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Resumo 

 

O presente Relatório de Estágio divide-se em três capítulos relativos às experiências 

profissionalizantes na vertente de Investigação, Farmácia Comunitária e Farmácia 

Hospitalar. O primeiro capítulo, dedicado à componente de Investigação, refere-se a uma 

análise retrospetiva de eventos hematológicos potencialmente associados à classe 

medicamentosa dos inibidores das cinases dependentes de ciclina 4 e 6, notificados na 

base de dados EudraVigilance. As substâncias ativas abemaciclib, palbociclib e ribociclib 

fazem parte deste grupo farmacoterapêutico e são classificadas como medicamentos 

sujeitos a monitorização adicional cujo perfil de segurança ainda se encontra em estudo 

e análise. 

Numa primeira fase realizou-se uma revisão bibliográfica dos dados de eficácia e 

segurança destes fármacos obtidos por meio de ensaios clínicos aleatorizados gold-

standard e estudos de mundo real.  

Através de uma análise descritiva, retrospetiva compreendida entre 1 de janeiro de 2018 

até 31 de dezembro de 2022, foram recolhidos dados de toxicidade hematológica, sobre 

a leucopenia e trombocitopenia, potencialmente induzida por esta classe terapêutica. 

Variáveis como o género, a severidade do evento adverso, o tipo de evolução ou resolução 

e terapêutica concomitante associada, foram extraídas tendo acesso à base de dados 

EudraVigilance. 

Alcançaram-se 822 notificações para a reação de leucopenia e 789 notificações para a 

reação de trombocitopenia. O sexo feminino foi a população prevalente para ambos os 

casos, com 96,35% e 93,79%, respetivamente, sendo os profissionais de saúde, os 

principais notificadores das reações adversas (86,62% e 93,16%). No que se refere às 

notificações de leucopenia, o grupo etário 18-64 anos (43,43%) predominou em relação 

aos restantes, enquanto que, para as reações de trombocitopenia, foram os indivíduos de 

idade 65-85 anos (44,49%). A terapêutica concomitante mais mencionada para casos de 

leucopenia foi o letrozol (21,78%) e o fulvestrant (23,07%) para os casos de 

trombocitopenia. 

O segundo e terceiro capítulo descrevem a minha experiência de estágio curricular no 

âmbito da Farmácia Comunitária, particularmente na Farmácia Saúde localizada no 

Porto, e da Farmácia Hospitalar, nos Serviços Farmacêuticos da Unidade Local de Saúde 

de Castelo Branco. 
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Abstract 

 

This study is divided into three chapters relating to professional experiences in Research, 

Community Pharmacy and Hospital Pharmacy. The first chapter, dedicated to the 

Research component, refers to a retrospective analysis of hematological events 

potentially associated with the drug class of cyclin-dependent kinase inhibitors 4 and 6, 

reported in the EudraVigilance database. The active substances abemaciclib, palbociclib 

and ribociclib are part of this pharmacotherapeutic group and are classified as drugs 

subject to additional monitoring whose safety profile is still under study and analysis. 

Initially, a bibliographic review was carried out of the efficacy and safety data on these 

drugs obtained from gold-standard randomized clinical trials and real-world studies.  

Through a descriptive, retrospective analysis between January 1, 2018 and December 31, 

2022, data was collected on hematological toxicity, on leukopenia and 

thrombocytopenia, potentially induced by this therapeutic class. Variables such as 

gender, the severity of the adverse event, the type of evolution or resolution and 

associated concomitant therapy were extracted using the EudraVigilance database. 

There were 822 reports of leukopenia and 789 reports of thrombocytopenia. Females 

were the predominant population for both cases, with 96.35% and 93.79% respectively, 

and healthcare professionals were the main notifiers of adverse reactions (86.62% and 

93.16%). Regarding leukopenia notifications, the 18-64 age group (43.43%) 

predominated over the others, while for thrombocytopenia reactions, it was individuals 

aged 65-85 (44.49%). The most mentioned concomitant therapy for cases of leukopenia 

was letrozole (21.78%) and fulvestrant (23.07%) for cases of thrombocytopenia. 

The second and third chapters describe my internship experience at the Community 

Pharmacy, particularly at Farmácia Saúde in Porto, and at the Hospital Pharmacy, in the 

Pharmaceutical Services of the Castelo Branco Local Health Unit. 
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Capítulo I – Análise de Eventos Hematológicos 
Associados aos Inibidores das Cinases 
Dependentes de Ciclina 4 e 6 notificados na 
base de dados EudraVigilance 
 
   

1. Introdução Geral   
  

Estimativas da Comissão Europeia emitidas sobre o ano de 2020 referem o cancro da mama como 

a patologia oncológica mais frequentemente diagnosticada e também principal causadora de 

morte em mulheres com doença maligna da União Europeia [1]. Contrariamente à taxa de 

mortalidade, a taxa de incidência e prevalência na Europa do cancro da mama tem vindo a 

aumentar, inclusive, em mulheres de idade inferior a 45 anos [1]. Estas tendências podem estar 

subjacentes a múltiplos fatores tais como o aumento de obesidade e inatividade física e a eficiência 

das ferramentas de deteção precoce da doença [1,2]. A forma mais comum de malignidade – 

aproximadamente 75% em relação aos restantes subtipos de cancro da mama – é o tumor 

caracterizado por recetor hormonal positivo (HR+) e recetor do fator de crescimento humano 

epidérmico negativo (HER2-) [3, 4].  

De acordo com as guidelines ESMO para o cancro da mama localmente avançado ou metastático 

HR+/HER2- [5], a terapêutica sistémica é o tratamento preferencial tendo o propósito de atrasar 

a progressão da doença. A terapêutica endócrina sistémica envolve o uso de fármacos como 

tamoxifeno, inibidores da aromatase (letrozol, anastrozol e exemestano) ou o antagonista 

competitivo dos recetores de estrogénio, fulvestrant [2,5]. Ainda assim, julga-se que o benefício 

na sobrevida livre de doença (PFS – progression-free survival) face a este tratamento é limitado, 

variando entre 10 a 16 meses [6], sendo bastante comum surgir resistência a esta opção 

terapêutica. De facto, aproximadamente 50% dos doentes com cancro localmente avançado 

RH+/HER2- desenvolvem resistência primária à terapêutica endócrina sendo que, grande parte 

desta população não responde ao tratamento endócrino inicial e aqueles que respondem acabam 

por desenvolver resistência [5, 6].  

A resistência à hormonoterapia apresenta-se como uma grande problemática na oncologia da 

mama e, desta forma, foi recentemente aprovada uma nova classe farmacológica de terapêutica 

dirigida: inibidores de cinases dependentes de ciclina 4 e 6 (iCDK4/6). Até à data, receberam 

aprovação de Autorização de Introdução no Mercado (AIM) pela U.S. Food and Drug 

Administration (FDA), as substâncias ativas palbociclib, abemaciclib e ribociclib com indicação 

terapêutica para o tratamento de primeira linha do cancro da mama metastático ou localmente 

avançado HR+/HER2- em combinação com inibidores da aromatase ou fulvestrant [5, 7-9].  

Esta associação farmacológica fundamenta-se na dialética de uma abordagem terapêutica 

combinada estar articulada a uma maior taxa de resposta clínica e atraso na progressão do cancro 
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da mama HR+/HER2- quando comparada com a terapia endócrina que dispõe de um só agente 

terapêutico [10]. A desvantagem da terapêutica combinada prende-se, no entanto, com a possível 

manifestação de toxicidade adicional uma vez que é utilizado mais do que um fármaco para 

interagir com o mesmo alvo biológico [10].  

As proteínas do tipo ciclina possuem importantes funções de regulação do ciclo celular e que, para 

as desempenhar, precisam de se associar a uma família enzimática – as cinases dependentes de 

ciclina (CDK). A complexação entre estas duas moléculas torna a enzima funcional possibilitando 

a fosforilação de proteínas alvo específicas. Consoante o tipo de ciclina a que está complexada, a 

enzima CDK direciona-se para um alvo correspondente a uma determinada fase do ciclo celular 

[11].  

As cinases CDK4 e CDK6 possuem uma relação estrutural que dá origem a comportamentos de 

natureza biológica e bioquímica semelhante. Tanto uma como a outra regulam a fase G1 do ciclo, 

um checkpoint crítico de regulação celular. Os complexos formados por estas enzimas com a 

ciclina D, fosforilam os resíduos de tirosina da proteína do retinoblastoma (pRb), inativando-a. 

Esta proteína é codificada por um gene supressor de tumor, sendo que o seu mecanismo de 

supressão acontece pela ligação a fatores de transcrição E2F – necessários para a transição da 

fase G1 à S – e regulando a sua expressão negativamente [11, 12].  

Uma hiperfosforilação do gene do retinoblastoma (Rb) representa uma das principais causas de 

desregulação da via CDK-Ciclina-Rb e, portanto, presume-se que possa estar adjacente ao 

surgimento de fenómenos neoplásicos [12].   

   

Ao longo do processo de aprovação dos iCDK4/6, estudos pré-clínicos e clínicos foram 

desenvolvidos, sobretudo, com o intuito de compreender a eficácia e segurança destes agentes, 

oferecendo espaço a estudos em mundo real (RW – real-world) na recolha de nova e importante 

informação clínica a longo prazo. Tem-se vindo a debater sobre a relevância empírica de estudos 

deste carácter no avanço e evolução da Ciência e Medicina inclusive, na complementaridade de 

evidência científica fornecida por estudos clínicos randomizados, podendo ultrapassar algumas 

das suas limitações práticas [13].   

De acordo com o Resumo das Características do Medicamento (RCM) do palbociclib, abemaciclib 

e ribociclib, estes fármacos estão descritos como sujeitos a monitorização adicional precedente de 

um perfil de segurança ainda prematuro, o qual pode vir a ser aperfeiçoado com ajuda dos estudos 

RW [14, 15]. Ainda assim e apesar da semelhança química e estrutural que relaciona os três 

inibidores, o perfil de toxicidade apresenta algumas diferenças pontuais entre eles [16]. 

O presente estudo tem o propósito de caracterizar o perfil de segurança destes fármacos com base 

numa análise retrospetiva de notificações de toxicidade hematológica reportadas na plataforma 

de farmacovigilância, EudraVigilance (EV).   
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Para tal, é apresentada uma breve contextualização das indicações terapêuticas dos iCDK4/6 

atualmente autorizados no mercado farmacêutico nacional / europeu e uma discussão sobre o 

contexto clínico em que se inserem.   

 

2. Contexto clínico da eficácia dos inibidores 
CDK4 e 6 

  
Atualmente estão comercializados no mercado farmacêutico português / europeu três fármacos 

iCDK4/6 - abemaciclib, palbociclib e o ribociclib. Todos eles estão indicados no tratamento do 

cancro da mama HR+/HER2- em combinação com terapêutica endócrina com agentes inibidores 

da aromatase (IA), tais como o letrozol, o anastrozol e o exemestano, ou com antagonistas 

competitivos dos recetores de estrogénio (fulvestrant) [7-9].   

Nas mulheres em pré ou peri-menopausa, a terapêutica endócrina tendo por base qualquer um 

dos fármacos IA, deve ser obrigatoriamente associada a um agonista da hormona de libertação da 

hormona luteinizante (LHRH), devido ao próprio mecanismo de ação dos IA (inibem a conversão 

dos androgénios em estrogénios, mas não impedem a ação dos estrogénios produzidos pelos 

ovários na pré ou peri-menopausa) [7-9].  

Na Tabela 1 estão representadas as principais características farmacológicas dos iCDK4/6, 

incluindo as indicações terapêuticas e posologias recomendadas, com as respetivas datas de 

aprovação conferidas pela Agência Europeia do Medicamento (EMA).  

  

Tabela 1. Características gerais de cada inibidor das cinases dependentes de ciclina 4 e 6 
[17].  
 

  Abemaciclib  Palbociclib  Ribociclib  

Ano de aprovação pela 

EMA  

2018  2016  2017  

Indicação terapêutica 

aprovada  

Cancro da mama 

HR+/HER2- precoce 

com nódulos positivos 

e alto risco de 

recorrência;  

Cancro da mama 

HR+/HER2- 

localmente avançado 

ou metastático.  

Cancro da mama 

HR+/HER2- localmente 

avançado ou 

metastático.  

Cancro da mama 

HR+/HER2- 

localmente 

avançado ou 

metastático.  

Linha terapêutica  1ª linha ou posterior  1ª linha ou 2ª linha 

dependendo da 

terapêutica de 

combinação  

1ª linha ou 

posterior  
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Terapêutica em 

combinação  

IA – letrozol, 

anastrozol, 

exemestano;  

ou fulvestrant; ou 

tamoxifeno   

IA – letrozol, anastrozol 

e exemestano (1ª linha); 

ou fulvestrant (2ª linha)  

IA – letrozol, 

anastrozol, 

exemestano;  

ou fulvestrant  

População em pre- ou 

perimenopausa  

Terapêutica endócrina deve ser combinada com um agonista do recetor 

da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH)  

Posologia 

recomendada  

150 mg duas vezes por 

dia sendo tomado 

continuamente  

125 mg uma vez durante 

21 dias consecutivos 

seguidos de 7 dias de 

interrupção (ciclo de 28 

dias)  

600 mg uma vez 

por dia durante 21 

dias consecutivos 

seguidos de 7 dias 

de interrupção 

(ciclo de 28 dias)  

Ajuste na dose:  

Insuficiência renal   

Insufic. hepática  

   

Não   

Não  

   

Não  

Não  

   

Não   

Não  

Interações 

medicamentosas 

relevantes  

Inibidores ou 

indutores CYP3A4  

Inibidores ou indutores 

CYP3A4; agentes 

redutores da acidez (p. 

ex., inibidores da bomba 

de protões)  

Inibidores ou 

indutores 

CYP3A4  

 EMA – Agência Europeia do Medicamento; IA – inibidores da aromatase. 
 

2.1. Dados obtidos em ensaios clínicos randomizados  
 

2.1.1. Palbociclib  

  
O palbociclib é um fármaco administrado por via oral altamente seletivo e que inibe de forma 

reversível as enzimas CDK4 e CDK6 [4, 7].  

Estudos clínicos iniciais em tumores de estadio avançado indicavam já resultados promissores 

para o tratamento do cancro da mama. O ensaio clínico PALOMA-1 é um desses exemplos, visto 

ter suportado uma AIM acelerada por parte da FDA, em fevereiro de 2015 [7]. No entanto, foram 

os ensaios clínicos de fase III PALOMA-2 e PALOMA-3 que permitiram consolidar os resultados 

precedentes no que se refere a dados de eficácia e segurança e que conduziram a uma aprovação 

por parte da EMA, em novembro de 2016.   

O ensaio clínico de fase III PALOMA-2, à semelhança dos regimes terapêuticos aplicados no 

PALOMA-1 em doentes com cancro da mama HR+/HER2-, consistiu num grupo sujeito à 

administração de palbociclib em combinação com letrozol e noutro grupo controlado por placebo 

e letrozol. Daqui resultou um valor médio de benefício na PFS de 24,8 versus 14,5 meses, 

respetivamente [Índice de Perigo (HR – Hazard Ratio)]=0,58 [95% Intervalo de Confiança (IC), 

0,46-0,72]; p< 0,001] [4, 18, 19].  

O ensaio clínico de fase III PALOMA-3 aleatorizado, de dupla ocultação e controlado por placebo, 

estudou a utilização do palbociclib em associação com o fulvestrant em doentes com cancro da 

mama HR+/HER2- metastático e que receberam terapêutica prévia. Ao contrário dos estudos 
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PALOMA-1 e PALOMA-2, contou não só com a presença de mulheres na pós-menopausa, mas 

também com mulheres na pré- e peri-menopausa. Os valores de eficácia e segurança obtidos 

foram concordantes com os antecedentes, mostrando benefícios do palbociclib no valor médio de 

PFS comparativamente ao grupo placebo-fulvestrant [9,5 vs 4,6 meses; HR=0,46 (95% IC, 0,36-

0,59); p< 0,001] [4, 16, 18-20].  

Com base nesses resultados, a FDA e a EMA também aprovaram o palbociclib em combinação 

com o fulvestrant para utilização em situações de progressão da doença após terapêutica 

endócrina [16].  

  

2.1.2. Abemaciclib  
  

Este inibidor recebeu aprovação da FDA em 2017 e da EMA em 2018, para utilização em 

combinação com fulvestrant em mulheres com cancro da mama HR+/HER2- que sofreram 

progressão da doença após tratamento com terapêutica endócrina. O ensaio clínico MONARCH-

2 foi de extrema importância na atribuição da aprovação, visto que as mulheres incluídas no 

estudo apresentavam progressão do tumor após tratamento endócrino e nenhuma etapa de 

quimioterapia prévia. O estudo foi regido, à semelhança dos ensaios clínicos anteriormente 

relatados, de forma randomizada, com dupla ocultação e com um grupo controlo de placebo. 

Neste caso, o grupo que recebeu abemaciclib em combinação com o fulvestrant obteve uma PFS 

média de 16,4 meses, significativamente mais elevada do que o valor de 9,3 meses obtido no grupo 

placebo [HR=0,55 (95% IC, 0,45-0,68); p< 0,001] [8, 16, 21].  

Também o estudo clínico MONARCH-3 obteve resultados favoráveis no que diz respeito a dados 

de eficácia e segurança. Neste, a associação entre o abemaciclib e letrozol/ anastrozol demonstrou 

um valor médio de PFS clinicamente relevante, quando comparado ao uso de terapêutica 

endócrina em monoterapia (i.e., apenas letrozol ou anastrozol) [28,2 vs 14,8 meses; HR=0,54 

(95% IC, 0,42-0,70); P< 0,002] [22, 23].  

No ano de 2023, a FDA e a EMA alargaram as indicações terapêuticas do abemaciclib em 

combinação com agentes de terapêutica endócrina, como o tamoxifeno ou IA. Às suas indicações 

terapêuticas, foi acrescentada a utilização em tratamento adjuvante em adultos com cancro da 

mama HR+/HER2-, caracterizado por nódulos positivos, em fase precoce com alto risco de 

recorrência [2, 8, 22].  

  
2.1.3. Ribociclib  

  
O ribociclib foi aprovado pela FDA e pela EMA em 2017, com base, principalmente, no ensaio 

clínico de fase III MONALEESA-2 [9, 24]. Este estudo investigou a utilização em primeira linha 

do ribociclib em combinação com o letrozol, em mulheres com cancro da mama metastático 

HR+/HER2-. O estudo integrou um grupo subordinado à administração destes dois fármacos e 



6 
 

um grupo controlado por placebo subordinado apenas à administração do letrozol [PFS: não 

obtido vs 14,7 meses, respetivamente; HR=0,56 (95% IC, 0,43-0,72); p< 0,001] [16, 24 – 27].  

O ensaio clínico de fase III MONALEESA-7 envolveu uma vasta população de mulheres em pré e 

peri-menopausa com cancro da mama localmente avançado HR+/HER2-, em tratamento com 

ribociclib ou placebo em combinação com tamoxifeno ou com um IA (letrozol ou anastrozol). 

Neste caso, considerando o status de pré- e peri-menopausa das participantes envolvidas, todas 

receberam goserrelina como terapêutica de supressão ovárica antes de ser aplicado o regime em 

estudo. A PFS foi significativamente maior no grupo ribociclib + terapêutica endócrina vs 

terapêutica endócrina apenas [PFS: 23,8 vs 13,0 meses; HR=0,55 (95% IC, 0,44-0,69); p< 0,001] 

[9, 16]. Uma análise da sobrevivência global (OS – overall survival) do estudo MONALEESA-7, 

com uma média de follow-up de 53,5 meses, revelou uma média de OS de 58,7 meses no grupo 

ribociclib versus 48,0 meses no grupo placebo [HR=0,76 (95% IC, 0,61-0,96); p=0,008], ou seja, 

correspondendo a um aumento de 10,7 meses (ou de 22%) na sobrevida em relação ao regime 

com placebo. As taxas de sobrevivência global aos 4 anos foram de 60% no grupo ribociclib versus 

50% no grupo placebo e aos 54 meses foram de 53% versus 44%, respetivamente [28].  

A Tabela 2 apresenta uma revisão dos resultados obtidos nos ensaios clínicos que fundamentaram 

a decisão de aprovação de introdução no mercado para cada um dos iCDK4/6.   
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Tabela 2. Revisão dos resultados de eficácia obtidos em contexto de ensaios clínicos randomizados para os inibidores das cinases dependentes de ciclina 4 e 6. 

  
Inibidor 

CDK4/6 

Ensaio 

Clínico 

População Fase Total de 

Doentes 

Condição Regime 

Farmacológico 

Resultados 

OS 

Resultados 

PFS 

Palbociclib PALOMA-1 

NCT00721409 

Pós-menopausa II 165 1ª linha Palbociclib+LET 

vs LET 

37,5 vs 34,5 

meses 

20,2 vs 10,2 

meses 

PALOMA-2 

NCT01740427 

Pós-menopausa III 666 1ª linha Palbociclib+LET vs LET 53,9 vs 51,2 

meses 

24,8 vs 14,5 

meses 

PALOMA-3  

NCT01942135 

Pré-, peri- e pós-

menopausa 

III 521 2ª linha ou 

superior 

Palbociclib+FUL vs FUL 34,9 vs 28,0 

meses 

11,2 vs 4,6 

meses 

Abemaciclib MONARCH-2 

NCT02107703 

Pré-, peri- e pós-

menopausa 

III 669 1ª ou 2ª linha Abemaciclib+FUL vs FUL 46,7 vs 37,3 

meses 

16,4 vs 9,3 

meses 

MONARCH-3 

NCT02246621 

Pós-menopausa III 493 1ª linha Abemaciclib+ANA ou LET vs ANA ou LET 

monoterapia 

NA vs NA 28,2 vs 14,8 

meses  

Ribociclib MONALEESA-

2 

NCT01958021 

Pós-menopausa III 668 1ª linha Ribociclib+LET vs LET 63,9 vs 51,4 

meses 

25,3 vs 16,0 

meses 

MONALEESA-

7 

NCT02278120 

Pré- e peri-

menopausa 

III 672 1ª linha Ribociclib+Tamoxifeno ou NSAI + GOS vs 

Tamoxifeno ou NSAI + GOS 

NA vs 40,9% 23,8 vs 13,0 

meses 

ANA – anastrozol; FUL – fulvestrant; GOS – goserrelina; LET – letrozol; NA – não-atingido; NSAI – inibidores da aromatase não-esteróides (letrozol e anastrozol); OS – 

sobrevivência global; PFS – benefício na sobrevida livre de doença. 
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2.2. Dados obtidos em estudos do mundo real  
 

Dada a recente aprovação de introdução no mercado farmacêutico destes agentes antineoplásicos, 

são escassos os ensaios em RW até agora realizados e publicados, especialmente, no que se refere 

aos fármacos abemaciclib e ribociclib.  

De forma a sumarizar alguns daqueles que são os dados de eficácia disponíveis para os iCDK4/6, 

foi feito um pequeno estudo de revisão bibliográfica envolvendo cinco estudos RW relativos à 

utilização do inibidor palbociclib. Para tal foi revisto, em primeiro lugar, o resumo das 

características do medicamento [7] e a base de dados EMA e FDA de forma a recolher as mais 

recentes evidências e autorizações concedidas para a substância ativa.  

 

2.2.1. Taylor-Stokes et al. [29] 
 

O estudo retrospetivo elaborado por Taylor-Stokes et al. [29] utilizou o conjunto de documentos 

médicos de uma subpopulação de utentes dos Estados Unidos, com diagnóstico confirmado de 

cancro da mama HR+/HER2- localmente avançado ou metastático, como revisão à terapêutica 

endócrina inicial com palbociclib em associação com um IA ou fulvestrant.  

Dados clínicos de 652 participantes foram recolhidos: 360 (55,2%) em tratamento com 

palbociclib+IA e 292 (44,8%) em regime palbociclib+fulvestrant. No que se refere às 

características dos participantes, apresentaram-se grupos com o tumor em estadio localmente 

avançado (IIIb, IIIc) ou metastático (IV) com diversos órgãos afetados. A população com 

backgrounds étnicos e status de menopausa distintos, recebeu os regimes de terapêutica 

propostos pelo estudo após ter sido submetida, ou não, a tratamento prévio.   

Este estudo RW determinou vários parâmetros de eficácia da terapêutica tais como, o valor de 

PFS e o OS durante 12 meses. Os resultados mostraram-se favoráveis num grupo de participantes 

com características clínicas e demográficas bastante heterogéneas (PFS: 84,1% palboclib+IA vs 

79,8% palbociclib+fulvestrant; OS: 95,1% palbociclib+IA vs 87,9% palbociclib+fulvestrant).  

Foi necessária redução da dose em apenas 17,3% do total de participantes do estudo (19,7% no 

grupo palbociclib+IA e 14,4% para o grupo palbociclib+fulvestrant) devido à ocorrência de 

eventos adversos hematológicos. Estes números mostraram-se em vantagem relativamente aos 

obtidos pelo estudo clínico randomizado PALOMA-2 em que 36% do grupo sujeito a regime com 

palbociclib+letrozol sofreu redução na dose terapêutica e, também, perante o estudo PALOMA-3 

(palbociclib+fulvestrant) em que 34% dos participantes necessitou deste ajuste.  

 
2.2.2. Petracci et al. [30] 
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O estudo RENATA [30] pretendeu desenvolver uma análise prospetiva RW em dois institutos 

privados de Buenos Aires, Argentina. Este estudo determinou a eficácia e segurança do 

tratamento com palbociclib em associação com agentes de terapêutica endócrina em doentes com 

cancro da mama HR+/HER2- de estadio localmente avançado.  

Um conjunto de 128 participantes foi incluído no estudo, os quais 20% eram mulheres em pré-

menopausa, 44% apresentavam metástases viscerais e 26% tumor com metástases únicas nos 

ossos. Mais de metade dos doentes apresentava duas ou mais localizações de metástases.   

O grupo de participantes foi dividido e comparado face à linha de tratamento com o palbociclib, 

ou seja, o grupo 1 (60%) recebeu o regime de terapêutica em primeira linha e o grupo 2 (40%) em 

segunda ou mais linhas. O palbociclib foi preferencialmente associado a um agente IA em 63,9% 

dos participantes tendo sido os restantes sujeitos ao regime palbociclib+fulvestrant.  

Os valores de PFS médio para a terapêutica de primeira linha do grupo 1 foram de 36,7 meses e 

24,2 meses para o grupo que recebeu a terapêutica em segunda ou mais linhas (grupo 2). Quando 

comparado ao estudo PALOMA-2, o PFS médio do grupo 1 foi superior ao obtido em contexto 

clínico randomizado (24,8 meses). Apesar de o valor OS não ter sido alcançado para este estudo, 

o valor médio da taxa de resposta tumoral global (ORR – overall response rate) para o grupo 1 

foi de 45% e 25% para o grupo 2, resultados bastante semelhantes aos estudos PALOMA-2 (42%) 

e PALOMA-3 (19%).  

O estudo RENATA ainda avaliou a incidência de eventos adversos e relacionou-os com os 

demonstrados pelos estudos clínicos PALOMA. A incidência de neutropenia de grau III e IV foi 

bastante inferior para o estudo RENATA (20%) quando comparado aos estudos PALOMA-2 e 

PALOMA-3 (66% e 65%, respetivamente). Também os ajustes de dose foram menos frequentes 

para o estudo RW (15%) relativamente aos estudos PALOMA.  

  

2.2.3. Brufsky et al. [31]  
 

Este estudo realizou uma análise retrospetiva RW em doentes com cancro da mama HR+/HER2- 

metastático submetidos a um regime de tratamento controlado por placebo (n=306) e 

palbociclib+letrozol (n=662). À semelhança do estudo IRIS, este também envolveu a análise 

dados clínicos, relativos ao tratamento no período compreendido entre fevereiro de 2015 e 

setembro de 2018, acessíveis na base de dados Flatiron Health Analytics.  

O principal objetivo do estudo foi determinar o parâmetro de melhor valor de resposta tumoral 

(rwBTR – real-world best tumor response), que considera a resposta tumoral parcial e completa 

ao tratamento. Esta proposição admite que o rwBTR equivale, na verdade, ao valor de ORR. 

Também outros parâmetros de eficácia foram igualmente alcançados tais como, PFS e OS 

médios.   
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Neste estudo foi realizada uma primeira avaliação da resposta tumoral e uma segunda 

condicionada a um emparelhamento de 1:1 no Índice de Propensão (1:1 propensity-score 

matching), na qual são eliminados, estrategicamente, alguns vieses e permitindo alcançar valores 

de maior precisão estatística. O estudo reconheceu o regime terapêutico do palbociclib+letrozol 

como mais favorável à resposta tumoral quando comparado com o regime controlo com letrozol.   

  

2.2.4. Agrawal et al. [32]  
 

Este estudo multicêntrico, relativo a uma população indiana, avaliou a utilização do palbociclib 

em associação a um agente IA ou fulvestrant em doentes com cancro da mama HR+/HER2- 

metastático. Informação clínica e demográfica foi analisada com base em documentos médicos 

hospitalares.  

De um total de 188 participantes, 57% encontrava-se em status pré-menopausa e 17% apresentava 

metástases únicas nos ossos. Relativamente aos regimes terapêuticos, 115 doentes (61%) 

receberam palbociclib+IA em primeira linha e 73 (39%) palbociclib+fulvestrant em segunda 

linha. A administração de quimioterapia, prévia ao regime terapêutico com palbociclib, em 

contexto neoadjuvante/ adjuvante foi reportado em 50,5% dos participantes.  

O valor PFS médio do tratamento em primeira e segunda linha foi de 20,2 meses e 12 meses, 

respetivamente (p < 0.0001). Quando comparamos estes resultados ao estudo PALOMA-2, este 

ensaio clínico conseguiu valores mais favoráveis para o grupo palbociclib+letrozol (27,6 meses) e 

para o grupo placebo com letrozol (14,5 meses). Os parâmetros de OS e ORR não foram 

determinados.   

No geral, um total de 127 doentes apresentaram resposta tumoral objetiva (OR – objective rate) 

enquanto 17,6% observou progressão da doença. O valor de OR para este estudo foi de 80% e 

47,9% para a primeira e segunda linha de tratamento, respetivamente. O estudo PALOMA-2 

apresentou um valor de 42% para o parâmetro OR.  

  

2.2.5. Cardoso Borges et al. [33]  
 

Trata-se de um estudo coorte retrospetivo conduzido recentemente (2022) em Portugal que 

analisou várias fontes de informação clínica tendo sido uma delas a plataforma de Registo 

Oncológico Nacional Português.  

Participantes de idade superior ou igual a 18 anos diagnosticados com cancro da mama 

localmente avançado foram incluídos num estudo sujeito a regime terapêutico com 

palbociclib+fulvestrant. Os parâmetros de eficácia determinados foram o PFS e OS médios.   

Um total de 210 participantes foram incluídos (208 mulheres e 2 homens) com um estadio de 

doença tumoral entre o grau IIIC e IV. Relativamente à localização das metástases, 63 (30,3%) 
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apresentavam metástases únicas nos ossos, 115 (55,3%) metástases viscerais e apenas 30 (14,4%) 

não viscerais. A maior parte das mulheres envolvidas no estudo apresentava um status de pós-

menopausa (n=145; 69,7%), encontrando-se as restantes 63 (30,3%) em pré- e peri-menopausa.  

Os resultados RW obtidos sugerem uma efetividade da terapêutica inferior às encontradas em 

contexto clínico, com um PFS médio de 7,43 meses versus 9,5 meses para o estudo PALOMA-

3.  O valor médio de OS obtido para o estudo português foi de 24,7 meses contrapondo-se aos 34,9 

meses para o estudo PALOMA-3.  

Descontinuações do tratamento foram registadas em 189 participantes tendo sido 17 deles (8,1%) 

relativos ao desenvolvimento de eventos adversos, na sua maioria associados ao sistema 

hematológico.   

A Tabela 3 apresenta os resultados de eficácia e segurança obtidos por estes cinco estudos RW 

com uma breve comparação com os dados alcançados pelos estudos clínicos PALOMA-2 e 

PALOMA-3.  
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Tabela 3. Revisão dos resultados de eficácia e segurança obtidos em contexto de mundo real (adaptado de [34]). 

  
Estudos RW Tipo Status de 

menopausa 

Tratamento Participantes Resultados de 

eficácia 

Comparação aos 

estudos PALOMA-2 e 

-3 

Taylor-Stokes et al. [29] 

2018 

Retrospetivo Pré-, peri- e pós-

menopausa 

Palbociclib+IA 

vs 

Palbociclib+Fulvestrant 

360/292 PFS: 84,1/ 79,8% 

OS: 95,1/ 87,9% 

ORR: 79,5/ 74,0% 

Menos ajustes de dose; 

PFS mais favorável; 

Nenhuma informação 

relativa à incidência de 

eventos adversos. 

Petracci et al. [30] 

2020 

Prospetivo Pré- e pós-

menopausa 

Palbociclib+IA  

vs  

Palbociclib+Fulvestrant 

754/ 629 PFS: 36,7/ 24,2 meses 

OS: NA/NA 

ORR: 45,3/ 25,0% 

 

ORR semelhante ao 

PALOMA-2; Menor 

incidência de eventos 

adversos exceto para a 

neutropenia febril que se 

registou superior. 

Brufsky et al. [31] 

2019 

Retrospetivo Pré-, peri- e pós-

menopausa 

Palbociclib+Letrozol 

vs  

Placebo+Letrozol 

662/ 306 Valores não-ajustados 

PFS: 20,0/15,1 meses 

OS: NA/ 43,4 meses 

ORR: 59,8/ 39,2% 

Valores ajustados 

PFS: 27,4/ 15,4 meses 

OS: NA/ NA 

ORR: 58,6/ 39,1% 

PFS semelhante ao 

PALOMA-2; OS com 

placebo+letrozol 

ligeiramente menos 

favorável do que o estudo 

PALOMA-2.  

Agrawal et al. [32] 

2021 

Retrospetivo Pré- e pós-

menopausa 

Palbociclib+IA 

vs 

Palbociclib+Fulvestrant 

115/ 73 PFS: 20,2/ 12,0 meses 

OS: NA/ NA 

ORR: NA/ NA 

PFS semelhante ao 

PALOMA-2; Incidência 

de neutropenia e 

neutropenia febril 

inferior. 

Cardoso Borges et al. [33] 

2022 

Retrospetivo Pré-, peri- e pós-

menopausa 

Palbociclib+Fulvestrant 210 PFS: 7,43 meses 

OS: 24,7 meses 

ORR: NA/ NA 

OS médio semelhante ao 

PALOMA-3  

 
ORR – taxa de resposta tumoral global; OS – sobrevivência global; PFS – benefício na sobrevida livre de doença. 
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3.  Perfil de segurança dos inibidores CDK4 e 
6  

  
Apesar de possuírem um perfil de segurança aceitável, são várias as reações adversas associadas 

aos iCDK4/6 reportadas na literatura científica que se mostram recorrentes e transversais em 

estudos clínicos e RW, surgindo inclusive, extensamente descritas nos RCMs.  

Numa visão geral, as reações adversas mais frequentes dos iCDK4/6 incidem sobre os sistemas 

hematológico, gastrointestinal, metabólico e nutrição, incluindo, também, a ocorrência de 

suspeitas de infeções, fadiga e cefaleias (Tabela 4) [7-9].  

  
Tabela 4. Principais reações adversas dos inibidores CDK4/6 e estratégias para a sua gestão 
(Adaptado de [17]).  

  

 

Sistema Reações Adversas Estratégias de gestão/ 

Opções MNSRM 

Infeções e infestações Infeções Medidas de higiene e 

proteção pessoal 

Sangue e Sistema Linfático Neutropenia Contagem de células 

sanguíneas; para palbociclib e 

ribociclib é recomendado 

hemograma completo no 

início e a cada duas semanas 

nos dois primeiros ciclos. 

Leucopenia 

Anemia 

Trombocitopenia 

Metabolismo e nutrição Diminuição do apetite Estimulantes de apetite e 

suplementos vitamínicos. 

Gastrointestinal Náuseas Hábitos de alimentação 

saudáveis; antieméticos (p. 

ex., metoclopramida). 

Vómitos 

Diarreia Antidiarreicos (p. ex., 

loperamida). 

Nervoso  Cefaleias Correta rotina de sono; 

analgésicos. 

Disgeusia Alterações na alimentação, 

higiene oral e hidratação. 

Afeções dos tecidos cutâneos Alopecia Dieta e estilo de vida 

equilibrado; suplementos 

nutricionais.  

 

 

Ainda que sejam estruturalmente semelhantes, o abemaciclib apresenta ligeiras diferenças em 

relação ao palbociclib e ribociclib. Vários estudos mostram que esta heterogeneidade molecular 

resulta numa maior afinidade por parte do abemaciclib para a enzima CDK4 do que para a CDK6 

e, consequentemente, em pequenas diferenças na incidência de alguns eventos adversos [16, 35]. 

Thill & Schmidt (2018) explicam que a enzima CDK4 é especialmente importante na formação 

precoce de um tumor da mama, enquanto a CDK6 apresenta funções cruciais na diferenciação e 
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proliferação de precursores (células estaminais) hematopoiéticos. Assim, é expectável que o 

abemaciclib apresente maior taxa de incidência de diarreia e fadiga e menor taxa de eventos 

hematológicos (aproximadamente <50% neutropenia) do que o palbociclib e o ribociclib [35].  

A nível hematológico, efeitos adversos como neutropenia e leucopenia foram recorrentemente 

relatados como os eventos adversos mais frequentes para os iCDK4/6. Nos ensaios clínicos, foram 

os efeitos mais comuns no que se refere a toxicidade de grau III e IV [12, 16, 35]. Felizmente, a 

maioria destes eventos provaram ser rapidamente reversíveis com cuidados básicos de suporte 

e/ou ajustes na dose [4, 16, 35]. A anemia e trombocitopenia também estão descritas, mas são 

menos frequentes. No estudo clínico PALOMA-3, uma neutropenia de grau III/IV foi resolvida 

dentro de um período de 7 dias [20, 35]. De forma a gerir eventos adversos hematológicos, uma 

adequada monitorização/ contagem de células sanguíneas é importante [35].  

A nível gastrointestinal, os efeitos adversos mais comuns são náuseas, vómitos, diarreia e 

estomatites, sendo que para o abemaciclib houve maior incidência do que para os restantes 

iCDK4/6. No estudo MONARCH-1, com a utilização do abemaciclib em monoterapia, 90% dos 

participantes experienciaram diarreia, geralmente na primeira semana de tratamento [35, 36]. 

Na ausência de infeção, a diarreia pode ser controlada por meio de medidas não farmacológicas, 

tais como a hidratação, alteração na dieta, evicção de agentes irritantes, entre outras [16].  

Exemplos de outro tipo de eventos adversos descritos na literatura como muito frequentes são 

infeções, alopecia, fadiga e cefaleias. Geralmente são eventos de carácter ligeiro [7-9, 35].  

  

4. Métodos   

 
Os capítulos subsequentes foram adaptados do artigo publicado na revista científica 

pharmaceuticals: 

 
Martins, V.; Jesus, M.; Pereira, L.; Monteiro, C.; Duarte, A.P.; Morgado, M. Hematological Events 

Potentially Associated with CDK4/6 Inhibitors: An Analysis from the European Spontaneous 

Adverse Event Reporting System. Pharmaceuticals 2023, 16, 1340. 

https://doi.org/10.3390/ph16101340 

 

4.1. Base de dados EudraVigilance  
  

Para a realização deste estudo descritivo retrospetivo acedeu-se à base de dados europeia 

designada para a notificação de suspeitas de eventos adversos induzidos por medicamentos, o 

sistema EudraVigilance (EV). Nesta plataforma desenvolvida pela EMA, pode-se encontrar todas 

as notificações submetidas nas fases de pré-autorização e pós-autorização de fármacos na União 

Europeia. Qualquer indivíduo pode fazer a notificação de suspeitas de reações adversas 

medicamentosas (RAMs), sejam promotores de ensaios clínicos, profissionais de saúde ou 
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doentes. A EV é também utilizada por parte das autoridades reguladoras do medicamento no 

Espaço Económico Europeu (EEE) sendo os seus dados analisados pelo Comité de Avaliação do 

Risco em Farmacovigilância (PRAC) que pode, em caso de necessidade, desenvolver 

recomendações de ação regulamentar.  

Desta forma, trata-se de um sistema informático responsável pela recolha e análise de informação 

de reações adversas suspeitas a medicamentos tendo um papel fundamental na deteção precoce 

e gestão de risco relacionado com o uso de medicamentos e vacinas.  

Na realização do estudo foram extraídas as notificações espontâneas reportadas na plataforma 

EV de casos individuais de segurança (ICSRs – Individual Cases Safety Reports) acedendo ao 

website www.adrreports.eu (acedido no dia 1 de junho de 2023). Todas as suspeitas RAMs 

incluídas para cada ICSR são codificadas de acordo com a terminologia descrita no Dicionário 

Médico para Atividades Regulatórias (MedDRA).   

  

4.2. Seleção e extração de ICSRs  

  
No processo de extração de informação recorreu-se à ferramenta listagem de linhas da plataforma 

EV para cada um dos iCDK4/6 (abemaciclib, palbociclib e ribociclib) suspeitos de causar eventos 

adversos de leucopenia e trombocitopenia notificados no período de 1 de janeiro de 2018 até 31 

de dezembro de 2022. Este período foi selecionado tendo por base o ano de aprovação de AIM 

concedido pela EMA para o mais recente iCDK4/6 disponível no mercado farmacêutico 

(abemaciclib, 26 de setembro de 2018). Para isso, determinou-se a classe de sistema de órgãos 

“distúrbios do sangue e sistema linfático” e foram selecionadas as RAMs leucopenia e 

trombocitopenia.   

Foram recolhidas as informações respeitantes às características do doente como o sexo, faixa 

etária, notificador, origem geográfica, conclusão e seriedade do evento adverso e, em caso de 

reação adversa “grave/ séria” o correspondente critério de seriedade identificado pelo 

notificador.  

De acordo com as diretrizes E2D do Conselho Internacional para Harmonização de Requisitos 

Técnicos para Medicamentos de Uso Humano (ICH), um caso RAM submetido na EV é 

classificado como “grave/ sério” quando resulta numa anormalidade/ defeito congénito; 

incapacidade/ inabilidade; representa uma ameaça direta à vida; resulta em morte; requer/ 

prolonga hospitalização; ou quando conduz a qualquer outro tipo de condição clínica significativa. 

Nos casos em que o notificador não mencionou nenhum destes critérios ou declarou a seriedade 

da RAM como “não definida” ou “não aplicável”, classificamo-la como “não grave”.  

Da mesma forma, o tipo de resultado/ conclusão de uma RAM seguiu as seguintes denominações: 

resolvido/ recuperado; resolvido/ recuperado com sequelas; em fase de resolução/ recuperação; 

não resolvido/ não recuperado; fatal; ou desconhecido. Relativamente às ICSRs que notificaram 

http://www.adrreports.eu/
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o mesmo evento adverso hematológico com dois ou mais tipos de resultado ou conclusão, aquele 

com maior nível de resolução foi considerado para análise. Todas as ICSRs que não identificaram 

unicamente os iCDK4/6 como os fármacos suspeitos de causar as RAMs leucopenia e 

trombocitopenia, foram excluídas.   

Para além disso, a terapêutica concomitante foi registada para cada notificação que indicou o 

fulvestrant, letrozol, anastrozol ou exemestano como fármacos utilizados em associação com os 

iCDK4/6.  

As variáveis categóricas foram descritas e analisadas utilizando o software Office® Excel® 365 

(Versão 2211) no que diz respeito à sua frequência absoluta e relativa.   

 

5. Resultados  

 
5.1. Características demográficas dos ICSRs em relação às 
notificações de leucopenia  

  
Um total de 822 ICSRs foram notificados em relação à RAM leucopenia e os quais faziam 

referência a um iCDK4/6 como possível medicamento suspeito. A maioria desses relatos estava 

associada com o palbociclib com um total de 586 ICSRs; 85 ICSRs foram relacionadas ao 

abemaciclib e 151 ICSRs ao ribociclib. Transversalmente a todos os iCDK4/6, e como era previsto 

tendo em conta as indicações terapêuticas desses medicamentos, o sexo feminino foi a população 

mais frequente com um total de 792 ICSRs (96,35%). Apenas 10 ICSRs (1,22%) estavam 

associadas a doentes do sexo masculino. Adultos (18–64 anos) e idosos (65–85 anos) foram as 

duas faixas etárias mais mencionadas, com 357 (43,43%) e 278 (33,82%) ICSRs, respetivamente. 

Além disso, um número significativo de ICSRs foi considerado “Não especificado” em termos de 

faixa etária (N = 168, 20,44%). A maioria das ICSRs foi notificada por um profissional de saúde 

(N = 712, 86,62%) com origem no Espaço Económico Não Europeu (N = 512, 62,29%). Em relação 

aos resultados consequentes da RAM, mais da metade das ICSRs foram classificadas como 

“desconhecido” (N = 485, 59,0%) e 158 ICSRs (19,22%) relataram que a leucopenia foi recuperada 

ou resolvida. A respeito da seriedade dos casos notificados, uma elevada percentagem foi 

classificada como um caso grave (N = 760, 92,46%) com o critério “Outras informações 

medicamente importantes” (N = 740, 90,02%).  

O abemaciclib foi o único inibidor que apresentou um maior número de relatos de leucopenia não 

grave (N = 51, 60,0%), enquanto a maioria dos relatos referentes ao palbociclib (N = 579, 98,81%) 

e ribociclib (N = 147; 97,35%) foram considerados graves. Também é importante destacar que um 

total de 7 casos fatais foram associados ao palbociclib e 21 casos que requereram ou prolongaram 

hospitalização. No que diz respeito à terapêutica concomitante, a maioria das ICSRs não incluiu 
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fulvestrant, letrozol, anastrozol ou exemestano como medicamentos concomitantes (N = 455, 

55,35%).  

Na verdade, a maioria das notificações não incluíram qualquer terapêutica concomitante. Um 

total de 367 (44,65%) notificações de leucopenia mencionaram pelo menos um dos seguintes 

medicamentos concomitantes: fulvestrant, letrozol, anastrozol e exemestano. O medicamento 

concomitante mais frequentemente encontrado nos relatórios de ICSRs foi o letrozol (N = 179, 

21,78%), seguido pelo fulvestrant (N = 162, 19,71%).  

Tanto o palbociclib (N = 139, 23,72%) como o ribociclib (N = 22, 14,57%) apareceram 

frequentemente associados à terapêutica com letrozol. O exemestano foi o agente concomitante 

menos notificado, surgindo em apenas nove casos notificados de leucopenia (1,09%). Não houve 

notificações de ribociclib com exemestano. Esses resultados são apresentados na Tabela 5 e na 

Figura 1. 

 

Tabela 5. Características demográficas das ICSRs com suspeita de leucopenia envolvendo o 
abemaciclib, palbociclib ou ribociclib notificados na base de dados de EV de 1 de janeiro de 2018 
a 31 de dezembro de 2022. 

 
 Casos Individuais de Segurança (ICSRs) (%) 

  Abemaciclib 
N=85 

Palbociclib 
N=586 

Ribociclib 
N=151 

Total 
N=822 

Sexo  
    

   Masculino  1 (1,18) 8 (1,37) 1 (0,66) 10 (1,22) 

   Feminino 81 (95,29) 566 (96,59) 145 (96,03) 792 (96,35) 

   Não Especificado 3 (3,53) 12 (2,05) 5 (3,31) 20 (2,43) 

Grupo Etário 
    

  Jovem (< 18 anos)  1 (1,18) 1 (0,17) 1 (0,66) 3 (0,36) 

  Adulto (18-64 anos)  40 (47,06) 252 (43,0) 65 (43,05) 357 (43,43) 

  Idoso (65-85 anos)   25 (29,41) 228 (38,91) 25 (16,56) 278 (33,82) 

  Muito Idoso (>85 anos)  1 (1,18) 14 (2,39) 1 (0,66) 16 (1,95) 

   Não Especificado 18 (21,18) 91 (15,53) 59 (39,07) 168 (20,44) 

Tipo de Notificador  
    

   Profissional de Saúde 83 (97,65) 481 (82,08) 148 (98,01) 712 (86,62) 

   Não- Profissional de Saúde 2 (2,35) 105 (17,92) 3 (1,99) 110 (13,38) 

Região 
    

   Área Económica Europeia 60 (70,59) 154 (26,28) 95 (62,91) 309 (37,59) 

   Área Não- Económica Europeia 25 (29,41) 432 (73,72) 55 (36,42) 512 (62,29) 

   Não Especificado 0 0 1 (0,66) 1 (0,12) 

Resultado   
    

   Recuperado/ Resolvido  11 (12,94) 86 (14,68) 61 (40,40) 158 (19,22) 

   Recuperado/ Resolvido com 
Sequelas  

0 0 2 (1,32) 2 (0,24) 

  Em recuperação/ Em Resolução 19 (22,35) 57 (9,73) 18 (11,92) 94 (11,44) 

   Não recuperado/ Não Resolvido 2 (2,35) 70 (11,95) 11 (7,28) 83 (10,10) 

   Fatal  0 0 0 0 
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   Desconhecido  53 (62,35) 373 (63,65) 59 (39,07) 485 (59,0) 

Seriedade  
    

   Não- Sério  51 (60,0) 7 (1,19) 4 (2,65) 62 (7,54) 

   Sério  34 (40,0) 579 (98,81) 147 (97,35) 760 (92,46) 

Critérios de Seriedade 
    

   Outros (outro tipo de informação 
médica importante)  

25 (29,41) 573 
(97,78) 

142 
(94,04) 

740 (90,02) 

   Congénito  0 0 0 0 

   Incapacidade  0 1 (0,17) 0 1 (0,12) 

   Hospitalização 12 (0,14) 21 
(3,58) 

5 (3,31) 38 (4,62) 

   Risco de Vida 1 (1,18) 4 
(0,68) 

2 (1,32) 7 (0,85) 

   Morte  0 7 (1,19) 0 7 (0,85) 

Terapêutica Concomitante 
    

   Sim  44 (51,76) 280 (47,78) 43 (28,48) 367 (44,65) 

   Não 41 (48,24) 306 (52,22) 108 (71,52) 455 (55,35) 

Tipo de Terapêutica 
Concomitante 

    

   Fulvestrant 23 (27,06) 125 (21,33) 14 (9,27) 162 (19,71) 

   Letrozol  18 (21,18) 139 (23,72) 22 (14,57) 179 (21,78) 

   Anastrozol 2 (2,35) 16 (2,73) 8 (5,30) 26 (3,16) 

   Exemestano 1 (1,18) 8 (1,37) 0 9 (1,09) 

 
 

 
Figura 1. Análise comparativa da terapêutica concomitante registada nas notificações de suspeita 
de leucopenia para os inibidores de CDK4/6.  
 

 
5.2. Características demográficas dos ICSRs em relação às 
notificações de trombocitopenia  

 

No que diz respeito às notificações de suspeita de trombocitopenia, foi extraído um total de 789 

ICSRs da plataforma EV, sendo 121 associados ao abemaciclib, 591 ao palbociclib e 77 com 

ribociclib. De forma semelhante ao observado com as notificações de leucopenia, o sexo feminino 
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foi o mais comum contando com 740 (93,79%) casos no total. Neste contexto, no sexo masculino, 

todas as notificações foram associadas ao palbociclib (2,54%) como medicamento suspeito. A 

população idosa foi a faixa etária mais referida entre as notificações de iCDK4/6 (N = 351, 

44,49%). A maioria dos ICSRs de trombocitopenia foram notificados por um profissional de saúde 

(N = 735, 93,16%) e sediados no Espaço Económico Europeu (N = 455, 57,67%). Em relação aos 

resultados consequentes da RAM de trombocitopenia, aqueles definidos como “desconhecidos” 

foram os mais frequentes (N = 417, 52,85%), seguidos por relatos “recuperados/resolvidos” (N = 

189, 23,95%). Muitas notificações de trombocitopenia foram consideradas graves (N = 678, 

85,93%) sendo que apenas 111 ICSRs (14,07%) foram classificadas como não graves. O 

abemaciclib apresentou um número ligeiramente superior de casos não graves (N = 65, 53,72%) 

em comparação aos graves (N = 56, 46,28%).  

Um total de 6 (0,76%) eventos fatais foram notificados na secção de “resolução” da RAM, no 

entanto, 15 (1,90%) óbitos foram registados nos critérios de seriedade. O palbociclib esteve 

relacionado com 12 (2,03%) mortes, abemaciclib a 1 (0,83%) e ribociclib a 2 (2,60%). Além disso, 

um total de 13 notificações levaram a situações potencialmente fatais e foram identificados 74 

casos de suspeita de trombocitopenia que requereram ou prolongaram hospitalização. Em relação 

à terapêutica concomitante, o fulvestrant ainda foi o medicamento mais comumente notificado 

para o inibidor abemaciclib (N = 29, 23,97%) e letrozol para o ribociclib (N = 15, 19,48%). O 

palbociclib apresentou 148 (25,04%) notificações que incluíam o fulvestrant, e um número menor 

de casos relacionados ao letrozol (N = 108, 18,27%). Os fármacos anastrozol e exemestano foram 

relatados com menos frequência como agentes terapêuticos concomitantes (N = 17, 2,15% versus 

N = 12, 1,52%, respetivamente). No entanto, a maioria dos ICSRs (57,03%) não mencionava 

nenhum dos IA ou fulvestrant como terapêutica concomitante dos inibidores. Esses resultados 

são apresentados na Tabela 6 e na Figura 2.  

  
Tabela 6. Características demográficas de ICSRs com suspeita de trombocitopenia envolvendo o 
abemaciclib, palbociclib e ribociclib notificadas na base de dados de EV de 1 de janeiro de 2018 a 
31 de dezembro 2022.  

 
 Casos Individuais de Segurança (%) 

  Abemaciclib 

N=121 

Palbociclib 

N=591 

Ribociclib 

N=77 

Total 

N=789 

Sexo 
    

   Masculino 0 15 (2,54) 0 15 (1,90) 

   Feminino 117 (96,69) 552 (93,40) 71 (92,21) 740 (93,79) 

   Não Especificado 4 (3,31) 24 (4,06) 6 (7,79) 34 (4,31) 

Grupo Etário 
    

   Jovem (< 18 anos)  0 1 (0,17) 0 1 (0,13) 

   Adulto (18-64 anos)  43 (35,54) 203 (34,35) 23 (29,87) 269 (34,09) 

   Idoso (65-85 anos)   47 (38,84) 272 (46,02) 32 (41,56) 351 (44,49) 

   Muito Idoso (>85 anos)  1 (0,83) 22 (3,72) 0 23 (2,92) 

   Não Especificado  30 (24,79) 93 (15,74) 22 (28,57) 145 (18,38) 

Tipo de Notificador  
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   Profissional de Saúde 118 (97,52) 542 (91,71) 75 (97,40) 735 (93,16) 

   Não- Profissional de Saúde 3 (2,48) 49 (8,29) 2 (2,60) 54 (6,84) 

Região 
    

   Área Económica Europeia  87 (71,90) 323 (54,65) 45 (58,44) 455 (57,67) 

   Área Não- Económica Europeia  34 (28,10) 267 (45,18) 32 (41,56) 333 (42,21) 

   Não Especificado  0 1 (0,17) 0 1 (0,13) 

Resultado   
    

   Recuperado/ Resolvido 26 (21,49) 146 (24,70) 17 (22,08) 189 (23,95) 

   Recuperado/ Resolvido com Sequelas  1 (0,83) 3 (0,51) 0 4 (0,51) 

   Em Recuperação/ Em Resolução  20 (16,53) 52 (8,80) 4 (5,19) 76 (9,63) 

   Não Recuperado/ Não Resolvido  19 (15,70) 68 (11,51) 10 (12,99) 97 (12,29) 

   Fatal  0 4 (0,68) 2 (2,60) 6 (0,76) 

   Desconhecido  55 (45,45) 318 (53,81) 44 (57,14) 417 (52,85) 

Seriedade 
    

   Não- Sério 65 (53,72) 43 (7,28) 3 (3,90) 111 (14,07) 

   Sério  56 (46,28) 548 (92,72) 74 (96,10) 678 (85,93) 

Critérios de Seriedade 
    

   Outros (outro tipo de informação médica 

importante)  

36 (29,75) 522 (88,32) 68 (88,31) 626 (79,34) 

   Congénito 0 0 0 0 

   Incapacidade 0 1 (0,17) 0 1 (0,13) 

   Hospitalização  21 (17,36) 48 (8,12) 5 (6,49) 74 (9,38) 

   Risco de Vida 4 (3,31) 7 (1,18) 2 (2,60) 13 (1,65) 

   Morte  1 (0,83) 12 (2,03) 2 (2,60) 15 (1,90) 

Terapêutica Concomitante   
    

   Sim  47 (38,84) 268 (45,35) 24 (31,17) 339 (42,97) 

   Não 74 (61,16) 323 (54,65) 53 (68,83) 450 (57,03) 

Tipo de Terapêutica Concomitante 
    

   Fulvestrant  29 (23,97) 148 (25,04) 5 (6,49) 182 (23,07) 

   Letrozol 18 (14,88) 108 (18,27) 15 (19,48) 141 (17,87) 

   Anastrozol 2 (1,65) 13 (2,20) 2 (2,60) 17 (2,15) 

   Exemestano 0 10 (1,69) 2 (2,60) 12 (1,52) 
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Figura 2. Análise comparativa da terapêutica concomitante registada nas notificações de suspeita 
de trombocitopenia para os inibidores de CDK4/6.  

  

 

6. Discussão de Resultados  

  
Os iCDK4/6 são uma classe farmacológica recente no tratamento do cancro da mama, mostrando 

dados de eficácia promissores e resultados de segurança relevantes [37, 38]. Ensaios clínicos 

como PALOMA, MONARCH e MONALEESA foram cruciais para recolher dados clínicos iniciais 

relativamente aos iCDK4/6, especialmente no que diz respeito à sua associação com um IA 

(letrozol, anastrozol ou exemestano) ou fulvestrant [39]. No seguimento desses estudos, o grupo 

de tratamento com um iCDK4/6 apresentou PFS mais favorável do que o grupo placebo [25, 36, 

40-45], destacando os resultados promitentes desta classe de fármacos. Este estudo propôs-se a 

analisar notificações espontâneas de leucopenia e trombocitopenia relacionadas com os iCDK4/6 

aprovados no mercado, palbociclib, ribociclib e abemaciclib, através da base de dados EV.   

Foram extraídos um total de 1.611 ICSRs, tendo em consideração a data de AIM concedida pela 

EMA para o último inibidor aprovado, o abemaciclib. Todos ICSRs que envolviam suspeita de 

leucopenia e trombocitopenia foram considerados a partir de 1 janeiro de 2018 a 31 de dezembro 

de 2022. Neste contexto, foram notificados 822 ICSRs que indicavam a leucopenia como RAM 

suspeita e 789 ICSRs para a trombocitopenia. Como era previsto, doentes do sexo feminino foram 

a principal população notificada por profissionais de saúde, especialmente nas faixas etárias de 

18 a 64 anos e de 65 a 85 anos. Foram recolhidas apenas 25 notificações para o sexo masculino 

(10 ICSRs de leucopenia e 15 ICSRs de trombocitopenia). Este dado pode ser explicado com base 

nas indicações terapêuticas aprovadas para os iCDK4/6, bem como, pelo facto de o cancro da 

mama masculino ser raro, representando menos de 1% em relação a todos os casos de cancro da 

mama, de acordo com o autor Allen et al.. Esta evidência pode estar correlacionada com a menor 

incidência de fatores de risco predisponentes que os homens enfrentam quando comparados à 

população feminina [46]. Além disso, as mulheres são geralmente mais propensas a desenvolver 

eventos adversos induzidos por medicamentos devido à menor composição de massa corporal 

magra, redução da função hepática e diferenças na atividade enzimática (por exemplo, do 

citocromo P450) [47, 48].  

No presente estudo, o palbociclib apresentou o maior número de suspeitas de RAMs de 

leucopenia e trombocitopenia (586 ICSRs versus 591 ICSRs, respetivamente). Para além disso, o 

ribociclib apresentou um número superior de casos de suspeita de leucopenia do que o 

abemaciclib (151 ICSRs versus 85 ICSR, respetivamente). Por outro lado, a suspeita de 

trombocitopenia foi ligeiramente mais notificada para doentes em tratamento com o abemaciclib 

em detrimento do ribociclib (121 ICSRs versus 77 ICSRs).  

Os distúrbios hematológicos são o tipo de toxicidade mais comum notificada entre os iCDK4/6, 

nomeadamente para o palbociclib e ribociclib [37, 49]. Este facto está relacionado com o próprio 

mecanismo de ação dos CDK6 visto serem reguladores chave da proliferação de precursores 
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hematopoiéticos [49]. De acordo com os RCMs dos iCDK4/6, a leucopenia é considerada uma 

reação muito comum em doentes em tratamento com o palbociclib, ribociclib e abemaciclib [7-

9]. A trombocitopenia também é classificada como uma reação muito comum (≥1/10) para os 

inibidores palbociclib e abemaciclib. No entanto, para o ribociclib é classificada apenas como uma 

reação comum (≥1/100 a <1/10) [9].  

Onesti et al. explorou os perfis de segurança dos iCDK4/6 através de uma revisão sistemática e 

meta-análise. Nesse estudo, o palbociclib e ribociclib mostraram uma taxa elevada de incidência 

de neutropenia, leucopenia, anemia e trombocitopenia; no entanto, para o abemaciclib, as 

toxicidades gastrointestinais foram as RAMs mais notificadas, incluindo diarreia, náusea, 

diminuição do apetite e dor abdominal [37]. Em geral, os distúrbios gastrointestinais são os 

eventos adversos mais frequentes para o abemaciclib e, por esse motivo, este iCDK4/6 não deve 

ser recomendado em doentes com comorbidades gastrointestinais [51]. De acordo com as 

conclusões desse estudo, é possível verificar que embora existam semelhanças no seu mecanismo 

de ação e eficácia, algumas diferenças podem ser encontradas no perfil de toxicidade dos 

iCDK4/6.  

Quanto à resolução das RAMs leucopenia e trombocitopenia, grande parte dos resultados foi 

classificada como recuperada/resolvida. Na verdade, estes resultados fundamentam o regime 

terapêutico recomendado para o tratamento com o palbociclib e ribociclib. Ambos os inibidores 

são administrados perante um regime de três semanas consecutivas, seguidas de uma pausa de 

uma semana. Esta pausa permite a recuperação dos progenitores hematopoiéticos [52]. O 

abemaciclib apresenta uma maior afinidade para o CDK4 com menor IC50 e, portanto, pode ser 

administrado continuamente, apresentando menor toxicidade hematopoiética do que o 

palbociclib e ribociclib [37]. Neste sentido e de acordo com os nossos resultados, o abemaciclib 

mostrou uma percentagem mais elevada de casos não graves de suspeita de leucopenia e 

trombocitopenia. No entanto, deve-se notar que a maioria dos casos foram notificados com uma 

resolução definida como “desconhecida”.  

Em relação à seriedade das ICSRs recolhidas para o palbociclib e ribociclib, a maioria das 

notificações foram consideradas graves e classificadas com o critério de seriedade “Outras 

informações clinicamente importantes”. Além disso, 7 mortes foram associadas à suspeita da 

RAM leucopenia, particularmente com o inibidor palbociclib, e 15 mortes foram associadas com 

suspeita de trombocitopenia, das quais 12 estão igualmente associadas ao palbociclib.  

Diéras et al. avaliaram a segurança do palbociclib com base nos ensaios PALOMA. Nos três 

estudos PALOMA nenhuma morte ocorreu durante os ensaios ou nos 28 dias após a última dose 

administrada entre os doentes que recebem palbociclib [53]. Contudo, é possível que exista uma 

relação causal entre a seriedade das RAMs e os medicamentos suspeitos, particularmente no que 

se refere à administração do palbociclib, que deve ser avaliada e estabelecida.  
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Vale a pena destacar a discrepância existente entre o número de mortes definido na secção de 

Critérios de Seriedade para as notificações de leucopenia e trombocitopenia, e o número de 

mortes identificado, para essas mesmas ICSRs, na secção de Resultados. Estas não-

conformidades podem estar relacionadas com a existência de erros no preenchimento da 

notificação ou com a própria evolução da RAM. Estes resultados reforçam a necessidade de que 

as notificações de suspeitas RAMs sejam elaboradas de uma forma tão completa quanto possível, 

visto serem uma componente essencial para uma avaliação adequada da causalidade com o 

medicamento administrado [54].   

Os fármacos letrozol e fulvestrant foram indicados como os principais agentes de terapêutica 

concomitante associada com os iCDK4/6 tanto em notificações de suspeita de leucopenia como 

de trombocitopenia. A combinação de terapêutica endócrina com os iCDK4/6 foi aprovada e 

amplamente descrita na literatura [55]. Outras combinações, como o anastrozol e exemestano, 

também podem ocorrer, revelando melhores resultados do que a terapêutica endócrina 

administrada isoladamente [56].  

Embora os iCDK4/6 sejam considerados medicamentos seguros e eficazes, diferenças no seu 

perfil de toxicidade podem levar a diferentes escolhas clínicas. A Farmacovigilância é uma 

ferramenta extremamente importante para a deteção precoce de RAMs potencialmente 

relevantes, contribuindo para um uso mais racional dos medicamentos e capaz de reduzir a carga 

sobre os sistemas de saúde [57].  

Para este estudo, alguns pontos fortes e limitações devem ser considerados. O acesso ao EV, sendo 

uma grande e abrangente base de dados de notificações espontâneas de RAMs, é o principal ponto 

forte deste artigo. Os iCDK4/6 são uma classe recente de medicamentos antineoplásicos e, nesse 

sentido, a maioria dos dados de segurança atualmente disponíveis foram obtidos por ensaios 

clínicos. Através desta base de dados, conseguimos analisar ICSRs de uma população heterogênea 

e caracterizar melhor duas das principais RAMs hematológicas dos iCDK4/6. Apesar dos nossos 

esforços para minimizar elementos bias, existem limitações importantes que devem ser 

destacadas. Algumas informações cruciais estavam em falta sobre as ICSRs, como o tipo de 

resolução das RAMs e os medicamentos concomitantes (o fato de nenhuma medicação 

concomitante ter sido indicada na notificação não significa que o doente não a fazia, simplesmente 

pode não ter sido incluída no registo). Na verdade, uma percentagem significativa de notificações 

de suspeita de leucopenia e trombocitopenia foi definida com um resultado “desconhecido”. Para 

além disso, alguns ICSRs relataram a morte como um Critério de Seriedade das RAMs 

hematológicas, no entanto, na secção de Resultados, as mesmas suspeitas não foram relatadas 

como fatais. O fenómeno de subnotificação e a subestimação da frequência de RAMs na oncologia 

devem ser igualmente consideradas como principais limitações deste estudo [57]. Por fim, é 

importante mencionar que os dados obtidos não fornecem evidências da relação de causalidade 

entre as RAMs analisadas e os medicamentos suspeitos.  
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7. Conclusão  
 

As notificações espontâneas de iCDK4/6 relacionadas com os eventos hematológicos leucopenia 

e trombocitopenia foram analisadas por meio de um estudo retrospetivo realizado com dados de 

farmacovigilância extraídos da plataforma EV. Os iCDK4/6 – palbociclib, ribociclib e abemaciclib 

– são uma recente subclasse farmacológica de antineoplásicos de terapêutica dirigida em que, 

embora o seu mecanismo de ação e eficácia sejam semelhantes, algumas diferenças podem ser 

encontradas nos seus perfis de toxicidade. É importante que os profissionais de saúde estejam 

atentos e reconheçam os diferentes perfis de toxicidade que envolvem estes iCDK4/6, tendo em 

vista o desenvolvimento de estratégias para uma prescrição e utilização mais segura e eficaz destes 

fármacos. Para tal, mais estudos estatisticamente relevantes devem ser realizados sobre esta 

classe farmacológica, a fim de melhor estabelecer os seus perfis de toxicidade a longo prazo no 

mundo real. 
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Capítulo II – Relatório de Estágio em 

Farmácia Comunitária  

 

O estágio curricular em farmácia comunitária, pertencente ao plano de estudos do Mestrado 

Integrado em Ciências Farmacêuticas da Universidade da Beira Interior, acontece como último 

desafio àquele que foi um ciclo de aprendizagem teórico-prático intensivo e que serve de alicerce 

à profissão farmacêutica, reconhecida e zelada pela Ordem dos Farmacêuticos. O estágio permite 

ao estudante, não só reconhecer a versatilidade da profissão farmacêutica e da responsabilidade 

inerente ao seu exercício, como também lhe permite desenvolver as competências práticas 

necessárias para prestar o melhor serviço em prol do auxílio e zelo da comunidade. 

A Portaria n.º 1429/2007, de 2 de novembro [1], reconhece as farmácias como estabelecimentos 

de apoio e prestação de cuidados de saúde à população fazendo-lhes alusão da seguinte forma: 

“As farmácias foram evoluindo na prestação de serviços de saúde e, de meros locais de venda de 

medicamentos, bem como da produção de medicamentos manipulados para uso humano e 

veterinário, transformaram-se em importantes espaços de saúde, reconhecidos pelos utentes.”  

De facto, as farmácias cobrem uma vasta área territorial no que diz respeito a prestação de 

serviços de bem-estar diferenciados, estando mesmo presentes em locais com baixa acessibilidade 

para a população a outro tipo de estruturas e unidades de saúde. A farmácia comunitária é, com 

alguma frequência, mencionada como uma “porta de entrada ao Sistema Nacional de Saúde 

(SNS)” estando em constante articulação com os subsistemas do Ministério da Saúde e com o 

principal propósito de servir diferentes grupos populacionais, distinguidos por características 

socioculturais e económicas distintas. Também a farmácia possui nela todas as condições para 

colmatar algumas das dificuldades e lacunas do SNS, servindo de exemplo o período pandemia 

COVID-19 onde o farmacêutico foi essencial no desenvolvimento de ações de prevenção e 

vacinação, monitorização de sinais e sintomas, campanhas de promoção e sensibilização da 

população, entre outros. 

O exercício da profissão farmacêutica e as funções desempenhadas pelo farmacêutico têm vindo 

a sofrer pequenas alterações ao longo dos anos, mantendo-se, no entanto, o âmago daquilo que 

lhe confere valor: A atividade centrada no doente.  O farmacêutico não se restringe à gestão e 

dispensa do medicamento, a sua intervenção também compreende a gestão do utente, da 

identificação de fatores de risco, determinação de parâmetros bioquímicos e promoção da 

literacia em saúde. 

Serve o presente relatório de estágio descrever o funcionamento interno da Farmácia Saúde, 

relatar as atividades fundamentais da empresa e o meu papel nos variados setores de intervenção 

farmacêutica. A figura 1 retrata o cronograma de atividades que desenvolvi durante o estágio. 
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Figura 3. Cronograma de atividades desenvolvidas durante o estágio em farmácia comunitária. 

 

1. A Farmácia Saúde 

1.1. Localização Geográfica 

 

A farmácia Saúde encontra-se situada na Avenida dos Combatentes da Grande Guerra no coração 

da cidade do Porto, com relativa proximidade a pontos turísticos como o Estádio do Dragão e a 

rua Santa Catarina. A propriedade e direção técnica é assumida pela Dra. Maria Margarida Barros 

Nobre Moreira sendo atribuído o papel de farmacêutica substituta, nos casos de ausência ou 

impedimento da primeira, à Dra. Alexandra Moreira. Esta premissa revela-se concordante com o 

disposto no artigo 20.º do Decreto-lei (DL) n.º 307/2007, de 31 de agosto [2], alterado pelo DL 

n.º 171/2012, de 1 de agosto. 

O seu horário de funcionamento rege-se de segunda a sexta-feira, das 9h às 19h15 e nos sábados, 

das 9h à 13h, encerrando aos domingos e feriados. Este horário entra em conformidade com o 

estipulado pelo DL n.º 172/2012, de 1 de agosto [3] e Portaria n.º 277/2012 de 12 de setembro [4], 

seguindo, desta forma, um regime de disponibilidade. Enquanto estagiária, o meu horário de 

trabalho regeu-se das 9h às 18h, de segunda a sexta-feira, com uma hora de almoço livre, 

perfazendo um total de 8 horas por dia. Este horário, consentido pela diretora técnica e pela 

minha supervisora de estágio, permitiu-me estar presente em horas de grande afluência e 

contactar com diversos tipos de situações clínicas. 

 

A farmácia Saúde apresenta-se na freguesia de Paranhos do distrito do Porto com porta principal 

voltada para a estação de metro dos Combatentes dando acesso aos principais pontos da cidade 

incluindo polos universitários e atrações turísticas. Em volta da farmácia dispõem-se jardins 

públicos, escolas, cafés e zonas comerciais a curtos quilómetros de distância, tais como a rua de 
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Santa Catarina e o Estádio do Dragão. Encontra-se rodeada de outras instituições de saúde locais 

como o Hospital Santa Maria, centros de saúde e lares de idosos como Família do Futuro e lar 

Luminoso. Para além destes, existem também nas proximidades o Centro de Vacinação 

Internacional, a Unidade de Saúde do Covelo, Instituto Português do Sangue e até a própria sede 

da Ordem dos Farmacêuticos da Secção Regional Norte.  Este conjunto de pontos de interesse 

acaba por privilegiar a farmácia Saúde em termos de localização não só por se destacar num eixo 

de contacto tão diversificado como também, por se mostrar diretamente inserida numa rede de 

saúde local. Isto torna-se vantajoso para a farmácia no sentido em que lhe permite fazer chegar 

uma população de perfil socioeconómico e cultural heterogéneo, mas que lhe é um tanto habitual.  

No que se refere ao seu aspeto exterior, a Farmácia Saúde surge no piso 0 de uma moradia com a 

fachada de entrada em meia-lua e com uma lateral que se estende através da Avenida dos 

Combatentes da Grande Guerra. Essa lateral dispõe de três grandes vidros para o exterior e nos 

quais se pode observar alguns dos expositores da farmácia com publicidade a produtos 

farmacêuticos e também informações relacionadas com o site oficial da farmácia e ao serviço de 

check-saúde. Durante o meu estágio, os expositores divulgavam, essencialmente, produtos 

cosméticos e de higiene corporal (PCHC) e foram sendo atualizados de acordo, sobretudo, com a 

sazonalidade e consequentes necessidades e procuras do utente. Lateralmente, existe também, 

uma segunda porta destinada ao staff da farmácia e profissionais de distribuição encarregues pela 

entrega ou recolha de produtos farmacêuticos. 

Ao abrigo do artigo 28.º ponto 2, disposto no DL n.º 307/2007 de 31 de agosto [2], a parte exterior 

faz referência ao nome da farmácia em letras grandes tal como na sua porta principal por meio de 

um toldo e de um letreiro. Trata-se de uma farmácia facilmente identificada e encarada como uma 

instituição de saúde através da utilização de um símbolo “cruz verde” destacado de forma 

perpendicular à porta frontal.   

A porta de entrada e toda a sua secção são envidraçadas permitindo maior iluminação no interior 

da farmácia bem como a sua observação por quem se encontra no lado exterior. Faz alusão ao 

horário de funcionamento, direção técnica, formas alternativas de pagamento, oferta de cuidados 

veterinários, advertências consecutivas à pandemia COVID-19 como o uso de máscara obrigatório 

e distância social mínima, atendimento prioritário e uma placa de proibição a fumadores e outra 

relativa à vigilância do próprio estabelecimento. Serve-se igualmente de uma nota enumerativa 

das farmácias de serviço nas proximidades.  

No que toca ao espaço interior da farmácia, é bastante amplo e luminoso com aspeto límpo e 

organizado no qual podemos encontrar o nome da farmácia em letras grandes transversais à área 

de atendimento e o nome da diretora técnica no lado oposto também ele bastante notório. Em 

profundidade, existe um ecrã direcionado para a área de espera que atualiza de acordo com o 

número da senha em fase de atendimento.  
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Ao entrar na farmácia, deparamo-nos com um aparelho de dispensa de senhas divididas por 

categorias. Todos os utentes que entram na farmácia devem tirar uma senha consoante a sua 

intenção de serviço: A - Atendimento geral; B - Teste Rápido COVID-19; C – Atendimento 

Prioritário a idosos ou grávidas; D – Reservas Pagas. Este sistema permite um fluxo de 

atendimento mais rápido e diligente acabando por ser igualmente interessante ao utente pois, 

entra na farmácia com um propósito assumido e reconhecido pelo farmacêutico a posteriori. Ao 

lado do dispensador de senhas encontra-se uma balança automática acoplada a um tensiometro 

que permite ao utente determinar o peso, altura, índice de massa corporal (IMC) e a pressão 

arterial.  

O espaço físico serve-se de instalações apropriadas ao armazenamento e conservação de 

medicamentos, com parâmetros de temperatura, humidade e luminosidade controlados, 

garantindo a segurança dos medicamentos e, acessibilidade e conforto dos utentes. O espaço 

interior da farmácia é dotado das áreas mínimas estabelecidas por lei nos pontos 4 e 5 do artigo 

29.º e do artigo 57.º-A do DL n.º 307/2007, de 31 de agosto [2]: uma área de atendimento ao 

público na forma de cinco balcões individualizados, gabinete de utente, armazém, instalações 

sanitárias, escritório, entre outras como uma pequena área de receção de encomendas e trabalho 

backoffice.  

 

1.2. Equipa Técnica 

 

A farmácia Saúde é composta por uma equipa técnica jovem e altamente qualificada no serviço de 

prestação de cuidados farmacêuticos. De acordo com o artigo 23.º disposto no DL n.º 307/2007, 

de 31 de agosto [2], o quadro de funcionários das farmácias comunitárias deve ser composto por 

um número mínimo de dois farmacêuticos representando, preferencialmente, a maioria dos 

profissionais de saúde integrados na farmácia. 

O pessoal membro da farmácia Saúde é constituído por cinco farmacêuticos para além da diretora 

técnica, dois técnicos de farmácia e uma especialista em dermocosmética seguindo a proposição 

referida pelo regime jurídico supracitado. Também neste regime encontramos as funções base de 

um diretor-técnico de farmácia: Cumprir a deontologia e regulamentação legislativa da profissão, 

assumir a responsabilidade dos atos farmacêuticos prestados no seu estabelecimento, seguir os 

princípios éticos referentes a Boas Práticas Farmacêuticas em Farmácia Comunitária (BPF) [5] 

nomeadamente a práticas de segurança e higiene, liderar o conjunto de recursos humanos da 

farmácia, entre outros [2]. 

Esta equipa funciona de forma coesa desempenhando as suas funções centradas num objetivo 

principal – o utente. A farmácia está organizada sobre o princípio subjacente de que o utente e o 

seu bem-estar são o propósito da prática clínica e intervenção farmacêutica e por isso, merece o 

melhor serviço fazendo uso dos produtos da melhor qualidade.   
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Grande parte da população alvo que se dirige à farmácia Saúde já conhece a equipa técnica e são 

até conhecidos casos de utentes de outras freguesias da cidade que se deslocam propositadamente 

até à Farmácia por questões de preferência. São, portanto, a sua maioria, clientes habituais que 

se dirigem periodicamente à farmácia por indicação médica ou iniciativa própria, no seguimento 

de consultas hospitalares ou de centros de saúde, e que trazem uma grande estima e admiração 

pela equipa e pelos seus serviços.  

 

1.3. Sistema Informático e Fontes de Informação 

 

O sistema informático utilizado na farmácia Saúde é o 4Digital Care. Esta ferramenta implementa 

sistemas de informação tendo sido desenvolvida exclusivamente para o setor farmacêutico 

permitindo a realização das tarefas em farmácia com grande facilidade e de forma bastante 

intuitiva. O programa apresenta-se capacitado para acompanhar e direcionar os farmacêuticos 

quer na administração e gestão da farmácia como também no atendimento e dispensa do 

medicamento. O sistema está organizado de forma muito semelhante ao Sifarma 2000® 

dispondo das seguintes opções informáticas: Atendimento ao Público; Stocks (gestão de produto, 

encomendas, devoluções); Clientes (histórico de vendas, reservas e ficha de utente); Entidades 

(gestão de receituário); Fornecedores (conta corrente, regularização da faturação); Gestão 

(evolução de vendas e inventário, gestão de medicamentos estupefacientes e psicotrópicos).  

A simples disposição do software permitiu-me realizar tarefas técnico-administrativas com maior 

facilidade tais como, gestão e receção de encomendas, reservas, verificação de stocks e prazos de 

validade, devoluções, regularização de vendas suspensas, consulta de regulamentação como 

portarias e despachos, pesquisa de medicamentos com o mesmo grupo homogéneo, etc. Este 

sistema foi-me bastante útil em momentos de atendimento ao público e dispensa de 

medicamentos, nomeadamente no que diz respeito, à consulta da ficha de cliente e do seu 

histórico de atendimento. Esta funcionalidade permitiu-me recordar os laboratórios dos 

medicamentos habituais dos utentes e ainda ter uma perspetiva sobre a situação 

farmacoterapêutica de cada um. 

 

Segundo as BPF [5], todas as farmácias comunitárias devem possuir uma biblioteca em 

permanente atualização e organizada de forma que qualquer colaborador possa consultar e obter 

informação medicamentosa conveniente, como indicações terapêuticas, posologia, 

contraindicações, advertências de utilização e interações. A farmácia Saúde dispõe de um 

Formulário Galénico Português (FGP), Farmacopeia Portuguesa (FP), Prontuário Terapêutico 

(PT) e Índice Nacional Terapêutico (INT). 
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1.4. Estrutura e Instalações 

 

1.4.1. Atendimento ao Público 

 

Na sala de atendimento ao público estão dispostos lineares representativos dos muitos e versáteis 

produtos de saúde e bem-estar que a farmácia oferece, todos eles seccionados por grupo 

terapêutico e dispostos estrategicamente de forma a cativar o olho do consumidor. As montras e 

expositores são o principal elemento de marketing de uma farmácia e dessa forma, têm de estar 

limpos, bem iluminados e esteticamente organizados de forma estratégica sendo fundamental 

tentar despertar o interesse de quem entra na farmácia. Alguns encontram-se estruturados na 

forma de expositor ou gôndola sendo que se vão alterando segundo campanhas promocionais ou 

sazonalidade dos produtos. Exemplos dos elementos dispostos nesta área são os que dizem 

respeito a dermocosmética, higiene oral, alimentação infantil, puericultura, suplementos e 

dietéticos, entre outros.  Estes produtos são obrigatoriamente etiquetados com o respetivo código 

de identificação - número de identificação europeia do artigo (EAN – European Article Number) 

- e o preço. 

A área de atendimento é disposta por cinco balcões de atendimento profissional equipados por 

um computador, impressora, leitor ótico de medicamentos e outro designado à leitura de 

documentos de identificação pessoal e terminal multibanco.  Cada computador está conectado ao 

CashGuard facilitando, assim, o movimento de numerários.  

Atrás de cada balcão de atendimento, existe uma longa fila de expositores de  medicamentos não 

sujeitos a receita médica (MNSRM). O posicionamento destes medicamentos não só é estratégico 

para o cliente, por se mostrar diretamente dentro do seu campo visual no momento do 

atendimento farmacêutico, mas também, muito conveniente ao próprio profissional de saúde ao 

conseguir aceder e dispensar facilmente este tipo de produtos. A supervisão do farmacêutico na 

dispensa de qualquer produto ou MNSRM, impede a compra autónoma por parte da população 

evitando problemas associados ao uso indevido e/ou irrefletido de fármacos. 

No atendimento ao público o ponto forte do farmacêutico deve ser, para além da competência 

técnico-científica, a comunicação. Este profissional deve estar apto a reconhecer protocolos de 

conduta farmacêutica perante as mais variadas situações clínicas, sejam elas ligeiras ou graves, e 

estar preparado para identificar diferentes quadros de sintomatologia, detetar a presença de 

possíveis complicações passíveis de referenciação médica, eventos adversos suspeitos de terem 

sido induzidos por fármacos e, ao fim e ao cabo, gerir a aquisição de MNSRM tendo como objetivo 

absoluto o uso racional do medicamento. 

Durante o meu estágio contactei com muitas situações clínicas diferentes e que desafiaram, não 

só os meus conhecimentos teóricos, mas também a minha capacidade de gerir o decurso do 

atendimento e avaliar as particularidades de cada situação. Uma das razões clínicas mais comuns 
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que fazia chegar utentes à farmácia era a solicitação de MNSRM para aparentes casos de 

constipação ou gripe. Na maior parte dessas vezes, o próprio utente dirigia-se ao balcão de 

atendimento convicto de reconhecer a sintomatologia e, por vezes, até de solicitar um 

medicamento em específico que considerava ser a melhor terapêutica. Estes casos podem tornar-

se difíceis de gerir porque existem muitos fatores a ter em consideração na avaliação deste tipo de 

casos, tais como: a idade, possibilidade de hipersensibilidade à substância ativa ou excipiente, 

gravidez, medicação concomitante ou comorbilidades. Para além disso, se o utente se dirige à 

farmácia com a certeza de que reconhece a conjuntura clínica que o levou a comprar um 

determinado medicamento no passado, torna-se muito mais complicado para o farmacêutico 

aplicar todas as medidas de intervenção e seguir o protocolo de dispensa habitual visto que o 

utente, por si só, não reconhece essa utilidade. 

Face a este tipo de situações recorrentes, também me surgiram muitos casos em que o utente já 

teria tomado algum medicamento, anteriormente à sua deslocação até à farmácia, para o alívio 

dos sintomas sem assistência ou aconselhamento médico ou farmacêutico. Identifiquei vários 

casos semelhantes de automedicação, especialmente nas situações para o alívio e tratamento de 

queixas transitórias e de baixa seriedade como são alguns casos de constipações, tosse, dores de 

garganta, dores musculares, queimaduras, picadas de insetos e feridas, entre outras. Apesar de a 

automedicação poder ser feita de forma responsável e segura, cabe igualmente ao farmacêutico 

alertar para os riscos deste comportamento, pelo que, esta foi uma das minhas preocupações no 

momento do atendimento.  

O atendimento farmacêutico por via telefónica é também uma realidade nas farmácias, 

especialmente na farmácia Saúde. Logo desde cedo na minha experiência de estágio, ainda em 

fase de receção e conferência de encomendas, atendi chamadas de utentes que solicitavam algum 

tipo de indicação farmacêutica. Por norma, o utente liga para pedir algumas informações sobre a 

terapêutica a iniciar, por exemplo: posologia,ou certificar-se da existência em farmácia de X ou Y 

medicamento e o seu preço; relembrar algumas das indicações que lhes foram dadas na última 

visita ao médico ou farmácia; reservar um determinado produto, etc.  

Nem sempre o atendimento telefónico é ágil e eficaz, tendo enfrentado algumas dificuldades em 

gerir estes casos. Por exemplo, para satisfazer alguns dos pedidos do utente, precisamos de que 

ele nos forneça o número da receita médica e código de acesso da mesma. O que presencialmente 

seria uma tarefa rápida e praticamente automatizada, ao telefone pode tornar-se confusa e 

complexa tanto para o farmacêutico como para o utente.  Infelizmente, muitos dos telefonemas 

não conseguiam ser respondidos por nenhum colaborador da farmácia pela exigência do trabalho 

diário pelo que, o atendimento presencial era a maior prioridade. 

 

1.4.2. Receção de encomendas e armazenamento 
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A minha primeira quinzena de estágio focou-se principalmente em trabalho backoffice com a 

receção e conferência de encomendas, bem como, o armazenamento de medicamentos. Estas 

primeiras funções permitiram-me conhecer e desenvolver as mais básicas noções do programa 

informático 4Digital Care e das ferramentas que ele oferece, igualmente como, identificar a 

rotatividade de alguns dos produtos farmacêuticos. 

É neste espaço de armazém onde se processa a gestão de encomendas, stocks e reservas de 

medicamentos dotado de uma secretária onde é possível conferir e rececionar todos os produtos 

que entram na farmácia. A secretária dispunha de um computador, leitor ótico, impressora de 

etiquetas, telefone fixo, arquivo de toda a documentação contabilística (faturas, notas de crédito, 

guias de transporte e devolução), entre outros equipamentos de apoio logístico. Os medicamentos 

solicitados para reserva eram também armazenados junto desta área consoante o seu estado de 

faturação: reservas faturadas pagas; reservas faturadas não pagas (crédito) e as reservas não 

faturadas.  

Após dada entrada das encomendas no sistema informático, todo o processo de armazenamento 

de medicamentos, sejam eles sujeitos ou não a receita médica, baseia-se no critério first expired, 

first out (FEFO). Este critério pressupõe que todos os medicamentos e produtos farmacêuticos 

sejam organizados de acordo com o seu prazo de validade levando a que, os primeiros a expirar 

sejam os primeiros a ser dispensados. Esta é uma das boas práticas de conduta farmacêutica mais 

celebrada nas farmácias, tanto nas de oficina como em contexto hospitalar, e que garante a maior 

segurança do medicamento aquando da sua dispensa. 

Os medicamentos e produtos farmacêuticos sujeitos a receita médica (MSRM) da farmácia Saúde 

são armazenados em gavetas de acordo com a forma farmacêutica e por ordem alfabética da sua 

denominação comum internacional (DCI) e dosagem. No que diz respeito à forma farmacêutica, 

os medicamentos classificam-se como: Comprimidos e cápsulas, Pomadas, cremes e geles; 

xaropes; medicamentos de uso íntimo como enemas, comprimidos vaginais, óvulos e 

supositórios; colírios, gotas auriculares, orais e nasais; pós de inalação; soluções injetáveis; 

adesivos transdérmicos; soluções cutâneas e emulsões; medicamentos homeopáticos; 

suplementos alimentares; e outros. 

Os medicamentos genéricos são armazenados nestas gavetas ou, na sua grande maioria, dispostos 

em prateleiras em separado de acordo com o laboratório e grupo farmacoterapêutico 

correspondente. Esta é uma ótima forma de organizar os medicamentos existentes em grande 

volume sem lotar as gavetas com um determinado genérico. As prateleiras são, portanto, 

ordenadas e assinaladas com o nome do laboratório permitindo ao colaborador identificar 

facilmente aquilo que procura. 

No armazém, também existe uma área especificamente designada ao armazenamento de alguns 

MNSRM, produtos de saúde e bem estar, dispositivos médicos e ajudas tecnicas . Geralmente, são 

produtos de grande dimensão ou existentes em grande quantidade: Pensos higiénicos e fraldas; 
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vários tipos de chás e ervas naturais; produtos ortopédicos e de puericultura; equipamentos de 

proteção individual (EPIs) como máscaras cirúrgicas; entre outros. 

Todo o espaço de armazém tem um controlo rigoroso dos parâmetros de humidade e temperatura 

para que não ultrapasse os 60% de humidade e os 25ºC atmosféricos. Para além disso, é realizada 

uma revisão mensal dos prazos de validade por parte de um dos colaboradores sendo esta revisão 

feita segundo uma lista previamente emitida pelo sistema informático. Esta lista indica-nos os 

produtos existentes na farmácia cujo prazo de validade é inferior a três meses, oferecendo, desta 

forma, a possibilidade de maior controlo sobre a organização e devolução de produtos. Todos os 

produtos em que se verifique expiração da validade são devidamente devolvidos ao fornecedor. 

Na receção de encomendas é importante reconhecer os produtos termolábeis, estupefacientes e 

psicotrópicos uma vez que, estes exigem condições especiais de armazenamento. Este processo 

de identificação por parte do farmacêutico é agilizado pelo simples facto de alguns destes 

medicamentos serem transportados em contentores com características específicas e distintas dos 

outros.  

Devido às suas propriedades farmacológicas de suscetibilidade a variações de temperatura, os 

fármacos termolábeis pressupõem cuidados particulares de transporte e armazenamento em 

relação aos restantes. Estes medicamentos devem ser, logo que possível, armazenados no 

frigorífico a uma temperatura entre os 2ºC e os 8ºC.  

Da mesma forma, os medicamentos estupefacientes e psicotrópicos precisam de um 

armazenamento e controlo especial que é feito por meio de um cofre com acesso restrito aos 

trabalhadores da farmácia.  

Segundo o DL n.º 15/93, de 22 de janeiro [6], qualquer medicamento que contém substâncias 

controladas só pode ser dispensado pelo farmacêutico mediante a apresentação de receita médica. 

O artigo 16.º do vigente DL refere as “Obrigações especiais do farmacêutico” face à venda ao 

público de medicamentos estupefacientes e psicotrópicos sendo da máxima importância 

sublinhar o ponto 3: “Não poderá ser aviada a receita se tiverem decorrido 10 dias sobre a data de 

emissão, nem podem ser fornecidas mais de uma vez, com base na mesma receita, substâncias ou 

preparações compreendidas nas tabelas anexas.” A legislação define quais as substâncias 

passíveis de acautelar acesso ao público, separadas por tabelas com classificação de I a VI, de 

acordo com os efeitos nocivos que podem provocar no consumidor [6, 7]. Também as farmácias 

são obrigadas a manter as receitas aviadas referentes a este tipo de fármacos, arquivando-as por 

um prazo não superior a cinco anos [6] estando sujeitas a controlo de receituário.  

A tabela 7 faz referência a alguns dos medicamentos dotados de condições especiais de 

armazenamento com que contatei durante o estágio.   

Tabela 7. Exemplos de medicamentos com condições de armazenamento especial da farmácia 

Saúde. 
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Termolábeis Psicofármacos 

Ozempic® (Semaglutido) Palexia® (Tapentadol) 

Trulicity® (Dulaglutido) Exelon® (Rivastigmina)  

Actrapid® (Insulina humana) Transtec® (Buprenorfina) 

Influvac® (Vacina Influenza) Ritalina® (Cloridrato de Metilfenidato) 

Xalatan® (Colírio) Concerta® (Cloridrato de Metilfenidato) 

 

1.4.3. Laboratório 

 

Ao abrigo da legislação portuguesa [2], o laboratório é uma das áreas mínimas obrigatórias 

existentes numa farmácia de oficina. É neste local onde se processa a preparação de 

medicamentos manipulados segundo fórmulas magistrais ou oficinais e de medicamentos 

extemporâneos, estando evidentemente, equipado com todo o equipamento e material necessário 

para desenvolver este tipo de procedimentos. A farmácia Saúde obedece à formalidade descrita 

pela Deliberação n.º 1500/2004, 29 de dezembro [8,9], relativa ao equipamento laboratorial 

mínimo obrigatório de uma farmácia. Exemplos desses materiais são: balança analítica, pipetas 

graduadas e volumétricas, almofarizes de vários tipos, provetas, placa de espatulação, unguator, 

recipientes de acondicionamentos, entre outros.  

Podem ser vários os motivos que levam um farmacêutico a desenvolver um manipulado em 

farmácia comunitária, nomeadamente, a necessidade de uma formulação personalizada com 

ordem médica (por exemplo, com uma dose ou forma farmacêutica específica que não se encontra 

necessariamente disponível no mercado), alergias ou intolerâncias a ingredientes, formulações 

pediátricas ou geriátricas, etc.  

Apesar de possuir uma grande variedade de materiais de laboratório e matérias-primas e, ainda 

gerir uma grande diversidade de casos clínicos no atendimento, a farmácia Saúde raramente 

efetua práticas de manipulação. Durante o meu estágio assisti unicamente à preparação de um 

manipulado: vaselina salicilada a 1% tendo sido o motivo deste pedido um caso de calosidade. 

Segundo as BPF [5], a preparação de medicamentos manipulados deve basear-se na prescrição 

médica, formulários galénicos, farmacopeias, ou outras fontes bibliográficas. Desse modo, é 

também no laboratório onde encontramos este tipo de fontes de informação da farmácia Saúde. 

Contrariamente às preparações de manipulados, tive a possibilidade de realizar muitas 

preparações extemporâneas durante o estágio, designadamente, para o tratamento de infeções 

bacterianas do trato respiratório. As mais frequentes foram a suspensão oral de Zithromax® 

(Azitromicina) e Clamoxyl® (Amoxicilina), sendo facilmente preparadas por reconstituição dos 

antibióticos liofilizados. Os pedidos para preparação da suspensão oral Zithromax® surgiam, 

muitas vezes, em seguimento de amigdalites/ faringites, sinusites e infeções da pele e dos tecidos 

moles (por exemplo, abcessos), não só em adultos, mas também em crianças. Neste último, é 
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importante conhecer a idade e peso da criança em questão de forma a preparar o medicamento 

com especial prudência.  

Na dispensa destes medicamentos, deve-se fornecer indicações sobre a adequada forma de 

armazenamento (frigorífico no caso do Clavamox®, por exemplo) e validade de utilização, 

devendo ser bem agitados antes da abertura em cada utilização. 

 

1.4.4. Gabinete de atendimento ao utente 

 

O gabinete de atendimento personalizado ao utente é um espaço utilizado exclusivamente à 

prestação de cuidados farmacêuticos como dita o ponto 2 do artigo n.º 3 da Portaria n.º 

1429/2007, de 2 de novembro [1]. Este local valoriza, em especial, a privacidade do utente, 

oferecendo-lhe um espaço totalmente seguro para expor algum tipo de dúvida ou questão 

confidencial. Também aqui se prestam serviços de saúde diferenciados tais como, medição de 

parâmetros bioquímicos, administração de injetáveis, consultas de nutrição ou ações de rastreio. 

Esta área ocupa-se de uma secretária e cadeiras, esfigmomanômetro digital, aparelho de 

centrifugação, analisador bioquímico semiautomático, lancetas, lancetador, tiras de teste e um 

conjunto de outros materiais como luvas, algodão e desinfetantes. Ainda dispõe de contentores 

de resíduos para material descartável, cortante e material perigoso ou contaminado. 

 

2. Gestão e Administração 

2.1. Gestão de Stocks 

 

O bom funcionamento de uma farmácia comunitária depende diretamente de uma boa gestão e 

entendimento dos níveis de stock dos produtos farmacêuticos. Este processo garante que os 

utentes recebem os medicamentos que procuram e necessitam num espaço de tempo aceitável. 

Trata-se de um jogo de equilíbrio entre a procura do consumidor e o retorno financeiro para a 

farmácia, onde o farmacêutico deve reconhecer as tendências de procura de determinados 

produtos e ajustar a quantidade daqueles que não são tão procurados. Muitas vezes é também 

necessário antecipar esse tipo de tendências, conhecendo a sazonalidade da sua procura e o 

público-alvo mais interessado, de forma a evitar escassez de produtos. 

Para isso, é importante conhecer as necessidades habituais do cliente e definir níveis de stock 

mínimo e máximo evitando, não só situações de rutura de stock, como também de excedência de 

determinados produtos farmacêuticos sujeitos a armazenamento sem rotatividade. Nesta tarefa, 
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é absolutamente crucial ter em conta a sazonalidade dos produtos e assim, antecipar e prever as 

melhores alturas de venda e rotatividade dos mesmos.  

O sistema informático da farmácia Saúde permite verificar o valor mínimo e máximo de stock de 

um medicamento recorrendo à sua ficha de produto, fazendo ele próprio uma sugestão 

automatizada de encomenda ao fornecedor, previamente definido pelo colaborador, no caso de se 

atingir esse valor mínimo. O tipo de fornecedor pode ser alterado e, geralmente, é selecionado 

com base no preço de custo do produto, eficácia e tempo de entrega, bonificações e descontos e 

proximidade do armazém. O responsável pela elaboração de encomendas analisa a notificação 

gerada pelo 4Digital Care, conseguindo definir diferentes quantidades de produto a encomendar. 

Esta funcionalidade informática é bastante conveniente na regularização e organização de stock, 

uma vez de que permite acompanhar sistematicamente o seu desenvolvimento e reconhecer 

oscilações na disponibilidade de um produto. 

 

2.2. Gestão de encomendas 

2.2.1. Aquisição de medicamentos 

 

A aquisição de medicamentos na farmácia Saúde pode ser realizada diretamente aos laboratórios 

ou através de distribuidores grossistas e armazenistas. Na sua generalidade, a farmácia dá 

preferência à aquisição dos produtos farmacêuticos por meio das empresas de distribuição visto 

ser esta a opção que melhor, e mais frequentemente, cruza as necessidades de stock da farmácia. 

A aquisição direta a laboratórios, apesar de também ela envolver algumas vantagens, 

nomeadamente no que diz respeito ao valor de custo de compra, pressupõe uma quantidade 

mínima de produto a adquirir o que, muitas vezes, não está de acordo com as expectativas e 

capacidades da farmácia. Para além disso, esta forma de aquisição refere um tempo de entrega 

muito superior quando comparado aos distribuidores grossistas e armazenistas. Ainda assim, 

quando se realizam, é sempre perante uma pré-negociação entre a diretora-técnica e o gestor 

comercial.  

Os principais fornecedores da farmácia Saúde são, Alliance Healthcare, OCP, Cooprofar e 

Empifarma. Todos os dias são feitas duas entregas, uma ao início da manhã e outra ao início da 

tarde.  

As encomendas instantâneas também podem ser feitas por qualquer profissional da farmácia logo 

que se verifique a escassez de algum produto no stock. Regra geral, estas encomendas surgem em 

seguimento de um atendimento ao público podendo, o farmacêutico dar uma previsão da chegada 

do produto ao utente. 
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A estratégia Via Verde do Medicamento (VVM), associada à encomenda instantânea de MSRM, 

permite que os medicamentos sejam entregues na farmácia por um período não superior a 12 

horas após a encomenda colmatando assim, possíveis carências de medicamentos na farmácia. O 

INFARMED, I.P. emitiu em 2015 uma Circular Informativa [10] referente ao projeto VVM, 

valendo a pena frisar, que se trata de um processo de aquisição de medicamentos excecional e 

sujeita à apresentação de receita médica. 

Na impossibilidade de adquirir um determinado medicamento por encomenda ou até um 

manipulado, a farmácia Saúde estabelece relação com outras farmácias na proximidade – 

Farmácia Barreiros e Farmácia Central – que cooperam na resolução de um pedido.  

 

2.2.2. Receção e conferência de encomendas 

 

A entrega das encomendas diárias é realizada duas vezes por dia: uma ao início da manhã e outra 

ao início da tarde em contentores designados para o efeito. A encomenda chega com a devida 

identificação da farmácia e respetiva fatura ou guia de remessa. No documento guia constam 

dados do tipo: identificação do fornecedor e da farmácia, hora e local de expedição e de chegada, 

designação do conteúdo em transporte e respetiva quantidade encomendada e enviada, 

bonificações e descontos, preço de custo, Preço de Venda ao Público (PVP) e imposto de valor 

acrescentado (IVA). 

O ato de rececionar e conferir encomendas fundamenta-se em assegurar que o conteúdo existente 

nos contentores de transporte é o mesmo que aquele descrito na guia de remessa e recebido na 

farmácia. O primeiro passo é, portanto, confirmar se a encomenda se destina efetivamente àquela 

farmácia e a partir daí dar entrada no sistema informático de cada produto farmacêutico 

individualmente. Nesta sequência, é importante verificar as condições de integridade de cada 

embalagem medicamentosa, condições de armazenamento especial e prazos de validade. 

Para tal, o farmacêutico deve conferir cada produto no sistema informático recorrendo à leitura 

ótica do EAN, Código Nacional do Produto (CNP) ou do QR code e registar o Preço de Venda à 

Farmácia (PVF) de acordo com a fatura. Alguns produtos podem ter descontos ou bonificações 

exclusivas por isso é importante registar essa percentagem manualmente no sistema 4Digital 

Care. Deve-se ter em atenção os produtos de venda livre que não possuem um preço inscrito na 

cartonagem (PIC) ficando a marcação PVP e definição de margem de lucro a cargo da própria 

farmácia como é o caso de produtos de dermocosmética e produtos de venda livre. 

Nos casos em que o produto não existe ainda na farmácia deve criar-se uma ficha de produto. 

Ao abrigo do artigo 9.º do DL n.º 97/2015, de 1 de junho [11], o PVP dos medicamentos é definido 

pelo Preço de Venda do Armazenista (PVA), pelas margens do distribuidor grossista, sendo 

subordinado à taxa sobre a comercialização de medicamentos e, ainda, dependente do IVA de 
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cada produto. Este valor deve ser visível na embalagem de acondicionamento secundário dos 

medicamentos não-éticos. 

Dando por terminada a receção de encomendas, o número total de unidades referido na fatura de 

encomenda deve ser concordante com o número rececionado no sistema informático. Também o 

valor total da encomenda deve ser o mesmo. Após confirmação da encomenda, a guia de remessa 

em duplicado é arquivada na farmácia e a original enviada ao serviço de contabilidade.  

 

2.3. Devoluções 

 

Durante o estágio tive a oportunidade de realizar algumas devoluções de produtos que 

aconteciam, na sua maioria, no seguimento do processo de receção e conferência de encomendas. 

No momento de verificação da guia de remessa, é possível encontrar eventuais incongruências no 

conteúdo da encomenda que foi efetivamente debitado e que acabou por não ser enviado à 

farmácia. Outras devoluções que efetuei resultaram de embalagens danificadas ou abertas 

(exemplo de alguns geles de limpeza).   

Também produtos com um prazo de validade reduzido, pedidos feitos por engano, ou que 

sofreram retirada do mercado pelo INFARMED ou laboratório podem ter ordem de devolução.  

Recordo assistir à suspensão de comercialização e à recolha de todas as máscaras cirúrgicas 

existentes na farmácia referentes ao fabricante PT Mills, Lda. Segundo a Circular Informativa 

respeitante [12], a suspensão destes dispositivos médicos deveu-se à ostentação de marca CE 

indevida, significando que estes produtos não estavam em absoluta conformidade com os 

requisitos de livre circulação e comercialização impostos pela União Europeia (UE). 

O processo de realização de uma devolução é extremamente fácil e intuitivo recorrendo ao sistema 

informático 4Digital Care. Este procedimento pressupõe a indicação do número de fatura em que 

o produto se insere, o motivo de devolução, o código do produto, quantidade a devolver e o preço 

de custo. A nota de devolução é emitida e, após carimbada e rubricada pelo responsável 

colaborador, deve ser colocada a sua versão original e duplicada, junto ao produto. O triplicado é 

arquivado até regularização da situação. 

Logo que a devolução seja aceite por parte do fornecedor, a farmácia, em alguns casos é livre de 

escolher trocar o produto ou pedir a emissão de uma nota de crédito.  

 

3. O medicamento e produtos farmacêuticos 

3.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica 
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O Estatuto do Medicamento reflete, pelo artigo 114.º, DL n.º 176/2006, de 30 de agosto [13], as 

premissas que caracterizam todo e qualquer MSRM, sendo elas: 

a) A possibilidade de constituir um risco, direto ou indireto, para a saúde do doente, mesmo 

quando usados para o fim terapêutico a que se destinam, em casos de utilização sem 

vigilância médica; 

b) A possibilidade de constituir um risco, direto ou indireto, para a saúde do doente, quando 

utilizados com frequência e quantidade considerável, para fins diferentes daquele a que 

se destinam; 

c) A sua natureza química contém substâncias, ou preparações à base de substâncias, cuja 

atividade e/ou reações adversas seja imperativo investigar; 

d) A sua administração é feita por via parentérica. 

Devido às suas características e apertada regulamentação legislativa, os MSRM só podem 

ser adquiridos exclusivamente em farmácias e mediante a apresentação de prescrição médica. 

O farmacêutico deve respeitar as normas relativas à dispensa de MSRM [14], informando o utente 

da possibilidade de escolher o medicamento prescrito entre o original ou genéricos da marca (caso 

existam) e sempre prestando todos os esclarecimentos necessários à correta administração e 

adesão da terapêutica. 

Na receita médica é obrigatório constar os dados relativos à forma farmacêutica, dosagem, 

apresentação, posologia e DCI da substância ativa, podendo referir, ou não, a denominação 

comercial do produto [13].  

Por norma, as receitas médicas apresentam-se eletronicamente, em papel (materializadas) ou 

sem papel (desmaterializadas) nas farmácias apesar de, algumas vezes durante o estágio, ter 

aviado receitas manuais.  

Os médicos são obrigados a efetuar a prescrição de medicamentos na sua forma eletrónica [15] 

salvo casos de falência do sistema informático, inadaptação do prescritor validada pela Ordem 

dos Médicos, casos de prescrição domiciliária ou outras situações, respeitando o limite de 40 

receitas médicas por mês. Para as receitas manuais, o médico pode prescrever quatro 

medicamentos diferentes ou até duas embalagens do mesmo medicamento.  

As receitas médicas podem classificar-se em renováveis (contêm medicamentos que podem ser 

adquiridos continuamente até um certo período de tempo sem necessidade de nova prescrição 

médica); receitas médicas especiais (contêm medicamentos de carácter especial como os 

estupefacientes ou psicotrópicos) e as restritas (contêm medicamentos de utilização reservada a 

certos meios especializados como hospitais).  
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As receitas não renováveis possuem uma validade de 30 dias onde o médico pode prescrever até 

duas embalagens do mesmo medicamento para um tratamento de curta ou média duração. Para 

tratamentos de longa duração, e respeitando as diretrizes recentemente descritas pela Portaria 

n.º 97/2023 [16], as receitas renováveis têm validade de 12 meses podendo ser prescritas até 6 

embalagens de cada medicamento. 

Durante o meu estágio, as receitas médicas renováveis tinham ainda uma validade de 6 meses. 

Considero que esta nova atualização legislativa seja uma ótima medida de desburocratização dos 

processos médicos, e também mais conveniente para o próprio utente que diminui o número de 

deslocações à farmácia e centros de saúde. 

 

3.1.1. Medicamentos genéricos 

 

Define-se como «medicamento genérico» aquele que apresenta a mesma substância ativa, forma 

farmacêutica, dosagem e indicação terapêutica que o medicamento original que lhe serviu de 

referência [13]. Consta nas boas práticas de dispensa farmacêutica, informar o utente das várias 

alternativas medicamentosas existentes no mercado e que se incluem, evidentemente, no mesmo 

grupo terapêutico homogéneo. A farmácia deve possuir, pelo menos, três dos cinco medicamentos 

genéricos mais baratos comercializados em Portugal e, mencionar ao utente no ato da dispensa, 

os respetivos valores de PVP de cada um deles. 

 

3.1.2. Medicamentos psicotrópicos e estupefacientes 

 

Os medicamentos psicotrópicos e estupefacientes são regulados por um conjunto de legislação 

específica devido, sobretudo, às suas propriedades de atuação ao nível do Sistema Nervoso 

Central (SNC) e, consequentemente, capacidade de habituação e dependência psíquica e física. O 

DL n.º 15/93, de 22 de janeiro [6], discrimina as substâncias que podem ser dispensadas em 

farmácias mediante a apresentação de uma receita médica.  

No ato da dispensa destes medicamentos é de cariz obrigatório preencher dados pessoais 

identificativos do utente ou do seu representante legal tais como, o nome, data de nascimento e 

número de identificação. O farmacêutico deve registar o número da receita médica e respetivo 

código do medicamento, explicitando a quantidade a dispensar e a correspondente data de 

dispensa. 

A farmácia deve manter arquivadas todas as cópias das receitas manuais ou materializadas em 

que foram prescritos medicamentos psicotrópicos ou estupefacientes, até um período de 3 anos. 
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Deve ser emitido ao INFARMED uma listagem mensal destes fármacos, apresentando o 

comprovativo das receitas médicas, registo das substâncias que receberam entrada ou saída do 

sistema informático e mapa do balanço [17].  

 

3.1.3. Sistemas de comparticipação 

 

O sistema de comparticipação de medicamentos em Portugal rege-se pelo princípio de promover 

a universalização e equidade de acesso a bens e serviços de saúde. Com base neste ideal, o utente 

pode adquirir os seus medicamentos por um preço mais acessível dependendo do regime de 

comparticipação em que se insere e, também, do próprio escalão a que o medicamento pertence. 

Existem quatro escalões com diferentes percentagens de comparticipação que se distinguem 

consoante as indicações terapêuticas do medicamento, entidades prescritoras e valores de 

consumo para doentes com determinadas patologias clínicas [18].  

O SNS é o organismo de comparticipação principal dos MSRM oferecendo dois tipos de regimes: 

o Geral e o Excecional. O primeiro é uma comparticipação realizada por parte do Estado aos 

utentes integrados no SNS de acordo com os quatro escalões supracitados. No que diz respeito 

aos regimes de carácter excecional, a comparticipação é feita em função dos beneficiários ou das 

patologias que o utente apresenta/ grupo especial de utentes. A comparticipação em função dos 

beneficiários reside no critério descrito pelo DL n.º 48-A/2010, de 13 de maio: “a comparticipação 

do Estado no preço dos medicamentos integrados no escalão A é acrescida de 5% e nos escalões 

B, C, e D é acrescida de 15% para os pensionistas, cujo rendimento total anual não exceda 14 vezes 

o salário mínimo nacional [19].” Já o regime especial abrange patologias como, lúpus, hemofilia, 

doença de alzheimer, artrite reumatoide, psoríase, entre outras. 

Outras entidades de comparticipação com que contactei durante os meses de estágio foram: 

SAMS - Serviços de Assistência Médico-Social do Sindicato dos Bancários, Sãvida (Medicina 

Apoiada, S.A.) e Caixa Geral de Depósitos. 

 

3.1.4. Faturação e receituário 

 

A conferência do receituário farmacêutico na farmácia Saúde é realizada no final de cada mês 

sendo que a administração deste processo consegue ser agilizada pelo sistema informático no caso 

das receitas desmaterializadas. O sistema faz um loteamento automático das receitas desde o 

momento em que são aviadas, atribuindo-lhes um número de série. À semelhança do SIFARMA 

2000®, cada lote é composto por trinta receitas, numeradas de 1 a 30, e organizadas de acordo 

com o organismo de comparticipação. 
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Todas as receitas são verificadas e, se necessário, corrigidas manualmente por um colaborador. 

Neste processo é importante verificar se as receitas cumprem efetivamente os requisitos legais 

nomeadamente, se a medicação prescrita na receita corresponde à aviada, conformidade da 

entidade de comparticipação, identificação da data, assinatura e carimbo do responsável que 

aviou a receita. 

Toda a documentação relativa aos lotes do tipo SNS deve ser enviada, até ao dia 10 do mês 

seguinte ao da faturação, para o Centro de Conferência de Faturas (CCF). Fazem parte dessa 

documentação o verbete de identificação dos lotes, resumo de lotes e a fatura mensal. No caso dos 

lotes pertencentes a outros organismos, o conjunto de toda a documentação é enviado para a 

Associação Nacional de Farmácias (ANF) que se responsabilizará pelo reembolso às farmácias 

dos respetivos valores de comparticipação contratualmente atribuídos pelas diversas entidades. 

As receitas manuais, apesar de menos comuns no ato de dispensa farmacêutica atual, seguem os 

mesmos princípios de organização e revisão de receituário. Nestes casos é fundamental 

certificarmo-nos de que constam todos os elementos que validam uma receita em papel: 

identificação do utente e médico prescritor, local de prescrição, medicamentos prescritos, 

entidade financeira responsável, e se aplicável, número de beneficiário e regime especial de 

comparticipação, entre outros. 

 

3.2. Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica 

 

Os MNSRM podem ser adquiridos na farmácia sem a necessidade de apresentação de receita 

médica e, salvo condições previstas pela legislação, não são comparticipáveis. O farmacêutico 

deve, portanto, estar especialmente atento na dispensa deste tipo de medicamentos, selecionando 

o mais adequado a cada caso particular e situação clínica. É perante a dispensa de MNSRM que o 

farmacêutico, enquanto agente de saúde pública, deve promover o uso racional e responsável dos 

medicamentos, sensibilizando o utente para uma correta compliance da terapêutica e medidas 

não farmacológicas.  

A rotatividade destes produtos depende fortemente da sazonalidade e estratégias de marketing 

aplicadas. Durante o meu estágio, atendi a muitos casos clínicos “típicos de inverno”, na sua 

maioria agudos e de fácil resolução. 

O atendimento farmacêutico e, em especial, aquele que se relaciona à dispensa de MNSRM, é 

bastante exigente. O farmacêutico deve assumir, em todo o momento, uma postura que transmita 

o máximo de segurança e conforto ao utente, competindo-lhe também gerir os vários tipos de 

personalidade que lhe surgem na farmácia. A abordagem no atendimento deve ser adaptada a 

cada caso clínico e também a cada tipo de pessoa. O conjunto de informação clínica a transmitir 
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pelo farmacêutico é da máxima importância tal como a forma como ele é entregue e interpretado 

pelo utente. 

 

Numa fase inicial de atendimento ao público, recebi várias vezes expressões de incerteza ou 

confusão por parte do doente e isso acontecia quando me faltava a confiança na elaboração e 

entrega da mensagem, ou até mesmo, conhecimento sobre algumas das substâncias ativas. 

Consegui resolver esta dificuldade ao longo do tempo, pela revisão da fisiopatologia de algumas 

doenças clínicas e da sua sintomatologia característica, bem como, na revisão de informação 

relacionada com o medicamento em si. A recorrência de algumas situações que traziam os utentes 

à farmácia (como, constipações, tosse, dores de garganta, sinusites, congestão nasal, 

conjuntivites, dores, outros) também me ofereceu a desenvoltura que eu precisava para 

sistematizar questões-chave no atendimento.  

Nos meses frios, os medicamentos de maior saída são, sem dúvida, os MNSRM sendo importante 

reconhecer os casos de maior seriedade e que devem ser referenciados ao médico. Um dos casos 

que recebi na farmácia foi de uma conjuntivite grave, com duração e agravamento de 3 dias. O 

utente apresentava o olho totalmente fechado, com edema e sinais de inflamação tendo 

mencionado dor ocular e o surgimento de secreções anormais. Não sendo conhecida a etiologia 

da infeção (viral ou bacteriana) e dada a gravidade do episódio, o doente foi imediatamente 

encaminhado a um médico oftalmologista. 

Também fiz referenciação perante o caso de um estado febril contínuo, sem resolução na toma de 

antipiréticos, de valores de temperatura acima dos 38.5ºC em associação a episódios de diarreia. 

 

3.2.1. Produtos de Cosmética e higiene corporal 

 

Vivemos numa sociedade cada vez mais envolvida e preocupada com o aspeto físico e interesse 

pelo cuidado sobre a imagem e aparência pessoal, e que procura, cada vez mais, ingredientes 

específicos nas formulações cosméticas. Este interesse por descobrir e adquirir mais 

conhecimento relacionado com a dermatologia e cosmética, faz do utente mais exigente quando 

se dirige à área de PCHC da farmácia. Reconheci logo à partida, que esta seria para mim uma 

grande dificuldade, enquanto estagiária, em frente ao balcão de atendimento da farmácia Saúde. 

A farmácia oferece uma grande variedade de produtos deste setor e, com os quais, o farmacêutico 

deve estar familiarizado de forma a colmatar, da melhor forma possível, as necessidades do 

utente. 

Durante o meu estágio contactei com muitos pedidos de aconselhamento dermocosmético 

diferentes, tendo gerido a sua maior parte com o auxílio da colaboradora especialista na área. 
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Algumas das marcas presentes e mais procuradas na farmácia foram: Avène®, Bioderma®, 

Caudalie®, Ducray®, Uriage®, Vichy®, Mustela®, entre outras. 

As principais afeções cutâneas que traziam utentes na procura por PCHC à farmácia eram, casos 

de acne, rosácea, dermatite atópica, eczema e queda capilar.  

Um dos casos a que prestei aconselhamento foi a uma mulher que já tinha experimentado vários 

produtos hidratantes para resolver um eczema persistente em redor dos lábios. Ela dirigiu-se ao 

balcão com o intuito de comprar o creme reparador Cicalfate® e que eu acabei por dispensar sem 

grande conhecimento da sua situação clínica. Mais tarde a mesma ligou referindo sensação de 

irritação na pele, ardor e vermelhidão ao aplicar o creme, possivelmente devido à alta 

concentração de zinco presente na formulação. Depois de discutir o caso com a equipa técnica, fui 

encorajada a aconselhar um produto mais adequado – um bálsamo labial reparador, Prozalips da 

marca Tilman®. 

 

3.2.2. Produtos Veterinários 

 

Ao abrigo do disposto no DL n.º 148/2008, de 29 de julho [20], um medicamento ou produto 

veterinário define-se como toda a substância, ou associação de substâncias, apresentada como 

possuindo propriedades curativas ou preventivas de doenças em animais ou dos seus sintomas, 

ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnóstico 

médico-veterinário ou, exercendo uma ação farmacológica, imunológica ou metabólica, a 

restaurar, corrigir ou modificar funções fisiológicas. 

Estes medicamentos, não sendo isentos de risco, devem ser selecionados pelo farmacêutico 

perante uma avaliação criteriosa das opções no mercado e tendo em consideração a forma 

farmacêutica mais adequada ao tipo de animal, peso e idade. Também estes medicamentos podem 

ser sujeitos ou não a receita médica dependendo da gravidade da situação clínica. Os 

medicamentos de uso humano passíveis de utilização veterinária merecem maior atenção do 

profissional visto que a dosagem deve ser adaptada às características do animal como o tipo de 

porte. 

Durante o curso conheci muito superficialmente produtos pertencentes a esta categoria, pelo que 

o estágio foi importantíssimo na minha aprendizagem e compreensão do leque de aplicações e 

finalidades destes medicamentos nos animais.  

A maior parte das dispensas que fiz diziam respeito a anticoncecionais e desparasitantes internos 

e externos – Bravecto®; Simparica®; Advantix®; Vectra®; Strongid®; entre outros. 
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3.2.3. Suplementos alimentares e produtos de 

alimentação especial 

 

A suplementação alimentar é um género alimentício destinado a complementar o regime 

alimentar normal de um indivíduo, não funcionando, por isso, como substituto da dieta. É de 

notar que, apesar de poderem resultar em efeitos benéficos, os suplementos não são 

medicamentos na medida em que não possuem propriedades profiláticas, de tratamento ou cura 

de patologias ou sintomas [21].  

Os suplementos podem dividir-se em três categorias, apesar de muitas vezes, poderem pertencer 

a mais do que uma:  

 

 

 

Figura 4. Grupos e categorias de classificação de suplementos alimentares; imagem adaptada de 

[21]. 

 

Os suplementos são comercializados em forma doseada, apresentando-se em cápsulas, pastilhas, 

comprimidos, pílulas, saquetas de pó, ampolas de líquido, frascos conta-gotas e outras formas 

semelhantes [21].  

Este tipo de produtos é especialmente indicado a pessoas com necessidades nutricionais especiais, 

consequentes de distúrbios metabólicos ou perda brusca de peso ou apetite.  

Durante o meu estágio contactei com diversas situações clínicas, sendo as mais comuns as de 

défice vitamínico que resultava em enfraquecimento das articulações, unhas e cabelo. A 

população alvo é, por isso, maioritariamente geriátrica. Também para colmatar as necessidades 

das mulheres lactantes e bebés, é importante dirigir os produtos suplementares adequados (ex: 

leites e farinhas lácteas e não lácteas).  

 

3.2.4. Medicamentos Manipulados 

 

Vitaminas e minerais

Plantas e extratos botânicos

Fibras e protobióticos

Ácidos gordos essenciais

Aminoácidos e enzimas
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Por norma, quando utentes solicitam medicamentos manipulados na farmácia Saúde, estes 

pedidos são encaminhados para a farmácia Barreiros. Trata-se de uma farmácia na proximidade 

e com quem é estabelecido contacto com alguma frequência, especialmente neste tipo de 

situações. A farmácia Barreiros faz a preparação do manipulado nas suas próprias instalações com 

a ajuda de uma Farmacopeia ou Formulário Galénico Português ou, nos casos em que o 

manipulado é indicado exclusivamente para um indivíduo e sua particularidade clínica, 

auxiliando-se da respetiva receita médica, de acordo com o manual de BPF. 

Por norma, quando utentes solicitam medicamentos manipulados na farmácia Saúde, estes 

pedidos são encaminhados para a farmácia Barreiros. Trata-se de uma farmácia na proximidade 

e com quem é estabelecido contacto com alguma frequência, especialmente neste tipo de 

situações. A farmácia Barreiros faz a preparação do manipulado nas suas próprias instalações com 

a ajuda de uma Farmacopeia ou Formulário Galénico Português ou, nos casos em que o 

manipulado é indicado exclusivamente para um indivíduo e sua particularidade clínica, 

auxiliando-se da respetiva receita médica, de acordo com o manual de BPF. 

Na oportunidade de assistir à preparação do preparado oficinal de uma pomada de vaselina 

salicilada a 1%, realizei a determinação do PVP e rótulo identificativo. Para a determinação do 

preço do manipulado, segui a regulamentação proposta pela Portaria n.º 769/2004, de 1 de julho 

[22] em que o cálculo resulta da soma do valor dos honorários, o valor das matérias-primas e 

custo dos materiais de embalagem e ao qual se aplica um fator de multiplicação e respetivo valor 

de IVA. A recente Portaria n.º 160/2023 [23] estabelece a lista de manipulados passíveis de 

comparticipação por parte do SNS, os quais recebem 30% de comparticipação face ao PVP 

decidido. 

Em relação ao rótulo deve constar os seguintes dados: Indicação terapêutica, posologia, via de 

administração, modo de conservação, prescritor e identificação do utente, número do lote e data 

de preparação, PVP, data de validade e, caso aplicável, algum tipo de precaução especial. 

 

3.2.5. Dispositivos médicos 

 

O DL n.º 145/2009, de 17 de junho [24] define os dispositivos médicos como qualquer 

instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo cujo principal efeito pretendido no corpo 

humano não seja alcançado por meios farmacológicos, imunológicos ou metabólicos, e seja 

destinado a ser utilizado para fins de diagnóstico, prevenção, controlo, tratamento ou atenuação 

de uma doença, lesão ou deficiência. 

A procura de máscaras e outros EPIs foi muito frequente ao longo do meu estágio, mas também, 

material de penso, testes de gravidez, meias elásticas e de compressão.  
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Uma das situações com que contactei foi a dispensa de um dispositivo inalador com câmara 

expansora em que o idoso iria iniciar tratamento. Neste cenário, foi essencial explicar-lhe a 

correta utilização do dispositivo visto que podem surgir diversos erros na sua utilização. Desta 

forma, exemplifiquei a técnica mencionando a importância de agitar antes da utilização e ter o 

cuidado de ajustar a máscara adequadamente à face, expirar primeiro todo o ar dos pulmões e 

coordenar a ativação do inalador com uma inspiração profunda e lenta pela boca. 

Outra situação de venda de dispositivos médicos que atendi foi uma utente que tencionava fazer 

a lavagem nasal do seu filho bebé de 1 ano de idade. Neste sentido, expliquei que podia colocar 

um adaptador de silicone na ponta de uma seringa, preferencialmente de 5 ou 10 mL, de forma a 

criar vácuo e facilitar a lavagem. A utente levou estes dispositivos médicos e ainda soro fisiológico. 

 

4.  O farmacêutico em Farmácia 

Comunitária 
 

4.1. Serviços farmacêuticos 
 

A farmácia Saúde dispõe de vários tipos de serviços farmacêuticos personalizados, direcionados 

na promoção da saúde e bem-estar dos seus utentes. São exemplos a administração de 

medicamentos injetáveis e vacinas que não constam no Plano Nacional de Vacinação, avaliação 

de parâmetros bioquímicos e fisiológicos, consultas de nutrição e ações de rastreio, entre outros. 

Os utentes procuram ativamente serviços e cuidados farmacêuticos por valorizarem a farmácia 

como um estabelecimento de saúde competente e honesto, em que os profissionais se preocupam 

em melhorar a qualidade de vida dos doentes e conhecer, de forma mais detalhada, a situação 

farmacoterapêutica de cada um deles.  

Foi no prestar destes serviços que consegui, como estagiária, criar uma relação de maior 

proximidade com a comunidade, permitindo-me dedicar mais tempo no aconselhamento 

individual. 

Os serviços mais procurados são os de avaliação de parâmetros bioquímicos e fisiológicos tais 

como, medição da glicémia capilar, colesterol total e lipoproteína de elevada densidade (HDL), 

triglicéridos, ácido úrico e hemoglobina.  

A medição da pressão arterial é o único serviço gratuito na farmácia Saúde, sendo também ele o 

mais solicitado. Este serviço é, geralmente e à semelhança das quantificações bioquímicas, 
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realizado no gabinete de utente, mas também havia quem o fizesse na balança automática no 

espaço de entrada da farmácia, em paralelo com a medição de parâmetros antropométricos 

(altura, peso e IMC).  

Neste contexto, é interessante questionar o utente sobre a sua medicação habitual e hábitos 

alimentares, visto que muitas vezes, estes utentes podem apresentar valores momentaneamente 

alterados. Conhecer o tipo de medicação habitual pode ser importante quando surgem valores 

pontualmente elevados, uma vez que existem fármacos a provocar esse tipo de efeitos adversos.  

Durante o meu estágio assisti à administração de vacinas e medicamentos injetáveis por parte da 

equipa de farmacêuticos creditada para o serviço como previsto pela Deliberação n.º 

139/CD/2010 [25] e Circular Informativa n.º172/CD [26]. Neste sentido, dediquei-me à gestão 

de marcações e reservas de vacinas (gripe e COVID-19).  

 

4.2. Farmacovigilância 

 

A farmacovigilância é uma área onde o farmacêutico, enquanto agente de saúde pública em 

contacto direto com o utente no âmbito da farmácia de oficina, pode atuar na deteção, avaliação, 

resolução e prevenção de suspeitas de reações adversas induzidas por medicamentos. O seu papel, 

portanto, essencial na monitorização e minimização da incidência e severidade destes casos. 

Enquanto estagiária, tentei manter-me em constante alerta sobre situações de reações adversas a 

medicamentos (RAM) ou interações medicamentosas de forma a realizar a devida notificação no 

Sistema Nacional de Farmacovigilância disponibilizado pelo INFARMED. 

Desta forma, notifiquei uma suspeita de reação adversa a um caso grave de trombose associado à 

administração da vacina COVID-19 da marca AstraZeneca que conheci em fase de atendimento 

ao balcão. Para isso, recolhi todas as informações mínimas obrigatórias relacionadas com a 

utente, vacina suspeita e reação adversa consequente. Enquanto notificadora da reação adversa, 

incluí também os meus dados no portal de notificação RAM. 

 

4.3. VALORMED 

 

A VALORMED representa um projeto proposto por uma sociedade sem fins lucrativos que se 

responsabiliza pela gestão de resíduos medicamentosos, sejam embalagens ou medicamentos fora 

de uso [27]. 
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À semelhança de grande parte das farmácias portuguesas, a farmácia Saúde reconhece neste 

projeto uma grande mais-valia para a população e para o próprio meio ambiente. Desta forma, a 

farmácia dispõe de contentores designados exclusivamente para a gestão destes resíduos, estando 

o utente confiante em trazer à farmácia qualquer um deste tipo de resíduos: medicamentos fora 

de uso, cartonagens vazias, folhetos informativos, frascos e bisnagas, blisters e ampolas e 

acessórios de administração (colheres, copos, seringas doseadoras, conta gotas, entre outros). 

Quando estes contentores ficam totalmente cheios, devem ser selados e devidamente preparados 

para a sua recolha por um fornecedor. Para tal, a farmácia deve preencher uma ficha de 

identificação em triplicado onde consta o número de registo, identificação da farmácia e rúbricas 

do operador e do responsável pelo transporte. O contentor será enviado pelo fornecedor até à 

empresa fazendo-se acompanhar do documento original e duplicado, sendo o triplicado 

arquivado na farmácia. 

 

4.4. Formações e ações de rastreio 

 

A farmácia Saúde desenvolve e recebe nas suas instalações ações formativas e de rastreio com 

alguma frequência. Este tipo de iniciativas, acessíveis para toda a equipa técnica, permite a 

constante atualização de conhecimentos técnico-científicos e envolvimento com novas marcas e 

produtos de saúde inovadores. 

Durante o estágio assisti a formações das marcas: Klorane®, Tilman®, EasySlim®, Filorga®, e 

outras.  

 

5.  Análise SWOT: Farmácia Saúde 

 
A análise SWOT age como uma ferramenta simples de planeamento estratégico de empresas e a 

qual consiste, essencialmente, na identificação dos seus pontos fortes e fracos, bem como, tipos 

de ameaças e oportunidades vigentes no contexto em que a empresa se encontra até ao momento. 

Ao cruzar estes eixos forma-se um quadro indicativo do estado organizacional e de conduta da 

empresa permitindo, portanto, reconhecer áreas onde se devem aplicar ações corretivas e de 

melhoria e campos onde a empresa se distingue favoravelmente em relação a outras. 

Foi desenvolvida uma análise SWOT transversal ao meu estágio na Farmácia Saúde do Porto, com 

início no dia 12 de setembro de 2022 até ao dia 2 de dezembro do mesmo ano. O meu principal 

objetivo foi conhecer não só aspetos internos relacionados com a própria funcionalidade e gestão 

da farmácia, mas também, o ambiente em que se insere, as necessidades e procuras externas que 

a defrontam diariamente e a melhor forma de as contornar.  
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Figura 5. Análise SWOT da minha experiência de estágio na farmácia Saúde. 

 

1. Forças 

 

A farmácia Saúde apresenta-se numa área geográfica da cidade do Porto bastante privilegiada, 

não só por conseguir reunir utentes com características de natureza social e económica distintas, 

mas também por ser um ponto de fácil acesso aos locais mais atrativos e movimentados da cidade. 

Por consequência a esta heterogeneidade populacional, a farmácia está completamente adaptada 

para receber todo e qualquer tipo de utente com as mais particulares necessidades terapêuticas. 

Não só a farmácia se compromete a apresentar uma grande variedade de produtos farmacêuticos, 

como também a equipa técnica exibe o perfil de competência ao balcão exigido. 

Sem dúvida que o aconselhamento farmacêutico e a relação profissional-utente são o ponto forte 

da farmácia Saúde e que tornou o meu estágio significativamente desafiante. O quadro de 

farmacêuticos e técnicos de farmácia apresenta uma extraordinária competência técnica e 

especialização formativa, mostrando completo domínio no atendimento ao público fazendo o 

utente fidelizar-se muito facilmente. 

O utente procura numa farmácia, acima de um medicamento ou produto de saúde, um 

especialista conhecedor da sua história clínica geral e que possa atender às suas preocupações. A 

farmácia Saúde é prestigiada pela comunidade justamente pelo companheirismo e dedicação ao 

doente, através de um aconselhamento excecional que o faz leal aos seus serviços. 
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A farmácia mantém uma relação muito próxima e respeitosa por outras farmácias e instituições 

de saúde locais e que oferecem interajuda em caso de necessidade, pelo que considero ser, 

também este, um ponto forte e diferenciador da farmácia Saúde.  

 

2. Oportunidades 

 

Uma grande oportunidade que surgiu perante esta experiência de estágio foi o contacto com um 

novo sistema informático de utilização nas farmácias. Previamente ao estágio, já tinha explorado 

a aplicação do software Sifarma 2000® em âmbito extracurricular, mas também esses 

conhecimentos se mostraram importantes na adaptação para a utilização do sistema 4Digital 

Care.  

Ambos os sistemas são bastante semelhantes na forma como estão organizados e por isso mesmo 

me intriguei sobre a preferência da farmácia Saúde na escolha sobre este sistema informático em 

detrimento ao Sifarma 2000®. A razão passa, principalmente, pela maior facilidade na realização 

de algumas das tarefas fundamentais da farmácia como, por exemplo, a gestão de reservas de 

produtos. Esta funcionalidade no sistema rival na sua versão anterior, não existia, pelo que a 

farmácia encontrou no 4Digital Care uma forma de colmatar essa dificuldade. 

Em termos de preferência pessoal, gostei mais da utilização do 4Digital Care em relação à versão 

anterior do Sifarma porque as ações de gestão diária da farmácia e atendimento acontecem com 

maior simplicidade e rapidez. 

 

A farmácia Saúde integra-se no grupo de farmácias Ezfy o que também me entusiasmou bastante. 

Considerei tratar-se de uma grande oportunidade para desenvolver a minha capacidade crítica 

em avaliar situações clínicas de carácter ligeiro através do acesso a conteúdos e planos exclusivos 

para profissionais de saúde.  

Todas as farmácias integradas no módulo Ezfy têm acesso a conteúdo técnico dividido por área 

terapêutica, da seguinte forma: doenças cérebro-cardiovasculares; doenças endócrinas, 

nutricionais e metabólicas; doenças da pele; doenças do aparelho geniturinário; doenças 

respiratórias; doenças do sistema nervoso; doenças do sistema digestivo e doenças do sistema 

músculo-esquelético. 

A farmácia Saúde faz uso, sempre que pode, deste tipo de informação técnico-científica, 

inquéritos e planos de atuação, desenhados pela equipa Ezfy, para orientação de alguns casos de 

doença crónica não controlada. Apesar de não ter aplicado nenhum dos questionários 

disponibilizados pela plataforma, tive acesso ao restante conteúdo e usei-o como uma ferramenta 

de auxílio e suporte para o meu atendimento ao público. 
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Também as formações desenvolvidas nas instalações da farmácia Saúde foram uma mais-valia 

durante o meu período de estágio visto serem debatidos temáticas relacionadas com as áreas com 

as quais enfrentei uma maior dificuldade: dermocosmética e suplementos alimentares. Este tipo 

de iniciativas de formação contínua e complementar, são geralmente direcionadas para o dia-a-

dia do farmacêutico comunitário, ou seja, a informação que nos é fornecida é muito objetiva e 

conveniente no atendimento ao público. 

 

3. Fraquezas 

 

Um dos pontos fracos da farmácia Saúde é a baixa procura e iniciativa na preparação de 

manipulados. Tal como referido anteriormente, este é um ponto pouco explorado pela farmácia, 

não só pela baixa procura por parte da comunidade, mas também devido ao conjunto de funções 

que já sobrecarregam a equipa técnica no seu dia-a-dia. A farmácia acaba por recorrer, sempre 

que possível, a uma das farmácias em proximidade para resolver fácil e instantaneamente a 

situação. Acredito que o espaço limitado das suas instalações para a preparação de manipulados 

seja também um dos grandes motivos para este problema. 

O maior ponto fraco prende-se, no entanto e na minha opinião, com a falta de preparação 

individualizada da medicação (PIMs). Trata-se de um serviço cada vez mais presente e requisitado 

nas farmácias de oficina e, especialmente, naquelas que acompanham uma população mais 

envelhecida e polimedicada como é o caso da farmácia Saúde. 

Durante o estágio tive a oportunidade de conhecer alguns destes doentes, nomeadamente, 

perante a oferta de serviços farmacêuticos no gabinete do utente. Muitos deles surgiam confusos 

ou constrangidos com a medicação habitual e a sua posologia sendo que toda essa complexidade 

acaba por desencorajar totalmente a toma da medicação ou fazê-la de forma inconstante ou 

errada. Considero que a elaboração dos PIMs poderia constituir um serviço vantajoso para estes 

utentes e até mesmo aqueles que fazem parte dos lares Família do Futuro e Luminoso.  

 

4. Ameaças 

  

A grande ameaça do funcionamento interno da farmácia Saúde prende-se com as ruturas de stock 

enfrentadas no ano de 2022 nas farmácias portuguesas. As ruturas de stock de medicamentos e 

produtos de saúde podem surgir inerentes a diversos pontos do circuito do medicamento. De 

acordo com o site do INFARMED, I.P.: “(…) todos os intervenientes no circuito do medicamento, 

no âmbito da garantia do dever de serviço público, têm como missão garantir o acesso contínuo e 
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adequado aos medicamentos, sendo, em consequência, também responsáveis por assegurar a 

disponibilidade aos medicamentos.” [28] 
Exemplos de medicamentos essenciais que sofreram falhas ou rutura de stock nas farmácias são 

o Inderal® (propanolol) e o Ozempic® (semaglutida). O Inderal® é um medicamento usado para 

o controlo da hipertensão e prevenção de enfarte cardíaco que se encontrou esgotado a nível 

nacional desde o início de outubro nas farmácias comunitárias de todo o país [29]. Sempre que a 

farmácia Saúde conseguia repor o stock com alternativas do genérico do propanolol, era feita uma 

gestão muito condicionada dessas embalagens sendo reservadas imediatamente para os utentes 

em maior necessidade. 

A mesma gestão acontecia para o Ozempic®. Muitos doentes diabéticos deslocavam-se até à 

farmácia com a intenção de pedir reserva do medicamento sabendo que iriam ter de esperar 

algumas semanas para o conseguir. 

 

A pandemia COVID-19 foi igualmente acompanhada por uma enorme vaga de desinformação e 

um enorme fluxo de alegações e notícias falsas e enganosas que influenciaram a visão das 

populações sobre o farmacêutico, o medicamento e a vacinação. A Comissão Europeia reforça a 

ideia de que as informações enganosas no âmbito da saúde, as mensagens fraudulentas com 

alegações falsas, as teorias da conspiração e as fraudes contra o consumidor põem em risco a 

saúde pública [30].  

 

6.  Conclusão 

 

A farmácia comunitária apresenta-se como um espaço de extrema importância na acessibilidade 

e cuidados de bem-estar e saúde para a comunidade. Nela, os utentes sentem-se seguros para 

esclarecer as suas dúvidas e preocupações fazendo do farmacêutico um profissional que se 

expressa muito para além da sua especialidade pelo medicamento. 

Através da minha experiência de estágio na farmácia Saúde tive a oportunidade de aplicar todos 

os conhecimentos teórico-práticos adquiridos ao longo do curso e transformá-los em 

competências práticas em contexto profissional. 

Concluí o estágio sabendo que superei muitas dificuldades com a ajuda de uma equipa 

extraordinária, que sempre deu o seu melhor para me orientar e me ver crescer. 
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Capítulo III - Relatório de Estágio em 

Farmácia Hospitalar 

 

A farmácia hospitalar define-se, segundo o Decreto-Lei (DL) n.º 44204, 22 de fevereiro, como “o 

conjunto de atividades farmacêuticas exercidas em organismos hospitalares ou serviços a eles 

ligados para colaborar nas funções de assistência que pertencem a esses organismos e serviços e 

promover a investigação científica e ensino que lhes couber” [1]. Para que esta unidade de saúde 

seja funcional, deve integrar uma equipa multidisciplinar onde o farmacêutico ocupa um lugar de 

destaque na gestão racional do medicamento e assegurando a qualidade, eficácia e segurança 

adequadas da terapêutica em causa. 

O meu primeiro contacto com farmácia hospitalar surgiu através da oportunidade de realização 

de estágio curricular, entre os dias 5 de dezembro a 3 de fevereiro de 2023 sob orientação da Dra. 

Sandra Queimado, nos serviços farmacêuticos hospitalares (SFH) do Hospital Amato Lusitano 

(HAL) em Castelo Branco.  

Os SFH compreendem inúmeros órgãos de funcionamento subjugados a uma determinada área 

de atuação, seja ela a seleção e aquisição de medicamentos, armazenamento e gestão de stocks ou 

produção e distribuição da terapêutica. Assim sendo, a farmácia de hospital opera, 

individualmente, através de diferentes setores de atividade farmacêutica, mas em constante 

integração com os restantes, isto significando que, um só progride se o setor adjacente for bem-

sucedido nas suas próprias funções. 

De acordo com o artigo 2.º do Regulamento Interno da Unidade Local de Saúde de Castelo Branco 

(ULSCB) [2], os SFH são responsáveis por toda a ação ligada ao medicamento, tendo em vista a 

sua utilização adequada, centrada no doente. Por esse motivo, uma boa gestão do medicamento 

implica tomadas de decisão a vários níveis, desde a investigação, à avaliação tecnológica, 

distribuição, prescrição e administração, a maioria das quais os conhecimentos farmacêuticos têm 

um papel determinante. 

Esta mecânica de trabalho pressupõe que o farmacêutico assuma a sua forma mais versátil para 

que todos os sistemas coexistam e funcionem em sincronia. 

De facto, a organização dos SFH e respeitantes setores rege-se segundo os princípios da Farmácia 

Clínica em que cabe ao farmacêutico agir em aliança com uma equipa multidisciplinar na 

otimização e racionalização da terapêutica, promoção de cuidados de saúde e intervenção 

próxima ao utente.  

Serve o presente capítulo caracterizar o funcionamento dos SFH da ULSCB, relatar as atividades 

internas desenvolvidas e, em especial, as funções atribuídas a um farmacêutico hospitalar, 

relatando aquela que foi a minha experiência de estágio e integração na equipa. 
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1. Organização e estrutura dos Serviços 

Farmacêuticos ULSCB 

 

A ULSCB consiste numa entidade pública empresarial (EPE) que integra, para além do HAL, 

outros estabelecimentos de prestação de cuidados de saúde: Centros de Saúde de Castelo Branco, 

Idanha-a-Nova, Oleiros, Penamacor, Proença-a-Nova, Sertã, Vila de Rei e Vila Velha de Rodão 

[3].  

A direção dos SFH é assumida obrigatoriamente por um farmacêutico hospitalar e, no caso da 

ULSCB esta posição é ocupada pela Dra. Sandra Queimado. A farmácia conta ainda com uma 

equipa heterogénea de recursos humanos para além dos farmacêuticos, de entre os quais se 

incluem, técnicos superiores de diagnóstico e terapêutica (TSDT), assistentes operacionais (AO) 

e administrativos.  

Os SFH localizam-se no piso 2 do HAL e integram diversas áreas de serviço farmacêutico, tais 

como: Gestão de medicamentos e produtos farmacêuticos; Distribuição; Farmacotecnia; 

Farmácia Clínica e Cuidados Farmacêuticos; Ensaios Clínicos; Comissões Técnicas e Ações de 

Formação. Cada setor divide-se e organiza-se numa área funcional específica.  

A farmácia é, portanto, composta por um gabinete da direção, uma área de armazenamento, uma 

sala dedicada à distribuição de medicamentos, uma sala de reembalagem, sala exclusiva à 

preparação de manipulados e outra de preparação dos citotóxicos, área de preparação de 

fármacos estéreis, sala de ensaios clínicos, gabinete farmacêutico, área de dispensa em 

ambulatório, sala de medicamentos inflamáveis, entre outras. 

Os SFH regem-se por um horário das 8h às 17h30 nos dias úteis e das 9h às 13h nos sábados. Cabe 

a um farmacêutico da equipa técnica assumir o serviço de prevenção hospitalar nas horas externas 

de funcionamento regular, incluindo fins-de-semana e feriados. Todas as ocorrências durante o 

serviço de prevenção são devidamente registadas. 

 

2.  Comissões Técnicas 

 

As comissões técnicas são órgãos com autonomia técnico-científica constituídos por profissionais 

de saúde com qualificações e experiência nas respetivas áreas de exerção. Estes grupos prestam 

apoio técnico à gestão dos SFH e do medicamento com o desenvolvimento de novas intervenções 

e diretrizes capazes de melhorar os cuidados farmacêuticos que se apresentam ao nível hospitalar. 
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O farmacêutico hospitalar pode estar envolvido em diferentes comissões técnicas como são 

exemplos, a Comissão Nacional ou Local de Farmácia e Terapêutica, Comissão de Feridas e 

Pensos, Comissão de Controlo da Infeção e de Resistência aos Antimicrobianos, Comissão de 

Qualidade e Segurança do Doente, Comissão de Ética, entre outras.  

Recentemente, e devido à pandemia COVID-19, os farmacêuticos da ULSCB puderam integrar 

uma task force de vacinação contra a COVID-19. 

 

2.1. Comissão de Farmácia e Terapêutica 

 

De acordo com o Despacho n.º 2325/2017, de 17 de março [4], as Comissões de Farmácia e 

Terapêutica (CFT) desenvolvem, no âmbito das respetivas unidades de saúde locais, as 

orientações terapêuticas necessárias para uma utilização mais eficiente dos medicamentos, 

garantindo o princípio da equidade para todos os utentes no acesso à terapêutica. 

Face à legislação em vigor, este órgão é responsável por [4]: 

- Atuar como órgão de ligação entre os serviços de ação médica e os serviços farmacêuticos; 

- Pronunciar-se sobre a adequação da terapêutica prescrita aos doentes, quando solicitado 

pelo seu presidente e sem quebra das normas deontológicas; 

- Selecionar, designadamente entre as alternativas terapêuticas previstas no Formulário 

Hospitalar Nacional do Medicamentos (FHNM) a lista de medicamentos que serão 

disponibilizados pela instituição, e implementar e monitorizar o cumprimento dos 

critérios e protocolos emitidos pela Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica 

(CNFT); 

- Analisar com cada serviço hospitalar os custos da terapêutica que lhe são imputados, 

auditando periodicamente e identificando desvios na utilização dos medicamentos; 

- Diligenciar a promoção de estratégias efetivas na utilização racional do medicamento na 

instituição; 

- Da promoção da articulação com os Núcleos/Unidades de Farmacovigilância e ou com os 

delegados de farmacovigilância, no domínio das suas competências específicas; 

- Entre outras. 

Na ULSCB, a CFT é responsável por analisar os pedidos de introdução de medicamentos extra-

FHNM e utilização de medicamentos off-label. 

 

2.2. Comissão de Prevenção e Tratamento de Feridas 
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A Comissão de Prevenção e Tratamento de Feridas (CPTF) foi desenvolvida a nível institucional 

da ULSCB e que pretende facilitar a resolução de feridas de maior complexidade e prestar 

melhores cuidados aos doentes ostomizados.  

Na sua maioria, são membros desta comissão interna, os enfermeiros integrados nos serviços 

hospitalares que têm maior proximidade diária com este tipo de situações clínicas, sendo elas: 

Cirurgia Geral, Ortopedia e Consulta Externa. Também os farmacêuticos têm um papel ativo nesta 

comissão pelo que atualmente duas das farmacêuticas do SFH da ULSCB fazem parte da CPTF. 

Os objetivos da CPTF estão devidamente especificados na página online da ULSCB [5]: 

- Implementar normas de procedimento de modo a uniformizar, a prevenção e tratamento 

de feridas na ULSCB;  

- Promover a formação dos prestadores de cuidados na prevenção e tratamento de feridas 

de difícil cicatrização; 

- Implementar sistemas de avaliação do risco de aparecimento de feridas de difícil 

cicatrização; 

- Elaborar guias de boas práticas, de modo a uniformizar procedimentos e reduzir custos 

na perspetiva da continuidade de cuidados atendendo às guidelines mais recentes; 

- Implementar um sistema de avaliação sistemática das feridas de difícil cicatrização no 

âmbito de todas as Unidades de Prestação de Cuidados; 

- Divulgar estado da arte no tratamento e prevenção da ferida crónica, em colaboração com 

os serviços farmacêuticos, permitindo a padronização dos novos apósitos; 

- Promover a investigação clínica e epidemiológica relacionada com a prevenção e 

tratamento de feridas de difícil cicatrização. 

 

2.3. Programa de Prevenção e Controlo de Infeções e 
de Resistência aos Antimicrobianos 

 
Este programa foi criado com o propósito de gerir e controlar as doenças infeciosas em Portugal, 

seja pela orientação de estruturas de prevenção da transmissão ou pelo desenvolvimento de 

iniciativas de combate à resistência associada aos fármacos antimicrobianos. O programa de 

Prevenção e Controlo de Infeções e de Resistência aos Antimicrobianos (PPCIRA) conta com a 

colaboração de instituições de saúde como os hospitais para melhorar a qualidade da prescrição 

médica de antibióticos e promover a vigilância epidemiológica de situações de resistência. 

Compete a este programa [6,7]: 

- Desenvolver a estratégia de prevenção e controlo das infeções associadas aos cuidados de 

saúde, bem como a resistência das bactérias aos antibióticos;  
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- Promover os mecanismos de notificação das infeções associadas aos cuidados de saúde, 

nos termos definidos pela Comissão Europeia e em articulação com o Sistema Nacional 

de Vigilância Epidemiológica;  

- Promover a criação de estratégias multissectoriais de prevenção e controlo, não só das 

infeções associadas aos cuidados de saúde, mas, também, no que se refere à resistência 

das bactérias aos antibióticos. 

A ULSCB colabora com o PPCIRA fazendo um registo anual do consumo global de antibióticos e 

ainda, na elaboração de relatórios de monitorização de consumo relacionados com os 

Carbapenemos e Quinolonas. 

O PPCIRA apoia-se nas guidelines e recomendações emitidas pelo The Centers for Disease 

Control and Prevention (CDC) e Infectious Diseases Society of America (IDSA), organizações de 

saúde e prevenção pública de doenças infeciosas. 

Durante o estágio, tive uma pequena sessão de apresentação e discussão de casos clínicos 

relacionados com a antibioterapia de forma a entender os critérios de seleção de um antibiótico 

face situações clínicas de grande complexidade. 

 

3.  Logística e gestão do medicamento 

3.1. Seleção e Aquisição  

 

A logística farmacêutica engloba todo o percurso desde o momento de seleção e aquisição até ao 

armazenamento e distribuição do medicamento.  

No setor de Aprovisionamento e Gestão farmacêutica, a seleção do medicamento tem por base 

obrigatória, o FHNM ao cuidado do Despacho n.º 13885/2004, de 14 de julho [8]. O processo de 

seleção ainda considera outros critérios como o perfil e historial clínico e necessidades fármaco-

económicas do doente.  

Atualmente, os medicamentos hospitalares constituem uma das principais fontes de despesa do 

Serviço Nacional de Saúde. Analisando o Relatório de Consumo de Medicamentos emitido pelo 

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. (INFARMED) no ano de 2022, 

entre o mês de Janeiro e Novembro [9], contabilizou-se uma despesa de medicamentos 

hospitalares de sensivelmente, 176.4 milhões de euros. As áreas terapêuticas que se apresentaram 

mais dispendiosas neste período foram as de oncologia, amiloidose, fibrose quística. O relatório 

ainda faz levantamento dos medicamentos que registaram um maior aumento de despesa: 

lamiduvina + dolutegravir com indicação para o vírus da imunodeficiência humana (VIH); 

tafamidis com indicação para a amiloidose e o pembrolizumab na oncologia. 
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O financiamento público de medicamentos em meio hospitalar começa numa avaliação 

económica do medicamento pela Comissão de Avaliação de Tecnologias da Saúde (CATS). Esta 

comissão é um órgão consultivo do INFARMED constituída por um executivo de três membros: 

Médico, farmacêutico e economista. Nesta fase, são avaliados tanto a demonstração técnica e 

científica, considerando a inovação terapêutica ou equivalência terapêutica que o fármaco pode 

representar, como é também avaliada a vantagem económica. Para que o financiamento tenha 

resposta deferida pelo Ministério da Saúde, a proposta tem que representar equivalência 

terapêutica e valor terapêutico acrescentado. No caso de uma resposta positiva, a CNFT define 

posicionamento do medicamento no FHNM e o hospital em causa pode decidir sobre a sua 

utilização ou não em âmbito hospitalar.   

A aquisição do medicamento nos SFH é conseguida com base em estimativas que permitem de 

uma forma empírica fazer previsões de consumo. Para tal, utilizam-se mapas de consumo, valores 

de stock existente em armazém e em médias de consumo dos dois anos anteriores. 

Se o hospital estiver interessado em adquirir o medicamento pode optar por um processo de 

Aquisição Centralizada ou, em último caso, por Ajuste Direto. Por norma, é feito com base no 

Contrato Público de Aprovisionamento onde se consulta o catálogo online dos Serviços 

Partilhados do Ministério da Saúde (SPMS) e se pondera alguns critérios a ter em conta para a 

realização dessa seleção tais como, preço de compra, prazos de entrega e critérios técnicos como 

a possibilidade do fármaco se adaptar à distribuição em dose unitária, vias de administração 

possíveis, entre outros. Foi-me dado o exemplo do ácido acetilsalicílico na forma efervescente. 

Este medicamento foi adquirido e não apresentava condições para ser reembalado em dose 

unitária visto que a sua capacidade de efervescência e hidroscopia levava à sua dissolução neste 

tipo de acondicionamento. A solução encontrada era dispensar em distribuição unitária o 

acondicionamento multidose original que possuía um agente exsicante. Esta método não era de 

todo o ideal visto resultar no desperdício de medicamentos uma vez de que nem todas as unidades 

eram utilizadas na mesma altura.  

Depois de selecionado o medicamento, é elaborado um pedido de compra contendo o Código 

Hospitalar Nacional do Medicamento (CHNM) respetivo, breve descrição do produto e valor 

económico do mesmo. Este valor é sujeito a aprovação de acordo com o cabimento financeiro 

proposto pelo hospital e, mediante o valor em causa, o pedido pode seguir para Serviço de 

Aprovisionamento ou Conselho de Administração para ser avaliado. 

Por outro lado, o medicamento pode também ser adquirido por Ajuste Direto, especialmente no 

caso de não pertencer ao Caderno de Encargos e, neste caso, são feitas negociações diretamente 

com o fornecedor. São consultados pelo menos, três fornecedores para avançar com uma 

proposta. O hospital ainda pode pedir empréstimos a outros hospitais públicos ou, em casos 

excecionais, a farmácias comunitárias ou hospitais privados.  
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De acordo com Decreto-Lei n.º 97/2015 [10] e com a Deliberação nº105/CA/2007 [11], os 

medicamentos elegíveis para utilização hospitalar sofrem, previamente, um processo de avaliação 

e de financiamento público. Nos casos em que esse processo não se encontra formalmente 

deferido, e na ausência de alternativas terapêuticas, a instituição hospitalar pode submeter, 

através da CFT, um pedido de Autorização de Utilização Excecional (AUE) ao INFARMED. 

Os pedidos AUE devem, não só identificar e descrever a situação clínica do doente em particular 

necessidade, como também, fundamentar a imprescindibilidade do tratamento, referindo: 

a) Se a substância ativa tem ou não indicação terapêutica no Resumo das Características 

do Medicamento (RCM) e consta no FNHM para aquela patologia clínica de interesse;  

b) Se dispõe de Relatório de Financiamento para a patologia clínica em causa; 

c) Se dispõe de Programa de Acesso Precoce (PAP) relativo à indicação terapêutica em 

causa.  

Um PAP, segundo a Deliberação nº80/ CD/ 2017 [12, 13], diz respeito à utilização de 

medicamentos sem Autorização de Introdução no Mercado (AIM) ou que, tendo já AIM, possam 

ser utilizados no tratamento de determinadas patologias desde que demonstrada a inexistência 

de alternativa. 

No meu estágio foram alguns os fármacos que pedimos AUE e nos quais tivemos de desenvolver 

este protocolo de atuação: pembrolizumab; paclitaxel; lenalidomida; epoetina beta; entre outros.   

A título de exemplo irei explicar o caso do paclitaxel e do pembrolizumab.  

No caso do paclitaxel (abraxane®) pretendíamos uma AUE com indicação terapêutica para 

adenocarcinoma metastático do pâncreas. Através do RCM, confirmámos que este fármaco pode 

ser utilizado para essa indicação em combinação com a gemcitabina. Repetimos o processo no 

FNHM online onde obtivemos a confirmação desta informação. No INFOMED, concluímos que 

esta associação de fármacos tem Relatório de Avaliação de Financiamento Público com utilização 

restrita a doentes com níveis de bilirrubina total até 1,5 vezes o limite superior ao normal (ULN) 

e/ou idade inferior a 75 anos. Acedendo à listagem de PAPs no site do INFARMED percebemos 

que não constava na lista. 

Com base neste conjunto de informações, foi desenvolvido o pedido de autorização AUE ao 

INFARMED, I.P.. 

No caso pembrolizumab pretendíamos AUE com indicação de carcinoma colorretal metastático. 

Esta indicação constava no RCM e no FNHM com restrição pela «alínea a)», ou seja, destinado 

ao uso exclusivo hospitalar devido às suas características farmacológicas, à sua novidade ou por 

razões de saúde pública. Não constava de um Relatório de Financiamento Público, mas possuía 

PAP ativo com resultado deferido com custos. 

Posto isto, foi desenvolvido o respetivo pedido de autorização ao INFARMED, I.P.. 
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3.2. Conferência e receção de encomendas 

 

A receção de medicamentos nos SFH pressupõe, à semelhança do ato de receção e conferência de 

encomendas na farmácia comunitária, um conjunto de etapas na verificação qualitativa e 

quantitativa dos medicamentos.  

O procedimento de conferência envolve confrontar a guia de remessa/ fatura com a nota de 

encomenda encontrada no sistema informático no qual o AO verifica o medicamento, a 

quantidade pedida e a data prevista de receção. Todos os medicamentos, produtos farmacêuticos 

e dispositivos médicos rececionados nos SFH devem ser, portanto, conferidos em termos de 

número de lote, validade e aspeto e integridade da embalagem, de forma a detetar-se possíveis 

erros ou não-conformidades. Nesse caso, a farmacêutica responsável pelo serviço deve ser 

notificada bem como o serviço de Aprovisionamento para que sejam tomadas as providências 

necessárias à resolução do problema. 

Logo que o ato de conferência termine e seja validado pelo TSDT, cabe ao AO registar a entrada 

de todos os produtos no sistema informático. Para tal, são recolhidas informações como, número 

de encomenda, número da fatura, data de emissão do pedido, número do lote, validade e 

quantidade. 

O documento original da guia de remessa é enviado para o Aprovisionamento para que seja 

efetuado o devido pagamento da encomenda pelo hospital. 

 

Os produtos farmacêuticos de armazenamento frio – termolábeis - devem ser rececionados e 

armazenados com maior prioridade em relação aos restantes.  

Os medicamentos de circuito especial, que carecem de validação e intervenção adicional por parte 

de um farmacêutico no processo de receção e armazenamento, são os estupefacientes e 

psicotrópicos, os hemoderivados e ainda, aqueles em fase de ensaios clínicos. 

Os hemoderivados devem ser acompanhados dos boletins de análise e/ ou certificados de 

autorização de utilização do lote emitidos pelo INFARMED. Os estupefacientes e psicotrópicos 

requerem o acompanhamento do Anexo VII e respetiva nota de encomenda.  

 

3.3. Armazenamento de medicamentos e produtos 

farmacêuticos 
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Após a conferência de encomendas, os medicamentos, produtos farmacêuticos e dispositivos 

médicos dos SFH da ULSCB são armazenados sobre o princípio de garantir todas as condições 

adequadas de espaço, luz, temperatura, humidade e segurança. Para tal, o armazenamento deve 

ser feito respeitando os critérios técnicos de qualidade e segurança legalmente exigidos. 

O armazenamento pode ser realizado em diferentes locais dos SFH:  

I. Armazém Geral/ Frigoríficos/ Armário das Benzodiazepinas; 

II. Armazém da Unidose (kardex, gavetas e frigorífico); 

III. Sala de inflamáveis; 

IV. Pyxis [bloco operatório, urgência e Unidade de Cuidados Intensivos (UCIP)]; 

V. Armário e frigoríficos dos citotóxicos; 

VI. Sala de preparação de medicamentos manipulados; 

VII. Cofre dos estupefacientes; 

VIII.  Armário dos hemoderivados; 

IX. Carros de emergência; 

X. Serviços clínicos. 

O armazém geral organiza os medicamentos por ordem alfabética de Denominação Comum 

Internacional (DCI) e consoante a sua finalidade terapêutica específica como, os produtos 

farmacêuticos de oftalmologia, psiquiatria, nutrição, anticoncecionais, entre outros. 

Os medicamentos e produtos de frio são distribuídos pelos vários frigoríficos das unidades de 

serviço cuja temperatura é controlada 24 horas por dia.   

Os medicamentos de circuito especial precisam de condições específicas de armazenamento. No 

caso dos estupefacientes são armazenados num cofre com fechadura com acesso restrito aos 

farmacêuticos do SFH. Os citotóxicos são armazenados num armário próprio acompanhados por 

um estojo de emergência de acidentes ou derrames.  

A sala de inflamáveis é designada para armazenar todos os medicamentos e produtos que, devido 

à sua natureza, podem causar perigo de inflamação. Esta sala é dotada de uma porta corta-fogo, 

sistema de ventilação, detetor de fumo e chuveiro de deflagração [14]. 

Todos os medicamentos e produtos farmacêuticos fotossensíveis reembalados na sua forma 

unidose levam um reforço de acondicionamento em papel de alumínio e só depois são 

armazenados no seu devido lugar. 

  

3.4. Controlo de Validade 
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Todos os medicamentos e produtos farmacêuticos rececionados nos SFH da ULSCB sofrem um 

controlo rigoroso dos prazos de validade. Esta prática é imprescindível para garantir o correto 

circuito do medicamento e prevenir problemas relacionados com os medicamentos para o doente. 

O processo de controlo de validade acontece a partir do momento em que um medicamento é 

rececionado nos SFH e segue-se durante o seu armazenamento sobre o princípio de first expired, 

first out (FEFO). 

O sistema informático faz a impressão mensal da listagem de medicamentos e produtos 

farmacêuticos cujo prazo de validade termina num período de três meses. Esta listagem é efetuada 

tanto para os medicamentos reembalados como para os não reembalados. 

Depois de analisada a listagem por um TSDT, os medicamentos de validade reduzida devem ser 

etiquetados com uma etiqueta própria para que sejam reconhecidos como de saída de ordem 

prioritária.  

No caso de existirem medicamentos de validade expirada, estes devem ser reportados ao 

farmacêutico responsável pelo setor de Aquisições para que sejam devidamente retirados do 

armazém segundo uma nota de crédito ou abate. 

O farmacêutico responsável pela gestão de medicamentos nos Pyxis, tem acesso a uma listagem 

dos medicamentos cuja validade termina no final do corrente mês, visto este controlo ser 

realizado de forma mensal. 

 

4.  Distribuição  

 

Um dos cernes dos SFH é a distribuição de medicamentos e produtos farmacêuticos hospitalares 

através de uma rede de sistemas de distribuição diferenciada. Esta rede opera de acordo com a 

tipologia do serviço clínico e das necessidades do doente [2], permitindo assegurar a 

disponibilidade de medicamentos quer aos doentes em regime de internamento quer aos doentes 

em regime de ambulatório e cuidados primários.  

O sistema de distribuição pressupõe que o farmacêutico faça, em primeiro lugar, uma análise do 

perfil farmacoterapêutico do doente e a validação da prescrição médica tendo em conta 

parâmetros como: Dados clínicos do doente, comorbilidades, alergias e parâmetros laboratoriais; 

Dados do medicamento como indicação terapêutica, posologia, via de administração, forma 

farmacêutica, contraindicações, precauções, interações medicamentosas, duração e 

calendarização da terapêutica, critérios de utilização aprovados pela CFT, entre outros. 

O setor de distribuição da ULSCB conta com um maior número de profissionais de saúde em 

relação a qualquer outro setor dos SFH, pelo que é imprescindível a atuação do farmacêutico em 
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contexto multidisciplinar para o sucesso das suas funções. Cabe a este setor garantir o 

cumprimento da prescrição médica, assegurar a administração correta do medicamento, diminuir 

erros relacionados com a medicação, monitorizar a terapêutica e racionalizar os custos da 

terapêutica [14]. 

Os medicamentos em âmbito hospitalar podem ser dispensados através das seguintes formas: 

distribuição tradicional ou clássica (sistema de reposição de stocks por níveis), distribuição 

individual diária em dose unitária (DIDDU), distribuição em ambulatório e circuitos especiais.  

 

4.1. Distribuição Tradicional e por Reposição de Níveis 

 

A distribuição tradicional ou clássica de medicamentos hospitalares envolve a dispensa de 

medicamentos diretamente ao serviço clínico do hospital com base no stock pré-definido da 

enfermaria. Esse stock é previamente definido pelo farmacêutico, enfermeiro e médico do 

respetivo serviço [15]. 

Na reposição de stock por níveis, o TSDT não interpreta qualquer prescrição médica e também 

não conhece necessariamente a história clínica e terapêutica do doente. No entanto, o 

farmacêutico, mesmo quando integrado neste sistema de distribuição tradicional, deve 

demonstrar capacidade de análise e pensamento crítico na satisfação dos pedidos. 

Na ULSCB, este sistema é meramente utilizado para a dispensa de soluções antisséticas e 

desinfetantes, soluções de grande volume, material de penso e outros. 

 

I. Distribuição Tradicional por Reposição de Níveis de Stock 

Neste subsistema de distribuição tradicional, o enfermeiro segue uma guia de revisão dos níveis 

de stock dos medicamentos existentes na enfermaria e faz um pedido de reposição informático 

aos SFH sempre que verifique alguma falta ou incongruência no stock. Estes pedidos estão 

ordenados por dias da semana previamente estabelecidos para melhor organização do sistema de 

distribuição. 

Depois de realizado o pedido, o farmacêutico faz a devida validação e o TSDT realiza o aviamento 

da medicação. Os medicamentos só são enviados ao serviço clínico de internamento depois de 

conferidos pelo farmacêutico responsável. 

 

II. Distribuição Tradicional Semiautomática (Pyxis) 
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Os Pyxis são sistemas automatizados de armazenamento e distribuição de medicamentos 

localizados nos serviços clínicos de urgências, bloco operatório e UCIP. Estes sistemas consistem 

num conjunto de armários controlados eletronicamente, geridos por um software em constante 

comunicação com aplicações informáticas [16].  

Este sistema não pressupõe uma dispensa dependente da intervenção prévia do farmacêutico no 

sentido em que o enfermeiro pode aceder à medicação que pretende através deste sistema 

sabendo que é eletronicamente registado o seu consumo. Quando um medicamento atinge o seu 

nível mínimo de stock, será automaticamente incluído na listagem de mínimos elegíveis para 

reposição. 

O TSDT tem um papel fundamental na gestão funcional dos Pyxis visto ser ele o responsável por 

repor os níveis mínimos do sistema com base na periodicidade ou necessidade de cada serviço. 

Os níveis máximos são repostos todas as semanas. 

Trimestralmente é realizado o inventário do sistema, em que o TSDT realiza uma contagem 

absoluta dos medicamentos armazenados e verificação dos prazos de validade. 

Os Pyxis são ferramentas de distribuição farmacêutica bastante úteis e que respeitam o princípio 

de uso e gestão racional do medicamento nos serviços hospitalares uma vez que todos os 

movimentos realizados no sistema são registados e facilmente obtidos pelo farmacêutico 

responsável e que lhe permite o controlo rigoroso dos stocks e prazos de validade. Por 

consequência, a ocorrência de erros associados ao processo de distribuição e tempo envolvido na 

dispensa são bastante reduzidos. 

Durante o estágio, contribui na gestão de reposição de stock dos Pyxis e o controlo de validade 

dos seus medicamentos armazenados. 

 

III. Distribuição Tradicional por Requisição Individual 

Trata-se de um sistema de distribuição para situações clínicas particulares em que o farmacêutico 

faz a reposição de um determinado medicamento para um doente com necessidade específica 

justificada. Nesse sentido, são repostos medicamentos para tratamentos especiais como, os 

antibióticos e hemoderivados. 

 
4.2. Distribuição Individual Diária em Dose Unitária 

(DIDDU) 
 



74 
 

A DIDDU consiste na distribuição diária dos medicamentos para cada doente em regime de 

internamento na sua forma unitária. Este é o sistema de distribuição preferencial dos SFH da 

ULSCB devido ao seu circuito de segurança e capacidade de racionalizar o uso dos fármacos, com 

diminuição de erros e custos da terapêutica. 

O processo de DIDDU envolve primeiramente a validação da prescrição médica e a sua 

interpretação por parte de um farmacêutico. A prescrição deve conter a data, identificação do 

doente e médico prescritor, denominação do medicamento por DCI, dose, forma farmacêutica, 

via de administração, entre outras informações.  

Nesta etapa, o farmacêutico é essencial na verificação de erros de prescrição relacionados, por 

exemplo, com duplicações, dose incorreta, interações medicamentosas, alergias, prescrição de 

antibióticos de uso restrito sem justificação, entre outros [14]. Desta forma, no processo de 

elaboração do perfil farmacoterapêutico do doente, o farmacêutico pode consultar fontes de 

informação como o RCM do medicamento. 

Depois de validadas as prescrições, são impressas fichas do perfil farmacoterapêutico do doente, 

que auxiliam a etapa seguinte de preparação de gavetas individualizadas com a medicação. Neste 

documento estão discriminados alguns dados do doente e dados do medicamento em fase de 

distribuição. 

A preparação das gavetas individualizadas é realizada numa sala junto aos armazéns da DIDDU 

pelos TSDT e AO. Cada gaveta está devidamente identificada com o nome do doente e número da 

cama de internamento, sendo depois dispostas em carros de distribuição organizados consoante 

o serviço clínico a que pertencem. 

Este processo realiza-se de forma a entregar a medicação para um período total de 24 horas. Isto 

significa que os carros de distribuição são libertados dos SFH para cada serviço clínico todos os 

dias às 16 horas, sendo válidos até às 16 horas do dia seguinte. No caso de fins-de-semana ou 

feriados, a dose unitária é preparada no dia anterior e calculada para as 72 ou 48 horas seguintes, 

respetivamente.  

Os medicamentos incluídos nas gavetas devem-se apresentar na sua forma unitária e 

acondicionamento individualizado com identificação por DCI, dosagem, prazo de validade, lote e 

laboratório de origem.  

No que diz respeito às formas farmacêuticas multidose, estas são dispensadas pelos SFH no 

primeiro dia em que foram prescritas e validadas sendo calendarizada a frequência de envio para 

os restantes dias de tratamento. 

A preparação das gavetas pode ser elaborada recorrendo ao kardex, um sistema semiautomático 

de armazenamento e distribuição de medicamentos ligado a um sistema informático. Os 
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medicamentos são armazenados neste equipamento em caixas próprias, na sua forma reembalada 

unitária e organizados por princípio ativo. 

No kardex, o técnico pode indicar o serviço clínico que pretende preparar e o próprio sistema 

indica-lhe a caixa onde se encontra determinado medicamento, a quantidade que deve retirar e, 

ainda, a gaveta onde consta a identificação do doente a que deve atender. A reposição dos níveis 

de stock do kardex é feita pelo TSDT com o auxílio de um auxiliar operacional. 

Este sistema é uma mais-valia na redução da ocorrência de erros associados ao processo de 

distribuição e do tempo envolvido na tarefa. Durante o meu estágio, utilizei o kardex na 

verificação e contagem de stock para inventário dos SFH. 

 

Após a preparação da medicação a distribuir, o farmacêutico responsável por cada serviço clínico 

deve conferir e validar o conteúdo das gavetas. O processo de conferência, apesar de algo rotineiro 

e moroso, é essencial para identificar erros de carácter qualitativo (dose e forma farmacêutica) ou 

quantitativo (quantidade por excesso ou defeito) do medicamento. 

Durante o estágio, detetei vários erros deste tipo no processo de conferência e também outros 

relacionados com incongruências do doente e o seu número da cama de internamento. Isto 

acontece porque o doente pode mudar de cama durante o seu internamento num determinado 

serviço clínico. Para corrigir e prevenir estes erros, é importante verificar os dados do doente e da 

sua medicação na ficha do perfil farmacoterapêutico (incluindo o seu nome e número da cama), 

e também, verificar a existência de eventuais alterações na prescrição médica. 

Nesta fase, os medicamentos mais requisitados para distribuição dependiam evidentemente do 

serviço clínico em questão, no entanto, a enoxaparina foi um que se destacou transversalmente à 

maioria deles. A enoxaparina, existente em várias dosagens e caracterizada por possuir um baixo 

peso molecular, é um anticoagulante injetável muito utilizado em doentes em regime de 

internamento devido à sua baixa mobilidade física e tratamento/ prevenção de tromboses 

venosas. 

 

4.3. Ambulatório Hospitalar 
 

Segundo o Manual de Farmácia Hospitalar [14], a distribuição de medicamentos em regime 

ambulatório hospitalar resulta da necessidade de haver um maior controlo e vigilância em 

determinadas terapêuticas, em consequência dos seus efeitos secundários graves, necessidade de 

assegurar a adesão à terapêutica e também pelo facto de a comparticipação de certos 

medicamentos só ser a 100% se forem dispensados pelos SFH. 
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Por essa razão, os medicamentos dispensados em regime de ambulatório são gratuitos para as 

terapêuticas prescritas em consulta externa e cuja dispensa está legislativamente autorizada ou 

validada pelo Conselho de Administração. 

O farmacêutico responsável por este serviço deve conferir a autenticidade da prescrição médica, 

identificada com o nome e assinatura do médico prescritor, local de prescrição, dados do doente, 

data de prescrição, informações sobre o medicamento (DCI, posologia, forma farmacêutica), 

etiqueta de consulta ou de hospital de dia, entre outros [14].  

Geralmente, a prescrição chega até ao farmacêutico pelo sistema informático, no entanto, podem 

surgir prescrições de origem externa à ULSCB na sua forma manual. Sempre que a situação o 

exija, deve ser verificado o despacho de cumprimento dos requisitos legais. 

A cedência do medicamento só é realizada depois da validação da prescrição e esta limita-se a um 

período de tratamento de um mês, à exceção dos doentes do serviço de Urologia em que a dispensa 

é feita para três meses.  

O farmacêutico regista a quantidade dispensada e respetivo lote do medicamento no sistema 

informático de forma a dar a saída do produto no stock de ambulatório. Neste processo, é usual o 

farmacêutico consultar o histórico de cedências do doente (caso existam) de forma a verificar 

eventuais alterações na terapêutica. 

Na cedência de eritropoietinas, a prescrição deve apenas conter este grupo farmacológico e a 

devida referência ao Despacho 9825/98 de 13 de maio [17]. O doente deve assinar a receita médica 

de forma a confirmar o levantamento da medicação. Também os medicamentos biológicos têm 

requisitos específicos de cedência que seguem o disposto na Portaria nº 48/2016 de 22 de março 

[18]. 

Nos casos em que o doente inicia uma nova terapêutica, este deve preencher um Termo de 

Responsabilidade aquando da cedência de medicação hospitalar. Neste documento o doente ou o 

seu representante legal deve registar o seu número de identificação e assinatura.  

Neste setor é imprescindível o farmacêutico fornecer informação ao doente relacionada com a 

terapêutica, seja sobre a sua correta administração, transporte ou armazenamento. Muitos dos 

medicamentos dispensados neste regime apresentam condições especiais de utilização pelo que, 

sempre que seja possível, ceder informação de apoio à terapêutica, na sua forma oral ou escrita, é 

uma responsabilidade a adotar pelo farmacêutico. Este também deve estar atento a queixas ou 

problemas relacionados com a medicação do doente de forma a poder elaborar a notificação ao 

INFARMED.  

Durante o estágio, a farmacêutica responsável, Dra. Ana Roque, incentivou-me à prática 

recorrente de verificar o Despacho ou Portaria correspondente da terapêutica a dispensar. Foi 
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neste setor que pude conhecer novos princípios ativos de que não estava anteriormente 

familiarizada tais como, Bicalutamida, Secucinumab, Triptorrelina, Etoposido, entre outros.  

Também pude encontrar o fármaco palbociclib, alvo do meu trabalho de investigação, no 

armazém do setor. O Conselho de Administração concedeu um parecer de utilização deste 

fármaco ao caso clínico de uma doente diagnosticada com cancro da mama. 

Com o consentimento da farmacêutica responsável, contactei esta doente, única em regime de 

tratamento com o Ibrance® na ULSCB, com o intuito de identificar algum tipo de efeito adverso, 

o que acabou por não se verificar. 

São muitos os pedidos de utilização de medicamentos hospitalares que carecem de autorização 

pelo Conselho de Administração, o anexo 17 exemplifica o caso do Adalimumab. 

Neste setor, participei ainda, em entregas de medicamentos em proximidade e atividades de 

farmacovigilância ativa com a notificação de reações adversas. 

 

4.4. Circuitos Especiais de Distribuição 
 

Aplica-se um sistema de distribuição especial aos medicamentos cujas características 

farmacológicas obrigam a um controlo de utilização e segurança superior aos restantes. Este é o 

caso dos medicamentos estupefacientes e psicotrópicos, hemoderivados, citotóxicos e os de 

ensaios clínicos. 

I. Estupefacientes e psicotrópicos 

A aquisição e dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotrópicos é regulada pelo DL n.º 

15/93, de 22 de janeiro [19].  

No processo de aquisição destas substâncias, o farmacêutico deve preencher o pedido de compra 

em conjunto com o Anexo VII e enviá-lo ao laboratório fornecedor com a assinatura do diretor 

dos SFH. 

Quando são rececionados devem ser armazenados nas condições legalmente exigidas [19, 20] com 

acesso restrito ao farmacêutico responsável. Devem ser, igualmente, registados todos os 

movimentos de entrada e saída destes fármacos num dossier designado para o efeito permitindo 

assegurar um maior controlo e segurança destas substâncias. 

Sempre que estes medicamentos são prescritos, o médico deve preencher obrigatoriamente a 

requisição presente no Anexo X da Portaria 981/98, de 8 de junho [21] de forma a recolher-se 



78 
 

informações como o nome do doente, médico prescritor, DCI do medicamento, forma 

farmacêutica, dosagem e quantidade administrada. 

Os SFH validam e arquivam os documentos originais de cada Anexo X sendo devidamente 

numerados de forma sequencial por ordem de chegada. Os duplicados são enviados e arquivados 

no serviço clínico de internamento do doente. 

Também os movimentos daqueles armazenados no sistema Pyxis devem ser acompanhados pelo 

Anexo X. Sempre que são retirados do sistema, o Anexo X é enviado para os SFH de forma a ser 

validado pelo farmacêutico responsável e feita a devida reposição de stock. O farmacêutico elabora 

uma contagem trimestral em que será posteriormente enviado um registo ao INFARMED de 

todos os medicamentos dispensados. 

Durante o estágio, contactei frequentemente com este tipo de substâncias, sendo de destacar o 

grupo das benzodiazepinas. Estes medicamentos psicotrópicos encontravam-se armazenados 

num armário próprio com fechadura de segurança. 

   

II. Hemoderivados 

O circuito dos medicamentos hemoderivados é também ele especial visto serem substâncias 

obtidas do fracionamento do plasma do sangue humano. Encontra-se regulamentado pelo 

Despacho Conjunto nº. 1051/2000, de 14 de setembro [22]. 

À semelhança dos estupefacientes e psicotrópicos, estes medicamentos devem ser adquiridos e 

dispensados segundo uma requisição especial do Anexo VII com o intuito de melhor rastreamento 

de lotes. 

O médico deve preencher a requisição e entregá-la nos SFH, na sua versão original e duplicada, 

com a justificação clínica associada (correspondente aos quadros A e B). O quadro C do 

documento, relativo ao registo de distribuição, é preenchido pelo farmacêutico onde deve constar 

o nome do medicamento, a quantidade dispensada, lote, entre outros. 

Todo o medicamento distribuído para os serviços clínicos deve ser rotulado com o nome do 

doente, serviço clínico e condições de armazenamento. 

III. Medicamentos para ensaios clínicos 

Estes medicamentos de carácter experimental têm um circuito da total responsabilidade dos SFH. 

Nesse sentido, o conjunto de processos relacionados com a sua aquisição, armazenamento e 

dispensa, são assegurados pelo farmacêutico responsável.  

IV. Citotóxicos  
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O circuito destes medicamentos nos SFH envolve um conjunto de medidas de segurança, desde a 

sua preparação e/ ou aquisição até à sua dispensa devido às suas características e nível de 

perigosidade e risco de manipulação. 

Todo o manuseamento envolvido pelos recursos humanos dos SFH deve ser cuidadoso de forma 

a serem tomadas as precauções necessárias a evitar acidentes de derrame. 

 

5. Farmacotecnia 
 

O setor de farmacotecnia dos SFH, ao abrigo do DL n.º 95/2004, de 22 de abril [23] e Portaria 

n.º 594/2004, de 2 de junho [24], destina-se à preparação de medicamentos e produtos 

farmacêuticos.  

De acordo com Manual da Farmácia Hospitalar [14], a produção de medicamentos, apesar de cada 

vez menos frequente, destina-se essencialmente:  

- Doentes individuais e específicos (por exemplo, fórmulas pediátricas); 

- Reembalagem de doses unitárias sólidas; 

- Preparações asséticas (por exemplo, soluções e diluições de desinfetantes); 

- Preparações estéreis ou citotóxicas individualizadas. 

Na ULSCB estão ativas as áreas de atividade farmacêutica relacionadas com a preparação de 

formas farmacêuticas não estéreis, citostáticos e reembalagem. 

Durante o meu estágio, a área destinada à manipulação de preparações de nutrição parentérica 

estava encerrada por falta de recursos materiais. Este domínio é, por esse motivo, assegurado 

pelos enfermeiros. 

 

5.1. Reembalagem 
 

Nos SFH pertencentes à ULSCB, o processo de reembalagem de medicamentos é assegurado por 

um AO numa sala designada para o efeito e com recurso a um equipamento semi-automático. 

Este processo só acontece para as formas orais sólidas quando a sua embalagem original não 

permite a individualização de cada comprimido ou cápsula sem omitir a identificação do princípio 

ativo, dosagem, forma farmacêutica, lote ou prazo de validade. Também se verifica a necessidade 

de reembalar medicamentos nas situações em que a dose a administrar não existe disponível nas 

embalagens industrializadas. 

O equipamento semi-automático de reembalagem encontra-se acoplado ao sistema informático 

permitindo definir as condições de cada operação nomeadamente as informações a conter no 



80 
 

rótulo. O rótulo deve constar os seguintes dados: DCI, dosagem, lote do medicamento e lote de 

reembalagem e prazo de validade.  

O farmacêutico deve validar o processo, verificando a existência de não-conformidades ou erros 

de rotulagem. Define-se um prazo de validade de até um ano para todos os medicamentos cuja 

embalagem original possuía validade superior. 

Fármacos termolábeis e fotossensíveis não são incluídos neste processo. No entanto, fármacos 

fotossensíveis na sua forma unidose também passam pela sala de reembalagem para serem 

devidamente envolvidos em papel de alumínio.  

 

5.2. Manipulados 
 

Na ULSCB a farmacêutica responsável pela preparação de manipulados é a Dra. Carla Ponte. As 

preparações das formas não estéreis são desenvolvidas numa sala própria onde se encontra todo 

o material e matérias-primas tal como as fontes bibliográficas de suporte ao processo de 

formulação galénica. 

A preparação de manipulados é obrigatoriamente precedida por uma prescrição médica ou pedido 

de preparação e, nos casos em que ela é adquirida por um fornecedor, deve chegar acompanhada 

do respetivo boletim de análise. 

Os procedimentos seguem as especificações e normas da Farmacopeia Portuguesa e Formulário 

Galénico Português, as condições de higiene legalmente estabelecidas, bem como a ficha de 

preparação onde refere as matérias-primas necessárias, as quantidades, ensaios de verificação de 

qualidade, validade, etc. 

Durante o estágio, realizei alguns manipulados, nomeadamente, suspensão de espironolactona 

2,5mg/ mL; suspensão de nistatina, lidocaína e bicarbonato de sódio 8,4% em água; entre outros. 

Algumas das fichas técnicas de preparação de manipulados que ajudei a desenvolver neste setor 

estão dispostas na secção Anexos. 

 

5.3. Preparação de citotóxicos 
 

A preparação destes fármacos é realizada seguindo as especificações de segurança descritas no 

Manual de Procedimentos da Unidade Centralizada de Preparação de Medicamentos Citotóxicos 

da ULSCB [25].  

A farmacêutica responsável por este serviço, começa por equipa-se com um equipamento para 

áreas estéreis na zona de vestuário dos funcionários dos SFH antes de entrar na sala de preparação 

de citotóxicos.  
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Ao entrar na antecâmara, o farmacêutico deve colocar uma proteção de calçado, uma touca 

descartável e uma máscara de forma a cobrir o nariz, boca e queixo. Também as mãos devem ser 

lavadas segundo o protocolo de lavagem emitido pela Comissão de Controlo de Infeção. Dois pares 

de luvas são colocados nesta fase: um par de material látex e outro, para a preparação de 

citotóxicos, de nitrilo. Estes são passos que seguem uma ordem lógica de preparação assética que 

garante o menor risco possível de contaminação [25].  

A câmara de fluxo de ar laminar vertical classe IIB é limpa diariamente antes do início de qualquer 

preparação estéril, utilizando álcool isopropílico a 70º. Também a técnica de desinfeção da 

câmara segue um procedimento com uma determinada ordem rigorosa de assepsia. O nível de 

pressão de ar deve ser negativo nesta sala e positivo na antecâmara de forma a minimizar a 

passagem de partículas contaminantes do ar exterior para a sala limpa. 

A preparação é feita seguindo a ficha de preparação que inclui informações como: identificação 

do doente, protocolo terapêutico e periodicidade, informações quantitativas das matérias-primas 

a utilizar (inclusive solventes), tempo de administração, etc.  

Esta foi uma das atividades que mais gostei de desenvolver durante o estágio. Fiquei bastante 

impressionada com todo o processo de preparação envolvido antes de entrar na sala da Câmara 

propriamente dita. 

 

5.4. Preparação de Vacinas 
 

Durante o meu estágio, pude acompanhar a atividade de preparação de vacinas COVID-19 

organizada pelos SFH da ULSCB para distribuição nos centros de cuidados primários locais. 

Este processo é desenvolvido diariamente na sala de manipulação de preparações não estéreis 

recorrendo a uma câmara de fluxo laminar na qual o farmacêutico pode reunir os materiais 

necessários para a sua preparação assética.  

Depois de preparadas, as vacinas são colocadas num contentor térmico de transporte juntamente 

com um sensor de temperatura e o guia de transporte. A temperatura é registada no momento em 

que é enviada e no momento em que chega ao centro de saúde como forma de controlo das 

condições de conservação.  

Tive a oportunidade de assistir não só à preparação das vacinas nas instalações dos SFH da 

ULSCB como ir ao Centro de Saúde de São Tiago acompanhar o resto do circuito. 

 

       6.   Ensaios Clínicos 
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Os SFH da ULSCB possuem uma área individualizada designada para organizar toda a 

documentação legislativa a que respeita os ensaios clínicos e os medicamentos experimentais, 

bem como a elaboração de protocolos e procedimentos internos de conduta destes ensaios.  

O farmacêutico responsável por este setor apresenta a responsabilidade de gerir todo o circuito 

destes medicamentos ou dispositivos médicos utilizados para a sua administração nomeadamente 

a sua receção, armazenamento e dispensa. 

 

       7. Farmácia Clínica e Cuidados 

Farmacêuticos 
 

O conceito de farmácia clínica surgiu aliado a uma transformação daquele que é o papel do 

farmacêutico nas farmácias em Portugal. O objetivo de introduzir o ramo da farmácia clínica nas 

farmácias comunitárias e hospitalares é aproximar o farmacêutico do utente e de outros 

profissionais de saúde para que, em conjunto, reúnam as valências necessárias à otimização da 

terapêutica. Nesse sentido, a farmácia clínica é uma área que se dedica, fundamentalmente, ao 

cuidado do utente e qualidade do seu bem-estar promovendo o uso racional e consciente do 

medicamento.  

O farmacêutico tem, cada vez mais, a responsabilidade de integrar os seus conhecimentos e 

atividade profissional numa visão holística da farmácia clínica. Todas as suas intervenções 

clínicas devem, de uma forma ou de outra, valorizar esta componente, permitindo-lhe diferenciar-

se de outros profissionais de saúde. 

Durante o estágio reconheci esta componente bastante presente nos vários setores dos SFH da 

ULSCB e isso permitiu-me integrar em atividades ou projetos de acompanhamento 

farmacoterapêutico de doentes que de outra forma não teriam acontecido. Exemplos disto são as 

visitas médicas realizadas recorrentemente por parte de farmacêuticos dos SFH aos serviços 

clínicos que lhes foram atribuídos. 

Uma outra atividade do farmacêutico clínico hospitalar da ULSCB é a elaboração de protocolos 

de conduta clínica. Durante o meu estágio, os SFH desenvolveram um Processo Assistencial 

Integrado (PAI) para a terapêutica da neoplasia da próstata metastizada. 

 

7.1. Farmacovigilância 
 

Uma das responsabilidades clínicas do farmacêutico é a deteção precoce de reações adversas 

induzidas por medicamentos e a sua correta monitorização [26]. Desta forma, a farmacovigilância 

hospitalar é uma das áreas onde o farmacêutico deve estar especialmente atento a suspeitas de 

reações adversas medicamentosas (RAM) de terapêuticas inovadoras. 
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Durante o meu estágio e aquando da minha passagem pelo setor de Distribuição em Ambulatório, 

pude notificar, em conjunto com a farmacêutica responsável do serviço, duas situações de 

suspeitas RAM a terapêuticas hospitalares à Unidade de Farmacovigilância da Beira Interior.  

Ambas as queixas surgiram em seguimento de início de uma nova terapêutica em que os utentes 

se deslocaram até ao serviço de Ambulatório para o levantamento da sua medicação e, nesse 

contexto, referenciaram a sua suspeita sintomatológica. 

Uma das notificações foi referente ao fármaco Erleada® (Apalutamida) com indicação 

terapêutica para a artrite reumatóide em que o doente mencionou sensação de tontura e dor de 

estômago. Estes efeitos RAM não constam no RCM [27], no entanto, estudos demonstraram que 

esta substância ativa pode estar associada a tonturas e, consequentemente, risco de queda 

[28,29]. 

Este medicamento está descrito na bibliografia como sujeito a monitorização adicional [27]. 

Também notifiquei um caso de reação adversa ao Xeljanz® (Tofacitinib) com indicação 

terapêutica para a artrite psoriática. O doente apresentava diarreia e cólicas juntamente com dor 

abdominal, cefaleias e sensação de enjoo. Esta foi uma situação de RAM que, em discussão com a 

farmacêutica Dra. Ana Paula, considerámos de causalidade provável com o medicamento 

suspeito, isto porque, depois de iniciada a terapêutica e apresentar este quadro sintomatológico, 

o utente suspendeu a toma do medicamento uma primeira vez. Por indicação médica, retomou a 

terapêutica com tofacitinib que resultou em semelhantes queixas consecutivas.  

De acordo com o RCM [30], o tofacitinib está sujeito a monitorização adicional. Relativamente 

aos eventos adversos descritos na bibliografia [30], todas as reações notificadas - as cefaleias, dor 

abdominal, diarreia e náuseas - são consideradas como efeitos secundários frequentes deste 

fármaco. 

 

7.2. Visita médica 
 

A visita médica é uma atividade desenvolvida por um quadro diverso de profissionais de saúde da 

ULSCB com o intuito de discutir os diferentes casos clínicos de internamento e que acontece 

periodicamente nos vários serviços clínicos do hospital.  

O farmacêutico é integrado nesta equipa como autêntico especialista do medicamento e, por isso 

mesmo, é da sua responsabilidade dominar a farmacoterapêutica e história clínica dos doentes 

em regime de internamento naquela particular unidade de serviço. 

A visita médica serve, portanto, para que o médico especialista, os enfermeiros e os farmacêuticos 

colaborem na seleção e otimização da melhor alternativa terapêutica a implementar a cada doente 

em particular, analisando toda a conjuntura clínica em que ele se encontra, desde patologias 
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clínicas e comorbilidades, estado e condições de internamento, terapêutica implementada, 

inconvenientes ou dificuldades no tratamento, entre outros. 

Tive a oportunidade de assistir a visitas médicas dos serviços de Nefrologia, Urologia e Cirurgia 

Geral. 

Apesar de reunirem o mesmo objetivo, as visitas em cada um destes serviços aconteceu com a sua 

própria organização logística. Enquanto a visita médica de Nefrologia e Urologia agrupavam todos 

os profissionais numa sala e cada enfermeiro fazia a exposição detalhada de cada caso clínico, a 

visita de Cirurgia Geral acontecia com a deslocação dos profissionais diretamente ao quarto de 

internamento do doente. 

Relativamente às três visitas que acompanhei, considero que a visita de Nefrologia fez uma 

melhor exploração dos casos clínicos visto que contou com uma equipa bastante alargada de 

profissionais, os quais se dedicaram verdadeiramente a explorar cada situação num ambiente de 

entreajuda e que fez sobressair as valências profissionais de cada um. 

 

7.3. Processo Assistencial Integrado 
 

De acordo com a Direção-Geral de Saúde (DGS) [31], a publicação de PAI é uma iniciativa criada 

no cumprimento da Estratégia Nacional para a Qualidade na Saúde e do Plano Nacional de Saúde 

2012-2016 que tem como objetivo oferecer cuidados de saúde de elevada qualidade aos cidadãos. 

Os PAI são documentos informativos relacionados com uma patologia clínica sendo, 

principalmente, úteis na prestação de cuidados de saúde à pessoa com doença crónica ou doença 

aguda [31].  

Durante o meu estágio, os SFH da ULSCB encontravam-se a desenvolver um PAI para a neoplasia 

da próstata metastizada visto ser uma das principais causas de internamento hospitalar com 

elevados custos para o SNS. A sua implementação tem em vista uniformizar as práticas 

assistenciais das diversas unidades de saúde e garantir a continuidade de serviços de qualidade 

ao doente [2]. 

 

7.4. Reconciliação Terapêutica 
 

A ideia de reconciliação terapêutica (RT) surgiu na evolução da vertente de Cuidados 

Farmacêuticos e Farmácia Clínica com o propósito de modernizar a profissão farmacêutica 

colocando em total destaque o utente.  

A RT define-se como uma iniciativa de acompanhamento farmacoterapêutico em que o 

profissional se compromete a analisar toda a medicação do doente incluindo, medicamentos 
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sujeitos e não sujeitos a receita médica, suplementos dietéticos, vitamínicos ou minerais. O 

objetivo é evitar as discrepâncias que podem surgir entre a medicação habitual do doente e aquela 

que é prescrita nos vários níveis de cuidados de saúde, reduzindo o risco de eventuais ocorrências 

de problemas relacionados com medicamentos (PRM) [32]. 

A população idosa é a principal população-alvo na aplicação desta ferramenta visto possuir 

características fisiológicas próprias consequentes do processo de envelhecimento capazes de 

alterar o funcionamento farmacocinético e farmacodinâmico do medicamento no seu organismo. 

Por isso mesmo o idoso apresenta-se, não só mais vulnerável a doenças agudas e crónicas, como 

também às propriedades químicas do medicamento, tornando-o mais suscetível à ocorrência de 

eventos adversos. 

Ainda que a idade cronológica não seja um indicador indubitável da idade funcional, a 

generalidade desta população padece de um conjunto de patologias clínicas de tratamento 

complexo, que podem envolver vários fármacos, e que são muitas vezes dispendiosos. O conceito 

de polifarmácia está inerentemente associado a estes casos em que um indivíduo utiliza cinco ou 

mais medicamentos na terapêutica habitual. 

A iatrogenia resultante da polipragmasia é uma preocupação do farmacêutico da atualidade e, 

desta forma, a RT veio acrescentar uma nova competência profissional de carácter clínico 

centrado no doente. 

Geralmente, uma rápida RT acontece na SFH da ULSCB durante as visitas médicas aos serviços 

clínicos do HAL e em discussão conjunta com uma equipa multidisciplinar que envolve médicos 

e enfermeiros especialistas. 

 

8. Caso Clínico: Revisão 
farmacoterapêutica 

 
Numa visita ao serviço de Urologia com a farmacêutica responsável Dra. Maria do Carmo, foi 

discutido com uma grande consternação, o caso clínico de um dos utentes internados.  

Trata-se de um indivíduo de 82 anos, algaliado com internamento no serviço de Urologia por 

carcinoma urotelial papilar invasor de alto grau com metaplasia pavimentosa. Este homem com 

as iniciais JMC, mostrava-se em regime terapêutico com um total de doze medicamentos de 

terapêutica crónica. 

A tabela seguinte apresenta o conjunto de patologias clínicas diagnosticadas e terapêutica 

instituída para cada uma delas:  
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Tabela 8. Indicações terapêuticas da medicação crónica do indivíduo JMC. 

 

Indicação Terapêutica Terapêutica Crónica Suplementos 

Hipertensão Arterial Nimodipina; Indapamida; Irbesartan Vitaminas do 
Complexo B+ 
Biotina;  

Síndrome Depressivo Escitalopram 

Carcinoma Urotelial (Alto Grau) Tansulosina 

Dislipidemia Sinvastatina 

Parkinson Levodopa+Carbidopa 

Epilepsia Clonazepam 

Anemia Crónica Sulfato Ferroso; Ácido Fólico 

Disfunção Nódulo Sinusal Pacemaker; Amiodarona 

  

Ao constatar a complexidade clínica deste doente, propus aos SFH o acompanhamento deste caso 

e revisão da terapêutica crónica de forma a identificar potenciais medicamentos inapropriados, 

interações medicamentosas e precauções no tratamento. 

Para o desenvolvimento deste projeto, utilizei o sistema informático de registo médico SClinico 

Hospitalar da ULSCB e fontes bibliográficas para consulta e fundamento da análise tais como: 

Critérios STOP/START, Critérios de Beers e Lista EU(7) [33-35].  

Primeiramente recolhi as informações sobre os diagnósticos terapêuticos, listagem da medicação 

crónica e análises clínicas do doente por consulta do SClinico e, mais tarde, fiz a recolha de 

informação bibliográfica comparando os dados clínicos do doente com as precauções de maior 

relevância para o caso.  

O projeto traduz-se numa breve apresentação e discussão de resultados. 

 

8.1. Apresentação dos resultados 
 

Tabela 9. Recomendações e advertências clínicas relevantes segundo os Resumos do 

Medicamento de cada fármaco. 

 
Substância ativa Classe farmacológica Advertência clínica/ Interações 

medicamentosas 
Clonazepam 0,5 mg Benzodiazepina/ 

Antiepilético 
Deve ser usada a menor dose possível nos 
idosos; deve ser feita a monitorização de 
sinais de depressão e/ ou comportamentos 
suicidas; deve ser apenas utilizado em 
doentes com epilepsia que sofram de apneia 
do sono no caso de os benefícios superarem 
os riscos. 

Sinvastatina 20 mg Estatina Interações medicamentosas com a 
amiodarona com risco aumentado de 
miopatia/ rabdomiólise na qual se 
recomenda não exceder 20 mg por dia. 

Tansulosina 0,4 mg Bloqueador alfa1-
adrenérgico seletivo 

Contraindicado em doentes com história de 
hipotensão ortostática. 
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Irbesartan 150 mg Antagonista do Recetor da 
Angiotensina II 

-  

Levodopa+Carbidopa 
100/ 25 mg 

Antiparkinsónico Monitorização de sinais de depressão e/ ou 
comportamentos suicidas; Monitorização de 
melanomas.  

Indapamida 1,5 mg Diurético Tiazídico Advertências sobre reações de 
fotossensibilidade com interrupção do 
tratamento caso apareçam; interação 
medicamentosa com a amiodarona. 

Amiodarona 200 mg Antirrítmico da classe III Contraindicado na doença cardíaca do 
nódulo sinusal exceto se utilizar pacemaker, 
por risco de paragem sinusal; possibilidade 
de induzir neuropatia periférica sensorial e 
motora e/ ou miopatia; Fotossensibilidade; 
Interação medicamentosa com estatinas 
metabolizadas pela CYP3A4 com risco 
acrescido de toxicidade muscular. 

Ácido Fólico 5 mg Vitamínico do Complexo 
B 

Deve ser evitado o uso concomitante com chá 
uma vez que pode diminuir a absorção de 
ácido fólico. 

Escitalopram 10 mg Inibidor Seletivo da 
Recaptação de Serotonina  

Deve ser evitado em doentes com epilepsia 
instável e, aqueles com epilepsia controlada, 
devem ser rigorosamente monitorizados; 
Interações com hipericão com risco acrescido 
de ocorrência de efeitos adversos; 
Contraindicado em terapêutica concomitante 
com antiarrítmicos das classes IA e III. 

Vitaminas do Complexo 
B+ Biotina 

Suplemento Vitamínico Em doentes com doença de Parkinson, o 
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 
contraria os efeitos terapêuticos da levodopa 
por acelerar o seu metabolismo periférico; 
Este efeito é evitado com a utilização de 
levodopa e carbidopa. 

Sulfato Ferroso 329,7 
mg 

Antienémico A absorção de ferro é inibida pela ingestão de 
ovos ou leite; Café e chá podem inibir a 
absorção do ferro quando tomados à refeição. 

Nimodipina 30 mg Bloqueador dos Canais de 
Cálcio Dihidropiridinico 

Monitorização da pressão arterial e do pulso 
com regularidade de forma a verificar 
ocorrência de reduções bruscas dos valores. 

 

Tabela 10. Recomendações e advertências clínicas relevantes segundo os Critérios de Beers [34]. 

 
Substância ativa 

ou Classe 

Indicação pelos 

Critérios de Beers 

Advertência e recomendação clínica 

Amiodarona 200 
mg 

Medicamento 
potencialmente 
inapropriado nos 
idosos. 

Efetivo em manter o ritmo sinusal porém possui maior 
toxicidade do que outros antirrítmicos usados na 
fibrilação auricular; evitar como tratamento de 1a linha 
para fibrilação auricular exceto nos casos de insuficiência 
cardíaca ou hipertrofia do ventrículo esquerdo.  

Clonazepam 0,5 
mg 

Medicamento 
potencialmente 
inapropriado nos 
idosos 

Idosos apresentam um aumento da sensibilidade para as 
benzodiazepinas e diminuído metabolismo das 
benzodiazepinas de longa-ação; o uso continuado pode 
conduzir a dependência física; de um modo geral, todas as 
benzodiazepinas aumentam o risco de défice cognitivo, 
delírio, quedas e fraturas; podem ser apropriadas em casos 
de convulsão.  

Antidepressivos, 
antipsicóticos, 
antiepiléticos, 

Interações 

medicamentosas 

Evitar o uso concomitante de três ou mais fármacos 
ativadores do Sistema Nervoso Central pertencentes às 
categorias listadas uma vez que aumentam o risco de 
quedas e fraturas. 
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benzodiazepinas e 
opióides 

 

 

Tabela 11. Recomendações e advertências clínicas relevantes segundo os Critérios STOP [33]. 

 
Substância ativa ou 
Classe 

Advertência e recomendação clínica segundo os critérios de STOP.  

Diuréticos tiazídicos Em casos de hipocalemia significativa, hiponatremia, hipercalcemia 
ou com historial de gota. 

B8. 

Bloqueadores dos 
Recetores de 
Angiotensina 

Em casos de hipercalemia. B11. 

SSRIs  Em casos de atual ou recente hiponatremia significativa; risco de 
exacerbar a hiponatremia. 

 

Benzodiazepinas Em casos de utilização por quatro ou mais semanas; deve 
interromper a toma gradualmente para evitar síndrome de 
abstinência. 

D5. 

Antipsicóticos (exceto 
quetiapina e 
clozapina) 

Em casos de parkinsonismo com risco severo de sintomas 
extrapiramidais. 

D6. 

Bloqueadores Alfa-1 
Seletivos 

Em casos de hipotensão ortostática sintomática. I2. 

Benzodiazepinas Sedativo. K1. 

 

Tabela 12. Recomendações e advertências clínicas relevantes segundo os Critérios da Lista EU(7) 

com a sua respetiva alternativa terapêutica [35]. 

 
Substância ativa ou 
Classe 

Advertência e recomendação clínica 
segundo os critérios List EU(7) 

Alternativa Terapêutica 

Sulfato Ferroso Doses superiores a 325 mg/d não 
aumentam consideravelmente a 
quantidade absorvida e aumentam a 
incidência de prisão de ventre. 
 

Ferro Intravenoso 

Amiodarona Associada à ocorrência de problemas no 
intervalo QT e risco de provocar Torsade de 
Pointes 

-  

   

Clonazepam Risco de quedas e reações paradoxais. 
 

Levetiracetam, 
gabapentina, lamotrigina e 
ácido valpróico 

 

8.2. Discussão e conclusão do caso clínico 

 
Deste processo de recolha e análise de informação bibliográfica, fiz a apresentação do caso clínico 

do JMC na consulta de Urologia na presença do médico especialista, enfermeiros e farmacêutica 

responsável do serviço para que, em conjunto, discutíssemos a melhor abordagem terapêutica.  

Comecei por sugerir a importância de monitorização dos seguintes parâmetros: 

- Sinais de depressão e/ou ideação suicida e comportamentos suicidas; 

- Pressão arterial e do pulso com regularidade; 
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- Níveis de potássio, cálcio e sódio; 

- Inspecionar regularmente o aparecimento de melanomas; 

- Aparecimento de reações paradoxais tais como, inquietação, agitação, irritabilidade, 

agressividade, ansiedade, delírios, raiva, pesadelos, alucinações, psicose, 

comportamentos inapropriados e outros distúrbios comportamentais, entre outros; 

Considerando as indicações do RCM para o fármaco tansulosina, a equipa informou-me de que o 

JMC não sofria de hipotensão ortostática justificando-se o uso deste medicamento, e que as crises 

de parkinson se encontravam devidamente controladas.  

Relativamente às interações medicamentosas, o uso concomitante de sinvastatina e amiodarona, 

apesar de capaz de aumentar o risco de toxicidade muscular, era regulado pelo uso máximo de 20 

mg diários de sinvastatina. Neste âmbito, ainda se discutiu a possibilidade de alterar a estatina 

por uma que não fosse metabolizada pelo CYP3A4 como a rosuvastatina, pitavastatina 

(metabolizadas pela CYP2C19) ou pravastatina (não dependente de CYP). 

A indapamida e amiodarona aumentam o risco de Torsade de Pointes pelo que é importante usar 

com muita precaução e monitorizar as arritmias, apesar de aparentemente controladas.  

Também o uso concomitante de escitalopram e amiodarona é contraindicado tendo risco de 

prolongamento do intervalo QT pelo que o médico ficou de avaliar a conjugação destas 

terapêuticas. 

 

       9.    Análise SWOT: Serviços Farmacêuticos 

Hospitalares da ULSCB 
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Figura 6. Análise SWOT da minha experiência de estágio nos serviços farmacêuticos hospitalares 

da ULSCB. 

 

1. Forças 

 

A minha experiência nos SFH da ULSCB mostrou-se bastante forte no que diz respeito ao meu 

acolhimento na equipa e consequente orientação que me foi dada desde o início até ao final do 

estágio. Não só a Dra. Sandra Queimado como os restantes membros da farmácia, receberam-me 

com grande carinho e preocupação em me apresentar os melhores atributos de um farmacêutico 

hospitalar nas suas diversas dimensões práticas. 

Uma vez que, anteriormente ao estágio, conhecia muito pouco da atividade farmacêutica 

hospitalar, esta experiência permitiu-me adquirir uma visão geral de cada setor. 

Fiquei bastante surpreendida com a diversidade de valências profissionais que o farmacêutico 

consegue adotar em ambiente hospitalar. Sempre que me sentia confortável e com um certo gosto 

por um determinado setor, o seguinte mostrava-me que era ainda melhor.  

A equipa farmacêutica também parecia integrar-se e destacar-se facilmente em ambientes 

multidisciplinares, isto é, dentro da própria farmácia como em visitas médicas, centros de saúde, 

comissões técnicas, etc, o que considero também este ser um ponto forte. Este cenário valoriza o 

farmacêutico enquanto profissional de saúde e confirma a indispensabilidade da sua profissão. 
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2. Oportunidades 

 

A multidisciplinariedade do farmacêutico hospitalar acaba por se traduzir, muitas vezes, na sua 

capacidade de desenvolver novos projetos com foco no bem-estar e qualidade de vida do doente 

e, por isso, tornar a sua atividade muito mais clínica do que antes. 

O meu estágio adquiriu um carácter muito mais didático e proveitoso devido a todas as 

oportunidades que encontrei ao longo da minha passagem pelos vários setores. Ao longo deste 

relatório mencionei algumas das atividades que servem de exemplo (as visitas médicas, 

preparação de vacinas COVID-19, desenvolvimento da consulta farmacêutica com a revisão 

farmacoterapêutica do doente JMC, notificação de efeitos adversos) no entanto, outras atividades 

marcaram o meu estágio: 

- Assistir à formação organizada por enfermeiros sobre Vacinas incluídas no Plano 

Nacional de Vacinação e as recentes alterações do mesmo; 

- Assistir à formação sobre o Plano task-force desenvolvido pelos SFH da ULSCB nos meses 

de maior afluência COVID-19; 

- Visita à UCIP para conhecer a técnica de hemodiálise; 

- Discussão de casos clínicos relacionados com a antibioterapia; 

- Colaborar no desenvolvimento de uma listagem de antídotos e medicamentos de 

urgência; 

- Consulta do Portal do Sistema de Informação para a Avaliação das Tecnologias de Saúde 

(SIATS) e plataforma do PAP.  

 

3. Fraquezas 

 

As fraquezas que identifiquei estão relacionadas, sobretudo, com as atividades em falta ou em 

pausa nos SFH da ULSCB como, é o caso da nutrição parentérica e ensaios clínicos. Estas são 

atividades que considero importantes retomar nos SFH ou incentivar o seu desenvolvimento. 

Considerando as circunstâncias, acabei por contactar muito pouco com este tipo de atividades o 

que limitou o meu entendimento das funções farmacêuticas desenvolvidas nestes domínios. 

Também o farmacêutico hospitalar, comparativamente ao farmacêutico de oficina, tem uma 

proximidade ao doente muito mais restrita. Vale a pena frisar que, mesmo tendo considerado este 

um ponto fraco da minha experiência de estágio, notei vários esforços por parte dos SFH em 

ultrapassar este desafio.   
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4. Ameaças 

 

São muitos os novos equipamentos de funcionamento praticamente autónomo que contactei 

durante o estágio e que realmente fazem a diferença no tempo despendido na conclusão da tarefa 

(kardex, Pyxis, Auto-Print Unit Dose System). No entanto, considero importante a utilização 

destes equipamentos apenas de forma a auxiliar processos demorados ou logisticamente 

complexos da atividade farmacêutica e nunca como seus substitutos.  

Uma ameaça relativamente aos medicamentos hospitalares é a limitada acessibilidade e 

financiamento de fármacos inovadores. A inovação terapêutica envolve elevados custos para o 

Estado nomeadamente no que diz respeito ao financiamento de terapêuticas oncológicas. 

 

      10.  Conclusão 

 

O farmacêutico hospitalar é um profissional de saúde multifacetado, envolvido nas várias etapas 

do circuito do medicamento hospitalar, sendo responsável por todo o seu processo de gestão e 

logística dentro da Unidade Hospitalar.  

O farmacêutico, enquanto especialista do medicamento, mostra-se capacitado para apresentar e 

dignificar uma variedade de valências que têm vindo a crescer e a transformar-se continuamente 

no tempo.  Na atualidade, o farmacêutico hospitalar é também ele um especialista do cuidado ao 

doente, o que lhe confere uma componente farmacêutica dotada de um maior envolvimento 

clínico. 

 Com esta experiência, pude compreender todo o processamento e funcionamento dos SFH da 

ULSCB, e o papel do farmacêutico na prestação de cuidados e serviços de saúde em ambiente 

multidisciplinar, a doentes em ambos os regimes de internamento e ambulatório. 
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Anexos 

 
Anexo 1. Artigo científico intitulado “Hematological Events Potentially Associated with CDK4/6 
Inhibitors: An Analysis from the European Spontaneous Adverse Event Reporting System” 
publicado na revista pharmaceuticals (2023). 
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Anexo 2. Artigo intitulado “Inibidores das Cinases Dependentes de Ciclina 4 e 6” 
publicado no Boletim do CIM Julho-Setembro de 2023.  
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Anexo 3. Poster científico intitulado “Cyclin Dependent Kinases 4 and 6 Inhibitors – 
Real-World Data Analysis” apresentado no FIP World Congress (2023)  
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Anexo 4. Resumo intitulado “Cyclin Dependent Kinases 4 and 6 Inhibitors – Real-
World Data Analysis” publicado no FIP Brisbane Conference Abstracts (2023). 
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Anexo 5. Poster científico intitulado “Inibidores das Cinases Dependentes de Ciclina 
4 e 6 – Análise de Dados do Mundo Real” apresentado no XV Congresso Nacional 
APFH (2022)  
 

 
 
Anexo 6. Poster científico intitulado “Inibidores das Cinases Dependentes de Ciclina 
em Oncologia – Avanços Recentes” apresentado no XIV Congresso Nacional APFH 
(2021)  
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Anexo 7. Espaço Exterior da farmácia Saúde 

 

 

 

Anexo 8. Espaço Interior da farmácia Saúde 
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Anexo 9. Expositores e montras da farmácia Saúde 

 

 

 

Anexo 10. Medicamentos manipulados da farmácia Barreiros 
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Anexo 11. Medicamento manipulado – Vaselina Salicilada a 1% 
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Anexo 12. Notificação da reação adversa através do Portal RAM - INFARMED I.P. 

 

 

Anexo 13. Formulário de pedido AUE dos SFH da ULSCB. 
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Anexo 14. Kardex dos serviços farmacêuticos da Unidade Local de Saúde de Castelo 
Branco. 

 

 
 

Anexo 15. Embalagem do medicamento Palbociclib. 
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Anexo 16. Pedido de utilização individual do fármaco palbociclib emitido pelo Conselho 
de Administração. 

 

 
 

Anexo 17. Pedido de utilização individual do fármaco adalimumab emitido pelo Conselho 
de Administração. 
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Anexo 18. Equipamento de Reembalagem Auto-Print Unit Dose. 
 

 



124 
 

 
 
Anexo 19. Ficha técnica de preparação da suspensão oral de pirazinamida 100mg/ mL. 
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Anexo 20. Ficha técnica de preparação da suspensão de espironolactona 2,5mg/ mL.  
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Anexo 21. Ficha técnica de preparação da suspensão de nistatina, lidocaína e bicarbonato 
de sódio 8,4% em água. 
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Anexo 22. Acondicionamento do manipulado de suspensão de nistatina, lidocaína e 
bicarbonato de sódio 8,4% em água. 
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Anexo 23. Câmara de Fluxo Laminar Vertical da Classe IIB. 
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Anexo 24. Notificação de reação adversa ao fármaco apalutamida. 
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Anexo 25. Notificação de reação adversa ao fármaco tofacitinib. 
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