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Resumo

Introducao: As reacdes adversas a medicamentos (RAM) constituem um problema de salde
publica e sdo especialmente graves numa populacao polimedicada e mais fragil como a
populacdo idosa. Em Portugal, ha uma elevada taxa de notificacbes de RAM referentes a
populacao idosa, o que levanta a necessidade urgente de se efetuarem estudos de
farmacovigilancia nesta area. As enxaquecas e cefaleias primarias sdao um problema de salude
com elevada incidéncia em toda a populacdo, mas ha casos especificos de cefaleias
secundarias devido a utilizacdo de medicacdo, quer seja por sobredosagem, interacoes
medicamentosas ou mesmo uma resposta prejudicial e nao intencional a um medicamento
usado de acordo com autorizacdo de introducdo no mercado. A farmacovigilancia € um
processo essencial para avaliar e aumentar a seguranca dos farmacos, através da
identificacao dos fatores de risco e do levantamento de queixas, tentando prevenir a
ocorréncia de RAM noutros doentes. Métodos: Foi feita uma pesquisa na base de dados
nacional de farmacovigilancia do INFARMED, incluindo todas as notificacdoes referentes a
doentes com idade igual ou superior a 65 anos com o termo LLT ‘headache’ do dicionario
MedDRA, recebidas entre 01/01/2007 e 31/12/2017. Os casos com informacao incompleta e
os duplicados foram eliminados. A populacao foi avaliada quanto a distribuicao por género e
idade, bem como a respetiva taxa de polimedicacdao. As notificacdes de reacdes adversas
foram analisadas quanto a classe do(s) medicamento(s) suspeito(s), de acordo com a
classificacdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) da Organizacao Mundial de Salde, ao
grau de gravidade, relacdo de causalidade atribuida entre o farmaco e a reacdo adversa, e
evolucdo do caso. Foram ainda analisadas as outras reacdes adversas notificadas que
acompanhavam as cefaleias. Resultados: Neste periodo de 11 anos foram analisadas 155
notificacdes que tinham cefaleias como reacdo adversa. A populacado analisada era constituida
maioritariamente por doentes do sexo feminino (75%) e da faixa etaria dos 65-74 anos (54%).
Cerca de 43% dos doentes estavam a tomar 5 ou mais farmacos simultaneamente, resultando
numa taxa de polimedicacdo bastante elevada. As classes farmacoterapéuticas dos
medicamentos suspeitos mais comummente reportados foram antiviricos (9%),
antidislipidémicos (8.4%), anti-depressores (6.5%), analgésicos estupefacientes (5.8%) e
bifosfonatos (5.2%). E de realcar que quase metade das notificacdes (46%) foram consideradas
graves. Foram relatadas diversas outras reacoes adversas além das cefaleias, de entre as
quais as mais comuns foram tonturas (18.7%), alteragdes de visao (15.5%) e nauseas (15.5%).
Discussao e conclusdes: De acordo com os resultados deste estudo, deve existir maior
cuidado ao prescrever analgésicos estupefacientes, anti-depressivos e anti-dislipidémicos
nesta populacdo, optando por medidas nao farmacoldgicas ou por outras classes de
medicamentos. Nos doentes idosos é necessario ter-se atencao as doses dos medicamentos,
que devem ser ajustadas, devido as alteracdes fisiologicas que ocorrem com o avancar da

idade. Sugere-se ainda a elaboracao de estudos clinicos na populacdo idosa, antes ou apos a
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comercializacao dos medicamentos, tendo em conta que neste momento os idosos raramente
sdo incluidos nos ensaios clinicos, e é necessario avaliar a seguranca dos farmacos para estes
doentes. Também os profissionais de salde, em todos os niveis de cuidados, devem estar
alertados para a necessidade de monitorizar a terapéutica e notificar eventuais RAM,

promovendo o bem-estar dos doentes idosos e o uso seguro do medicamento.

Palavras-chave

Cefaleias, Farmacovigilancia, Idoso, Polimedicacdo, Reacao Adversa a Medicamentos
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Abstract

Background: Adverse drug reactions (ADR) are a public health concern and are specially
serious in the elderly population, which is usually polymedicated and more fragile than
others. In Portugal there is a high rate of ADR reports referring to the elderly, which
brings us the urgent need to make new pharmacovigilance studies about this special
population. Migraines and primary headaches are a health problem with high incidence
across the general population, but there are cases where secondary headaches can
happen due to medication use, either because of overdosing, drug-drug interactions or
due to a harmful and unintended response to a medicinal product used under a
marketing authorization. Pharmacovigilance is a key process to assess and increase the
safety of drugs, through identification of the risk factors and safety signs, with the goal
of preventing ADR. Methods: We performed a search on the national pharmacovigilance
database, including all ADR reports related to patients aged 65 and older, with the LLT
term ‘headache’ from the MedDRA dictionary, received between 01/01/2007 and
31/12/2017. Incomplete or duplicate reports were eliminated before analysis. The
population was assessed as to gender and age distribution, and also the rate of
polymedication. ADR reports were evaluated on the pharmacotherapeutical classes of
the suspect drugs, according to the ATC (Anatomical Therapeutic Chemical) of the World
Health Organization, severity and outcome of the ADR, and its causality relationship
with the drugs. ADR reported other than but simultaneously with headaches were also
evaluated. Results: We analysed 155 ADR reports during a period of 11 years. The
majority of the population was from the female sex (75%), and was between 65-74 years
old (54%). 43% of the patients were taking 5 or more drugs at the same time, which gives
us a rather high polymedication rate. The pharmacotherapeutical classes of drugs most
represented were antivirals (9%), antidislypidemics (8.4%), antidepressants (6.5%),
narcotic painkillers (6.8%), and bisphosphonates (5.2%). We must point out that almost
half of the reports (46%) were considered serious. There was a number of ADR besides
headaches, of which the most common were dizziness (18.7%), visual disturbances
(15.5%) and nausea (15.5%). Discussion and conclusions: According to this study,
narcotic painkillers, antidyslipidemics and antidepressives should be avoided, and we
should insist on non-pharmacological measures or other drug classes as alternatives.
Because of the physiological changes that happen with ageing, we should take caution
and adjust the doses and drug classes we use in these patients. We suggest there should
be clinical trials done on the elderly population, before or after marketing, because at
the moment these patients are often left out from the trials, and there is information
lacking on the safety of drugs for this population. Also, all health care providers should
be prepared to monitor drug therapies, promoting patients’ well-being and the safe use

of medications.
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Capitulo | - Cefaleias como Reacao
Adversa a Medicamentos na Populacao
Idosa Portuguesa: Um estudo
retrospetivo

1. Introducao

Uma reacao adversa a medicamentos (RAM) é definida como uma resposta nociva e nao
intencional a um medicamento, que pode surgir do seu uso no ambito das indicacdes previstas
na sua comercializacdao, ou em situacées de abuso, uso off label, sobredosagem, erros de

medicacao ou ainda em casos de exposicao ocupacional. (1)

O processo de identificacdo, documentacao, avaliacdo e prevencdao de RAM é designado por
farmacovigilancia (2), sendo esta uma area cada vez mais relevante na gestao da terapéutica
e na adesdo do doente ao regime terapéutico, e o seu objetivo maximizar a seguranca e

eficacia dos medicamentos.

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia foi criado em 1992, tendo-se
desenvolvido bastante com a criacdo de varias unidades de farmacovigilancia regionais
distribuidas pelo territério nacional ao longo dos anos (3). Atualmente o processo de
notificacdo de uma RAM pode ser realizado pelos profissionais de salde, e também pelos
cuidadores e utentes no geral, e o profissional de salde deve notificar qualquer reacao
adversa, grave ou nao, independentemente de ja estar descrita no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM). O farmacéutico, tendo em conta a sua relacdo de
proximidade com os doentes, tem um papel ativo na farmacovigilancia e na promocao do uso

seguro dos medicamentos.

Existe um Portal RAM online, que permite a toda a populacao submeter uma notificacao e
este Portal esta em comunicacdo direta com o sistema de farmacovigilancia europeu,
EudraVigilance, sendo deste modo enviados automaticamente todos os dados reportados a
Europa (3). As notificacbes enviadas por profissionais de salde, doentes e pelo publico no
geral constituem uma mais valia no processo de farmacovigilancia, pois permitem uma
detecdo precoce de RAM e o levantamento de sinais, e transmitem uma informacao mais

realista e fidedigna acerca da experiéncia do utente com o uso do medicamento (4).

A farmacovigilancia na populacao idosa é de especial importancia e pertinéncia devido a
elevada suscetibilidade dos idosos a ocorréncia de RAM e também a escassa investigacdo que
é feita acerca dos efeitos dos farmacos sobre as pessoas mais velhas e polimedicadas antes de

estes serem colocados no mercado (5-7). A farmacovigilancia é realizada desde a fase
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anterior a comercializacdo dos medicamentos, durante os ensaios clinicos. Nestes estudos
anteriores a introducdo no mercado a populacao submetida ao tratamento normalmente ndo
inclui grupos mais especificos como as criancas, os idosos e as gravidas, pelo que se torna
importante fazer a vigilancia dos efeitos de cada medicamento apds a introducdo no
mercado, especialmente no que se refere a estes grupos para os quais dispomos de pouca

informacao.

De acordo com dados do Instituto Nacional de Estatistica a populacdo idosa em Portugal tem
vindo a aumentar significativamente nas ultimas décadas, atingindo neste momento mais de 2
milhdes de pessoas (8). Os idosos representam, assim, cerca de um quinto da populacao
portuguesa e a previsao é que o seu nimero continue a aumentar (9). Pode ainda observar-se
que existe um notavel desequilibrio na distribuicao por sexo, dado que o género feminino esta

presente em maior percentagem na populacao idosa.

Nos ultimos anos tém sido feitos diversos estudos com base nos sistemas de farmacovigilancia,
mas existem ainda poucos estudos direcionados apenas para a populacao idosa. Segundo
dados do INFARMED, as notificacoes referentes a populacdo com idade igual ou superior a 65
anos representam 22% do total de notificacdes a nivel nacional, o que demonstra uma grande

prevaléncia de RAM na populacgao idosa (3).

Ha um ndmero consideravel de estudos sobre a admissao hospitalar devido a RAM (10-15), que
suportam que este é um problema de salde publica que leva a consequéncias graves no
estado de salde das pessoas e aumento dos custos de salde, especialmente na populacdo
idosa (10,11). Alguns estudos também indicam que a maioria das RAM que motivam
hospitalizacbes poderiam ser evitadas por se tratarem de efeitos dose-dependentes,
reduzindo também os custos relacionados com estes episddios de hospitalizagao (16,17). As
estratégias de prevencdao de RAM devem desenvolver-se nesta populacdao nas etapas de
prescricdo e monitorizacdo dos cuidados médicos e farmacéuticos, com o objetivo de
promover a adesdo a terapéutica de forma correta (17). Existe assim a necessidade de
encontrar ferramentas que permitam a avaliacao do risco de ocorréncia de RAM na populacdo
idosa ao nivel dos cuidados primarios, com o objetivo de prevenir estes eventos e as suas

consequéncias graves (18).

Uma pessoa idosa habitualmente é portadora de mais do que uma doenca cronica, que
normalmente é controlada com um ou mais farmacos. Deste modo, a polimedicacdo € comum
e crescente na populacao idosa (19,20). No entanto, o conceito de polimedicacao encontra-se
ainda mal definido (19,21,22). Existem definicdes numéricas e descritivas, mas a mais aceite
globalmente é a de cinco ou mais farmacos tomados diariamente (19,22,23). A polimedicacao
€ um fator de risco para a ocorréncia de quedas e também outras RAM, que podem ter origem

em interacdes farmaco-farmaco ou interacoes farmaco-doenca (24).

Para além disso a populacdo idosa € um grupo especial com caracteristicas fisiologicas

especificas. Com o processo de envelhecimento ocorrem varias mudangas nos orgdos e nos

2
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processos de absorcdo, distribuicao, metabolismo e excrecao dos farmacos. Algumas destas
alteracbes sdo a excrecdo diminuida e o volume de distribuicdo e tempos de semivida dos
farmacos diferentes (20). Para além de termos de ter em conta a multimorbilidade que é tao
comum nestes doentes, também temos de considerar a variabilidade interindividual na
disposicao dos farmacos que também se acentua nos idosos. Todos estes fatores influenciam a
resposta destes doentes aos farmacos e por isso € prudente adaptar e titular as doses de

modo a aumentar a seguranca da terapéutica (20).

Assim a populacao idosa esta sob maior risco para a ocorréncia de RAM e estas verificam-se
com maior gravidade do que nas outras faixas etarias (20). Alguns dos fatores de risco
previamente identificados para a ocorréncia de RAM na populacao idosa sao a idade, o sexo
feminino, a multimorbilidade, o nimero elevado de medicamentos (interacdes farmaco-
farmaco), e a toma de classes de medicamentos como anti-inflamatorios nao esteroides
(AINEs), anti-hipertensores e antidiabéticos (25). Outros fatores de risco incluem a
polimedicacdo, doenca cardiovascular, diabetes mellitus, interacdes farmaco-farmaco e
historial de quedas (15,25). A toma de medicamentos potencialmente inapropriados (como
definido nos critérios de Beers) pela populacao idosa nao constitui, por si s6, uma causa de
RAM, mas sim o nimero elevado de farmacos tomados em conjunto e a forma como sao

utilizados, sendo o maior fator preventivo a reducdo do nimero de farmacos prescritos (26).

As cefaleias e enxaquecas sao alguns dos problemas relacionados com o Sistema Nervoso mais
frequentes, afetando homens e mulheres de todas as idades. A prevaléncia das cefaleias tem
sido subestimada a nivel global, e o seu tratamento tem sido desvalorizado, sendo que apenas

uma parte dos doentes tem um diagnostico adequado ao seu problema (27).

A taxa de incidéncia de cefaleias diminui na populacdo idosa, relativamente a populacao
geral. No entanto, a taxa de cefaleias secundarias na populacdo idosa é superior a da

populacao em geral, sendo menor a taxa de cefaleias primarias (28-30).

Nas causas primarias de cefaleias nos idosos incluem-se, entre outras, cefaleias de tensao,
cefaleias cervicogénicas, enxaqueca, e cefaleias hipnicas (que sao raras e ocorrem apenas nas

pessoas mais velhas, habitualmente a partir dos 50 anos de idade) (28,29).

As causas de cefaleias secundarias nos idosos podem ser associadas a problemas graves como
arterite das células gigantes, apneia do sono, AVC isquémico ou hemorragico, hematoma
subdural ou tumores do Sistema Nervoso Central (28,31). Noutros casos este tipo de cefaleias

pode dever-se ao excesso de medicacao (28).

Algumas classes de medicamentos ja foram identificadas como potencialmente causadoras de
cefaleias nas pessoas mais velhas, nomeadamente vasodilatadores, anti-hipertensores, anti-
arritmicos, estimulantes, sedativos, anti-parkinsénicos, anti-inflamatorios nao esteroides
(AINEs), analgésicos, antibioticos, broncodilatadores e bloqueadores dos recetores de
histamina 2 (31).
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Assim nos idosos, para ser feito um diagnostico correto da causa das cefaleias, deve ter-se em
conta a histaria clinica, um exame neuroldgico completo, e avaliacdo das possiveis causas de
cefaleias secundarias (28). As op¢oes de tratamento das cefaleias nos idosos sdao semelhantes
ao resto da populacao, mas deve ter-se precaucdes adicionais com a prescricdo de farmacos
devido a maior fragilidade desta populacdao e a maior suscetibilidade para a ocorréncia de

efeitos adversos (29).

Segundo a International Headache Society (IHS), as cefaleias que ocorrem em estreita relacao
temporal com a utilizacdo de uma substancia ou farmaco, bem como o agravamento ou
prolongamento de uma cefaleia preexistente em estreita relacao temporal com a utilizacao
de uma substancia, devem ser classificadas como cefaleias secunddrias do tipo cefaleia
atribuida ao uso ou exposicGo a uma substdncia (caracterizada por ter inicio imediato ou
tardio apds a exposicdo) (32). Apesar de, provavelmente, apresentarem mecanismos
fisiologicos diferentes, estas cefaleias secundarias podem assumir as mesmas caracteristicas e
sintomas das cefaleias primarias. Por exemplo, em individuos suscetiveis, ha uma série de
fatores desencadeantes de episodios de enxaqueca, entre os quais a toma e a suspensdo de

farmacos.

A cefaleia é um efeito adverso conhecido de muitos farmacos, e para alguns, é conhecido o
mecanismo que desencadeia a cefaleia. Por exemplo, os nitratos provocam cefaleias até ao
desenvolvimento de tolerancia, devido ao seu mecanismo de acdo através de vasodilatacao.
As cefaleias causadas por medicacao podem ser classificadas em cefaleias atribuidas ao uso
prolongado de medicac@o ndo indicada para cefaleias, entre as quais se podem distinguir o
excesso de analgésicos opiodides, anti-inflamatorios nao esteroides, entre outros (32). Podem
ocorrer ainda cefaleias por uso excessivo de medicamentos de classes farmacologicas
multiplas, ndo havendo excesso do seu uso individual. Estas sdo as duas causas mais comuns

de cefaleias associadas ao uso de medicacao.

As cefaleias nesta populacao podem estar associadas a consequéncias graves e generalizadas
no organismo. O Sistema Nervoso esta envolvido em muitos processos importantes, como o
equilibrio, as funcbes cognitivas e o estado de consciéncia. Deste modo, podem ocorrer
distarbios na marcha, quedas, falhas de memdria e nos processos de raciocinio e fala e

sincopes, que afetam gravemente as atividades do dia-a-dia dos utentes.

Pelo exposto é de todo o interesse identificar as cefaleias como RAM nos idosos, as
implicacbes clinicas das mesmas e sugerir medidas que levem ao uso racional e seguro da

medicacao por estes doentes.
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2. Objetivos

Foram varios os objetivos deste trabalho de investigacao.

Inicialmente fez-se uma analise geral das notificacoes de RAM incluidas, quanto ao ano em

que foram submetidas e ao tipo de notificador.

Procedeu-se a caracterizacao da populacao incluida neste estudo relativamente a faixa etaria

e género, bem como a taxa de polimedicacao.

As notificacdes foram analisadas quanto a sua classificacao em graves e nao graves, € aos
critérios de gravidade atribuidos. Foi feita a analise das classes de farmacos associadas aos
casos considerados, e a avaliacao dos RCM dos medicamentos suspeitos relativamente aos

efeitos adversos conhecidos descritos.

Procedeu-se também a avaliacdo das outras reacoes adversas associadas as cefaleias e a

gravidade e evolucao deste tipo de RAM.

3. Materiais e Métodos

Este trabalho resulta de uma analise retrospetiva das notificacbes de suspeita de RAM do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Portugués durante o periodo de 1-1-2007 a 31-12-2017
(11 anos). Deste modo, foi usada a informacao da base de dados centralizada do INFARMED,
que reune as notificacdbes que sao dirigidas as varias Unidades de Farmacovigilancia

distribuidas pelo territorio nacional.

Com esse fim, realizou-se uma pesquisa pelo termo High Level Term level of MedDRA® (HLT)
‘headache’ em doentes com idade igual ou superior a 65 anos. O sistema MedDRA® (Medical
Dictionary for Regulatory Activities) € um dicionario de terminologia médica aceite
internacionalmente que foi desenvolvido pela ICH (International Council for Harmonisation)
com o objetivo de padronizar os termos médicos usados, de modo a facilitar o tratamento dos
dados disponiveis (33). Este dicionario é usado pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia em
articulacdo com a EMA e é de grande utilidade pois permite a uniformizacdo dos termos das
reagbes adversas descritas pelos varios tipos de notificadores e o cruzamento de informagao

com os outros paises.

Cada notificacao espontanea refere-se a um paciente e a um caso com uma ou mais RAM, e a
um ou medicamento suspeitos, acompanhado de informacao sobre a histéria clinica do
doente, medicacdao concomitante e resolucdao do efeito adverso. De um total de 163
notificacdes retiramos as notificacées que estavam incompletas e os duplicados, restando 155

casos para analisar.
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A populacao foi analisada quanto ao género e foi estratificada em trés faixas etarias: 65-74

anos, 75-84 anos e >85 anos.

Foi feita a analise dos casos de acordo com o seu nivel de gravidade e dos medicamentos
associados a estes. Segundo a EMA, uma RAM é definida como grave quando cumpre um dos
seguintes critérios: resultar em morte, causar risco de vida, provocar hospitalizacdo ou
prolongamento do internamento, causar incapacidade relevante ou persistente, resultar numa
anomalia congénita, ou cumprir alguma outra condicao considerada clinicamente importante

(1).

A classificacao dos medicamentos utilizada € designada por classificacdo farmacoterapéutica
e foi adotada pelo INFARMED em 2014. Segundo o Despacho n°4742/2014, de 21 de marco,
que aprova a utilizacdo da classificacao farmacoterapéutica de medicamentos, este sistema
de classificacao baseia-se numa divisao pelos sistemas do corpo humano e tem
correspondéncia direta com a classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC) da
Organizacdo Mundial de Salde. A classificacdo ATC é também a que surge nas notificacoes

consideradas.

0 grau de causalidade entre o medicamento suspeito e a reacdo adversa é atribuido por um
perito da autoridade reguladora ou da companhia farmacéutica, que normalmente é um
clinico. Esta analise é feita a partir da narrativa disponivel, avaliando-se a relacdo temporal
entre a administracdao do farmaco e a ocorréncia da RAM. Também existem varios algoritmos
que auxiliam na atribuicdo de um grau de causalidade. Normalmente a causalidade atribuida
varia entre os graus improvdvel, possivel, provdvel e definitivo, condicional ou néo
classificavel, de acordo com a classificacdo da OMS (34). O método utilizado pelo sistema de
farmacovigilancia portugués é a introspecao global (3), no qual um perito usa a sua
experiéncia clinica para avaliar a informacéo disponivel (35), juntamente com os critérios de
Bradford Hill. Os fatores que influenciam a causalidade atribuida sdo o tempo (timing) (entre
a administracdo do medicamento suspeito e a ocorréncia de RAM), a existéncia de outras

explicacoes/causas plausiveis, o efeito da suspensao e da reexposicao (se avaliados) (3).

Com os dados obtidos foi ainda possivel avaliar a taxa de polimedicacdo na populagédo

estudada, considerando como polimedicacao a toma de 5 ou mais medicamentos por dia.

Foram também analisados os RCM dos medicamentos suspeitos para averiguar se a cefaleia é

um efeito secundario conhecido e descrito dos medicamentos em causa.

Para a realizacdo deste trabalho ndo foi necessaria autorizacao pela Comisséo de Etica, pois

nao foram utilizados dados pessoais dos utentes.
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4. Resultados

A figura 1 apresenta as notificacdes de RAM avaliadas. Avaliando as notificacoes de RAM
incluidas no estudo, pode observar-se uma tendéncia marcada de aumento do nimero de
notificacdes recebidas por ano e nos Ultimos anos ja houve um numero bastante elevado de

doentes que relataram cefaleias como efeito secundario a medicacao.
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Figura 1. Distribui¢do do ano associado as notificages incluidas no estudo entre 2007 e 2017.

Analisou-se o tipo de notificador que submeteu o caso. A maioria (49%) foi submetida por
farmacéuticos, seguindo-se o utente ou outro nao-profissional de saide (21%), médicos (15%),

titulares de AIM (12%), enfermeiros (2%) e outros profissionais de salde (1%) (ver figura 2).
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Figura 2. Distribui¢dao dos notificadores por classes profissionais.

Depois de terem sido eliminados os casos duplicados, restaram 155 notificacdes para analisar.

Na tabela 1 esta descrita a populacao estudada com mais de 65 anos, em termos de faixa

etaria e sexo. A faixa etaria com a maior taxa de notificacdo € a mais jovem, dos 65 aos 74

anos. Os utentes do género feminino sd@ao os que mais notificacées tém, totalizando 75% de

todos os casos analisados.

Tabela 1. Caracterizagdo da populagdo incluida em termos de género e faixa etaria.

Género Feminino Masculino Desconhecido Total
Faixa etaria
44% 9% 1% 54%
65-74 Anos
28% 13% 41%
75-94 Anos
3% 2% 5%
Desconhecido
75% 24% 1% 100%
Total




Cefaleias como Reacao Adversa a Medicamentos na Populacao Idosa Portuguesa: Um estudo retrospetivo

Na figura 3 descreve-se a prevaléncia da polimedicacao nesta populacdo: observou-se que na
maioria dos casos reportados (cerca de 75%) os utentes estavam a fazer um ou varios
farmacos concomitantes, sendo que em 43,9% dos casos os doentes estavam a tomar no

minimo 5 farmacos simultaneamente.
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Figura 3. Prevaléncia da polimedicagdo na populagao incluida no estudo.

No total foram registadas 72 notificacGes graves e 83 notificacbes foram consideradas nao
graves por nao cumprirem nenhum dos critérios de gravidade previamente descritos. Como
pode ser observado na tabela 2, algumas das notificacdes consideradas graves cumprem mais
do que um critério de gravidade, havendo no total 87 critérios de gravidade reportados para

72 notificacOes graves.
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Tabela 2. Identificagdo e frequéncia dos critérios de gravidade utilizados na classificagdo das RAM.

Percentagem de casos
N° de notificagdes que
Critério de gravidade relativamente as notificacées
cumprem o critério
graves
Clinicamente importante 34 47%
Incapacidade 27 38%
Hospitalizacdo 18 25%
Risco de vida 5 7%
Morte 3 4%

Na tabela 3 estao discriminadas as oito classes farmacoterapéuticas dos medicamentos que
foram considerados suspeitos de causar a reacao adversa ‘cefaleias’ com maior frequéncia, e
a sua classificacdo em reacbes graves e nao graves. Dentro das classes farmacoterapéuticas

descritas destacam-se 0os medicamentos associados a reacoes graves.
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Tabela 3. Classes farmacoterapéuticas dos medicamentos suspeitos mais frequentemente reportados.

Classificagdo da RAM

Grave Nao grave Total
Classificacdo farmacoterapéutica
Outros antiviricos 5 9 9,0%
Antidislipidémicos 2 11 8,4%
Anti-depressores 3 7 6,5%
Analgésicos estupefacientes 6 3 5,8%
Bifosfonatos 3 5 5,2%
Medicamentos usados na retencao urinaria 2 4 3,9%
Imunomoduladores 6 3,9%
Inibidores da aromatase 3 3 3,9%

Na classe ‘outros antiviricos’” os medicamentos envolvidos foram o ledipasvir + sofosbuvir,

ribavirina e sofosbuvir.
Na classe dos antidislipidémicos inclui-se a atorvastatina e a pitavastatina.

Na classe dos anti-depressores os medicamentos envolvidos foram o escitalopram e a

mirtazapina.

No grupo dos analgésicos estupefacientes os medicamentos associados a reacoes graves foram

a hidromorfona, tramadol, buprenorfina, e a associacao tramadol + paracetamol.

Na classe dos bifosfonatos destacam-se o acido alendronico + colecalciferol e o acido

zoledronico.

No grupo dos medicamentos usados na retencao urinaria destaca-se a tansulosina e a serenoa

repens.
Na classe dos inibidores da aromatase inclui-se o exemestano e o letrozol.

Uma percentagem consideravel dos casos analisados (10%) contempla mais do que um

medicamento suspeito de causar a RAM.

11
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Entre os casos graves reportados, ocorreram trés mortes, nos quais os medicamentos
suspeitos foram a domperidona, enoxaparina sodica e ledipasvir + sofosbuvir. Contudo, apos
avaliacao dos casos considera-se que os medicamentos suspeitos nao estao diretamente
relacionados com as mortes dado que houve outras reacoes adversas e complicacdes no

estado de salde dos doentes que podem ter motivado este desfecho.

a) No caso da enoxaparina sodica, o utente também sofreu uma trombose hemorragica.
A causa da morte foi atribuida a trombose, a cefaleia sUbita holocraniana e a
alteracao no estado de consciéncia.

b) No caso da domperidona o grau de causalidade atribuido pela autoridade reguladora
entre o medicamento e as RAM foi de possivel. As outras RAM presentes foram
hematdria, hematémese, edema generalizado e sonoléncia.

¢) No caso do ledipasvir + sofosbuvir, todas as RAM foram consideradas relacionadas com
a administracdo do farmaco pela companhia farmacéutica. Além da cefaleia, o
doente sofreu uma paragem cardiorrespiratoria, sépsis, ascite, nauseas, vomitos,
distarbios do sistema urinario e dor abdominal. Neste caso a causa da morte foi
atribuida a sépsis e a paragem cardiorrespiratoria. O farmacéutico notificador
acredita que a administracdo do farmaco suspeito nao esteve relacionada com a
morte do doente. Houve um intervalo de 27 dias entre a administracdo do
medicamento e a morte do doente. Nestes trés casos os doentes tinham patologias

diagnosticadas previamente e apresentavam um estado de salde debilitado.

Na grande maioria dos casos descritos a relacdo de causalidade entre o farmaco e a cefaleia
esta classificada como possivel ou provavel. Em cerca de 17% dos casos nao ha informacgao
acerca da causalidade entre o farmaco e a RAM. Ha apenas trés casos em que foi classificado
como improvavel ou nao relacionado. Estes medicamentos sao a norfloxacina, o nilotinib e a
serenoa repens. Por outro lado, cerca de 10% dos medicamentos foram classificados como
tendo uma relacao definitiva com o efeito adverso, sendo esta atribuida pela autoridade
reguladora. Nestes casos os medicamentos envolvidos foram acido alendronico +
colecalciferol, aliscireno, fenofibrato, fluoxetina, ginkgo folium, nitroglicerina,
imunoglobulina humana normal (ocorreram dois casos), propranolol, telmisartan,

esomeprazol, tramadol, exemestano, influenzinum e docetaxel.

Foram poucos os casos (apenas 9,6%) em que foi reportado apenas cefaleias como reacao
adversa a medicacao, sendo os outros efeitos secundarios associados mais comuns as nauseas,

tonturas, e alteracdes de visdao, como é referido na tabela 4.
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Tabela 4. Outras RAM associadas as cefaleias e a frequéncia com que foram reportadas.

Outras RAM associadas as cefaleias Incidéncia
QOutras 189,7%
Tonturas 18,7%
Nauseas 15,5%
Alteracoes visuais 15,5%
Mal-estar generalizado 12,9%
Vomitos 11,0%
Mialgias 9,0%
Diarreia 7,1%
Hipertensao 7,1%
Febre 7,1%
Taquicardia 5,2%
Insonias 4,5%
Astenia 4,5%
Prurido 4,5%
Fadiga 3,9%
Dispneia 3,9%
Dor abdominal 3,2%
Dor de estomago 3,2%
Tosse 3,2%
Sonoléncia 3,2%
Zumbido nos ouvidos 2,6%
Perda de apetite 2,6%
Cabeca pesada 2,6%
Artralgia 2,6%
Arrepios 2,6%
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Dentro das alteracfes visuais ocorreu maioritariamente a visao turva, e pontualmente foi
relatada visao dupla, dor nos olhos, fotossensibilidade, perda de visao, amaurosis fugax, e
sensacao de pressao no olho. Os medicamentos suspeitos nos casos em que se verificaram
estas alteracdes visuais foram os colirios de indometacina e de brinzolamida, dois casos em
que foi um sistema transdérmico de buprenorfina 35ug/h, uma pomada retal de nitroglicerina
e ainda formulacdes orais de glucosamina 1500mg, pentoxifilina 400mg, bisoprolol 2.5mg,
colecalciferol 22400 U.l., lisado de Escherichia coli, telmisartan + hidroclorotiazida, acido
acetilsalicilico 100mg, dilitiazem 120mg, nimesulida 100mg, donepezilo 5mg, levocetirizina

5mg, aceclofenac 100mg, celecoxib 100mg, verapamilo 120mg e pregabalina 50mg.

Em 8 (cerca de 5%) dos casos relatados foram descritas alteracdes do estado de consciéncia,
variando desde a sincope até ao estado de coma. Nestes casos os medicamentos envolvidos
foram o bisoprolol, bioflavonoides, mirtazapina, enzalutamida e 6xido férrico sacarosado. No
caso em que foi relatada a ocorréncia de coma os medicamentos envolvidos eram acido
citrico + oxido de magnésio + picossulfato de sodio e cilazapril + hidroclorotiazida, sendo
ambos os medicamentos suspeitos de causar as RAM. Para ambos os medicamentos a relacao
de causalidade entre a perda de consciéncia e a administracao do farmaco foi considerada

provavel pela autoridade reguladora.

Houve ainda um caso em que uma das RAM reportada foi a queda, que se torna um
acontecimento relevante na populacao idosa, e portanto a medicacao dos doentes deve ser
cuidadosamente avaliada para prevenir estas situacoes. Esta reacao considerada grave esteve
associada ao medicamento nitroglicerina e foi acompanhada de outras RAM como tonturas e

amaurosis fugax.

Através da revisao dos RCM dos medicamentos suspeitos identificados nos casos, podemos
observar que em 26 destes medicamentos a cefaleia € uma reacdo adversa nao descrita neste
documento. Nos restantes 128 medicamentos, este efeito secundario vem descrito no RCM
com frequéncias variaveis entre muito raro e muito frequente. Ha também casos em que esta
reacao adversa € conhecida mas ndo se conhece a sua frequéncia. Em 3 notificaces de

reacdo adversa os nitratos sao os Unicos medicamentos suspeitos.
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5. Discussao

A populacao incluida no estudo era essencialmente constituida por doentes do sexo feminino
na faixa etaria dos 65-74 anos, e foi identificada uma taxa de polimedicacao de 44%. Cerca de
metade dos casos de RAM analisados foram considerados graves e, para além das cefaleias,
foram identificados diversos efeitos adversos que as acompanharam. As classes de
medicamentos mais representadas neste estudo foram os antiviricos, antidislipidémicos, anti-
depressores, analgésicos estupefacientes, bifosfonatos, medicamentos usados na retencao
urinaria, imunomoduladores e inibidores da aromatase.

Entre os casos analisados, a populacao era maioritariamente constituida por mulheres, o que
€ expectavel de acordo com os dados referentes a populacdao idosa em Portugal, porque
existem mais mulheres que homens com mais de 65 anos no nosso pais (8). A faixa etaria com
maior taxa de notificacao, entre os casos considerados, foi a dos 65 aos 74 anos, podendo
dever-se a maior vigilancia de efeitos adversos nesta faixa etaria, ou ao facto de os idosos
mais novos serem pessoas cada vez mais ativas e com mais capacidade para reconhecerem e
reportarem uma RAM. Adicionalmente, dentro da populacao idosa, esta é a faixa etaria que
contabiliza mais pessoas a nivel nacional (9). O elevado nimero de notificacdes nesta faixa
etaria pode também dever-se a especial suscetibilidade dos idosos para a ocorréncia de RAM e
também a sua elevada taxa de polimedicacado, que nesta populacédo foi estimada em cerca de
44%. De facto o niUmero crescente de notificacées observado de ano para ano pode dever-se
ao aumento da populacdo idosa em Portugal ao longo dos Gltimos anos, mas também o
numero de notificacdes relativas a populacdo no geral tem vindo a aumentar de ano para ano
(36) e portanto outros fatores devem ser considerados, nomeadamente: maior disponibilidade
para reportar, maior nimero de queixas, maior nimero de RAM nesta populacdo, melhor
acesso a meios de notificacdo. Nao tendo outros dados nao conseguimos ter uma visao
concreta do processo, mas um estudo epidemiologico a nivel nacional faria sentido para
tentar averiguar a taxa real de RAM na populacdo no geral e também nas populagdes especiais
como 0s idosos.

Pode observar-se que os profissionais de salde estao também, cada vez mais, sensibilizados
para a necessidade de reportar as suspeitas de RAM para melhorar o perfil de seguranca dos
farmacos (37). Deste modo, sdo os farmacéuticos e os médicos os profissionais que mais
investem na notificacdo de reacdes adversas ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
refletindo a tendéncia nacional ja estudada anteriormente (36,38). A populacdao em geral ao
longo dos anos também tem vindo a aumentar a taxa de notificacdo (3), provavelmente
devido a maior sensibilizacdo para a importancia da farmacovigilancia e devido aos meios de

notificacdo cada vez mais acessiveis.

Entre as notificacoes analisadas cerca de metade foi considerada grave, demonstrando assim
a importancia da notificacdo espontanea por parte dos profissionais de salde e dos utentes no

geral, e a importancia das cefaleias como reacdes graves particularmente nos idosos. A
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elevada taxa de notificacoes graves é uma constante que se tem verificado noutros estudos
nacionais e internacionais. Esta taxa tem vindo a aumentar nas Ultimas décadas,
provavelmente devido ao grande nimero de farmacos introduzidos no mercado durante este
periodo de tempo (39). Segundo um estudo acerca das RAM graves reportadas nos Estados
Unidos, a prevaléncia deste tipo de reacdes na populacdao idosa é bastante elevada,

totalizando 32% dos casos notificados (39).

Salvo raras excecdes, entre os casos que analisamos, o tipo de cefaleias que o doente sentiu
nao vem discriminado, mas temos informacao dos outros eventos adversos que o doente
experienciou. Entre os mais comuns que foram reportados em associacao encontram-se as
nauseas, vomitos, tonturas e alteracdes visuais. Segundo o INFARMED, o sistema nervoso € o
quarto sistema com mais notificacbes de RAM associadas, a nivel nacional (3).As tonturas e
alteracdes visuais, embora possam parecer efeitos adversos nao graves, podem levar a
quedas, que na populacdo idosa é comum e pode ter consequéncias graves, como por
exemplo a ocorréncia de fraturas da anca, laceracdes, traumatismos cranianos e

desidratacdo, bem como consequéncias psicologicas (medo de cair no futuro) (40).

As nauseas e vomitos também foram muito reportados e nesta populacdo acarretam o risco de
malnutricdo, caso ndo sejam controlados, devido ao menor aporte energético que os doentes
recebem. Também é uma situacdo preocupante, especialmente na populacao idosa, que corre

facilmente o risco de desidratacao e malnutricao.

Embora muitos medicamentos possam provocar cefaleias, este efeito adverso pode ser
acompanhado de outros mais graves, pelo que nao deve ser desvalorizado. A elevada
percentagem de medicamentos que possuiam um RCM que referia as cefaleias como efeito
adverso deve-se ao elevado numero de classes de medicamentos que, anteriormente, ja
foram identificadas como potencialmente causadoras de cefaleias. Para este efeito adverso
vir descrito no RCM é porque, durante os ensaios clinicos, houve casos suficientes de cefaleia
para se acreditar que haja uma relacao causal entre a toma do farmaco e a ocorréncia de

cefaleias.

Apos a analise dos RCM dos medicamentos suspeitos, pode verificar-se que, no caso de alguns
medicamentos, as cefaleias nao vinham referidas como efeito adverso possivel. Alguns destes
medicamentos eram anti-hipertensores. Muitas das notificacoes analisadas referiam-se a
medicamentos para controlo da hipertensao e, na populacao idosa, devem-se avaliar os riscos
deste tipo de terapéuticas, como o risco de hipotensao ortostatica e possiveis consequéncias
como quedas e fraturas (41). Tem de se precisar que deve ser sempre considerada a hipotese
de medidas nao farmacologicas para o tratamento da hipertensao arterial nesta populacdo. As
cefaleias que ocorrem apdés a toma de medicamentos anti-hipertensores podem dever-se
tanto a falha no controlo da pressao arterial (hipertensdao), como a hipotensdo que os
farmacos podem induzir e consequente hipotensao craniana e falta de irrigacao nos tecidos

cerebrais.
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Nos casos em que os medicamentos suspeitos eram nitratos, podemos sugerir que o
mecanismo que causa as cefaleias € conhecido (vasodilatacao) e é esperado que este efeito
secundario desapareca com a continuidade do tratamento, pelo desenvolvimento de
tolerancia. Num outro caso, o RCM do medicamento referia que as cefaleias se devem
provavelmente a possivel hipoglicemia induzida pelo préprio farmaco. Esta é a explicacdo
mais coerente para a ocorréncia de cefaleias aquando da administracao de antidiabéticos
orais, sendo que este efeito adverso resulta diretamente do mecanismo de acdo do farmaco e

da exacerbacao do efeito clinico desejado (diminuicao da glicemia).

Num estudo acerca das admissdes hospitalares motivadas por RAM na populacao idosa,
algumas das classes de farmacos que mais estavam envolvidas foram AINEs, antibioticos,
anticoagulantes orais, antidiabéticos orais e opidides (11). Neste sentido, os resultados que
obtivemos com o nosso estudo sdo concordantes com esta evidéncia, sendo que todas estas
classes de medicamentos estavam bastante representadas nas notificacées de cefaleias como

RAM que foram analisadas.

Entre as outras classes de medicamentos que estavam mais representadas neste estudo
(antiviricos, antidislipidémicos, anti-depressores, analgésicos estupefacientes, bifosfonatos,
medicamentos usados na retencdo urinaria, imunomoduladores e inibidores da aromatase),
analisamos os RCM e praticamente todos referem que o medicamento pode causar cefaleias,

com maior ou menor frequéncia.

Atualmente, os estudos clinicos realizados na fase anterior a comercializacdo dos
medicamentos nao incluem normalmente uma populacao representativa dos doentes que,
apoés a comercializacao, efetivamente irao fazer terapéutica com esses farmacos (6). As
populacdes especiais, como a pediatrica e a geriatrica, sdo normalmente excluidas ou
incluidas em nUmero inferior neste tipo de ensaios, pelo que ha pouca informacdo acerca da
seguranca dos medicamentos para estes utentes (5,42). A Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) aconselha que sejam realizados estudos na fase anterior a comercializacdo, incluindo
uma populacao representativa, especialmente no que toca a populacao idosa (42). Além
disso, os idosos devem constituir a maioria da populacao incluida em ensaios clinicos de
medicamentos destinados especificamente a doencas que ocorrem com o processo de
envelhecimento. Também devem ser efetuados estudos de interacdo farmaco-farmaco, que
sdo especialmente importantes na populacdo idosa porque esta é tipicamente a populacao

mais polimedicada (42).

Assim, sugerimos medidas que podem melhorar o perfil de seguranca dos farmacos,
prevenindo possiveis RAM, diminuindo os custos associados as terapéuticas, e melhorando o

estado de salde dos idosos no geral:

a) Necessidade de definir melhor a qualidade das cefaleias nas participacoes de RAM;

b) Estudos de seguimento da populacao que notificou;
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c) Necessidade de saber se o sintoma “cefaleias” existia ja antes ou se é um sintoma de

novo.

5.1. Limitacdes do estudo

Este tipo de estudos, apoiados nas bases de dados de farmacovigilancia, envolvem sempre um
erro associado a elevada taxa de subnotificacao, isto €, nem todas as reacoes adversas que
ocorrem sao notificadas ao sistema de farmacovigilancia. Esta taxa de subnotificacdo foi
anteriormente estudada e estimada em valores proximos de 90%, embora a taxa de
subnotificacao difira entre as diferentes classes de medicamentos e entre as reacoes graves e
nao graves (43). Assim, podemos compreender que ocorrem muito mais RAM do que aquelas
que sao notificadas aos sistemas de farmacovigilancia, especialmente nos casos menos graves.
Neste caso, estima-se que tenham ocorrido muito mais reacdes adversas na populacao idosa
envolvendo cefaleias e o sistema nervoso, no periodo de tempo selecionado, do que o nUmero

de casos que foram incluidos nesta analise.

Ha também um erro associado ao grau de causalidade entre a RAM e a administracdo dos
medicamentos suspeitos, sendo que nenhum dos métodos utilizados para a imputacao de
causalidade é completamente infalivel. Existem sempre fatores genéticos, interindividuais e
fatores externos ao doente que podem influenciar a sua resposta a um farmaco ou
simplesmente causar um quadro de sintomas coincidente com uma terapéutica, sem que haja

uma relacao de causalidade entre estes acontecimentos.

6. Conclusao

E necessario aumentar a vigilancia dos regimes terapéuticos na populacao idosa, evitando
medicamentos desnecessarios e duplicacdes, diminuindo ao maximo a taxa de polimedicacéao.
Nestes doentes é também necessario ter-se atencao as doses, que devem ser ajustadas,
devido as alteracoes fisiologicas que ocorrem com o avancar da idade. Sugerimos que nos RCM
de todos os medicamentos venha contemplado ndo s6 o ajuste posoldgico no caso de
insuficiéncia renal e hepatica, mas também para o caso de um idoso tipico, devendo vir
referido se o medicamento é adequado para a terapéutica em idosos, juntamente com a

dosagem aconselhada e as precaucdes necessarias.

De acordo com os resultados deste estudo, deve ter-se especial cuidado ao prescrever
analgésicos estupefacientes, anti-depressivos e anti-dislipidémicos nesta populacao, optando
por medidas nao farmacoldgicas ou por outras classes de medicamentos, para evitar os efeitos

secundarios bastante frequentes que sao relatados na populacao idosa.
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Os sistemas de farmacovigilancia baseados na notificacdo espontanea sao fontes de
informacdo importantes para aumentar a seguranca dos medicamentos, sendo que, com o
crescente numero de farmacos disponiveis no mercado e a falta de estudos em populacoes
especiais, esta preocupacao se torna cada vez maior. Os profissionais de salde, em todos os
niveis de cuidados, devem estar alertados para a necessidade de monitorizar a terapéutica e
notificar eventuais RAM, promovendo o bem-estar dos doentes e o uso seguro do
medicamento.
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Capitulo Il - Relatério de estagio em
Farmacia Comunitaria - Farmacia Sao
Cosme, Covilha

1. Introducao

0 presente relatorio surge no ambito do estagio curricular realizado em farmacia comunitaria
na Farmacia Sao Cosme, na Covilhd, no periodo compreendido entre 21/01/2019 e

05/04/2019 sob a orientacao do Dr. Carlos Tavares.

As farmacias prosseguem uma atividade de salde e prestam servicos de interesse publico,

promovendo o uso racional do medicamento (1).

A farmacia comunitaria é uma area dinamica em que se definem novos desafios
constantemente. O principal objetivo da farmacia comunitaria é a cedéncia de medicamentos
permitindo a avaliacao dos seus resultados clinicos com vista a minimizacao dos riscos do seu

uso, diminuindo assim a morbi-mortalidade associada a sua utilizacao (2).

O farmacéutico é o profissional de salde com formacdo avancada acerca da manipulacao e

uso racional dos medicamentos e com capacidade para fazer a avaliacao dos seus efeitos (2).

2. Enquadramento Legislativo

A profissdo farmacéutica, como todas as profissbes da area da saude, é regulada por uma
Ordem que representa os seus membros e é responsavel por regular a atividade profissional,
determinando os direitos e deveres dos farmacéuticos e mantendo-os em constante formacao
e atualizacdo de competéncias e conhecimentos. Apenas os membros efetivos da Ordem dos
Farmacéuticos podem exercer a sua atividade profissional numa das diferentes areas da

Farmacia. (3)

Os farmacéuticos, no exercicio da sua atividade profissional, obedecem ao Codigo

Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos.

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. € um organismo
integrado na administracdo indireta do Estado e que prossegue as atribuicoes do Ministério da

Saude, sendo responsavel por autorizar, regular e fiscalizar a producao, comercializacao e uso
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dos medicamentos de uso humano e outros produtos de saude, incluindo os dispositivos

médicos e produtos cosméticos (4).

3. Localizacao e horario de funcionamento

A Farmacia Sao Cosme encontra-se localizada na Alameda da Europa, que se encontra na zona
mais recente da cidade da Covilha, numa zona habitacional e junto de um centro comercial.
Esta zona é bastante movimentada e a farmacia tem como utentes uma populacdo bastante

abrangente, desde estudantes, familias jovens e bastantes idosos.

0 horario de funcionamento da farmacia € das 9h as 19h30 de segunda a sexta-Feira, e das 9h
as 13h aos sabados. A farmacia faz ainda um dia de servico permanente por semana, em

regime de rotacdo com as outras farmacias da cidade.

4. Instalagées

A farmacia localiza-se no piso térreo de um prédio ao meio desta avenida, e tem montras
envidracadas a toda a volta, o que lhe confere um ambiente bastante luminoso. Estas montras
permitem publicitar algumas campanhas sazonais que vao sendo desenvolvidas na farmacia,
como foi o caso da campanha do Dia do Pai. No exterior a farmacia esta sinalizada por uma
cruz verde luminosa, que é programavel e costuma passar informacao sobre o horario de
funcionamento e os servicos disponibilizados aos utentes na farmacia. Na porta encontra-se
também uma tabela afixada com informagdao mensal das farmacias de servico na Covilha. No
exterior esta também acessivel uma placa com informacao sobre a direcdo técnica da
farmacia. Estes requisitos cumprem com as Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia

Comunitaria. (2)

No interior a farmacia é constituida por dois pisos. O piso térreo é o local de atendimento aos
utentes, € um espaco amplo, com varios cadeirdes distribuidos pela zona de espera. Existem
quatro postos individuais de atendimento, separados fisicamente uns dos outros. Em cada
posto encontra-se um computador equipado com o programa informatico e um leitor de
codigos de barras. Existem também algumas gavetas para guardar material de apoio. Por tras
dos balcoes de atendimento e a toda a volta da farmacia existem prateleiras onde estao

expostos Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) e outros produtos de saude.

A farmacia esta ainda equipada com dois gabinetes de atendimento individual ao utente,

onde se prestam alguns servicos como os testes bioquimicos, e uma casa-de-banho acessivel a
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todos os utentes. Existe também um quarto para o farmacéutico que realiza os servicos de
noite poder descansar. A area comum da farmacia tem também disponivel uma maquina que
faz medicao do peso, altura, pressao arterial e frequéncia cardiaca, que se encontra logo a

entrada e pode ser usada autonomamente pelos utentes.

Na parte de tras dos balcées esta uma zona de armazenamento dos medicamentos, que estao
arrumados em gavetas, prateleiras basculantes e no frigorifico. Existe também um balcao
equipado com um computador, que é o posto de rececao de encomendas. Neste espaco

partilham-se também algumas comunicacdes em papel dirigidas a toda a equipa.

Na zona traseira da farmacia encontra-se o escritério da direcdo, o laboratério e uma sala
onde os colaboradores guardam os seus pertences. As divisbes existentes na farmacia

encontram-se concordantes com a legislacao em vigor (5).

O laboratorio é constituido por uma bancada e um lavatorio e varios armarios que armazenam
as matérias-primas e o material exigido por lei para a preparacdo de medicamentos

manipulados.

O piso superior é destinado ao armazenamento de medicamentos excedentes que ndao cabem
nas suas gavetas e estdao arrumados em estantes nesta zona. Sao também aqui armazenados

os materiais consumiveis, como rolos de papel para as impressoras, ou sacos de papel.

5. Recursos Humanos

As equipas das farmacias devem ser maioritariamente constituidas por farmacéuticos (1). A

equipa técnica da farmacia Sao Cosme é constituida por cinco farmacéuticos.

O Dr. Carlos Tavares é o diretor técnico da farmacia e proprietario, e assegura o
aprovisionamento da farmacia, bem como o atendimento aos utentes e a gestao de recursos

humanos. O Dr. Carlos costuma fazer os servicos durante a noite.

A Dra. Alexandrina Tavares é também proprietaria da farmacia e é responsavel pela area do
marketing, pela area dos produtos cosméticos e pela elaboracdo de montras e campanhas.
Assegura o atendimento aos utentes no horario do final de dia. E ainda responsavel pela
gestao das benzodiazepinas e dos medicamentos psicotropicos e pelo cumprimento do

Regulamento Geral de Protecao de Dados (RGPD).

Toda a equipa da farmacia (Dr. Carlos Tavares, Dra. Alexandrina Tavares, Dra. Ana Rita
Santos, Dra. Marina Nogueira e Dra. Ana Dulce Raposo) é responsavel pelo atendimento e
aconselhamento aos utentes, realizacdo de testes bioquimicos, preparacdao de medicamentos

manipulados, gestao de stocks e validades, reposicdo da farmacia e faturacao as entidades
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responsaveis, e partilha estas tarefas de forma rotativa. A Dra. Ana Dulce Raposo é a
farmacéutica substituta.

Existe um documento que descreve as funcoes e responsabilidades de cada farmacéutico, que

devem estar claramente definidas, e que esta disponivel para consulta em local visivel. (2)

A D. Lurdes Barata é a funcionaria responsavel pelos servicos de limpeza de todas as areas da

farmacia e presta estas funcdes diariamente, ao final do dia.

6. Sistema informatico

Na Farmacia Sao Cosme o sistema informatico que é utilizado é o Sifarma2000, que tem
aplicacdo em quase todas as tarefas realizadas na farmacia, como a gestdo e rececao de
encomendas, gestdao de stocks e atendimento e aconselhamento ao utente. Este sistema
permite o armazenamento e gestdo dos dados dos utentes de forma segura. A farmacia
encontra-se numa fase de transicio em que esta a experimentar o novo modulo de
atendimento ao utente do programa. Apesar disso, durante o meu estagio usei

maioritariamente a versao do Sifarma2000.

7. Aprovisionamento e armazenamento

Os medicamentos e todos os produtos da farmacia sdo adquiridos através de encomendas que

podem ser feitas por varias vias.

7.1. Aquisicao

As encomendas sao realizadas diariamente, trés vezes por dia. Estas encomendas tém
horarios especificos para serem feitas, pelo que tém de ser enviadas até as 13h, até as 17h30
e até as 22h, respetivamente. Através do programa Sifarma2000 é feita a comunicacao com os
varios armazenistas, e o proprio programa faz propostas de encomenda com base nos
produtos vendidos e nos stocks pré-definidos para cada produto. Os principais armazenistas
que fornecem a farmacia Sao Cosme sao a Plural, a Alliance Healthcare e a Empifarma, sendo
que a Plural é o fornecedor maioritario e prioritario para a aquisicao dos produtos. Além
destas encomendas sugeridas pelo programa, chamadas encomendas diarias, fazem-se

também encomendas instantaneas ao longo do dia, no ato da venda ao utente, verificando-se
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a disponibilidade de um determinado produto nos armazenistas. Normalmente estes produtos
ficam reservados enquanto o utente nao os vem levantar.

Fazem-se também encomendas de medicamentos diretamente aos laboratorios, junto dos
delegados, como por exemplo, de medicamentos genéricos que pertencam ao mesmo
laboratorio. Outros produtos vendidos na farmacia, como produtos de ortopedia, cosméticos,
artigos de puericultura, produtos buco-dentarios e material de penso sao encomendados
periodicamente aos seus respetivos fornecedores.

7.2. Rececao de encomendas

A rececdo de encomendas ¢ realizada trés vezes por dia, as 9h, as 14h e as 19h. Este
procedimento é realizado no posto proprio para isso, por qualquer um dos farmacéuticos que
esteja disponivel nesse momento. Da-se entrada de todas as encomendas no programa
Sifarma2000, e os medicamentos sao arrumados nas suas respetivas gavetas e prateleiras.
Todo o excedente de produtos que chegue nas encomendas é armazenado no piso superior,
por ordem alfabética e com um esquema de organizacdo segundo a categoria do produto
(Medicamento Sujeito a Receita Médica (MSRM), MNSRM, produto buco-dentario, etc.). No
processo de rececdo de encomendas é verificado o estado de conservacao e a embalagem de

todos os medicamentos para confirmar que nao vém danificados. (2)

7.3. Controlo de stocks e validades

O controlo dos stocks da farmacia e da validade dos produtos é feito no ato de entrada das
encomendas. Quando se esta a inserir uma encomenda, o programa informatico informa
acerca do stock atual de cada produto nesse momento. Quando se arruma o medicamento que
se esta a rececionar, verifica-se se o stock fisico é igual ao stock que o programa indica, e
fazem-se os devidos ajustes quando existe alguma diferenca. Para cada produto que entra no
stock da farmacia, verifica-se também o prazo de validade. Caso este seja mais curto do que
aquele que se encontra gravado no sistema, é feita e guardada essa alteracdo. Normalmente,
a validade é inserida no sistema informatico com uma margem de 3 meses de antecedéncia
para que se possam devolver os produtos aos fornecedores por fim de validade. O programa
permite depois tirar uma listagem com a identificacdo de todos os produtos dos quais se
aproxima o fim do prazo de validade.
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7.4. Ficha do produto

A ficha do produto é preenchida sempre que um produto é comprado pela farmacia e passa a
fazer parte do stock. Inclui informacdo acerca do local da sua arrumacao, stock minimo e
maximo pré-definido e gama do produto. Quando recebemos produtos novos, a ficha

normalmente é completada no ato de rececao da encomenda.

7.5. Armazenamento

0 armazenamento dos produtos na farmacia esta dividido por categorias.

Os medicamentos transdérmicos, injetaveis, supositorios, cremes e pomadas, ginecoldgicos,
colirios, gotas e inaladores encontram-se arrumados separadamente em gavetas proprias.
Dentro destas, encontram-se organizados por ordem alfabética e ordem crescente de
dosagem. Os comprimidos e capsulas encontram-se todos arrumados em conjunto nas gavetas,
também por ordem alfabética e ordem crescente de dosagem. No caso das locdes, solucoes,
emplastros, ampolas, produtos do protocolo da Diabetes mellitus, xaropes e produtos
reservados, estes estdo armazenados em prateleiras basculantes, também por ordem

alfabética.

Os medicamentos de venda livre, outros produtos de salde e dispositivos médicos encontram-
se expostos na farmacia em prateleiras e expositores. Encontram-se mais ou menos divididos
por categorias: material de penso, ortopedia, salde oral, sexualidade, suplementos e
produtos oftalmicos, antigripais e anti-inflamatorios, salde familiar, suplementos

alimentares, diversas linhas de dermocosmética, puericultura e higiene.

Atras dos balcoes de atendimento encontram-se blocos de gavetas onde estdao armazenados
alguns dos medicamentos de maior rotacdo na farmacia, como paracetamol e acido

acetilsalicilico, para facilitar o acesso no ato da dispensa.

Relativamente as condicées de armazenamento, a temperatura da farmacia é controlada de
modo a manter-se dentro dos limites normais e existem sondas distribuidas nas prateleiras no
piso inferior e superior que fazem o registo das variacoes de temperatura. Esses registos sao

avaliados e arquivados quinzenalmente.

Os medicamentos que tém de ser armazenados a baixas temperaturas encontram-se
arrumados num frigorifico com controlo permanente de temperatura através de uma sonda
que armazena os dados recolhidos. Semanalmente sao avaliados os graficos que descrevem as
variacdes de temperatura dentro do frigorifico, é confirmado que estas se mantiveram dentro
dos limites admitidos, e sdao depois arquivados estes dados. No frigorifico os produtos

encontram-se também por ordem alfabética, e alguns exemplos destes medicamentos sao
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insulinas, vacinas, colirios, anel vaginal, e pomadas. As tiras para realizar os testes do acido

Urico sao também aqui armazenadas.

7.6. Devolucoes

As devolucdes aos laboratorios e armazenistas sao realizadas por varias razoes, que podem
ser, por exemplo, a validade curta do produto ou um erro no pedido. As devolucoes sao
realizadas através do programa informatico e € necessario preencher os campos do
fornecedor, da fatura original e do motivo da devolucédo de cada produto. Depois € impressa a
nota de devolucao em triplicado, ficando o triplicado na farmacia, assinado pela pessoa que
faz a recolha dos produtos devolvidos. O original e o duplicado sdao enviados juntamente com

o produto.

As regularizacoes das devolugdes sao também feitas através do Sifarma2000. De acordo com o
modo de atuacao do fornecedor, pode regularizar-se uma devolucao através de uma nota de
crédito ou através de produtos, que automaticamente entram no stock da farmacia. Caso a
devolucao nao seja aceite pelo laboratorio ou pelo distribuidor, o medicamento ou produto de
saude retorna a farmacia e é segregado dos outros produtos, até se determinar o fim que lhe

vai ser dado, que normalmente é a destruicao.

7.7. Faturas

As faturas sao recebidas junto de cada encomenda e contém a descricao do produto, o seu
codigo nacional, o preco de venda ao armazenista, o preco de venda a farmacia, a

quantidade, a percentagem de desconto e o valor liquido.

As faturas sao arquivadas a chegada, e sao depois conferidas pelo diretor técnico quando o

armazenista envia um resumo semanal das faturas.

8. Interacao Farmacéutico-Doente-Medicamento

0 farmacéutico comunitario tem uma posicao privilegiada na promocdao da salde da
comunidade devido a elevada confianca que os cidadaos depositam nele e devido a vasta

distribuicdo das farmacias no territdrio nacional (6).
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A principal responsabilidade do farmacéutico é para com a saude e bem-estar do doente e dos
utentes no geral, promovendo o acesso a uma terapéutica segura e eficaz, e prosseguindo

este objetivo como prioridade relativamente aos seus objetivos comerciais e pessoais (7).

Deste modo, o foco principal da atuacdo do farmacéutico é o doente. Em todos os momentos
o farmacéutico deve assegurar-se que o doente compreende a terapéutica que faz, bem como
os seus beneficios e riscos para a sua salde. O farmacéutico pode e deve prestar diversos
servicos ao utente, como o seguimento farmacoterapéutico, a farmacovigilancia, a
informacdao sobre medicamentos e o encaminhamento para programas de adesdao a
terapéutica (6). O farmacéutico comunitario deve ainda colaborar com os outros profissionais

de salde assegurando o uso correto e racional do medicamento (7).

8.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os MSRM sao assim classificados porque representam um risco direto ou indireto para a salde
do doente caso sejam usados de forma inadequada, porque sao de administracao parentérica
ou porque contém substancias cuja seguranca € necessario aprofundar (8). Estes
medicamentos devem apenas ser cedidos na farmacia mediante apresentacdo de receita

médica valida.

8.1.1. Venda suspensa

E realizada venda suspensa de medicamentos quando os doentes tém doencas cronicas como
Hipertensao Arterial ou Diabetes mellitus e a sua medicacdo esta em falta porque ainda nao
foram a consulta. Esta venda é realizada mediante o compromisso do doente em trazer a

receita depois de ir a consulta, para se regularizar a situacdo na farmacia.

8.1.2. Venda com receita manual e eletronica

De acordo com a legislacdo em vigor, a prescricdo deve ser feita através de meios
eletronicos, existindo excecdes para as quais esta autorizada a receita manual (9). Os

modelos de receita autorizados sao aprovados por despacho proprio (10).

Da prescricao deve constar o nimero da receita, a Denominacdo Comum Internacional (DCI),
a forma farmacéutica, a dosagem, a apresentacao e a posologia, podendo ainda constar uma
denominacao comercial (9). Em casos devidamente justificados, o clinico pode vedar a

substituicao do medicamento por outro. As situacoes que permitem esta excecao sao:
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a) Prescricao de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, de acordo
com informacao prestada pelo INFARMED, I. P.;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, I|. P., de intolerancia ou
reacao adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado
por outra denominacao comercial;

c) Prescricao de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um tratamento

com duracao estimada superior a 28 dias.

No caso de receitas manuais ou materializadas podem ser prescritos até quatro medicamentos
distintos no maximo de quatro embalagens no total e duas embalagens por medicamento, no

caso de unidose podem ser 4 embalagens do mesmo medicamento (10).

No caso de receitas desmaterializadas podem ser prescritos, em linhas diferentes,
medicamentos diferentes num maximo de duas embalagens por cada linha, excetuando-se os
medicamentos para terapia cronica constantes da tabela n°2 anexa a Portaria n°1471/2004,
de 21 de dezembro, que podem ser prescritos até um maximo de seis embalagens por

medicamento no caso da receita desmaterializada (10).

No momento da dispensa de medicamentos mediante receita médica, o farmacéutico deve

cumprir um conjunto de procedimentos:

) Confirmacao da validade/autenticidade da prescricao;

) Avaliacdo farmacoterapéutica da prescricao;

c) Resolucao de eventuais Problema Relacionado com a Medicacao (PRM identificados);
) Entrega do medicamento prescrito;

) Dar informacodes clinicas por via oral e escrita ao utente;

f) Rever o processo de uso da medicacao com o utente;

g) Oferta de outros servicos farmacéuticos;

h) Documentacao e registo da atividade profissional (2).

O doente tem direito a escolher o medicamento dentro das limitacdes da prescricao, exceto
nos casos em que ndo existe outro medicamento no mesmo grupo homogéneo. Normalmente o
utente opta por escolher o medicamento ao qual ja esta habituado, de forma a nao motivar

erros de administracao.

A receita manual é aceite desde que cumpra uma das seguintes excecdes, que deve vir

sempre assinalada na receita:

a) Faléncia do sistema informatico;

b) Inadaptacao fundamentada do prescritor;

c) Prescricao ao domicilio;

d) Outras situacdes até um maximo de 40 receitas médicas por més.
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Além desta informacdo, na receita manual deve ainda constar a identificacdo do médico
prescritor e sua especialidade, nome e nimero de utente do doente, entidade responsavel
pela comparticipacao, DClI do medicamento, forma farmacéutica, e nimero de caixas a
dispensar (por extenso). A receita deve ainda estar datada e assinada pelo médico (10). As

receitas manuais tém um prazo de validade de 30 dias a partir do momento da prescricao.

No ato da dispensa de medicamentos mediante receita manual ou materializada, o
farmacéutico deve assinar, datar e carimbar a receita, além de ser necessario imprimir no
verso da receita, os codigos identificadores. A receita deve ainda ser assinada pelo utente.
Quando o verso da receita é impresso deve constar a identificacdao da farmacia, a data da
dispensa, e ainda o preco total de cada medicamento, valor total da receita, encargo do
utente em valor por medicamento e respetivo total, comparticipacao do Estado em valor por
medicamento e respetivo total, niUmero de registo dos medicamentos dispensados em
carateres e codigo de barras (11). Os modelos de receita autorizados estdao aprovados por

despacho.

8.1.3. Dispensa de medicamentos psicotropicos e estupefacientes

A prescricdo de medicamentos legalmente classificados como psicotrdpicos e estupefacientes
nao pode ser feita por via manual ou materializada junto com outros medicamentos (10). Os
medicamentos considerados psicotropicos e estupefacientes estao listados no Decreto-Lei

n°15/93, de 22 de janeiro e no Decreto Regulamentar n°61/94, de 12 de outubro.

A dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotropicos esta sujeita a um protocolo
especial, em que é obrigatoria a apresentacao da receita. Neste procedimento sao recolhidos
os dados do doente e os dados do adquirente (nome, idade, nimero e validade do cartao de
cidadao e morada), bem como o nome do médico prescritor (10). O programa informatico
reconhece os medicamentos psicotropicos e automaticamente apresenta estes campos para
serem preenchidos. Apds a dispensa é impresso um talao que é dado a assinar ao adquirente e
é guardado na farmacia. Caso seja uma receita manual, a receita é guardada na farmacia

junto desse talao.

8.2. Gestao de benzodiazepinas e medicamentos psicotropicos

As farmacias devem enviar ao INFARMED, até ao dia 8 do més seguinte a que se refere, copia
da receita manual ou materializada contendo medicamentos psicotropicos e estupefacientes
(10). Além disto, é ainda enviada, através do sistema informatico, um balanco de entradas e
saidas deste tipo de medicamentos na farmacia durante esse periodo, bem como uma

listagem com os dados das dispensas efetuadas, no caso das receitas desmaterializadas.

34



Cefaleias como Reacao Adversa a Medicamentos na Populacao Idosa Portuguesa: Um estudo retrospetivo

A farmacia deve ainda guardar em suporte de papel, pelo periodo minimo de 3 anos, todos os
registos de dispensa destes medicamentos, bem como a lista de entradas e saidas destes

medicamentos. E também enviada uma copia deste documento aos fornecedores.

Relativamente aos registos de entradas e saidas de benzodiazepinas, estes sdo guardados na
farmacia também em suporte de papel por um periodo minimo de 3 anos, e é enviado
anualmente ao INFARMED, por via eletronica, um balanco das entradas e saidas da farmacia
destes medicamentos, que também é arquivado durante 3 anos na farmacia. Todos os
documentos arquivados e enviados devem ser carimbados e rubricados pelo farmacéutico

responsavel.

8.3. Planos de comparticipacao

A maioria dos MSRM é comparticipada pelo Estado através do Servico Nacional de Salide (SNS).
As comparticipacoes dos medicamentos sao alteradas periodicamente pelo Governo quando
ha necessidade. O valor da comparticipacdo dos medicamentos esta dividido por escaldes e
pode ser de 15%, 37%, 69%, 90% ou 100%, calculado sobre o preco de referéncia, atendendo ao
subgrupo farmacoterapéutico no qual o medicamento se insere (12). As comparticipacoes de
pessoas que estdao associadas a entidades como a Assisténcia na Doenca aos Servidores do
Estado (ADSE) e o Instituto de Acao Social das Forcas Armadas (IASFA) passaram a ser
faturadas ao SNS.

Para patologias especificas existe um despacho que determina um regime especial de
comparticipacdo, sujeito a regras especiais. Exemplos destas patologias sdo a psoriase e a
doenca de Alzheimer. Nas receitas em que esta situacao se aplica deve vir mencionado o

despacho.

Alguns utentes usufruem ainda de regimes de complementaridade, que sao responsaveis pela
comparticipacao dos medicamentos em conjunto com o SNS. Alguns exemplos destes planos
sdo o Servico de Assisténcia Médico-Social (SAMS) e a Energias de Portugal-SaVida (EDP-
SaVida). Quando é necessario juntar um organismo complementar, no momento da dispensa
deve ser selecionado o plano de comparticipacao correspondente a esse organismo e ficar
com o registo do cartdo que o utente tem para usufruir dessa comparticipacao. E de referir
que na zona da Covilha existem muitos trabalhadores reformados da indUstria dos lanificios,
que usufruem também de comparticipacao total dos medicamentos, de acordo com a Portaria
n°287/2016, de 10 de novembro.
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8.4. Faturacao as entidades responsaveis

De acordo com os planos de comparticipacao, o valor dos medicamentos que o doente nao

paga € pago a farmacia pela entidade ou entidades responsaveis pela comparticipacao.

Até ao dia 5 de cada més tém de se enviar as receitas manuais relativas ao més anterior para
as quais o SNS é o organismo que comparticipa os medicamentos. As receitas sao ordenadas
em lotes de trinta, por uma ordem que é definida aquando da impressao da receita no ato da
dispensa. As receitas sdao entdo conferidas por um farmacéutico, e é depois impresso um

verbete para cada lote.

Para imprimir estes documentos é usado o sistema informatico da farmacia, que armazena
todas estas informacoes. Deve ainda ser impresso um documento que resume todos os lotes
(Relacao resumo de lotes) juntamente com o valor da comparticipacao, e no final é impressa
uma fatura. Estes documentos devem ser todos enviados por correio para o Centro de
Conferéncia de Faturas. Uma codpia da fatura é ainda enviada para a Contabilidade da

farmacia.

Para o receituario que é comparticipado por outras entidades o procedimento ¢ o mesmo,
sendo que estes documentos tém de ser enviados até ao dia 10 do més seguinte ao que se

referem para a Associacdo Nacional de Farmacias (ANF).

As receitas sdo posteriormente avaliadas e podem ser devolvidas a farmacia devido a algum

€Iro para a sua corre(;éo.

O processo de comparticipacdo e faturacdo das receitas eletrdnicas € todo feito através do
sistema informatico, ndo sendo necessario escolher o plano de comparticipacdo no momento
da dispensa para estes casos. Estas receitas entram de forma automatica e sequencial para
um lote eletronico (96 ou 97 para as receitas sem papel e 98 ou 99 para as receitas
materializadas), sendo que toda a informacédo é enviada automaticamente para o Centro de
Conferéncia de Faturas do SNS (13). Existem outros lotes eletrénicos que também sao
faturados informaticamente como é caso das receitas de utentes pensionistas ou que sofram

de doencas profissionais, entre outros (13), mas o processo é igual também para estes lotes.

8.5. Aconselhamento e dispensa de MNSRM

Os MNSRM sao cedidos na farmacia mediante aconselhamento do farmacéutico, em situacoes
ligeiras passiveis de se solucionar através de automedicacdo. Na maior parte dos casos, os
utentes solicitam medicamentos que ja estdo habituados a tomar para resolver sintomas
gripais, dores musculares e cefaleias. Noutros casos procuram o aconselhamento farmacéutico

relativamente aos sintomas que sentem, procurando a melhor solucao para o seu problema.
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De acordo com a legislacdo, algumas das situacdes passiveis de resolucao através da
automedicacao sao alteracoes do sistema digestivo, como diarreia e obstipacao, cefaleias
ligeiras a moderadas, estados gripais, tosse e rinorreia, contracecao de emergéncia e outros
métodos contracetivos, e situacdes cutaneas ligeiras como queimaduras solares e herpes
labial (14). O farmacéutico deve ainda indicar medidas nao farmacologicas que ajudem a

aliviar os sintomas de perturbacées menores (2).

Tendo em conta o periodo em que realizei o estagio, tive oportunidade de contactar com
diversas patologias sazonais como o pico das gripes e constipacdes em janeiro e fevereiro e o

pico das alergias em marco e abril.

8.6. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

8.6.1. Suplementos alimentares

Os suplementos alimentares sao regulados pela Direcao Geral de Alimentacdo e Veterinaria -
DGAV, que deve ser notificada quando é introduzido um novo suplemento alimentar no
mercado. Estes produtos sao fiscalizados pela ASAE (15) e obedecem a critérios de qualidade

afixados por lei.

Os suplementos alimentares sdao considerados géneros alimenticios e destinam-se a
complementar uma alimentacao equilibrada, nao podendo alegar propriedades profilaticas,

preventivas ou curativas de doencas (16).

Os suplementos alimentares mais procurados sdao complexos multivitaminicos e suplementos
de certos elementos como o ferro ou o magnésio. Normalmente os utentes dirigem-se a
farmacia com queixas de cansaco fisico e/ou intelectual, falta de memoria, dores nas
articulacoes... Nestes casos existe uma variedade de suplementos alimentares de venda livre
que podem ser indicados de acordo com a situacdo especifica de cada utente. E comum as
pessoas mais idosas solicitarem suplementos para manter a salde das articulagées ou para
melhorarem a memoria. As empresas que comercializam estes produtos normalmente tém

formulacdes especificas consoante as necessidades nutricionais das diferentes faixas etarias.

8.6.2. Cosméticos

Os produtos cosméticos tém uma grande variedade de aplicacdes, desde a higiene corporal

até outras acoes de regulacao e manutencao do bem-estar da pele.
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Estes produtos sao regulados pelo INFARMED (17) e obedecem a normas especificas de
substancias permitidas e proibidas, e ainda a normas de rotulagem especificas. Por ndo serem

medicamentos, nao podem alegar propriedades terapéuticas nem curativas.

Na farmacia estes produtos sao bastante procurados pelos utentes, desde produtos capilares,
produtos de higiene intima e ainda cremes com varias funcdes, incluindo os protetores

solares.

As marcas de cosméticos que temos na farmacia tém todas linhas sobreponiveis de produtos
para pele seca, produtos anti-envelhecimento, produtos anti-acneicos, e produtos anti-

vermelhiddo ou adequados a peles sensiveis.

O farmacéutico deve conhecer as diferentes opcdes para melhor aconselhar o utente na sua
escolha, e por vezes estes produtos podem ser usados para complementar a acao de algum
medicamento na terapéutica de afecdoes da pele. Na farmacia encontram-se disponiveis
diversas brochuras e posters com a gama completa de produtos de cada marca, de forma a

auxiliar os farmacéuticos durante o aconselhamento.

8.6.3. Medicamentos de uso veterinario

Os medicamentos de uso veterinario, tal como os suplementos alimentares, nao se encontram
regulados pelo INFARMED mas sim pela Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAV
(18).

Os medicamentos de uso veterinario mais solicitados na farmacia sao os desparasitantes
internos e externos e as pilulas anticoncecionais, sendo usados maioritariamente para gatos e

caes.

8.6.4. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos obedecem a legislacao propria sendo regulados pelo INFARMED.

Na farmacia sdo dispensados diversos dispositivos médicos para finalidades muito diversas e os
farmacéuticos estdo aptos a fazer o aconselhamento para o seu uso. Alguns exemplos dos
dispositivos médicos mais solicitados na farmacia sdo os testes de gravidez, termdémetros,

luvas de borracha, e ainda produtos para a protecao e correcao de deformacdes nos pés.
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8.6.5. Produtos de nutricao infantil

A nutricdo infantil € uma area abrangida normalmente pelas farmacias comunitarias. Por
vezes 0s pais necessitam de algum apoio e aconselhamento no que concerne a nutricao de
lactentes e bebés. O farmacéutico deve incentivar a amamentacdo materna e esclarecer as

duvidas relativamente a nutricao de um bebé.

Sendo que por vezes é necessario suplementar ou substituir o leite materno, na farmacia
encontram-se diversos leites, que podem até ser usados para melhorar os sintomas de
situacdes especificas, como € o caso das colicas. Existem ainda boides de comida solida
triturada que podem ser indicados a partir da altura em que se comece a introduzir novos

alimentos na dieta do bebé.

8.6.6. Puericultura

Existe uma area na farmacia apenas dedicada a bebés e criancas, em que estdo expostos
brinquedos e produtos como biberdes, chupetas e tetinas. Também ha uma zona dedicada a
higiene dos bebés e sao também vendidas fraldas e cremes para a dermatite da fralda. Temos

ainda disponiveis cintas de maternidade e bombas para retirar o leite materno.

8.7. Preparacao de medicamentos manipulados

As farmacias comunitarias encontram-se capacitadas para fazer preparacao de medicamentos
manipulados, tanto em termos de recursos materiais e humanos como de instalacoes. Apesar

disso a prescricao de medicamentos manipulados é atualmente bastante escassa.

A prescricao destes medicamentos deve identificar que se trata de um medicamento
manipulado e deve contemplar se é uma formula magistral ou um preparado oficinal que
venha descrito num dos formularios aceites para o efeito (19). Normalmente o médico

prescritor inscreve na receita a mencao f.s.a. com significado faca sua arte.

A preparacao de medicamentos manipulados deve observar as normas das boas praticas na
preparacao de medicamentos manipulados, que incidem sobre o pessoal, instalacdes e
equipamentos, matérias-primas, documentacdo, manipulacdo, controlo de qualidade,
materiais de embalagem e rotulagem, com o objetivo de manter a maxima qualidade e

seguranca dos medicamentos (20).

Os medicamentos manipulados devem ser preparados por um farmacéutico ou sob a sua
supervisao, sendo que todas as medicOes e pesagens devem ser validadas por um

farmacéutico (21).
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As matérias-primas a utilizar tém de estar inscritas na Farmacopeia Portuguesa ou na
farmacopeia de outro estado que faca parte da convencao para a elaboracao de uma
farmacopeia europeia (19). Cabe ao farmacéutico avaliar o boletim de analise que acompanha
as matérias-primas e verificar se estdao de acordo com as especificacoes descritas na

farmacopeia.

Durante o tempo em que fiz 0 meu estagio, tive oportunidade de preparar o medicamento
Acido salicilico 8g + clobetasol pomada 60g + vaselina pomada q.b.p. 100g. Para a preparacdo
deste medicamento segui uma técnica de manipulacao da farmacia, que esta de acordo com o
Formulario Galénico Portugués, o qual é reconhecido pelo INFARMED (22). Preenchi a ficha de
preparacao de medicamentos manipulados, realizei os ensaios de qualidade referidos na
técnica de preparacdo, acondicionei e rotulei o0 medicamento e realizei o calculo do preco de
venda ao publico. Este calculo é feito com base na legislacdo aplicavel (Portaria n°769/2004,
de 1 de julho) e tem em conta o valor das matérias-primas e dos materiais de embalagem e o

valor dos honorarios da preparacéao.

Foi atribuido um lote ao medicamento preparado e foi feito o registo do movimento das

matérias-primas em documento proprio para o efeito (2).

No momento da dispensa ao utente, devem ser-lhe cedidas informacoes quanto ao modo de
utilizacao do medicamento, condi¢cées de conservacao e prazo de validade do mesmo. Estas
informacdes foram também cedidas na forma escrita através de um folheto informativo que

acompanhava o medicamento.

Além deste medicamento manipulado, por diversas vezes fiz reconstituicdo de antibioticos em
pod, que apesar de nao ser um medicamento manipulado, era também feito na area do

laboratorio.

Os medicamentos manipulados comparticipaveis estao listados no Despacho n°18694/2010, de

16 de dezembro e o valor de comparticipacao é 30% do valor de venda ao publico (20).

O LEF (Laboratério de Estudos Farmacéuticos) € uma entidade que presta um servico de apoio
técnico e cientifico as farmacias (CIMPI - Centro de Informacdo de Medicamentos de
Preparacao Individualizada) relativamente a todas as areas envolvidas na preparagdo de
medicamentos manipulados, como a avaliacao das formulas galénicas e das matérias-primas
(23). Sempre que haja uma ddvida relativamente a preparacdo de um medicamento

manipulado deve ser contactado este centro de apoio as farmacias.

8.8. Farmacovigilancia

As farmacias tém o dever de colaborar com o INFARMED na identificacdo e avaliacao dos

riscos do uso de medicamentos (1), permitindo assim identificar problemas relacionados com
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a medicacao e aumentando a seguranca dos utentes durante a terapéutica. Os farmacéuticos
devem colaborar na farmacovigilancia através da identificacdo de reacdes adversas ao
medicamento e também pelo processo de notificacdao dessas reacdes ao Sistema Nacional de

Farmacovigilancia (2, 24).

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia coordena-se entre o INFARMED, a Associacao
Europeia do Medicamento (EMA) e as Unidades Regionais de Farmacovigilancia (25). A um
sistema de farmacovigilancia compete monitorizar a seguranca de medicamentos ja
introduzidos no mercado e detetar alteracdes na sua relacao beneficio-risco (26). Desde 2012
que os doentes e utentes no geral foram incluidos no processo de notificacdo de reagodes
adversas, podendo fazé-lo através de varias vias e levando ao aumento do nimero de
notificacdes (24), pelo que o Sistema Nacional de Farmacovigilancia se tornou mais completo
e eficaz na identificacao de eventuais problemas de seguranca dos medicamentos. Todas as
reacoes adversas a medicamentos devem ser notificadas, sejam estas conhecidas
anteriormente ou nao, independentemente da sua gravidade. Os utentes e profissionais de
saude podem notificar utilizando o Portal RAM online ou contactando uma das unidades de

farmacovigilancia distribuidas pelo pais.

9. Cuidados de saude prestados na farmacia

Além da cedéncia de medicamentos, as farmacias podem ainda prestar outros servicos aos
seus utentes como programas de cuidados farmacéuticos, campanhas de informacdo e

colaboracao em programas de educacéo para a saude (27).

9.1. Medicamentos fora de uso - VALORMED

A VALORMED é uma associacao criada com o fim de encaminhar os medicamentos fora de uso
e as suas embalagens como residuos especiais, através do percurso do medicamento (28). O
seu papel é essencial na gestdao destes residuos e resulta da colaboracdo das varias entidades

desde a industria farmacéutica, passando pelos distribuidores até as farmacias.

Os utentes da Farmacia Sdao Cosme ja conhecem este servico e € frequente entregarem as
embalagens vazias dos medicamentos, ou mesmo medicamentos fora de validade ou que ja

nao tenham utilidade para a pessoa a quem se destinavam.

Os contentores em que se depositam estes residuos sdao enviados e recolhidos pela

distribuidora Plural e este servico nao tem custos para a farmacia.
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9.2. Programa de Troca de Seringas

O programa de troca de seringas foi implementado em 1993 e tem como objetivo diminuir as
infecdes por VIH (29, 30). Este programa funciona através da entrega de seringas esterilizadas
aos utentes, e a rececao e destruicao de seringas usadas previamente. O publico alvo desta
campanha sdo as pessoas utilizadoras de drogas injetaveis e torna-se importante a existéncia
de entidades aderentes ao programa com uma vasta distribuicao na comunidade. Deste modo
as farmacias comunitarias podem dar um importante contributo ao programa, estando numa
posicdo de proximidade com a populacao. Apesar de estar longe de suprir todas as
necessidades sociais do problema da toxicodependéncia, desde a implementacdo desta
campanha ja foram distribuidos milhdes de kits, contribuindo assim para ganhos significativos

na saude publica.
A Farmacia Sao Cosme contribui para este programa fazendo a troca de kits de seringas.

Cada kit é constituido por duas seringas, dois toalhetes, duas ampolas de agua bidestilada,

dois filtros, duas carteiras de acido citrico, dois recipientes e um preservativo (31).

Idealmente é cedido um kit por cada duas seringas usadas entregues na farmacia. Estes
residuos sdao depositados em contentor proprio que € usado exclusivamente para este efeito.

Os contentores sao recolhidos e substituidos mensalmente pela empresa AMBIMED (31).

O kit a entregar ao utente deve ser registado no sistema informatico, nao tendo qualquer
custo para o adquirente. Os encargos associados a este servico sao totalmente
comparticipados pelo SICAD. O farmacéutico deve incentivar o uso de todos os componentes
do kit e reforcar a ideia de que as seringas nao devem ser partilhadas e devem ser devolvidas
para troca (31). Se solicitado, deve ainda encaminhar para os centros de intervencao para o

tratamento da toxicodependéncia.

9.3. Medicao do peso, altura, indice de massa e gordura corporal, pressao
arterial e frequéncia cardiaca

A medicdo destes parametros é realizada numa maquina Unica que se encontra a entrada da
farmacia e a qual os utentes tém acesso autonomo. No fim é impresso um talao com o registo
dos dados. Quando as medicdes nao sao solicitadas no ato de atendimento e dispensa de
medicamentos, por vezes os utentes procuram o acompanhamento de um farmacéutico para a
utilizacdo da maquina ou para a interpretacao dos resultados obtidos, essencialmente no que
respeita aos valores de pressdo arterial. O utente é sempre aconselhado a sentar-se e
repousar pelo menos durante cinco minutos antes de efetuar esta medicdao e € comum ser

interrogado acerca do consumo de café ou tabaco nos ultimos 30 minutos (32).

42



Cefaleias como Reacao Adversa a Medicamentos na Populacao Idosa Portuguesa: Um estudo retrospetivo

9.4. Medicao de colesterol, triglicéridos, glicemia capilar e acido urico

Quando um utente solicita um destes servicos, o farmacéutico acompanha-o até uma sala
individual com condicées adequadas de temperatura, ventilacdo, iluminacao e privacidade.
Normalmente o utente é questionado quanto a medicacao que costuma fazer, caso tenha uma
patologia diagnosticada. A determinacdo dos valores de colesterol total, triglicéridos,
glicemia capilar e acido Urico é feita através de varios tipos diferentes de fitas de teste, que
sdo inseridas numa maquina propria para o efeito. E feita entdo uma interpretacdo do
resultado segundo os valores que estao estipulados, sendo entregue um cartao ao utente com
os dados dessa medicao.

0 farmacéutico fica ainda ao dispor do utente para esclarecer qualquer divida ou, se achar

necessario, encaminhar para o médico.

No fim do processo, o servico prestado é registado no programa informatico da farmacia.

10. Gestao e contabilidade

A gestao e contabilidade da farmacia sdo assegurados por um contabilista contratado para o

efeito.

10.1. Servico de consultoria da Glintt - Metodologia Kaizen

Para melhor gerir os recursos humanos e os produtos da farmacia, uma empresa externa
presta um servico de consultoria com base na metodologia Kaizen, que se baseia em quatro
principios: planear, fazer, verificar e atuar. Este sistema tem como objetivo a melhoria
continua (33), através da delegacao de tarefas simples. Através deste método a farmacia

também investe no marketing.

Uma das atividades realizadas neste ambito foi a escolha de um produto de venda livre por
semana, que a equipa deveria conhecer e dar a conhecer aos utentes, indicando-o nos

atendimentos em que o farmacéutico achasse pertinente.
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11. Informacao e documentacao cientifica

Para que a equipa esteja permanentemente informada e atualizada € necessario existir fontes
de informacéao oficiais, com informacao atualizada e de elevado grau de evidéncia cientifica.
No processo de dispensa de medicamentos o farmacéutico deve ter acesso, de forma rapida, a
informacao importante como a posologia, modo de administracao, condicées de conservacao
e duracao do tratamento, para melhor poder aconselhar o utente no uso seguro e eficaz do

medicamento.

Na farmacia estdo presentes as fontes de informacao cientifica obrigatdrias, como o
Prontuario Terapéutico (2), o Indice Nacional Terapéutico, o Formulario Galénico Portugués e
a Farmacopeia Portuguesa. Além destas fontes, por varias vezes consultei o programa
informatico e o Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM) para conhecer melhor a
posologia normalmente aconselhada para cada farmaco. No caso de produtos de venda livre,
como os suplementos alimentares, existe muita informacdo fornecida pelos préprios

laboratérios, acerca de estudos sobre a seguranca e eficacia desses produtos.

12. Formacao continua

Devido a rapida evolucédo das descobertas cientificas na area da salde e da farmacoterapia, o
pessoal da farmacia deve estar em formacdo continua (2, 9), sendo este um dos principais
pilares da profissdo farmacéutica. Durante o periodo de estagio tive oportunidade de assistir
a uma formacao sobre Vulvovaginites que foi oferecida por uma empresa farmacéutica. Os
membros da equipa participam em acdes de formacao online e presenciais e procuram

manter-se atualizados de forma continua.

13. Conclusao

Com esta oportunidade de estagio na Farmacia Sao Cosme pude contactar com a realidade de
uma farmacia inserida e bem instalada na comunidade, reconhecendo assim o importante
papel dos cuidados de salde prestados pelas farmacias, pois os utentes confiam bastante nos
profissionais de salde que aqui os atendem e procuram auxilio sempre que tém uma ddvida
ou algum problema de salde. Este é entdo um espaco que promove especialmente o uso
racional do medicamento mas também o bem-estar da populacdo no geral, atuando

diretamente na promocao da saude e dos habitos de vida saudaveis.
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Pude constatar que atualmente a populacao portuguesa se encontra envelhecida e, em muitos
casos, polimedicada, pelo que o papel do farmacéutico se torna bastante ativo na prevencao

de erros de medicacao e na transicdo do doente entre os varios niveis dos cuidados de salde.

Durante o meu estagio estive inserida numa equipa unida e coesa de profissionais com
bastante experiéncia, com uma elevada qualidade técnica e cientifica e também com as
capacidades sociais necessarias para manter uma relacao de abertura e confianca com o

utente. A equipa mostra-se sempre acolhedora e disponivel para atender os seus utentes.

Senti-me sempre apoiada e motivada por todos os farmacéuticos para aprender mais e
melhorar as minhas capacidades. Termino o estagio com muito mais conhecimentos e com a
certeza de que a atualizacdo técnica e cientifica ird sempre fazer parte do dia-a-dia dos

farmacéuticos, permitindo-nos prestar melhores cuidados de satude a comunidade.

Este estagio permitiu-me consolidar os conhecimentos que adquiri ao longo dos anos de
estudo no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, e fez-me perceber como é a
realidade de uma farmacia comunitaria, sentindo-me agora melhor preparada para o mercado
de trabalho.
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Capitulo lll - Relatério de Estagio em
Farmacia Hospitalar - ULS da Guarda

1. Introducao

O presente relatdrio surge no ambito do estagio profissionalizante realizado no Hospital Sousa
Martins (HSM) - ULS Guarda, no periodo de 8 de abril de 2019 a 31 de maio de 2019, sob a

orientacao do Dr. Jorge Aperta.

Este estagio surge como uma oportunidade de aplicar e cimentar os conhecimentos adquiridos
ao longo dos cinco anos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas. Deste modo,
contactei com os varios profissionais que contribuem para o normal e adequado

funcionamento de um servico de Farmacia Hospitalar.

O Hospital Sousa Martins esta inserido na Unidade Local de Saude (ULS) da Guarda, que é
constituida ainda pelo Hospital Nossa Senhora da Assuncéo (situado em Seia) e por 13 Centros
de Salde do distrito, nomeadamente, os Centros de Salde de Almeida, Celorico da Beira,
Figueira de Castelo Rodrigo, Méda, Guarda, Trancoso, Gouveia, Fornos de Algodres,
Manteigas, Pinhel, Sabugal, Seia e Vila Nova de Foz Céa. A Unidade de Salde Familiar ‘A
Ribeirinha’ esta também integrada nesta ULS (1). A criacdo da ULS da Guarda em 2008 visa a
prestacdao de cuidados primarios, continuados e diferenciados a populacdo inserida neste
distrito (1), funcionando o HSM como hospital distrital. Este hospital integra varios servicos
clinicos e os servicos farmacéuticos (SF) sdo fundamentais para o acesso dos doentes aos
medicamentos corretos na hora certa. Além dos doentes internados, o hospital da ainda apoio
aos doentes que fazem medicacdo no domicilio, sendo-lhes esta cedida no servico de

ambulatorio da farmacia do hospital.

Define-se farmacia hospitalar como o conjunto de servicos farmacéuticos prestados em
ambiente hospitalar que visem a assisténcia nessa instituicdo, promovendo o ensino e a
investigacao cientifica (2). Deste modo, a acdo do farmacéutico hospitalar deve centrar-se no
bem-estar dos doentes, através do uso racional dos medicamentos, promovendo uma

terapéutica segura e eficaz.
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2. Organizacao e gestao dos Servicos Farmacéuticos do HSM
2.1. Instalacoes

Os SF do HSM localizam-se no piso -1 do edificio construido mais recentemente, usufruindo de

instalacdes espacosas e modernas. O servico integra varias areas distintas.

A zona de armazém é constituida por uma sala anti-fogo para armazenamento de produtos
especificos (ex. inflamaveis), uma sala para armazenamento de soros e solucdes de grande
volume e uma sala grande de armazém onde estdo arrumados os restantes medicamentos e
produtos de saude. Esta sala esta diretamente ligada a sala da distribuicao, onde os técnicos
superiores de diagnostico e terapéutica (TSDT) e os farmacéuticos preparam toda a
medicacdo que segue para os diferentes servicos do hospital (distribuicdo diaria individual em
dose unitaria, distribuicdo tradicional, distribuicdo personalizada e distribuicdo por stocks
nivelados). Nesta sala de distribuicdo ha também um stock mais pequeno com os
medicamentos mais utilizados na preparacao da medicacao individualizada. Esta sala tem
instalada uma bomba de vacuo que comunica com os principais servicos de internamento do
hospital e que permite o envio de medicacao urgente. Existe ainda uma area de rececao de

encomendas adjacente ao cais de chegada dos produtos e as areas de armazenamento.

Os farmacéuticos trabalham a maior parte do tempo num espaco comum designado de open
space, onde validam a distribuicao da medicacao para todos os servicos, fazem a gestao dos
stocks de medicamentos e a gestao das encomendas, fazem controlo e registo de
medicamentos sujeitos a controlo especial (ex. psicotropicos e hemoderivados), e executam
tarefas de farmacia clinica como calculos farmacocinéticos e monitorizacdo de farmacos,
esclarecimento de dlvidas acerca da medicacdo aos diferentes profissionais de saude
envolvidos na terapéutica dos doentes e investigacao sobre alternativas terapéuticas, quando
necessarias. Este espaco comum facilita e promove a comunicagdo entre os farmacéuticos e

entre os SF e os restantes servicos do hospital.

Existe uma area especifica para a preparacao de medicamentos citotoxicos, constituida por
uma sala de registo e validacdo (onde também se encontram armazenados os medicamentos
que irao ser preparados), uma sala onde os TSDT e os farmacéuticos se equipam, uma
antecamara de preparacao e a “sala branca” onde é, efetivamente, preparada e reconstituida
a medicacdo. Esta sala esta equipada com uma camara de fluxo laminar vertical (para
protecao da preparacao e do operador) e com um ‘transfer’ para a passagem de material
devidamente esterilizado para o interior da sala. Estas instalacées foram devidamente

validadas e encontram-se aptas para a preparacao deste tipo de medicacao.

Para a producao de medicamentos manipulados nao estéreis os SF integram um laboratério de
farmacotecnia com o material necessario para a sua producao, registo e controlo de

qualidade, bem como armazenamento de matérias-primas.
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Os SF sdao dotados de um gabinete de atendimento em ambulatério, no qual é cedida
medicacao a doentes abrangidos pelo hospital mas que nao se encontram em internamento.
Este gabinete tem armarios e frigorificos onde estdo armazenados os medicamentos
reservados a este tipo de atendimento. Esta € uma zona de contacto entre os SF e os utentes

e tem facil acesso a partir do exterior da farmacia.

No servico existe uma sala especifica para a reembalagem de medicamentos devidamente
equipada com as maquinas necessarias para esse processo. Ha uma sala de desinfecdo e
limpeza de material, onde é feita a desinfecao periddica das maletas que rodam entre os

servicos de internamento e os SF.

Fazem ainda parte das instalacdes os gabinetes do Diretor Técnico do servico e o gabinete da
sua secretaria, um gabinete de secretariado que da apoio as compras de medicamentos, uma
sala de arquivo, uma sala de estagiarios que também é usada para sessoes de formacao da

equipa, uma sala comum/sala de refeicdes, e trés vestiarios devidamente equipados.

2.2. Recursos Humanos

A equipa dos SF do HSM é multidisciplinar e constituida por diversos membros. Fazem parte
desta equipa dez farmacéuticos, dos quais um é o diretor técnico do servico, sete técnicos
superiores de diagnostico e terapéutica (TSDT), trés administrativos e trés assistentes
operacionais. Cada individuo tem funcoes especificas atribuidas para que o servico funcione
de forma articulada e eficiente, sendo que todos os profissionais desempenham um papel

importante no correto funcionamento dos SF.

Em baixo apresenta-se uma tabela que elucida as principais areas de intervencao pelas quais

existe um farmacéutico responsavel.

Tabela 5. Farmacéutico responsavel por cada area de intervengdo.

Farmacéutico responsavel Area de intervencdo principal

Dr. Jorge Aperta Direcdo técnica, gestdo de recursos humanos,
gestao e aprovisionamento de medicamentos,
contacto com delegados e empresas
farmacéuticas, orientacdo de estagiarios

Dra. Cristina Dinis Distribuicao
Dra. Célia Bidarra Aprovisionamento e compras
Dra. Conceicao Quinaz Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis,
controlo de medicamentos sujeitos a controlo
especial
Dr. Anténio Cabral Farmacocinética e servicos clinicos
Dra. Isabel Silva Distribuicdo em ambulatorio
Dra. Anabela Canotilho Preparacao de citotoxicos
Dra. Joana Santos Servicos clinicos
Dra. Isabel Campos Servicos clinicos
Dra. Beatriz Juanes Servicos clinicos
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A equipa dos SF do HSM assegura que o servico se mantém em funcionamento 24 horas por
dia, sendo que o farmacéutico de prevencdo deve estar fisicamente presente no servico pelo
menos até as 24 horas. Apos essa hora podera ausentar-se do servico, mas esta sempre

contactavel e disponivel para se deslocar aos SF em caso de necessidade.

2.3. Aprovisionamento

O aprovisionamento compreende um conjunto de funcdes, tais como a selecao e compra dos
farmacos, gestao de stocks e prazos de validade e selecdo de alternativas terapéuticas
quando necessario. Neste momento, quase todas as tarefas realizadas nos SF sdo registadas
informaticamente e a gestao de stocks e prazos de validade é feita através do programa GHAF
(Gestao Hospitalar de Armazém e Farmacia). Também os processos de compra sao feitos
através de um catalogo atualizado anualmente pelos Servicos Partilhados do Ministério da
Saude (SPMS).

No HSM é necessario suprir as necessidades terapéuticas nao so6 dos doentes internados, mas
também dos doentes que recebem a medicacdo em regime de ambulatdrio e dos utentes
abrangidos pelos Centros de Salude que fazem parte desta ULS. Deste modo, observa-se uma
necessidade de comprar medicamentos em grandes quantidades e, consequentemente, a
necessidade de usar verbas bastante elevadas para realizar estas compras. E também
necessario observar as exigéncias legais na compra de medicamentos sujeitos a controlo
especial, como é o caso dos medicamentos hemoderivados, benzodiazepinas e medicamentos
psicotropicos. Para o caso de medicamentos que nao possuem Autorizacdo de Introducdo no
Mercado (AIM) em Portugal mas que sao necessarios na terapéutica dos doentes, é necessario
submeter anualmente ao INFARMED um pedido de Autorizacao de Utilizacao Excecional (AUE)
(3,4), que tenha em conta as previsdes de consumo para 0 ano seguinte, para que o
medicamento em causa possa ser importado de outros paises. Pode ainda ser feito um pedido
de AUE especifico para um doente (através do portal SIATS) (3), desde que este se encontre

em risco de vida e perante uma justificacdo e descricdo da historia clinica do doente.

Ao abrigo do Despacho n.°1571-B/2016, a compra de bens por instituicoes de salde
pertencentes ao Servico Nacional de Salde (SNS) é obrigatoriamente realizada de forma
centralizada pelos SPMS (5). Estas compras sao realizadas mediante os procedimentos
descritos no Codigo dos Contratos Piblicos (5). Anualmente é lancado um concurso para os
varios medicamentos de uso hospitalar selecionados, divulgando-se os requisitos necessarios
para os fornecedores concorrerem, ao qual as empresas farmacéuticas respondem e sao
selecionadas para cada farmaco. Essa empresa torna-se entao o fornecedor desse produto
nesse ano. Os critérios de escolha incluem o preco proposto pela empresa e a disponibilidade

de entrega das quantidades necessarias previstas para o consumo nesse ano. E redigido depois
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um relatorio que justifica qual o fornecedor escolhido pelo hospital, que inclui os critérios de

selecao e a seriacao final dos fornecedores que concorreram.

Quando é necessario um medicamento que nao estava incluido nesse concurso anual, é
lancado um novo concurso que tem de passar pela administracdo do hospital e ser

adjudicado, para que depois se possa fazer a aquisicdo do medicamento a firma escolhida.

O procedimento adotado para cada compra deve ser escolhido em funcao do valor envolvido,
podendo ser realizado um concurso publico, um ajuste direto, ou concurso limitado por prévia

qualificacao (6).

Os medicamentos selecionados para utilizacdo no hospital pertencem ao Formulario Nacional
do Medicamento (FNM), que constitui uma ferramenta de apoio a aquisicdo e utilizacao de
medicamentos pelos servicos hospitalares do SNS (7). Este formulario é elaborado pela
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) (8) e publicado na pagina eletronica do
INFARMED. Cada medicamento tem associado um Cddigo Hospitalar Nacional do Medicamento
(CHNM), que foi criado para uniformizacao das codificacoes atribuidas aos medicamentos, ao

abrigo da Portaria n.°155/2007, que facilita a sua identificacao e gestao individual (9).

2.4. Sistemas e critérios de aquisicao

A aquisicao de medicamentos comeca quando o stock dos SF se encontra abaixo do ponto de
encomenda. O ponto de encomenda deve ser fixado através duma analise dos consumos
anteriores, de forma a assegurar de forma permanente as necessidades terapéuticas de todos

os doentes.

0 processo de aquisicdo de medicamentos resulta da sua prévia selecado e gestao integrada e
continuada. A gestdo de medicamentos é realizada no HSM recorrendo a varios sistemas como
a analise ABC, a analise XYZ e o sistema ‘Just in time’ (ver adiante). Estes sistemas visam
promover uma gestao eficiente dos recursos financeiros, assegurando a presenca de todos os
medicamentos quando sdo necessarios, de forma a que nao exista um grande stock
acumulado, reduzindo assim o capital imobilizado no armazém dos SF. Para que estes
sistemas funcionem adequadamente é necessario fazer uma analise do historico de consumos
no hospital, para que as previsdes de consumo sejam realistas. O sistema informatico é uma

ferramenta fundamental para fazer este tipo de analises e gestéo.

Tanto a analise ABC como a analise XYZ estratificam os medicamentos em trés classes. As
classes A, B e C tém em conta o custo individual de cada medicamento e o custo geral desse
medicamento (tendo em conta o volume de compras). A classe A correspondem cerca de 20%
dos medicamentos, que totalizam cerca de 80% do capital investido na medicacdo. Neste
grupo estao inseridos os medicamentos mais caros, como € o caso dos antibioticos de reserva,

medicamentos oncologicos e medicamentos para o tratamento da Hepatite C, para os quais o
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stock nao costuma ser muito elevado. Na classe B estao inseridos medicamentos de
importancia intermédia, e esta classe representa cerca de 15% do capital investido. Ja na
classe C encontram-se os medicamentos mais baratos e de maior rotacao, sendo os stocks
bastante elevados mas representando apenas 5% do orcamento. Nesta classe incluem-se
medicamentos como o NaCl e os anti-hipertensores. A analise XYZ obedece a critérios
diferentes, tendo em conta a possibilidade de substituicao de cada farmaco na terapéutica do
doente. Na classe X encontram-se os medicamentos facilmente substituiveis no regime
terapéutico do doente, sem que essa substituicdo diminua a eficacia da terapéutica ou
represente efeitos secundarios para o doente. Nesta classe esta inserida a maioria dos
medicamentos, sendo facil fazer uma gestao farmaco-econdémica mais eficaz dentro desta
classe, selecionando os medicamentos mais baratos. Na classe Y inserem-se medicamentos
que podem ser substituidos por outros mais baratos ou que se encontrem disponiveis, mas em
que este processo pode reduzir a eficacia do tratamento ou trazer outras desvantagens para o
doente (mais reacdes adversas a medicamentos, maior duracao do internamento). Na classe Z
inserem-se todos os medicamentos considerados insubstituiveis, que sdao imprescindiveis na
terapéutica do doente. Normalmente nesta classe estao inseridos medicamentos caros que se
encontram no stock em baixas quantidades. Alguns exemplos sdao os antidotos e alguns

medicamentos citotoxicos.

Os critérios de escolha mais importantes na aquisicio de medicamentos sdao os farmaco-
econdmicos, sendo que, assegurando sempre a eficacia terapéutica, se opta geralmente pelas

opcodes mais viaveis economicamente.

2.5. Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

Durante a rececao de uma encomenda, compara-se a quantidade pedida na nota de
encomenda com a que vem faturada e com a que foi recebida na realidade. No sistema
coloca-se o nimero da nota de encomenda, e este reconhece automaticamente o pedido que
foi feito. E necessario confirmar no sistema a quantidade recebida, e introduzir o prazo de
validade e o lote dos medicamentos rececionados. No fim confere-se também se o valor da

fatura esta de acordo com o valor da nota de encomenda.

A fatura é arquivada junto da nota de encomenda, e tem de ser datada e assinada de forma

legivel (ver anexo I).

A rececao de medicamentos e produtos de salde é, no geral, assegurada por um TSDT, exceto
para medicamentos psicotrépicos e benzodiazepinas, para os quais a rececao é realizada por

farmacéuticos.
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Durante a rececao de medicamentos hemoderivados e vacinas deve verificar-se sempre a
presenca e validade do Certificado de Autorizacao de Utilizacao do Lote (CAUL) emitido pelo
INFARMED (10).

2.6. Armazenamento

Os medicamentos estdo armazenados por ordem alfabética de Denominacdo Comum
Internacional (DCl) em prateleiras no armazém. Os medicamentos oftalmicos estdao separados
dos outros para maior facilidade para encontra-los. Os antidotos e medicamentos estrangeiros

que possuem AUE estdao também arrumados num armario separado.

Existe um armario especifico para se armazenarem os medicamentos que se encontram em
quarentena, por serem oriundos de outros paises, por estarem caducados ou serem
falsificados, porque aguardam autorizacao de utilizacao ou porque houve indicacao para

retirar um determinado lote.

Para facilitar o acesso, os medicamentos de grande volume e de grande rotacao encontram-se
logo a entrada do armazém. Exemplos destes medicamentos sdo ampolas de furosemida,

metilprednisolona e paracetamol.

No armazém ha também uma area especifica para os contracetivos, outra para as dietas

entéricas e outra para o material de pensos.

As benzodiazepinas estdo armazenadas num armario fechado a chave e os psicotropicos e
estupefacientes estdo num cofre também fechado, aos quais apenas tém acesso o0s
farmacéuticos. Os medicamentos de maior valor, como os que sao reservados ao tratamento

da Hepatite C, estdo também armazenados num cofre fechado a chave.

Os medicamentos citotdxicos estao armazenados na area branca em armarios e frigorificos,
bem como todo o material necessario para a sua manipulagao e reconstituicdo. Da mesma
forma, os medicamentos destinados a ser entregues aos doentes em regime de ambulatorio
sdo armazenados na area de atendimento ao doente de ambulatorio, onde também sao

organizados por ordem alfabética em armarios e frigorificos.

Todos os medicamentos termossensiveis que tém de ser armazenados a temperaturas mais
baixas sao mantidos em varios frigorificos, e estao também organizados por ordem alfabética.
A temperatura dos frigorificos é continuamente monitorizada e controlada, para garantir que
os medicamentos se encontram sob as condicdes de conservacao ideais. Alguns exemplos

destes medicamentos sao colirios, vacinas e os anéis contracetivos.

Os soros sdo armazenados numa divisao separada e os desinfetantes e produtos inflamaveis

sao armazenados numa sala anti-fogo.
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Para facil identificacdo e arrumacao de todos os medicamentos e produtos de salde, estao
presentes etiquetas em cada local de arrumacao, das quais consta o nome completo do

produto e CHNM respetivo.

Na zona do cais esta ainda um depodsito de nitrogénio liquido que fornece todo o hospital,

além de garrafas de oxigénio de pequena dimensao.

3. Distribuicao
3.1. Distribuicao classica

A distribuicao classica é feita para cada servico, uma vez por semana, a partir de uma
requisicdo. Os pedidos sdo feitos pelos enfermeiros dos servicos através do sistema
informatico, validados pelos farmacéuticos, e sao depois preparados pelos TSDT e

confirmados posteriormente pelo farmacéutico, antes de seguir para o servico.

Este tipo de distribuicao visa manter um stock de retaguarda, com os medicamentos e

quantidades que sado especificas e necessarias ao funcionamento do respetivo servico.

Os servicos que apenas tém este sistema de distribuicdo sdo a Cirurgia de ambulatoério e a
Consulta Externa, pois nestes servicos os doentes nao estao internados e nao € usada a dose

unitaria.

Este sistema de distribuicdo obedece a um nivel previamente acordado para cada
medicamento em cada servico, e o pedido é feito a farmacia mediante a contabilizacdo do
stock fisico presente em cada servigo. Os farmacéuticos estao envolvidos na decisdo do stock

adequado de cada medicamento em cada servico, em conjunto com o enfermeiro chefe.

Os TSDT acedem, através do GHAF, ao pedido semanal da distribuicao classica de cada servico
no dia da semana respetivo e preparam toda a medicacdo em caixas que serao depois
distribuidas. Antes de esta medicacado seguir para os servicos, os farmacéuticos responsaveis

por cada servico conferem as quantidades e se falta algum produto.

Os Centros de Saude englobados pelo HSM tém também este sistema de distribuicdo, havendo
uma escala fixa com o dia da semana reservado para a preparacdao e entrega dos
medicamentos em cada Centro de Salude. Os medicamentos e produtos de saude mais
requisitados pelos Centros de Salude sao material de penso, vacinas, contracetivos,

antisséticos e desinfetantes.
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A grande vantagem deste tipo de distribuicao € a disponibilidade imediata dos medicamentos
necessarios em cada servico, limitando também o processo de distribuicao a uma frequéncia

semanal.

3.2. Reposicao por stocks nivelados

A reposicdo por stocks nivelados é feita nos servicos do Bloco de partos e Urgéncia. No caso
do Bloco de partos, é preparada uma maleta nos SF de acordo com os niveis estipulados, que

depois é trocada com a do servico uma vez por semana.

No caso da Urgéncia, ha um farmacéutico responsavel por ir ao servico fazer o levantamento
das quantidades que fazem falta para perfazer cada nivel e é ele que introduz o pedido no
sistema informatico. Depois € seguido 0 mesmo esquema que para a distribuicao tradicional,

efetuando-se a entrega da medicacao uma vez por semana.

3.3. Distribuicao personalizada

A distribuicao personalizada é feita, por exemplo, aos doentes que fazem pequenas cirurgias
no servico de Cirurgia de Ambulatorio. Nestes casos o médico prescreve medicacao para um
determinado periodo do pos-operatorio, e normalmente os medicamentos incluem analgésicos
e anti-inflamatorios. A medicacdo €é preparada pelo farmacéutico responsavel e é
acondicionada em envelopes individuais identificados com o nome do doente, nome dos
medicamentos e posologia prescrita pelo médico, bem como a duracao do tratamento, que

nao deve exceder os 7 dias (11).

Um outro tipo de distribuicdo personalizada ocorre no contexto do servico de Urgéncia. Existe
um formulario com os medicamentos que os médicos devem prescrever neste servico,
consoante as necessidades dos doentes. Quando o médico prescreve um medicamento que
nao se encontra nesta lista, deve enviar para os SF uma requisicao extra-formulario, em que
identifica o doente, o diagndstico, o medicamento prescrito e a justificacdo. Neste caso, é

apenas enviada a quantidade solicitada pelo médico para aquele doente em especifico.

3.4. Distribuicao individual diaria em dose unitaria

A distribuicao de medicamentos segundo este sistema visa cumprir diversos objetivos como a
minimizacao de erros na terapéutica (interagées, sobredosagem, duplicacao), minimizacéo de

custos, imputacao mais correta dos custos, e reducao do tempo dispensado pelas equipas de
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enfermagem a questdes relacionadas com o medicamento (12). Este é o sistema mais recente

de distribuicao e € aquele em que os farmacéuticos e os técnicos despendem mais tempo.

As prescricdes neste sistema sao sempre feitas informaticamente e iniciam-se quando o
médico prescreve o medicamento, a posologia e a duracdao do tratamento. Através deste
sistema também é possivel prescrever dietas e suplementos que sdo enviados juntamente com
a medicacao. Os diferentes servicos do hospital estdo distribuidos pelos varios farmacéuticos,
que se encontram disponiveis para esclarecer dividas ao pessoal de enfermagem e aos
médicos. O farmacéutico valida depois a prescricdo, avaliando as doses e as possiveis
interacdes, sendo por vezes necessario alertar o clinico para alguma situacdo fora do normal.
O programa GHAF alerta para possiveis interacdes entre os medicamentos da mesma
prescricdo e permite a comunicacao de avisos entre os varios profissionais de saude, sendo
ainda possivel ao farmacéutico aceder ao historico de administracoes (registado pelo
enfermeiro no sistema). Para auxiliar na validacdo das prescricdes, os farmacéuticos tém ao
seu dispor varias fontes de informacao, relativamente aos farmacos e vias de administracdo
possiveis, adaptacao de doses e interacdes entre medicamentos. O farmacéutico tem ainda
acesso ao processo clinico e valores bioquimicos do doente que pode consultar, caso haja
necessidade, através de outras plataformas informaticas. Apos a validacdo o farmacéutico faz
o processamento de cada servico, para que a prescricao fique acessivel aos TSDT. Os TSDT
vao, ao longo do dia, preparando a medicacao individualmente para cada doente, em gavetas
individuais, devidamente identificadas com o nome do doente e nimero do processo. Cada
servico dispée de uma ou mais maletas onde se arrumam estas gavetas individuais. Cada
gaveta corresponde a medicacdo de um doente, para o periodo de 24 horas, e esta dividida

em varios compartimentos que representam os diferentes horarios de administracéo.

As alteracoes realizadas pelos médicos ao longo do dia ficam pendentes para validacao pelo
farmacéutico, que deve voltar a processar a prescricao para que o TSDT faca as alteracoes
necessarias na medicacao ja preparada. Antes da distribuicdo da medicacédo é realizada uma
dupla verificacdo pelo farmacéutico e técnico responsaveis por cada servico, da medicacéao
individual preparada para cada doente. Este processo permite detetar e corrigir erros antes
da medicacédo sair dos SF. As maletas sdo entregues em cada servico no horario estipulado,
sendo trocadas pelas que se encontram vazias para serem devolvidas aos SF. No dia seguinte
as maletas recolhidas sao verificadas pelos TDST para retirar medicacao que nao tenha sido
administrada. A este processo chama-se “reverténcia” e é tudo registado individualmente no

sistema informatico, para que se faca um melhor controlo dos stocks.

Durante o periodo do meu estagio tive oportunidade de auxiliar na validacao e processamento
das prescricbes, bem como na preparacao da medicacdo. O farmacéutico assume um papel
fundamental na detecao de erros de prescricdio e no uso racional do medicamento,

defendendo sempre o bem-estar dos doentes e a melhor eficacia terapéutica.
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3.5. Distribuicao a doentes em ambulatorio

Este sistema de distribuicao destina-se aos doentes abrangidos pela instituicao hospitalar mas
que nao se encontrem em internamento. Neste caso o farmacéutico tem uma maior
proximidade com o utente, ja que a medicacao é diretamente cedida ao utente e podem ser
esclarecidas eventuais dividas relativamente ao regime terapéutico. Os farmacos cedidos
neste contexto destinam-se ao tratamento de patologias especificas para as quais existem
diplomas legais que regulam a sua distribuicdo em ambulatoério hospitalar. Alguns exemplos

destas patologias sao a artrite reumatoide, a esclerose multipla e alguns tipos de cancro.

Durante um atendimento o farmacéutico deve validar a prescricao, certificando-se que € uma
prescricao feita eletronicamente, com identificacao completa do doente, do medicamento e
da duracao do tratamento, bem como a presenca do diploma legal (13) que determina a
comparticipacdo especial. A cedéncia de medicamentos em contexto de ambulatério é feita
de forma totalmente gratuita para os doentes, e estes medicamentos destinam-se a ser
administrados fora das instalacbes hospitalares, ou nos servicos de Urgéncia, Hospital de Dia,
Cirurgia de Ambulatorio ou Consulta Externa do hospital (13). O farmacéutico deve identificar
o doente ou o seu representante através de documento de identificacdo valido, procedendo a
dispensa e aconselhamento ao utente relativamente as condi¢des de conservacao e ao modo
de administracdo do medicamento. O farmacéutico tem de registar a quantidade dispensada,
o lote e a validade do respetivo medicamento no sistema informatico. No HSM é também feito

o0 registo da dispensa num cartao que acompanha o utente.

Se o doente estiver a levantar medicacao pela primeira vez, é-lhe solicitado que assine um

termo de responsabilidade relativamente a conservacao e administracdo dos medicamentos.

Em situacdes excecionais podem ser cedidos medicamentos pelos SF hospitalares a doentes
que ndo estejam abrangidos por este sistema, devido a impossibilidade de deslocacdo do
doente ou a dificuldades financeiras, mas nestes casos a CFT tem de emitir uma autorizacao

prévia.

3.6. Medicamentos sujeitos a controlo especial

Os medicamentos sujeitos a controlo especial incluem todas as benzodiazepinas,

medicamentos psicotropicos e estupefacientes e medicamentos hemoderivados.

Os medicamentos hemoderivados estao sujeitos a controlo especial em todas as etapas de
prescricao, distribuicao e administracdo, sendo que esse registo € feito em impresso
especifico emitido pela Imprensa Nacional - Casa da Moeda (14). No Modelo n.°1804, existem
varios quadros onde se regista a prescricao médica, a distribuicao pelos SF, e a administracao

ou devolucao por parte dos enfermeiros. Este documento é constituido por duas vias, a via
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Farmacia e a via Servico. Apds a validacao da requisicao pelo farmacéutico, € registada a
distribuicdo no impresso, ficando a via Farmacia nos SF, contendo o registo do medicamento
cedido, quantidade, lote e n° do CAUL respetivo. O medicamento sai dos SF devidamente
identificado com o modo de administracdo, nome do doente e nimero do processo. A via
Servico acompanha o medicamento até ser registada a sua administracdao pelo enfermeiro,
sendo posteriormente devolvida aos SF, onde é arquivada junto da via Farmacia pelo periodo
minimo de 50 anos. Nos casos em que o medicamento ndo é administrado, este deve ser
devolvido a farmacia no prazo maximo de 24 horas e esta devolucdo deve ser registada na via

Servico pelo enfermeiro.

Relativamente as benzodiazepinas e medicamentos psicotropicos e estupefacientes, estes
estdo sujeitos a aplicacao de legislacdo especifica e seguem um circuito diferente do dos
restantes medicamentos (15). Estas medidas destinam-se a aumentar o controlo deste tipo de
substancias, devido ao seu elevado potencial de abuso e possibilidade de uso extra-hospitalar.
Como ja foi referido, estes medicamentos sdo guardados em local apropriado ao qual apenas
os farmacéuticos acedem. Cada servico faz um pedido dos medicamentos e quantidades que
necessita, e o farmacéutico deve dispensar essa medicacao procedendo ao seu registo no
impresso exclusivo da Imprensa Nacional - Casa da Moeda Modelo n.°1509, denominado de
Anexo X (16). Este impresso é composto por um original e duplicado e deve ser preenchido
pelo farmacéutico com a identificacdo do hospital, nome do servico a que se destina, niUmero
de registo sequencial, nome do medicamento, dosagem, forma farmacéutica, quantidade e
data da dispensa. Este documento deve ainda ser assinado de forma legivel. Posteriormente
um enfermeiro do servico desloca-se aos SF, confirma a medicacao e assina o impresso em
como a recebeu. O duplicado mantém-se nos SF e o original acompanha a medicacao, sendo
nele registado o histérico de administracdes pelo enfermeiro. No final desse processo, o
documento original é devolvido aos SF, sendo arquivado junto do duplicado pelo periodo
minimo de 5 anos. E necessario também fazer o registo dos movimentos destes medicamentos
no sistema informatico, de modo a que os stocks se encontrem corretos. E também feita uma
contagem fisica semanal do stock de benzodiazepinas e psicotropicos. Também no processo
de aquisicao destes medicamentos € necessario preencher um documento denominado Anexo
VIl (16), também exclusivo da Imprensa Nacional - Casa da Moeda. Este documento destina-se
a requisicao dos medicamentos psicotropicos e benzodiazepinas aos seus fornecedores e deve
ser preenchido nos SF do hospital, enviado ao fornecedor, preenchido pelo fornecedor com a

quantidade fornecida e enviado de volta aos SF hospitalares.

Durante o periodo do meu estagio tive oportunidade de observar os arquivos dos
medicamentos hemoderivados, bem como auxiliar no inventario semanal das benzodiazepinas

e psicotropicos e ainda na dispensa deste tipo de medicamentos.
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4. Producao e controlo

4.1. Preparacao de nutricao parentérica

A nutricdo parentérica destina-se a doentes com dificuldades de degluticdo e dificuldades na
colocacado de sondas gastricas, pelo que a nutricdo deve ser feita por via venosa, podendo
haver um acesso central ou periférico. O nUmero de doentes que necessitam deste tipo de

nutricdo no HSM no periodo em que estive em estagio foi bastante reduzido.

A nutricdo parentérica deve, idealmente, ser preparada em camara de fluxo de ar horizontal
em ambiente estéril (12), mas, atualmente, no HSM ja se utilizam bolsas de nutrientes
bastante completas, sendo apenas necessario aplicar alguma pressao nas bolsas para proceder
a mistura dos varios componentes. Estas bolsas podem ser aditivadas com vitaminas e
oligoelementos para enriquecer a dieta, que sao enviados junto com a medicacao individual
de cada doente. A preparacao das bolsas para administracao é feita nas enfermarias pelos

enfermeiros, imediatamente antes da sua administracao.

4.2. Reconstituicao de farmacos citotdxicos

A zona de preparacao de citotoxicos do HSM é constituida por uma sala de registos onde
existe um computador e é armazenado o material, uma sala de apoio onde o pessoal técnico
se veste, uma antecamara de preparacdo e uma sala limpa onde sao preparados os
medicamentos. Os medicamentos citotoxicos sdo preparados todos os dias da semana exceto
a sexta-feira, e destinam-se aos tratamentos de oncologia realizados no Hospital de Dia de
Oncologia do HSM. O plano semanal de tratamentos é entregue com antecedéncia nos SF, de

modo a que verifique o stock necessario para realizar esses tratamentos.

Diariamente o médico faz a prescricdo informatica do ciclo de tratamento para cada doente,
através do programa GHAF. Esta prescricao é validada pelo farmacéutico responsavel, de
acordo com os dados do doente, como o peso, a altura e a superficie corporal. Os
tratamentos oncologicos no HSM seguem protocolos especificos previamente aprovados pela
CFT. Contudo, o farmacéutico deve validar os medicamentos prescritos, a dose, a duracdo da
perfusdao e a medicacdo adjuvante. As doencas oncoldgicas mais frequentemente tratadas no

HSM sao cancros do pulmao, cancro colorretal e da prostata.

Os doentes chegam de manha ao HSM e sao avaliados pela equipa de Enfermagem, que faz a
colheita de sangue para analises. Todos os valores bioquimicos do doente devem estar dentro
dos limites normais para poderem ser submetidos ao tratamento. Apos o médico confirmar

que o doente se encontra apto para receber o tratamento, os doentes sao preparados e
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comecam a receber a medicacao adjuvante que lhes foi prescrita. Muitos doentes fazem

farmacos anti-eméticos antes de serem submetidos a quimioterapia.

Nos SF, apds a validacao e preparacdo da medicacao de todos os doentes, o farmacéutico e o
TDST equipam-se para entrarem na sala limpa e procederem a preparacao dos medicamentos.
Normalmente a medicacdo é preparada em duas fases. Primeiro prepara-se o primeiro
farmaco de todos os doentes, que € depois enviado para o Hospital de Dia. Enquanto esta
medicacdo esta a ser administrada, o farmacéutico e o técnico preparam a segunda parte dos
medicamentos, voltando a entrar na sala limpa mais tarde para os enviarem depois para o
Hospital de Dia. Este método permite uma maior estabilidade dos medicamentos, pois nao
ficam muito tempo prontos desde o momento da sua reconstituicado até a administracao; e
permite ainda aos profissionais dos SF nao passarem muito tempo seguido dentro da sala
limpa, que é um ambiente que exige grande concentracido por parte do profissional e envolve

um risco elevado de exposicao a substancias perigosas.

A sala limpa esta equipada com uma camara laminar de fluxo vertical tipo Il B, que permite a
protecao tanto da preparacdo como do operador. O ar que passa através da camara é filtrado
por filtros HEPA (High Efficiency Particulate Air) para prevenir eventuais contaminacoes. Estas
instalacoes seguem as normas obrigatdrias para a preparacdo de medicamentos citotdxicos
(17). As condicoes de assepsia na sala limpa sdo avaliadas periodicamente com analises as
superficies da camara e da sala, para se excluir a hipétese de haver alguma contaminacao
bacteriana. Também as condicées de temperatura, humidade e pressdo sdo avaliadas e
registadas diariamente para que se mantenham dentro dos limites aceitaveis. A sala limpa

tem pressao negativa relativamente as salas que lhe sdao adjacentes.

Todo o material que entra na sala limpa é esterilizado com alcool a 70° através da janela de
transferéncia, que nunca pode estar aberta dos dois lados simultaneamente. O técnico e o
farmacéutico equipam-se também de acordo com as normas vigentes, com farda especifica
descartavel, oculos, touca, luvas, mascara e protetores de calcado descartaveis. Antes do
inicio da manipulacdo dos farmacos a camara é também esterilizada. Os farmacos sao
manipulados pelo TSDT e toda a preparacgao ¢ validada por um farmacéutico que também esta

presente na sala limpa.

Devido ao elevado risco de exposicao na manipulacdo dos farmacos, € necessario reduzir o
tempo dentro da sala limpa ao minimo indispensavel, devido as caracteristicas especificas
destes farmacos. Os medicamentos citotoxicos matam células e ndo sdo muito especificos
para células malignas, pelo que é necessario tomar o maximo cuidado na manipulacao destes
farmacos, podendo mesmo alguns ser corrosivos. Tanto dentro da sala limpa como na sala
onde se armazenam os farmacos estdo presentes kits de contencdao de derrames, com
equipamentos de protecao individual (como luvas e oculos) e material adequado para fazer a
limpeza e desinfecdo da superficie contaminada. Os residuos resultantes destes farmacos

devem posteriormente ser incinerados.
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Devido a elevada complexidade e especificidade dos tratamentos oncologicos, pude observar
que a preparacdao de citotoxicos € uma area em constante evolucdo e que exige uma
atualizacdo continua por parte do farmacéutico. Isto deve-se ao elevado numero de
medicamentos novos inseridos no mercado, ao grande risco de exposicdo a substancias
perigosas, e a necessidade de uma assertividade na escolha do medicamento e da dose para
cada doente de modo a produzir o efeito terapéutico minimizando os efeitos secundarios. O
farmacéutico esta envolvido na elaboracdo de protocolos e manuais de procedimentos
proprios de cada hospital, para a preparacao de citotdxicos e deve sempre fazer uma

avaliacao da qualidade e do risco adequada.

4.3. Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

As formas farmacéuticas nao estéreis sao preparadas no laboratorio de farmacotecnia, que se
encontra equipado com uma balanca de precisao, material de laboratério diverso, algumas
matérias-primas e material de embalagem para as preparacdes finais, de acordo com as

normas aplicaveis (18).

Neste local encontram-se varios dossiers contendo as fichas de seguranca das matérias-
primas, os boletins de analise enviados pelos fornecedores, as monografias da Farmacopeia
Portuguesa VIl respeitantes a qualidade das matérias-primas, as fichas de preparacao e
etiquetas das preparacées mais comummente realizadas no hospital, e o Formulario Galénico
Portugués. Apenas podem ser utilizadas matérias-primas inscritas na Farmacopeia Portuguesa
ou Farmacopeias de outros Estados-membro para a producao dos medicamentos manipulados
(19).

Durante o periodo em que estagiei no HSM tive oportunidade de auxiliar na producao de
varias formas farmacéuticas nao estéreis, sempre sob a supervisao do farmacéutico
responsavel. Por varias vezes preparei Nistatina composta, um medicamento muito utilizado
no Hospital de Dia do HSM por doentes oncoldgicos. Outros exemplos de preparacdes que fiz
foram Suspensdo oral de espironolactona 0.25% (doente pediatrico), Suspensdo oral de
trimetoprim, Suspensdo oral de captopril, Soluto de lugol e Acido acético 5% (ambos para o
servico de Ginecologia). Pude ainda auxiliar na producdo de preparacdes intermédias como

Xarope Comum e Preparado de parabenos.

Para garantir a melhor qualidade possivel dos medicamentos aos doentes, durante a
preparacao destas formas farmacéuticas, os calculos necessarios sdo sempre verificados por
duas pessoas, sendo ainda a preparacdo sempre supervisionada pelo farmacéutico

responsavel.

De acordo com as normas vigentes, a preparacao inicia-se sempre com a limpeza do material

e das bancadas, sendo necessario observar em todos os momentos as Boas Praticas para a
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preparacao de medicamentos manipulados (20). Durante a preparacao de medicamentos
manipulados € necessario fazer o registo das matérias-primas e métodos utilizados numa
Ficha de Preparacao. Adicionalmente, é atribuido um lote interno a cada medicamento
manipulado, que é registado num ficheiro presente no laboratério. Quando o medicamento
manipulado se encontra devidamente acondicionado, € necessario proceder a sua rotulagem.
Sao feitas sempre duas etiquetas, uma que é colada na embalagem do medicamento e outra
que fica na Ficha de Preparacao para efeitos de registo e arquivo nos SF. Das etiquetas consta
o nome do medicamento, condicoes de conservacao e precaucdes na administracao,
identificacdo do doente e posologia prescrita pelo médico. A correta rotulagem é um meio

indispensavel para minimizar potenciais erros de administracdo da medicacao.

4.4. Reembalagem e reetiquetagem

O processo de reembalagem e reetiquetagem é feito pelos TSDT e validado pelos
farmacéuticos, antes de os medicamentos serem libertados para poderem ser distribuidos. A
reembalagem é feita no caso de medicamentos que é necessario fracionar para reduzir a sua
dosagem, ou no caso de medicamentos que vém num frasco sem involucro individualizado. Os
medicamentos que podem ser fracionados em metades ou quartos normalmente tém uma

ranhura para facilitar este processo.

O fracionamento é feito a mao ou com recurso a um bisturi e existe uma maquina que faz o
processo de embalamento, através de uma manga de aluminio que é selada com uma pelicula
de plastico. No final, cada comprimido ou fracdo de comprimido fica individualizado e leva
uma etiqueta com informacdo do principio ativo, dosagem, prazo de validade e lote. E
atribuido um lote de reembalagem a cada medicamento que é reembalado e é feito o registo,
num dossier, do medicamento de origem, quantidade original e o seu lote. Depois é registada
a quantidade final, dosagem final e lote de reembalagem, que depois sao conferidos e

libertados pelo farmacéutico.

O processo de reetiquetagem é feito para os medicamentos que vém embalados
individualmente, mas cuja embalagem, depois de separados, nao contempla toda a
informacgdo necessaria para identificar o medicamento. Nestes casos sdo criadas etiquetas
com informacao do principio ativo, laboratério, dosagem, prazo de validade e lote. Estes
medicamentos podem depois ser distribuidos no seu invélucro individual devidamente
identificado com uma destas etiquetas, contemplando assim a informacao completa do

medicamento.
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5. Informacao e atividades de Farmacia Clinica

O farmacéutico, como especialista do medicamento, esta apto e é responsavel pelo uso
racional do medicamento, em todas as etapas do circuito do medicamento, de modo a

promover a salude dos doentes e a saude pulblica.

O farmacéutico é o profissional responsavel por dar formacdo aos outros profissionais de
saude acerca do uso adequado dos medicamentos, devendo promover acbes de formacao
através de palestras ou de publicacoes Uteis aos outros profissionais, como posteres e
pequenos livros de consulta rapida. Os SF estdao em contacto permanente com os servicos de

internamento para esclarecer dlvidas aos médicos e enfermeiros.

Algumas das atividades de Farmacia Clinica que pude auxiliar foram a adaptacao de
medicamentos a doses pediatricas, calculos de farmacocinética para antibioterapia, calculo
da quantidade da medicacdo necessaria para os doentes que estavam a fazer terapia através
de perfusdo intravenosa continua ou intermitente, e aconselhamento acerca do modo
adequado de administracao dos medicamentos. Por vezes é necessario fazer a pesquisa de
alternativas terapéuticas quando a medicacdo oral ndo podia ser administrada porque o
doente se encontrava entubado ou alimentado através de sonda nasogastrica, ou quando a
medicacdo prescrita pelo médico poderia originar incompatibilidades como interacoes

farmaco-farmaco ou farmaco-patologia.

6. Farmacovigilancia

Todos os medicamentos, como substancias estranhas ao organismo de cada um, representam
um certo risco para a vida dos doentes. O objetivo maximo de uma terapia racional é o uso
dos medicamentos de forma eficaz e segura, de modo a ser obtido o efeito terapéutico
minimizando o risco de ocorréncia de reacdes adversas a medicamentos (RAM). Por este
motivo é necessario fazer a vigilancia, documentacdo e prevencdo dos potenciais riscos dos

medicamentos detetados com o seu uso continuado.

0 Sistema Nacional de Farmacovigilancia é responsavel pela recolha e avaliacao de todos os
dados referentes aos riscos associados aos medicamentos, bem como a toma de medidas

regulamentares pertinentes para a sua minimizacao (4, 21).

O farmacéutico hospitalar tem um papel fundamental na area da Farmacovigilancia, pois
contacta diariamente com medicamentos de alto risco e medicamentos de aprovacao recente
sobre os quais ndo ha muita informacao (21). Por ser um elo que intervém em todas as
prescricoes feitas aos doentes, tem ainda maior facilidade do que os outros profissionais em

detetar padroes de problemas e riscos associados aos medicamentos (21), devendo reportar
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essas suspeitas ao sistema de Farmacovigilancia. Pela maior proximidade entre o
farmacéutico hospitalar e os doentes seguidos no ambulatoério do hospital, é importante que o
farmacéutico se mantenha alerta para eventuais RAM que possam surgir e que possam

condicionar a adesao do doente a terapéutica.

Durante o periodo do meu estagio tive oportunidade de fazer uma formacado acerca da
farmacovigilancia na Uniao Europeia, enriquecendo assim o meu conhecimento relativamente

a importancia da farmacovigilancia e ao processo de notificacdo de RAM (ver anexo V).

7. Participacao do farmacéutico nos ensaios clinicos

Os ensaios clinicos em humanos sdo regulados pela Unido Europeia, e estdo legislados em
Portugal pela lei da investigacdo clinica (22). Um ensaio clinico apenas pode ser iniciado apos
prévia submissdo e autorizacdo pelo INFARMED. Os ensaios clinicos realizados em humanos
devem reger-se pelas boas praticas clinicas, privilegiando sempre os interesses dos doentes
relativamente aos interesses cientificos, e preservando a dignidade, privacidade e qualidade
de vida dos doentes (22).

Atualmente nao existe nenhum ensaio clinico a decorrer no HSM, mas estao armazenados nos
SF os registos dos ensaios clinicos decorridos anteriormente, de acordo com a legislacdo, por
um periodo minimo de 10 anos apo6s o ensaio. Para cada ensaio clinico tem de haver sempre
um farmacéutico responsavel, podendo fazer parte da equipa dos Ensaios Clinicos ou ndo. O
farmacéutico é responsavel pelo fabrico e controlo de cada lote de medicamentos
experimentais usado nos ensaios clinicos, estando diretamente envolvido na qualidade e

seguranca destes tratamentos.

8. Nutricao assistida

A nutricdo assistida torna-se necessaria quando o doente tem uma alimentacao incompleta ou
inexistente, normalmente devido a dificuldades na degluticao ou na absorcao de nutrientes.
Quando o trato gastrointestinal do doente esta intacto e a absorcdo se processa
normalmente, opta-se sempre pelas dietas entéricas, que podem ser administradas através de
sonda nasogastrica. O volume diario e o tipo de dietas dependem do que o médico ou
nutricionista escolher em funcdo do estado de saude do doente. Existem dietas
hipercaloricas, hiperproteicas, de regulacao do transito intestinal, dietas para diabéticos, e
varios outros tipos. Ha ainda suplementos liquidos e em creme para os doentes que tém

dificuldades na degluticdo, mas ainda conseguem ingerir alimentos com o auxilio de uma
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palhinha ou de uma colher. A tendéncia é sempre manter as dietas entéricas porque sao mais
fisiologicas e mais comodas para o doente. Apenas em casos extremos se opta pela

alimentacao parentérica, representando esta um maior risco para o doente.

Durante o estagio nao tive grande contacto com esta area, no entanto pude ganhar
conhecimento acerca da diversidade de dietas e suplementos que existem disponiveis no

mercado, e em que situacdes clinicas devem ser usados.

9. Farmacocinética clinica: monitorizacdao de farmacos na
pratica clinica

0 estudo da farmacocinética é feito no ambito de varios servicos para os doentes que estao
em internamento a fazer certos farmacos. Os medicamentos para os quais se faz esta
vigilancia, mais comummente, sdo antibidticos como a vancomicina, a gentamicina e a
amicacina. Outros medicamentos para os quais pode ser necessario fazer a monitorizacao dos

niveis séricos sao a fenitoina e a tobramicina.

0O doseamento de farmacos é necessario para farmacos que tém atividade apenas numa faixa
de concentracdes especifica e que requeiram ajuste posologico individual para otimizacdo do

regime terapéutico, evitando que se atinjam concentracdes toxicas.

No Hospital Sousa Martins o mais comum ¢é fazer-se o doseamento de vancomicina e
gentamicina. Para a vancomicina, que é um farmaco tempo-dependente, normalmente é
colhido o sangue antes da quarta administracdo do farmaco para ser determinado o vale. E
necessario que o vale se encontre entre 15 a 20mg/L (23) para que se mantenha a atividade

terapéutica.

No caso da gentamicina, que € um antibidtico concentracao-dependente, € necessario
determinar o vale e também o pico. O vale deve estar entre 0,5 e 2mg/L e o pico deve
encontrar-se entre os 5 e os 10mg/L. A amostra para determinar o vale deve ser recolhida 5 a
30 minutos antes da administracao e para determinar o pico deve fazer-se a recolha 30
minutos apds o fim da perfusdo (23). Apos serem realizados estes doseamentos podera ser
necessario ajustar a posologia do doente para obter o maximo beneficio do tratamento. Para
fazer o ajuste da dose a administrar € usado um programa informatico que calcula, com base
no peso, altura e parametros analiticos do doente, qual o regime posologico mais adequado

para manter niveis adequados do farmaco em circulacao.
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10. Acompanhamento da visita médica

No Hospital Sousa Martins sao feitas visitas médicas semanais, em que os farmacéuticos estao
incluidos, nos servicos de Medicina A e Medicina B, Pneumologia e Ortopedia. Durante o
periodo em que decorreu o meu estagio tive oportunidade de acompanhar uma visita

multidisciplinar ao Servico de Medicina A.

Inicialmente a visita desenvolve-se na enfermaria, sendo feita a visita a cada doente e a
revisdo da sua historia clinica, incluindo o motivo de internamento, diagndstico, terapéutica
instituida e evolucao do seu estado. Apds a visita a enfermaria os varios profissionais de saude
(médicos, farmacéutico, enfermeiro e assistente social) reinem-se para discutir o melhor
plano de atuacao para cada doente, incluindo a medicacao a iniciar ou suspender para cada
caso. Deste modo, o farmacéutico deve estar preparado com toda a informacao sobre a
terapéutica medicamentosa efetuada pelo doente anteriormente, vias de administracao
disponiveis e valores dos parametros bioquimicos necessarios para selecionar a medicacdo
mais adequada a cada doente. O farmacéutico pode fazer sugestdes acerca da medicacao e
deve estar disponivel para fazer esclarecimentos aos outros profissionais de saide, bem como

manter-se vigilante para eventuais efeitos secundarios que se possam vir a verificar.

A visita multidisciplinar proporciona ao farmacéutico um enquadramento completo da
situacao clinica do doente, permitindo uma maior proximidade entre os SF, os clinicos e os

doentes.

11. Atividades farmacéuticas na enfermaria

Além da visita médica na enfermaria, na qual o farmacéutico esta presente, pode ser

necessario o farmacéutico dirigir-se aos diversos servicos do hospital por varios motivos.

O farmacéutico deve assegurar as corretas condicées de aprovisionamento e conservacao dos
medicamentos nas enfermarias, podendo ser necessario dar formacao aos outros profissionais
de salde acerca destes assuntos. O farmacéutico pode ainda dirigir-se aos servicos para

contagem de stocks de medicamentos e outros produtos e esclarecimento de duvidas.

Durante o periodo do meu estagio tive oportunidade de acompanhar uma farmacéutica ao
servico de Cirurgia para conferir as condicoes de conservacao dos medicamentos do servico,
foi também discutido o nivel ideal de cada medicamento a ter em stock juntamente com o
enfermeiro-chefe. Apds a visita pude ainda auxiliar na producdo de etiquetas identificativas
de cada medicamento com o objetivo de terem informacao clara e concisa, facilitando a sua
identificacao no servico de Cirurgia e contribuindo para a minimizacdo de erros de

medicacao.
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12. Informacao e documentacao

Em todas as atividades levadas a cabo pelo farmacéutico hospitalar, é necessario recorrer a

fontes de informacao oficiais e fidedignas.

Para muitas das atividades diarias do farmacéutico hospitalar é necessario conhecer e
consultar a legislacdo aplicavel ao medicamento e a terapia dos doentes, sendo esta uma
fonte de informacao frequentemente consultada. Também as normas da Direcdo Geral de
Salide sao por vezes consultadas porque contém informacao relevante quanto a terapéutica

aconselhada para cada patologia.

Sao ainda usados varios livros e manuais acerca de assuntos como farmacovigilancia,
farmacocinética, farmacia clinica e farmacoterapia que auxiliam na acdo diaria do
farmacéutico. O Prontuario Terapéutico € uma fonte de informacdo sempre acessivel ao
farmacéutico. O farmacéutico hospitalar tem ainda uma funcado de atualizacado continua, pela
necessidade de introducdo de novos farmacos na terapia dos doentes, pelo que os artigos
cientificos e documentos acerca de ensaios clinicos sdo fontes de informacao consultadas
frequentemente. Durante o estagio pude ainda consultar varias bases de dados online, por
exemplo, acerca de interacoes entre medicamentos, que me permitiram um maior

conhecimento no desempenho das funcdes de farmacéutica.

13. Comissoes técnicas

O farmacéutico hospitalar desempenha fungcdes fundamentais em varias comissoes

hospitalares.

A comissdao com que tive maior contacto durante o meu estagio foi a Comissao de Farmacia e
Terapéutica, constituida por médicos e farmacéuticos (representados por dois farmacéuticos
do HSM e um farmacéutico do Hospital de Seia) em igual nUmero, e que organiza reunides
semanais. Esta comissao pronuncia-se acerca de novos medicamentos a ser introduzidos para
utilizacdo no hospital, acerca da situacdo clinica de doentes especificos e qual o plano
terapéutico mais adequado a adotar (24), e o diretor clinico do hospital esta encarregue de
autorizar estes pedidos. A comissao faz ainda aprovacao de protocolos de quimioterapia e
gestao farmaco-economica. As comissdes de Farmacia e Terapéutica hospitalares articulam-se

diretamente com a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT).

Outras comissdes nas quais o farmacéutico também participa sao a Comissao de Etica para a
Salde, a Comissao do Penso Terapéutico, e o Programa de Prevencéo e Controlo de Infecédo e

de Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA), que tem como objetivo diminuir o nUmero de
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infecoes em ambiente hospitalar e diminuir a resisténcia dos microrganismos aos antibiéticos.
Todas estas comissoes sao reguladas por legislacao especifica, e os seus membros devem zelar
pela salde e bem-estar dos doentes.

14. Conclusao

A oportunidade que tive durante o estagio nos SF do Hospital Sousa Martins permitiu-me
conhecer as valéncias de um farmacéutico hospitalar, tendo contactado com todas as areas
da sua intervencao, tendo integrado uma equipa multidisciplinar. Foi uma excelente
oportunidade de desenvolvimento técnico, cientifico e interpessoal. Considero que foi uma
experiéncia bastante enriquecedora e que veio completar os meus conhecimentos adquiridos
ao longo do curso. Pude ainda observar que o farmacéutico hospitalar tem funcdées em muitas
areas diferentes, sendo necessaria uma constante adaptacdo e evolucdo relativamente as
necessidades do hospital e dos doentes e tendo em conta a realidade do mercado
farmacéutico em cada momento. Considero que esta € uma area que permite uma carreira
bastante desafiante e gratificante, tendo sempre como principal foco o bem-estar e a salde

dos doentes.

Quero, por ultimo, agradecer a equipa de profissionais que me recebeu e orientou e que

tornou esta experiéncia ainda mais gratificante.
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Anexo . Ficha de prepara¢io do medicamento manipulado Acido salicilico 8g + clobetasol 60g + vaselina pomada
g.b.p. 100g
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Ficha de Preparags d2
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Condicdes de conservagao:

A demy ke amlow onk, em ram atﬁ Jm\ Opemdm‘?%

I —
Prazo de utilizagio: 30 duas
wido ale’ 22/03/2019

.

Operador: Ay ces
p 2@1;‘_/%

Terificagdo

ERER - - ] i .

T 7 iSPECIFICACAO RESULTADO Rebriea do
ENSALO W w ' N o Operador

By

L@’\ b MQ’)L(( Ce 5P€d\.r

(g,tadest ) \3(:1 oganole; phcesy tees|t
44,90 &

\/Qﬁ'%(ﬁc@n Agn LSS 50 iZng

'[:“‘—

Aprovado Rejeitado D

Supervisor: 2012119

e, iorada & felefone do doenfe

Nome do prescritor

_
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Ficha de Preparagfio de
Medicamentos Manipulades

Ferndehy S20 Cosma

Cdlerlo do prego de venda

WVATERIAS-PRIMAS!
RibsTriA>:

de aQUIsiCE
embalagem ex’iﬂama em i:ig%,e;ja 2::;%3;;:
matérias-primas armazem unitaria {s1VA) quentidade | factor | valor da matéria-prima
- guantidade prego de i ausar muﬁ}pii— utifizada na
adquirida aquisigdo qﬁm ®| prego cativo preparagao
(siTVA)
dedo salicilico] 10094 L34 19100134 4 k22l Ol
cioke tasd 3Ca, 242 kK = >42_
ool oresolda | A0%q | 4.09 Tq_bocdssh 16 k(T = 0158
J J x x =
x x =

subtotat A 268

{_ AONORARIOS DE MANIPULAGAO:

forna farmacéutica quantidade Fio mu‘{.a citgﬁv ° valor
walor referente 3 guantidade Base (’%D‘A’YLO\CJ\C\ . SOC\ &) OB % 3 = 15 ) Oéf .
valor adicicnal P op- e % " "

subtotal B 15,09

MATERIAL DE EMBALAGEM:

| miteriaio depmbalagem B i) quartidade | 20 wor
S Uadquakon o L 126 x A X1z = 4,632
L ‘ X x 12 =

subiokiC] | @gz,

" PREGO DE VENDA AQ PUBLICO BO MEDICAMENTO MANIPULADO: @mee+0xi3 206,51
i + 1A [

2 w—

DISPOSITIVOS ALBULIARES BE ADNMINISTRAGEOD:

dispositivo . prago unitario quanti valor

Operador: Zoig= Supervisor: o

Rushrica do Diestor Téonico

VP.10.1
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Anexo Il. Folheto informativo e rétulo do medicamento manipulado Acido salicilico 8g + clobetasol pomada
60g + vaselina pomada q.b.p. 100g
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Anexo lll. Areas de aprendizagem: Plano de estagio

ga REPURBLICA
=

[YRTET

PORTILMGUESA

PLANG DE ESTAGIO 2019

Boapital Dousa Martins - Guarda

W

SEMANATeZ

Adaptacao ao Servigo

Ba 18 de Abril

Conhecimanto Medic. Hospitalar

Dr.Jorgs Apenta

SEMANA 3

Distribuicaol Dose Unitdria

22 8 26 de Abri

Dra. Cristina Dinig

Dra. Bealtiz Juanes

Dra. isabel Campos

Bra. Joana Santos

Br. Antonia Catiral

Reembalagem

Dra. Conceicio Quinaz

SEMANA 4

ik s
istribuigaof Dose Unitdria - Execugdo

28 de Abrlt a 3 de Maio

Dra. Cristing Divis

SEMANA S Distribuigiol Dose Unitdria
Dra, Cristina Dinis
& 5 10 de Maio Dra isahbel Campos

Dra. Joana Sanios

Dr. Anténio Cabral

SEMANA 6 Area Branca (Citotoxicos)
Ora. Anabela Canotilho
13 2 17 de htaio Ambalatdrio

Dra. [sabel Siva

SEMANA 7

Cuidados Primarios

20 3 24 de Maio

Dra. Conceicdo Quinaz

Controke E, P, Bz, Hi e Manipulados

Dra. Congeigao Quinaz

SEMANA §

Compras

27 331 de Maior

Dra. Celia Bidara

Gestao

Dr. Jorge Aperla

Apresentacdo Tematical Intagragio nos Servigos
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Anexo IV. Conferéncia de nota de encomenda e fatura durante a rece¢do de uma encomenda

78

: @ Mylan Myten, Lda FATURA / RECIBO
% Avenids D. Jofio {, Edifisio Atlantis T,
LR e Do 12002010
1890 - 096 Lishos ata: sl
Pertgral
NiHeferéncia/Data: 3904730/ 12.04.201¢ Entidada a Faturac:
ViReferénota/Data: F_GUARDAM3B2HZ014/12,04.2018 UMIDADE LOCAL DE SAUDE DA GUARDAE,
Lista pleking: GOB3446798 AV RAINHA 2 AMELIA
Logal de Carga: Azambija 8301-867 GUARDA
Hera da Carga: 17:27:32
Date de Carge: 12.04.2019
. Endereco da £ntraga:
E——— 282670 UNIDADE LOCAL DE $AUDE DA GUARDA E.
NE: PTEOB7S2000 AV BAINHA D AMELA
Moada: cun 6201-857 GUARDA
Gondighaa de pagemento:
12.06. 201 HDesvonts 0%
(60 dins}
Compramisen-28
CoR £on. DESIGRAGAD LOTE VAL TEMF QTR PWPUN PVa DESC  PREGOG VALOR
GEOBAL AV LOTE % [F]y] CHAVA, UK ) LV H
400544631 $435818  Beiadine Sol. Vaginal 200mi TEHCAIA 102023 16-25 143 0.00 2,50 2.0 2.5 128.00
Taxa BASE INCIDENCIA A VALOR SEM DESCONTQ 126,60
6% 126.00 .50 VALCR COM DESCONTO 125.00
VALOR COM IVA 132.80

OBSERVALOES

BensiServicos colocatos & Slsposipls do 2dquisnty Nesie data
Temg: °C: Lendigias de Tanspet &

pllcévalz. Bste

Fagamente par wensferénciz bancdris pes AN fzanco Bz SWART/BIC: BRFFTPL
Farmgries AN PTS0.000 05004, 25004660000 83 Dun
Contato Gontrols Grétits: Tl 2500 008 016  Ema controbs.aatisarmyiar ot
Gpaesdar Loghatice” 1D Leglstivs B 4, ¥ 76: Bstreda doa Arnelros, 204 2060-644 Ararbura ® Tel: $3571 263 000 126 * Fan: +351 263 949 110 *Eosll: encamendas. mylen@LE-logieics.cam

D cllestes: PTS0.0010.0000 2563300001 6%

84 6 vithits bor raclbo eads hos coeangn.

Mylasn, Lefm ¥ Tal: 261 214 127 200 * Four +361 234 127 219 ¥ Emai mylen@rmylan.pt © wwwe.mylenpt ¥ Capitel Sociak: B36.000,008 * Sottrthulete & CRCLn® BOZ 248 793

Originat

- Processade por programs cerdficado . (AT

Péglne: /1
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Unkdade Local de Saddy dus Guarde
EPE

Avenida Rainha Dons Amelia

RER. IS
o HINE-B5E Guarda
Tei
Fant
Geral 271 200 200 271 223 104
Azrovisionamento: 2V 205 143 271 205 144
Farmécia 271208 434 271 223104

uta, Contt 508752000

Encomenda F_GUARDAS 4321/ 2019
Pata; am 16-04-2616 038 07-Euro-ut 148
Forascador:
KATLAN, LDA,

B33t

Ao B, Jodie {1, Edificio Attantis, n°, #4561 2 6.2
1095-045 LISEOA
TR 214137200

Num. Gontr.. 502244733

Encomenda F_GUARDAS 4321/ 2019

N En 4.321 de $8-04-2846 - [Bens da Consumal

Conc. : 61/ G0000048 ¢ 2019-Cabim. : §1.004.810
COmpICmissg 28

Rens de Consume

Ut < (P50

b Miragaia] - i da.min-
Saep]

Frazo Entrega @ O dias

CTB : [4.321) - {9831] - [Nio Des)

[zizeris

Bens de Consumo-{F_GUARDA}-Farmicia Guarda

Encomenda F_GUARDAS 43521/ 2019

BEaATEgD | Deaignarat ATGo

v Pra PUni Silva

p o _ Quantidade Unkdade Plnit Cva Dsc  PTotal Diva
10056650 [OLIOPOVIGTNA 100 MALIREL SOLUGAT SR FE § B 2500000 ZEEONTD 000 EEFE
YAGINAL FR 200 ML .
Al Emixi) Pascd}
ATENGAQ: E FAVOR NAO FORNECGER 05 PRODUTOS | Mercadoria: 26,00
QUE RAD ESTEJAR DE ACORDC GOM © W PREGD, 3 Responghvel Descontos: 0,60
| EMBALAGEM E/OU QUANTIDADE. CASD SE e bl , ;
IVERIFIGUE ESTA SITUCAQD, ENTRAR EM GONTACTO va fgrcad o 758
gCOM O SERVICO DE APROVISIONARENTO, Porbaa: X
H Asertos: .08
Os Produtes devem ser acompantiados de Guia de Totak 13250
Remesss on Factura em duplicads, devidamente 2 !
valorizadas as quais dever mencionar o nitmero da C; gy -
Nota de Eacamenda.
flne Liiks
G2
Licenciado a: Unidade Loeal de Satde da Guarda EPE Pag:1i

wevrlal 5.
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Anexo V. Exemplo de lista de medicamentos e respetivo nivel acordado para o Servigo de Cirurgia

80

Unidade Local de Satide da Guarda £.9.E

Anal 2019

{eufiistas

F_GUARDA - Farmacia Guarda

T120E -

PEOZ - Soluglies de Graade Yalume

Arlige” Quantidate* Ubtrapas, .
£10440015  AGUA DISTILADA PARA LAVAGENM 1000ML FR 10 W '
110440018 AGUA DESTILADA PARA LAVAGEM LOUML FR 5
110085633 BICARBONAYD DE SODIO 1,4% SOL I #1300 ML I |
116031236 BICARBONATO DE SODIC 8,4 % SOL INI FR 100 ML IV i
110005330 CLORETO DE S0DI0 6,45% SOL INJ FR 500 #L IV 41
1105468 CLORETO DR S0DIO0 0,5% S0 FR 3000 ML IRRIGAGAD g
1TH005465  CLORETO B SODI0 5,99 S0L P FR IDE ML W 300
110075430 CLORETD DE SODED 0,3% SOL INJ FR $06/250 ML Iv 0
110605412 CLORETO DE SODHD 0,0% SCL 11 FR 1666 ML 3V 40
116005451 - CLORETO DE SORIC 0.9% S0L IN) FR 250 ML TV 20
1100054583 CLORETO DE SODIO 3,9% SOL M1 FR 50 ML TV 20
1005490 CLORETD DE SODIC 0,9% S0L NI FR 500 ML 1Y 130
115204248 CLORETO SORID 0,9% SOL LAVAGEM 1000ML FR sl
115204190 CLORETO SOUIO 0,3% SOL LAVAGEM 100ML FR 50
115264215 CHORETD SODIC D,9% SOL LAVAGEM S00ML FR 10
110031453 GELATINA MODIFICADA 40 MGfML SOL IN FR 500 M. Tv K
110016513 GLUCOSE 10% SOt 1N} FR 500 ME 1V 2]
116058563 GLUCOSE 20% SOUINEFR 500 MEIV e
110018858 GLUCOSE 3,3% + CLORETO SODIO [,3% SOL INJ 500ML Y il
110022689 GEOCDSE 30% 50U INI FR 500 ML Iv )
110052158 GRUCOSE 4% + CLORETO SOBIO 0,18% 501 INI 500ML IV 4
110025623 GLUCOSE 5% -+ CLORETO SODIC 4,3% SCL N3 S00ML IV i
110016978 GLUCOSE 5% SOL INIFR 300 ME IV i
110016085 GLUCOSE 5% S04 IND FR1000 ML IV 18
110009631 GLUCOSE 5% SO0 INT PR 500 ML Y 10
110073056 HIDROXIETILAMIDA 6%+CLOREYO SODIO 0,9%1M3 500ML IV 10
TEO006260  MANITOL 10 % SOb IND FR 250 ML W 4
110011899 - MANITOL 10 % SOL IND FR 500 ML IV i}
CL100B0661  MANITOL 17,5 %-+SORBEFOL, 2,5 % SOL IN] FR 250 #4 IV 4
LERRERTTL MANITOL 17,5 O4-rSORBITOL 2,5 % SOL TN PRS00 ML B 8
110621620 POLIFLECTROL 4 GLUCOSE 5% SO NI FR 500 ML TV 60
110020720 POLIELECTROL SO IND FR 1090 ML IV B0
110030636 POLIELECTROL SOL INJ FR 500 ML IV 40
116022900 POLIELECTROHL S GLUCOSE 5% 5S04 TN FR 1000 ML 1Y 180
11002267 RINGER + LACTATOSOL IN) FRE0OMLIV 40
T 1 24042019 12:17:14



Cefaleias como Reacao Adversa a Medicamentos na Populacao Idosa Portuguesa: Um estudo retrospetivo

Anexo VI. Certificado de participagdo na acdo de formacgdo 'Adverse Drug Reactions: reporting makes medicines
safer'

Centificate Page T of 1

This certificate confirms that

e BEAIR Gabriel Dias |

complsted the 46 - 60 minute e-learning module

@ Drug Reactions:

hos medicines sater
on 472372015

Keep this cerfification as a racord for your
Continuing Professional Development (CPDY or Contiming Medicat Education {CME).

The Eurepean Accraditation Counci for Continudng Medical Eduration (EACCME) ancredits this a-learming across
EU and beyond as GME activity for doctors and medical spacialists.

EACKME awards 1 European CME cregit (ECMED)Y for this e-dearning
FUACTCME is an fnstiution of the Eurapean Union of Medical Specialists (UEMS)

Lilh af{“‘ﬁ
J——
Mr Mitul Jadeja. Special Projects iManager D Rafe Suvarna, Expert Medical Assessor
Acthors, wartking Inr the Medicines and Healheare products Regulatory Agency (MHRA)Y, UK
“geings eheid chaim only hose credits for fime spent in the educafiona! activity. OBl thase TRg fals Ehal ane disp o the
VEMS-EACCME websile rave lommaily been ifed. Through an ! Detween the EUMS and the Smerican Macical Aesociation

(ARAL), physicians may convert SAGCHE credits to an equivalent nimper of AMA PRA Galagery 1 Gradits. nformation on the process to
convert BALGME credit 1o AMA credit van oe (ourks 21 Wity Ama-asen. g

Developed for the Strengihening Colizboration for Opessting BPharmacovigilsnce SCOPE dnint Action project
v aceneioiniacivn.ey

Biipifoww scopejointaction.enfouipuisandresulis/adr-collection/awareness-levels/stor...  23/04/2019
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Anexo VII. Certificado de participa¢do na agdao de formacgdo 'Apresentagao de uma nova insulina Degludec'

REPUEBLICA SERVICT MACIOAL |
? PORTUGUESA 0 SN OE 5600 -

Rt L =

Cerrificado de Frequéncia de
Formaciio Profissional

(Eer. Fuag N " FSE00 da ZF da & bl

Certifica-se que BEATRIZ GABRIL DIAS, natural de .
nascidofa) a ___ de de , de Hacionalidade Portuguesa,
portador{a) do BI/Cartdo de Cidaddo n.® participou Como

Formando{a) na Acao de Formacao sobre o tema “Apresentacdo de uma
nova Insuling Degludec™, que decorreu no dia 22 de Maio de 2M9, com a
duraCio total de 01:00 Horas.

Unidade Local de Sadde - Guarda, 24 de Junho de 2019

A Coordensdora da Unidsde de Formacio

O

(Tnafela Cif
Certsficado n ® 1154 / 2019 / ULS - EPE - FS

s g [ T S e——

[.I"\-ﬂ"l T
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