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Resumo

O presente documento encontra-se dividido em trés capitulos.

Atualmente o medicamento veterinario ndo € apenas um meio para a promocao da
saude animal, sendo também um recurso crucial para a defesa da salde publica e producao
animal sustentavel e, podendo o seu uso inapropriado representar um grande risco tanto a
nivel animal como humano e ambiental, é de extrema importancia que os profissionais de
saude transmitam a populacdo a informacdo necessaria para a sua correta e consciente
utilizacdo. Sendo o farmacéutico de oficina um dos profissionais de salde que se encontra
mais perto da populacao, este desempenha um papel extremamente importante na dispensa e
aconselhamento de medicamentos e produtos veterinarios. Assim, o primeiro capitulo refere-
se a investigacdo desenvolvida no contexto da avaliacdo do conhecimento dos farmacéuticos
sobre o aconselhamento e dispensa de Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario em
Farmacia Comunitaria. Neste ambito, foi realizado um inquérito de forma a avaliar o
conhecimento dos farmacéuticos no que toca a medicamentos e produtos veterinarios, bem
como o seu conhecimento relativo a legislacdo em vigor atualmente nesta area. Dos
resultados obtidos, concluiu-se que a maioria (50%) das farmacia dispensa medicamentos
veterinarios 3 a 4 vezes por semana, e que a frequéncia dessa dispensa esta relacionada com
a localizacao geografica da farmacia, sendo mais frequente em farmacias de zonas rurais. Foi
também possivel verificar que 56% dos farmacéuticos, ao longo da sua profissao, referiu ter
sentido varias vezes dificuldade na dispensa ou aconselhamento de medicamentos de uso
veterinario e ainda que um nimero relevante destes profissionais ndo esta familiarizado com
a legislacao em vigor atualmente. De uma forma geral, os resultados indicam que 40% dos
inquiridos na sua formacao curricular obteve formacao sobre o tema e 88% considera de
extrema importancia essa formacao, inclusive 64% ja procurou ao longa da sua carreira
participar em formacdes na area.

O segundo capitulo refere-se a experiéncia profissional desenvolvida no Instituti
Fisioterapici Ospitalieri (IFO), em Roma (Italia), que decorreu no periodo de 1 de fevereiro a
1 de maio de 2015. Neste relatorio estdo descritas as atividades efetuadas, assim como os
conhecimentos e competéncias adquiridas nos servicos farmacéuticos deste hospital.

No terceiro e U(ltimo capitulo, encontra-se descrita a experiéncia profissional
adquirida na vertente da farmacia comunitaria, realizada na Farmacia Nogueira (Leiria) de 4
de maio a 24 de julho de 2015. Este capitulo tem como objetivo abordar todas as atividades

realizadas e competéncias adquiridas durante o mesmo estagio.
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Abstract

The present document is divided into three chapters.

Nowadays the veterinary medicines are not only a mean to treat and promote
animals’ health, but also, and mainly, a crucial resource to insure public health and a
sustainable animal production. Since its inappropriate use might represent a huge risk for
animals, humans and environment, it is extremely important that health professionals
transmit to the population all the information about how to use the veterinary medicine in a
correct and conscious way. Being the community pharmacist one of the health professionals
closest to the population, he plays an extremely important part in the advice and supply of
veterinary medicines. Therefore, the first chapter refers to the research undertaken in the
context of the evaluation of the pharmacist’s knowledge about advising and supplying
veterinary medicines and products. For this, a survey was designed to find out how aware
pharmacists are about veterinary medicines and how well they understand current legislation.
From the results obtained, it was concluded that the majority (xx%) of the pharmacistes
supply veterinary medicines 3 to 4 times a week, also that frequency depends directly on the
geographic location of the pharmacy, being the ones located in rural environments that
supply more often. It was also concluded that xx% of the pharmacists in some point of their
careers have already felt difficulties suppling or advising on veterinary medicines and xx% is
not aware of current legislation on the theme. Finally, the results indicate that xx% of the
pharmacists during their academic paths had access to a course unit which approach the
theme, xx% considers that information crucial for the profession and xx% throughout their
careers have already participate in trainings in the area.

The second chapter refers to the experience developed at the Instituti Fisioterapici
Ospitalieri, in Rome (Italy), from the 1st of February to the 7th of May 2015. In this report are
described the activities, skills and knowledge acquired in this hospital pharmaceutical
services.

In the third and final chapter, it is described the experience acquired during the
internship held in the community pharmacy, specifically in Farmacia Nogueira (Leiria), from
the 4th of May until the 24th of July 2015. This chapter aims at addressing all the activities

performed and skills acquired during this internship.
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Avaliacao do conhecimento dos farmacéuticos
sobre o aconselhamento e dispensa de
Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario em

Farmacia Comunitaria
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1. Introducao

1.1. A importancia do Medicamento veterinario e da

sua correta utilizacao.

O Medicamento Veterinario, quer na sua vertente terapéutica, quer profilatica, é
fundamental para a promocao da salde e bem-estar animal, para o controlo de infecées em
animais, potencialmente transmissiveis ao homem, contribuindo também como fator de
producao, principalmente nas espécies pecuarias, sendo de importancia vital para uma
producao animal sustentavel. Atualmente é considerado medicamento veterinario as
substancias, cujas propriedades permitam ser usadas para curar e/ou prevenir patologias em
animais (1). Assim sendo os medicamentos veterinarios sao considerados recursos cruciais
para a defesa da salde publica, sendo igualmente importantes instrumentos na salvaguarda

das producdes animais.

E importante referir que o medicamento veterinario é destinado nao s a animais
domeésticos como também a animais de producao, representando o seu uso inapropriado um
potencial risco ndo s6 para a propria espécie como também para o ser humano (como
consumidor) e para o meio ambiente. O uso de medicacao em animais de exploracao deve,
portanto ser controlado de forma a garantir maior seguranca dos géneros alimenticios no que
diz respeito a eventuais residuos de tais medicamentos nos alimentos para consumo humano
(1). Neste contexto, e dado o impacto do medicamento veterinario nas vertentes Animal /
Homem / Ambiente, sdo normalmente implementadas medidas de minimizacao do risco do
medicamento veterinario, cujas principais diferencas em relacdo ao medicamento humano
sdo as boas praticas agricolas e veterinarias, o bem-estar animal e principalmente a pesquisa
dos residuos e monitorizacao da antibioresisténcia (2). Algumas medidas implementadas para
a minimizacdo dos riscos bem como um enquadramento do Medicamento de Uso Veterinario

(MUV) numa perspetiva de avaliacao/gestao de riscos estao representados no Anexo 1.

Deste modo um correto uso do medicamento veterinario € uma premissa obrigatdria
nos dias de hoje e cabe ao farmacéutico comunitario desempenhar um papel importante
nesse uso coerente e regrado aquando da dispensa ou do aconselhamento desse tipo de

medicamentos em farmacias comunitarias.

Neste ambito tanto a nivel Europeu como Mundial, tém surgido varias problematicas
associadas ao incorreto uso dos medicamentos veterinarios. Entre elas encontram-se as
resisténcias a agentes antimicrobianos, que representam um grave problema de salde publica
e que colocam em risco a efetividade do arsenal terapéutico tanto em saude animal, como
humana. Assim cabe aos profissionais de saude assumir um papel ativo na politica do uso

correto e adequado de medicamento, assumindo uma acao importante na prevencao e no



aconselhamento farmacoldgico. Sendo o farmacéutico de oficina um dos profissionais de
salude mais proximo da populacdo, este desempenha diretamente uma acao fulcral na
formacdao e informacdao da comunidade para a problematica do uso inapropriado do
medicamento.

Este trabalho, sob o tema “Avaliacdo do conhecimento dos farmacéuticos sobre o
aconselhamento e dispensa de Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario”, pretende
analisar e, de certa forma, avaliar o conhecimento dos farmacéuticos que exercem a sua
profissao em farmacia de oficina no que toca a dispensa de medicamentos e produtos de uso

veterinario e no aconselhamento sobre os cuidados de saude veterinarios.
1.2. Definicées e Conceitos

E definidko como Medicamento “toda a substdncia ou composicdo que possua
propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos seus sintomas, do homem ou do
animal, com vista a estabelecer um diagnostico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar
as suas funcdes organicas” (3) .Especificamente, o Medicamento de uso veterinario é
entendido como “toda a substancia, 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 diagnostico
médico -veterinario ou, exercendo uma acao farmacoldgica, imunologica ou metabolica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas” (1) .Os medicamentos veterinarios sdao

classificados quanto a dispensa em (1):

1. Medicamentos veterinarios nao sujeitos a receita médico-veterinaria: Dentro desta
classe enquadram-se os medicamentos homeopaticos, medicamentos a base de

plantas e os medicamentos veterinarios que cumprem os seguintes requisitos:

a) A administracdo destes medicamentos nao requer conhecimentos especificos.

b) O medicamento veterinario nao representa um risco para o animal, pessoa
que o administra ou ambiente.

¢) O Resumo das caracteristicas do medicamento veterinario (RCMV) nao inclui
nenhuma adverténcia em relacado a eventuais efeitos laterais graves.

d) O medicamento veterinario ou qualquer outro produto que contenha a mesma
substancia ativa nao foi objeto de notificacdes de reacdes adversas graves.

e) O RCMV nao refere contraindicacdes associadas a outros medicamentos
veterinarios nao sujeitos a receita médica-veterinaria.

f) O medicamento nao requer condicdes especiais de conservacao.

g) Nao é conhecido nenhum risco para a seguranca do consumidor no que

respeita a residuos alimentares.
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h) Nao ha conhecimento de riscos para a satde humana ou animal no que
respeita ao desenvolvimento de resisténcias a agentes antimicrobianos ou anti

-helminticos mesmo

2. Medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria: Esta classe inclui, alimentos
medicamentosos, preparacoes medicamentosas magistrais ou oficinais, medicamentos
veterinarios imunoldgicos e os medicamentos que:

a) N&o cumpram os parametros listados no ponto 1.

b) Justifiqguem a adocdo de precaucdes particulares de utilizacdo, pelo médico
veterinario.

c) Representem um risco para a saude animal, quando sejam utilizados com
frequéncia, em quantidades consideraveis ou para fins diferentes daquele a
que se destinem.

d) Sao administrados por via parentérica.

e) Contenham substancias que, em funcdo do seu caracter inovador,
caracteristicas, atividade ou reacoes adversas, impliquem vigilancia médico -
veterinaria.

f) Contenham uma substancia ativa autorizada ha menos de cinco anos.

g) Contenham substancias que possam induzir ao aparecimento de resisténcias

rapidas ou irreversiveis.

Os medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria bem como as
preparacfes medicamentosas destinados a animais de exploracao apenas podem ser
dispensados ao publico ou aos detentores de animais associados de uma entidade autorizada a
aquisicao direta, mediante receita médico veterinaria normalizada com vinheta obrigatoria.
Estes tipos de receitas sdo regularizados por uma legislacdo propria e requerem um
procedimento diferente do das receitas médico-veterinarias nao normalizadas e tendem a
assegurar as condicoes que garantem maior seguranca dos géneros alimenticios no que diz

respeito a eventuais residuos de medicamentos nos alimentos para consumo.

3. Medicamentos de uso exclusivo por médicos veterinarios: Estes medicamentos so
podem ser administrados ao animal pelo médico-veterinario ou sob a sua

responsabilidade direta.

E entendido como um alimento medicamento, “a mistura de uma ou mais pré-
misturas medicamentosas com o(s) alimento(s), preparada antes da sua introducao no

mercado e destinada a ser administrada a animais sem transformacao” (1).



Em animais de companhia, caso nao exista nenhum medicamento veterinario
autorizado para a patologia em causa, pode ser usado, a titulo excecional, um medicamento
autorizado para outras espécies animais, um medicamento indicado para outras patologias
dentro da mesma espécie ou um medicamento de uso humano. Esta utilizacdo deve ser

sempre feita diretamente pelo médico-veterinario ou sob a sua responsabilidade.

No caso de animais produtores de géneros alimenticios, sempre que nao existam
medicamentos veterinarios autorizados para uma doenca que afete uma determinada espécie,
o médico veterinario pode tratar os animais em causa, tal como referido anteriormente para
o caso dos animais de companhia, com um medicamento autorizado para outras espécies
animais, um medicamento indicado para outras patologias dentro da mesma espécie ou um
medicamento de uso humano (1). Caso nenhum dos anteriores esteja disponivel o médico-

veterinario pode ainda recorrer a:

e Um medicamento veterinario autorizado noutro Estado membro, para utilizacdo na
mesma espécie ou noutra espécie animal produtora de géneros alimenticios, para a
mesma doenca ou para doencas diferentes.

e Uma preparacao medicamentosa, magistral ou oficinal.

Num quadro diferente dos medicamentos veterinarios estdao os PUV. Entende-se por
PUV a substancia ou mistura de substancias, sem indicacdes terapéuticas ou profilaticas. Com
a entrada em vigor do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, os PUV passaram por um
processo de reclassificacdo (4). Entende-se por reclassificacdo dos produtos de uso
veterinario, autorizados, a alteracao da sua classificacdo como “produtos de uso veterinario”
para “medicamentos veterinarios”. Por outras palavras, todos os PUV autorizados até a

publicacao do Decreto-Lei 237/2009, que nao sejam (4):

e Coadjuvantes de acdes de tratamento ou de profilaxia nos animais;

e Reguladores de condicdes adequadas no ambiente que rodeia os animais,
designadamente os de acao desodorizante;

e Produtos destinados a higiene, incluindo a higiene oral, ocular, otologica e
genital, embelezamento e protecao dos animais, designadamente da pele,
pelo e faneros e, bem assim, das suas instalacdes;

e Kits de diagnostico rapido de doencas dos animais;

e Condicionadores de comportamento fisiologico e reprodutivo dos animais.

E que possuam propriedades como medicamentos veterinarios, deixam de estar
abrangidos pelo Decreto-Lei 237/2009, que estabelece as normas a que devem obedecer o
fabrico, a autorizacao de venda, a importacdao, a exportacao, a comercializacao e a
publicidade de PUV e passam a estar abrangidos pelo Decreto-Lei n.° 148/2008 (1, 5)

designando-se de “medicamentos de uso veterinario”.
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1.3. O papel do Farmacéutico nos Medicamentos

veterinarios

As funcdes assumidas pelo farmacéutico na sociedade portuguesa traduzem-se numa
afirmacdo crescente que ultrapassa o seu papel enquanto técnico do medicamento (6). O
Farmacéutico é o profissional a quem compete a execucdao de todas as atividades que
integram o ato farmacéutico, com especial relevancia para o registo, fabrico, controlo,
armazenamento e distribuicdo, quer por grosso, quer nas farmacias abertas ao publico, e
servicos hospitalares publicos e privados (7). Compete-lhes também a cedéncia de informacao
e aconselhamento adequados a boa utilizacdo do medicamento, tanto em terapia humana

como em terapia animal.

O estatuto da Ordem dos Farmacéuticos (OF) define quais as competéncias do ato
farmacéutico e as atividades que o farmacéutico deve desenvolver em todo o circuito do
medicamento, desde o seu desenvolvimento inicial a dispensa do mesmo (8). Desta forma, o
farmacéutico, cuja presenca constante é obrigatoria em cada farmacia, esta apto a prestar
todos os esclarecimentos e aconselhamento, desde interacoes medicamentosas,

contraindicacdes e reacdes adversas a selecao do farmaco mais adequado (3).

Sendo as farmacias locais legalmente autorizadas para a venda a retalho de
medicamentos veterinarios, as funcoes do farmacéutico nas mesmas nao se restringe apenas
aos medicamentos de uso humano. De acordo com a Revista trimestral da Ordem dos
Farmacéuticos (Abril/Junho 2015), o mercado dos MUV, para tratamento e prevencao de
doencas em animais, tem vindo aumentar, representou entre Julho de 2014 e Junho de 2015
0,6 por cento do total das vendas ao pUblico em farmacia de oficina, tendo sido vendidas ao
publico cerca de 1,6 milhdes de embalagens (9). Os MUV representam, assim, uma parcela
importante nas farmacias de oficina e, por consequéncia, na atividade diaria dos

farmacéuticos.

0 farmacéutico, tendo sempre em conta as informacodes constantes na rotulagem e no
folheto informativo, assume um papel fundamental para a utilizacdo de medicamentos
humanos e medicamentos veterinarios em animais bem como desempenha um papel
importante na informacao aos detentores de animais e ao publico em geral quanto ao seu uso
correto e adequado (1). Além disso, a funcdo do farmacéutico nao consiste s6 na entrega dos
medicamentos destinados a prevencao e a cura das doencas e a protecao da salde, mas
também a execucao de férmulas magistrais e preparacdes oficinais tanto de uso humano

como veterinario (3).



Para além da sua funcao em farmacia de oficina, o farmacéutico pode participar em
todas as etapas do medicamento veterinario desde o seu desenvolvimento a comercializacao.
Mais especificamente este pode participar nas acdes de desenvolvimento e preparacao das
formas farmacéutica mais adequadas, no registo, fabrico e controlo dos MUV e PUV, no
controlo de qualidade em laboratdrio, no armazenamento, conservacao e distribuicdo por
grosso, na preparacao, controlo, selecao, aquisicao, armazenamento e dispensa nos locais de
venda apropriados, pode ainda estar presente na monitorizacdo de farmacos, incluindo a
determinacdo de parametros farmacocinéticos e o estabelecimento de esquemas posologicos

e farmacovigilancia veterinaria (8).

1.4. Legislacdo do medicamento veterinario em

Portugal

1.4.1. Breve enquadramento legal e normativo

A regulamentacdo do medicamento veterinario em Portugal tem sofrido varias
alteracées ao longo dos anos. O primeiro Decreto-Lei a iniciar o regime juridico dos
medicamentos de uso veterinario em Portugal foi o Decreto-Lei n.° 387/87, de 28 de
Dezembro de 1987 (10).

Com a entrada de Portugal na Comunidade Econémica Europeia (CEE), com o objetivo
de aproximar as legislacoes dos respetivos Estados-Membros respeitantes aos medicamentos
veterinarios, foi transporta para o direito interno a Diretiva 81/851/CEE de 28 de Setembro

de 1981 ja em vigor nos restantes paises pertencentes a CEE (11).

Posteriormente, com a crescente preocupacao internacional com o perigo resultante
da administracdo de alimentos medicamentosos a animais destinados a producdo de géneros
alimenticios, entram em vigor em 1990 as Diretivas de Concelho 90/167/CEE e 90/677/CEE
que vém estabelecer, pela primeira vez, normas relativas ao uso de alimentos medicamentos
em animais de exploracdo e normas adicionais referentes aos medicamentos imunoldgicos

veterinarios, correspondentemente (12).

Em 1993, sao criadas as Diretivas 93/40/CEE e 93/41/CEE, bem como o Regulamento
(CEE) n.° 2309/93, do Conselho, de 22 de Julho, que ndo sé estabeleceram novos
procedimentos comunitarios de autorizacao e de fiscalizacao para os medicamentos de uso
humano e veterinario como também instituiram a Agéncia Europeia de Avaliacdo de
Medicamentos (13) designacao esta que foi posteriormente alterada e simplificada para EMEA

e que hoje em dia é designada de Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).

O Decreto-Lei n.° 184/97, de 26 de Julho, transpos para a ordem juridica nacional as

diretivas anteriormente referidas e foi considerado o estatuto do medicamento veterinario
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farmacoldgico regulando todo o ciclo vital do medicamento veterinario, desde a autorizacdo
de introducao no mercado, passando pelo fabrico, a exportacao e importacao, a distribuicao,
a rotulagem e o folheto informativo, a publicidade e os ensaios clinicos. Este decreto-lei foi o
primeiro a criar um quadro organizativo que permitiu implementar um conjunto de regras
fundamentais para a defesa da salde animal, para a salvaguarda da salude publica e defesa do
meio ambiente bem como garantir uma adequada articulacao entre o Instituto Nacional da
Farmacia e do Medicamento (INFARMED), e a Direcao Geral de Veterinaria (DGV) (14).

O segmento dos medicamentos utilizados em Veterinaria, passou mais tarde, a ser
regido por uma vasta legislacao nacional. Com o objetivo de atualizar e simplificar essa
legislacao nacional, clarificar definicées, melhorar alguns procedimentos para aumentar o
desenvolvimento do sector e garantir um nivel adequado de qualidade, de eficacia e de
seguranca dos medicamentos veterinarios foi aprovado o Decreto-Lei n.° 148/2008 de 29 de
Julho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009 de 28 de Outubro, em vigor atualmente (1, 15).
O Decreto -Lei n.° 232/99, de 24 de Junho, estabelece as normas relativas ao fabrico,
autorizacao de introducao no mercado, armazenamento, comercializacao e utilizacao de

produtos de uso veterinario (16).

No que toca ao uso de medicamentos veterinarios em animais de exploracdo para
consumo humano e de forma que sejam salvaguardadas a seguranca alimentar e a salde
publica e melhorada a informacédo ao consumidor e a sua protecao, o Despacho n.° 3277/2009
complementa as normas vigentes sobre medicamentos veterinarios, com meios eficazes de

controlo da sua utilizacdo ao nivel das exploracdes pecuarias (17).

1.4.2. INFARMED e DGAV

O Decreto-lei n° 184/97, de 26 de Julho, designado “Regime juridico dos
medicamentos de uso veterinario farmacologicos”, regulava o que se pretendia que fosse uma
adequada articulacao entre o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento e a Direcao
Geral de Veterinaria. Neste ambito o INFARMED tinha responsabilidades nos dominios da
disciplina e controlo da producao, distribuicao, comercializacao e utilizacao de medicamentos
de uso humano e veterinario e a DGV possuia competéncias nas areas da toxicologia
veterinaria, farmacovigilancia veterinaria, aquisicao direta, pré-misturas medicamentosas,
para além da matéria dos limites maximos de residuos nos produtos animais e a utilizacao de
medicamentos veterinarios (14, 18). Sendo assim, o INFARMED e a DGV partilharam as
competéncias em matéria de medicamentos veterinarios, o que aconteceu até ao ano de
2007.

As funcbes da Direcao Geral de Veterinaria foram redefinidas no Decreto-Lei n.°

209/2006, de 27 de Outubro, que aprovou a lei organica do Ministério da Agricultura, do



Desenvolvimento Rural e das Pescas (MADRP) (19). Esta lei atribui tarefas especificas a cada
um dos servicos e organismos que constituiam o MADRP, entre os quais a DGV. De acordo com
os termos da seccdo |, artigo 14.°, alinea h), entre as atribuicdes prosseguidas pela DGV,
encontram-se as de: “Proceder a avaliacdo, autorizar, controlar e inspecionar a
comercializacao e a utilizacdo dos medicamentos veterinarios farmacoldgicos, imunoloégicos,
pré-misturas medicamentosas, homeopaticos e as suas matérias-primas, bem como os
produtos de uso veterinario”(19). Neste contexto, e de acordo com o Decreto Regulamentar
n.° 11/2007 de 27 de Fevereiro, as competéncias em matéria de medicamentos veterinarios
farmacologicos, atribuidas ate entdo ao Ministério da Salde pelo INFARMED passaram, a partir

de Marco de 2007, a ser competéncia integral e Unica do MADRP, através da DGV (20).

De acordo com um comunicado publicado pela OF estas alteracoes de competéncias

assentam em premissas notoriamente erradas, tais como (21):

o “A problematica da utilizacdo de medicamentos em animais € uma
clara matéria de salde puUblica, tal como é descrito no White Paper On Food Safety,
da Uniao Europeia”;

. “Os medicamentos utilizados em producao animal sao,
frequentemente, os préprios medicamentos de uso humano”;

. “A estratégia comunitaria Europeia passa pela concentracdo de
recursos e conhecimentos sobre medicamentos humanos e veterinarios numa Unica
agéncia europeia do medicamento, a European Medicines Agency (EMA). A EMEA é a
responsavel por estabelecer procedimentos comunitarios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos tanto para uso humano como veterinario a nivel

Europeu.”

Em 2009, foi aprovada a Lei n.° 22/2009, a 20 Maio, que vem alterar o Estatuto da
OF(22). Este estatuto regula a intervencao profissional dos farmacéuticos e a sua alteracao foi
aplicada no sentido de determinar a nao aplicabilidade da disposicao que define as atividades
que integram o conteldo de ato farmacéutico ao medicamento de uso veterinario.
Concretamente, a alteracao foi no artigo 76.°, onde o ato farmacéutico passa a ser designado
como «da exclusiva competéncia e responsabilidade dos farmacéuticos, exceto no que se
refere ao medicamento de uso veterinario» (23). Assim sendo, apesar de ser o farmacéutico,
efetivamente, o especialista do medicamento, como comprovam as suas habilitacoes
académicas e como é reconhecido em todos os paises desenvolvidos, a sua area de
intervencao exclusiva passou a confinar-se ao medicamento de uso humano (21). Com estas
alteracées, o medicamento veterinario passa a ser tratado como um elemento a parte do

dominio cientifico do medicamento de uso humano.

Em 2012, com a reforma da administracao pUblica, estas competéncias passam a ser

do Ministério da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento de Territorio (MAMAOT).
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Assim, de acordo com o decreto-Lei n.° 7/2012 de 17 de Janeiro, no Capitulo Ill, artigo 13.°
alinea i), é uma das atribuicées da Direcdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV),
anteriormente designada de DGV, proceder a autorizacao, controlo e inspecao do fabrico da
comercializacao e da utilizacdo dos medicamentos veterinarios, biocidas de uso veterinario,

alimentos medicamentosos para animais e produtos fitofarmacéuticos (24).

1.5. Formacdo em medicamentos/produtos de uso
veterinario

1.5.1. Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

em Portugal

O curso de Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) habilita ao exercicio

da profissao regulamentada de Farmacéutico, quer em Portugal, quer na Unido Europeia.

A formacéo dos farmacéuticos, pelo MICF, inclui cinco anos de percurso universitario,
incluindo estagios curriculares que incidem no conhecimento cientifico e técnico sobre os
medicamentos e na utilizacdo destes, tendo como objetivo principal a defesa da salde

publica nas diversas areas da sua atividade (25).

O MICF destina-se a formar profissionais habilitados a exercerem as atividades
tradicionalmente associadas a profissao farmacéutica, nomeadamente a nivel da Farmacia de
Oficina, Farmacia Hospitalar, IndUstria Farmacéutica, distribuicdo grossista de medicamentos,
Analises Clinicas e variadas outras atividades de indole analitica, ensino e investigacao (26).
Em particular, destina-se a formar profissionais devidamente habilitados a exercer com
exclusiva competéncia e responsabilidade as atividades que integram o conteldo do ato

farmacéutico definido no Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos (8) .

Hoje em dia, as farmacias sao um dos servicos de saude mais proximos da populacdo
e, assim sendo, o farmacéutico tem um posicionamento primordial para o estabelecimento de
um dialogo que permite um aconselhamento na melhor opcao terapéutica para cada individuo
e em cada circunstancia (27). As farmacias representam nao s6 um centro de medicacao e
conhecimento no que refere a medicamentos humanos como também em medicamentos de
uso veterinario, e o farmacéutico é visto pela populacdo como um profissional competente na
indicacdo e aconselhamento de MUV/PUV. Devido a atual crise economico-financeira, cada
vez mais as pessoas recorrem as farmacias antes de recorrerem a um médico veterinario (27)
e, assim sendo, é de extrema importancia que o farmacéutico seja o mais competente
possivel nessa funcdo, possuindo os conhecimentos necessarios a um correto aconselhamento.

Deste modo, a formacao neste ambito reveste-se de significativa importancia.
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A nivel nacional existem atualmente nove instituicdes, cinco publicas e quatro
privadas, responsaveis por lecionar o MICF (28). O destaque atribuido aos MUV e PUV varia em
cada instituicao, sendo responsabilidade de cada uma a insercao mais ou menos explorada
desta area no seu plano curricular obrigatério, bem como as formacdes extracurriculares que

estas disponibilizam aos estudantes sobre o tema.

Das nove instituicbes nacionais a lecionar o MICF, atualmente, apenas duas
apresentam no seu plano de estudos uma unidade curricular (UC) de caracter obrigatorio onde
seja abordado o tema de MUV/PUV ou salde animal. Estas incluem a Faculdade de Farmacia
da Universidade de Coimbra, em que é lecionada no 5° ano do MICF a UC designada
“Preparacées de Uso Veterindrio” (29) e a Universidade Fernando Pessoa, que leciona no 1°

Semestre do 4°ano a UC designada “Medicamentos e aditivos para uso veterindrio” (30).

Com caracter opcional, trés das nove instituicoes a lecionar o MICF, apresentam no
seu plano de estudos uma UC onde seja abordado o tema de MUV/PUV ou salde animal. No
sistema opcional, a Universidade apresenta aos alunos um leque de unidades curriculares,
com diferentes temas e diferentes abordagens profissionais, e cabe a cada aluno escolher a
UC que se apresentar mais apelativa e com maior aplicabilidade apos insercao no mercado de
trabalho. As Universidades em questao sdo a Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade
da Beira Interior, que apresenta no 4°ano uma das unidades curriculares opcionais designada
“Medicamentos de Uso Veterindrio” (31), a Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa,
que apresenta no 7° semestre uma UC opcional designada “Medicamentos e Produtos de Uso
Veterindrio” e por fim a Universidade Lus6fona onde é lecionada no 5°no também com

carater opcional a UC “Medicamentos de Uso Veterindrio” (27).

As restantes instituicoes a ministrar o MICF, a Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da
Universidade do Algarve, a Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto, o Instituto
Superior de Ciéncias da Saude Egas Moniz e o Instituto Superior de Ciéncias da Salude - Norte
nao disponibilizam, no seu plano de estudos unidades curriculares que enquadrem o tema de

medicamentos/produtos de uso veterinario e/ou sadde animal (27, 32-35).

1.5.2. Programas de apoio veterinario nas farmacias

comunitarias

Existem, a nivel nacional, varios planos de apoio as necessidades das farmacias
comunitarias que visam uma correta dispensa e aconselhamento de MUV/PUV. Estes planos
proporcionam aos farmacéuticos comunitarios um apoio constante na sua atividade,
fornecendo formacdes periddicas e atualizadas sobre o tema e disponibilizando linhas de
apoio telefonico para esclarecimentos técnicos e cientificos em qualquer ocasiao com um

médico- veterinario.
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Um desses planos, é desenvolvido pela Associacdo Nacional de Farmacias (ANF), é
designado de “Espaco Animal”, e é um servico de aconselhamento veterinario prestado pela
GlobalVet que disponibiliza aos farmacéuticos ferramentas de forma a existir um
aconselhamento sobre a forma correta de administrar os medicamentos sem riscos, quer para
os animais quer para os proprios utentes (36). A GlobalVet disponibiliza também
recorrentemente, informacdes online, presta formagdes periddicas diretamente aos
farmacéuticos das farmacias que disponibilizam este servico e dispéem de profissionais com
conhecimento técnico especializado capazes de dar resposta as necessidades especificas
desta area. O objetivo deste projeto € que as farmacias que o disponibilizam sejam
especializadas no segmento veterinario e oferecam aos seus utentes um aconselhamento
competente e de qualidade. A nivel comercial, as farmacias que possuem o Espaco Animal
disponibilizam de uma variedade maior de medicamentos e produtos de uso veterinario. O
numero de farmacias a aderir a este projeto tem vindo a aumentar, estando registadas com o
servico em 2010 perto de 250 farmacias sendo atualmente cerca de 400 nestas condicoes
(37).

Outro projeto atualmente implementado em Portugal é o “Espaco Veterinario”. Este
foi criado em 2012 pela Companhia Portuguesa Consumer Health (CPCH) em parceria com a
Zoetis e, tal como o Espaco Animal, tem o intuito de dar um maior destaque aos produtos
veterinarios e promover um melhor aconselhamento no ponto de venda das farmacias que o
disponibilizam. Este projeto da a farmacia uma linha de apoio telefénico com um médico-
veterinario para qualquer esclarecimento técnico e cientifico, dossiés de informacao relativa
aos medicamentos e produtos que comercializam, bem como fornece formacoes gratuitas e
periodicas aos farmacéuticos e visitas recorrentes a farmacia. Em 2014, o Espaco Veterinario

estava presente em 300 farmacias (38).

Para além destes programas de apoio direto as farmacias, os farmacéuticos contam
ainda com formacbes periodicas disponibilizadas pelos proprios laboratérios que
comercializam os medicamentos/produtos de uso veterinario, material informativo e ainda
um apoio constante por parte dos delegados de vendas de cada laboratorio. Assim sendo, &
importante destacar que existe uma grande rede de apoio as farmacias no que toca a
medicamentos de uso veterinario e que em qualquer circunstancia de duvida, esta pode ser

esclarecida instantaneamente por profissionais da area, entre os quais médicos-veterinarios.
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2. Objetivos

Considerando a relevancia dos MUV e PUV em Farmacia Comunitaria e a formacao

atualmente oferecida nesta area, o principal objetivo deste estudo prende-se com a avaliacao

do conhecimento dos farmacéuticos que exercem a sua profissdo em farmacia comunitaria no
que toca a MUV e PUV.

14

Este estudo apresenta ainda objetivos mais especificos, tais como:

. Determinar o grau de conhecimento acerca da legislacao em vigor em
Portugal que regula os medicamentos veterinarios.

. Conhecer a frequéncia com que sao dispensados medicamentos
veterinarios pelos farmacéuticos de oficina.

o Correlacionar a frequéncia com que a farmacia dispensa este tipo de
medicacao com a sua localizacao.

. Perceber se os farmacéuticos em farmacia comunitaria sentem
dificuldade no ato de aconselhar e dispensar medicamentos veterinarios.

o Correlacionar a formacao curricular e extracurricular dos
farmacéuticos a nivel de medicamentos veterinarios com a dificuldade sentida pelos

mesmos no correto aconselhamento e dispensa.



Avaliacao do conhecimento dos farmacéuticos sobre o aconselhamento e dispensa de Medicamentos e
Produtos de Uso Veterinario em Farmacia Comunitaria.

Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

3. Materiais e Métodos

3.1. Selecao da amostra

A populacao em estudo € compreendida pelo niUmero de farmacéuticos a exercer a

sua profissdo em farmacia de oficina em Portugal.

De acordo com os dados fornecidos pela OF, a area profissional de farmacia de oficina
emprega atualmente 59% dos farmacéuticos em exercicio de profissao. Deste modo, como em
2014 existiam 14668 farmacéuticos a exercer em Portugal, a populacdo em estudo,

compreende assim, na sua totalidade, 8654 farmacéuticos (39).

Para avaliar qual a amostra representativa da populacao foi utilizado o programa
informatico Epi InfoTM 7, aplicando um intervalo de confianca de 95%, e um erro amostral de
6% a amostra representativa seria de 259 farmacéuticos. Através da amostra representativa é
entdo feita a extrapolacao dos resultados para a populacao em estudo.

Os critérios de inclusdo e exclusdo foram estabelecidos no inicio do estudo, sendo que
todos os farmacéuticos poderiam responder ao inquérito, independentemente do sexo, idade,

desde que exercessem a profissdo numa farmacia comunitaria.

3.2. Materiais e Métodos

Para a realizacdo deste estudo foi elaborado um questionario (Anexo 2) que é
composto por trés seccées e um total de vinte e duas questoes.

A seccao inicial é destinada a identificacdo das habilitacées académicas do
farmacéutico e da localidade da farmacia onde este exerce a sua profissao. A segunda seccao,
composta por sete questoes, destina-se a perceber com que frequéncia sao dispensados
medicamentos/produtos de uso veterinario na farmacia e se o farmacéutico sente dificuldade
nessa dispensa, e a terceira e ultima seccao € composta por oito questdes e é destinada a
avaliacao do conhecimento dos farmacéuticos no que toca a legislacdo em vigor em Portugal
que regula os medicamentos/produtos de uso veterinario e a formacdao académica de cada
farmacéutico na area quer formacao curricular quer extracurricular.

O questionario foi anénimo e confidencial, e foi distribuido a 306 farmacéuticos
comunitarios em Portugal continental e foram realizados inquéritos a farmacias nos distritos
de Castelo Branco, Leiria, Portalegre, Faro, Lisboa, Coimbra e Vila Real.

A recolha de dados foi realizada durante os meses de Junho, Julho e Agosto de 2015.
Os inquéritos foram distribuidos em formato de papel diretamente na farmacia, para serem
preenchidos pelos farmacéuticos e entregues posteriormente. Aquando da entrega dos
inquéritos, foi prestado o devido esclarecimento relativamente ao caracter anonimo e

confidencial dos mesmos, assim como os objetivos principais do estudo.
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A analise estatistica dos dados obtidos foi efetuada utilizando o Microsoft OfficeTM
Excel 2007, através da aplicacdo de diversas formulas, tabelas e graficos. Para uma melhor
organizacao e compreensdo dos resultados, a sua apresentacao encontra-se dividida em trés
seccoes, que correspondem as diferentes partes do questionario, e segundo a ordem das
questoes no mesmo.

Para sistematizar e realcar a informacao fornecida pelos dados utilizaram-se técnicas
da estatistica, nomeadamente medidas de tendéncia central, como médias aritméticas e
testes de hipoteses, tais como o teste qui-quadrado. Neste teste fixou-se como limiar de

significancia o valor 0,05.
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4, Resultados e Discussao

4.1. Caracterizacao da amostra

A parte inicial do questionario destinou-se a caracterizacdo da amostra, ou seja dos
306 farmacéuticos presentes no estudo, bem como a caracterizacao da farmacia onde estes
exercem a sua profissao.

Relativamente a idade, os participantes apresentam idades compreendidas entre os
22 e os 77 anos, sendo que a média das idades foi de 32 anos. A distribuicdo da amostra de
acordo com as faixas etarias apresentadas encontra-se no Grafico 1. Podemos observar entao
que a grande maioria da amostra (72%) apresenta idade inferior a 35 anos, e apenas 1%
apresenta idades compreendidas entre os 55 e os 64 anos. Ao comparar os dados obtidos com
os dados apresentados pela OF (Grafico 2) (40), podemos verificar que a amostra do presente
estudo é bastante mais jovem do que, efetivamente, a populacdo de farmacéuticos em
Portugal. Em ambos os Graficos a maior parcela de individuos encontra-se na faixa etaria de
idades inferiores a 35 anos e a menor parcela corresponde aos farmacéuticos com idades
superiores a 65 anos. No entanto, existe uma discrepancia entre ambos os Graficos no que
toca a estas percentagens. Os dados recolhidos indicam uma percentagem muito elevada de
individuos com idade inferior a 35 anos (72%) comparativamente a percentagem indicada pela
OF, que é significativamente inferior (41%). E importante referir que os dados obtidos sdo
relativos apenas aos farmacéuticos que exercem a sua profissio em farmacia de oficina,
enquanto que, os dados disponibilizados pela OF relativos a populacao total de farmacéuticos
em Portugal, independentemente da area profissional, o que pode estar na origem das

diferencas estatisticas apresentadas.

<35
m<35 m 35-44
m35-44 m45-54
m45-54 | 55-64
55-64
H650u+
65 ou +
Gréfico 2: Distribuicio da amostra de acordo com  Grafico 1: Distribuicao por faixa etaria dos
as idades apresentadas. farmacéuticos em Portugal de acordo com a OF.
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No que toca as habilitacoes literarias dos farmacéuticos inquiridos (Grafico 3), 70%
indica ter frequentado o Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, e 28% a Licenciatura
(Pré-Bolonha) e, dos trés individuos que indicaram ter um Mestrado noutra area, os Mestrados
referidos foram: Quimica Farmacéutica; Gestdao Empresarial; Mestrado em Biotecnologia
Farmacéutica. Estes dados vao de encontro ao esperado, pois com a questdao anterior foi
possivel perceber que a amostra em estudo € constituida na sua maioria por individuos jovens
(72% apresenta idades inferiores a 35 anos), logo seria de esperar que a maioria apresentasse
o MICF.

Habilitac6es literarias:

%1%

M Licenciatura (Prée-
Bolonha)

M Mestrado Integrado

M Mestrado em outra
area
u Doutoramento

Grafico 3: Distribuicdo da amostra de acordo com as habilitacdes literarias.

No inquérito realizado considerou-se também a Universidade onde o farmacéutico
realizou os estudos de MICF/Licenciatura (Pré-Bolonha) e o ano em que este terminou a sua
formacao. De acordo com o Grafico 4, das nove instituicdes que lecionam atualmente o MICF
a Universidade mais frequentada pelos inquiridos foi a Universidade de Lisboa, com 113
individuos, seguida da Universidade de Coimbra com 96. E também importante referir que 2
dos farmacéuticos presentes no estudo frequentaram Universidades fora do pais. No que toca
ao ano em que foi terminada essa formacado, tal como resumido no Grafico 5, dos 306
inquiridos, 236 (77%) terminaram o curso apo6s 2006, tendo 144 terminado entre 2015-2011 e
92 entre 2010-2006.
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Universidade onde realizou os estudos de
Licenciatura/Mestrado integrado:

113
96

Grafico 4: Distribuicdo da amostra de acordo com a Universidade
frequentada.

Em que ano terminou a sua formacao
(Licenciatura/Mestrado Integrado) em Ciéncias
Farmacéuticas?

2015-2011
2010-2006
2005-2001
2000-1996
1995-1991
1990-1986 8
1985-1981 4
1980-1976 5
1975-1971 | 2
1970-1966 |0
1965-1961 |1

144

Grafico 5: Distribuicao de acordo com o ano em que foi terminada a formacéao
académica.

Devido a relevancia para o estudo, optou-se ainda por analisar ha quantos anos o
inquirido exerce a profissao em farmacia comunitaria, e ha quantos anos exerce a profissao
na farmacia onde trabalha atualmente. Analisando os dados compilados e apresentados no
Grafico 6, pode-se verificar que a maior parte dos individuos (153 individuos) exercem a
profissdao em farmacia comunitaria apenas ha menos de 5 anos, dados estes ja esperados
devido aos dados obtidos nas questdes de caracterizacao da amostra anteriores. No que toca
aos anos que exercem a profissdo na farmacia onde trabalham atualmente (Grafico 7), os

nimeros apresentados sao concordantes com os anteriores, sendo apenas superior o niUmero
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de individuos que exerce ha menos de 5 anos (177 individuos), o que indica uma
movimentacao no mercado de trabalho, explicavel a luz da atual crise, que também se fez

sentir nas Farmacias Comunitarias.

Ha quantos anos exerce a profissdo em farmacia
comunitaria ?

mais de 15 42
10a15 36
5a10 75
1ab 153

Grafico 6: Distribuicao da amostra de acordo com o nimero de anos
em que ¢é exercida a profissao em farmacia comunitaria.

Ha quantos anos exerce a profissdo em farmacia
comunitaria no local onde trabalha
actualmente?
mais de 15 38
10a15 31
5a10 60
1ab 177

Grafico 7: Distribuicdo da amostra de acordo com nimero de anos
em que é exercida a profissdo na farmacia de oficina onde trabalha
atualmente.

Por fim, no que toca a caracterizacdo da amostra em estudo, € importante localizar
geograficamente as farmacia onde foi realizado o estudo, pelo que foi questionada qual a
localidade da mesma. Os dados obtidos encontram-se apresentados de acordo com os distritos
onde foram aplicados os questionarios (Grafico 8), Lisboa representa o distrito com mais
questionarios (144), seguida de Leiria (73), Castelo Branco (42), Faro (24), Portalegre (10),
Coimbra (7) e, por fim, Vila Real (6).
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Qual a localidade da farmacia onde trabalha
atualmente:

160
144
140

120

100

80

~
w

60
42

40
24
20

10 7 6

Castelo  Leiria Lisboa Portalegre Coimbra Faro  Vila Real
Branco

Grafico 8: Distribuicao geografica

4.2. Dispensa

A segunda parte do questionario designada de “Dispensa” e, é destinada a analise da
dispensa/cedéncia de MUV e PUV na farmacia, a sua frequéncia e as dificuldades

apresentadas pelo farmacéutico nessa dispensa e/ou aconselhamento.
4.2.1. Servicos de farmdcia veterindria mais procurados

Tal como referido anteriormente, os MUV podem ser classificados em medicamentos
nao sujeitos a receita médico-veterinaria ou medicamentos sujeitos a receita médico-
veterinaria, e dentro da “farmdcia veterindria” podem ainda ser destacados os PUV, e os
servicos de aconselhamento farmacéutico neste ambito. Com a questdo 1.1 “Qual o tipo de
servicos de farmdcia veterindria mais procurado na farmacia comunitaria onde exerce a sua
atividade profissional? ” pretende-se perceber qual o servico mais requisitado, se MUV, se
PUV, ou se apenas o aconselhamento sobre os cuidados de salde animal e a transmissao de
doencas. De acordo com os dados obtidos (Grafico 9), e sendo esta uma questao que permitia
assinalar no maximo trés opcoes, as opcoes mais assinaladas no total dos 306 questionarios
foram a cedéncia de MUV néo sujeitos a receita médico-veterinaria e aconselhamento sobre

os mesmos (86%) seguindo-se a cedéncia de PUV e aconselhamento sobre os mesmos (56%).
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Qual o tipo de servigos de "farmdcia veterindria” mais procurado na
farmacia comunitaria onde exerce a sua actividade profissional?

Aconselhamento sobre cuidados de salde animal e

oo 10%
transmissao de doencas ao ser humano

Cedéncia de Produtos de uso veterinario e
aconselhamento sobre os mesmos

Cedéncia de Medicamentos veterinarios sujeitos a
receita médico-veterinaria e aconselhamento sobre _ 39%
0s mesmos

Cedéncia de Medicamentos de uso veterinarios nao
sujeitos a receita médico-veterinaria e 86%
aconselhamento sobre os mesmos

56%

Grafico 9: Servicos de “ farmdcia veterindria” mais procurados.

4.2.2. Medicamentos de uso veterindrio mais

frequentemente solicitados

Dentro dos MUV, e tal como nos medicamentos para humanos, existem diversas
classes de farmacos, que podem ser agrupados de acordo com a sua agao terapéutica.

De acordo com o relatéorio do departamento de medicamentos veterinarios (2000 -
2007) do INFARMED, os antibioticos eram, na altura, o grupo farmacoterapéutico de MUV
detentores de mais Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIM), com o maior nimero de
medicamentos no mercado e, paralelamente, os mais vendidos (166 toneladas em 2006) (9).
No entanto, de acordo com dados mais recentes, publicados na Revista trimestral da Ordem
dos Farmacéuticos (Abril/Junho 2015), entre Julho de 2014 e Junho de 2015, verificou-se que
os antiparasitarios endoparasiticidas e ectoparasiticidas representaram mais de 60% do
volume de vendas no mercado de MUV (9).

Os dados obtidos na questao 1.2 “Dentro dos Medicamentos de uso veterinario quais
0os que sdao mais frequentemente solicitados?”, tal como esperado, vdo de encontro a
informacdo  apresentada na  Revista trimestral da OF, representado os
ectoparasiticidas/endoparasiticidas, com uma grande margem de diferenca, os MUV mais

solicitados (Grafico 10).
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Dentro dos Medicamentos de uso veterinario quais os que séo
mais frequentemente solicitados? (seleccione no maximo 3
opgdes)

Antibidticos
Anti-inflamatorios
94%

Ectoparasiticidas/Endoparasiticidas

Vacinas

Nutrientes e Suplementos
Nutricionais

Anti-Sépticos e Desinfectantes

QOutros

Grafico 10: Classes de MUV mais solicitados.

4.2.3. Frequéncia da dispensa de medicamentos/

produtos de uso veterinario

Apesar da tutela Unica dos MUV pertencer atualmente ao MAMAOT, e da alteracédo do
estatuto da OF que visa a determinacao da nao aplicabilidade das atividades que integram o
contelido de ato farmacéutico ao medicamento de uso veterinario (21), de acordo com a
Revista trimestral da Ordem dos Farmacéuticos (Abril/Junho 2015), o mercado de MUV tem
vindo a aumentar anualmente desde os ultimos 6 anos, tendo representado dentro do periodo
de Julho 2014 a Junho de 2015, 0,6 por cento das vendas realizadas em farmacia de oficina
(9). Tal como representado no Grafico 11, 23% dos inquiridos indica dispensar MUV
diariamente, 50% de 3 a 4 vezes por semana, 25% 3 a 4 vezes por més e apenas 1% menos de

uma vez por més.

Com que frequéncia disponibiliza medicamentos
60% de uso veterinario
50%
50%
40%
30% 25%
20%
10%
1%
0%
Todos os dias  3-4 vezes por  3-4 vezes por Menos de uma 1
semana més vez por més

Grafico 11: Frequéncia da dispensa de MUV.
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E importante referir que, de acordo com a andlise ao mercado de MUV nas farmacias
de oficina publicado na Revista trimestral da Ordem dos Farmacéuticos (Abril/Junho 2015), a
venda de MUV varia com o distrito em que a farmacia esta localizada sendo, entre os distritos
presentes no estudo, os distritos de Lisboa, Coimbra e Vila Real onde a quota de vendas é
superior (9). Ao relacionar os dados obtidos na questdao 1.3 com a localizacdo geografica
(distrito) da farmacia, e de acordo com os dados apresentados na Tabela 1, é possivel
verificar que é o distrito de Leiria que apresenta uma maior frequéncia de vendas diarias
(40%) seguido do distrito de Vila Real (33%). E ainda possivel verificar que, na maioria dos
distritos, a dispensa de MUV ocorre mais frequentemente 3 a 4 vezes por semana, sendo
excecao os distritos de Coimbra, Vila Real e Portalegre. Em geral, as % da dispensa de MUV
inferiores a uma vez por més sao muito reduzidas, apresentado apenas os distritos de Castelo

Branco, Leiria e Lisboa esses registos.

Tabela 1: Frequéncia da dispensa de MUV por distritos.

Castelo Leiria Lisboa Portalegre Coimbra Faro vila
Branco Real
Todos os dias 17% 40% 17% 20% 14% 17% 33%
3-4 vezes por . . . . . . .
o 50% 56% 44% 40% 43% 83% 33%
34 :
VEZESPOrmes - 34q 3% 38% 40% 43% 0% 33%
Menos de uma 1 2% 1% 1% 0% 0% 0% 0%
VeZ por mes
Total 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

4.2.4. Localizacdo da farmacia

E da maior importancia para o estudo perceber se as farmacias que neste
participaram estao localizadas numa zona rural, urbana ou semiurbana e, de certa forma,
perceber se existe alguma relacdo entre a zona em que a farmacia esta localizada e a
frequéncia com que esta dispensa MUV e os conhecimentos existentes/necessarios. Os dados
obtidos relativamente a localizacdao encontram-se esquematizados no Grafico 12 e, tal como
indicado a zona mais representada € a zona urbana (74%). Estes dados vao de encontro ao
esperado pois como referido anteriormente, a grande maioria dos inquéritos foram aplicados

em cidades localizadas em distritos urbanos tais como Lisboa (144) e Leiria (73).
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Considera que a farmacia onde trabalha
atualmente esta localizada :

Numa zona
semi-

Nuna zona
rural
7%

Grafico 12: Localizacao geografica das farmacias

Com o intuito de determinar se a frequéncia com que a farmacia dispensa MUV esta

relacionada com a sua localizacao foi aplicado o teste do Qui-quadrado (Tabela 2) e, de

acordo com o teste aplicado, o valor de significancia obtido foi p=0,0002 ou seja, inferior ao
valor de referéncia utilizado de 0,05.

Tabela 2: Relacao entre localizacao e frequéncia da dispensa (teste do Qui-quadrado).

Zona rural Zona Urbana Zona semi- Total: | Significancia
urbana
Todos os dias 9 46 15 70
3-4 vezes por semana 13 102 39 154
p= 0,0002

3-4 vezes por més 0 73 5 78
Menos de 1 vez por més 0 4 0 4

Total: 22 225 59 306

Para perceber a forma como estas variaveis estdao relacionadas entre si foram

calculadas as percentagens dentro de cada uma das trés zonas geograficas consideradas

(rural, urbana, semi-urbana) de acordo com a frequéncia com que sao dispensados MUV

(Tabela 3).
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Tabela 3: Relacao entre localizacao geografica e frequéncia da dispensa (percentagens).

Zona Rural Zona Zona Semi -
Urbana urbana
Todos os dias 41% 20% 25%
3-4 vezes por semana 59% 45% 66%
3-4 vezes por més 0% 32% 8%
Menos de 1 vez por més 0% 2% 0%
Total: 100% 100% 100%

Ao analisar os dados da Tabela 3, podemos concluir que independentemente da zona
a maior % de dispensa é sempre entre 3-4 vezes por semana, no entanto a dispensa diaria
ocorre mais frequentemente se a farmacia estiver localizada numa zona rural e as dispensas
mais esporadicas (3-4 vezes por més/menos de 1 vez por més) ocorrem quase exclusivamente

em zonas urbanas.

4.2.5. Dificuldades na dispensa ou no aconselhamento

de medicamentos/produtos de uso veterinario

A questao 1.5 “No decorrer da sua profissao ja sentiu dificuldades na dispensa ou no
aconselhamento de medicamentos/produtos de uso veterinario?” pretende perceber se o
farmacéutico comunitario, ao longo da sua carreira, ja sentiu dificuldades na
dispensa/aconselhamento de MUV/PUV e com que frequéncia surgem essas dificuldades.

Pela analise do Grafico 13, podemos verificar que 56% dos 306 farmacéuticos
inqueridos referiram que ja sentiram dificuldades varias vezes ao longo da sua carreira, 43%
pontualmente e apenas 1% refere nunca ter sentido dificuldades ao dispensar/aconselhar
MUV/PUV.
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No decorrer da sua profissdo ja sentiu
dificuldades na dispensa ou no aconselhamento
de medicamentos/produtos de uso veterinario?

Sim, Nao, nunca
pontualmente senti
43% dificuldade

]

Grafico 13: Dificuldades na dispensa/aconselhamento de MUV/PUV

4.2.6. Tipo de situacbes em que ja ocorreu mais
dificuldade e obtencdao da informacdao necessaria a

resolucdao das mesmas

Dentro da “farmacia veterinaria” podem ser destacados a cedéncia dos MUV sujeitos
ou ndo a receita médico-veterinaria, dos PUV, ou ainda o aconselhamento, do farmacéutico
como profissional de salde no que toca ao uso destes e ao bem-estar do animal e/ou do seu
tratador.

Em sequéncia da questdo anterior, relativa as dificuldades apresentadas pelos
farmacéuticos na cedéncia desse(s) servico(cos) as questdoes 1.6 “Se sim, em que tipo de
situagoes ja sentiu mais dificuldade?” e 1.7 “Se sim, como obteve a informacdo necessaria a
resolucdo do problema:” pretendem analisar em que tipo de situacdes os farmacéuticos
indicam sentir mais dificuldade, se na cedéncia/aconselhamento de MUV, de PUV, ou no
aconselhamento relativo aos cuidados de salde animal e transmissao de doencas para o
homem e onde obtiveram a informacdo ou a ajuda necessaria para ultrapassar essas
dificuldades e proceder ao atendimento correto e profissional.

Relativamente a estas questoes, estao incluidos nos resultados apenas o niumero de
individuos que indicou ja ter apresentado dificuldades na dispensa/aconselhamento, um total
de 302, uma vez que 4 inquiridos indicaram na questao 1.5, nunca ter sentido dificuldades.

De acordo com a informacao apresentada no Grafico 14 é a cedéncia/aconselhamento
de PUV que causa mais duvidas (126 individuos) seguida da cedéncia/aconselhamento de MUV
sujeitos a receita médico-veterinaria em modelo ndo normalizado mais vezes referida (117). E
importante ter em consideracdao que nao existe uma opcao que indique a dispensa de MUV

nao sujeitos a receita médico-veterinaria, o que pode condicionar os dados obtidos.
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Se sim, em que tipo de situagdes ja sentiu mais dificuldade?

Aconselhamento sobre cuidados de satde animal e
transmissao de doencas ao ser humano

Cedéncia/aconselhamento de PUV 126

Cedéncia/aconselhamento de MUV sujeitos a
receita médico-veterinaria normalizada

Cedéncia/aconselhamento de MUV sujeitos a
receita médico-veterinaria em modelo nao
normalizado

117

Grafico 14: Situacoes em que ocorrem mais dificuldades.

Relativamente a fonte de informacdo mais procurada para a resolucdo das
dificuldades (Grafico 15), 57% dos farmacéuticos indica recorrer a outros colegas, 19% refere
outras entidades, 13% recorre a internet, 9% a DGAV e 2% ao INFARMED.

Se sim, como obteve a informacédo necessaria a resolucdo do
problema :

INFARMED
2%

Grafico 15: Meios para obtencao da informacao necessaria a
resolucao do problema.

Dos 57 (19%) individuos que indicaram recorrer a outros meios para obter a
informacao, apenas 47 indicaram o nome do mesmo, estes dados encontram-se compilados no
Grafico 16.

O programa de apoio as farmacias “Espaco Animal”, prestado pela GlobalVet (37) é o
mais referenciado (21 individuos), seguindo-se o recurso a um veterinario conhecido (19

individuos) e a consulta do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) (3 individuos).
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A referéncia a fornecedores, ao Centro de Informacdao sobre Medicamentos da
Associacdo Nacional das Farmacias (CEDIME) e as Industrias Farmacéuticas, Apifarma e
PARAVET (Omega Pharma Portuguesa) apresentaram 1 individuo cada.

Esta questdo permitiu demostrar que as farmacias apresentam uma grande rede de
apoios no que toca ao mercado de MUV/PUV, nao s6 com os programas de prestacao de
servicos as farmacias como o “Espaco Animal” ou indUstrias farmacéuticas mas, também com

{3

veterinarios da confianca da propria farmacia, inclusive um questionario refere “um
veterindrio conhecido com o qual temos parceria”.
E também importante referir que nenhum dos individuos que referiu “Fornecedores”

indicou o nome do mesmo.

Se sim, como obteve a informag¢ao necessaria a
resolucido do problema - Outros:

PARAVET
Apifarma
CEDIM
Fornecedors
RCM
Veterinario

Espaco Animal

Grafico 16: Outros meios de informacao.

4.3. Formacao

A terceira e Ultima etapa, designada de “Formacdo”, pretende verificar se os
farmacéuticos em farmacia de oficina estdo ou nao familiarizados com a legislacdo em vigor
atualmente, perceber se estes ao longo da sua formacdo académica tiveram alguma UC que
abordasse o tema MUV/PUV, e se estes consideram ou nao importante a obter dessa

formacao.
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4.3.1. Familiarizacdo com as normas de comercializacao
e regras de distribuicdo/cedéncia/utilizacdao de

medicamentos/produtos de uso veterinario em Portugal

A regulamentacdo do medicamento veterinario em Portugal tem sofrido varias
alteracdes ao longo dos anos, sendo as mais recentes e relevantes na area farmacéutica a
aprovacdo da lei organica do MADRP em 2006 e a alteracdo do Estatuto da Ordem dos
Farmacéuticos em 2007. Uma vez que estas alteragdes envolvem a redefinicdo de “ato
farmacéutico” e das competéncias do INFARMED no que respeita aos MUV/PUV é, entdo, de
extrema importancia que os farmacéuticos estejam familiarizados com todas as alteracoes.

A pergunta 2.1 “Esta familiarizado com as normas de comercializacdo e regras de
distribuicdo/ cedéncia/ utilizacdo de medicamentos/produtos de uso veterinario em
Portugal?”, pretende, tal como referido anteriormente, verificar o grau de familiarizacao dos
farmacéuticos com a legislacdo atual na area de MUV/PUV.

Os dados obtidos e representados no Grafico 17 demostram que 53% refere estar
familiarizado, dos quais, 38% apenas no que toca a venda a retalho em farmacia comunitaria

e os restantes 15% totalmente familiarizado.

Esta familiarizado com as normas de comercializagao e
regras de distribuicdao/cedéncia/utilizacao de MUV/PUV
em Portugal?

m Estou familiarizado

u Apenas no que toca a venda a
retalho em farmacia
comunitaria

m Nao estou familiarizado

Grafico 17: Familiarizacdo com a legislacao atual na area de MUV/PUV.

4.3.2. Entidade(es) responsavel(eis) pela Autorizacao de
Introducdao no Mercado de medicamentos veterinarios em

Portugal

Tal como referido inicialmente na introducao ao presente relatorio, com a alteracao
da legislacao referente a medicamentos veterinarios, a entidade responsavel pela AIM sofreu
também alteracoes. Até ao ano de 2000 a AIM era competéncia do INFARMED baseada nos
pareceres da Comissao Técnica de Medicamentos Veterinarios (CTMV) sedeada na DGV, no

entanto, atualmente esta competéncia cabe Unica e exclusivamente a DGAV (1, 2).
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Ao analisar os dados obtidos na questdo 2.2 “Que entidade(es) é(sao) responsavel(eis)
pela autorizacdo de introducao de medicamentos de uso veterinario em Portugal ?” podemos
verificar que nos 306 questionarios, o INFARMED foi referido 176 vezes, a DGAV 172 vezes, a
EMA 33 e a CTMV 24 vezes.

Que entidade(es) é(sdo) responsavel(eis)
pela AIM de MUV em Portugal?
200 172 176
150
100
50 33 24
0
DGAV INFARMED EMA CTMV

Grafico 18: Entidade responsavel de AIM de MUV em Portugal.

No que toca ao nimero de respostas corretas, ou seja, os questionarios que referem
apenas a DGAV como a entidade responsavel pela AIM, sao 95 (31%). Ou seja, apesar da DGAV
ter sido indicada 172 vezes, apenas 95 indicaram exclusivamente a DGAV, tendo os outros
conjugado a DGAV com outra entidade.

Ao cruzar os dados obtidos na questao 2.2 com os dados obtidos na questao 2.1, onde
o farmacéutico indicava estar ou nao familiarizado com a legislacdo (Tabela 4), podemos
verificar que dos 45 individuos que referiram estar familiarizados com a legislacao, 26 (58%)
efetivamente responderam corretamente a questao relativa a entidade reguladora da AIM.
Dos 118 individuos que referiram estar familiarizados apenas no que toca a venda a retalho
em farmacia comunitaria apenas 34 responderam corretamente a questdo, e por fim dos 143
individuos que indicaram nao estar familiarizados, s6 35 responderam corretamente a

questao.
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Tabela 4: Relacao entre o conhecimento da legislacao e as respostas certas no que toca a entidade
reguladora da AIM.

Apenas no que toca
Estou a venda a retalho em N3o estou
e . . . e . Total:
familiarizado farmacia familiarizado
comunitaria
Respostar 26 34 35 95
certas
Respostas 19 84 108 211
erradas
Total: 45 118 143 306

4.3.3. Entidade responsavel pela autorizacdo da venda a

retalho de medicamentos veterinarios

A venda a retalho de medicamentos veterinarios é efetuada pelas farmacias e outras
entidades legalmente autorizadas. O exercicio da atividade de venda a retalho de
medicamentos veterinarios depende de autorizacdo da DGAV, no entanto sdo excecado as
farmacias, que sao reguladas por legislacdo propria (1). Esta questao nao especifica a venda a
retalho por farmacias comunitarias, pelo que a resposta correta sera a DGAV.

As respostas obtidas e apresentadas no Grafico 19 indicam que dos 306 inquéritos
efetuados a DGAV foi referida 170 vezes , ou seja, em 56% dos questionarios, o INFARMED foi
referido 167 vezes, 55% dos inquéritos e a CTMV 16 vezes, 5% dos inquéritos.

No que toca ao nimero de respostas corretas, ou seja, os questionarios que referem

apenas a DGAV como a entidade responsavel pela AIM, sdo 95 (31%).

A autorizacdo da venda a retalho de
medicamentos veterinarios dependente de que

200 entidade ?
170 167
150
100
50
16
0
0
DGAV INFARMED GAMV CTMV

Grafico 19: Entidade reguladora da venda a retalho de MUV
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4.3.4. Receita médico-veterinaria destinada a animais

de exploracao

De acordo com o relatorio do departamento de medicamentos veterinarios (2000 -
2007) do INFARMED, a maior percentagem (50,2 %) dos medicamentos veterinarios
farmacoldgicos autorizados em Portugal é destinada a animais de producao, estando 35,7 %
autorizados apenas para animais de companhia e 13,8 % autorizados para ambos os grupos (2).
Assim, é de extrema importancia perceber se os farmacéuticas tém conhecimento da

legislacao e das normas necessarias para a dispensa de MUV destinados a estes animais.

Tal como referido anteriormente, para controlar a utilizacdo de medicamentos ao
nivel das exploracdes pecuarias, a dispensa de medicamentos destinados a estes animais deve
obedecer a normas diferentes da dispensa de medicamentos a animais de companhia. De
facto s6 é possivel adquirir medicamentos para este grupo de animais mediante apresentacdo
de uma receita médico-veterinaria de regime normalizado e com vinheta de caracter

obrigatério (1).

De acordo com os dados obtidos na questdo 2.4 “No caso de uma receita médico-
veterinaria destinada a animais de exploracdo, esta deve ser em:”, e tal como representado
no Grafico 20, a grande maioria dos farmacéuticos (222 individuos, num total de 298
respostas) referiu o regime normalizado com vinheta de caracter obrigatorio. No entanto, é
também importante sublinhar que, apesar de ser uma percentagem pequena, 28 individuos
(9%) referiram que a receita médico-veterinaria destinada a animais de exploracao era igual a

receita destinada a animais de companhia.

No caso de uma receita médico-veterinaria destinada a
animais de exploracéo, esta deve ser em:

250 222
200
150
100
50 25 23 28
0
Regime normalizado Regime normalizado Regime nao lgual a receita
com vinheta de sem vinheta de normalizado com  destinada a animais
caracter obrigatdrio caracter obrigatdrio vinheta de caracter de companhia
obrigatdrio

Grafico 20: Regime da receita médico-veterinaria destinada a animais de
exploracao.
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4.3.5. Unidades curriculares no MICF com o tema

medicamentos/produtos de uso veterinario

Sendo o farmacéutico um dos profissionais de salde mais proximos da populagado, e
sendo que cada vez mais as pessoas recorrem as farmacias antes de procurarem o conselho do
médico veterinario (27), confiando no farmacéutico e extrapolando a credibilidade que tem o
aconselhamento do mesmo relativamente a saide humana para a saude animal, é de extrema
importancia que o farmacéutico adquira, aquando do MICF, as competéncias necessarias para
corresponder da forma mais correta possivel.

Tal como referido anteriormente, das instituicées atuais a lecionar o MICF, apenas
duas apresentam no seu plano de estudos uma UC de caracter obrigatorio e trés apresentam
uma UC de caracter opcional.

A questdao 2.5 “No decorrer do curso, alguma das unidades curriculares abordava
medicamentos de uso veterinarios?” tem o objetivo de perceber se os individuos presentes no
estudo, no decorrer da sua formacado académica (MICF ou Licenciatura Pré-Bolonha), tiveram
ou nao no seu plano curricular uma UC que abordasse o tema MUV/PUV diretamente.

Apenas responderam a esta questao 304 individuos e, de acordo com os dados obtidos

representados no Grafico 21, 40% indicou ter tido uma UC que abordasse o tema.

No decorrer do curso, alguma das
unidades curriculares abordava
medicamentos de uso veterinarios?

Grafico 21: Presenca de UC que abordem o tema
MUV/PUV.

E importante referir que, de acordo com os dados anteriores apresentados na
caracterizacao da amostra, as Universidades mais representadas no presente estudo sao a
Universidade de Lisboa (FFUL) e a Universidade de Coimbra (FFUC), que apresentam no seu

plano de estudos uma UC opcional e uma UC obrigatoria, correspondentemente.
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Ao relacionar os dados obtidos na questao com os dados da questao 1.5, relativa as
dificuldades apresentadas na dispensa ou no aconselhamento de medicamentos/produtos de
uso veterinario, e ao aplicar o teste do Qui-quadrado entre ambas as variaveis podemos

concluir que existe uma relacao entre ambas as variaveis, um vez que p=0,0071 < 0,5.

Tabela 5: Relacao entre as dificuldades apresentadas no atendimento relativo a MUV/PUV e a existéncia
de UC presentes na formacao académica (teste do Qui-quadrado).

Sim, Naéo,

Sim, varias vezes
pontualmente nunca

Total: Significancia:

Sim 59 59 4 122
Nao 112 70 0 182 p=0,0071
Total: 171 129 4 304

Ao analisar o Grafico 22, é possivel perceber que no grupo dos individuos que tiveram
no seu plano de estudos uma UC que abordava MUV/PUV, a % de inquiridos que ja sentiu
varias vezes dificuldades no atendimento (43%) é a mesma que a % de individuos que ja sentiu
dificuldade pontualmente (43%). Inclusivamente, 3% indica nunca ter sentido dificuldades. Por
outro lado, dentro do grupo de individuos que indicou nao ter tido no seu plano de estudos
uma UC que abordasse o tema MUV/PUV a maioria (62%) indica ja ter sentido dificuldades
varias vezes e, 38% pontualmente, nao havendo nenhum individuo a indicar que nunca sentiu
dificuldades.

Com a apresentacao destes resultados podemos concluir que efetivamente a
probabilidade do farmacéutico apresentar dificuldades aquando da dispensa/aconselhamento
de MUV/PUV é superior se este ao longo da sua formacdo académica nado tiver uma UC que

aborde o tema.
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Grafico 22: Relacéo entre as dificuldades apresentadas no atendimento relativo a
MUV/PUV e a existéncia de UC presentes na formagao académica

4.3.6. Importancia do conhecimento dos farmacéuticos
relativamente a medicamentos/produtos de uso

veterinario e areas de maior importancia

Com as questoes 2.6 “Considera importante os farmacéuticos em farmacias
comunitarias terem formacao sobre medicamentos/produtos de uso veterinario?” e 2,7 “Se
sim, qual (ais) a (s) area (s) em que considera mais importante obter formacao:” pretende-se
perceber qual a opinido dos farmacéuticos relativamente a formacdo dos mesmos na area de
medicamentos veterinarios, e quais as areas que estes consideram de maior importancia. De
acordo com os dados apresentados no Grafico 23, a grande maioria dos inquiridos (88%)
considera de extrema importancia a obtencdo dessa formacgdo, 12 % apenas se for do

interesse dos mesmo e apenas 1 individuo indicou nao considerar importante.

Considera importante os farmacéuticos em
farmacias comunitarias terem formacgao
sobre medicamentos/produtos de uso
veterinario?

1-0%

m Extrema importancia

W Apenas se for do interesse
dos mesmos

M N3o acho importante

Grafico 23: Importancia da formacao sobre MUV/PUV.
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No que toca a area que os farmacéuticos de oficina consideram mais importante para
a sua profissdo, de acordo com o Grafico 24, é a medicacao (87%), seguida da prevencao de
doencas (75%).

Se sim, qual (ais) a (s) area (s) em que
considera mais importante obter formagao:

medicaceo | -7
Prevencao de doencas _ 75%
Legislacao _ 35%
Higiene [N 31%
Alimentacao - 25%

Grafico 24: Areas de maior importancia

4.3.7. Formacées em MUV/PUV

Tal como referido anteriormente, existem diversos programas de apoio as farmacias
no que toca a MUV/PUV, e muitos deles proporcionam aos farmacéuticos formacdes na area.

Adicionalmente as formacdes prestadas por esta rede de programas de apoio, o
farmacéutico encontra-se em formagdo continua, podendo participar em formacoes
constantes proporcionadas por outras entidades. Assim sendo, com a questao 2.8 “Ao longo da
sua carreira ja procurou participar em formacao(des) na area de medicamentos de uso
veterinario?”, Gltima do questionario, pretende-se perceber se o individuo ja participou em
alguma(s) formacao(des) e quais as entidades responsaveis pelas mesmas. De acordo com os
dados obtidos (Grafico 25), 64% ja participou em formacdes pelo menos uma vez, tendo 45%

participado em mais do que uma formacao e 19% numa.
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Ao longo da sua carreira ja procurou participar
em formacao(6es) na area de medicamentos de
uso veterinario?

Grafico 25: Formacgoes na area de MUV/PUV

No que toca as entidades responsaveis pelas formacodes, apenas 66 indicaram qual o
nome das mesmas. De acordo com os resultados apresentados na Tabela 6, é novamente o

programa “Espaco Animal”, prestado as farmacias pela GlobalVet o mais referenciado.

Tabela 6: Entidades responsaveis pelas formagdes em MUV.

Entidades responsaveis pela
formacgao:

Espaco Animal

w
N

—_
(S)]

Sanofi

Ordem dos Farmacéuticos

Merial Portuguesa Saude
Animal

PARAVET
Alliance Healthcare

Cofanor

Laboratorios Diversos

Bayer

== ININIDN W] W W

Dingonatura
Total

o
o
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5. Conclusao e perspetivas futuras

A problematica do uso incorreto do medicamento é cada vez mais uma preocupacao a
nivel Mundial, sendo que esta preocupacao nao se restringe apenas ao medicamento de uso
humano mas também, e em grande parte, ao medicamento veterinario. Neste ambito, o
abuso da medicacdo veterinaria representa um grave risco de saude publica e cabe aos
profissionais de saude intervir junto da populacéao.

Os farmacéuticos tém um papel importante no que toca a dispensa de medicamentos
veterinarios, devendo aconselhar e informar corretamente o utente da medicacdo mais
adequada e das medidas de prevencao que devem ser tomadas para garantir tanto o bem do
animal como o do tratador. Os resultados obtidos no presente estudo, revelaram que,
efetivamente a maioria das farmacias (50%) dispensa com alguma frequéncia medicamentos
veterinarios (3-4 vezes por semana), € que essa dispensa é mais frequente em localidades
rurais. No que toca a classe de medicamentos mais dispensados os
ectoparasiticidas/endoparasiticidas destacam-se nitidamente, tendo sido indicados como tal
por 94% dos farmacéuticos.

Entre os farmacéuticos presentes no estudo 56% admite ja ser sentido dificuldades na
dispensa de medicamentos de uso veterinario varias vezes, 43% pontualmente e apenas 1%
refere nunca ter sentido dificuldades ao longo da sua carreira. Esta dificuldade parece estar
relacionada com a presenca de unidades curriculares que abordem o tema no plano de
estudos do MICF, uma vez que dos 171 individuos que referiram ja ter sentido dificuldades
varias vezes, 64% nao teve na sua formacao académica uma unidade curricular especifica para
o tema. Por outro lado dos 4 individuos (1%) que referiram nunca ter sentido dificuldades, a
totalidade teve no seu plano de estudos uma unidade curricular que abordasse
medicamentos/produtos de uso veterinario. Apesar de 60% dos farmacéuticos nao terem tido
ao longo da sua formacao académica nenhuma unidade curricular que abordasse o tema em
questdo, 88% referiu que essa formacdo € de extrema importancia, principalmente no que
toca as areas de medicacao e prevencao de doencas.

Os inquiridos foram também questionados relativamente a legislacdo, em vigor em
Portugal, que regula os medicamentos de uso veterinario e a sua familiarizacdo com a
mesma. Da analise dos dados obtidos, conclui-se que 47% nao esta familiarizado com a
legislacado em vigor, e que dos 45 farmacéuticos que referiram estar totalmente
familiarizados com a legislacdo 42% errou no reconhecimento da entidade responsavel pela
autorizacao de introducdo no mercado de medicamentos veterinarios, a Direcao Geral de
Alimentacao e Veterinaria.

Futuramente, seria interessante alargar este estudo aos farmacéuticos a exercer a sua
profissdao ndo s6 em farmacia comunitaria como em todas as outras areas de atividade, e
analisar mais detalhadamente a importancia da formacao académicas em medicamentos de

uso veterinario em todas as vertentes da profissao farmacéutica.
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1. Introducao

A Universidade da Beira Interior estabeleceu o contacto com a Universidade La
Sapienzia a fim de proporcionar ao estudantes do MICF a possibilidade de realizar um estagio
em farmacia hospitalar em Roma no Instituti Fisioterapici Ospitalieri (IFO) .

A internacionalizacdo da formacado académica é nos dias de hoje cada vez mais
importante, nao so pelos conhecimentos adquiridos como também pelo contacto com outras
realidades e outras perspetivas. Uma experiencia internacional representa um desafio, e a
capacidade de superar esse desafio € por si s6 uma mais-valia ndo so6 a nivel profissional como
pessoal. De facto atualmente uma carreira no estrangeiro é cada vez mais uma opcao para os
jovens farmacéuticos formados recentemente em Portugal.

Assim ter a possibilidade de realizar um estagio no estrangeiro, é ter a oportunidade
de aceder a uma experiéncia enriquecedora de aquisicdo de conhecimentos na futura area de
trabalho, num pais com referéncias sociais e culturais diferentes, mas com objetivos a nivel
de cuidados de saude publica iguais.

Com a ambicao de experienciar tal realidade, decidi realizar o meu estagio hospitalar
no IFO, em Roma, de 1 de fevereiro a 1 maio de 2015.

O presente relatorio apresenta, de forma sucinta, as diferentes atividades realizadas
durante o estagio em Farmacia Hospitalar, bem como os principais conhecimentos adquiridos

e o seu impacto em termos de desenvolvimento académico e profissional.

2. Enquadramento

Para uma melhor compreensdo das atividades descritas € necessario um
enquadramento prévio do atual sistema de saude Italiano.

O Sistema Nacional de Salde em Italia designa-se de Servizio Sanitario Nazionale
(SSN) e é responsavel por oferecer cobertura de salde a populacdo italiana. O SSN é
responsabilidade do Ministério da Saude italiano e podemos considerar que se divide em trés
niveis (1):

e Nivel nacional: O Ministério da Salde elabora a cada trés anos um Piano
Sanitario Nazionale (PSN) que determina as politicas de saude.

e Nivel regional: Vinte regidoes implementam o PSN de acordo com os seus
proprios recursose ajustando o mesmo as necessidades especificas da regidao. Como
consequéncia existe uma disparidade geografica em termos de acesso a sallde bem como
a nivel de co-pagamentos.

e Nivel Local: Unidades de salde local Azienda Sanitaria Locale (ASL) que

fornecem os servicos de salde. (1)
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Em Itadlia, sao estabelecidas as condicdbes gerais do sistema de
comparticipacao/reembolso a nivel nacional e aplicadas a nivel regional pelos orgaos
governamentais. De acordo com o reembolso, os farmacos que constam nas prescricoes
médicas dividem-se em trés classes:

o Classe A: inclui todos os farmacos essenciais bem como os que se
destinam a patologias cronicas. Estes sdo totalmente reembolsados pelo SSN.

o Classe H: sao farmacos de uso exclusivo hospitalar e o seu custo &
suportado pelo SSN na totalidade.

o Classe C: inclui outros farmacos que nao tenham as caracteristicas de
classe A, sendo, por norma, agentes que curam patologias leves ou que nao sao
considerados farmacos essenciais. Estes ndo sao comparticipados pelo SSN, tendo que

ser pagos na totalidade pelo cidadao.

A entidade nacional responsavel pela regulamentacdo dos farmacos em Italia,
denomina-se L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e é equivalente ao INFARMED em Portugal.
A AIFA é uma entidade publica que opera de forma auténoma, sob a supervisao do Ministério
da Saude e do Ministério da Economia, e colabora com varias autoridades de salde a nivel
nacional e regional entre as quais os Instituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
(IRCCS) (2). Estes Institutos sdo considerados hospitais de exceléncia que tém como principal
objetivo a pesquisa clinica predominantemente na area biomédica e na organizacao e gestdo
de servicos de salde bem como na prestacao de servicos de internamento e tratamento por

especialidades. O IFO foi o primeiro hospital de Roma a ser considerado IRCCS (3).

3. Caracterizacao do IFO

O IFO é um Instituto publico pertencente ao estado de Italia que por sua vez é
constituido por dois hospitais, llstituto Nazional e Tumori Regina Elena (IRE) e o llstituto
Dermatologico San Gallicano (ISG) (4).

O IRE é classificado como IRCCS desde 1939 e é um hospital especializado na cura de
patologias tumorais de elevada incidéncia e impacto social, operando ainda na area da
pesquisa clinica avancada e participando em projetos a nivel nacional e internacional. O
principal objetivo do hospital € a pesquisa no sector epidemioldgico, etiologia tumoral,
transformacao e progressao do tumor e terapia experimental. O IRE é membro da Uniao
Internacional contra o cancro (UICC) da European Organization of Cancer Institutes (OECI) e
da European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) (5).

0 ISG foi também classificado como IRCCS em 1939 e é um hospital historico de Roma
que estava localizado inicialmente no centro de Roma antiga. Este hospital foi fundado em
1725 pelo Papa Benedetto Xll, e era pertencente a igreja que dedicava-se a cura de

patologias cutaneas (6). Passando a pertencer ao Estado Italiano, o ISG é, hoje em dia, um
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centro de referéncia nacional no diagnéstico e cura de patologias dermatoldgicas e doencas
sexualmente transmissiveis.

Em 2000, a maioria das estruturas clinicas e de diagnostico de ambos os institutos
foram transferidas para uma area comum, nova e moderna localizada em Mostacciano, uma
das diversas zonas de Roma. A nova sede, hoje em dia denominada de IFO, oferece um maior
conforto e condicbes a todos os pacientes e profissionais de salde, assim como uma qualidade
reforcada das diversas atividades clinicas. No entanto, apesar de pertencer ao IFO, a
Farmacia Hospitalar do ISG nao alterou as suas instalacoes originais, permanecendo no
edificio anterior, em Transtevere (antigo hospital de San Gallicano). Assim sendo, o IFO é
constituido por duas farmacias, uma farmacia hospitalar interna e uma farmacia hospitalar

externa (Farmacia de San Gallicano).

4, Servicos Farmacéuticos

4.1, Descricao

Os servicos farmacéuticos (SF) do IFO sdao um caso particular em Italia, distribuindo-se
por duas farmacias hospitalares, a Farmacia Hospitalar Interna do IFO que esta localizada no
piso -3 do edificio atual e a Farmacia Hospitalar Externa San Gallicano, que se situa nas
instalacoes do antigo hospital San Gallicano, em Trastevere, Roma e o Departamento de
Farmacovigilancia, situado no piso -1 do edificio atual.

A farmacia hospitalar interna é constituida por diversas areas funcionais. A entrada da
farmacia é uma zona de dispensa de farmacos, € constituida por um gabinete onde se localiza
a farmacéutica responsavel pela dispensacdo e uma zona de armazenamento de farmacos. A
area seguinte € uma zona de rececao e conferéncia de encomendas, e é constituida por um
armazém com trés areas separadas destinadas aos dispositivos médicos, terapia de infusao e
farmacos. De seguida, existe uma area de gabinetes entre os quais o gabinete do Diretor
técnico (DT) da Farmacia Hospitalar (onde também se encontra um armario para
armazenamento de estupefacientes) e os restantes gabinetes destinados aos farmacéuticos e
servicos administrativos. Existe ainda uma sala de convivio, trés casas de banho, uma sala de
ensaios clinicos (destinada ao arquivo de toda a documentacao relativa aos ensaios clinicos,
assim como ao armazenamento dos farmacos experimentais) € uma zona externa nas traseiras
do hospital onde se encontram os gases medicinais. Nas instalacdes da farmacia hospitalar
interna esta ainda presente uma area destinada a manipulacdo de farmacos citotoxicos. Na
farmacia interna, o horario de funcionamento e atendimento ao publico é das 08.30h as
15.30h de segunda a sexta-feira e das 08.30h as 13.00h aos sabados, sendo que, pelo menos
um farmacéutico, permanece na farmacia até as 20.00h. Existem ainda horarios definidos
para a dispensa a pacientes em ambulatorio e pacientes que tiveram alta e cujo primeiro
ciclo de terapia deve ser assegurado pelo hospital, e para a dispensa aos diferentes

departamentos que constituem o IFO.
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O departamento de farmacovigilancia, situado no piso -1 do edificio é constituido pelo
gabinete do Diretor de farmacovigilancia e um outro gabinete onde trabalham duas
farmacéuticas e uma técnica auxiliar. O horario de funcionamento é igual ao da farmacia
interna.

A farmacia hospitalar externa San Gallicano apresenta duas vertentes, o atendimento
ao publico, pois apesar de ser uma farmacia hospitalar segue as mesmas atividades que uma
farmacia comunitaria e, portanto, as instalacdes sdo em muito semelhantes a esta (uma area
de atendimento ao publico, um gabinete, um armazém e um laboratorio) e a preparacdo de
manipulados para fornecer o ISG. A principal diferenca entre esta farmacia e uma farmacia
comunitaria esta no laboratorio de preparacoes extemporaneas nao estéreis, que apresenta
maiores dimensdes, maior variedade de equipamento e matérias-primas que um laboratério
comum, sendo que ¢é utilizado diariamente para a elaboracao de manipulados ndo estéreis a
ser enviados para o IFO, bem como para manipulados para receitas externas ao hospital. A
farmacia externa esta em funcionamento das 8.30h até as 19.30h de segunda a sexta, encerra
ao publico segunda e sexta, e encerra ao publico segunda e sexta das 13h as 16h para

preparacao exclusiva de manipulados.

4.2. Recursos Humanos

Os servicos farmacéuticos do IFO tém diferentes DT. A Dra. Antonia Marina La Malfa
tem o cargo de DT da farmacia hospitalar interna do IFO e o Dr. Felice Musicco de DT da
farmacia hospitalar externa San Gallicano e do departamento de farmacovigilancia. A
Farmacia Externa é composta pelo DT, dois farmacéuticos e um técnico de farmacia. A
farmacia Interna é composta pelo DT, trés farmacéuticos, oito enfermeiros e dez auxiliares, e
o departamento de farmacovigilancia é composto pelo DT, duas farmacéuticas e uma

secretaria.

5. Gestao dos SF

5.1. Aprovisionamento

E funcao do farmacéutico hospitalar garantir aos doentes os medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos de melhor qualidade e aos mais baixos custos. A
aquisicao dos medicamentos necessarios ao funcionamento do hospital é efetuada pelos

Servicos Farmacéuticos (7) .
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5.1.1. Prontuario Terapeutico Ospedaliero e Prontuario
Terapeutico Aziendale

O Prontuario Terapeutico Ospedaliero (PTO) é um elenco completo de todos os
farmacos e agentes terapéuticos presentes na farmacia hospitalar e respetivas monografias,
sendo um instrumento essencial para a utilizacao racional dos mesmos. O principal objetivo
do PTO é nao sb garantir o uso apropriado de farmacos como controlar o custo dos mesmos
minimizando a despesa (8). Este prontuario € um instrumento nacional que deve ser a base de
toda a selecao hospitalar de farmacos pelos hospitais regionais. De facto, cada hospital deve
fazer uma selecdo propria de farmacos tendo como base o PTO, e que se designa de
Prontuario Terapeutico Aziendale (PTA). Os farmacos que constam no PTA sao resultado de
uma selecao e revisao efetuadas pela Commissione Terapeutica Ospedaliera (CTO), de acordo
com a eficacia e seguranca, assim como a relacdo custo/beneficio, em coeréncia com as
normas regionais. Assim sendo, o PTA de cada hospital muda devido as diferentes
necessidades dos hospitais ao longo do pais. Um exemplo diz respeito A questdo dos
Antibidticos (AB). De facto, com o objetivo de controlar a dispensa destes farmacos e também
combater a problematica das resisténcias, a AIFA decidiu que cada hospital pode e deve

selecionar um diferente leque de AB.

5.1.2. Aquisicdo de farmacos - PTA

Como ja referido, a selecao dos farmacos deve basear-se no PTA. A aquisicdo dos
farmacos é responsabilidade dos SF, sendo que estes devem apenas adquirir os farmacos que
estdo incluidos no PTA, de fornecedores identificados na gara, como modo de aquisicao
decorrente da negociacdo economica efetuada a nivel regional. Por gara, entende-se um
formulario que apresenta uma tabela com todos os farmacos incluidos no PTA utilizados no
hospital, dados técnicos relacionados com os mesmos (numero de lote, quantidade, preco,
etc.) e as industrias/laboratorios as quais se deve fazer o pedido de tais farmacos. Antes disso
é realizado um inventario por artigo de forma informatizada. Assim, com base neste sistema
informatico é determinada a quantidade de farmacos e/ou dispositivos médicos para os quais
se deve fazer a ordem, de modo a que existam stocks que cubram, por norma, 30 dias. Apos
efetuada a ordem é da competéncia da DT proceder a validacao da mesma. Sao os operadores
auxiliares (OA) dos SF que estao encarregues da logistica, e da responsabilidade dos mesmos

efetuar, no momento da entrega, o controlo qualitativo e quantitativo das encomendas.
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5.1.3. Aquisicado de farmacos que nao constam no PTA

A aquisicdo de farmacos que ndo constam no PTA pode-se justificar em situacoes

particulares de pacientes que requerem uma terapia nova ou devido a situacdes de patologias

particulares que requerem farmacos especificos. O requerimento de farmacos que nao

constam no PTA é bastante comum no IFO. Neste ambito, existem dois tipos de situacdes:
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1. Quando é necessario um farmaco para um paciente internado, sendo
que um exemplo desta situacao que tive a oportunidade de acompanhar foi a
necessidade de um hipertensor especifico (Seloken®) para um paciente nos servicos
urologicos. Nesta situacao apenas podem ser adquiridos farmacos de classe Aou C e o
procedimento é bastante simples. O médico deve requerer o farmaco através de um
Modulo de receita especifico (Modulo per Richiesta farmaci per pazienti ricoverati ,
non inseriti nel PTA fascia A e C) (Figura 1) a farmacéutica responsavel pela
dispensacdo. Apds a farmacéutica validar a receita o farmaco € requisitado a
farmacia hospitalar externa S.Gallicano. Caso nao exista este farmaco na farmacia
externa é da responsabilidade da farmacéutica propor ao médico prescritor um

farmaco equivalente.

2. Outro caso é a necessidade de um farmaco de classe H, sendo que um
exemplo desta situacao que tive a oportunidade de acompanhar foi o requerimento
de um farmaco anti-tumoral (Inclusig®) para um paciente com leucemia linfoblastica
aguda. Neste caso, o médico deve requerer o farmaco por escrito aos SF e cabe ao
DT, que no IFO é a Dra. AntoniaMarina La Malfa realizar o pedido do farmaco ao
Direttore U.0.C Acquisizione beni e servizi através de um Modelo de receita
especifico (Modulo per Richiesta personalizzata farmaci non inseriti nel PTA di fascia
H ed alto costo) (Figura 2). Juntamente com o modelo da receita deve ir um relatoério
que inclua a situacao especifica com todos os detalhes do paciente e da patologia em
causa, deve também ser enviado um relatorio de avaliacdo de custos, onde é feito um
orcamento para esta terapia. Se o pedido for aprovado, os SF tém entdo ordem para

encomendar este farmaco a um fornecedor.
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ISTITUTLFISIOTERAPICI OSPITALIERL _ jgrny

MODULO PER RICHIESTA FARMACI PER PAZIENTI RICOVERATI, NON INSERITI
NEL FTA (esclusi i farmaci di fascia H)

DATA
REPARTO RICHIEDENTE (timbro e codice CDC)

FARMACO RICHIESTO

TERAPIA PREVISTA (dose die ¢ durata)

INIZIALI DEL PAZIENTE

51 tratta di:

* 0 Proseguimento terapia domiciliare
* o Altro (specificare)

Dichiaro che la presente terapia non & sostimibile con medicinali inserti nel PTO,

Timbro ¢ Firma del Medico

« e e e B

parte softostanite a cura del Servizio di Farmacia

—— e ———

Farmaco di fascia: 0 A, o C, o galenico; kosto della terapia:

o [noltrato a Farmacia Estema 3. Gallicano (fax 0658543637)

o Proposta e accetlaln sostituzione con
Firma del Farmacista

lbegata prucrizi_m del reparto

o

data ¢ figma per ricevuta del Repanio (il farmaco si ritira presso la stanza Farmaci Sperimentali della
farmacia tel. 5129 ed & disponibile generalmenie il giomo successivo alla richiesta)

Figura 1. Modulo da receita necessaria para adquirir farmacos nao inseridos no
PTA de classe A e C.



___ISTITUTI FISIOTERAPIC] OSPITALIER] T r—

MODULD PER RICHIESTA PERSONALIZZATA FARMAC] non inseriti mel PFTA di fascia
H ed alto costo

. DATA
REPARTO RICHIEDENTE (timbro ¢ codice Ty _
FARMACO RICHIESTO

= 0 Alra {indicanc) quk r ksl

[noiltrata richiesta di inserimento in PTA: o si 90 no §

TERAPIA PREVISTA (dose die ¢ duraia)

INIZIALL DELA PAZIENTI _
Driagnosi:

o _ Cod AIFA
Timbro e Firma del Responsabile del CDC

T ey L - = R c e e - . -

pawty sotfasrante o crira ded Servizio df Farmacta

Farmaco di faseia: o H; :_:h_b;ﬂmltr_qﬁra:

o Proposta ¢ acceitata sostituzions con
Firma de] Farmacista

@ Allegata prescrizione del repanio o ondine numena:

g . — I ———— - = e —

data ¢ firma per ficevuta del Reparto (il farmaco si ritira presso il setore deexione merci della
farmacia tel, 512%)

Figura 2. Mddulo da receira necessaria para adquirir farmacos nao inseridos no PTA
de classe H e de alto custo.

5.1.4. Aquisicdio de farmacos estupefacientes e

psicotropicos

A aquisicao de farmacos estupefacientes e psicotropicos €, a semelhanca dos
restantes farmacos, realizada de acordo com a gestdo de consumo destas substancias.
Contudo, apesar de a gestdo ser semelhante, existe um boletim préprio para a aquisicao
deste tipo de substancias, denominado de Buono Acquisto (Figura 3). Cada um destes boletins
tem um nUmero identificativo e é constituido por varias folhas (moédulos) numeradas

progressivamente. Cada folha é constituida por trés seccoes iguais, uma destinada a farmacia
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interna hospitalar, outra a entidade fornecedora e a ultima a Azienda USL Roma (Autoridade
sanitaria local). Este modulo é valido apenas para um Unico farmaco, com uma sé dosagem. O
modulo deve ser preenchido manualmente pelo farmacéutico (na seccdo que diz respeito ao
mesmo) e validado pelo DT, e deve conter os seguintes elementos: nome e endereco da
entidade fornecedora; nome do farmaco e respetiva quantidade; nome completo do DT e
endereco da farmacia; data, assinatura do DT e carimbo.

BUOND ACOUISTO £ B BB 0060954  BUONO ACQUISTO £ B B 0060954  BUOND ACQUISTO v I8 B 0060954

SEZIONE PRIMA e SEDONE SECONDA Lo SEZIONE TERZA
i R T 2 B et e e b e Beie AT eherte w Bt e et
mepnsin Sets ow Geoemism. o 400 1 Anmerics

L doa

Figura 3. Boletim para a aquisicdo de farmacos estupefacientes e psicotropicos
(Buono Acquisto).

5.2, Rececao

A rececao de encomendas é realizada no armazém, sendo que este apresenta uma
area com acesso direto ao exterior para facilitar a entrada de encomendas. Os primeiros
produtos a ser rececionados sdo os que apresentam caracteristicas mais particulares, como os
citotoxicos, medicamentos que necessitam de conservacdo no frio, benzodiazepinas e
matérias-primas. Esta tarefa é executada por dois OA, que tém como funcao fazer a
conferéncia quantitativa e qualitativa dos produtos em rececao, através da comparagdo do
Documento di Transporto (DDT) com a respetiva nota de encomenda. Também ¢é da
responsabilidade dos mesmos OA verificar a rececao do produto no tempo previsto, 0 modo
de conservacao e o estado do material recebido (ex: a manutencao do estado de frio, a
integridade da embalagem, a rotulagem adequada, a entrega do produto na embalagem
original), e a verificacdo dos lotes e dos prazos de validade. Apos verificar toda a integridade
do material este carimba, data e assina o DDT e a fatura, armazenando de seguida os

produtos nos locais adequados. Posteriormente faz o registo de todos os produtos em suporte
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informatico. A excecdo a este procedimento ocorre com os medicamentos psicotropicos e
estupefacientes e medicamentos experimentais, cuja rececdo e verificacdo € realizada por

um farmacéutico.

5.2.1. Rececao de estupefacientes e psicotropicos

Os farmacos estupefacientes e psicotrdpicos apresentam uma legislacdo propria com
condicoes especiais de seguranca (9). A rececdao de estupefacientes e substancias
psicotropicas no IFO nao esta a cargo de um OA mas sim de um farmacéutico responsavel
pelos mesmos. E o farmacéutico que confere as encomendas, assina, data e carimba o DDT e
a fatura. Para além de se verificar o médulo de aquisicao, que tem que estar preenchido pela
entidade fornecedora, deve-se também confirmar a identificacio da mesma, se o
medicamento pedido cumpre os termos quantitativos e qualitativos, se o lote e a validade
estdo corretos e se as embalagens nao se encontram danificadas. Os documentos sao
fotocopiados e o farmacéutico responsavel pelas substancias estupefacientes e psicotropicas
armazena os farmacos num cofre de acesso restrito arquivando no mesmo toda a
documentacao relativa a estes farmacos. O farmacéutico deve ainda preencher um registo
interno de entrada e saida de estupefacientes e substancias psicotropicas com a chegada das
novas encomendas. Este documento de registo € um modulo utilizado a nivel nacional e
dispensado pelo Ministério da SalUde italiano, Stupefacenti e Sostanze Psicotrope registo di

entrata e uscita (Figura 4)

Figura 4. Modulo utilizado para registo interno de entrada e saida de estupefacientes e substancias

psicotropicas.
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5.2.2. Rececédo de farmacos experimentais

A rececao dos farmacos experimentais deve obrigatoriamente ser feita pelo
farmacéutico responsavel pelos ensaios clinicos. O percurso deste tipo de farmacos ndo passa
pelos operadores sanitarios (OS) ao contrario dos restantes farmacos.

O farmacéutico aquando da chegada da encomenda faz uma verificacao
pormenorizada do conteldo (apenas o farmacéutico responsavel pelos ensaios clinicos tem
autorizacao para abrir a encomenda), avaliando a correspondéncia qualitativa e quantitativa
do material enviado no que respeita a quantidade reportada no documento que acompanha os
farmacos e examina, em particular, a sua integridade, a validade e a correta conservacao,
entre outros aspetos. De relevante importancia é a verificacdo da etiquetagem, que deve
encontrar-se em conformidade com a legislacao aplicavel.

O farmacéutico armazena os farmacos e, posteriormente, arquiva a documentacao
respeitante ao estudo em causa na sala de ensaios clinicos. Da documentacado faz parte um
documento que acompanha a encomenda com a informacao relativa aos farmacos
experimentais e uma copia de um documento que é remetido (geralmente via fax) ao

promotor declarando a rececado dos farmacos experimentais.

5.3. Armazenamento

Apos a rececdo, os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos sdo
armazenados nas prateleiras do armazém em locais respetivos por um OA. A ordem de
armazenamento é de acordo com a sua natureza e critérios de conservagao. Uma correta
conservacao dos farmacos assegura a integridade do produto farmacéutico, garantindo a
seguranca da sua utilizacdo até a dispensa ao utente. O armazenamento dos produtos
farmacéuticos respeita as normas higiénicas e ambientais especificas e requeridas para os
diversos produtos e, assim sendo, na farmacia localizam-se em zonas devidamente
resguardadas/vigiladas, nao acessiveis aos doentes ou visitantes, organizadas e geridas de
forma a garantir a conservacdo de todos os farmacos. E dada especial atencdo aos farmacos
cujos fatores ambientais interferem com uma perfeita conservacdo dos mesmos, em
particular, temperatura, luz e humidade. Assim sendo, as prateleiras onde sao armazenados
estes farmacos estao protegidas da luz solar direta, longe de fontes de calor, em locais com
temperatura e humidade controladas (temperatura maxima de 25°C e humidade inferior a 60%
em condicdes normais). Os medicamentos que necessitam de refrigeracdo sao conservados a
uma temperatura entre 2-8°C em frigorificos com sistema de controlo e registo de
temperatura. Cabe ao OA responsavel pelo armazenamento fazer o controlo e assegurar todas
estas condicdes.

Os produtos inflamaveis sdo armazenados num local especifico, individualizado do

restante armazém com acesso pelo interior com porta corta-fogo de fecho automatico, a abrir
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para fora , paredes resistentes ao fogo. Os Gases Medicinais também se encontram numa area
separada do restante armazém.

Os farmacos citotdxicos sao armazenados num armario especifico e separado dos
restantes farmacos, junto ao laboratorio destinado a manipulacdo dos mesmos.

Os produtos encontram-se dispostos por ordem alfabética e por denominagcdo comum
internacional (DCI) e estao identificados com etiquetas com os respetivos codigos de barras e
DCI, com excecdo dos desinfetantes e da nutricdo artificial. O principio da validade “first
expire-first out” ¢ utilizado para o armazenamento bem como na cedéncia dos

medicamentos, sendo os medicamentos com menor validade os primeiros a sair.

5.3.1. Armazenamento de psicotropicos

Os farmacos estupefacientes e psicotropicos, devidas as suas particulares condicoes
de seguranca nao sdo armazenados por um OA mas sim pelo farmacéutico responsavel por
estes produtos. Apds a sua rececdo e verificacao de todas as caracteristicas sao de imediato
armazenados num cofre com acesso restrito, localizado no gabinete do DT. A este cofre

apenas tem acesso o DT e o farmacéutico responsavel pela gestao destas substancias.

5.3.2.  Armazenamento de farmacos experimentais

O Farmacéutico Hospitalar, além das funcdes inerentes como membro da Comissao de
Etica do hospital, € o responsavel pelo armazenamento e dispensa dos farmacos
experimentais. Estes farmacos, apds serem rececionados pelo farmacéutico responsavel pelos
mesmos, devem ser obrigatoriamente armazenados por este num armazém especifico para
farmacos experimentais (sala de ensaios clinicos) garantindo-se que as condicdes respeitam os
parametros exigidos pelo promotor: conservacao a temperatura ambiente menor que 25°C ou,
se for o caso, no frigorifico a uma temperatura entre 2°-8°C. No IFO a sala de ensaios clinicos
é adjacente ao gabinete da farmacéutica responsavel pelo ambulatorio. Apenas esta
profissional pode ter acesso a estes farmacos, sendo a responsavel pela rececao,

armazenamento e dispensa dos mesmos.

5.4. Producao

A producao de formulagées farmacéuticas no IFO exige um sistema de procedimentos
e estruturas adequadas. E uma atividade bastante importante nos SF deste Instituto e pode
ser dividida em dois grupos, a preparacao de substancias estéreis/citotoxicos, que é efetuada
na farmacia interna do IFO, e a manipulacao galénica nao estéril, que é efetuada na farmacia

hospitalar externa.
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5.4.1. Preparacao De Citotoxicos

Os farmacéuticos hospitalares sdao considerados por exceléncia os profissionais de
saude responsaveis pela validacao de protocolos oncoldgicos, pela manipulacao de citotdxicos
e dispensa dos mesmos, e assumem, assim, um papel de extrema importancia nesta area (10).
Apesar de em Italia, tal como em Portugal, os farmacéuticos serem os profissionais de
exceléncia para a preparacao de citotdxicos, no IFO a preparacao de citotoxicos esta a cargo
dos enfermeiros. No entanto, cabe aos farmacéuticos, confirmarem e validarem as
prescricoes médicas neste ambito.

Em relacao a estes produtos farmacéuticos, os SF dispoem de duas areas diferentes.
Na primeira zona ocorre a rececao de prescricoes, € constituida por uma sala, equipada com
dois computadores, duas impressoras, um fax, um telefone e um armario de arquivo, e é
nesta sala que os farmacéuticos procedem a validacao das prescricoes médicas de citotoxicos.
A segunda area compreende trés divisoes diferentes, sendo que a primeira é uma sala
pequena de armazenamento de encomendas a segunda é uma zona de higienizacéo
(antecamara) e troca de roupa e a terceira é o laboratério de preparacado de citotoxicos. Este
laboratdrio € constituido pela zona de preparacdo e por um espaco adjacente onde se
encontram os armarios e o frigorifico destinados ao armazenamento das matérias-primas e
materiais especificos para a preparacao dos citotoxicos. Esta area é restrita, sendo necessaria
uma autorizacao especial para o acesso a mesma.

Dentro da sala de preparacao de citotdxicos existem dois guichets de vidro duplo, um
€ destinada a entrada de substancias e prescricbes e outro a saida das preparacbes. O
laboratorio possui trés camaras de fluxo laminar vertical, onde é processada toda a
manipulacdo, uma pequena zona onde se encontram os produtos esterilizados a utilizar na
manipulacao e outra, mais pequena, onde sao arquivadas as copias das prescricoes que sao
entregues por um OA ap6s validacéo.

O circuito dos farmacos citotoxicos envolve, de uma forma geral, os seguintes passos:
rececao, armazenamento, validacao das prescricoes, preparacao, dispensa e administracao
dos farmacos. Durante o estagio, tive a oportunidade de passar por cada uma das etapas
deste circuito. Passo a descrever as etapas de validacao das prescricdes, preparacao e
dispensa.

Prescricdo: O médico envia a prescricdo por fax para a farmacia interna. Cada
prescricdo apresenta um numero sequencial, de acordo com a ordem de chegada, com
prioridade para as terapias de longa duracdo. O farmacéutico tem como funcdo controlar a
prescricao, dando especial atencao aos seguintes aspetos: nome completo do doente, peso,
altura e superficie corporal do mesmo, ciclo de tratamento, farmaco e dose respetiva, via de
administracao, datas do Ultimo e proximo tratamento, tempo previsto de perfusao, tipo(s) de

solucao(des) de diluicdo do(s) respetivo(s) farmaco(s) e respetivas concentracdes, data e
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assinatura do prescritor e terapia precedente, de acordo com os dados do utente, ja
registados no programa informatico(10).

Se a prescricao estiver incompleta, incongruente ou ndo claramente interpretavel,
deve ser reenviada novamente via fax ao médico prescritor, com indicacdo dos elementos que
faltam ou que necessitam de esclarecimento. As modificacoes feitas por este na prescricao,
vém obrigatoriamente assinadas pelo mesmo. Para validar a prescricao é necessario confirmar
as doses dos farmacos especificas para cada doente e, para tal, sao realizados calculos para o
ajuste da dose a superficie corporal do mesmo e para os volumes a utilizar a partir das
concentracbes de cada farmaco. Finalizada a validacado, o farmacéutico assina a prescricao,
insere os dados no programa informatico e imprime a etiqueta ou as etiquetas para a terapia
completa. As etiquetas contém as seguintes informacdes: um nimero progressivo com o qual
a prescricao foi registada, o nome e o apelido do utente, a data de preparacao do
medicamento, a unidade operativa hospitalar/SF que fez o pedido, o nome do farmacéutico,
a designacao do citotdxico e a dosagem e volume respetivos, o soro de diluicao e o volume
correspondente. De seguida, um OA fotocopia a prescricdao ja verificada pelo farmacéutico
(incluindo a etiqueta que esta agrafada), entrega o original ao laboratoério de preparacao de
citotdxicos (através dos guichets do laboratério) e arquiva as fotocopias.

Preparacdo: Como referi anteriormente, sdo os enfermeiros os responsaveis pela
preparacao dos citotdxicos. Um enfermeiro faz um segundo controlo e confirma se toda a
informacao que consta na etiqueta esta de acordo com a da prescricdo antes de proceder a
preparacao do tabuleiro com todo o material necessario para a execucdo da técnica. Caso
tudo esteja correto um outro enfermeiro procede a preparacao do seguinte modo:

. Para terapia do proprio dia e para farmacos estaveis para terapias de
dias sucessivos, dao inicio a preparacao, sendo de maxima importancia a anotacao na
etiqueta da hora de preparacao;

. Para farmacos nao estaveis para terapias de dias sucessivos, o
enfermeiro deixa no seu balcao preparado para cada prescricdo: a prescricao e

etiquetas dos farmacos.

O enfermeiro executa a preparacdo galénica de acordo com as informacdes que
constam na etiqueta e na prescricdo e com base nas fichas técnicas dos medicamentos
utilizados. Apos a preparacao, o enfermeiro volta a colocar no tabuleiro todos os frascos
utilizados para posterior validacao e confirmacao por outro enfermeiro. Antes da entrega, o
enfermeiro efetua, uma vez mais, um controlo do preparado e da etiqueta, e verifica o
aspeto da solucao e o estado da embalagem, regista o controlo final numa ficha criada para
as preparacoes de citotoxicos que fica arquivada, juntamente com uma fotocopia da
prescricdo. Os farmacos fotossensiveis sao revestidos com papel de prata e nos que
necessitam de refrigeracao é colocada uma etiqueta de frigorifico. Por Ultimo, as preparacdes
sdo colocadas em sacos proprios de “transporte de citotdxicos”, que tém um sistema de

selagem que evita o derramamento e estes sao acondicionados em caixas hermeticamente
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fechadas. As caixas sao colocadas no guichet de saida do laboratdério para que sejam
recolhidas por um AO.

Dispensa/Entrega: Cabe a um OA fazer o transporte das preparacdes citotdxicas num
carrinho de transporte exclusivo das mesmas. Este, anota o apelido do utente para quem se
estd a preparar a terapia num documento de entrega, e entrega a preparacdo a um
enfermeiro da unidade operativa hospitalar que fez o pedido. Este enfermeiro deve verificar
e assinar o documento de entrega que acompanha os farmacos. Este documento é, por fim,
arquivado juntamente com a copia da prescricao.

Durante o estagio, tive a oportunidade de assistir a algumas preparacdes de
citotoxicos. O aspeto mais importante a considerar € ter atencao a uma série de etapas que
garantam nao so6 a seguranca e saude do profissional como a assepsia do meio de preparacao.
Deste modo devera seguir a ordem de procedimentos de protecdo pessoal e higienizacao.
Dados importantes a serem assinalados eram a data de preparacdo, a hora de inicio e fim da
preparacao e a assinatura do enfermeiro responsavel pela preparacdo. Toda a documentacao
relativa a preparacdes de farmacos citotoxicos pertencentes a estudos clinicos deve ser
fornecida a farmacéutica responsavel por esta area, de modo a ser arquivada na sala dos
ensaios clinicos. Para além de acompanhar todo o circuito destes farmacos que ocorre dentro
dos SF, tive também a oportunidade de deslocar-me juntamente com o AO responsavel pelo
transporte dos farmacos citotoxicos as salas de quimioterapia onde estes eram rececionados e

administrados por um enfermeiro.

5.4.2. Manipulacdo nao estéril

Tal como referido no inicio do presente relatério, os SF do IFO, para além de se
situarem nas instalacoes do hospital em Mostacciano (periferia da cidade), também tém
instalacbes em Trastevere (centro da cidade), sendo que nestas instalacbes secundarias
apenas se localiza a farmacia hospitalar externa San Gallicano. O ISG é um hospital de
dermatologia (hoje em dia pertencente ao IFO), cujo laboratdrio de preparacdes galénicas
nao estéreis permaneceu nas instalacoes iniciais do mesmo, localizando-se hoje em dia no
segundo piso da farmacia externa San Gallicano. Foi neste estabelecimento que iniciei o meu
estagio, e onde tive a oportunidade de participar ativamente na manipulacao galénica ai
realizada.

Todos os dias, varias vezes ao dia chegavam, via fax, prescricdes médicas do hospital
IFO. Estas prescricoes eram validadas pelos farmacéuticos e posteriormente preparadas no
laboratodrio. Caso as prescricdes ndao estivessem totalmente preenchidas ou incorretas eram
reencaminhadas ao médico prescritor com os dados em falta.

Apesar de a farmacia San Gallicano ter um horario proprio para a elaboracdo das

preparacdes galénicas (segunda e sexta das 13h-16h) estas sao realizadas a tempo inteiro
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pelos estagiarios. No decorrer do meu periodo de estagio fui eu a responsavel por preparar
todas as manipulacoes galénicas.

Antes de iniciar a preparacdo é importante verificar se a area de trabalho esta limpa
e se esta disponivel toda a documentacdo, bem como matérias-primas, equipamentos e
materiais de embalagem necessarios. E também importante verificar se o protocolo da
preparacao ja se encontra disponivel e, caso nao esteja, € necessario fazer um protocolo de
acordo com a bibliografia (Farmacopea Ufficiale) (11, 12). De modo a facilitar o acesso aos
protocolos e a outros documentos relacionados com os procedimentos de trabalho, para além
de estes estarem registados em suporte informatico, estavam também impressos e arquivados
num dossié.

Garantidas todas as condicoes de trabalho, é necessario preencher as fichas
laboratoriais do manipulado (Scheda técnica della formulazione officinale e Fogliodi
Lavorazione ) com todos os dados relativos (nUmero progressivo do manipulado, quantidade a
preparar, matérias primas, quantidades a utilizar e respetivos lotes internos, data de
preparacao, assinatura do operador, entre outros dados), sendo que estas fichas laboratoriais
sdo mais tarde registadas no programa informatico da farmacia. Uma vez finalizado o
preenchimento da ficha laboratorial, da-se inicio a preparacdo seguindo o protocolo e de
acordo com as Norme di Buona Preparazione (12).

Apos a preparacao estar finalizada € necessario fazer os rotulos das embalagens, onde
deviam constar as seguintes informacdes: identificacdo do instituto e morada da farmacia
externa hospitalar, nome do médico prescritor e do paciente, preco, principio ativo,
composicao qualitativa e quantitativa do preparado, nimero progressivo, data de preparacao,
data do fim de validade e, quando necessario, adverténcias. O preco calcula-se ao somar 3
componentes: o preco de todas as substancias necessarias para a formulacdo do manipulado,
o preco dos honorarios que é fixo para qualquer preparacao e o preco dos recipientes.

Por fim é necessario empacotar os preparados realizados, de modo a nos dias
seguintes serem transportados por um funcionario encarregue de tal tarefa, até ao IFO. A
acompanhar a encomenda deve ir, obrigatoriamente, um documento realizado na farmacia,
onde constam os seguintes dados: n° do documento, destinatario, data, assinatura de um
farmacéutico e carimbo da farmacia, o codigo da receita, a data da receita, a descricdo da
preparacao, o preco final, a data de transporte da encomenda e a assinatura do funcionario
responsavel pelo transporte. Copias deste documento e das prescricoes devem ser arquivadas
na farmacia, sendo que as Ultimas devem ser conservadas por um periodo de trés meses.

Sendo o ISG um hospital com um grande departamento dermatolégico a maioria das
preparacdes galénicas realizadas na farmacia sdo dermatoldgicas para uso externo, sendo que
as manipulacdes galénicas que preparei mais recorrentemente foram ColdCream, Vaselina

salicilada (5%,10%,20%), Linimento Oleocalcareo entre outros.
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5.4.3. Preparac¢ao de nutricdo parentérica

Uma das formas de nutricdo artificial existentes é a nutricdo parentérica. Esta
possibilita a administracdo de varios nutrientes por via endovenosa, nutrientes que podem ser
macro (aminoacidos, glucose, lipidos) e micronutrientes (vitaminas, eletrdlitos,
oligoelementos). Deve ser aplicada quando a alimentacao oral ndo é possivel ou é indesejada,
quando a absorcao de nutrientes € incompleta e quando ocorre um estado de desnutricao
(13).

Apesar de ser um recurso bastante utilizado no IFO, a preparacao de nutricao
parentérica nao é praticada nesta instituicao, sendo fornecida ao hospital por um laboratorio
externo consoante as necessidades de cada departamento. Durante o meu estagio nao
contactei com as bolsas de alimentacdo parentéricas, sendo que estas sdo rececionadas

diretamente pelo departamento hospitalar que as requereu sem passar pelos SF.

5.5. Distribuicao

A distribuicao de medicamentos é a atividade dos servicos farmacéuticos com mais
visibilidade e onde mais vezes se estabelece o contacto destes servicos com os servicos
clinicos do hospital. Uma correta distribuicdo de medicamentos deve garantir o cumprimento
da prescricao, racionalizar a distribuicao dos medicamentos, garantir a administracao correta
do medicamento, diminuir os erros relacionados com a medicacdo (administracdo de
medicamentos nao prescritos, troca da via de administracao, erros de doses, etc.), reduzir o
tempo de enfermaria dedicado as tarefas administrativas e manipulacdo dos medicamentos e
racionalizar os custos com a terapéutica (7). A distribuicdo de medicamentos em meio
hospitalar enquadra um circuito que permite colocar a disposicao do hospital o medicamento
correto, na quantidade, dosagem e forma farmacéutica certas.

Nos SF esta distribuicdo consiste nao s6 no aprovisionamento dos diferentes
departamentos do hospital como também na cedéncia do farmaco diretamente ao doente
hospitalar.

O farmacéutico desempenha um papel crucial nesta atividade, pois e da sua
competéncia analisar a prescricdo e certificar-se que nao existem erros relacionados com a
medicacao (contraindicacdes, interacoes, posologias incorretas) e, caso existam, contactar o
médico prescritor para solicitar os devidos esclarecimentos.

A dispensacao no IFO pode ser dividida em dois tipos, pode ser feita diretamente ao
doente em regime de ambulatorio (Dispensazione diretta alla dimissione) ou pode ser uma
dispensacao a um servico hospitalar (Dispensazione all reparti). Existe ainda a Dispensacao de
farmacos experimentais e a dispensacao de estupefacientes e substancias psicotropicas, que
apresentam regras particulares, estas podem pertencer a ambos os sistemas de distribuicao
anteriormente referidos. No IFO ndo se realiza a dispensacao de Medicamentos em Dose

Individual Unitaria e Unidose.
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5.5.1. Dispensacao diretamente a doentes em regime de

ambulatorio

A dispensacao direta pode ser dividida em dois casos, o primeiro consiste na cedéncia

de farmacos pelo hospital a um doente que pode leva-los consigo para o seu domicilio (regime

de ambulatorio), o segundo consiste na dispensa ao doente de farmacos de uso exclusivo

hospitalar (farmacos de classe H).

O primeiro caso, em que o doente pode levar os farmacos consigo para o seu domicilio

aplica-se aos utentes que se encontrem nas seguintes condicoes (9):
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a) Utentes que tenham estado internados pelo menos uma vez no
hospital ou que tenham tido uma consulta com um médico especialista de
ambulatorio e que necessitem de farmacos presentes no PTO, apenas farmacos de
classe A.

Assim, de modo a garantir a continuidade dos cuidados e tratamento
farmacolégico, é da competéncia dos hospitais providenciar ao paciente os
medicamentos necessarios para o primeiro ciclo de tratamento (a definicdo deste
primeiro ciclo varia consoante as regides, sendo considerado de 1 semana na regiao
de Lazio) (9). E funcdo do farmacéutico hospitalar proceder a validacao da prescricao
médica e fazer o registo informatico da cedéncia dos medicamentos diretamente no
hospital para o primeiro ciclo, como previsto, é também importante que o
farmacéutico verifique se os farmacos prescritos correspondem todos a classe A, caso
seja um farmaco correspondente a qualquer outra classe este nao pode ser
dispensado.

Na primeira fase de administracdo, para o primeiro ciclo de terapia, o
hospital pode dispensar aos pacientes que se encontram nestas condicdes, farmacos
pertencentes as seguintes categorias: antibidticos, antimicoticos, antieméticos,
antivirais, heparina, albumina humana, inibidores da bomba de protées, inibidores da
HMG CoA (3-hidroxi-3-metilglutarilcoenzimaA) redutase, antidepressivos inibidores da
recetacao de serotonina. Nesta situacao, o utente deve dirigir-se pessoalmente a zona
de dispensa da farmacia hospitalar, e apresentar a prescricao do médico, denominada
de Modulo B (Figura 5) assim como os documentos necessarios identificativos. O
farmacéutico, apos validacao da prescricao, dispensa os farmacos ao utente e informa
o mesmo dos cuidados a ter aquando da administracdo, transporte e conservacao do
mesmo. Se surgir qualquer davida relativamente ao tratamento em especifico para
este utente, o farmacéutico deve consultar no sistema informatico o historico de
tratamento do mesmo. O farmacéutico assina, carimba e arquiva a prescricao, sendo

que posteriormente regista os dados em suporte informatico.
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b) Hospital diario (HD), ou seja, utentes que requerem servicos do
hospital, sem necessitar de pernoitar. Recorre-se a este tipo de assisténcia sobretudo
na preparacao das intervencoes cirlrgicas e na terapia antitumoral. Nestas situacoes,
para a medicacao que e administrada no hospital, as prescricdes sao enviadas por fax
para os SF, onde os farmacéuticos procedem a correta validacdo das mesmas, a
dispensa da medicacao e ao controlo da preparacao das embalagens por um OA (e
obrigatorio que todas as preparacdes apresentem nas respetivas etiquetas a indicacdo
de HD). Nas situacdes em que o paciente possa fazer o tratamento em ambiente
domiciliar, o médico deve efetuar a prescricado num modelo proprio para tal Modulo A
(Figura 6) e o utente deve dirigir-se aos SF e apresentar o referido modelo de
prescricao, assim como a documentacdo identificativa. Perante tal, o farmacéutico
procede a validacdo da prescricdo, e a dispensa da respetiva medicacdo, sempre

prestando os devidos esclarecimentos relativamente a mesma.
c) Utentes com regime de ambulatorio, que necessitam de farmacos de

classe H ou de algum farmaco que nao esteja disponivel na farmacia comunitaria

(como ja previsto pela AIFA).

63



ISTITUTI FISIOTERAPICT OSPITALIERE

ISTITUTO REGINA ELENA

ISTITUTO SAN GALLICANG

MOOULO UNTFICATO “A” FurméD) £ agrsfone (COMUNICAZIONE PROT 124 DIREZIONE SANITARIA
AZIENDALE pod mabificats, peoe. 0150006 0101/2006)

(] AMBULATORIO DEL CDC (DESCRIZIONE) CODICE __

[} PAC DEL CDC (DESCRIZIONE) e CODIGEY

[1DH (s0lo in caso di cichi i cura domiciban programman) _ CODKCE
_DATI DEL PAZIENTE:

‘ NOME ~ [ COGNOME-

|
DATA DINASCITA- ‘ LUOGO DI NASCITA:

ASL DI APPARTENENZA wmigmeh s | CITTADINANZA-

Voo Lario) | ESENZIONE TICKET
% e i |(Specificare): _____ |
CODICE FISCALESTP: | LUOGO DI RESIDENZA (REGIONE, PROVINCIA
I E COMUNE)
DATI SANITARI ) o
FARMACO DISPENSATO QUANTITA" | QUANTITA’ Consegnata
Richicsta IN IN UNITA?
UN"A. ICAPSLLE ALE 'Y
CAPSLLE TRALF
Bor— E— 1. TR— — J
1 L
|2 B | .
| )

| N.B. In caso di tossicitd compilare ¢ allegare la
LM-M!M«:"L-{

Diagnosi; Moa, AIFA 1sil__[ve]

" TIMBRO ¢ FIRMA del MEDICO Prescritiore

[ = Dati relathvi alla consegna (tutti obbligatori) ]
| DATA DELLA DISPENSAZIONE:

TIMBRO E FIRMA DEL MedicoFamiacitaCapo Sale: _. o
| (1] Farmacista ¢ il Capo Sala consegnano il farmaco come da peescriziona/curtella clinica)

LFTRMA DEL PAZIENTE PER RICEVUTA

MODULO DA TRASMESTERE IN COPIA of Servishs IFO “FarmiD™ fax 2858 MENSILMENTE ENTROIL 3 dod
MESE SUCCESSIVO A QUELLO DI DISPENSAZIONE 4 CURA DEL RESPONSABILE DEL CDC
o pasiense veene Meatifiono de

o Codize Aacaie (bMigateno)

0 Cogecrne, 20ene ¢ dea 6 sasoty (b gator() ¢  Lent sareae trdag h oo
©  Cnaleaess (sbbhgram) ©  Duts b erogasione ¢
0 Pesincis ¢ oo ¢ rovidons (obbrprren) ©  Farssaco covsegrato
& ASL & revidenaa (obdligmons s Regporse ¢ Quantish el farvrwcn
L) COfoE e wamenitagrd) 1 Uil pusclog b
{comrgrese, fak)

I Parte sottostante a cura del servizio FarmED
Id scarico FarmED: R
| Prescrizione AIFA: [Jpote

Figura 5. Modulo A

A dispensa de medicamentos em regime de ambulatério existe para dar resposta a
situacdes que nao podem ser asseguradas pelas farmacias comunitarias, contribuindo também
para uma melhor vigilancia de certas patologias cronicas e das terapéuticas, e possibilitando
ao utente continuar o tratamento no seu ambiente familiar. Neste caso, o médico deve
efetuar a prescricdo num modelo especifico para tal, que é exatamente o mesmo modelo
utilizado para o regime HD, o Modulo A. A diferenca esta apenas na selecao do regime em

causa por parte do médico, como se pode ser verificado na Figura 6.
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Tal como para os casos anteriores, o utente deve dirigir-se aos SF e apresentar o
Modulo A.O farmacéutico deve validar a prescricdo e ceder a medicacao correta, nas doses
corretas.

A dispensa ao doente de farmacos de classe H consiste na dispensa de farmacos que,
por caracteristicas farmacoldgicas, modo de administracdo, ou outros motivos, sdo de uso
exclusivo hospitalar ou em ambulatério ou que, por questdes econémicas, ndo podem ser
dispensados nas farmacias comunitarias aos pacientes com regime do SSN (9). No IFO estes
farmacos podem ser obtidos exclusivamente na farmacia interna do hospital e o utente tem
obrigatoriamente de apresentar a prescricao medica designada anteriormente por Modulo A.
0 custo destes medicamentos e suportado pela unidade de saide local mais perto da zona de
residéncia do utente (9). No IFO é também funcdo do farmacéutico enviar trimestralmente ao
SSN um documento com a compilacao de todos os farmacos de classe H dispensados de forma
direta. Neste documento devem estar indicados: o niUmero do paciente, o farmaco dispensado
e a respetiva quantidade e indicacao terapeutica.

A dispensa de farmacos de classe H é a mais comum no ambulatério, uma terapia que
pude ter a oportunidade de dispensar regularmente foi a medicao Highly Active Anti-
Retroviral Therapy (HAART), sendo o ISG um hospital dedicado nao s6 a dermatologia como a
doencas sexualmente transmissiveis, sendo que a terapia antiretroviral representa a grande

maioria dos farmacos dispensados em ambulatorio.

5.5.2. Dispensacao a um servico Hospitalar

A Dispensazione all reparti é uma dispensacdao que envolve cada servigco hospitalar
com os SF, compreende a reposicao de farmacos necessarios nesses servicos (stocks).

Estes stocks vao depender do consumo e das caracteristicas de cada servico e podem
ser alterados caso ocorram modificacoes significativas nos consumos num determinado
periodo de tempo. Os pedidos para reposicdo dos stocks sao realizados pelos enfermeiros de
cada servico, sendo avaliados pelos farmacéuticos e dispensados por um OA que faz parte dos
SF e que esta encarregue de tal tarefa. Assim, diariamente um enfermeiro responsavel por
transportar os farmacos aos departamentos dirige-se a farmacia hospitalar com um
documento , redigido pelos médicos de cada especialidade, onde constam os farmacos
necessarios no departamento, esse documento é validade pelo farmacéutico e os farmacos
sao dispensados por um OA dos SF e colocados num carro com gavetas (organizadas por ordem
alfabética).O enfermeiro coloca os medicamentos e produtos farmacéuticos necessarios ja nas
quantidades pré-estabelecidas e posteriormente transporta-os aos diferentes servicos
hospitalares. Este procedimento é diferente caso sejam estupefacientes, psicotropicos ou

farmacos experimentais.
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5.5.3. Dispensacao de estupefacientes e psicotropicos

A dispensacdo de estupefacientes e substancias psicotropicas ¢ padronizada a nivel
nacional em Italia, todos os hospitais seguem as mesmas regras usando os mesmos modelos de
receitas e documentos de registo.

A dispensacao é realizada por um farmacéutico responsavel por estas substancias.
Apesar destes farmacos poderem ser dispensados diretamente ao paciente, Dispensazione
diretta alla dimissione, no IFO apenas tive a oportunidade de presenciar a dispensa all
riparti. Assim, um enfermeiro de cada departamento dirige-se aos servicos farmacéuticos
com uma receita medica especifica, “Buono di richiesta di farmaco a base di stupfacente o
sostanza psicotropa alla farmacia ospedaliera”, (Figura 7). Esta receita s6 é valida para um sé
medicamento e uma s6 dosagem, deve conter todas as informacdes (servico hospitalar a que
se destina o farmaco, nome do farmaco, forma farmacéutica, dosagem, quantidade a ser
dispensada) e deve ser assinada e carimbada pelo médico prescritor. Estas receitas sao
constituidas por trés partes iguais. A farmacéutica deve dispensar o farmaco ao enfermeiro
responsavel, datar e assinar as trés copias. Uma copia é entregue ao enfermeiro para ser
arquivada no correspondente servico hospitalar, outra copia é arquivada nos SF (esta deve
ser conservada na farmacia hospitalar por um periodo de 2 anos) e a terceira copia deve ser
enviada a Azienda USL Roma ( Autoridade sanitaria local) (14).

Apoés dispensar os farmacos, a farmacéutica deve registar a saida dos mesmo no
documento de registo “Stupefacenti e Sostanze Psicotrope registo di entrata e uscita” (Figura
7), este documento é um instrumento técnico de controlo fundamental, € um modelo Unico
nacional dispensado pelo Ministério da Salde lItaliano e deve ser conservado na farmacia
hospitalar por um periodo de cinco anos apos a data do ultimo registo (9). Aqui deve constar
toda a informacao relativa a saida do farmaco (n° da recita, data, servico hospitalar que

requereu o farmaco/nome do paciente, quantidade dispensada)
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Figura 6.Receita médica especifica para a aquisicao de estupefacientes ou substancias

psicotropicas.

5.5.4. Dispensacao de farmacos experimentais

A dispensacdo da terapia experimental é realizada pela farmacéutica responsavel
pelos ensaios clinicos. Esta pode ser efetuada diretamente ao paciente, ou a um determinado
servico hospitalar (dispensa all riparti). As prescricoes sao especificas para farmacos
experimentais e devem ter sempre a informacao de que os farmacos em questdo pertencem a
um estudo clinico e indicar o codigo desse estudo.

A farmacéutica responsavel pelos estudos clinicos valida a prescricdo, dispensa o
farmaco e na prescricao original coloca a etiqueta do farmaco, quantidade dispensada,
numero de lote, data de validade, data de dispensa e assina. Caso seja uma dispensacao
direta ao doente a farmacéutica deve validar a dispensacao no programa informatico do
estudo clinico em questdo. Caso seja uma dispensa all riparti esta funcao € do médico
responsavel pelo estudo clinico. A prescricao original e arquivada na sala de ensaios clinicos e
uma fotocopia e enviada ao promotor.

A maioria dos ensaios clinicos que decorrem no IFO sdao duplamente cegos, sendo que

nestes casos, o procedimento é diferente. A receita é anonima, inclui ndo sé o codigo do
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estudo clinico como também um cddigo de identificacdo do paciente e o codigo(os) da
embalagem(ens) a ser(em) dispensada(s). Neste tipo de estudos a farmacéutica responsavel
nao sabe se esta a dispensar o farmaco ou um placebo logo é de extrema importancia

dispensar as embalagens com o codigo correto.

6. Farmacovigilancia

Segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS), a farmacovigilancia define-se como
“o0 conjunto de atividades de detecao, registo e avaliacdo das reacdes adversas, com o
objetivo de determinar a incidéncia, gravidade e nexo de causalidade com os medicamentos,
baseadas no estudo sistematico e multidisciplinar dos efeitos dos medicamentos”. A atividade
de farmacovigilancia pode ser passiva (sinalizacdo espontanea) ou ativa (monitorizacdo
especifica de um farmaco) (9).

0 atual sistema italiano de farmacovigilancia tem como base uma rede interna criada
pela AIFA que se designa de Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), criada em 2001 para
combater a falha na farmacovigilancia a nivel nacional até entdo. Desde essa altura, a RNF
tem aumentado exponencialmente o nimero de sinalizacées de reacdes adversas. A rede
garante nao s6 a recolha, gestdao e andlise de notificacbes espontaneas de suspeitas de
reacoes adversas a medicamentos (RAM) como também a disseminacédo rapida e generalizada
de informacdes divulgadas pela AIFA relativas a seguranca do farmaco nas regides e provincias
auténomas de Trento e Bolzano, Unidades Locais de Salde, Hospitais, Institutos de Pesquisa e
Assisténcia Cientifica e indUstrias farmacéuticas (15).

Desde 2006 em lItalia as atividades de farmacovigilancia foram reforcadas devido a
coligacao da RNF com a Eudravigilance e outras entidades Internacionais (15).

A farmacovigilancia é uma atividade que compreende nao so6 os profissionais de
saude, ou do italiano Operatori Sanitari, médicos, enfermeiros, farmacéuticos,
fisioterapeutas, dentistas, ortopedistas como também indlstrias farmacéuticas e o proprio
paciente. A principal fonte de informacdo que contribui para as atividades da
farmacovigilancia sao as notificacdes espontaneas de suspeitas de reacdes adversas, uma vez
que permitem detetar potenciais sinais de alerta relacionados com o uso de todos os farmacos
disponiveis no pais (16).

De acordo com a direttiva 2010/84/CE, existem duas formas possiveis de fazer
sinalizacdo espontanea de RAM. Esta sinalizacdo pode ser feita tanto pelos OS como pelo

cidadao (ficha especifica para o mesmo) das seguintes maneiras (16):
a) Preencher a ficha de notificacao em papel, denominada de scheda

cartacea, que posteriormente deve ser enviada ao responsavel de farmacovigilancia

da propria instituicao;
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b) Preenchimento online da mesma ficha em formato eletrénico,
denominada de scheda elettronica, e envia-la por e.mail para o responsavel de

farmacovigilancia da propria instituicao.

Esta ficha designada de Scheda Unica di Segnalazion di Sospetta Reazione Avversa
(SSADR) (Figura 8) é andnima e esta disponivel para preenchimento online ou download no
site da AIFA, no departamento de Seguranca - Sinalizacdo de reacOes adversas. A ficha
destinada ao preenchimento pelo cidadao é semelhante mas simplificada (Figura 9).

Sendo o IFO um IRSS, é um hospital que prima ha investigacao cientifica e da bastante
valor a esta atividade, existindo um departamento de Farmacovigilancia constituido por um
DT, o Dr.Felice Musicco, duas farmacéuticas e uma técnica auxiliar. Apesar de ser o Dr.Felice
Musicco o DT do departamento é a Dra. Elizabetta Umani a responsavel pelas sinalizacdes de
RAMs, e foi com ela que tive a oportunidade de trabalhar durante o meu periodo de estagio.

Em todas as areas do hospital sdo disponibilizadas aos OS as SSADR, no entanto e de
forma a padronizar o preenchimento das mesmas cabe a Dra. Elizabetta Umani preencher as
fichas apos ser contactada por um OS a reportar uma suspeita de RAM (durante o meu estagio
apenas médicos reportaram suspeitas de RAM). Apos analisar e preencher as fichas estas
devem ser reenviadas ao médico sinalizador para serem assinadas pelo mesmo e so6 depois
poderdo ser inseridas pelo departamento de farmacovigilancia na RNF.O departamento de
farmacovigilancia tem sete dias apds ter conhecimento da RAM para inserir os dados na RNF.
Apenas um farmacéutico habilitado pode, através da posse de um codigo pessoal, aceder a
RNF e inserir os dados relativos a cada sinalizacao no denominado Suspect Adverse
ReactionReport, um ficheiro de preenchimento online. Finalizado o preenchimento deve ser
enviado um e-mail ao médico que efetuou a sinalizacdo, informando-o de que os dados
relativos a mesma ja foram inseridos na RNF, enviando uma copia do Suspect Adverse
Reaction Reporte para que este confirme toda a informacao, caso a RAM seja considerada
grave é também enviado um e.mail & industria responsavel pelo farmaco, alertando-a para a
sinalizacao reportada. Seguidamente a RNF avalia a RAM em questdo, se esta for considerava
nao grave a RNF deve dentro de 90 dias reportar a reacao a EudraVigilance, caso a RAM seja
considerada grave a RNF tem 15 para a reportar a EudraVigilance. Por sua vez a
EudraVigilance envia toda a informacao referente as RAM para a OMS (Anexo 3).

Ao longo do meu estagio tive a oportunidade de preencher em conjunto com a Dra.
Elizabetta Umani varias SSADR. Sendo o IFO um hospital com um grande departamento de
oncologia, sdo os farmacos antineoplasicos que representam a maior classe de farmacos
sujeitos a sinalizacoes de reacoes adversas. Todas as semanas sdo reportadas varias RAM
referentes a esta classe de farmacos quimioterapeuticos, um farmaco muito recorrente é o
oxaliplatino, estas reacoes sao tao frequentes que apenas sao reportadas as muito graves ou
raras dando-se prioridade as reccoes adversas de farmacos novos.

Apesar de todas as RAM deverem ser reportadas a RNF, apenas as reacdes graves ou

raras sdo avaliadas pela mesma, nesses casos a RNF e/ou a indUstria responsavel pelo
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medicamento em questdao enviam um e.mail a pedir mais informacdes sobre o caso,
geralmente dados relativos a situacdo especifica e ao utente em causa, nestes casos &
necessario marcar uma reunido com o médico sinalizador para analisar detalhadamente o
caso e enviar as informacoes requeridas.

Apesar de Italia ser um dos paises Europeus com mais sinalizacdes de RAM
anualmente, e de possuir uma rede nacional que padroniza a sinalizacdo a nivel nacional,
existe uma discrepancia enorme nas atividades de farmacovigilancia entre as diferentes
regides do pais. Apesar de ser uma das regides principais de Italia, Lazio (regido da qual faz
parte o IFO) € uma regido com baixa sinalizacdo. No decorrer do meu estagio pude verificar
que a principal barreira as atividades da farmacovigilancia no hospital é a baixa quantidade
de RAM reportadas/sinalizadas pelos OS do IFO. Como a sinalizacdo das RAM nao é obrigatoria
muitos médicos ndo a realizam, é muito baixa a percentagem de médicos que
voluntariamente reportam as reacoes adversas regularmente ao departamento de
farmacovigilancia. E entdo também uma funcdo do departamento incentivar os 0S, ndo s6 os
médicos, a sinalizar as RAM sempre que ocorrerem.

Outra atividade do departamento de farmacovigilancia é participar ativamente nos
ensaios clinicos que ocorrem no hospital. O IFO participa em dois tipos de ensaios, estudos
observacionais e estudos experimentais (sponsorizzatiou non sponsorizzati). Nos ensaios
clinicos experimentais a farmacovigilancia tem um papel muito importante na sinalizacao dos
eventos adversos dos medicamentos (EAM) experimentais em estudo. Em varios ensaios
experimentais que estavam a decorrer no IRE o promotore era o DT da farmacovigilancia.
Cabe ao sperimentatore reportar ao promotore todas os EAM sejam RAM ou nao, e cabe ao
promotore reportar as RAM graves a Eudravigilance. O promotore deve ainda fazer um
relatéorio com todas as RAM sinalizadas para registo hospitalar e enviar um relatério a
entidade responsavel pela autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) com todos os EAM
sinalizados no decorrer do estudo.

Ao longo do meu estagio pude participar ainda na redacao de um protocolo para um
ensaio clinico experimental a ser aprovado para realizacao no IRE pela Comissao Etica do IFO
bem como analisar varios relatdrios de estudos experimentais e observacionais ja realizados

tanto no IRE como no ISG.
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SCHEDA UNICA DI SEGNALAZIONE DI SOSPETTA REAZIONE AVVERSA (ADR) mod. A IFO sperimentazioni OSSERVAZI

(dacompilarsia cura dei medicio deglialtri operatori sanitarie da inviare al Respx ile di farmacovigilanza della struttura sanitariadi appartenenza )
[l NIZALTBEL [2. DATA DI NASCITA 3.SESSO l4. DATA INSORGENZA REAZIONE  [5. ORIGINE ETNICA CODICE SEGNALAZIOI
PAZIENTE uff. farmacovigilanza)
6. DESCRIZIONE DELLA REAZIONE ED EVENTUALE DIAGNQSI  ~ seil segnalatore e un medico 7. GRAVITA' DELLAREAZIONE:
O erave O pEcessc

O OSPEDALIZZAZIONE O PROLUNGAMENTO O
O INVALIDITA GRAVE O PERMANENTE

O HA MESSO IN PERICOLO DI VITA

O ANOMALIE CONGENITEI DEFICIT NEL NEONATC

O noN GRAVE
8. EVENTUALI ESAMI DI LABORATORIQO RILEVANTI PER ADR: riportare risultati e date in cul gli p. ESITO
laccertamenti sono stati eseguiti O RISOLUZIONE COMPLETAADRIL | |
O RISOLUZIONE CON POSTUMI
O MIGLIORAMENTO
() REAZIONE INVARIATA O PEGGIORATA
10. AZIONI INTRAPRESE: specificare O DECESSOIL | |
O dovuto alla reazione avversa
O il farmaco pub avere contribu
O non dovute al farmace
In caso di sospensione compilare i campida 16 a 19 Q' causa SconoBkita
P P p O NON DISPONIBILE
[11. FARMACO(I) SOSPETTO (1) nome della specialita medicinale®
A) 12.LOTTO 13. DOSAGGIOQ/IE
14.  Via di somministrazione 15. Durata dell'uso dal al
B) 12.LOTTO 13. DOSAGGIQ/DIE
4. Via di somministrazione 15. Durata delf'uso dal al
C) 12.LOTTO 13. DOSAGGIODIE
14, Via di somministrazione 15. Durata dell'uso dal al
* Nel caso di vaccini specificare anche i/ numero di dosi e di richiamo e l'ora della somministrazione
16. IL FARMACO E' STATO SOSPESO? A:Silno B:Silno c:Silno
17. LA REAZIONE E’ MIGLIORATA DOPQ LA SOSPENSIONE? a:Silno B:Silno c:Silno
18.IL FARMACO E' STATO RIPRESO? A Silno 8:Silno c:Silno
18. SONO RICOMPARSI | SINTOMI DOPO LA RISOMMINISTRAZIONE? A Silno B:Silno c:Silno

. INDICAZIONI O ALTRO MOTIVO PER CUI IL FARMACO E STATO USATO:

OOFry

21. FARMACQ(l) CONCOMITANTE(l), DOSAGGIO, VIA DI SOMMINISTRAZIONE, DURATA DEL TRATTAMENTO

[22. USO CONCOMITANTE DI ALTRI PRODOTTI A BASE DI PIANTE OFFICINALI, OMEQPATICI, INTEGRATORI ALIMENTARI, ECC. (specificare):

[23. CONDIZIONI CONCOMITANTI PREDISPONENTI (se il farmaco sospetto e un vaccino riportare I'anamnesi ed eventuali vaccini somministrati nelle 4 settimane
precedenti alla somministrazione)

i e e e A ich INFORMAZIONISULLASEGNALAZIONE
4. QUALIFICA DEL SEGNALATORE 5. DATI DEL SEGNALATORE

{0 MEDICO DI MEDICINA GENERALE [0 PEDIATRA DI LIBERA SCELTA  [NOME E COGNOME

|0 MEDICO OSPEDALIERO [0 FARMACISTA NDIRIZZO

|O SPECIALISTA [0 ALTRO [TEL E FAX E-MAIL

[26. DATA DI COMPILAZIONE [27. FIRMA DEL SEGNALATORE

28. CODICE ASL rg. FIRMA DEL RESPONSABILE DI FARMAGOVIGILANZA

Figura 7. Ficha para sinalizacao de RAM.
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(da compilarsi a cura del cittadingy
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9)  L'aveva gia prese in passato? Sl NO
10} Ha mai avuto 1a stessa reazione? b NO

1) Con quale medicinala?

12} Chi & 1l suo medico curante?
{cognome, nome, indirizzo & telefono)

e

13) Lo hainfarmato? Sl NO
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Figura 8. Ficha de sinalizacao especifica para ser preenchida pelo cidadao
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7. Ensaios Clinicos

Como referido inicialmente, o IFO é um IRCCS, ou seja, um instituto hospitalar de
caracter cientifico que participa frequentemente na investigacdo em Ensaios Clinicos,
principalmente o IRE, que participa em estudos relacionados com a terapia oncologica.

No IFO sao realizados dois tipos de ensaios clinicos: estudos observacionais e estudos
experimentais. Dentro dos estudos experimentais, estes podem ser patrocinados ou nao,
denominando-se respetivamente de sponsorizzatiou non sponsorizzati (Anexo 4).

Em ambos os estudos experimentais existe um promotore, individuo, sociedade ou
organizacdo que, por conta propria, da inicio, gere ou financia um estudo experimental. Este
promotore pode ser uma entidade externa ao IFO ou o proprio hospital. Quando é o proprio
hospital a iniciar o estudo, o promotore é geralmente o Diretor da Comissao de Etica do IFO.
Existe também um sperimentatore, uma equipa responsavel pelo decorrer do ensaio clinico,
esta equipa é constituida geralmente por médicos do IFO.

Durante o meu estagio pude ter contacto com os ensaios clinicos que estavam a
decorrer no IFO, tanto no departamento de farmacovigilancia, como na farmacia interna.

Como referi anteriormente € uma atividade do departamento de farmacovigilancia
participar ativamente nos ensaios clinicos que ocorrem no hospital, este ndo sé6 tem um papel
muito importante na sinalizacao dos EAM e RAM dos farmacos em estudo como também o DT
destes servicos (Dr. Felice Musicco) era designado varias vezes promotore do ensaio clinico
pelo Diretor da Comissdo Etica do IFO, passando este a ser o principal responsavel pelo estudo
em causa.

Na farmacia interna do hospital, pude constatar que, praticamente todas as semanas,
representantes de conhecidas indUstrias farmacéuticas se reuniam nas instalagcées da
farmacia com os farmacéuticos e por vezes também com médicos e enfermeiros dessa area,
com o fim de discutir a participacao do hospital hum determinado estudo. Apesar do carater
confidencial que envolve estes estudos, foi-me dada a oportunidade de assistir a algumas
reunides. Um estudo particular que me recordo de estar presente foi a apresentacao da
atorvastatina como um potencial farmaco pré-quimioterapeutico, pois evidéncias clinicas

demonstram que esta molécula pode potenciar o efeito de diversas quimioterapias.
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8. Medicina Nuclear / Radiofarmacia

A medicina nuclear e uma especialidade medica que envolve a aplicacao de
substancias radioativas no tratamento e diagnostico de doencas. Os radionuclideos sao
combinados com outros elementos para formar compostos quimicos, ou com compostos
farmacéuticos, formando radiofarmacos (generalizados, frequentemente, como
radioisotopos). Apos serem administrados no organismo (normalmente por via endovenosa),
podem auxiliar em localizar 6érgdos especificos ou recetores celulares, o que possibilita
visualizar (a partir de camaras gama) a extensao do processo de uma doenca.

No IFO, o servico de medicina nuclear (Medicina Nucleare) é reconhecido a nivel
nacional, como centro de referéncia para o diagndstico e terapia radiometabolica do cancro
da tiroide.

Durante o estagio, e devido ao processo de autorizacdo envolvido ser bastante

complexo nao pude entrar nas instalacdes da medicina nuclear.

9. Comissoes técnicas

No IFO, os SF estao envolvidos nas seguintes comissdes técnicas:
e Comitato ético
e Comitato Infezione Ospedaliere
e Comitato per ilbuon uso del sangue
e Commissione del ProntuarioTerapeutico

e Comitatodi budget

A atividade do farmacéutico neste ambito, é informar, consultar ou participar nestas

comissoes.
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10. Conclusao

0 estagio curricular que tive a oportunidade de realizar em Roma, IFO possibilitou-me
pela primeira vez o contacto direto com as funcdes e responsabilidades do farmacéutico
hospitalar.

Como ja tinha realizado um pequeno estagio observacional em farmacia hospitalar em
Portugal pude estabelecer um paralelismo entre as atividades do farmacéutico em ambos os
paises e perceber que, independentemente do local onde esta profissao é exercida e das
diferencas institucionais e legislativas o objetivo principal do farmacéutico é sempre garantir
os melhores cuidados de salde possiveis a populacao.

Esta oportunidade permitiu-me adquirir novos conhecimentos tedricos e,
principalmente, praticos bem como lidar com realidades diferentes da de Portugal. Sendo o
IFO um hospital de grandes dimensdes, tive a oportunidade de contactar com diferentes areas
de intervencdo do farmacéutico bem como a possibilidade de ver a interacdo entre
departamentos hospitalares distintos num so6 hospital.

A principal dificuldade que tive de ultrapassar foi o desconhecimento total do sistema
nacional de salde e entidades responsaveis pelo mesmo em Italia.

A diferenca na lingua apesar de todos os receios, ndo se apresentou um obstaculo
marcante, sendo que todo o estagio foi na lingua Italiana, o que reforcou e solidificou os

meus conhecimentos da mesma.

Definitivamente, esta foi uma experiéncia enriquecedora, tanto a nivel profissional,
como pessoal, que se deveu em grande parte a fantastica equipa hospitalar do IFO, que
sempre se disponibilizou a ajudar-me e que demonstrou muito interesse em partilhar
conhecimentos relativos as diferencas no funcionamento da farmacia hospitalar entre os dois

paises.
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1. Introducao

A realizacdo do estagio na vertente de farmacia comunitaria, vem complementar
a formacao adquirida em farmacia hospitalar e consolidar a formacdao académica teérica
adquirida ao longo dos quatro anos e meio de estudos. O estagio final pretende dar a
oportunidade de aplicar, na pratica, os conhecimentos tedricos adquiridos relativos ao
papel do farmacéutico, ndo s6 como especialista do medicamento, bem como também

como agente de salde publica.

Sendo a farmacia de oficina a maior parcela de empregabilidade dos
farmacéuticos em Portugal (1), o estagio nesta area representa uma preparacao

importante para a futura entrada no mercado de trabalho.

O meu estagio curricular no ambito do MICF decorreu no periodo de 4 de maio a
24 de julho, na Farmacia Nogueira (FN), localizada em Leiria. Foi durante as doze
semanas de estagio que pude constatar o normal funcionamento de uma farmacia
comunitaria, e que me apercebi do verdadeiro significado de Cuidados Farmacéuticos.
Hoje em dia, assume-se que o conceito de Cuidados Farmacéuticos engloba um conjunto
de processos clinicos tais como a cedéncia, a indicacdo, a revisao da terapéutica, a
educagdo para a salde, a farmacovigilancia, o seguimento farmacoterapéutico e no
ambito geral o conceito designado como o uso racional do medicamento (2). Ao longo do
estagio pude também contactar com um lado mais humano da profissdo, a criacdo de uma

relacao de confianca entre o profissional e o utente.

Devo a todos os funcionarios da Farmacia Nogueira os meus mais sinceros
agradecimentos pela forma como me acolheram na sua equipa, com simpatia, boa
disposicao e total compreensao. No seguinte relatorio irei proceder a descricao sucinta
das atividades que desenvolvi durante o estagio, bem como todas as valéncias e

conhecimentos adquiridos.
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2. Organizacao do espaco fisico e funcional da
farmacia

2.1.Enquadramento legislativo da Farmacia

Comunitaria em Portugal

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED) é a
entidade publica responsavel por regular e supervisionar os setores dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. E este organismo que é
responsavel pela jurisdicdo sobre todo o territorio nacional, assegurando o cumprimento da
legislacdo no decorrer da atividade da farmacia de oficina, fiscalizando possiveis infracoes e

incumprimentos e prosseguindo as atribuicées do Ministério da Saude.

Em termos legislativos, o regime juridico das farmacias de oficina é estabelecido pelo
Decreto-Lei n.° 307/2007, alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2012. A Portaria n.° 1428/2007
define a forma de cumprimento das obrigacdes legalmente previstas de comunicacao entre as
farmacias e o INFARMED e a Portaria n° 455-A/2010 regula a dispensa de medicamentos ao
publico, em quantidade individualizada, nas farmacias de oficina ou farmacias instaladas nos
hospitais do Servico Nacional de Salde (SNS). As Boas Praticas de Farmacia Comunitaria
adotadas pela OF e pela ANF pretendem melhorar a intervencao do farmacéutico no exercicio

das suas funcdes, bem como otimizar e uniformizar as farmacias portuguesas (3-5).

2.2.localizacao Geografica e Caracterizacao dos

Utentes da Farmacia

A Farmacia Nogueira esta localizada na Rua das Almuinhas n °5 Calvaria de Cima. A
freguesia de Calvaria de Cima é uma das dez freguesias do concelho de Porto de Mos, distrito
de Leiria. A freguesia de Calvaria de Cima é a freguesia mais pequena do concelho e esta

localizada numa zona rural.

Os utentes da Farmacia Nogueira, relativamente a classe social, pertencem a um
grupo homogéneo com condicbes economicas aceitaveis. A grande maioria sao clientes
regulares e ja fidelizados, que vivem na freguesia e frequentam a farmacia habitualmente.
Estes sao utentes idosos que frequentam regularmente o centro de Salde da Calvaria de
Cima. A maioria destes utentes apresenta patologias cronicas e sao polimedicados. Existem
também utentes esporadicos, no entanto, este tipo de utentes representam uma pequena
minoria. Desta forma, os profissionais de salde procuram preencher as distintas necessidades
dos diferentes tipos de utentes, tendo em conta o seu nivel educacional, faixa etaria e

recursos economicos. Independentemente das caracteristicas referidas, o atendimento ao
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utente é o mais profissional possivel, com o principal objetivo de garantir o melhor uso

possivel do medicamento.

De forma a facilitar o atendimento, e aproximar o utente da farmacia, com o objetivo
de criar uma fidelizacdo e incluir informagdes relevantes, é preenchida sempre com o
consentimento do utente uma ficha de cliente, a qual podera estar associada uma conta com
um limite de crédito variavel. A conta de cliente além de facilitar operacées como vendas
suspensas e/ou vendas a crédito, permite um maior controlo e seguimento
farmacoterapéutico do utente dando a possibilidade ao farmacéutico de consultar os
laboratorios normalmente dispensados ao utente em questdo bem como as respetivas

dosagens.

2.3.Caracterizacdao da estrutura da Farmacia em

termos de instalacées e equipamentos

Na farmacia comunitaria realizam atividades dirigidas diretamente com
medicamento, mas também com doente. Para que os farmacéuticos e os restantes
profissionais possam realizar tais atividades, sdo necessarias instalacoes, equipamentos e
fontes de informacao apropriadas, ou seja, uma estrutura externa e interna adequada ao

cumprimento correto e seguro das suas funcoes.

2.3.1. Organizacdo do espaco exterior da farmécia

O Espaco externo da farmacia deve garantir a acessibilidade a farmacia de todos os
potenciais utentes, incluindo criancas, idosos e cidadaos portadores de deficiéncia. Deve ser
caracteristico e profissional, facilmente visivel e identificavel (6). A FN tem fachada exterior
nova envidracada, ampla e com um especto profissional e apelativo, sem escadas nem
obstaculos a impedir o acesso. Cumpre todos os requisitos legais exigidos, nomeadamente o
simbolo indicativo de Farmacia Portuguesa - a Cruz, aprovado pelo INFARMED segundo a
deliberacao n.° 414/CDE/2007 (7). A fachada exterior da FN encontra-se sinalizada com a
inscricao “FARMACIA NOGUEIRA”, e junto a esta, encontra-se também a inscricao de
propriedade e direcdo técnica. Existe exposta informacao sobre o horario de funcionamento
da farmacia colocada de forma visivel no exterior. Encontra-se também exposta, em zona
visivel, informacdo que assinala as farmacias do municipio em regime de servico
permanente/disponibilidade e respetiva localizacao e/ou forma de contactar com o

farmacéutico responsavel.

A farmacia apresenta duas frentes envidracadas onde sdo expostas as montras. As

montras sao geralmente tematicas e encontram-se sempre decoradas com an(ncios
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publicitarios de produtos de venda livre. Trata-se de uma estratégia de marketing, de modo a
tornar o espaco mais atrativo ao publico. Estes anlncios publicitarios estdo geralmente
relacionados com a época do ano, variando de acordo com a sazonalidade dos produtos ou
com campanhas que estejam a ser realizadas pela farmacia. Existem duas portas de entrada
na FN, a porta principal localizada na frente da farmacia, envidracada e automatica, serve de

entrada para os utentes, os funcionarios e os distribuidores entram pela porta traseira.

2.3.2. Organizacdo do espaco interno da

farmacia

0 espaco interior da farmacia deve ser profissional permitindo a comunicacao eficaz
com os utentes devendo estar implementados sistemas de seguranca que protejam os
utentes, farmacéuticos, colaboradores e medicamentos, especialmente durante o servico

noturno (2). A FN encontra-se dividida em varias areas funcionais:

Area de atendimento ao pUblico: local que, tal como o nome indica, é destinado ao

atendimento dos utentes e possui um ambiente calmo, luminoso e acolhedor. Esta area é
composta por trés balcoes de atendimento, simetricamente distribuidos, que permitem aos
utentes comunicar com o seu farmacéutico de forma confidencial e sem interrupcoes, e por
estantes de produtos de venda livre, agrupados de acordo com a finalidade a que se
destinam. Existem camaras de vigilancia com gravacao de imagem no interior da farmacia, e
esta visivel para o pUblico o aviso de que este esta a ser filmado. Esta area dispde ainda de

uma balanca eletronica e um dispositivo automatico de medicao de pressao arterial.

Sala de atendimento personalizado: esta area adjacente a area de atendimento é

destinada a oferecer uma maior privacidade na interacdo com o utente em situacoes que
assim o exigem e a disponibilizar aos utentes alguns dos servicos da FN. E nesta sala que sao
realizadas as determinacdes dos parametros bioquimicos e fisiolégicos. Sao também
disponibilizadas aos utentes consultas de nutricdo, podologia e rastreio auditivo. Esta sala

dispoe de um sanitario destinado aos utentes.

Area de armazenamento: esta zona alberga as estantes onde sao armazenados os

medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) devidamente organizados por ordem
alfabética da forma farmacéutica, da menor para a maior dosagem, do medicamento de
marca para o genérico. Esta area esta ainda complementada por um frigorifico apropriado
onde sdo armazenados os produtos termolabeis e uma secretaria onde é feita a conferéncia,
ordenacao e arquivo do receituario. O controlo da temperatura e da humidade do ambiente
da sala de aprovisionamento bem como do frigorifico é registado diariamente através de um

termohigrometros.
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Laboratorio: este local destina-se a preparacdao de medicamentos manipulados,
contendo todo o material necessario e respeitando as condicoes e normas técnicas legisladas,
no que diz respeito as condicoes do espaco fisico. As matérias-primas encontram-se
armazenadas num armario superior, separadas pelo seu estado fisico e ordenadas
alfabeticamente. Aqui também esta disponivel bibliografia, onde se destacam: a Farmacopeia
Portuguesa, o Formulario Galénico Nacional, entre outros. No armario inferior encontram-se

matérias-primas de maior volume, e o material de laboratorio indispensavel a manipulacao.

Sala de rececdo de encomendas: Nesta zona encontra-se o equipamento informatico

necessario a rececao de encomendas, incluindo fax, telefone e impressora, bem como um
monitor de vigilancia. Esta sala dispoe ainda de uma zona de arrumacdo onde estdo
armazenados stocks de Medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM).E também
armazenada nesta area bibliografia util e dossiés de documentacdao necessaria ao

funcionamento da farmacia.

Escritério administrativo: esta zona destina-se a gestao administrativa e financeira da

farmacia, bem como a rececdo e atendimento a delegados de informacao médica ou
fornecedores. Esta equipada com uma secretaria, um computador e varias estantes, onde se

encontram armazenados documentos administrativos, bem como bibliografia.

Sala de convivio: esta area é destinada ndo s6 ao repouso dos funcionarios da FN como

também é utilizada para reunides de equipa e pequenas formagdes que a farmacia
disponibiliza aos utentes. Estd equipada com um frigorifico, um micro-ondas, um sofa, uma

secretaria e uma bancada com lavatorio.

Arrecadacdo: sendo que a FN esta localizada no resto chao de um prédio tem a sua

disponibilidade uma garagem/arrecadacao onde sao colocados os expositores e cartazes

publicitarios antigos.

2.4.Recursos Humanos

Os recursos humanos sao a base fundamental do bom funcionamento de qualquer
farmacia comunitaria. E da maior importancia que estas se encontrem dotadas de recursos

humanos adequados, quer em nimero quer em qualidade.

A FN tem uma equipa técnica coesa baseada numa relacao profissional saudavel onde
predomina o respeito pelo contelido funcional de cada uma das atividades profissionais, mas
onde também existem relacdes pessoais saudaveis permitindo um ambiente familiar e de

interajuda. Atualmente, o quadro técnico da FN é composto por cinco elementos.
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Tabela 7: Quadro técnico da FN

Proprietaria e Diretora Técnica Dr.2. Nadine Nogueira
Farmacéutica Adjunta Dr.2. Ana Luisa Leonardo
Técnico de farmacia Sr. Catia Pedrosa
Técnico de farmacia Sr. Tania Carvalho
Trabalhadora indiferenciada Sandra Oliveira

A direcéo técnica da farmacia é da responsabilidade da Dr.? Nadine Nogueira, que é

também a proprietaria, e a quem compete, entre muitas outras coisas (6):

a) “Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na
farmacia”;
b) “Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de

utilizacdo dos medicamentos”;

c) “Promover o uso racional do medicamento”;

d) “Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica sé sao
dispensados aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior,
devidamente justificados”;

e) “Manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom
estado de conservacao”;

f) “Garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada
higiene e seguranca”;

g) “Assegurar que a farmacia dispde de um aprovisionamento suficiente
de medicamentos”;

h) “Zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em
permanéncia, o asseio e a higiene”;

i) “Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade
farmacéutica”;

j) “Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na

legislacao reguladora da atividade farmacéutica.”

Na sua auséncia é a Dr.? Luisa, farmacéutica adjunta que assume as suas funcoes, e

para além das responsabilidades ja salientadas anteriormente, desenvolve a gestdao das
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encomendas, dos produtos da farmacia, do receituario para comparticipacdo, da faturacédo e
das demais questdes burocraticas. Os técnicos de farmacia apresentarem uma polivaléncia a
nivel das suas funcdes havendo uma rotatividade das tarefas. Na FN esta implementado o
projeto “Kaizen” da ANF, e uma das acdes do projeto é a criacdao de um quadro de tarefas,
quadro este que foi afixado na farmacia e onde cada funcionario pode ver semanalmente as

funcoes que lhe foram destinadas para cada dia da semana.
2.5. Sistema Informatico

O software utilizado na FN é o Sifarma® 2000, propriedade da Glintt®, especifico
para farmacias, e da responsabilidade da ANF. Cada colaborador da farmacia possui um
codigo préprio, confidencial e intransmissivel, que lhe permite aceder a utilizacao do sistema
informatico. Esse cddigo, solicitado automaticamente aquando do inicio de cada sessao de
trabalho, identifica inequivocamente todas as atividades realizadas por esse colaborador da
farmacia (8). Quase toda a atividade na farmacia recorre a sua utilizacdo, desde a rececao de
encomendas a realizacdo de vendas e ao fecho e emissdo dos lotes. Este programa na minha
opinidao, é uma ferramenta com um papel muito importante no funcionamento da farmacia.
Nao s6 permite consultar, a qualquer momento a existéncia de medicamentos e outros
produtos farmacéuticos, dada a imediata atualizacdo dos stocks da farmacia aquando da
entrada e da saida dos referidos produtos como também auxilia ainda o farmacéutico a nivel
cientifico, fornecendo informacdes sobre os medicamentos no que diz respeito a grupos
terapéuticos, medicamentos genéricos (MG), grupos homogéneos, efeitos secundarios, entre

outros.

O software é periodicamente atualizado por dicionarios que chegam a farmacia,
sendo esta atualizacdo importante pois todos os dias sao introduzidas novas informacodes, o
que garante uma maior utilidade e certeza nos servicos e esclarecimentos prestados aos
utentes. E evidente que este sistema é indispensavel ao funcionamento da farmacia, sendo
para isso da maior importancia que tanto farmacéuticos como técnicos de farmacia o saibam

utilizar corretamente.

3. Informacao e documentacao cientifica

Em qualquer farmacia, a existéncia de fontes bibliograficas de facil acesso e fiaveis é
essencial para a qualidade do ato farmacéutico, garantindo a credibilidade e veracidade do
aconselhamento e da informacao prestada ao doente (7). Desta forma, a lei Portuguesa
contempla varias fontes bibliograficas devidamente atualizadas, que sao de presenca
obrigatoria nas instalacdes da farmacia, incluindo a Farmacopeia Portuguesa (FP), o
Prontuario Terapéutico, o Formulario Galénico Portugués (FGP), entre outros (6).No caso

particular da FN, estdo ainda disponiveis publicacées como o indice Nacional Terapéutico,
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manuais complementares, tanto de alopatia, como de homeopatia, e ainda é disponibilizado o

acesso a base de dados do INFARMED com acesso aos RCM.

Na FN as principais fontes de informacdes consultadas sao o “Prontuario Terapéutico”
e o Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM). Quando é necessaria alguma
informacdo que ndo conste das fontes anteriormente referidas é efetuado um pedido de
informacao para o Centro de Informacdao do Medicamento da Associacao Nacional das
Farmacias (CEDIME). No decorrer do estagio surgiu a necessidade de contactar o CEDIME em
algumas situacdes, uma das quais a pedido de um doente, com o objetivo de adquirir
informacao sobre estudos que comparassem a eficacia do dabigatrano (Pradaxa®) em relacao
a varfarina (Varfine®), visto ndao haver concordancia entre o seu médico de familia e o

médico especialista.

4., Medicamentos e outros produtos de saude

4.1. Enquadramento Legal

O Decreto-Lei n°176/2006 designado Estatuto do Medicamento é responsavel pela
legislacao dos medicamentos de uso humano. Assim, a autorizacao de introducao no mercado
e suas alteracdes, o fabrico, a importacao, a exportacao, a comercializacdo, a rotulagem e
informacao, a publicidade, a farmacovigilancia e a utilizacdo dos medicamentos para uso
humano e respetiva inspecao, incluindo, designadamente, os medicamentos homeopaticos, os
medicamentos radiofarmacéuticos e os medicamentos tradicionais a base de plantas
obedecem a este regime juridico(9). De acordo com o referido decreto-lei é definido como
medicamento “toda a substdncia ou associacGo de substdncias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou
que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagndstico médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunolégica ou metabdlica, a

restaurar, corrigir ou modificar funcées fisiolégicas”.
4.2. Classificacao dos medicamentos

Os medicamentos podem ser classificados quanto a dispensa ao puUblico dividindo-se
em medicamentos sujeitos a receita medica (MSRM) e medicamentos nao sujeitos a receita
medica (MNSRM) (9). Estdo sujeitos a receita médica os medicamentos que preencham uma

das seguintes condicoes:

1. Possam constituir um risco para a saude do doente, mesmo quando

usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica;
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2. Possam constituir um risco para a satde, quando sejam utilizados com
frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se
destinam;

3. Contenham substancias, ou preparacoes a base dessas substancias,
cuja atividade ou reacdes adversas seja indispensavel aprofundar;

4, Destinem-se a ser administrados por via parentérica;

Estes podem ainda ser classificados como (9):

a) Medicamentos de receita médica renovavel;
b) Medicamentos de receita médica especial;
c) Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacao reservada a

certos meios especializados;

Os MNSRM, também conhecidos como medicamentos de venda livre sdo aqueles que
nao se enquadram nos requisitos acima referidos e nao sao comparticipados(9). Existem ainda
varios sistemas de classificacio de medicamentos que podem ser utilizados na farmacia
comunitaria. Um dos varios sistemas existentes € a classificacdo Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC), reconhecida pela Organizacdo Mundial de Salude (OMS), que divide os
farmacos em diferentes grupos de acordo com o 6rgéo ou sistema no qual atuam e segundo as
suas propriedades quimicas, farmacologicas e terapéuticas. Os farmacos sao divididos em
cinco niveis diferentes. O primeiro nivel, referentes ao sistema em que atuam, tem 14 grupos
principais, o segundo nivel corresponde ao subgrupo farmacologico, os terceiro e quarto
niveis correspondem a subgrupos farmacologicos/quimicos e por fim, o quinto nivel
corresponde a substancia quimica(10). Outro sistema conhecido é a Classificacao
Farmacoterapéutica Nacional, que estabelece a sua correspondéncia com a classificacao ATC,
facilitando o manuseamento de ambas pelos profissionais de salde. Esta classificacao divide
os farmacos de acordo com a finalidade (11). Na FN o sistema principalmente utilizado é a

classificacao por ordem alfabética do principio ativo.

5. Aprovisionamento e Armazenamento

5.1. Pedidos, rececdo e devolucao de

encomendas

O diretor técnico ou farmacéutico responsavel pela decisdao de compra deve, definir e
documentar os procedimentos de avaliacao e selecao de fornecedores de produtos que
possam influenciar a qualidade dos servicos farmacéuticos, como fornecedores de
medicamentos, matérias-primas, embalagens, outros produtos farmacéuticos, e outros

materiais ou dispositivos dispensados na farmacia (2). A selecao dos fornecedores é
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extremamente importante, uma vez que infere diretamente com a gestao e com a qualidade
dos servicos prestados. E necessario selecionar o fornecedor tendo em conta varios critérios
tais como: as bonificacdes, os precos e as condicdes de pagamento, a possibilidade de
devolver produtos com prazos de validade curta com o respetivo reembolso, servicos

disponibilizados, bem como tempo e frequéncia de entrega dos produtos.

Na FN a aquisicio de produtos é feita através da compra a
armazenistas/distribuidores grossistas ou através da compra direta a laboratérios. Devido a
capacidade de adquirir medicamentos a precos mais competitivos, a aquisicdo destes na FN é
feita preferencialmente armazenistas, sendo as encomendas feitas a dois fornecedores
principais: a Plural-Cooperativa Farmacéutica e a Alliance Healthcare. A grande maioria dos
produtos sdo adquiridos & Plural, através de duas encomendas diarias. A Alliance Healthcare,
sdo efetuadas encomendas quando algum produto ndo esta disponivel na Plural ou quando
esta oferece melhores condicdes. Sao também realizadas diariamente varias encomendas
instantaneas, este tipo de encomenda é realizada no sistema informatico, Sifarma 200, numa
opcao que se encontra na ficha do produto que se quer encomendar. As encomendas diarias e
compras efetuadas aos laboratorios especificos na FN sao realizadas sempre que possivel pela
DT, e ,caso esta nao possa, pela farmacéutica adjunta. As encomendas instantaneas sao
realizadas no momento do atendimento por um farmacéutico ou técnico de farmacia. As
encomendas chegam a farmacia duas vezes ao dia, em horarios especificos, via transportador
pertencente ao fornecedor. As encomendas sao entregues em caixotes, sempre
acompanhadas de uma fatura ou guia de remessa, em duplicado, onde se discriminam todos

os produtos da encomenda, a sua quantidade e o preco.

Relativamente a rececao de encomendas, esta € efetuada pelos técnicos de farmacia.
Durante esta operacdo da-se a entrada de todos os produtos recebidos no sistema
informatico, através da leitura do cédigo de barras de cada produto. E importante salientar
que os produtos de frio tém prioridade de entrada da encomenda, mantendo-se as condicoes
de armazenamento exigidas, sem quebrar a cadeia de frio. O duplicado da fatura é muito util
aquando da rececao informatica da encomenda pois permite comparar a concordancia entre o
encomendado, o faturado e o recebido. Aquando da rececao procede-se ainda a verificacao
do estado de conservacao das embalagens e dos prazos de validade. O controlo dos prazos de
validade é fulcral pois assegura que a dispensa dos produtos é realizada com a maxima
seguranca. Apos a rececdo de todas as embalagens confere-se a rececdao da encomenda,
nomeadamente se a quantidade debitada na fatura corresponde a quantidade enviada. No
caso de haver discrepancias, o armazenista é contactado de imediato para esclarecer a
situacdo. Sao ainda atualizados, caso seja necessario, os precos de venda ao publico e
aplicadas as margens legais de comercializacdo na marcacao de precos. Quando, durante a
conferéncia das encomendas, surgem problemas tais como produtos mal faturados, envio de

medicamentos nao encomendados ou com validades demasiado curtas, medicamentos
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retirados do mercado pelo INFARMED, e ainda, produtos cujas embalagens nao se encontrem

em perfeitas condicoes, estes devem ser reclamados aos fornecedores.

Por fim, apds a rececao estar completa, as faturas e guias de remessa sao arquivadas
em capas, e mensalmente é enviada uma fatura resumo que serve para conferir as faturas
desse més. Quando existe concordancia entre a fatura resumo e as faturas procede-se ao

pagamento do valor total, nos moldes estabelecidos entre a DT e o fornecedor.

Quando sao realizadas encomendas de produtos via e-mail, ou telefone, tanto a
armazenistas como aos laboratorios, € necessario criar informaticamente a encomenda
primeiro e s6 depois proceder a sua rececao. Na FN sempre que uma encomenda ndo é
realizada no sistema informatico é guardada a ordem de encomenda numa capa até que esta
dé entrada na farmacia para que aquando da rececado seja sempre confirmada a encomenda

recebida com a ordem de encomenda realizada.

As reclamacdes e/ou devolucdes sao realizadas através da gestao de devolugcbes do
Sifarma 2000, a partir de uma nota de devolucao da qual consta o nome da farmacia, o nome
comercial, o codigo, a quantidade e o motivo, entre outros, assim, os produtos sao enviados,
juntamente com a nota de devolucao. Posteriormente, o fornecedor envia produtos iguais aos

devolvidos ou a nota de crédito correspondente a devolucao feita.

Sao também efetuadas devolucdes de todos os produtos existentes na farmacia cujo
prazo de validade é igual ou inferior a trés meses. Mensalmente é impressa uma lista com os
produtos cujos prazos de validade expiram dentro de 3 meses, estes sdo recolhidos e a
semelhanca do que acontece com as devolugdes inicialmente descritas, o produto é enviado
ao armazenista com uma nota de devolucao. O armazenista pode entao aceitar ou nao o
pedido. Se aceitar, é concedida a farmacia uma nota de crédito ou uma troca por um produto
com o mesmo valor. Se nao aceitar, os produtos em questdo sdo devolvidos a farmacia e
posteriormente sao entregues as financas para o reembolso do Imposto sobre o Valor

Acrescentado (IVA) de cada produto.
5.2. Margens legais de comercializacao

O Decreto-Lei n.° 106-A/2010, revogado pelo Decreto-Lei n.° 25/2011 veio definir que
as embalagens de MSRM tém de possuir Preco de Venda ao publico (PVP) (12). O PVP dos
MSRM é definido oficialmente com margem de lucro fixa para qualquer farmacia, pelo que o

preco da cartonagem deve coincidir com o preco estipulado (9).

Assim, uma grande parte dos medicamentos tem o PVP estipulado e marcado na

embalagem, contudo os MNSRM necessitam de estipulacdo de preco. Para os produtos nao
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marcados com PVP, o preco é calculado tendo em conta o Preco de Venda a Farmacia (PVF) e
a margem de lucro da farmacia. Sobre este valor é ainda aplicado o IVA (6 ou 23%), originando
o PVP.

5.3. Armazenamento

Considera-se de extrema importancia que o armazenamento seja efetuado de forma
correta para garantir todas as condicdes para uma correta conservacao dos medicamentos e
outros produtos de saude. Para tal, as condi¢des de iluminacdo, temperatura, humidade e
ventilacdo das zonas de armazenamento devem respeitar as exigéncias especificas dos
medicamentos, de outros produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-primas e materiais de
embalagem(2). Estas condicées sao registadas periodicamente pelos equipamentos de

monitorizacao da temperatura e humidade colocados em cada divisao.

Os MSRM nao devem ser visiveis ou estar ao alcance dos utentes, em contrapartida, os
MNSRM podem estar expostos, e ao alcance do publico desde que se assegurem as condicdes
de armazenamento (9). Na FN existem varios locais de armazenamento, mediante a
classificacdo a forma farmacéutica ou as condicoes especiais de conservacao. Os MSRM
encontram-se armazenados na area de armazenamento fora da visao e alcance dos utentes
por ordem alfabética de DCI, da menor para a maior dosagem, da marca para o genérico, e
encontram-se separados em formas farmacéuticas, tais como comprimidos e capsulas, gotas,
cremes e pomadas, carteiras, medicamentos de uso vaginal e medicamentos de uso externo.
Os psicotropicos e estupefacientes encontram-se armazenados num local a parte devido a
possibilidade de furto. Os medicamentos e produtos de uso veterinario, bem como os

dispositivos médicos encontram-se armazenados em areas especificas no interior da farmacia.

Os MNSRM estao armazenados na area de atendimento expostos ao utente atras do
balcdo de atendimento de acordo com a sua funcdo terapéutica. Os produtos cosméticos e
dermo farmacéuticos e os suplementos alimentares encontram-se expostos na em prateleiras

ao alcance dos utentes.

Os medicamentos, em geral, com excecao dos medicamentos que requerem ser
refrigerados, devem ser conservados abaixo de 25°C e a humidade nao deve ultrapassar os
60%. Como tal, a FN dispoe de termohigrometros, para fazer a monitorizacao rigorosa destes
valores, e aparelhos de ar condicionado para amenizar a temperatura. Além disso, existe um
frigorifico, com capacidade de monitorizar a temperatura, a qual se dever manter entre os 2-
8°C.

0 armazenamento de todos os medicamentos e produtos na FN obedece a regra “first
expired - first out”, pelo que o produto com validade menor deve estar mais acessivel, de

forma a ser o primeiro a sair.
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6. Interacdao Farmacéutico - Utente -

Medicamento

6.1. Consideracoes éticas, deontolégicas e

comunicativas

Em qualquer farmacia a acdo de interacdo farmacéutico-utente é visto como sendo
um ato de extrema importancia. E através desta interacdo que se procede ao aconselhamento

e a educacao para a saude.

A educacdo para a salde é um processo ativo, que pretende criar na populagao,
conhecimentos, habilidades e atitudes para saber prevenir e lidar com a doenca, oferecendo-
lhe a possibilidade de participar na tomada de decisdes acerca da sua salde. A educacao para
a salde visa mudar os comportamentos individuais de risco e deste modo, melhorar a salde
das pessoas (2). A identificacao de fatores pessoais e ambientais beneficia o estabelecimento
de um nivel de comunicacao e relacdo entre o farmacéutico e o utente necessaria para levar
a cabo estratégias educativas. A informacao transmitida ao utente deve ser personalizada de
acordo com os diferentes padroes culturais e comportamentais e, sempre que possivel, em
conformidade com o estado fisioldgico ou patologico de cada utente (2). A abordagem ao
utente nao deve ser padronizada, deve ser devidamente adequada tendo em conta a idade e
o nivel socioeconémico, privilegiando uma linguagem comum em detrimento de uma
linguagem demasiado técnica, deve ser utilizado um discurso simples, claro e conciso

essencial para a compreensao, por parte do utente.

O farmacéutico é o profissional responsavel para garantir que a educacdo para a
saude é feita de forma correta e este deve, em todas as suas responsabilidades profissionais,
estar focado na pessoa do doente e na promocao do uso racional do medicamento, e nao nos
interesses pessoais e comerciais que lhe possam advir. E também responsabilidade do
farmacéutico proporcionar ao doente um tratamento com a maior qualidade, eficacia e
seguranca possivel, bem como o dever ético de exercer a sua profissio com a maior
diligéncia, zelo e competéncia, contribuindo para a realizacdo dos objetivos da politica de
saude.

O atendimento deve ser realizado sempre de forma a avaliar as necessidades do
utente. E importante verificar a medicacdo a dispensar e certificar-se que nao irdo ocorrer

interacoes medicamentosas graves, o farmacéutico deve referir a indicacdo, o modo e as
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precaucdes de utilizacdo, possiveis efeitos secundarios, bem como toda a informacao
fundamental para o uso racional do medicamento (2). Além disso, o farmacéutico deve
sempre que possivel esclarecer todas as dividas do utente, e assegurar que o utente sabe
como proceder, utilizando informacao oral e informacao escrita sempre com linguagem
adaptada ao utente. Depois de todas estas as indicacoes deve ainda referir o modo de

conservacao dos medicamentos.

Na FN tanto os farmacéuticos como os técnicos de farmacia sdao responsaveis por
garantir que uma correta interacao com os utentes seja prioridade no atendimento. No
decorrer do estagio uma das maiores dificuldades que enfrentei foi adequar a informacao
verbal e escrita de acordo com o nivel sociocultural do utente. Sendo os utentes da FN
maioritariamente idosos, uma grande parcela nao sabe ler, assim sendo é necessario colocar

desenhos e simbolos nas embalagens em vez de informacéo por escrito.
6.2. Farmacovigildncia

A Farmacovigilancia é a atividade de saude pulblica que tem por objetivo a
identificacao, quantificacao, avaliacdo e prevencao dos riscos associados ao uso dos
medicamentos em comercializacdo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos
dos medicamentos(2). Faz parte do papel do farmacéutico ndo se limitar a dispensar o
medicamento na dose correta, acompanhado de toda a informacao necessaria, mas também
contribuir para a detecao de quaisquer reacoes adversas graves ou nao esperadas que possam
surgir da sua utilizacao(13). Deste modo, durante a interacdo com o utente, o farmacéutico

deve promover a farmacovigilancia, detetando e notificando as seguintes situacoes:

. Todas as suspeitas de RAM graves, mesmo que ja descritas;

. Todas as suspeitas de RAM nao descritas, mesmo que nao sejam
graves;

. Todas as suspeitas de aumento da frequéncia de RAM;

Apos identificar as RAM, o farmacéutico deve proceder a notificacdo das mesmas ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Para proceder corretamente a notificacdo da suspeita
o farmacéutico deve reunir informacao sobre o medicamento em questao, o seu lote, data de
inicio e de suspensdao da toma, via de administracdo, indicacao terapéutica e outros
medicamentos que o doente esteja a tomar. O farmacéutico deve também saber descrever
sinais e sintomas da reacao adversa, bem como a sua duracao, gravidade, evolucao e ainda

deve relacionar os sinais e sintomas com a toma do medicamento suspeito.

Na FN, apos recolha de todas as informagdes necessarias, o farmacéutico preencher o
formulario de notificacao espontanea e envia-lo a unidade de Farmacovigilancia do centro, é

retida uma fotocopia na farmacia. Atualmente as suspeitas de RAM podem ser notificadas on-
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line por profissionais de salde e utentes, para tal, basta aceder ao website do INFARMED,
entrar no Portal RAM, preencher o formulario referente a notificacdo da RAM, e submeter a
mesma(14, 15). No decorrer do estagio nao tive oportunidade para verificar notificacdes de

suspeitas de RAM ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
6.3. Valormed

Tanto o farmacéutico como todos os outros profissionais de salde devem sensibilizar
os utentes para as questoes relacionadas com as boas praticas ambientais. Os utentes devem
ser informados que os medicamentos fora de uso devem ser entregues na farmacia, para
serem posteriormente encaminhados para a gestao de residuos de embalagens, através da,
Sociedade Gestora do Sistema Integrado de Gestdo de Residuos de Embalagens e de
Medicamentos fora de uso, VALORMED

Na FN encontram-se sempre disponiveis contentores apropriado para esta recolha de
forma a que os residuos sejam sempre que possivel devidamente tratados, minimizando-se o
impacto ambiental. A medida que os utentes entregam medicamentos fora de uso na farmacia
estes sao colocados no contentor proprio. Quando fica completo ou atinge a carga maxima é
fechado, selado com etiqueta prdpria e pesado, registando-se na folha em triplicado, o peso,
codigo da farmacia e rubrica do responsavel. A ficha acompanha o contentor, sendo
completada pela pessoa que o recolhe com o n.° de armazenista, data e rubrica, ficando um
das folhas na farmacia. Sao os distribuidores grossistas que asseguram a recolha a partir das

farmacias, aproveitando os circuitos de distribuicdo de medicamentos.
7. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apos
avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes
mediante prescricdio médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica,
acompanhada de toda a informacao indispensavel para o correto uso dos medicamentos. Na
cedéncia de medicamentos, o farmacéutico avalia a medicacao dispensada, com o objetivo de
identificar e resolver problemas relacionados com os medicamentos (PRM), protegendo o

doente de possiveis resultados negativos associados a medicacao (2).

O procedimento para a correta dispensa de medicamentos consiste nos seguintes

passos (2):

1. Rececao da prescricao e confirmacao da sua validade/autenticidade.

93



2. Avaliacao farmacoterapéutica da prescricao,
indicacdo/automedicacao pelo farmacéutico.

3. Intervencao para resolver eventual PRM identificado.

4, Entrega do medicamento/produto prescrito, indicado ou em
automedicacao.

5. Informacdes clinicas para garantir que o utente recebe e compreende

a informacéao oral e escrita de modo a retirar o maximo beneficio do tratamento.

6. Revisao do processo de uso da medicacao.
7. Oferta de outros servicos farmacéuticos.
8. Documentacao da atividade profissional.

Relativamente a dispensa mediante receita médica, a FN possui um procedimento

definido na rececéo das prescricoes que garante a seguranca e a eficacia deste ato.

7.1. Rececao da prescricao e confirmacao da

sua validade/autenticidade

ApOs receber a receita médica é necessario identificar todos os parametros legais
para que a receita possa ser validada e consequentemente aviada. Para validar a receita deve
ser considerado se esta € uma prescricao por via eletronica ou manual, pois diferentes
parametros devem ser identificados. A receita eletronica so € valida se incluir os elementos
que constam no artigo 9° da Portaria n.° 137-A/2012, alterada pela Portaria n.° 224-A/2013,
de 9 de julho:

o Nimero da receita, local da prescricdo e identificacdo do médico
prescritor;

. Nome e nimero de utente ou de beneficiario de subsistema;

. Entidade financeira responsavel;

. Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacao de

medicamentos

. DCI da substancia ativa, a partir do dia 1 de junho do corrente ano

. Dosagem, forma farmacéutica, dimensdao da embalagem, nimero de
embalagens;

. Se aplicavel, designacao comercial do medicamento;

. Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime

especial de comparticipacao de medicamentos;

. Data de prescricao, validade da receita e assinatura do prescritor

Como referido anteriormente, existem atualmente em vigor dois modelos possiveis de

receita médica, a prescricao por via eletrénica e a prescricdo manual. A prescricao por via
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manual deve ser dada como uma excecao. Caso seja usado o modelo manual, os
medicamentos s6 podem ser comparticipados caso conste, na receita, a mencédo de situacao

de excecdo. As situacoes de excecao sao as seguintes (16):

a) Faléncia do sistema informatico

b) Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e
validada anualmente pela respetiva Ordem profissional;

c) Prescricao ao domicilio;

d) Outras situacdes até um maximo de 40 receitas médicas por més.

Na receita manual, ao contrario da eletrdnica ndo é admitida mais do que uma via da
receita. Cada receita pode conter até 4 medicamentos comparticipados distintos, com o
limite maximo de quatro embalagens. Podem ser prescritas numa s receita até duas
embalagens de cada medicamento, e até quatro embalagens no caso dos medicamentos

prescritos se apresentarem sob a forma de embalagem unitaria (16).

A prescricao eletronica aumenta a seguranca do circuito do medicamento pois diminui
a probabilidade de ocorréncia de erros neste tipo de dispensa devido a auséncia de dlvidas na
caligrafia e a presenca dos codigos de barras dos medicamentos a dispensar. As receitas
médicas podem ainda ser divididas em receita médica normal/nao renovavel e receita médica
renovavel. O primeiro tipo € valido por 30 dias consecutivos, a partir da data da prescricdo. O
segundo tipo de receita é constituida por um original e duas copias, ou por trés exemplares
impressos, com a indicacao «1.? via», «2.* via» e ou «3.? via» e a sua validade atinge seis
meses, a partir da data da prescricao. Apesar de a atualmente ser obrigatéria a prescricao
por DCl, a prescricao por denominacao comercial € possivel para medicamentos que nao
disponham de genéricos comparticipados, ou em que apenas existam medicamento de marca
e nas seguintes excecdes, com a justificacdo técnica do médico junto ao medicamento

prescrito:

e Excecdo a) Margem ou indice terapéutico estreito
e Excecdo b) Reacao adversa prévia

e Excecao c) Continuidade de tratamento superior a 28 dias

No caso das excecbes a) e b), o utente ndao pode optar por outro medicamento,
enquanto na excecdo c) pode exercer esse direito. E um dever do farmacéutico informar o
utente sobre a existéncia de um medicamento mais barato, comparticipado pelo SNS, que se
encontre disponivel na farmacia, uma vez que o utente pode optar por qualquer medicamento
com DCI, forma farmacéutica, dosagem e tamanho da embalagem indicado na receita
médica, independentemente do preco, assinalando a sua opcdo com a mencado “Direito de

opcao” no verso da receita (17).
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7.2. Interpretacdao e aviamento da prescricao

pelo farmacéutico

Apos o farmacéutico proceder a validacdo da prescricdo, € necessario proceder a
interpretacao e avaliacdo da mesma, tende em conta o quadro clinico e terapéutico do

utente.

O passo inicial e de maior importancia € estabelecer um dialogo com o utente, para
compreender qual o destinatario da receita, a sua sintomatologia e se a pessoa em questao
sabe o porque da prescricio dos medicamentos. E também bastante importante detetar
possiveis incongruéncias terapéuticas, sendo necessario analisar a via de administracao, a
adequacdao da dose, posologia, possiveis efeitos adversos, contra indicacdes, possiveis
interacées, bem como precaucdes especiais na administracdo e conservacao dos
medicamentos. Sempre que exista alguma dlvida ou problema relacionado com a prescricao
deve ser contactado o médico prescritor. Apos ser realizada a avaliacao farmacoterapéutica e
a confirmacao da prescricdo, segue-se o processamento informatico da receita, a receita é
inserida no sistema informatico implementado em cada farmacia, no caso da FN o Sifarma
2000. A receita é inserida de forma diferente caso seja eletronica ou manual. Por fim
procede-se a recolha dos medicamentos e a dispensa/cedéncia destes. No momento da
cedéncia, o farmacéutico deve garantir que o utente ndo tem dlvidas e assegurar-se da
validade do medicamento, do estado da embalagem e das condicbes de estabilidade. Ao
finalizar a venda, confirma-se o nome, a dosagem, a quantidade e o preco dos medicamentos

inseridos, e imprimem-se os seguintes documentos:

. Recibo: Além dos dados do utente, possui a indicacdo da farmacia
onde foi efetuada a dispensa e ainda informacao sobre os produtos dispensados.

o Documento de faturagdo: Este documento € impresso no verso da
receita, fornecendo informacdes sobre: o medicamento dispensado, a farmacia onde
foi aviada a receita, o organismo de comparticipacdao, nimero de lote e nUmero de
série. Este documento apresenta um local reservado a assinatura do utente, o
“Direito de opcao”. Quando um medicamento ndo € comparticipado, este nao é

incluido nesta impressao, apenas no recibo final entregue ao utente.

Para além da venda normal, existem ainda outras duas opcdes de venda: a venda
suspensa e a venda a crédito. A venda suspensa ocorre quando um produto indicado na
receita nao esta disponivel na farmacia. Assim o utente pode levar os restantes
medicamentos ja com a percentagem de comparticipacdo do organismo a que pertence,

ficando o farmacéutico com a receita e com o talao com o codigo de barras comprovativo da
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venda para que quando o utente voltar posteriormente possa levantar os medicamentos em
falta. Nesta altura a venda é finalizada e emitido um documento comprovativo. A venda a
crédito é usada para utentes fidelizados, com ficha criada no sistema informatico, que
posteriormente regularizardo as suas contas. Na FN a venda a crédito era bastante recorrente
uma vez que os utentes idosos levantavam a medicacdo ao longo do més e os seus familiares

no final de cada més regularizavam o crédito.

7.3. Verificacdo farmacéutica da receita

médica apos dispensa

A verificacdo da receita apos esta ser dispensada deve ser feita com a maxima

atencao pois assegura o reembolso das comparticipacoes feitas ao longo do més.

Na FN existe um procedimento continuo para a verificacao de receitas. Todas
as semanas no final da semana sao conferidas as receitas semanais. Inicia-se com conferéncia
da validade da receita, segue-se a confirmacdao da correspondéncia entre o prescrito e o
dispensado, isto €, a correspondéncia entre a frente da receita e a impressdao no verso da
receita. No caso de existirem incongruéncias € necessario que estas sejam justificadas, é
ainda necessario conferir o organismo o lote da receita e a assinatura do utente. Caso toda a
verificacdo esteja correta o farmacéutico assina, data e carimba. Para além desta verificacao
feita semanalmente, as receitas sao ainda revistas mensalmente por outro profissional,
seguindo novamente o protocolo em vigor na farmacia, e organizadas de acordo com o

organismo e respetivo lote.
7.4. Sistemas de Comparticipacao

A comparticipacdo de medicamentos € um processo que permite que uma
percentagem do preco dos medicamentos seja suportada por um organismo especifico,
ficando ao encargo do utente a diferenca entre o valor de PVP total e a comparticipacao
cedida. A comparticipacdo € feita com base nos precos de referéncia atribuidos aos grupos
homogéneos, estando instituido um valor maximo a ser comparticipado. No final de cada més,

a farmacia é reembolsada no valor correspondente a comparticipacao.

O Decreto-Lei n.°48-A/2010, de 13 de Maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010,
de 1 de Outubro, prevé a possibilidade de comparticipacdao de medicamentos através de um
regime geral e de um regime especial (Dispensa em Farmacia Hospitalar ou Dispensa em
Farmacia de Oficina), o qual se aplica a situacdes especificas que abrangem determinadas
patologias ou grupos de doentes. No regime geral de comparticipacao, o Estado paga uma

percentagem do preco dos medicamentos consoante a sua classificacdo farmacoterapéutica
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(Portaria n.° 924-A/2010, de 17 de Setembro, alterada pela Portaria n.° 994-A/2010, de 29 de
Setembro e pela Portaria n.° 1056-B/2010, de 14 de Outubro) (18).

A comparticipacao pode ser de 90%, 69%, 37% e 15% do PVP, sendo que estas
comparticipacdes correspondem ao escalao A, B, C e D respetivamente. Os escaldes de
comparticipacdo variam de acordo com as indicacdes terapéuticas do medicamento, as
entidades que o prescrevem e ainda com o consumo acrescido para doentes que sofram de

determinadas patologias (19).

Os medicamentos podem ainda estar sujeitos a um regime especial de
comparticipacao que prevé dois tipos de comparticipacao: em funcao dos beneficiarios e em
funcao das patologias ou de grupos especiais de utentes. Para o regime especial de
comparticipacdo em funcdo dos beneficiarios a comparticipacdo do Estado no preco dos
medicamentos integrados no escaldao A é acrescida de 5% e nos escaldes B, C e D é acrescida
de 15% para os pensionistas cujo rendimento total anual ndo exceda 14 vezes a retribuicao
minima mensal garantida em vigor no ano civil transato ou 14 vezes o valor do indexante dos
apoios sociais em vigor, quando este ultrapassar aquele montante. Os regimes de
comparticipacao dos medicamentos para os utentes de determinadas patologias como, por
exemplo, a doenca de Alzheimer ou de Parkinson, sao regulados por portarias e despachos

especificos, que obrigatoriamente devem estar devidamente indicados na receita (19).

Na FN, a maioria dos medicamentos dispensados com prescricdo médica sao
comparticipados pelos respetivos organismos dos utentes. Os varios organismos apresentam
diferentes percentagens de comparticipacao, que variam consoante o tipo de medicamento.
Além disso, dentro de cada organismo podem existir diferentes regimes de comparticipacao.
A grande maioria dos utentes é beneficiarios do SNS, contudo existem outros organismos e
subsistemas frequentes. Em determinadas situacoes, o utente pode beneficiar de um modelo
de complementaridade na comparticipacao, no qual dois organismos, como por exemplo um
sistema e um subsistema, comparticipam o medicamento. Quando se verifica uma situacao de
complementaridade é necessario fotocopiar a receita e o respetivo cartdo do utente, que
identifica o organismo/subsistema, para enviar ao organismo de complementaridade e enviar

o original para a entidade principal.
7.5. Dispensa de estupefacientes/ psicotrépicos
As caracteristicas das substancias estupefacientes e psicotrdpicas e o facto de estas
serem passivem de utilizacdo ilicita, podendo causar danos e dependéncia fisica e/ou

psicologica, sujeitam estas substancias a um controlo diferente dos restantes farmacos. A

dispensa destes medicamentos é da responsabilidade dos farmacéuticos.
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A prescricao desta classe de farmacos representa um caso particular pois nao pode ser
incluida numa receita onde sejam prescritos outros medicamentos. No entanto tal como nas
restantes receitas, cada receita pode conter até quatro medicamentos distintos, ndo podendo
o nimero total de embalagens prescritas ultrapassar o limite de duas por medicamento. E
também necessario confirmar a autenticidade da receita médica, e em caso de duvidas o
farmacéutico deve entrar em contacto com o médico prescritor para esclarecer a situacao.
Para além de verificar se a receita cumpre os requisitos legais, iguais as das receitas normais,
€ ainda necessario verificar os dados do médico e os dados do adquirente. A dispensa de
estupefacientes e psicotropicos conduz a um registo informatico proprio no Sifarma nao é
permitido finalizar a venda sem que sejam inseridos os dados do utente (nome, morada, n° do
Bilhete de Identidade /Cartao de Cidadao, data de emissao e de validade, idade e sexo). No
caso de o adquirente nao for o doente a quem se destina a medicacdo, é também necessario
recolher a identificacdo do adquirente (nome completo, morada, n° de Bilhete de
identidade/Cartao de Cidadao e idade) (17, 20, 21). No final da venda, a receita original é
fotocopiada e é impresso um documento com os dados do utente, que é anexado a uma cdpia
da receita. O original da receita é enviado para o organismo de comparticipacédo, e as copias

sdo arquivadas durante trés anos na farmacia.

Mensalmente é enviada uma listagem de entradas e saidas de psicotropicos e
estupefacientes ao INFARMED. Esta listagem é emitida em duplicado, ficando uma das copias
na farmacia, e o duplicado é enviado para o INFARMED, ambas carimbadas e rubricadas pela
DT. Anualmente a farmacia faz também um balanco de entradas e saidas destes
medicamentos, realiza um inventario e procede ao fecho das receitas no dia 31 de Dezembro.
Durante o estagio tive varias oportunidades para dispensar psicotropicos, dentro dos quais
Buprenorfina (Transtec®), pude também acompanhar todo o processo mensal para a

regularizacao dos mesmos.
7.6. Dispensa de Genéricos

Um Medicamento Genérico (MG) é um medicamento com a mesma substancia ativa,
forma farmacéutica, dosagem e indicacdo terapéutica e cuja bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia tenha sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade
apropriados. Em suma, os MG tém a mesma qualidade, eficacia e seguranca a um preco
substancialmente inferior ao do medicamento original. Estes medicamentos sao identificados
pela sigla “MG” inserida na embalagem exterior do medicamento, e sao prescritos pela DClI
das substancias ativas, seguida da dosagem e forma farmacéutica, podendo o médico
acrescentar o nome do respetivo titular da AIM ou marca (9, 17, 22). Os MG sao
comparticipados pelos mesmos escalées de comparticipacao que os restantes medicamentos,

mas devido ao seu menor preco apresentam uma maior percentagem de comparticipacao. As
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farmacias devem sempre ter disponiveis para venda, no minimo trés medicamentos com a
mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondem aos
cinco precos mais baixos de cada grupo homogéneo. No momento da dispensa, o farmacéutico
deve dispensar o medicamento de menor preco, exceto se essa nao for a preferéncia do
utente. No caso da prescricao de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duracdo estimada superior a 28 dias, o farmacéutico s6 pode dispensar

medicamentos com preco igual ou inferior ao medicamento prescrito (17).

8. Automedicacéao/ Indicacdao Farmacéutica

A automedicacdo é a utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, sempre que se
destine ao alivio e tratamento de queixas de salde passageiras e sem gravidade, com a
assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de saude. A utilizacdo de MNSRM é
hoje uma pratica integrante do sistema de salde. Contudo, esta pratica de automedicacao
tem de estar limitada a situacdes clinicas bem definidas e deve efetuar-se de acordo com as
especificacoes estabelecidas para aqueles medicamentos. Neste contexto, o Despacho n.°
17690/2007, de 23 de Julho indica uma lista de situacoes passiveis de automedicacdo. Esta
lista indica para cada sistema (digestivo, respiratorio, cutaneo, nervoso, muscular/oésseo,

ocular, ginecoldgico e geral) um conjunto de situacdes passiveis de automedicacédo (23).

A automedicacdo €é entdo resumidamente a instauracdo de um tratamento
medicamentoso por iniciativa propria do doente. Nesta situacdo, o farmacéutico deve
orientar a utilizacdo ou ndo do medicamento solicitado pelo doente, contribuindo para que a
automedicacdao se realize sob uma indicacao adequada e segundo o uso racional do
medicamento. Designa-se entdo por indicacdo farmacéutica o ato profissional pelo qual o
farmacéutico se responsabiliza pela selecdo de um medicamento nao sujeito a receita médica
e/ou indicacdo de medidas nao farmacologicas, com o objetivo de aliviar ou resolver um
problema de salde considerado como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido
como problema de salde de caracter nao grave, autolimitante, de curta duracado, que nao
apresente relacdo com manifestacdes clinicas de outros problemas de saude do doente (2).
Na indicacdo de um medicamento, o farmacéutico devera ter em conta a selecdo do principio
ativo, dose, frequéncia de administracdo, duracdo do tratamento e forma farmacéutica. Esta
selecao dependera da situacao fisioldgica do doente, alergias medicamentosas, problemas de
salde ja diagnosticados e medicamentos que o utente esteja a tomar. Sempre que possivel, o
farmacéutico deve também indicar medidas nao farmacologicas. Estas medidas, por si s6 ou
acompanhadas pelo tratamento farmacologico, sdo fundamentais para obter melhoria na

maioria dos transtornos menores.

Existe um procedimento padronizado para auxiliar os farmacéuticos a implementar

uma correta indicacao, este é constituido por trés etapas (2):
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1. Entrevista ao doente - Nesta primeira etapa € importante que o
farmacéutico estabeleca uma adequada comunicacdo com o doente, para que possa
recolher informacao sobre sintomas ou motivos de consulta ao farmacéutico, duracao
do problema de salde, existéncia de outros sinais ou sintomas associados ao
problema de salde que motivou a consulta do doente ao farmacéutico, outros
problemas de salde manifestados pelo doente, medicamentos que o doente toma.
Através desta informacdo o farmacéutico assume a responsabilidade pela avaliacao
do problema de saude apresentado.

2. Intervencao farmacéutica - Apos identificar corretamente o motivo de
consulta e obtencao de toda a informacéao relevante sobre o doente, o farmacéutico
podera indicar uma opcdo terapéutica para tratar ou aliviar o sintoma menor,
oferecer ao doente outros servicos de cuidados farmacéuticos, como seguimento
farmacoterapéutico e/ou educacao para a saude ou caso o farmacéutico considere
nao se tratarem de transtornos menores e suspeite da necessidade de diagnostico
médico, encaminhar o doente ao médico.

3. Avaliacdo dos resultados - O processo de indicacao farmacéutica deve
ser registado e documentado, se possivel, recorrendo a recursos informaticos. A
avaliacao deste servico e o conhecimento dos resultados da intervencao
farmacéutica favorecem o processo de melhoria da indicacao farmacéutica. Para que
se possa proceder a avaliacdo, o farmacéutico devera dispor de uma folha de
intervencdo, na qual devera registar informacao referente ao motivo de consulta,
intervencao farmacéutica e o seu resultado. Para além disto deve realizar-se o
registo documentado de todas as outras atividades realizadas, incluindo relatoérios de

encaminhamento médico e informacao facultada ao doente.

Na FN a indicacdo farmacéutica € recorrente e prioritaria em relacdo a outros
servicos, para casos mais especificos e demorados este servico € prestado no gabinete de
atendimento farmacéutico para situacdes mais rapidas este processa-se ao balcdo. Durante o

estagio tive oportunidade de atuar em ambas as situacoes.

9. Aconselhamento e dispensa de outros

produtos de saude
9.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e

higiene

Entende-se por Produto Cosmético qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser
posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente

epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos, ou com os
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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 (24). Por outro lado, um produto dermofarmacéutico contém uma substancia ativa
na sua composicdo, permitindo-lhe uma acdo medicamentosa especifica no tratamento de
determinadas patologias. O regime juridico aplicavel aos produtos cosméticos e de higiene
corporal e estabelecido pelo Decreto-Lei n.° 115/2009, que altera o Decreto-Lei n.° 189/2008.
Este Decreto-Lei é o responsavel por classificar os Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal
(24).

A FN dispoe de varias gamas destes produtos, destinados a varias finalidades, como
por exemplo os produtos para acne, pele seca, oleosa ou atopica, protetores solares,
produtos de higiene intima, produtos de rosto, produtos de higiene e cuidado corporal,
produtos de higiene e cuidado capilar, produtos de higiene oral, entre outros. Assim, é
extremamente importante que o farmacéutico diferencie um problema estético de um
problema mais grave que implique a referenciacdo médica, tal como certas patologias da pele
onde se incluem o eczema, a rosacea, a descamacao por fungos, a hiperpigmentacao entre

outras.

Uma vez que existe uma grande diversidade destes produtos disponiveis na farmacia,
o farmacéutico deve ser capaz de aconselhar e orientar o utente na sua escolha, garantindo
sempre a qualidade e seguranca. O farmacéutico deve também identificar o tipo de pele do
utente e proceder a adequacao dos produtos ao tipo especifico de pele do utente. Durante o
meu estagio estive em contacto com imensas gamas de produtos dermofarmacéuticos,
cosméticos e de higiene, estes sdo depois dos medicamentos o grupo de produtos mais
comercializado na FN. Esta foi também a area onde adquiri mais conhecimentos pois estes
produtos sao muito pouco abordados durante a faculdade e o meu conhecimento sobre os

mesmos era reduzido.
9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Entendem-se por géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial os
produtos alimentares que, devido a sua composicao ou a processos especiais de fabrico, se
distinguem claramente dos géneros alimenticios de consumo corrente, sao adequados ao
objetivo nutricional pretendido e sao comercializados com a indicacao de que correspondem
a esse objetivo. O Decreto-Lei n.° 227/99, juntamente com as alteracdes introduzidas pelo
Decreto-Lei n°285/2000, regula o regime juridico aplicavel aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentacao especial e considera alimentacao especial a que corresponde
as necessidades nutricionais de pessoas: cujo processo de assimilacdo ou cujo metabolismo se
encontra perturbado; que se encontram em condicdes fisioldgicas especiais e que, por esse

facto, podem retirar particulares beneficios da ingestdao controlada de certas substancias
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contidas nos alimentos; lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em bom estado de saude
(25).

De acordo com o Decreto-Lei referido anteriormente dentro da gama de produtos
para alimentacao especial encontram-se especificamente (26):

1. Formulas para lactentes e formulas de transicao;

2. Alimentos a base de cereais e alimentos para bebés destinados a
lactentes e a criancas de pouca idade;

3. Alimentos destinados a serem utilizados em dietas de restricao
calorica para reducao do peso;

4, Alimentos dietéticos para fins medicinais especificos;

5. Alimentos adaptados a um esforco muscular intenso, sobretudo para

os desportistas;

De acordo com o Decreto-Lei n.° 216/2008, existe uma categoria de géneros
alimenticios destinados a uma alimentacao especial designada de alimentos dietéticos
destinados a fins medicinais especificos. Estes estdao sujeitos a processamentos ou
formulacbes especiais com vista a satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e
para consumo sob supervisao médica. Destinam-se a alimentacao exclusiva ou parcial de
pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver,
metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes neles
contidos ou seus metabdlicos, ou cujo estado de salde determina necessidades
nutricionais particulares que ndo géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo
especial ou por uma combinacdo de ambos (27). Esta categoria € classificada no Decreto-

Lei referido anteriormente de acordo com as trés categorias seguintes (27):

1. Produtos alimentares nutricionalmente completos com formula
dietética padrao;

2. Produtos alimentares nutricionalmente completos com formula
dietética adaptada a uma doenca ou situacao sanitaria especifica;

3. Produtos alimentares nutricionalmente incompletos com formula
dietética padrao ou formula dietética adaptada a uma doenca, anomalia ou

situacao sanitaria especifica;

Este tipo de produtos ¢ indicado em diversas situacoes entre as quais doenca celiaca,
outras doencas gastrointestinais, situacdes de disfagia e malnutricao, diarreias, vomitos,
situacoes de perda de peso e ou apetite, stress, pos-operatorio, geriatria, gravidez, doencas

oncoldgicas, entre outras. E importante que seja realizado um aconselhamento apropriado
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aos utentes quanto a forma de utilizacdo, precaucdes de utilizacdo e outras condicionantes

pertinentes.

Na FN ndo estado disponiveis em stock produtos dietéticos destinados a alimentacao
especial, estes sao encomendados de acordo com a necessidade do utente. No decorrer do
estagio apenas tive contacto com o Resource Energy®, um suplemento completo
hipercalorico, clinicamente isento de fibra indicado em situacdes de anorexia, ingestao
insuficiente e perda de peso involuntaria, situacoes de pré e pos-operatorio, insuficiéncia

renal e em preparacoes para colonoscopia (28).
9.3. Produtos dietéticos infantis

No que toca a amamentacao e a introducado de alimentos da dieta do lactente, a OMS
recomenda o aleitamento materno exclusivo durante o primeiro semestre de vida, embora o
aleitamento por um menor periodo ou o aleitamento parcial seja também benéfico, sendo
posteriormente introduzidas outras formas de alimentacdo ao longo do tempo. Evidéncias
cientificas tém demonstrado beneficios para a salde com o aleitamento materno exclusivo
durante os primeiros 6 meses de vida. A partir desta idade, o volume de leite ingerido é
insuficiente, ndo sendo possivel suprir adequadamente as necessidades energético-proteicas e
em micro nutrientes. E entdo necessario diversificar a alimentacdo a partir dos 5 - 6 meses de
vida. A passagem de uma dieta rica em gordura, caracteristica do aleitamento exclusivo, para
uma dieta rica em hidratos de carbono induz, so por si, adaptacdes hormonais significativas
com repercussdes no processo de crescimento e exigéncias de adaptabilidade digestiva. Na
realidade, a partir do 6° més, a maioria dos latentes esta preparado, em termos de
desenvolvimento e maturacao, para aceitar outro tipo de alimentos. Entre os 5 e os 8 meses
ocorre uma transicao progressiva das funcdes motoras, com a passagem da succao para a
mastigacdo. A partir deste periodo o lactente desenvolve a capacidade de mastigar, este

processo deve ser estimulado de modo a facilitar a integracao na alimentacao familiar (29).

Os produtos dietéticos infantis possuem uma vasta gama de produtos, destacam-se as
formulas para lactentes, as formulas de transicdo, os leites de crescimento, as férmulas

especiais para tratamento dietético e os aditivos.

O Decreto-Lei n.° 217/2008 estabelece o regime juridico das formulas para lactentes
e das formulas de transicdao. De acordo com este Decreto-Lei, as formulas para lactentes sao
os Unicos géneros alimenticios transformados que satisfazem integralmente as necessidades
nutritivas dos lactentes durante os primeiros meses de vida, até a introducao de uma
alimentacdo complementar adequada, enquanto as formulas de transicao sao os géneros
alimenticios com indicacdes nutricionais especificas, destinados a lactentes quando é

introduzida uma alimentacao complementar adequada, que constituam o componente liquido

104



Avaliacao do conhecimento dos farmacéuticos sobre o aconselhamento e dispensa de Medicamentos e
Produtos de Uso Veterinario em Farmacia Comunitaria.

Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

principal de uma dieta progressivamente diversificada nesses lactentes. A composicao base
das formulas para lactentes e formulas de transicao deve satisfazer as necessidades nutritivas

dos lactentes saudaveis (30).

Na FN existe uma vasta gama destes produtos, no entanto ao longo do estagio nao tive
a oportunidade de presenciar nenhuma formacao sobre os mesmos. Pude no entanto dispensar

alguns dos mesmos, sempre com a indicacao prévia do pediatra.

9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais

(nutracéuticos)

Como o préprio nome indica, fitoterapia, inclui os produtos e medicamentos a base de
plantas medicinais e tem por objetivo tirar partido das propriedades curativas e preventivas
das mesmas. Estes produtos farmacologicos sao regulados pelo Decreto-Lei n.° 176/2006 (9).
Estes produtos apresentam-se nas mais variadas formas, tais como, capsulas, chas, ampolas,
gotas, entre outros, existindo varias gamas e uma imensa variedade destes produtos. Os
fitoterapéuticos sao utilizados em diversas situacoes. Na FN existe uma grande variedade
destes produtos, durante o meu estagio pude presenciar varias formacoes de fitoterapia dos
laboratérios Aboca e Arkopharma. Inclusive a FN em associacdo com a Distrifa disponibiliza
aos utentes um programa de controlo personalizado de peso, o SlimFito, que utiliza
suplementos de fitoterapia dos Laboratorios Farmacéuticos Arkopharma. Pude também
dispensar e aconselhar os utentes sobre estes produtos principalmente para regulacao do

transito intestinal, distUrbios ligeiros do sono e emagrecimento.

Quanto aos suplementos nutricionais (nutracéuticos), estes sao constituidos por
vitaminas, minerais, antioxidantes, acidos gordos, entre outros, podendo contribuir para uma
melhoria do bem-estar fisico e psicologico, contudo, ndo devem de forma alguma substituir
uma alimentacdo completa e equilibrada (31). Este tipo de produtos é também bastante
requerido em farmacias comunitarias e durante o meu estagio contactei diretamente com

alguns, um exemplo desses foi o Centrum®.
9.5. Medicamentos Homeopaticos

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto define Medicamento homeopatico como
o medicamento obtido a partir de substancias denominadas stocks ou matérias-primas
homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou,
na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial hum Estado membro, e que pode
conter varios principios. Estes medicamentos, tal como os medicamentos a base de plantas,

sao considerados MNSRM e a sua procura tem aumentado significativamente em Portugal (9).
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A FN é uma farmacia “especializada” em homeopatia, sendo contactada por utentes
de diversas areas do pais. Nao so disponibiliza uma grande variedade de produtos, como a DT,
que tem formacdes nacionais e internacionais neste tipo de medicamentos, aconselha os
utentes a nivel desta terapia. Durante o meu estagio, pude também participar numa
formacao da Boiron, bem como me foi disponibilizado material informativo. Considero a
homeopatia 0 maior marco no meu estagio em farmacia de oficina pois, quando o iniciei, ndo
tinha conhecimento algum sobre este tipo de produtos, e ao longo do meu estagio, tive que
lidar diariamente com eles, inclusive todos os dias era simulado um caso clinico de

homeopatia para os funcionarios da FN com o respetivo protocolo de agao.

9.6. Medicamentos de uso veterinario

O Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009,
estabelece o regime juridico dos medicamento veterinarios, e define medicamento
veterinario como todas as substancias, ou associacdes, que possuem propriedades curativas
ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possam ser utilizadas ou
administradas no animal, com vista a estabelecer um diagnodstico médico-veterinario, exercer
uma acao farmacologica, imunologica ou metabdlica, restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas. Estes medicamentos sdao um bem publico e recursos cruciais para a defesa da
salde e do bem-estar dos animais e para a protecdo da saude publica, sendo igualmente um
instrumento de salvaguarda das producdes animais, com impacto consideravel na economia
das exploracdes agropecuarias e das alimentares (32, 33). Estes medicamentos estao
devidamente identificados na embalagem pela inscricdo “uso veterinario” em fundo verde e

nao sao sujeitos comparticipacao.

Na FN estes produtos estdo armazenados num local especifico a parte dos
medicamentos destinados a uso humano. Os mais solicitados sao especialmente para animais
de pequeno porte, sendo também raramente solicitados para animais de exploracoes
agropecuarias. As classes mais requisitadas sao antiparasitarios, tanto de uso interno, como
externo, anticoncecionais para animais de estimacao, e vacinas. O Farmacéutico deve estar
preparado para, no momento da dispensa, aconselhar o utente, tanto na escolha adequada do
MUV/PUV, como nas medidas de profilaxia e higiene adequadas. A FN dispée do Espaco
Veterinario, programa de apoio as farmacias criado em 2012 pela CPCH, qual permite aos
farmacéuticos um apoio telefonico com um meédico veterinario. Durante o meu estagio eu
propria contactei o apoio do Espaco Veterinario para indicar o anti-inflamatoério mais
adequado para um cdo que tinha desenvolvido uma reacéo alérgica ao carprofeno (Rimadyl®),

neste caso especifico foi dispensado Ananase®.
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9.7. Dispositivos médicos

O Decreto-Lei n.° 145/2009 estabelece as regras a que deve obedecer a investigacao,
o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a publicidade dos
dispositivos médicos e respetivos acessorios. E entendido como dispositivo médico, qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou
em combinacéo, incluindo o software destinado ao bom funcionamento do dispositivo médico,
cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios
farmacoldgicos, imunologicos ou metabolicos, destinado a ser utilizado em seres humanos

com os seguintes fins:

1. Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

2. Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesdo
ou de uma deficiéncia;

3. Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

4. Controlo da concecao;

O Decreto-Lei referido anteriormente também classifica os dispositivos médicos tendo
em conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes

da concecao técnica e do fabrico nas seguintes classes:

o Dispositivos médicos de classe | - dispositivos de baixo risco;
. Dispositivos médicos de classe lla e llb - dispositivos de médio risco,
sendo os de classe Ila de baixo médio risco e os de classe Ilb de alto médio risco;

. Dispositivos médicos de classe Il - dispositivos de alto risco.

Assim, os critérios utilizados para classificar os dispositivos médicos sdo: o fim a que
se destina, o risco inerente a concecao e fabrico, a anatomia afetada, a invasdo no organismo

e a duracao de utilizacao (34).

A FN comercializa varios dispositivos médicos, indicados na prevencao, cura ou co-
adjuvancia no tratamento de uma determinada patologia ou situacdo de salude. Os produtos
mais requisitados, que tive a oportunidade de dispensar durante o meu estagio foram as gazes
esterilizadas e adesivos, ligaduras e pensos, preservativos e testes de gravidez, fraldas e

cintas.
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10. Outros cuidados de saude prestados na

Farmacia Nogueira

As farmacias evoluiram de forma a permitir a prestacdo de servicos de salde e, de
meros locais de venda de medicamentos, transformaram-se em importantes espacos de saude
e de prestacao de cuidados, reconhecidos pelos utentes (35). A prestacao destes cuidados
tem como objetivo disponibilizar um maior controlo do estado de saude e uma melhoria na
qualidade de vida do utente. Dada a posicao privilegiada do farmacéutico, enquanto agente
de salde publica, para atuar junto da populacao, educando e aconselhando, com o objetivo
de prevenir a doenca, promover a salde e melhorar a qualidade de vida, a prestacdo de
servicos de salde foi-se tornando uma atividade diaria no quotidiano da farmacia. A
determinacdo dos parametros bioquimicos e fisiolégicos permite a medicdo de indicadores

para avaliacdo do estado de salde do doente (2).

A FN disponibiliza aos utentes varios servicos, nomeadamente a determinacao de
parametros bioquimicos e fisioldgicos, que permitem a medicdo de indicadores do estado de
saude do doente, a administracao de injetaveis, bem como a realizacido de rastreios gratuitos
como consultas de podologia, rastreios auditivos e consultas de nutricdo. Na FN os parametros
bioquimicos mais frequentemente determinados sdo a glicémia, o colesterol total e os
triglicéridos, para a determinacdo dos parametros fisiologicos a FN dispde de um aparelho
digital que faz a medicao do peso e altura, calculando o respetivo indice de massa corporal
(IMC) do utente a um medidor automatico de pressao arterial, que fornece os valores de

pressao arterial, bem como a pulsacao.

Apos a determinacao, os resultados sao registados e transmitidos ao utente. Para cada
uma das determinagdes existem intervalos de valores normais, cabendo ao farmacéutico
reconhecer quando o parametro determinado nao se encontra dentro desses intervalos. Se tal
acontecer e se o valor obtido nao se afastar muito dos valores de referéncia podera apenas
prestar-se aconselhamento, tal como enfatizar a importancia da adesdo a terapéutica e da
implementacao de medidas de prevencao tais como a diminuicao da ingestao de sal, gorduras
e acucares. Tal aconselhamento depende de que patologia/condicdo levou a necessidade da
realizacao do teste, sendo as patologias/condicoes que mais frequentemente originam essa
necessidade a hipertensdao arterial, a diabetes mellitus, a hipercolesterolémia e a
hipertrigliceridémia. Por outro lado, se o valor obtido se afastar muito dos valores de

referéncia, o farmacéutico deve encaminhar utente/doente ao médico.

108



Avaliacao do conhecimento dos farmacéuticos sobre o aconselhamento e dispensa de Medicamentos e
Produtos de Uso Veterinario em Farmacia Comunitaria.

Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao
11. Preparacao de medicamentos

Os manipulados sdo medicamentos preparados segundo férmulas magistrais ou oficinais,
cuja preparacao em pequena escala compete as farmacias, sob a direta responsabilidade do
farmacéutico, sendo a sua a prescricao e preparacao reguladas pelo Decreto-Lei n° 95/2004
(36).

Entende-se por medicamento manipulado qualquer formula magistral ou preparado
oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico, correspondendo
uma formula magistral a qualquer medicamento preparado segundo uma receita médica que
especifica o doente a quem o medicamento se destina, e um preparado oficinal a qualquer
medicamento preparado segundo as indicacoes de uma farmacopeia ou de um formulario
destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico
(36). Apesar destes medicamentos conduzirem a uma otimizacao do tratamento, seja pela
reducao de intolerancias, pela adequacao da dose em doentes com o perfil farmacocinético
alterado ou pela racionalizacao do consumo, atualmente os medicamentos manipulados sao
pouco prescritos, sendo a sua preparacdo em farmacia comunitaria atualmente uma area
cada vez com menos relevo . Os medicamentos manipulados sdo passiveis de
comparticipacao, mantendo-se atualmente a comparticipacao em 30% do seu preco para os
preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional
e as formulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados comparticipaveis
de acordo com estabelecido no Decreto-Lei n.° 48-A/2010, com as devidas alteracoes
introduzidas pelo Decreto-Lei n.° 106-A/2010 (37, 38).

As farmacias devem ter instalacbes adequadas e material necessario para a
preparacao de medicamentos manipulados, devem também possuir documentacédo de suporte
para registo das preparacdes efetuadas, nimero de lote, substancias utilizadas e respetivo
lote, modo de preparacao, dados do utente e do prescritor, controlo da qualidade, prazos de
utilizacdo e condicoes de conservacdo, bem como o calculo do respetivo preco de venda ao

publico, de acordo com a legislacao em vigor (2).

Para proceder a preparacdo correta de medicamentos manipulados, o farmacéutico
deve basear-se na prescricdo medica, formularios galénicos, farmacopeias, ou outra fonte
bibliografica adequada. O farmacéutico devera também assegurar-se da qualidade das
matérias-primas que utiliza e da seguranca do medicamento, no que concerne as doses da ou
das substancias ativas e a existéncia de interacbes que ponham em causa a acdao do

medicamento ou a seguranca do doente.

Na FN a preparacdao de medicamentos manipulados € bastante rara, durante o meu
estagio tive a oportunidade de preparar uma vez vaselina salicilada a 2%. Para a preparacao

de medicamentos manipulados, a FN possui as instalacdes e todo o material necessario. Para
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isso, existe na farmacia um pequeno laboratorio convenientemente iluminado e ventilado,

com temperatura e humidade adequadas.

Sempre que se procede a preparacdo de um manipulado é realizado um registo
padronizado, onde consta o nimero de lote, as substancias utilizadas e respetivo lote, o modo
de preparacao, os dados do utente e do prescritor, o controlo da qualidade, os prazos de

utilizacao e condicdes de conservacao, e o calculo do respetivo preco de venda ao publico

Apos finalizar o preparado procede-se a todas as verificacdes necessarias para
garantir a boa qualidade final do medicamento manipulado entre as quais a verificacao dos
caracteres organoléticos. Por fim o manipulado é acondicionado e é efetuada a rotulagem da

embalagem, devendo esta fornecer toda a informacao necessaria ao doente, indicando (39) :

a) Nome do doente (no caso de se tratar de uma formula magistral;

b) Formula do medicamento manipulado prescrita pelo médico;

c) NUmero do lote atribuido ao medicamento preparado;

d) Prazo de utilizacao do medicamento preparado;

e) Condicdes de conservacao do medicamento preparado;

f) Instrucdes especiais, eventualmente indispensaveis para a utilizacao

do medicamento, como, por exemplo, «agite antes de usar», «uso externo» (em

fundo vermelho), etc.;
g) Via de administracao;
h) Posologia;
i) Identificacdo da farmacia;

j) Identificacdo do farmacéutico diretor técnico.

12. Contabilidade e Gestao

12.1. Legislacao Laboral

0 horario de funcionamento das farmacias de oficina tem sofrido alteracdes ao longo
dos anos, sendo que, atualmente, com as alteracoes feitas pelo Decreto-Lei n.° 53/2007, que
regula o horario de funcionamento das farmacias de oficina, e pelos Decretos-Lei n.° 7/2011 e
n.° 172/2012, as farmacias de oficina podem funcionar 24 horas por dia, sete dias por

semana, em articulacdo com o regime de turnos. O Decreto-Lei n.° 7/2011 também dispde
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que o periodo e funcionamento semanal das farmacias de oficina, que abrange os periodos de
funcionamento, diario e semanal, e os turnos de servico permanente e de regime de
disponibilidade, esta sujeito a um limite minimo de funcionamento e a um horario padrao, a
definir por portaria. Assim, a Portaria n.° 277/2012 define o horario padrao de funcionamento
das farmacias de oficina, regula o procedimento de aprovacdo e a duracdo, execucao,
divulgacdo e fiscalizacdo das escalas de turnos. Esta portaria define que o periodo de
funcionamento semanal das farmacias de oficina tem o limite minimo de 44 horas e define
também que o periodo de funcionamento diario das farmacias de oficina deve ser fixado em
termos que garantam a abertura ao publico de segunda a sexta-feira, das 10 as 12 horas e 30
minutos e das 15 as 18 horas e 30 minutos, e ao sabado, das 10 as 12 horas e 30 minutos (40-
42).

12.2. Processamento de receituario e faturacao

Tal como referido anteriormente, para que a farmacia possa ser reembolsada no valor
das comparticipacdes feitas ao longo do més, € necessario que todas as prescricoes estejam
em conformidade, razédo pela qual o farmacéutico confere o receituario em varios momentos
da dispensa. Depois de todo o processo de dispensa de medicamentos é efetuada ainda uma
outra verificacdo farmacéutica das receitas para averiguar novamente a sua validade. Apods as
receitas serem verificadas e validadas sao divididas de acordo com as entidades
comparticipadoras e agrupadas em diferentes lotes. Posteriormente, sao impressos os
verbetes de identificacdo dos lotes, os quais, no fim de cada més, sdao enviados juntamente

com as receitas e respetiva fatura para as entidades comparticipadoras.

12.3. Documentos contabilisticos

Apesar de atualmente o recurso a empresas de contabilidade por parte das farmacias
ser cada vez mais a regra, o farmacéutico deve possuir algumas nocdes do funcionamento da
farmacia enquanto empresa, uma vez que diariamente contacta com varios documentos
contabilisticos. Além dos parametros legais e funcionais dos documentos contabilisticos,
existem também aspetos fiscais que o farmacéutico deve conhecer. Entre os quais, destacam-

se:

. Imposto sobre o valor acrescentado (IVA): o valor deste imposto
encontra-se dependente do valor das compras e das vendas de cada més. De acordo

com as leis em vigor, na farmacia existem produtos com IVA a 6% ou 23%.
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o Imposto sobre o rendimento das pessoas singulares (IRS): todos os
produtos de 6% de IVA entram para as despesas de IRS, enquanto os produtos a 23% so

entram quando acompanhados de receita médica.

. Imposto sobre o rendimento das pessoas coletivas (IRC): é calculado

com base no rendimento gerado pela farmacia durante o ano.

Na FN a gestao de todos os aspetos contabilisticos e legais encontra-se a cargo de uma
empresa de contabilidade contratada. Durante o meu estagio nao tive muitas oportunidades

de contactar com estes processos.
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13. Conclusao

As farmacias representam os locais de prestacao de cuidados de salde mais proximo
da populacado, sendo que hoje em dia estes estabelecimentos sao procurados ndo sé pela
dispensa de produtos como também para o esclarecimento de dividas e procura de
informacao. O farmacéutico tem um papel primordial nestas acdes, cabendo a este, ndo so a
prestacao dos cuidados farmacéuticos, como também estabelecer uma relacdao com o utente

de forma a prestar um atendimento personalizado.

O meu estagio na FN foi sem qualquer duvida uma experiencia extremamente
positiva, onde pude aprender e partilhar conhecimentos com uma equipa competente, onde o

bom ambiente e o espirito de entreajuda estava presente diariamente.

No estagio, aprendi ndo s6 a importancia de executar com rigor todas as tarefas
relacionadas com o bom funcionamento e gestdao da farmacia, partilhar conhecimentos,
manter-se informado e atualizado como também a importancia do bom relacionamento com
os colegas de equipa e principalmente com os utentes. O trabalho de equipa, a partilha de
experiencia e de conhecimentos foi sem dldvida uma enorme mais-valia para conseguir
concluir o estagio na vertente de farmacia comunitaria com aprovacado. Por ultimo, e nao
menos importante aprendi a dar valor ao trabalho do farmacéutico de oficina, passei a ter
plena consciéncia de que ao balcdo da farmacia esta um profissional de salde, que apresenta
também um lado humano e cuja principal preocupacéo é a prestacao dos melhores cuidados

de saude aos utente
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Anexos

Anexo 1 : Enquadramento do Medicamento veterinario farmacolégico numa perspetiva da

avaliacao/gestao de risco.

Do Prado

Ao Prato

A B
Consumidor

GESTAO DO RISCO

Intervalo | de Seguranca
Minimizacio do Risco

Bem-estar animal
Boas praticas vet.

Impacto Ambiental

Boas priticas agricolas Operador/ Manuseador
Animal de Exploracio
Medicamento A\':lhﬂg:ll:l continuada
. 0
AVALIACAO DO RISCO Veterinario
Beneficio/ Risco
(RCM)
Animal de Companhia

Minimizacio do Risco
Bem-estar animal
Boas praticas vet.

Impacto Ambiental

Operador/ Manuseador

*Substancias activas proibidas
* Conformidade com os LMRs
* Antibioresisténcia
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Anexo 2 - Questionario.

) Universidade da Beira Interior
4 Faculdade de Ciéncias da Saude
S

2;{") Covilhd | Portugal

Inquérito relativo a avaliacdo do conhecimento dos farmacéuticos sobre o aconselhamento e dispensa de Medicamentos e
Produtos de Uso Veterinario em farmacias comunitarias.

O presente inquérito insere-se no ambito da componente de investigacao do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas

na Universidade da Beira Interior intitulada “Avaliacdo do conhecimento dos farmacéuticos sobre o aconselhamento e

dispensa de Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario” e deve ser preenchido por farmacéuticos que exercam a

profissdo em farmacia comunitaria. O inquérito é andnimo e confidencial. Os dados sd serdo utilizados apds uma autorizagao
oral previa, e para fins de investigacdo relacionados com este trabalho.

Obrigada pela colaboracdo,

Ana Rita Francisco

Por favor , leia atentamente cada pergunta e indigue a sua resposta, assinalando com um X
quando necessario.

Idade __

Habilitacdes literarias:
Licenciatura (pré-Bolonha) __
Mestrado __ Em que area ?
Mestrado Integrado __
Doutoramento __ Em que area ?

Universidade onde realizou os estudos de Licenciatura/Mestrado integrado:

Em que ano terminou a sua formacdo (Licenciatura/Mestrado Integrado) em Ciéncias
Farmacéuticas?

Ha quantos anos exerce a profissdo em farméacia comunitaria?
1-5__

5-10_

10-15__

mais de 15__

Ha guantos anos exerce a profissdo em farmacia comunitaria no local onde trabalha
actualmente:

15

510

10-15__

mais de 15__

Qual a localidade e o concelho da farmacia onde trabalha actualmente:
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Universidade da Beira Interior
Faculdade de Ciéncias da Saude
Covilhd | Portugal

1. Dispensa
1.1 Qual o tipo de servicos de farmdcia veterindria mais procurado na farmacia
comunitédria onde exerce a sua actividade profissional? (seleccione no maximo 3
opgdes)

Cedéncia de Medicamentos de uso veterinarios ndo sujeitos a receita médico-veterinaria e
aconselhamento sobre os mesmos__

Cedéncia de Medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria e
aconselhamento sobre os mesmos __

Cedéncia de Produtos de uso veterinario e aconselhamento sobre os mesmos __
Aconselhamento sobre cuidados de saide animal e transmiss3o de doengas ao ser humano__
N3o sdo dispensados medicamentos/produtos de uso veterinario na farmacia onde trabalho
actualmente __ (por favor, passe directamente para a questéo 1.4)

1.2 Dentro dos Medicamentos de uso veterindrio quais os que sdo mais frequentemente
solicitados? (seleccione no maximo 3 opg¢des)

Antibioticos __

Anti-inflamatérios __
Ectoparasiticidas/Endoparasiticidas __
Vacinas __

Nutrientes e Suplementos Nutricionais __
Anti-Sépticos e Desinfectantes __

Outros :

1.3 Com que frequéncia disponibiliza medicamentos de uso veterinario

Todos os dias __

3-4 vezes por semana __

3-4 vezes por més __

Menos de uma 1 vez por més __

1.4 Considera que a farmacia onde trabalha actualmente esta localizada:

Nuna zona rural __
Nuna zona urbana__
Numa zona semi-urbana __

1.5 No decorrer da sua profissdo ja sentiu dificuldades na dispensa ou no
aconselhamento de medicamentos/produtos de uso veterinario?

Sim, varias vezes __
Sim, pontualmente __
N3o, nunca senti dificuldade __ (por favor, passe directamente para a questdo 2)
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1.6 Se sim (na pergunta 1.5), em que tipo de situagdes j& sentiu mais dificuldade?

Cedéncia de Medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria em modelo ndo
normalizado e aconselhamento sobre os mesmos __

Cedéncia de Medicamentos veterinarios sujeitos a receita médico-veterinaria normalizada e
aconselhamento sobre os mesmos __

Cedéncia de Produtos de uso veterinario e aconselhamento sobre os mesmos __
Aconselhamento sobre cuidados de salide animal e transmissdo de doengas ao ser humano __

1.7 Se sim (na pergunta 1.5), como obteve a informagdo necessaria a resolugio do
problema:

INFARMED (Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento) __
DGAV (Direccdo Geral de Alimentacao e Veterinaria) __
Internet __

Colegas __

N3o procurei qualquer informagdo __

Qutro:

2. Formagdo
2.1 Esta familiarizado com as normas de comercializacdo e regras de distribuicdo/
cedéncia/ utilizacdo de medicamentos/produtos de uso veterindrio em Portugal?

Estou familiarizado com toda a legislagdo __
Apenas no que toca a venda a retalho em farmacia comunitaria __
N3o estou familiarizado com a legislagdo __

2.2 Que entidade(es) é(sd0) responsével(eis) pela autorizagédo de introdugio de
medicamentos de uso veterinario em Portugal ?

DGAV (Director Geral de Alimentagdo e Veterinaria) __
INFARMED (Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento) __
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) __

CTMV (Comissdo Técnica de Medicamentos Veterinarios) __
Qutra entidade :

2.3 A autorizacdo da venda a retalho de medicamentos veterinarios dependente de que
entidade ?

DGAV (Director Geral de Alimentagdo e Veterinaria) __
INFARMED (Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento) __
GAMYV (Grupo de avaliagdo de medicamentos veterinarios) __
CTMV (Comissdo Técnica de Medicamentos Veterinarios) __
Outra entidade :

2.4 No caso de uma receita médico-veterindria destinada a animais de exploracdo, esta
deve ser em:

Regime normalizado com vinheta de caracter obrigatdrio __

Regime normalizado sem vinheta de caracter obrigatorio __

Regime ndo normalizado com vinheta de caracter obrigatério __

Igual a receita medica veterinaria destinada a animais de companhia __
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2.5 No decorrer do curso, alguma das unidades curriculares abordava medicamentos de
uso veterinarios?

Sim __Qual (ais) a(s) desighacdo(des):

Ndo __
2.6 Considera importante os farmacéuticos em farmacias comunitarias terem formacéao
sobre medicamentos/produtos de uso veterinario?

Extrema importancia __
Apenas se for do interesse dos mesmos__
Ndo acho importante __

2.7 Se sim, qual (ais) a (s) drea (s) em que considera mais importante obter formac&o:

Alimentagdo __
Legislagdo __

Higiene

Prevencao de doengas __
Medicagdo __

Qutra (as) :

2.8 Ao longo da sua carreira ja procurou participar em formacgdo(des) na area de
medicamentos de uso veterinario?

Sim, mais do que uma__

Sim, apenas uma vez __

N3o, nunca __

Se sim, qual/quais a(as) entidade(s) responsavel(eis) por essa(as) formacgdo(des)?) ?

Mais uma vez, obrigada pela colaboragao,

Ana Rita Francisco
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Anexo 3 : Esquema representativo do sistema Italiano de Farmacovigilancia e

a sua coligacao com a EudraVigilance e a OMS.

Operatori Invio segnalazione ADR
Sanitari (tempestivamenteg X
(v e
SV, ==

Responsabile
Farmacovigilanza
(ASL, AO, IRCCS)

Clttadlnl —

122

Inserimento

entro 7 giorni

==y

90 glornl
Non gravi

Rete Nazionale di
Farmacovigilanza (RNF)
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cao

5

Esquema dos ensaios clinicos realizados no IFO.

Anexo 4

Studi osservazionali

IFO promotore o non promotore

Studi interventistici

IFD non promotore (sponsorizzati)

IFO promotore

|sponsorizzati)
Hm_vm:m SAE, AE B
azlone
Avversa (ADR)
L >y .G
M— Registraziona nei CRF — sperimentatore Registrazions nei CRF mﬂnﬂd“...”“wﬂhhﬁ&
sperimentatore Modulo B Motifica di decesso znche=sCE
MNotifica immediata se SAE, eccetto quellinonsoggett G.
ModuloA ad obbligo di notificaimmediata
Maotifica tempestiva Tempistica secondo protocollo Registrazione inreport annuale <—— SAR, SUSAR
>m_uu. r:.. | ._uﬂ o studi per AlF& e CE [DSUR)
Invio relazione clinica se decesso = ! particalare interesse parlo stucia . = Modulo B
romaotore
entro 15 gg Notifica di decesso anchea CE . . .
MNotificzimmediata
@ IFO Qualified Person
Responsabile di Registrazione inreport annuzle Sa— SAR, SUSAR Pharmacovigilance QPPV
Farmacovigilanza per AlFA= CE [DSUR)
IFO solo SUSAR
Maotifica entro 7 gg s=

entro 7 giorni

EUSAR con decesso
(8 gg per relzzionaclinica)
o pericolo divita

Motificz entro 15 gg
tuttz |2 zltre SUSAR EV

2

CE

solo SUSAR
Notifica entro 7 ggse
SUSAR con decesso
(8 g2 perrelazioneclinica)
o pericolo divita

Maotificz entro 1528
tutte le altre SUSAR

I-\ @
—
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