. Na maioria dos estudos incluidos, foi dada liberdade ao doente para realizar a
posologia que considerasse necessaria ao controlo da sua sintomatologia, tendo em consideracao os
limites maximos didrios. Importa tragar esta anélise comparativa entre dosagem e forma clinica de

EM em futuros ensaios, de forma a verificar o seu real impacto nos resultados.

Muitos dos estudos selecionados analisaram a tolerabilidade da amostra de doentes a terapéutica

com THC e CBD. Apesar de nio se tratar do foco da presente investigacao, o perfil de tolerabilidade e
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a ocorréncia de efeitos adversos deve ser tida em consideracdo em futuros estudos, partindo dos
pressupostos supramencionados de uniformizacdo das amostras. Estes estudos sdo particularmente
importantes para a avaliacdo de uma utilizacao a longo prazo de medicamentos a base de canabis

nesta patologia.

Importa também realcar nesta discussdo que a escolha de métodos quantitativos para avaliagao da
eficacia ndo sdo isentos de viés: as escalas NRS-S e MSSS-88, que dependem do autoreporte dos
sintomas do doente, estdo associadas a uma avaliagdo subjetiva do individuo sobre a sua propria
doenca e o impacto que a espasticidade tem no seu dia-a-dia, sendo que a escala MAS esté associada
a subjetividade do avaliador. Apesar deste possivel viés, os métodos quantitativos continuam a
permitir tragar uma boa anélise comparativa. No futuro, seria interessante a realizacio de ensaios
com protocolos de estudo semelhantes as investigagdes selecionadas, aumentado a sua robustez

recorrendo a escalas e exames clinicos adicionais.

Os resultados positivos obtidos de forma quase transversal nas varias escalas numéricas corroboram
as evidéncias publicadas numa revisdo sistemética de 2018(38), em que foram incluidas publicacoes

de elevada robustez que avaliavam a eficacia de canébis e canabindides no tratamento de varios
sintomas da EM, que refere que foram reportados efeitos positivos em escalas de autoavaliacao do
doente, apesar dos resultados com outras escalas ser pouco consistente ou estatisticamente

insignificativo.
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7. Conclusao

Ao longo deste trabalho pretendeu-se avaliar a eficicia dos medicamentos & base de canabis na
espasticidade associada a EM, uma das suas indicacOes terapéuticas aprovadas em Portugal. O
recurso a métodos quantitativos, nomeadamente escalas numéricas, permitiu avaliar
quantitativamente a evolucio deste sintoma em amostras de individuos aos quais foi prescrito
diferentes preparacdes contendo CBD e THC, sendo que os resultados obtidos mostram que esta
terapéutica tem um impacto positivo nos doentes, reduzindo a gravidade do sintoma e o seu impacto

nas atividades do dia-a-dia.

Recomenda-se, ainda assim, a realizacdo de mais estudos, aplicando escalas de avaliacdo
quantitativas e clinicas, reduzindo o viés da avaliacao subjetiva do doente ou de um avaliador
externo, produzindo evidéncia mais robusta que traduza a eficicia dos produtos a base de canabis na

espasticidade associada a EM.
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Capitulo II — Estagio Curricular em Farmacia

Comunitaria

1. Introducao

A Farmacia Comunitaria, pela ampla cobertura geografica que tem no territério nacional, garante
uma acessibilidade aos medicamentos, dispositivos médicos e demais produtos de satide, bem como
a prestacao de cuidados de satide de exceléncia pela elevada competéncia técnico-cientifica dos seus
recursos humanos. Assim, em intmeras situacoes, estas estruturas fornecem o primeiro e altimo

contacto dos cidadaos com o Sistema Nacional de Satde (SNS).

No ambito da Unidade Curricular “Estagio” do 5° ano do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF) da Universidade da Beira Interior, o estagio curricular descrito neste
documento foi desenvolvido na Farmacia Social da Associagdo Mutualista da Covilha (Mutualista
Covilhanense) entre 21 de setembro de 2020 e 27 de novembro do mesmo ano civil, e permitiu uma
aplicacdo pratica, em contexto real, dos conceitos e competéncias tedricas e cientificas abordados ao
longo do MICF.
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2. Contextualizacao da Farmacia

2.1. Legislacao referentes as Farmacias Sociais

A Farmacia Social da Mutualista Covilhanense é propriedade da Associacdo Mutualista da Covilha,

instituicao constituida por alvara em 7 de junho de 1930.

A primeira referéncia na legislacdo portuguesa relativamente a possibilidade das Misericordias e
outras instituicoes de assisténcia e previdéncia social serem proprietarias de farméacias privadas esta
contemplada no ponto 4 da Base II da Lei n.° 2125, de 20 de marco de 1965(1), designada por Lei de
Bases da Propriedade da Farmaécia. Neste ponto, é referido que estas estruturas se destinariam aos

servigos privativos das instituic6es proprietérias.

O atual regime juridico das farmacias de oficina, regulado pelo Decreto-Lei n® 307/2007 de 31 de
agosto 2007(2), veio revogar a legislacio supramencionada, nao estando contemplada a

possibilidade da criacao de novas farmécias sociais desde a sua publicacdo em Diario da Repiblica.

2.2. Localizacao Geografica e Caraterizacao da Farmacia

A Farmaécia Social da Mutualista Covilhanense (FSMC) esta localizada na sede da Associacdo de
Mutualista Covilhanense, na rua Capitao Joao de Almeida, perto do centro histérico da cidade. Pelo
seu enquadramento legal, enquanto farmacia social, a FSMC apenas cede Medicamentos Sujeitos a
Receita Médica (MSRM) aos seus associados, sendo que estes usufruem, adicionalmente, de um
desconto de 10% sobre o pre¢o final em todos os produtos. Adicionalmente, a Farmacia funciona
como Local de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) para a populacao

geral.

Devido a estas caracteristicas, os utentes da FSMC sao, na sua larga maioria, associados da
Mutualista Covilhanense, o que permite um maior acompanhamento dos mesmos, bem como

atendimento mais personalizado.

A Farmacia opera de segunda a sexta-feira no horario das gh as 19h, bem como aos sibados no
periodo das gh as 17h, com encerramento aos domingos e feriados. E uma farmacia associada da

Associacao de Farmacias Portuguesas (AFP).

2.3. Espaco Fisico

Por se encontrar situada na sede da Associacdo Mutualista, a FSMC nao possui porta de acesso direto

da via publica para o espaco da farmacia. Ainda assim, é acessivel a todos os utentes, sendo que no
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interior do edificio a farmacia é facil e rapidamente identificavel pelas informaco6es indicadas na sua
porta: letreiro com a designacao “Farmacia”, nome da Diretora Técnica, horario de funcionamento,
escalas de turnos das farmacias de servico do municipio, descontos concedidos nos precos dos

medicamentos e produtos, e, ainda, a existéncia de livro de reclamacoes.

A cruz verde, simbolo identificativo da farmécia, encontra-se permanentemente iluminada na

fachada do edificio.

No decorrer do estagio curricular, a FSMC sofreu intervengoes de forma a otimizar o funcionamento
do estabelecimento e a promover um melhor atendimento ao utente. Assim, no seu espaco interior, a
FSMC possui, atualmente, uma area de atendimento com 2 balcbes disponiveis e expositores de
produtos, bem como um gabinete de atendimento personalizado. Os espacos encontram-se bem

decorados e iluminados, disponibilizando um ambiente acolhedor e intimo aos utentes da farmacia.

Ao nivel organizacional, os MNSRM encontram-se expostos em lineares atras dos balcdes de
atendimento, inacessiveis aos utentes, de forma a promover o aconselhamento farmacéutico. Uma
vez que o estagio decorreu no periodo de Outono/Inverno, deu-se particular destaque a antigripais,
descongestionantes nasais, antitissicos e expetorantes. Na zona de atendimento, disponivel para os
utentes, encontravam-se expostos produtos de venda livre, organizados por finalidade a que se
destinam, como complexos vitaminicos, produtos de dermocosmética, higiene oral e podologia.
Devido a situacdo pandémica de COVID-19 que vigorou durante o decorrer do estigio, a farmécia
disponibilizou ainda uma zona dedicada a produtos como géis, sprays e solucoes a base de alcool,

mascaras faciais e outros equipamentos de protecao individual (EPI).

A zona de acesso exclusivo a funcionarios possui um armazém de MSRM, constituido por armérios
com gavetas, prateleiras e frigorifico, organizados por ordem alfabética de principio ativo e da menor
para a maior dosagem, um gabinete de gestdo destinado a Direcdo Técnica da Farmacia, um
laboratério de preparacdo de Medicamentos Manipulados e Preparacdo Individualizada da
Medicagdo, uma zona de rececdo de encomendas com acesso ao exterior do espaco da farmacia, e

uma copa para os Recursos Humanos.

2.4. Recursos Humanos

Em concordancia com o disposto no artigo 2° do Decreto-Lei 307/2007(2), que refere que os
farmacéuticos devem constituir na sua maioria os trabalhadores da farmacia, a FSMC possui nos
seus quadros uma equipa exclusivamente constituida por farmacéuticos, englobando a Diretora
Técnica - Dr2 Rita Oliveira; o responsavel de Servicos de Satide da Mutualista e farmacéutico
substituto - Dr. Joao Matias; a responsavel pelo Local de Venda de MNSRM - Dr2 Ana Farias; e duas

farmacéuticas - Dr2 Carolina Gongalves e Dr2 Leticia Esteves.
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As funcbes da Direcdo Técnica encontram-se explanadas no artigo 21° do Decreto-Lei n.°
307/2007(2), alterado pelo Decreto-Lei n° 171/2012, de 1 de agosto(3), sendo a responsavel pelos
atos farmacéuticos praticados na farmacia, e devendo garantir a prestacdo de esclarecimentos aos
utentes sobre o modo de utilizagdo dos medicamentos, promover o uso racional do medicamento e

verificar o cumprimento das regras deontolégicas da atividade farmacéutica, entre outros.

As funcoes de farmacéutico substituto englobam auxiliar a Diretora Técnica nas suas tarefas e

responsabilidades, substituindo-a na sua auséncia.

Enquanto equipa, os 5 farmacéuticos que constituem a equipa da FSMC auxiliam-se mutuamente,
promovendo um ambiente de interajuda que culmina num melhor atendimento e valorizagdo do

papel do farmacéutico junto dos utentes.

2.5. Documentacao Cientifica e Recursos Informaticos

De acordo com o manual de Boas Praticas Farmacéuticas(4), as farmacias devem dispor de acesso a
fontes de informacao referentes a medicamentos, seja em formato fisico ou digital. Assim, a FSMC
possui Prontuario Terapéutico, Formulario Galénico Portugués, Farmacopeia Portuguesa e acesso ao
Portal Infomed, do INFARMED, IP, onde é possivel consultar todos os Folhetos Informativos (FI) e

Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM) dos farmacos comercializados em Portugal.

Relativamente a softwares de apoio, o sistema informatico que auxilia na gestao da FSMC é o 4
Digital Care®. Acessivel através de username e palavra-passe pessoal, o software permite nao sb6
efetuar e faturar a dispensa de medicamentos, mas também gerir stocks, realizar encomendas, criar
fichas de utente para um melhor acompanhamento farmacoterapéutico, com acesso a histoéricos de
venda, consultar FI e RCM, entre outros. Em suma, este software permite gerir o medicamento em

todas as fases do seu circuito, desde a entrada no stock até ao ato da sua dispensa.

A informatizacio das tarefas administrativas e de gestdo através do uso de ferramentas e softwares
informaticos torna-se necessaria de forma a nao s6 otimizar o trabalho diario da farmacia mas

também a potencializar e melhorar o atendimento aos utentes.
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3. Aprovisionamento e Armazenamento

De forma a otimizar o funcionamento da FSMC, tendo em conta os movimentos e fluxos mensais de
saida de farmacos e produtos de satude, é necessaria uma cuidada gestao dos stocks dos mesmos de

forma a evitar ruturas e a rentabilizar o lucro.

3.1. Aquisicao e Encomendas

A aquisicdo de produtos farmacéuticos, na FSMC, é realizada a trés armazenistas preferenciais:
AllianceHealthcare (principal armazenista), Empifarma e Cooprofar. A escolha destes fornecedores
tem em conta alguns fatores, nomeadamente as condicGes financeiras e promocionais oferecidas, a

rapidez de resposta as encomendas e a disponibilidade dos produtos.

No dia-a-dia, a escolha do armazenista é também afetada pelo tipo de encomenda realizada: as
encomendas diarias, realizadas com base nos indicadores de stocks minimos e maximos em
armazém, determinados previamente pela Direcdo Técnica, bem como as reservas efetuadas pelos
utentes, sao efetuadas duas vezes por dia (apds o periodo da manha e antes do encerramento da
farmécia) ao armazenista principal, através duma interface do software 4 Digital Care®; as
encomendas instantdneas, realizadas via telefénica ao armazenista ou através da supracitada
interface, realizadas de forma a encomendar produtos especialmente requisitados pelos utentes
quando estes nao se encontram em stock na farmécia; e as encomendas realizadas através do Projeto
Via Verde - uma via excecional de aquisicdo de farmacos escassos devido a elevada procura,
dependente de uma receita médica valida, em que o armazenista satisfaz o pedido de encomenda
através deste canal proprio. Os medicamentos englobados nesta via encontram-se listados na

Circular Informativa 019/CD100.20.200(5).

E ainda realizada uma quarta forma de encomenda - diretamente ao laboratdrio. Estas encomendas
envolvem uma grande quantidade de fArmacos ou produtos de satide, com precos mais acessiveis ou

descontos aplicados, sendo efetuada de forma mais esporadica.

3.2. Rececao de Encomendas, Devolucoes e

Armazenamento

Apos a realizagdo das encomendas, os fornecedores procedem a entrega das mesmas. A armazenista
AllianceHealthcare realiza duas entregas diarias, sendo que a Empifarma e a Cooprofar realizam
uma. As distribuidoras fazem chegar as encomendas acondicionadas em contentores de plastico,

acompanhadas da fatura referente a encomenda, devidamente identificada numericamente.

Apos recegdo das encomendas, é necessario dar entrada dos produtos no stock da farmacia. Este

processo € realizado através do software 4 Digital Care®, sendo lidos os codigos do Cadastro
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Nacional de Produtos (CNP) de cada embalagem de forma a introduzir no sistema o registo da
entrada dessas mesmas embalagens no stock. Em simultaneo sdo verificadas as datas de validade de
cada produto, bem como o estado de preservacio das embalagens. E importante notar a prioridade
dada a produtos de armazenamento a frio. Em seguida, é necessario conferir com a fatura enviada o
namero de unidades enviadas, bem como os precos unitarios e total. Por ultimo, se ndo existirem
erros de faturacdo ou de envio de produtos, o processo € finalizado através da etiquetacao de
MNSRM e outros produtos de saude.

Caso alguma embalagem se encontre danificada ou em falta, o armazenista em causa é contactado de
forma a retificar a situacdo. Nas ocasides em que é necessario devolver um produto, o processo é
realizado via 4 Digital Care® e requer a selecdo de um motivo de devolugao, leitura do co6digo CNP e
identificacao da fatura correspondente. Sao entdo impressas trés copias da guia de devolugao,
assinadas e carimbadas, sendo anexadas aos produtos a devolver, mais tarde recolhidos pelas
distribuidoras. E importante realcar que os produtos devolvidos sio automaticamente removidos do

stock da farmacia.

Apos a entrada em stock das encomendas, é necessario proceder ao armazenamento das unidades
recebidas. Como referido anteriormente, a prioridade é dada a produtos termolabeis, sendo
imediatamente armazenados no frigorifico monitorizado por termohigrometro de forma a garantir a
sua boa conservacao. Os MSRM s3o armazenados nas gavetas do respetivo armazém por ordem
alfabética de principio ativo e da menor para a maior dosagem, sendo que os medicamentos
psicotropicos e estupefacientes possuem uma gaveta fechada separada das restantes. Os
medicamentos oftalmicos, ginecologicos, topicos, inalatérios, e formas farmacéuticas como xaropes e
suspensoes, ampolas e saquetas sdo armazenados em gavetas proprias devidamente identificadas por
grupo. Por ultimo, os MNSRM sdo expostos na zona de atendimento ou nos lineares atras dos
balc6es de atendimento. Todos os produtos em stock na farmacia sdo organizados de acordo com a
data de validade, de forma a serem dispensados primeiro os produtos com prazo de validade mais

curto.

No decorrer do estagio foi possivel realizar estas operacoes varias vezes, o que permitiu conhecer
todos os processos desde a selecdo de produtos a adquirir ao seu armazenamento. A rececao das
encomendas permitiu expandir o conhecimento nas multiplas apresentacoes, dosagens, marcas e
substancias disponiveis no mercado, contribuindo, mais tarde, para um atendimento mais facilitado
e independente. Foi ainda dada a oportunidade de calcular os precos de venda a ptiblico (PVP) de
vérios produtos e MNSRM com base nas margens de lucro fixadas pela Direcdo Técnica, sendo

posteriormente realizada a respetiva etiquetacao.

Neste periodo foram ainda efetuadas trés devolugoes de produtos danificados.
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3.3. Controlo dos Prazos de Validade

O controlo dos prazos de validade dos produtos em stock na farméacia é um processo essencial, sendo
realizado mensalmente na Farméacia Social da Mutualista Covilhanense. Através do software de
gestao da farmacia é emitida uma listagem dos medicamentos e produtos em stock cuja validade seja
igual ou inferior a trés meses, sendo em seguida verificado no armazém as unidades que de facto se
enquadram nessa janela temporal e prontamente retirados. Por fim, é realizada a devolucdo destas
unidades ao fornecedor original, procedimento idéntico ao descrito na seccdo anterior. Dado o

periodo de realizacdo do presente estagio, foi possivel realizar este procedimento duas vezes.

Apbs a devolugao dos produtos, o fornecedor podera troca-los ou emitir uma nota de crédito. Caso
nao aceite a devolucdo, os produtos voltam ao stock da farmaécia, sendo necessario efetuar uma

quebra de stock de forma a retira-los do mesmo.

No ato da dispensa tem-se também em consideracdo o aproximar do fim do prazo de validade dos
produtos - se a validade tedrica do produto se encontra proxima do fim, o mesmo pode ser

dispensado, com a condicionante de que este prazo deve ser superior a duracao da terapéutica.

3.4. Valormed — Gestao de Residuos de Embalagens e

Medicamentos

A Valormed é uma sociedade sem fins lucrativos responsavel pela gestdo de residuos de embalagens
vazias e medicamentos de uso humano e veterinario que ja nao sejam utilizados ou que se encontrem
fora do prazo de validade, de origem doméstica, através do SIGREM - Sistema Integrado de Gestao
de Residuos de Embalagens e Medicamentos. Este programa tem capacidade para gerir os residuos
nao s6 das embalagens dos medicamentos como também os componentes de acondicionamento

(blisters, frascos, ampolas, etc) e folhetos informativos.

A FSMC, como aderente ao programa, dispoe de recipientes colocados nas laterais dos balcoes de
atendimento onde os utentes podem colocar os residuos. Uma vez cheios, os contentores sdo selados,
sendo registados informaticamente. A recolha é efetuada por uma distribuidora, sendo que no caso
da FSMC é a AllianceHealthcare.
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4. Medicamentos e Produtos de Saude

4.1. Receituario

O SNS possui trés tipos de modelos de prescricio médica: as receitas manuais, receitas eletronicas

materializadas e receitas eletronicas desmaterializadas.

As receitas manuais, em que a prescricao de medicamentos é efetuada manualmente em documento
pré-impresso, s6 podem ser prescritas pelos clinicos em quatro situagoes especificas, previstas no
artigo 8.° da Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho(6): faléncia do sistema informético; inadaptacio
fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente pela respetiva Ordem
profissional; prescricao ao domicilio; ou outras situacdes até um méximo de 40 receitas médicas por
més. Além destas condicionantes, a prescricio manual possui algumas regras especificas,
nomeadamente o facto de apenas ser possivel prescrever até 4 medicamentos distintos, num maximo
de 4 embalagens por receita. Adicionalmente, a prescricdo estd limitada a 2 embalagens por

medicamento.

No caso das receitas eletronicas materializadas, a prescricdo é impressa, mas a leitura é efetuada
informaticamente, através da leitura otica dos codigos impressos. Possuem as mesmas regras que o

modelo anteriormente referido.

No que concerne as receitas eletronicas desmaterializadas, as guias de tratamento das mesmas
constituem a larga maioria das receitas que chegam a FSMC, sendo o modelo impresso mais simples
para a maioria dos utentes da farméacia - idosos polimedicados com pouca literacia tecnolbgica. No
entanto, também é possivel o envio das receitas por mensagem de telemével ou email aos utentes,

desmaterializando por completo o circuito de prescricao médica.

No decorrer do presente estagio nao foi possivel realizar nenhuma dispensa de uma receita manual,

tendo tido contacto com os restantes dois tipos de prescricao.

4.2. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

4.2.1. Regimes de Comparticipacao

O Decreto-Lei n.°48-A/2010, de 13 de Maio(7), revogado pelo Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho(8), prevé a possibilidade de comparticipacdo de medicamentos através de um regime geral e
de um regime especial, suportando o Estado uma percentagem do custo dos farmacos. Ao encargo do

utente fica a diferenca entre o PVP do medicamento e a comparticipagao cedida.

No regime geral, a percentagem de comparticipacdo do Estado, através do SNS, é fixada de acordo

com escalodes:
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e Escaldo A, cuja comparticipacao é fixada em 90%;
e Escaldo B, cuja comparticipacao é fixada em 69%;
e Escaldo C, cuja comparticipacao € fixada em 37%;

e Escaldao D, cuja comparticipacao é fixada em 15%.

Estes escaloes variam com base nas indicacOes terapéuticas dos farmacos, a sua utilizacdo, as
entidades que o prescrevem e ainda com o consumo acrescido para doentes que sofram de

determinadas patologias.

Por seu lado, o regime especial aplica-se a situagbes especificas que abrangem determinadas
patologias ou grupos de doentes, sendo que prevé dois tipos de comparticipacido: em funcio dos
rendimentos dos beneficiarios pensionistas (cuja prescricio médica deve conter a letra “R”) ou em
funcdo das patologias ou de grupos especiais de utentes (com a designacdo “O” no receiturio, bem

como a indica¢ao do despacho que prevé o regime)(9).

Os beneficiarios do regime geral podem ainda complementar a comparticipacio através de regimes
de complementaridade oferecidos por outros organismos. Exemplo disso é o regime pertencente aos
pensionistas que descontaram para o Fundo Especial de Seguranca Social do Pessoal da Indtstria de
Lanificios, regulados pela Portaria n°® 287/2016, de 10 de novembro(10), na qual os beneficiarios
usufruem de 100% de comparticipacdo dos medicamentos. Dado o contexto industrial téxtil da
cidade da Covilha, muitos dos utentes que frequentam a Farmécia Social da Mutualista Covilhanense
usufruem desta comparticipacio, tendo sido efetuados intimeras dispensas com este regime de

complementaridade.

Os regimes de complementaridade s6 podem ser usufruidos se o utente apresentar documentos que o
comprovem. No caso das receitas materializadas, o farmacéutico deve imprimir no verso da
prescrigao o registo da medicacao cedida em formato talao, sendo assinado pelo utente e enviada a
receita original para o organismo principal e um duplicado para o organismo de complementaridade.
Por seu lado, nas receitas desmaterializadas, o software 4 Digital Care® emite o mesmo talao
comprovativo da cedéncia de medicacio, sendo assinado pelo utente e enviado isoladamente ao

organismo de complementaridade.

E ainda de realcar que no final de cada més, a farmécia é reembolsada no valor respeitante as

comparticipagoes.

4.2.2. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

No ato da dispensa, o farmacéutico deve validar a receita, verificando as seguintes carateristicas:

e Numeracao;
e Local de Prescricao;

e Identificacdo do médico prescritor;
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e Identificacao do utente;

e Entidade financeira responsavel;

e Identificacdo do medicamento;

e Posologia e duracao do tratamento;

e ComparticipagOes especiais;

e Data da prescricao;

e Validade da prescricao;

e Numero de embalagens;

e Assinatura do médico prescritor;

e Tipo e via da Receita (no caso das receitas eletronicas materializadas);

e Identificacao da excecdo e avaliacio de outras especificades (no caso das receitas manuais).

Apos validagdo da receita, é efetuada a dispensa conforme o tipo: no caso das receitas manuais a
dispensa é realizada manualmente, através do software 4DigitalCare, sendo que no caso das receitas
eletronicas é realizado a leitura Otica ou insercdo manual dos codigos da receita, acedendo
informaticamente a lista de medicamentos prescritos por Denomina¢do Comum Internacional (DCI)

que contém, realizando a interface com o software.

Por vezes, em regime de excecdo, as receitas podem conter as denominacbes comerciais dos
medicamentos. Estas excecoes incluem medicamentos de marca sem similar ou que nao disponham
de medicamento genérico similar comparticipado ou caso exista uma justificacdo técnica do

prescritor, podendo estas ser:

¢ medicamentos com margem terapéutica estreita;
¢ medicamentos a que o doente tenha registado reacoes adversas prévias;

e continuidade de tratamento superior a 28 dias.

As farmacias devem ter disponivel para venda, no minimo, trés medicamentos com a mesma
substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem e via de administracdo, de entre os que correspondam
aos cinco precos mais baixos de cada grupo homogéneo(11). Assim, no momento da dispensa, caso o
medicamento a dispensar possua grupo homogéneo, o farmacéutico tem de dispensar o mais barato
dos trés que tiver disponivel, dentro do enquadramento supramencionado, com a exce¢do dos casos
em que o utente exerca o seu direito de op¢do. Caso nao exista grupo homogéneo, o farmacéutico
dispensa o medicamento mais barato que possuir na farmaécia, salvo situacées em que o utente

expresse o seu direito de opcao.

Apb6s cedéncia da medicacdo desejada, o farmacéutico deve prestar aconselhamento
farmacoterapéutico de forma empética e questionar o utente se possui alguma diavida sobre o
tratamento, mesmo em situacdes de tratamento prolongado ou doenca crénica. E importante a
utilizacdo de vocabulario compreensivel e acessivel ao utente em questdo, personalizando

individualmente cada atendimento as suas carateristicas. Por vezes, poderd ser necessario
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complementar a informacao oral com informacao escrita (p.e., nas embalagens), de forma a garantir
uma melhor adesdo a terapéutica e, consequentemente, seguranca do tratamento. Durante o decorrer

do periodo de estagio, foi possivel adquirir varias experiéncias com este processo.

Ao terminar o atendimento, é emitida a fatura e entregue ao utente. No caso das receitas manuais,
uma fatura duplicada é carimbada, datada, assinada pelo farmacéutico que dispensou e retida na

farmacia para a faturacao mensal.

4.2.3. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Especial

Os medicamentos pertencentes a classe dos psicotropicos e estupefacientes, dada a sua natureza e
possibilidade de originar riscos devido ao abuso da sua utilizacdo, criar toxicodependéncia ou
utilizacdo para fins ilegais, estdo sujeitos a receita médica especial, definida no Decreto-Lei n®
176/2006 de 30 de agosto(12). Este enquadramento legal pode ainda incluir outras substancias, de

forma a prevenir as situacoes supracitadas.

No ato da dispensa destes medicamentos, é exigido pelo software 4 Digital Care® o preenchimento

dos dados do utente e do adquirente, caso nao seja o proprio utente, nomeadamente:

e Numero do Bilhete de Identidade (BI) ou Cartdo de Cidadao (CC);
e Data de emissao (no caso do BI) e de validade;

e Nome;

e Data de nascimento;

e Morada;

e Nome do médico prescritor.

No caso das receitas materializadas e manuais, ap6s a dispensa, o software emite um talao que deve
ser anexado ao duplicado da receita e arquivado na farmacia. O original é enviado ao organismo de
comparticipagdo e a copia é enviada para o INFARMED, IP, até ao oitavo dia do més seguinte. De

realcar que este envio ndo € obrigatdrio para firmacos da classe das Benzodiazepinas(13).

Tal como referido acima, até ao oitavo dia de cada més é enviado ao INFARMED, IP a lista das
substancias dispensadas, com as respetivas prescri¢coes e dados dos adquirentes, bem como as copias
das receitas manuais, referentes ao més anterior. Na farmacia, sdo ainda arquivados em formato
fisico os registos de saidas destas substancias durante um periodo de 3 anos. Foi possivel
acompanhar este processo duas vezes no decorrer do estagio, bem como efetuar a dispensa deste tipo

de substancias, tendo sido considerados todos os pressupostos acima descritos.
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4.3. Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

4.3.1. Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Os MNSRM sao farmacos de venda livre, que nido requerem a apresentacdo de uma prescricao
médica da parte do utente de forma a adquiri-los. Para serem considerados MNSRM, estas
substancias devem possuir indicacoes terapéuticas destinadas a situagbes de automedicacio -

situacOes autolimitadas e tratadas até 5 dias.

Na FSMC, estes medicamentos encontram-se expostos em lineares atras dos balc6es de atendimento,
nao estando ao alcance dos utentes, de forma a promover o aconselhamento farmacéutico. Estes
farmacos podem ser dispensados por solicitacdo do utente, por aconselhamento do profissional da

farméacia ou por apresentacao de prescricdo médica.

Dentro dos MNSRM encontram-se alguns medicamentos que, devido ao seu perfil de seguranca ou
as indicacbes terapéuticas, sdo de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica de dispensa
Exclusiva em Farmacia (MNSRM-EF). Estes farmacos podem ser dispensados sem prescrigao
médica, mas a respetiva dispensa é condicionada a intervencdo do farmacéutico e aplicagdo de
protocolos de dispensa. A lista de MNSRM-EF encontra-se disponivel no website do INFARMED,
1P(14).

Com a excecao dos medicamentos referenciados no paragrafo anterior, é possivel a aquisicao de
MNSRM fora das farmacias(15), sendo a sua dispensa realizada por farmacéuticos, técnicos de

farmécia ou sob a sua supervisao.

Devido a natureza dos MNSRM, é imperativo da parte do farmacéutico a analise e aconselhamento
referente a estes medicamentos, sendo sua responsabilidade orientar o utente, promovendo uma
literacia em satide acessivel ao mesmo. De realgar que é também responsabilidade do farmacéutico
referenciar o utente a um clinico caso considere justificivel, com base no relato da sua

sintomatologia.

Ao longo do estagio, que decorreu no periodo de outono e inverno, foi possivel realizar dispensa e
aconselhamento de MNSRM, destacando-se os expetorantes, antigripais e analgésicos e anti-
inflamatoérios para a odinofagia. Tendo em conta a populagdo mais idosa que frequenta a FSMC,
foram ainda dispensados com bastante regularidade anti-inflamatérios e analgésicos topicos e em

comprimido.
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4.4. Outros Produtos de Saude

4.4.1. Produtos cosméticos e de higiene corporal

A definicdo de “Produtos de Cosmética” encontra-se explanada no Decreto-Lei n° 113/2010, de 21 de
outubro(16), sendo estes “qualquer substancia ou preparacao destinada a ser colocada em contacto
com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e
capilar, unhas, labios e 6rgios genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a
finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger,
manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais”. Estes produtos sdo regulados e
supervisionados pelo INFARMED, IP.

Na FSMC estao disponiveis para venda ao publico varios tipos de produtos cosméticos e de higiene

corporal, nomeadamente:

e produtos de dermocosmética;
e produtos capilares;

e magquilhagem;

e protetores solares;

e géis de banho e sabonetes;

e champds;

e pastas dentifricas;

e elixires bucais;

e produtos de higiene intima.

Estes produtos possuem varias gamas dedicadas a determinadas condig¢oes (por exemplo, champos
especificos a dermatite seborreica ou géis de limpeza para peles com tendéncia oleosa), sendo uma

componente do dia-a-dia da farmacia cada vez mais complexa e procurada pelos utentes.

A populacio que frequenta a FSMC, mais idosa e polimedicada, ndo procura com muita frequéncia
este tipo de produtos, sendo que ao longo do estagio foi possivel realizar alguns atendimentos e
aconselhamentos de produtos cosmético e de higiene, bem como conhecer melhor algumas gamas de

marcas de produtos de dermocosmética.

4.4.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os produtos dietéticos para alimentacdo especial sdo indicados para doentes com necessidades
nutricionais mais especificas, nomeadamente diabéticos, gravidas, lactentes, idosos com problemas

de degluticao, entre outros(17).

Na FSMC encontram-se disponiveis em stock alguns produtos deste tipo, nomeadamente da gama

Resource® da Nestlé Health Science, regularmente requisitados por alguns utentes.
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4.4.3. Suplementos alimentares

Contrariamente aos restantes produtos descritos nesta seccdo, os suplementos alimentares nao sao
considerados produtos de satide. Ao invés, sao considerados géneros alimenticios e destinam-se a
complementar ou suplementar um regime alimentar normal, sendo regulados pela Direcao-Geral de

Alimentacdo e Veterinaria (Decreto-Lei n.° 118/2015)(18).

Apesar deste enquadramento legal, sdo produtos de alta procura em contexto de farmaécia
comunitaria, sendo responsabilidade do farmacéutico um aconselhamento cuidado relativamente aos
mesmos. A oferta aos utentes é bastante alargada, sendo possivel adquirir na FSMC suplementos
para a fadiga, aumento do rendimento mental, fisico e sexual, para cuidado dos ossos e articulagoes,
tratamento de insuficiéncia venosa, alivio de perturbac6es gastrointestinais, aumento da qualidade

do sono e reducao de ansiedade, entre outros.

Dado nao serem produtos frequentemente requisitados pelos utentes da FSMC, apenas foi possivel

realizar a venda de alguns suplementos alimentares, a pedido dos préprios.

4.4.4. Medicamentos de Uso Veterinario

A definicdo de Medicamento Veterinario encontra-se no Decreto-Lei n.° 148/2008 de 29 julho(19),
sendo esta “toda a substdncia ou associacdo de substancias, apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser
utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnoéstico médico-veterinario ou,
exercendo uma acao farmacoloégica, imunologica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcoes fisiolbgicas”.

Estes farmacos, sujeitos a prescricio médico-veterinaria, ndo possuem comparticipacdo. No ato da

dispensa é importante o farmacéutico aconselhar a posologia a administrar com base no peso

corporal do animal.

Na FSMC é possivel adquirir alguns firmacos desta categoria, nomeadamente desparasitantes de uso

externo. No decorrer do estagio, nao foram realizadas dispensas deste tipo de produtos.

4.4.5. Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos englobam um vasto conjunto de produtos que se destinam a prevencao,
diagnoéstico ou tratamento de uma doenca humana quando tal ndo é possivel por meios
farmacoloégicos, imunolégicos ou metabolicos(20). Existem diversas categorias de dispositivos

médicos, divididas em quatro classes de acordo com o risco associado a utilizacao.

Ao longo do estagio curricular foram dispensados diversos dispositivos médicos, entre eles sacos de
ostomia, lancetas e agulhas utilizadas na gestao da diabetes mellitus, termometros, luvas cirtrgicas,

canetas de insulina e preservativos masculinos.
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5. Preparacao de Medicamentos

5.1. Preparacao de medicacao para utentes residentes em

localidades isoladas

Uma das carateristicas da FSMC engloba a preparacio e entrega de medicacio a utentes residentes

em localidades mais isoladas e rurais do concelho da Covilha.

Através da sua Unidade Mével de Satde, o clinico da instituicdo desloca-se mensalmente as aldeias
do concelho de forma a fornecer consultas de Medicina Geral e Familiar aos residentes das mesmas.
Nessas consultas, o médico realiza as prescricoes necessarias para a gestao das patologias cronicas
dos utentes, trazendo as mesmas para a Farmacia. A medicacao é entdo preparada pela equipa da

FSMC, sendo entregue posteriormente aos utentes pelos préprios farmacéuticos da instituicao.

A Unidade Moével de Satde realiza ainda rastreios regulares, realizados pelos farmacéuticos da
equipa da FSMC, nomeadamente a medicao da pressao arterial, glicémia, triglicéridos e colesterol.

Infelizmente, devido a pandemia de COVID-19, este servico foi suspenso temporariamente.

Através desta acao, a instituicdo da Mutualista Covilhanense e a sua Farmécia fornecem a populacgao
mais isolada e envelhecida um servico de proximidade, garantindo aos utentes o acesso a uma
prestacao de cuidados de satide de qualidade, e a sua terapéutica habitual sem a necessidade de se

deslocarem largos quilémetros.

Durante o estigio, e devido a pandemia de COVID-19, infelizmente nao foi possivel realizar o
acompanhamento da Unidade Movel de Satde, tendo sido efetuadas as dispensas e preparagoes para

entrega por parte do farmacéutico substituto.

5.2. Preparacao de medicacao para entidades

Outra particularidade da FSMC passa pela preparacao e dispensa de medicacdo para varias entidades
do Concelho da Covilha:

e Estrutura Residencial para Pessoas Idosas da Santa Casa da Misericordia de Belmonte;

e Lar do Centro de Assisténcia Social do Dominguizo;

e Casa do Menino Jesus (Instituicdo Particular de Solidariedade Social de apoio a Criancas e
Jovens em risco);

e Estabelecimento Prisional da Covilha;

e Residéncia e Centro de Dia da Mutualista Covilhanense.
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Mensalmente, é enviada pelas entidades uma autorizacdo para a aquisicio de medicamentos, em
conjunto com as prescricoes médicas para cada utente. De realcar que estes utentes sdo associados
da Mutualista Covilhanense, pelo que é possivel a dispensa de MSRM. Apoés a rececdo do pedido, a
equipa de farmacéuticos da FSMC prepara a medicacdo para cada utente, sendo entregue pelos

proprios a instituicao requerente.

Esta prestacao de servico torna-se de extrema importancia uma vez que os utentes se encontram
institucionalizados, estando impedidos de se deslocar a farmacia para levantar a sua medicacao.

Desta forma, a FSMC garante a este grupo da populacgio o acesso a tratamentos e cuidados de satde.

Durante o estagio foi possivel colaborar na preparacio de medicagdo para entrega em todas as

entidades supramencionadas.

5.3. Preparacao Individualizada de Medicacao (PIM)

A FSMC prepara semanalmente medicacdo individualizada para utentes institucionalizados do

Centro de Dia do Sarzedo e do Centro de Assisténcia Social do Dominguizo.

A Preparacao Individualizada de Medicacao (PIM) nao é um servico nem se encontra disponivel ao
publico em geral, sendo exclusiva para os utentes supracitados, que, por se encontram
institucionalizados e dependentes dos funcionarios do estabelecimento onde residem, tém maior

probabilidade de falhas na adesao a terapéutica.

Desta forma, a instituicdo requerente envia regularmente as prescricoes dos utentes, sendo que o
farmacéutico da FSMC designado procede a PIM. Os farmacos sdo desblisterados e colocados em
compartimentos ou blisters (ex.: Venalink®) correspondentes ao dia e hora da toma. Durante este
processo € utilizado equipamento de protecdo individual de forma a proteger o operador e a nao

contaminar a medicacao do utente.
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Figura 4. Sistema PIM Venalink®

Cada utente possui os medicamentos armazenados no laboratéorio da farmacia, em caixas

identificadas com o nome e a instituicdo em que residem.

No decorrer da semana sao entao preparadas todas as medicagoes individualizadas, sendo entregues

no fim da semana a instituicdo em causa.

Esta preparacao permite uma administragao eficaz e segura do regime farmacoldgico destes utentes,

que se encontram polimedicados, reduzindo o risco de erros e stress ao utente e ao cuidador.

Durante o estigio foi possivel realizar varias Preparacdes Individualizadas da Medicacdo,

supervisionadas pela Dire¢do Técnica.

5.4. Preparacao de Medicamentos Manipulados

Segundo a Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho(21), que aprova as boas praticas a observar na
preparacdo de medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar, um Medicamento
Manipulado (MM) é definido com “qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e
dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”. Estes podem ser classificados em
Preparados Oficiais (preparagoes realizadas de acordo com as indicacbes de uma Farmacopeia ou
Formulario) ou Férmulas Magistrais (preparacbes realizadas de acordo com as indicaces da

prescrigao médica especificamente indicada para o utente em questao).

7

A preparacao, acondicionamento e rotulagem destes manipulados é realizada no laboratério da

farmacia, sendo que o farmacéutico deve garantir a qualidade da preparacao.
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No ato da dispensa destes medicamentos, o Farmacéutico deve esclarecer o utente relativamente a
forma de administragao, posologia, como conservar corretamente e qual o prazo de validade. O PVP
dos MM ¢ calculado com base na Portaria n.° 769/2004, de 1 de Julho(22), sendo este efetuado com
base no valor dos honorarios da preparacao, no valor das matérias-primas e no valor dos materiais

de embalagem.

No decorrer do periodo de estagio nao foi possivel observar ou preparar MM uma vez que nao
existiram prescricoes médicas nesse sentido, sendo importante destacar que o Laboratério da FSMC

se encontra totalmente equipado para a correta e segura preparacao destes medicamentos.
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6. Outros cuidados de saude prestados na
Farmacia

Num periodo de funcionamento normal, a FSMC realiza a medi¢do de parametros fisiologicos e
bioquimicos aos seus utentes, nomeadamente determinacdo dos niveis de glicémia, perfil lipidico e
medicdo da pressdo arterial. No Gabinete de Enfermagem da institui¢do, situado ao lado da
Farmécia, a equipa de enfermagem realiza ainda administracdo de vacinas e injetaveis aos utentes,
algo que se verificou ao longo do estigio, uma vez que este decorreu no periodo de outono/inverno,
apo6s a aquisicao das vacinas contra o virus da gripe do contingente privado (Influvac Tetra®), por

parte dos utentes.

A Mutualista Covilhanense, nas suas instalacoes, oferece ainda aos associados uma multiplicidade de
cuidados de satide, como consultas de clinica geral, cardiologia, psicologia, medicina dentéria,

nutricdo, optometria e audiologia.

Infelizmente, devido a pandemia de COVID-19, nao foi possivel a realizacdo de rastreios ou
medicacio de parametros fisiologicos e bioquimicos por uma questao de seguranca dos profissionais

da Farmacia e dos utentes que a frequentam.

46



7. Contabilidade e Gestao

A gestdo da faturacdo mensal permite a Farmécia receber corretamente o valor correspondente a

comparticipagdo dos MSRM dispensados sob prescrigao.

A faturacdo correspondente ao SNS deve ser enviada até ao décimo dia do més seguinte para a
Administracao Central do Sistema de Satde, I.P. (ACSS), que realiza a conferéncia das faturas e
identificacdo do valor a pagar as farmacias. No caso das receitas eletronicas desmaterializadas, a
comunicacao com a ACSS é realizada de forma automatica pelo software 4 Digital Care®. No caso
das receitas manuais e materializadas, no ato da dispensa, o sistema informatico atribui um lote e
namero a prescricdo, que é impresso no verso da mesma. Mensalmente, é conferida a informacgao

nessa impressao, nomeadamente:

e Identificacao da Farmacia;

e Identificacao da Diretora Técnica;

e Data da dispensa;

e Numero da receita;

e Numero do lote;

e Entidade responsavel pela comparticipacao;
e Regime de comparticipacao;

e Nome do(s) medicamento(s) dispensado(s);
e Quantidade dispensada;

e Preco unitario de cada medicamento.

Todas as receitas devem ser carimbadas, datadas e rubricadas pelo profissional responsavel pela
dispensa e assinadas pelo utente. Ap6s esta conferéncia, as receitas sdo divididas por organismo de
comparticipagdo e agrupadas de acordo com o lote atribuido, contendo cada lote no méaximo 30
receitas. O sistema informéatico emite um verbete de identificacao do lote, que é carimbado, assinado
e anexado ao mesmo. No tultimo dia de cada més procede-se ao fecho dos lotes e é emitido um
resumo que sumariza as importancias correspondentes a totalidade dos lotes de cada organismo. As
receitas sdo entdo enviadas a ACSS, sendo ainda necessario o envio da fatura que contém todos os

medicamentos comparticipados dispensados durante esse més.

Caso seja detetada alguma irregularidade, as prescrigdes em causa sdo devolvidas a farmécia, a qual

tem a oportunidade de as retificar e inclui-las no receituario do més seguinte.
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8. Pandemia COVID-19

8.1. Cuidados no dia-a-dia

O estagio curricular em Farmacia Comunitaria na FSMC foi realizado em contexto pandémico, num
periodo em que o ntimero de casos diarios de infecdo pelo SARS-CoV-2 aumentava drasticamente
comparativamente ao periodo de Verdo. De forma a promover a seguranca dos utentes e dos
profissionais da Farmacia, a Direcao Técnica da mesma e a Mutualista Covilhanense implementaram
um plano de contingéncia para as instalacdbes da FSMC. Além da obrigatoriedade de utilizagdo de
EPI, nomeadamente maéscara facial, foram instalados postigos em acrilico nos balcoes de
atendimento, colocados varios dispensadores de alcool-gel nas instalacoes e reducdo da capacidade
méaxima do espaco para 2 utentes. Foi dada primazia a utilizagdo de cartdo com opcao contactless no
ato de pagamento e as superficies foram higienizadas com frequéncia. Ap6s cada atendimento, foi
realizada uma desinfecdo ou higienizagido das maos por parte dos farmacéuticos, bem como do balcio

de atendimento.

8.2. Produtos e EPI de protecao contra a COVID-19

Devido ao contexto pandémico, foi necessario reforcar o stock da Farmacia de alguns produtos

especificos, nomeadamente:

e Mascaras cirargicas;
e  Mascaras cirtrgicas infantis;
e Solucoes, Géis e Sprays antissépticos de base alcodlica;

e Luvas.

No decorrer do estagio, estes produtos foram altamente solicitados pelos utentes, uma vez que o
mesmo correspondeu a um periodo de agravamento da situacdo pandémica e ao aumento das
restricoes indicadas pelo Governo de Portugal, nomeadamente a instauracao da obrigatoriedade de

uso de mascara na via publica e em espacos fechados.

8.3. Dispensa em Proximidade

De forma a evitar deslocacoes ao hospital para levantar a medicacdo em regime de ambulatério e
proteger os doentes, principalmente idosos e imunodeprimidos residentes em localidades do interior
por dificuldade de acessos, durante o periodo pandémico, a Ordem dos Farmacéuticos (OF) criou um
programa de acesso a medicamentos dispensados por farmécia hospitalar em regime de ambulatério

num regime de proximidade, em que a Farmécia Hospitalar, em colaboracio com a Farmacia
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Comunitéaria, envia a medicacao para a tltima, de forma a que os doentes a pudessem levantar na sua

farméacia de preferéncia, sem necessidade de se deslocarem ao hospital.

A OF criou um manual de orientacdo deste programa, no qual se encontram explanados as condicoes

e pressupostos para uma boa comunicacao hospital-farmacia-doente(23).

No decorrer do estigio foi possivel receber nas instalacdes da Farmicia medicagdo adjuvante de
tratamento de uma neoplasia, sendo que, infelizmente, nao foi possivel acompanhar a dispensa a

utente em questao.
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9. Conclusao

A Farméacia Comunitaria constitui a primeira porta de acesso dos utentes ao Servico Nacional de
Saude. O servico prestado por estas entidades, de proximidade e confianca, ¢ um dos pilares na
prestacdo de cuidados de satide de qualidade ao publico, num contexto em que a populacio

portuguesa é cada vez mais envelhecida.

A funcdo do farmacéutico comunitario, na sociedade, é de promotor ativo e agente de saiide na
educacdo para o utente, garantindo um aconselhamento e apoio a populacido de elevada

diferenciacdo técnico-cientifica enquanto profissional qualificado de satde.

Ao longo do estigio curricular em Farmécia Comunitaria na Farmacia Social da Mutualista
Covilhanense foi possivel adquirir inimeras aprendizagens e competéncias, ndo s6 cientificas como
interpessoais, colocando em préatica os contetidos teéricos lecionados ao longo dos cinco anos do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e traduzindo-se numa experiéncia riquissima de

crescimento pessoal e profissional.
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Capitulo III — Estagio Curricular em Farmacia

Hospitalar

1. Introducao

A Farmaécia Hospitalar, enquanto componente essencial em qualquer unidade de satide hospitalar,
garante aos doentes internados, em ambulatorio e demais Servicos Clinicos o acesso a terapéutica
farmacologica, acompanhada de informacao cientifica cedida pelos profissionais de satide altamente

qualificados dos Servicos Farmacéuticos.

No ambito da Unidade Curricular “Estagio” do 5° ano do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF) da Universidade da Beira Interior, o estagio curricular descrito neste
documento foi desenvolvido nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Universitario da Cova
da Beira (CHUCB), unidade hospitalar sediada na cidade da Covilha, entre 4 de dezembro de 2020 e
29 de janeiro de 2021 e permitiu uma aplicagao pratica, em contexto real e pandémico, dos conceitos

e competéncias teoricas e cientificas abordados ao longo do MICF.

O presente relatorio encontra-se dividido pelas unidades organicas (Sectores) presentes nos Servicos

Farmacéuticos do CHUCB, nas quais foi possivel acompanhar os procedimentos diarios:

e Sector de Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria de Medicamentos;
e Sector de Distribuicio em Regime de Ambulatorio;

e Sector de Farmacotecnia;

e Sector de Gestdo e Logistica Farmacéutica Hospitalar;

e Sector de Ensaios Clinicos;

e Comissoes técnicas hospitalares.
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2. Sector de Distribuicao Individual Diaria em
Dose Unitaria de Medicamentos

Neste Sector, é funcao do Farmacéutico Hospitalar a validacio de toda a terapéutica medicamentosa
prescrita pelos clinicos dos varios Servicos Clinicos (SC), avaliando a sua indicacao, dose, forma
farmacéutica, via de administracido, interagdes, possiveis efeitos secundarios e duplicacio
terapéutica, bem como se a reconciliacdo da terapéutica que o doente efetuava no domicilio se

encontra correta, sinalizando sempre ao médico prescritor no caso de detecao de inconformidades.

Os Servicos Clinicos com Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria do Hospital Péro da

Covilha sao:

e Unidade de Cuidados Intensivos (UCI);

e Unidade de Cuidados Intensivos — COVID-19 (UCI-COVID);
e Unidade de Cuidados Agudos Diferenciados (UCAD);
e Unidade de Acidente Vascular Cerebral (UAVC);

e Medicina 1 (COVID-19);

e Medicina 2;

e Cirurgia 1 (COVID-19);

e C(Cirurgia 2;

e Especialidades Cirtargicas;

e Especialidades Médicas;

e  Obstetricia;

e Neonatologia;

e Pediatria;

e Ortopedia;

e Gastrenterologia;

e Pneumologia;

e Psiquiatria e Abuso de Substancias Agudas.

Os Servicos Clinicos com Distribui¢ao Individual Diaria em Dose Unitaria do Hospital do Fundao

sao:

e Medicina Interna;
e Medicina Paliativa;
e Infeciologia;

e Unidade de Hospitalizacdo Domiciliaria;
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2.1. Horario de funcionamento e instalacoes

O Sector de Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria do CHUCB funciona diariamente,
distribuindo a terapéutica correspondente a 24 horas pelos varios SC do Centro Hospitalar, a exce¢ao

de sexta-feira, em que o envio contempla as 72 horas seguintes.

As instalac6es do sector contemplam duas salas - Sala de Validacao e Sala de Preparagdo. A primeira
consiste no local onde os Farmacéuticos efetuam a validaciao das prescri¢coes médicas, apoiados em
bibliografia e manuais cientificos, com uma janela para o exterior dos Servicos Farmacéuticos (SF)
onde sao cedidos pedidos urgentes de medicagdo aos SC. Por seu lado, a Sala de Preparacdo, que
corresponde ao Armazém 12, possui um stock de farmacos em sistemas de gavetas identificadas e

também distribuidos nos sistemas semiautomaticos KARDEX® e Fast Dispensing System (FDS).

O sistema KARDEX®), apos rececao dos mapas de distribuicao de farmacos, distribui os mesmos por
DCI e dosagem, por doente, sinalizando a gaveta correspondente. Por sua vez, o sistema, situado na
Sala de Reembalagem, efetua a dispensa por doente, reembalando a medicacdo em mangas com a

identificacao do mesmo, SC em que esta internado, DCI e dosagem.

2.2, Validacao da Prescricao Médica

Como referido acima, o Farmacéutico Hospitalar é responsavel pela validacio da prescri¢ao realizada
aos doentes internados no CHUCB, de forma a garantir um perfil farmacoterapéutico seguro,
intervindo aquando a detecdo de inconformidades, interacbes medicamentosas, duplicacoes e
noutras situagdes sinalizadas. O Farmacéutico promove ainda o uso seguro, eficaz, econdémico e

racional da terapéutica prescrita.

O Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM), software utilizado no SF,
permite a consulta da prescricao, diagndstico médico, historico de prescricoes e acesso as analises
clinicas realizadas em contexto de internamento pelo Servico de Patologia do CHUCB. O
Farmacéutico analisa assim todas as informacoes necessarias de forma a validar ou proceder a
alteracao da prescricdo, contactando para isso o médico prescritor, exercendo desta forma a sua

funcao de aconselhamento e intervenc¢ao farmacéutica.

Durante o decorrer do estagio foi possivel acompanhar as validacoes realizadas pelos farmacéuticos
afetos a este Sector, sendo a larga maioria das prescricoes originarias dos SC destinados ao
internamento de doentes com COVID-19. Devido a situacdo pandémica, no decorrer deste
acompanhamento nao se verificaram prescricoes originarias do servico de Psiquiatria e Abuso de

Substancias Agudas.

2.3. Armazém 12 e procedimentos
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Apbs a validacao da prescricao, os mapas de distribui¢do sao emitidos e enviados aos equipamentos
semiautomaticos (KARDEX® e FDS) e ao Armazém 12, onde a terapéutica é preparada pelos
Técnicos Superiores de Diagnostico e Terapéutica (TSDT) dos SF por doente e SC, identificando

sempre o destinatario por nome, nimero do processo, servico, nimero de cama e data.

A medicacao é organizada em cassetes e enviada aos SC pelos Assistentes Operacionais (AO) dos SF,
nos horarios definidos, a exce¢ao dos fim-de-semanas e feriados, cuja responsabilidade de transporte
recai nos proprios SC. A medicacido que ndo é enviada na gaveta do doente devido as dimensoes é
identificada e transportada em conjunto com a cassete correspondente. Em caso de falta ou rutura de

stock, é colocado uma etiqueta na gaveta do doente em questao de forma a notificar o SC.

Os pedidos de medicacdo urgente realizados pelos SC sdo efetuados de forma a assegurar a
terapéutica até ao envio da proxima dose unitaria. Estes pedidos sdo levantados por AO dos SC

requerentes, sendo cedidos através da janela situada na Sala de Validacao.
Os farmacos enviados ndo administrados sao devolvidos ao SF e revertidos ao armazém 12.

A Distribui¢cdo em Dose Unitaria ao Hospital do Fundao é enviada as 16 horas, sendo transportada

pelos motoristas do CHUCB.

Afeta a0 armazém 12 existe ainda nos SF a sala de reembalagem, onde se localiza o sistema FDS, no
qual os farmacos sao inseridos em cassetes, apos desblisteracdo, emitindo uma manga com a forma
farmacéutica reembalada e devidamente identificada. O sistema FDS é utilizado de forma a embalar
farmacos de forma a coincidir com as posologias prescritas (por exemplo, metades de comprimido

quando nao existe em stock ou disponivel a Forma Farmacéutica a que corresponde essa dosagem).

Foi possivel acompanhar todos os procedimentos supramencionados no decorrer do periodo de

estagio.

2.4. Farmacovigilincia

O Sector de Distribuicio Individual Diaria em Dose Unitaria tem como responsabilidade efetuar a
farmacovigilancia da medicacio prescrita aos doentes internados do CHUCB, garantindo um
acompanhamento e avaliacao de reacoes adversas aos medicamentos (RAM). Estas, quando ocorrem,
devem ser comunicadas ao INFARMED,L.P. e a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) do

hospital.

Os SF do CHUCB possuem ainda um programa de Farmacovigilancia Ativa, realizando a sua propria
anélise do perfil terapéutico do medicamento. Um exemplo de farmaco incluido neste programa,
além dos medicamentos de monitorizacao adicional, identificados com um triangulo preto invertido

no seu RCM e folheto informativo, é o Remdesivir, um novo fArmaco introduzido no hospital sem
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dados robustos relativos a RAM’s, com indicacao terapéutica para o tratamento da doenca provocada
pelo virus SARS-CoV-2 (COVID-19) com pneumonia associada que requer administracdo
suplementar de oxigénio. De modo a serem facilmente rastreados a imputacao destes medicamentos,

é sempre realizada com registo do lote.

No decorrer do estagio em Farmacia Hospitalar foi possivel reportar RAMs referentes ao Remdesivir,
nomeadamente um aumento marcado das transaminases em dois doentes diagnosticados com
COVID-19, internados no SC de Medicina 1.

Foi ainda realizada uma campanha de farmacovigilancia junto dos funcionarios do CHUCB aquando
da administracdo da segunda dose da vacina Comirnaty® contra a COVID-19, ap6s o inicio da
campanha de vacinacao de profissionais de satide da linha da frente de combate a doenca no centro
hospitalar, onde foram recolhidas informac6es sobre potenciais reagdes adversas que ocorreram

aquando a administracdo da primeira dose. Foram relatadas as seguintes reacoes:

e Dor no local da injecao;

e TFadiga;

e Tumefacdo no local da injecao;
e Pirexia;

o Cefaleias;

Todas estas reacoes encontram-se previstas no RCM da vacina(1)

2.5. Farmacia Clinica

2.5.1. Farmacocinética Clinica

O Sector de Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria é responsavel pela avaliacio
farmacocinética de farmacos administrados em regime de internamento no CHUCB, nomeadamente
de farmacos de margem terapéutica estreita, sendo este acompanhamento solicitado pelo médico
prescritor/responsavel pelo doente. Sao exemplo de alvo de estudo os farmacos Vancomicina,
Gentamicina e Amicacina. Ap6s a solicitagdo do médico, os Farmacéuticos Hospitalares sio
responsaveis pela recolha de informacgao necessaria para o correto ajuste de dose dos medicamentos
em questdo, sendo eles dados analiticos ou bioquimicos, consultados no processo do doente. Estes
dados s3o introduzidos no software PKS®, que sugere um regime posologico otimizado. Sdo
agendados os doseamentos necessarios até alcancar um regime desejavel, sempre em estreita

comunicacao com o clinico responséavel.

No decorrer do estagio foi possivel realizar o ajuste de dosagens de Vancomicina, com recurso ao
software PKS®, sob supervisio de uma farmacéutica, tendo em consideracdo os parametros

bioquimicos relatados no processo do doente.
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2.5.2. Medicamentos Administrados por Sonda Nasogastrica

Outra das funcgoes alocadas a Farmacocinética Clinica passa pela validacao da prescricao de farmacos
em doentes que se encontrem com sonda nasogéastrica (SNG). Algumas formas farmacéuticas nao sao
compativeis com administracdo por SNG, sendo responsabilidade do Farmacéutico Hospitalar
intervir quando estas incompatibilidades sao detetadas, sugerindo ao médico prescritor a alteracao
da forma farmacéutica ou do farmaco por outro do mesmo grupo farmacoterapéutico com

compatibilidade com a SNG.

No decorrer do estagio foi criada uma pequena base de dados em que constava os fairmacos mais
frequentemente prescritos para administracdo por Sonda Nasogastrica, com a informacao necessaria
aos farmacéuticos para prestacao de um correto aconselhamento aos médicos prescritores e equipa

de enfermagem responsavel pela administracao.

2.6. Intervencao farmacéutica e cedéncia de informacao

Os SF do CHUCB prestam informacoes farmacologicas aos profissionais de satde que assim o
requerem, baseadas em bibliografia (folhetos, RCMs de medicamentos, manuais, etc). A informacao
cedida é registada informaticamente, ficando acessivel para consulta posterior. No caso de
intervencoes farmacéuticas que visam melhorar o regime terapéutico do doente, seja por alteracao da

medicacdo ou outros, o procedimento é semelhante.

Os SC do CHUCB realizam periodicamente reunides na qual participam os clinicos afetos ao Servico,
Farmacéuticos e Enfermeiros. Nestas reunides é realizada uma apresentacao clinica dos doentes
internados no SC, com apresentacdo dos meios complementares de diagndstico e terapéutica e
regime farmacoterapéutico. No decorrer do estagio foi possivel acompanhar uma reuniao do Servico

de Pneumologia.

O papel do Farmacéutico Hospitalar nestas reunides passa pelo aconselhamento e intervencio
farmacologica, apos analise da prescricio do doente. Sao ainda identificadas e investigadas

potenciais RAMs.

2.7. Pandemia CONVID-19

A Pandemia de COVID-19 forcou a alteracao dos SC do CHUCB de forma a acomodar os doentes
infetados por SARS-CoV-2. Com a descoberta desta patologia surgiram novos regimes terapéuticos,
sendo as guidelines atualizadas acompanhadas pelo Sector de Distribui¢do Individual Didria em
Dose Unitéria, que valida as prescrigdes para estes doentes e acompanha a introducao de novos

farmacos ou farmacos cuja indicagdo passou a incluir a doenca COVID-19.
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De forma a proteger os funcionarios do SF do CHUCB, a medicacgdo devolvida dos servigos clinicos
COVID-19 foi mantida em quarentena durante 1 més, num local proprio e garantindo as condicoes de

estabilidade necessaria aos mesmos, antes de serem revertidos ao armazém 12.

Em ambiente de trabalho no sector, bem como nas deslocacoes aos SC, os funcionarios do SF

utilizam equipamentos de protecao individual.

Como referido acima, foi realizada uma farmacovigilancia ativa dos doentes internados a realizar
terapéutica com o farmaco Remdesivir, indicado para a COVID-19, bem como das vacinas
Comirnaty® contra a COVID-19, apds o inicio da campanha de vacinacao de profissionais de satde
da linha da frente de combate & doenca do CHUCB.
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3. Sector de Distribuicao em Regime de
Ambulatério

No sector de Distribuicdo em Regime de Ambulatério, o Farmacéutico realiza a dispensa gratuita de
medicamentos aos doentes em regime de ambulatorio, provenientes das consultas externas e do
Hospital de Dia, ap6s o internamento (no momento da alta hospitalar) e, em casos excecionais, no

servico de urgéncia.

Esta cedéncia surge nao s6 da necessidade de distribuicao de terapéutica a doentes, como também de
garantir um maior controlo e vigilancia de determinados regimes terapéuticos, devido a possibilidade
de efeitos secundarios graves, e de forma a assegurar uma boa adesao da parte dos doentes. De notar
ainda que a comparticipacao de certos medicamentos s6 é a 100% se forem dispensados pelos

Servicos Farmacéuticos hospitalares.

Os farmacos cedidos, cujas patologias se encontram na Tabela 7, encontram-se ao abrigo de

legislagao propria ou sob autorizacdo do Conselho de Administracio do CHUCB.

Tabela 7. Patologias para as quais sdo cedidas farmacos em regime de Ambulatorio

Patologias Legisladas Patologias Nao Legisladas

Foro oncolbgico
Foro psiquiatrico
Insuficiéncia Renal Cronica
Medicina de Transplantagio (Renal e Cardiaca)
Seropositivos (VIH/SIDA)

Esclerose Multipla
Esclerose Lateral Amiotrofica
Hepatite C
Fibrose Quistica
Sindrome Lennox-Gastaut
Doenca de Machado Joseph
Acromegalia
Hemofilia
Paramiloidose
Planeamento familiar
Hormona do Crescimento
Tuberculose
Artrite Reumatdide
Sindrome de Allagille e Fallot

Hipertensao pulmonar
Hepatite B
Osteoporose grave
Transplantados hepéticos e de intestino
Transplantacao (novos imunosupressores e
antiviricos)
VIH/ SIDA (outros anti-infecciosos)
Outros (Xaropes, papéis, colirios
fortificados, AUE, Orfaos)

Podem também ser cedidos medicamentos biolégicos a doentes provenientes de outras institui¢des

publicas ou privadas, ao abrigo da Portaria n°® 48/2016, de 22 de marco(2).
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A dispensa de medicamentos aos doentes em regime de ambulatoério é efetuada apenas mediante a
apresentacdo de uma prescricdo médica eletronica, emitida por um médico do CHUCB (exceto nas
situacOes contempladas na Portaria n°® 48/2016, de 22 de marco(2) — artrite reumatodide, espondilite
anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas). Na

prescri¢do médica tém de constar os seguintes elementos:

e Identificacao do doente e n° de beneficiario;

e Identificacao do médico prescritor;

e Data da emissao;

o Designacao do(s) medicamento(s) (denominacdo comum internacional ou nome genérico),
dose, posologia, forma farmacéutica e nimero de unidades a dispensar/duracao prevista da

terapéutica.

Sempre que a duracdo do tratamento seja superior a 1 més (conforme indicado na prescricao
médica), sao efetuadas dispensas parcelares, correspondendo cada dispensa a 1 més de tratamento.
No caso da terapéutica VIH, de acordo com o Despacho n° 13447-B/2015(3), a dispensa de

terapéutica pode ser efetuada por periodos superiores a 1 més, segundo critério médico.

De forma a garantir a sustentabilidade financeira do SNS e melhorar o acesso aos medicamentos
biologicos destinados ao tratamento de doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, farmacos esses de
elevado custo, a Portaria n® 48/2016 de 22 de marco(2) veio determinar um regime excecional de

comparticipagdo para os mesmos, que se encontram descritos na Tabela 8.

Tabela 8. Farmacos abrangidos pela Portaria n° 48/2016

Farmacos abrangidos pela Portaria n° 48/2016

Abatacept

Adalimumab

Anacinra

Certolizumab pegol

Etarnecept

Golimumab

Infliximab

Tocilizumab

Ustecinumab

Estes medicamentos tém de ser prescritos em consultas de especialidade, devendo o médico

prescritor mencionar expressamente o regime excecional previsto pela portaria.
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3.1. Horario de funcionamento e instalacoes

O Sector de Distribui¢do em Regime de Ambulatério do CHUCB funciona nos dias tteis, no horario
entre as 9h e as 17h, e no Hospital do Fundao a segunda e quinta-feira, das oh as 13h e das 14h as
16h.

As instalagbes do Sector Distribuicio em Regime de Ambulatério usufruem das condicoes
necessarias e adequadas para a conservacao e dispensa de terapéutica farmacologica, com acesso ao
exterior dos SF e com um sistema informéatico que garante a confidencialidade dos dados dos

doentes.

O espaco fisico do sector inclui dois frigorificos dotados de termohigrometro, um arméario metalico
de dupla fechadura para armazenamento de medicamentos estupefacientes e benzodiazepinas
(MEP), um armario de armazenamento de farmacos ordenados alfabeticamente e um sistema
semiautomatico de dispensa de medicamentos (Consis®), que nao realiza controlo de validades e

lotes.

3.2. Procedimento de dispensa em regime de ambulatorio

Todas as prescricoes sao validadas pelo farmacéutico (dose, quantidade de embalagens, terapéutica
anterior). O procedimento de dispensa de medicamentos no Sector Distribuicio em Regime de

Ambulatoério dos Servicos Farmacéuticos do CHUCB segue o seguinte esquema:

a) Rececdo da Prescricao Médica;
b) Validacdo da Prescricio;
i.  Em caso de davida ou nao conformidade é contactado o médico prescritor;
¢) Verificacdo da autorizacao da Prescricao;
i.  Em caso de davida ou nao conformidade é contactado o médico prescritor;
d) Preparacio da medicacao;
e) Conferéncia da medicacio;
f) Cedéncia de informacido ao utente ou prestador de cuidados;
g) Entrega da medicacao e informacao escrita;

h) Saida da medicacao no sistema informatico;

O software utilizado no Sector de Distribuicdo em Regime de Ambulatério permite a obtencio de

informacao sobre:

e Nome, n° do processo, n® de beneficiario e entidade financiadora (subsistemas, seguros
privados), morada e contacto telefénico do doente;

e Consultas efetuadas, episodios de consulta e respetivas datas;

e Médico prescritor;

e Farmacéutico responsavel pela dispensa dos medicamentos;
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e Medicamentos dispensados, datas da dispensa e respetivo centro de custo;

e Diploma legal ou autorizacdo do Conselho de Administracao ao abrigo da qual é efetuada a
dispensa do medicamento;

e Historico farmacoterapéutico do doente dos medicamentos cedidos nos SF do CHUCB;

e “Observacgoes do doente”, onde o farmacéutico coloca notas pertinentes sobre o doente e sua
histéria;

¢ Farmacoterapéutica;

e Avaliacdo da adesdo a terapéutica, através do calculo da compliance.

No primeiro ato de dispensa deve ser sempre o proprio utente a dirigir-se aos SF, sendo que nas
vezes subsequentes os medicamentos podem ser cedidos ao proprio ou ao cuidador. Quando a
dispensa ¢ efetuada ao doente, este deve ser identificado através do cartao de cidadao ou ntimero de

utente. No caso do cuidador, este deve mostrar a sua identificacao e a do doente.

Nas prescricoes de doentes externos a instituicdo, nomeadamente as prescricoes associadas a
Portaria n°® 48/2016, de 22 de marco(2), é exigido modelo materializado da prescricao. No caso dos
doentes externos, para além dos elementos referidos, deve ficar registado no sistema informéatico o
nimero da receita médica, a identificacio do médico prescritor e a identificacdo do local de

prescrigao.

Além do refor¢o verbal das indicacoes de armazenamento dos firmacos, existe um conjunto de
pictogramas e etiquetas que tém como objetivo facilitar a sua compreensio. Estes sdo colocados nos

medicamentos.

O doente deve ainda ser sensibilizado sobre o custo da terapéutica - caso este seja superior a 200
euros, é emitido um documento indicativo dessa informacdo de forma a promover uma correta
adesdo e minimizacao de desperdicio. O doente é ainda informado sobre o processo da monitorizagio
da adesao, notificacao de efeitos adversos, consequéncias do nao cumprimento do plano terapéutico,
ndo comparéncia as consultas ou a¢des em caso de perda dos medicamentos ou roubo. Apds o correto

esclarecimento o doente deve assinar o Termo de Responsabilidade.

Apbs a dispensa, o farmacéutico deve proceder ao registo informatico da medicacao dispensada,

sendo gerado um namero de imputacao correspondente.

No caso de receitas faturaveis, isto é, todo o receituario em que a responsabilidade pelos encargos
couber legal ou contratualmente a qualquer subsistema de satide, empresa seguradora ou outra

entidade puablica ou privada, o farmacéutico procede ao envio do mesmo.

Por indicacdo do INFARMED, os SF nao podem reaproveitar os medicamentos devolvidos pelos

doentes, uma vez que nao podem ser garantidas as condicoes de conservacao no domicilio.
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No decorrer do estagio em Farmacia Hospitalar foi possivel acompanhar os procedimentos diarios

deste Sector, bem como varias dispensas efetuadas pelo mesmo.

3.2.1.  Registo Minimo de Biol6gicos

De forma a cumprir com o Artigo 7°, ponto 4 da Portaria n°® 48/2016(2), que afirma que
“Transitoriamente, até a entrada em funcionamento do registo previsto no nimero anterior, a
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I. P. INFARMED, I. P.), assegurara um
registo minimo com o contetido e condic¢oes previstos no Anexo II a presente Portaria e que desta faz
parte integrante”, os SF reportam mensalmente ao INFARMED todas as cedéncias efetuadas ao

abrigo da portaria supracitada, com as seguintes informacoes:

e Data da dispensa;

e Numero do processo do doentee;

e Iniciais do doente (primeiro, segundo e Gltimo nome);
e Género;

e Data de nascimento;

e Diagnostico;

e Data do diagnostico;

e Data de inicio da terapéutica atual;

e Terapéutica prescrita;

¢ Quantidade dispensada;

e Numero de unidades cedidas;

e Dosagem;

e Posologia;

e Local de prescricao;

e Ocorréncia de reagdes adversas notificaveis ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia;
e Data da notificacao;

e Data do fim da terapéutica.

3.3. Procedimentos Rotineiros do Servico de Ambulatorio

No Servico de Distribuicdo em Regime de Ambulatério dos SF existem procedimentos rotineiros
praticados diaria e semanalmente de forma a otimizar e verificar a qualidade da prestacio de servico

aos doentes.

Diariamente, sao validados os “protocos” X (correspondentes ao circuito dos Estupefacientes e

Benzodiazepinas) das requisi¢oes dos SC do CHUCB do dia anterior, bem como as “Vias Farmécia”
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do circuito de Hemoderivados que se encontram arquivadas no Sector. Adicionalmente, é efetuada a
validacao do receituario do dia anterior, bem como realizado um seguimento farmacoterapéutico dos
doentes aos quais foi dispensada medicacdo, de forma a controlar a sua adesdo a terapéutica. No
decorrer do estagio, foi possivel realizar todos estes procedimentos diarios, bem como os

procedimentos semanais descritos na Tabela 9.

Caso seja detetado um doente nao aderente, o farmacéutico reporta a falha na adesdo ao médico
prescritor. Este seguimento farmacoterapéutico é realizado por farmaco e por patologia,
nomeadamente: infecdo por VIH e Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida, infecdo por Virus da

Hepatite B, infe¢do por Virus da Hepatite C, Tuberculose e Esclerose Multipla.

Tabela 9. Procedimentos semanais do Sector de Dispensa em Regime de Ambulatério do CHUCB

Dia da Semana Tarefa

. Contagem Stock do Armazém 20 (Ambulatério), a exce¢ao dos
Segunda-feira ) . i .
farmacos Estupefacientes e de Benzodiazepinas.

Terca-feira Realizagdo do pedido de reposi¢do ao Armazém Central (10).

. Rececao dos pedidos realizados no dia anterior, sendo a reposigao
Quarta-feira o . - ] )
satisfeita por um técnico de farmacia e um assistente operacional.

O farmaceéutico é responsavel por identificar e sinalizar faltas. Avalia
Quinta-feira ainda a necessidade de aquisicao ou a possibilidade de antecipar

alguma entrega para evitar qualquer ruptura de stock.

Se necessario, é efetuado um reforco de stock da parte do Armazém
Central (10).

Sexta-feira

3.4. Circuitos especiais de distribuicao

3.4.1.  Distribuicao de estupefacientes e psicotrépicos

Os movimentos de MEP tém de ser efetuados num livro de requisicoes designado por “Anexo X”, da
Imprensa Nacional da Casa da Moeda. As folhas do livro de requisicao sao de formato As,
autocopiativas, constituidas por original e duplicado. Nos Servicos Hospitalares cujos
estupefacientes se encontram no Pyxis® (sistema semiautomatico de dispensa), o “Anexo X” é

substituido por listagens impressas do sistema semiautomatico.

A cedéncia de MEP é efetuada mediante a apresentacido do “Anexo X”, devidamente preenchido pelos
Enfermeiros, e assinado pelo Diretor do Servico ou substituto legal. No caso dos SF cujos
estupefacientes se encontram no Pyxis®, a reposicao é efetuada pelos farmacéuticos no proprio SC -
processo que foi possivel acompanhar no decorrer do estagio, tendo sido realizada a reposi¢cao do

Pyxis® do Servico de Urgéncia Geral.
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Cada requisicdo “Anexo X” corresponde a uma substancia ativa, na qual o Enfermeiro pode
preencher a identificacio do doente e nimero de processo clinico, dose administrada, data da
administragao e assinatura de quem administrou. Em caso de constituicao de stock temporario nos
Servicos ou de situacoes de devolucao, a identificacdo do doente é substituida pelo respetivo registo
de constituiciao. No caso de desperdicio ou quebra acidental, devem ser registados e assinados por

dois enfermeiros.

Na reposicao de MEP, o farmacéutico valida os registos efetuados no “Anexo X” ou no Pyxis® e, em
caso de davida ou nao conformidade, é contactado o pessoal de enfermagem. No caso de a reposicao
ser feita através do “Anexo X”, ap6s validacdo, a requisicao é assinada em local préprio por quem
cede os MEP e por quem os recebe. O original permanece nos SF e o duplicado acompanha os MEP
para os SC. O farmacéutico imputa informaticamente os MEP, com registo dos respetivos lotes

cedidos.

Periodicamente, é realizado um controlo do stock e validades dos Estupefacientes, Psicotropicos e
Benzodiazepinas dos SC do CHUCB. Este controlo é realizado por um farmacéutico, que se desloca
aos Servicos e verifica as contagens e validades destes farmacos, que se encontram num cofre, bem
como se existe algum “Anexo X” no livro por satisfazer. Apos esta verificacao, e identificados os
prazos dos farmacos, o farmacéutico contacta o Enfermeiro-Chefe ou substituto, informando-o de
qualquer situacdo a resolver e recolhendo a sua assinatura de forma a validar o procedimento.
Durante o periodo de estigio foi possivel acompanhar uma farmacéutica na realizacdo deste

procedimento nos Servicos de Cirurgia 2, UCI, UAVC, Ortopedia e Gastrenterologia.

3.4.2. Distribuicao de medicamentos hemoderivados

Os SF do CHUCB efetuam a distribui¢do de medicamentos hemoderivados (a excecao do plasma

fresco congelado) para os SC e para os doentes em regime ambulatoério.

A requisicdo, distribuicdo e administracio de medicamentos hemoderivados encontra-se
regulamentado pelo Despacho n°® 1051/2000, de 30 de outubro(4). Este Despacho tem como objetivo
a identificacao e registo de medicamentos hemoderivados, possibilitando a investigacao de eventual
relacdo de causalidade entre a sua administracdo e a detecdo de doenca infeciosa transmissivel pelo

sangue.

Os atos de requisicao, distribuicao e administracao sao registados em impresso proprio, em formato
A4, 0 Modelo n° 1804, exclusivo da Imprensa Nacional - Casa da Moeda. Este impresso é constituido

por duas vias, “Via Farmacia” e “Via Servigo”.

Para que os SF possam dispensar medicamentos hemoderivados é necessario que a requisicao seja
enviada com os Quadros A (identificacdo do médico prescritor e doente) e B (requisicdo/ justificacio

clinica) devidamente preenchidos. O farmacéutico valida a prescrigdo e em caso de davida ou nao
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conformidade contacta o médico prescritor. Apos validacao é preenchido o Quadro C (Registo de

Distribuicao).

Cada unidade fornecida é etiquetada com a identificagdo do doente e do servico requisitante, sendo
entregue ao seu funcionario, que assina o impresso. O farmacéutico procede em seguida a imputacao
informatica do medicamento hemoderivado, anotando na “Via Farmacia” o nimero de registo dessa
imputacdo e arquivando-a. A “Via Servico” é enviada em conjunto com o medicamento

hemoderivado, para o servico requisitante.

Apbs o tratamento, os produtos nao administrados serao, no prazo de 24 horas, devolvidos aos SF. O
farmacéutico responsavel procede ao registo informatico dessa devolucdo, anotando na “Via

Farmécia” o nimero de unidades devolvidas e o nimero de registo dessa devolucao.

No caso da dispensa do medicamento hemoderivado se efetuar a um doente em regime de
ambulatorio, este tem de escrever a data e a assinatura na “Via Farmacia”, a qual ficara arquivada,

conjuntamente com a “Via Servi¢o”, nos SF.

3.5. Usos Off-Label em Ambulatoério

O uso de farmacos em regime off label, isto é, cujo fim ndo se encontre descrito nas indicacoes
terapéuticas do farmaco, carece de parecer positivo da parte da CFT do CHUCB, bem como do

preenchimento de um consentimento livre e informado ao doente antes de o receber.

3.6. Outros Regimes de Distribuicao de Medicamentos
No CHUCB existem outros tipos de regime de distribuicao afetos ao Sector de Distribuicao em
Regime de Ambulatoério.

3.6.1.  Distribuicao tradicional ou classica

O sistema de distribuicao tradicional ou classico é baseado na existéncia de um stock minimo, nos
SC, de determinados produtos e fArmacos usados em situacoes de emergéncia. Este stock, bem como
a sua constituicdo em termos de produtos, tendo em consideracao as carateristicas e necessidades de

cada SC, é definido por um farmacéutico, o diretor clinico e o enfermeiro chefe do SC.

Quando o stock no SC atinge o seu minimo, o enfermeiro chefe realiza um pedido de requisicao aos
SF, sendo este preparado por TSDT e AO do Armazém Central dos SF, sendo transportado ao SC

pelos ultimos.
3.6.2. Distribuicao por reposicao de stocks
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Este tipo de distribuicao diz respeito a reposicao de stocks nos carros de medicacio e nos sistemas
Pyxis® - sistemas semiautomaticos de distribuicio de medicamentos. A semelhanca do regime de
distribuicao anterior, os stocks sdo definidos pelos farmacéuticos e profissionais de satide afetos aos

SC, sendo que, em contraste, a reposicao € realizada periodicamente, conforme definido.

Relativamente aos carros de medicacao, constituidos por cassetes, os mesmos sdo repostos para o

seu stock maximo definido, sendo depois entregues aos SC.

No caso do sistema semiautomatico Pyxis®, apesar de também repostos com base no seu stock
maximo, a avaliacdo da necessidade de reposicao é auferida pelos farmacéuticos dos SF, uma vez que
o software dos varios Pyxis® tem uma interface disponivel no Armazém Central que permite
consultar os stocks disponiveis no momento. A reposicdo da maioria dos fairmacos nos Pyxis® é
responsabilidade de um TSDT do Armazém Central, sendo que a responsabilidade de reposicao de

MEP recai sob um farmacéutico afeto ao Sector de Ambulatério dos SF do CHUCB.

3.7. Pandemia COVID-19

3.7.1.  Alteracoes nos Procedimentos de Dispensa

De forma a evitar troca de objetos e documentos, a identificacdo do doente no ato da dispensa passou
a ser realizada de forma verbal, confirmando-se sempre o nome completo, a data de nascimento e

morada do mesmo, quer pelo proprio ou por um cuidador que receba a terapéutica.

Em regime excecional, as cedéncias parcelares de terapéutica correspondente a um més foram
alargadas, de forma a ceder medicacgao para periodos superiores, de forma a evitar a deslocaciao dos

doentes ao hospital.

3.7.2. Desmaterializacao dos “Anexos X” nos Servicos COVID-19
(UCI-I, Medicina I e Cirurgia I)
Durante o periodo pandémico, foi implementado um circuito de MEP sem papel, proveniente destes
servicos, de forma a proteger os Farmacéuticos Hospitalares e restante staff dos SF. A requisi¢ao
destes fArmacos é efetuada através de um documento online, editavel, no qual SC e SF tém acesso as

quantidades requeridas. Este circuito de MEP sem papel continuard em funcionamento apds o

término do contexto pandémico, de forma a desmaterializar o circuito.

3.7.3. Acesso de proximidade a medicamentos dispensados em

regime de ambulatorio

De forma a garantir aos doentes o acesso de proximidade em Farmécia Comunitaria a medicamentos

de uso exclusivo hospitalar dispensados em regime de ambulatério, evitando as deslocacdes ao
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Hospital, foi implementado um programa de articulacio sob orientacio da Ordem dos

Farmaceéuticos(5s).

3.7.4. Reconfiguracio dos Cuidados de Satide na Area de

Oncologia e Implementacao da Teleconsulta Farmacéutica

A norma 009/2020 de 2 de abril, da Diregdo Geral de Satide, definiu que as unidades de saide que
prestam cuidados de satide a doentes oncolbgicos devem ter um circuito de doentes separado
fisicamente da restante atividade assistencial. Assim, neste periodo, os doentes oncol6gicos recebem
tratamento no edificio do Departamento de Psiquiatria e Saide Mental do CHUCB, estando o local
em funcionamento como Hospital de Dia. Com esta alteragao, os doentes deixaram de levantar a sua
medicacdo adjuvante no Sector de Ambulatério dos SF, uma vez que a mesma é preparada e enviada
conjuntamente com a terapéutica citotoxica, perdendo-se assim um momento importante de
acompanhamento e esclarecimento de questdes sobre a medicacdo. De forma a colmatar essa
necessidade, o Sector de Ambulatério implementou teleconsultas farmacéuticas, com o objetivo de
realizar um acompanhamento farmacoterapéutico dos doentes, bem como reforcar as dosagens,
formas farmacéuticas, posologias e efeitos secundarios esperados dos farmacos, de forma a que os
doentes possam também esclarecer as suas questoes relativamente a terapéutica. Estas teleconsultas
sdo particularmente importantes nos doentes que iniciam o primeiro ciclo de citotéxicos ou que

completam o 2° ciclo.

3.7.5. Administracao de medicamentos hemoderivados no
domicilio
Alguns doentes, ap6s formacao da parte da equipa de enfermagem, e de forma a evitar deslocacoes
desnecessérias ao hospital, passaram a realizar administracao de alguns produtos hemoderivados no

domicilio. Nestes casos, a “Via Servico” do Impresso de hemoderivados fica arquivada nos SF em

conjunto com a “Via Farmacia”.
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4. Sector de Farmacotecnia

O Sector de Farmacotecnia dos SF do CHUCB é responsavel pela formulagao, preparacao e producao
de medicamentos que nao se encontram disponiveis no mercado, assim como na personalizacdo da

terapéutica através da adaptacdo do medicamento a patologia do doente.

4.1. Horario de Funcionamento e Instalacoes

O Sector de Farmacotecnia funciona nos dias tteis, no horario entre as 9h e as 16h.

As instalacoes do Sector de Farmacotecnia usufruem das condi¢Oes necessarias e adequadas para a
preparacdo de medicacdo, possuindo um armazém de material necessario a formulacao e producao
de farmacos, bem como 2 camaras de fluxo laminar. Adicionalmente, o Sector possui um laboratério
destinado a preparacao de formulas magistrais ndo estéreis, bem como a sala de reembalamento,

onde se localiza o sistema FDS.

A camara de fluxo laminar vertical de classe IIB, requerida para a preparacao de citotoxicos,
promove a protecdo do produto bem como do operador, devido ao seu fluxo ser vertical. A camara
possui ainda uma sala limpa, em que a minimizacio da contaminacao é garantida pela diferenca de
pressoes entre este espago (que possui pressdo negativa) e a propria camara, que possui pressiao
positiva. Desta forma, com base nas diferencas de pressao, a entrada de ar exterior nas zonas limpas
¢ impossibilitada. A camara possui ainda filtros de ar HEPA, altamente eficientes na retengio de
particulas perigosas, contribuindo para a ndo-contaminacdo do espaco, bem como um transfer entre
o exterior e a cdmara, onde sdo colocados os farmacos e materiais necessarios a preparacdo da
medicacdo. De notar que a camara deve ser ligada 30 minutos antes da manipulacao, de forma a

estabilizar as pressoes internas.

O Sector possui uma outra camara de fluxo laminar, sendo o mesmo horizontal. Este tipo de fluxo, ao
contrario do anterior, apenas protege o produto, e ndo o operador. Desta forma, esta camara é

utilizada na preparacao de nutricdo parentérica e outras preparacoes nao perigosas para o operador.

4.2. Preparacoes Estéreis

4.2.1. Preparacao de citotoxicos injetaveis e medicamentos
biolé6gicos

Semanalmente, o Hospital de Dia (HD) emite uma listagem de doentes programados, sendo enviada
ao Sector de Farmacotecnia dos SF do CHUCB. Quando um doente chega ao HD, realiza anélises

bioquimicas e retine em consulta com o seu médico. Se estiverem reunidas as condigdes para iniciar
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ou continuar a terapéutica, um enfermeiro do Servico contacta o Sector de Farmacotecnia dos SF do

CHUCB, confirmado o protocolo de quimioterapia do doente.

O procedimento de preparacdo dos citotoxicos e biologicos inicia-se com o registo da hora de
confirmacao do protocolo do doente, de forma a garantir, mais tarde, que foi cumprido com o
periodo maximo de 2 horas até a entrega da medicagido ao HD, periodo definido pelo préprio Sector

de Farmacotecnia como padrao de qualidade.

E responsabilidade do farmacéutico do Sector a validacdo da prescricio médica disponivel no
SGICM. Apesar de os protocolos de quimioterapia serem previamente definidos, é necessario o
célculo da dose, sendo realizado com base na superficie corporal do doente, valor calculado através

do seu peso e altura, cujos valores foram registados a chegada ao HD.

Apobs a impressao do protocolo onde se encontra descriminada a medicacdo que é necessario
preparar, sdo também impressas as etiquetas com os rotulos a colocar nas preparacgoes a efetuar. De
notar que os protocolos englobam também a administracao de pré-medicacdo nao citotoxica, como
antieméticos, corticoesterodides e ansioliticos, sendo que a responsabilidade de preparacao recai sob
os farmacéuticos do Sector de Distribuicdo em Regime de Ambulatério. O envio de toda a medicagao

do protocolo é feito em conjunto.

A preparacdo da medicacdo citotoxica e biologica é realizada na cimara de fluxo laminar vertical,
sendo que o farmacéutico operador higieniza e desinfeta as maos e equipa-se adequadamente na sala
limpa da camara com bata esterilizada, touca, mascara com filtro especial (FP2), protecao dos
sapatos e luvas esterilizadas. Aquando da entrada na cadmara, o farmacéutico operador desinfeta as
superficies com uma solucao alcodlica a 70% esterilizada, garantindo uma técnica asséptica na

manipulacdo de produtos.

No exterior da camara, um farmacéutico auxilia o operador através da colocacao no transfer da
camara de toda a medicacao e material necessario a preparacao da terapéutica citotoxica e biologica.
Este recebe ainda, via transfer, a medicacao preparada, sendo responsavel pela colocacao dos
pictogramas informativos em funcdo da sua agressividade tecidular (vesicante, irritante e nao
agressivo). Estas tarefas foram realizadas no decorrer do estagio, sob supervisdo do farmacéutico

operador.

Os produtos sdo colocados em sacos e transportados para o HD dentro de maletas herméticas de

utilizacdo exclusiva ao efeito pelos motoristas do CHUCB.

Apbs a entrega da medicacao, os produtos utilizados sdo imputados ao stock do armazém do Sector,
sendo ainda realizado e arquivado um registo da preparacdo da medicacdo, onde se verifica se o

limite de 2 horas supracitado foi cumprido.
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Materiais em contacto com produtos citotoxicos sdo mantidos dentro da cdmara, dentro de um saco
vermelho, sendo os utensilios corto-perfurantes descartados para uma biobox. Quando esta se
encontra cheia, é colocada dentro do saco vermelho. A limpeza da camara é feita diariamente, no
final da tarde, por um AO dos SF, sendo os sacos vermelhos recolhidos de forma a serem incinerados.

O AO repde ainda os EPI na sala limpa da cAmara.

Os protocolos de quimioterapia ativos durante o periodo de estigio encontram-se explanados nos

Anexo I a ITI, agrupados por especialidade médica e diagnostico.

4.2.2. Nutricao parentérica

Através do software informatico, o farmacéutico acompanha a prescricdo de bolsas de Nutricao
Parentérica (NP) aos doentes, sendo a mesma realizada de acordo com protocolos tendo em

consideracao as necessidades e o estado do doente.

Existem varios tipos de bolsas de NP, com base na sua constitui¢io caldrica e na sua administracio

(central ou periférica). E possivel aditivar as bolsas de NP com oligoelementos e vitaminas.

A preparagdo das bolsas de NP é realizada na camara de fluxo laminar horizontal do Sector de
Farmacotecnia. Os procedimentos a adoptar na entrada na cimara sdo semelhantes aos da
preparacdo de citotoxicos injetaveis e bioldgicos. No transfer da camara sdo colocados a bolsa, o
rotulo com a identificacdo do doente e informacdo sobre a preparacio (data de validade, via de

administracio, etc.), aditivos, caso prescrito, e material de apoio para adicionar os aditivos a bolsa.

As bolsas disponiveis no CHUCB sao pré-preparadas industrialmente, sendo constituidas por trés
compartimentos individualizados com solugoes de glucose, lipidos e aminoacidos. A preparacao
destas bolsas consiste no rompimento forcado dos compartimentos, homogenizando-se o preparado.
O compartimento correspondente aos lipidos, por possuir uma cor branca opaca, deve ser
homogenizado em tltimo lugar, de forma a melhor avaliar a homogenizacdo dos outros dois
compartimentos, de aspeto aquoso e transparente. Caso se encontre prescrita aditivacdo da bolsa, os

oligoelementos e vitaminas sdo adicionados a bolsa.

No decorrer do estagio foi possivel preparar 6 bolsas de NP aditivadas, de forma auténoma, sob
supervisao e validagdo de um farmacéutico.
4.2.3. Controlo microbiologico

De forma a garantir a seguranca das preparacoes, que os operadores realizam as preparagdes em
técnica asséptica e que a limpeza das camaras se efetua corretamente, sdo realizados, de forma

periodica, controlos microbioldgicos no Sector de Farmacotecnia.

O controlo do produto, que avalia a técnica asséptica dos operadores, é realizado mensalmente, onde

duas amostras de uma preparacgao de cloreto de sédio 0.9% e dgua para preparacdes injetaveis sao
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enviadas para o Laboratorio de Patologia do CHUCB, com o objetivo de se detetar a presenca de

microorganismos nas mesmas.

Semanalmente, aquando da preparacdo de bolsas de NP, sdo enviadas 2 aliquotas extraidas de uma

bolsa preparada, selecionada aleatoriamente.

Adicionalmente, e de forma a avaliar as condigoes de assepsia das camaras, sdo realizadas
mensalmente inoculagdes de zaragatoas esfregadas nas superficies das cimaras, sendo o local de

recolha da amostra rotativo.

Trimestralmente € realizado um controlo do ar das camaras, recorrendo a exposicao de uma placa
aberta de gelose de chocolate, para a detecao de bactérias, e uma outra placa aberta contendo meio

de Sabouraud, que facilmente deteta a presenca de fungos.

Por dltimo, é ainda realizado um teste as luvas utilizadas pelo operador, no qual sao inoculadas duas

placas de gelose de sangue, através do pressionamento dos dedos com as luvas calcadas.

Estes testes sdo de extrema releviancia no controlo e manutencdo dos padroes de esterilidade,
garantindo assim, a inexisténcia de riscos de contaminacao das matérias-primas e produtos obtidos.

No decorrer do estagio em Farmacia Hospitalar foi possivel acompanhar estes procedimentos.

4.3. Formulas magistrais nao estéreis

A preparacdo de manipulados nido estéreis é efetuada no laboratério de farmacotecnia, totalmente

equipado para o efeito.

No laboratério, h4 uma divisdo entre preparacdes de uso externo e de uso interno, facilitando a
identificacao dos materiais e equipamentos necessarios as diferentes preparacdes e garantindo a

seguranca das mesmas, uma vez que as suas constituicdes sdo bastante distintas.

A preparacao de manipulados é iniciada ap6s a validacdo da sua prescricdo por um farmacéutico,
sendo realizada por um TSDT. O Técnico imprime a ficha técnica de preparacdo do manipulado,
sendo calculado informaticamente as quantidades e valores a medir de matérias-primas necessarias.
Nessa ficha encontra-se ainda discriminado todo o procedimento de preparaciao, bem como os
ensaios de verificacao do produto final (pH, propriedades organolépticas). O técnico é responsavel
ainda pela colocacdo do rétulo e calculo da data de validade. Apds a preparacio estar concluida, a

mesma é validada por um farmacéutico.

No decorrer do estagio, acompanhada por um TSDT e sob supervisao de um farmacéutico, foi

possivel realizar a preparacao de uma suspensao de nistatina.
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4.4. Reembalamento

O sistema automatico FDS permite a reembalagem de formas farmacéuticas sélidas. Os SF do
CHUCB possuem ainda um sistema semiautomatico destinado ao reembalamento de medicamentos
fotossensiveis e citotoxicos. Estes sistemas permitem a individualizacio do medicamento e
adequacao a prescricdo, em termos de dosagem. Sao maioritariamente utilizados em medicamentos
que possuem embalagem multidose ou quando a dosagem prescrita ndo se encontra disponivel em
stock, sendo necessario fraccionar os comprimidos de dosagem mais elevada de forma a obter a

desejada.

4.5. Pandemia COVID-19

4.5.1. Vacinas contra a COVID-19

O periodo de estagio nos SF do CHUCB coincidiu com a chegada das primeiras vacinas de combate a
COVID-19 a esta unidade hospitalar. A campanha de vacinagdo a nivel nacional iniciou-se com os
profissionais de satide da linha da frente de combate a pandemia, sendo os Servicos Farmacéuticos,
através do seu Sector de Farmacotecnia, responsaveis pelo armazenamento e preparacao das vacinas
administradas no CHUCB.

A preparacdo das vacinas para administracao foi realizada na cAmara de fluxo laminar horizontal. Os
frascos multidose contendo concentrado para dispersao injetavel das vacinas Comirnaty®, cujo
armazenamento e condices de conservacgao sdo complexos, sdo colocados no transfer, bem como as
seringas para administracao e mangas esterilizadas para o seu transporte. O farmacéutico operador
dilui a dispersao, aspirando o contetido do frasco para 6 seringas. As seringas sdo colocadas nas

mangas esterilizadas, sendo rotuladas com a hora de preparacao.

Os AO dos SF sao responsaveis pela entrega das vacinas ao local de administragio dos profissionais
de satide do CHUCB.

Ao longo do estégio foi possivel auxiliar na preparacao de vacinas contra a COVID-19, contribuindo

ativamente no combate a pandemia.

75



5. Sector de Gestao e Logistica Farmacéutica
Hospitalar

O Setor de Aquisiciao e Logistica Farmacéutica Hospitalar compreende varias atividades, desde a
selecdo de farmacos a sua distribuicao pelos Servigos Farmacéuticos (SF), garantindo o acesso a

medicamentos a todos os SC e doentes do CHUCB.

A este Sector encontra-se alocado a tempo inteiro um farmacéutico, em constante contacto com os
funcionarios administrativos do Servico de Logistica Hospitalar. Este profissional é ainda membro da
CFT do CHUCB.

Importa referir que, no decorrer do estagio, nao foi possivel um acompanhamento mais prolongado e
aprofundado deste sector, uma vez que os SF se encontravam com um numero reduzido de
farmacéuticos devido a infecdo por COVID-19, sendo necessario prestar apoio a sectores mais

fragilizados.

5.1. Selecao de medicamentos e outros produtos

farmaceéuticos

A selecao de medicamentos e produtos farmacéuticos é responsabilidade da CFT do CHUCB, sendo
os produtos selecionados incluidos no guia farmacoterapéutico da unidade de satude. Este encontra-
se disponivel na intranet do CHUCB, acessivel a todos os profissionais de satide que o necessitem de

consultar.

Na selecdo, é tida em consideracdo o Formulario Nacional de Medicamentos, bem como factores
farmacoecon6micos, necessidades e carateristicas de cada SC e necessidades individualizadas para
alguns doentes. E possivel a aprovacio de um novo farmaco, com inclusdo no guia

farmacoterapéutico do CHUCB, mediante aprovacao, via parecer, da CFT.

5.2. Aquisicao de medicamentos e outros produtos

farmaceéuticos

Para todos os farmacos e produtos farmacéuticos disponiveis no guia farmacoterapéutico é definido
um stock minimo, indicador utilizado na aquisicao de mais artigos, sendo este definido com base na

regularidade de consumo no CHUCB.
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No que concerne a aquisicao de produtos, esta pode ser realizada de varias formas: por concurso
publico centralizado, com base no catalogo disponibilizado pelos Servicos Partilhados do Ministério
da Satide; através de negociacao direta com laboratoérios; ou via empréstimos de outros hospitais ou
compras urgentes a farmaécias locais. Apo6s a escolha da forma de aquisicao, o farmacéutico efetua o
pedido de compra ao Servico de Logistica Hospitalar, sendo da sua responsabilidade o contacto com

o fornecedor e o cumprimento da data prevista de entrega aos SF.

Em caso de necessidade clinica, é possivel adquirir medicamentos sem Autorizacao de Introducao no
Mercado (AIM) em Portugal, ao abrigo de uma Autorizacido de Utilizacdo Excecional (AUE). Esta
autorizacio engloba medicamentos com AIM noutros paises da Unido Europeia ou medicamentos
sem AIM mas com evidéncias preliminares de beneficio clinico, tendo de ser emitida pelo
INFARMED, IP.

5.3. Rececao e conferéncia de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos

Além do contacto com o fornecedor e acompanhamento da encomenda, como referido
anteriormente, é também responsabilidade do Servico de Logistica Hospitalar a rececao dos produtos

e farmacos adquiridos pelos SF.

Aquando da entrada da encomenda aos SF, um TSDT efetua a conferéncia da mesma, verificando as
datas de validade e se as quantidades se encontram corretas. Na rececao de farmacos citotoxicos, a
conferéncia deve ser realizada de forma separada. Relativamente aos produtos hemoderivados, é
necessario verificar se os mesmos se fazem acompanhar de um boletim de analise e dos certificados

de aprovacao, emitidos pelo INFARMED, os quais devem ser arquivados nos SF(4).

Apbs a verificacao da encomenda, os produtos sao encaminhados para o armazém central, de forma a

serem devidamente armazenados.

5.4. Armazenamento

Os Servicos Farmacéuticos do CHUCB possuem diversos armazéns nas suas instalacoes,
numericamente identificados (Tabela 10). O Armazém Central, que numericamente corresponde ao
10, constitui o centro de distribuicdo para os restantes armazéns, sendo a transferéncia de
medicamentos e produtos entre armazéns efetuada mediante transferéncia direta ou um pedido de

reposicao de stock, através de software informatico.
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Tabela 10. Identificacéo dos diferentes armazéns dos SF do CHUCB

Designacao Nome

Armazém 10 Armazém Central

Armazém 11 Armazém da Farmécia do Hospital do Fundao

Armazém 12 Armazém do Sector Distribuicdo Individual Diaria em Dose
Unitaria de Medicamentos

Armazém 13 Armazém do Sector de Farmacotecnia

Armazém 14, 15, 16 e | Pyxis®

17
Armazém 18 Armazém de quarentena
Armazém 20 Armazém do Sector de Distribuicio em Regime de

Ambulatorio

Nos varios armazéns dos SF os produtos encontram-se organizados por ordem alfabética da sua DCI,
por forma farmacéutica e dosagem. Adicionalmente, é aplicado o principio First Expire, First Out na
organizacao dos produtos, onde os que possuam prazo de validade mais curtos sao dispensados em
primeiro lugar. E ainda realizada uma monitorizacio constante da temperatura e humidade dos

armazéns, de forma a garantir uma boa conservacgao dos produtos.

5.4.1.  Controlo de Stocks

Os stocks nos varios armazéns dos Servicos Farmacéuticos do CHUCB sdo controlados
semanalmente, através de contagem manual realizada pelos AO dos SF. Em caso de incongruéncia
nos valores teoricos e fisicos, é analisado e corrigido o erro, através de imputacoes aos armazéns a

que diz respeito.

Este controlo permite uma monitorizagdo cuidada e regular de todos os produtos em stock nos SF,
sendo possivel ao Setor de Aquisicao e Logistica Farmacéutica Hospitalar analisar corretamente as

necessidades de encomendas com base na frequéncia de uso dos produtos.

5.5. Pandemia COVID-19

A luz do contexto pandémico, foi necessario reforcar os stocks de alguns produtos e EPI de forma a
proteger os funcionarios dos SF. Adicionalmente, devido ao elevado niimero de doentes internados
com COVID-19 e ao desenvolvimento de fArmacos com indicac¢do terapéutica para a doenca, o Setor
de Aquisicao e Logistica Farmacéutica Hospitalar reforcou também os stocks de corticoesterodides,
nomeadamente Dexametasona, bem como adquiriu o firmaco antiviral Remdesivir, administrado
aos doentes internados na Unidade de Cuidados Intensivos COVID-19 do CHUCB. Este farmaco foi

adquirido ao abrigo de uma Autorizacio de Utilizacao Excecional.
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6. Sector de Ensaios Clinicos

Os SF do CHUCB possuem um Sector de Ensaios Clinicos, dispondo o0 mesmo de um gabinete de
apoio e armarios de armazenamento, onde se encontra arquivada toda a documentacao relativa aos

ensaios clinicos correntes e encerrados, bem como medicacao devolvida pelos participantes.

Um Ensaio Clinico (EC) tem como intervenientes o promotor - entidade responsavel pela idealizacao
e/ou financiamento de um EC - e os farmacéuticos responsaveis. Apés o promotor dar a conhecer aos
farmacéuticos responsaveis o protocolo do EC, e o processo burocratico do processo estar completo,
a medicacdao é rececionada nos SF e armazenada de acordo com as exigéncias do promotor. A
dispensa aos participantes envolvidos no EC é também responsabilidade dos farmacéuticos afetos ao
EC, cedendo informacdo verbal e escrita e promovendo a compliance, bem como a recolha e

armazenamento das embalagens vazias que os participantes entregam.

No término do EC, os SF devolvem a medicacao recolhida ao promotor e é arquivada toda a

documentacao relativa ao processo.

O Sector de Ensaios Clinicos dos SF do CHUCB conta com um historial de EC maioritariamente

focado nas areas terapéuticas da hematologia, cardiologia, pneumologia e gastroenterologia.
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7. ComissoOes Técnicas Hospitalares

No CHUCB, os farmacéuticos dos SF fazem parte das equipas multidisciplinares de 3 comissoes da
unidade de satide: CFT; Grupo Coordenador Local do Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes

e de Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA) e Comissdo de Etica para a Satide.

A CFT é o 6rgao de ligagao entre os servicos de acdo médica e os SF, sendo da sua responsabilidade a
proposta das orientacGes terapéuticas, escolha dos medicamentos e produtos farmacéuticos

disponiveis no guia farmacoterapéutico e monitorizacao e aprovacao de novas terapéuticas.

A Comissdo de Etica para a Satide, como definido no Decreto-Lei 97/95, de 10 de maio(6), compete
zelar pelo cumprimento de padrbes de ética no exercicio das ciéncias médicas, de forma a

salvaguardar a dignidade e integridade humana.

Relativamente ao GCL-PPCIRA, este tem como objetivo geral a avaliacdo da taxa de infecOes
associadas aos cuidados de satide, com propostas e medidas para a sua reducdo, assim como da taxa

de microrganismos com resisténcia aos farmacos com propriedade antimicrobianas.
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8. Conclusao

A Farmacia Hospitalar presta um servico essencial a todos os doentes e Servicos Clinicos de uma

unidade de satde hospitalar, de elevada confianca, fiabilidade e competéncia técnico-cientifica.

A funcao do farmacéutico hospitalar, em todas as suas competéncias, é de promotor ativo e agente de
satude na educacao para os doentes e profissionais de satide, garantindo um aconselhamento e apoio

aos mesmos de elevada diferenciacao técnico-cientifica enquanto profissional altamente qualificado.

Ao longo do estagio curricular em Farméacia Hospitalar nos Servicos Farmacéuticos do Centro
Hospitalar da Cova da Beira foi possivel adquirir inimeras aprendizagens e competéncias, nao sé
cientificas como interpessoais, colocando em pratica os contetdos teéricos lecionados ao longo dos
cinco anos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e traduzindo-se numa experiéncia

riquissima de crescimento pessoal e profissional.
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Anexo I — Protocolos de Quimioterapia dos SF do CHUCB

Diagnoéstico Protocolo Perioricidade Pré-medicaciao Farmacos
Lorazepam 1 mg SL Oxaliplatina 76,49 mg/m2
Neoplasia Maligna do FOLFOX " Ranitidina 50 mg IV Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
Estébmago 4 14 dias ;
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 360 mg/m?
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 1080 mg/m?2
Clemastina 2 mg IV Cetuximab 250 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Irinotecano 144 mg/m2
Cetuximab + FOLFIRI 14 dias Dexametasona 8 mg IV Levofolinato disso6dico 200 mg/m?2
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 320 mg/m2
ll\ggtog)lasia Maligna do Atropina 0,3 mg IV Fluorouracilo 1920 mg/m2
Lorazepam 1 mg SL Oxaliplatina 85 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
FOLFOX 4 14 dias :
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 400 mg/m?2
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 1200 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Oxaliplatina 87,46 mg/m?
Neoplasia do Reto FOLFOX " Dexametasona 8 mg IV Levofolinato dissédico 205,8 mg/m2
Metastizada OLFOX 6 14 dias ;
€ Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 411,59 mg/m?
Fluorouracilo 2469,57 mg/m?
Clemastina 2 mg IV Cetuximab 250 mg/m?2
: : Ranitidina 50 mg IV Oxaliplatina 55,3 mg/m2
ggﬁ) Iﬁasm Maligna do Cetuximab + FOLFOX 14 dias

Dexametasona 8 mg IV

Levofolinato disso6dico 200 mg/m?

Ondansetrom 8 mg IV

Fluorouracilo 260 mg/m?
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Fluorouracilo 1560 mg/m?2

Metoclopramida 10 mg

Levofolinato disso6dico 200 mg/m?

GRAMONT 14 dias Fluorouracilo 400 mg/m2
Fluorouracilo 2400 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Bevacizumab 285,3 mg
Dexametasona 8 mg IV Irinotecano 180 mg/m?
Bevacizumab + FOLFIRI | 14 dias Ondansetrom 8 mg IV Levofolinato disso6dico 200 mg/m?
Atropina 0,3 mg IV Fluorouracilo 400 mg/m?2
Fluorouracilo 2400 mg/m?2
Lorazepam 1 mg SL Oxaliplatina 63,76 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Levofolinato disso6dico 200 mg/m?2
FOLFOX 4 14 dias
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 300 mg/m2
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 1200 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Bevacizumab 332 mg
Dexametasona 8 mg IV Irinotecano 180 mg/m?2
Bevacizumab + FOLFIRI | 14 dias Ondansetrom 8 mg IV Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
Atropina 0,3 mg SC Fluorouracilo 400 mg/m?2
Fluorouracilo 2352,94 mg/m?2
Lorazepam 1 mg SL Irinotecano 144 mg/m2
Neoplasia do Célon Atropina 0,3 mg SC Levofolinato dissédico 200 mg/m?
Metastizada FOLFIRI 14 dias Ranitidina 50 mg IV Fluorouracilo 320 mg/m?
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 1920 mg/m?2
Ondansetrom 8 mg IV
Clemastina 2 mg IV Cetuximab 500 mg/m?2
Cetuximab + FOLFIRI 14 dias Ranitidina 50 mg IV Irinotecano 180 mg/m?2

Dexametasona 8 mg IV

Levofolinato diss6dico 200 mg/m?

Ondansetrom 8 mg IV

Fluorouracilo 400 mg/m2
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Atropina 0,3 mg IV

Fluorouracilo 2400 mg/m2

Metoclopramida 10 mg IV

Gemcitabina 1000 mg/m?

GEM-CAP 21 dias
Capecitabina 694,44 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Bevacizumab 425 mg
Bevacizumab + Dexametasona 8 mg IV Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
DEGRAMONT Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 400 mg/m?
Fluorouracilo 2251,31 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Bevacizumab 364,86 mg IV
Dexametasona 8 mg IV Oxaliplatina 85,46 mg/m?
Bevacizumab + FOLFOX Ondansetrom 8 mg IV Levofolinato dissédico 201,08 mg/m?
Fluorouracilo 402,15 mg/m?2
Fluorouracilo 2405,41 mg/m2
Lorazepam 1 mg SL Oxaliplatina 63,73 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Levofolinato disso6dico 200 mg/m?2
FOLFOX 4 14 dias _
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 400 mg/m?2
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 1200 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Oxaliplatina 67,99 mg/m?
Dexametasona 8 mg IV Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
Neoplasia Colo-retal FOLFOX 6 14 dias -
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 320 mg/m?2
Fluorouracilo 1920 mg/m?2
Lorazepam 1 mg SL Irinotecano 126,01 mg/m2
Atropina 0,3 mg SC Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
FOLFIRI 14 dias — .
Ranitidina 50 mg IV Fluorouracilo 280 mg/m?
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 1680 mg/m?2
. R . Clemastina 2 mg IV Paclitaxel 80 mg/m?2
Neoplasia do Estomago Paclitaxel Semanal

Dexametasona 8 mg IV
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Clemastina 2 mg IV

Paclitaxel 80 mg/m?2

Paclitaxel Semanal Dexametasona 8 mg IV
Ranitidina 50 mg IV
Lorazepam 1 mg SL Oxaliplatina 76,47 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Levofolinato disso6dico 200 mg/m?
FOLFOX 4 14 dias
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 360 mg/m2
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 1200 mg/m2
Lorazepam 1 mg SL Oxaliplatina 68,03 mg/m2
Ranitidina 50 mg IV Levofolinato diss6dico 200 mg/m?2
FOLFOX 4 14 dias
Dexametasona 8 mg IV Fluorouracilo 320 mg/m?
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 960 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Docetaxel 50 mg/m?
o Dexametasona 8 mg IV Oxaliplatina 85 mg/m?2
FLOT
Ondansetrom 8 mg IV Levofolinato disso6dico 200 mg/m?2
Fluorouracilo 2600 mg/m?2
Dexametasona 12 mg IV Gemcitabina 758,62 mg/m2
Neoplasia Maligna da Carboplatina AUC 5 + 21 dias Ondansetrom 8 mg IV Carboplatina 275 mg IV
Bexiga Gemcitabina Dexametasona 8 mg IV
Metoclopramida 20 mg IV
Cloreto de potéssio - 10 mL IV Cisplatina 22,5 mg/m?2
Ranitidina 50 mg IV Gemcitabina 900 mg/m?2
Neoplasia do Figado Gemcitabina + Cisplatina | 21 dias Dexametasona 8 mg IV
Ondansetrom 8 mg IV
Manitol 200mg/mL IV
Sulfato de magnésio - 10mL IV
) Atropina 0,3 mg IV Irinotecano 81,18 mg/m?
Neoplasia do Pancreas FOLFIRINOX 14 dias

Ranitidina 50 mg IV

Oxaliplatina 50,98 mg/m?
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Dexametasona 8 mg IV

Levofolinato disso6dico 200 mg/m?

Ondansetrom 8 mg IV

Fluorouracilo 180 mg/mz2

Furosemida 20 mg IV

Fluorouracilo 1440 mg/m2

Carcinoma do Trato

Cloreto de potéssio - 10 mL IV

Fosaprepitant 150 mg IV

Pantoprazol 40 mg IV

Cisplatina 50 mg/m?2

Biliar Cisplatina + GRAMONT 14 dias Dexametasona 12 mg IV Levofolinato dissédico 200 mg/m2
Ondansetrom 8 mg IV Fluorouracilo 400 mg/m2
Manitol 200mg/mL IV Fluorouracilo 2000 mg/m2
Clemastina 2 mg IV Transtuzumab 378 mg IV
Transtuzumab 21 dias Ranitidina 50 mg IV
Dexametasona 5 mg IV
Neoplasia da Mama Transtuzumab SC 21 dias Transtuzumab 600 mg SC
Clemastina 2 mg IV Paclitaxel 80 mg/m?2
Paclitaxel Semanal Dexametasona 8 mg IV
Ranitidina 50 mg IV
Clemastina 2 mg IV Paclitaxel 157,5 mg/m2IV
Paclitaxel/Carboplatina 21 dias Dexametasona 8 mg IV Carboplatina 535,1 mg IV
Neoplasia do Ovéario (AUCo) Ranitidina 50 mg IV
Ondansetrom 8 mg IV
Carboplatina . Dexametasona 5 mg IV Carboplatina 343,09 mg IV
monoterapia (AUC 5) 21 dias Ondansetrom 8 mg IV
Cloreto de potassio - 10 mL IV Fosaprepitant 150 mg IV
Ranitidina 50 mg IV Paclitaxel 94,53 mg/m2IV
%If eor%l asia do Colo do Paclitaxel + Cisplatina 21 dias Clemastina 2 mg IV Cisplatina 52,48 mg/m2IV
Dexametasona 8 mg IV
Manitol 200mg/mL IV
Neoplasia da Prostata Docetaxel 21 dias Dexametasona 8 mg IV Docetaxel 59,14 mg/m2 IV
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Metastizada

Ondansetrom 8 mg IV
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Anexo Il — Protocolos de Hematologia dos SF do CHUCB

Diagnoéstico Protocolo Perioricidade Pré-medicacido Farmacos
Anemia Refrataria com
Excesso de Blastos Azacitidina 28 dias Ondansetrom 8 mg IV Azacitidina 64,94 mg/m2SC
(AREB)
Clemastina 2 mg IV Rituximab 391,57 mg/m2 IV
Paracetamol 1000 mg IV Ciclofosfamida 746,99 mg/mz21IV
Metilprednisol 12 v D bici 8,1 2V
Linfoma Folicular R-CHOP 21 dias eiprediiso’ona 125 me oxorrubicina 48,19 mg/m
Ondansetrom 8 mg IV Vincristina 1,2 mg/m2 IV
Ranitidina 300 mg IV
Prednisolona 100 mg oral
Ondansetrom 8 mg IV Doxorrubicina 18,48 mg/m21V
Paracetamol 1000 mg IV Bleomicina 8,29 mg/m2IV
Linfoma de Hodgkin ABVD 28 dias - -
Dexametasona 5 mg IV Vinblastina 5,52 mg/m2IV
Dacarbazina 375 mg/m2IV
Paracetamol 1000 mg IV Rituximab 391,57 mg/m2IV
Clemastina 2 mg IV Ciclofosfamida 379,52 mg/m2IV
R-COP 21 dias Ondansetrom 8 mg IV Vincristina 1,2 mg/m2 IV
Ranitidina 300 mg IV
Prednisolona 100 mg oral
Linfoma ndo hodgkin de . o
baixo grau Clemastina 2 mg IV Rituximab 359,28 mg/m2IV
Paracetamol 1000 mg IV Ciclofosfamida 718,56 mg/m2IV
R-CHOP o1 dias Metilprednisolona 125 mg IV Doxorrubicina 50 mg/m2IV

Ondansetrom 8 mg IV

Vincristina 1,2 mg/m2IV

Ranitidina 300 mg oral

Prednisolona 100 mg oral
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Clemastina 2 mg IV

Rituximab 387,1 mg/m21V

Paracetamol 1000 mg IV

Ciclofosfamida 709,68 mg/mz21V

Metilprednisolona 125 mg IV

Doxorrubicina 49,03 mg/m21V

Linfoma nao hodgkin R-CHOP 21 dias
Ondansetrom 8 mg IV Vincristina 1,29 mg/m2 IV
Ranitidina 300 mg IV
Prednisolona 100 mg oral
Bortezomib 1,26 mg/m2SC
Mieloma miltiplo sem CYBORD 28 dias Ciclofosfamida 274,73 mg oral

mencao de remissao

Dexametasona 40 mg IV
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Anexo III — Protocolos de Reumatologia, Pneumologia, Urologia e

Neurologia dos SF do CHUCB

Diagnostico Protocolo Perioricidade Pré-medicaciao Farmacos
Paracetamol 1000 mg IV Rituximab 1000 mg IV
Granulomatose de N . .
Wegener Rituximab 14 dias Clemastina 2 mg IV
Metilprednisolona 500 mg IV
Vinorrelbina oral 21 dias Ondansetrom 8 mg IV Vinorrelbina 60 mg/m?2 oral
o 28 dias Dexametasona 5 mg IV Gemcitabina 1000 mg/m?
Gemcitabina
Ondansetrom 8 mg IV
. 21 dias Dexametasona 10 mg IV Pemetrexedo 500 mg/m?2
Adenocarcinoma Pemetrexedo
Primitivo do Pulmio Ondansetrom 8 mg IV
Nivolumab 14 dias Nivolumab 177,6 mg IV
Pembrolizumab (CPCNP
previamente tratado com | 21 dias Pembrolizumab 200 mg IV
quimioterapia)
Adengcarcmoma do Pembrolizumab 21 dias Pembrolizumab 200 mg IV
Pulmao
21 dias Pantoprazol 40 mg IV Paclitaxel 100 mg/m?
NAB-Paclitaxel/ Clemastina 2 mg IV Carboplatina 714,07 mg
Carboplatina (AUC 6) Dexametasona 10 mg IV
Ondansetrom 8 mg IV
Carcmor{la Epiderméide ) 21 dias Dexametasona 8 mg IV Docetaxel 35 mg/m21IV
do Pulméo Docetaxel monoterapia
Ondansetrom 8 mg IV
Pembrolizumab 21 dias Pembrolizumab 200 mg IV
21 dias Dexametasona 10 mg IV Gemcitabina 1250 mg/m?2

Gemcitabina /
Carboplatina

Ondansetrom 8 mg IV

Carboplatina 337,1 mg IV
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o 28 dias Dexametasona 5 mg IV Gemcitabina 1000 mg/m?2
Gemcitabina
Ondansetrom 8 mg IV
Carcinoma Epidermoide | Pembrolizumab (CPCNP
do Pulmao com PDL1 previamente tratado com | 21 dias Pembrolizumab 200 mg IV
58% quimioterapia)
Mesotelioma Nivolumab 14 dias Nivolumab 261 mg IV
Adengcarcmoma do Pembrolizumab 21 dias Pembrolizumab 200 mg IV
Pulmao
Neoplasia de
EomPor}amentp Incerto Mitomicina C 7 dias Mitomicina 40 mg I vesical
os 6rgaos genito-

urinarios
Tumor maligno da . Mitomicina C 7 dias Mitomicina 40 mg I vesical
parede lateral da bexiga
urinaria

Bacilo de Calmette
Doenca de Pompe Alglucosidade alfa 14 dias Alglucosidade alfa 1330 mg IV
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