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Resumo

A presente dissertacao encontra-se dividida em trés partes.

A primeira parte, intitulada “Analise do folheto informativo de medicamentos nao sujeitos a
receita médica para afecoes comuns do trato gastrointestinal”, engloba a componente de
investigacdao desenvolvida. A automedicacdo é uma pratica recorrente nas sociedades
modernas, sendo algumas afecdes do trato gastrointestinal muito frequentemente debeladas
através do recurso aos medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM). Para que a sua
utilizacdo possa ser feita com toda a seguranca, é necessario que os doentes estejam
devidamente informados acerca das principais caracteristicas destes medicamentos. Grande
parte dessa informacdo pode ser conseguida através da leitura dos folhetos informativos
correspondentes, mas, por vezes, devido a sua exagerada extensao, letra pequena e pouco
espacada, presenca de termos médicos e informacdo técnica desconhecidos e descricao
excessiva de efeitos adversos pouco frequentes, a consulta e compreensao destes documentos
€ comprometida. Este trabalho teve como objetivo a analise do folheto informativo e resumo
das caracteristicas do medicamento de 13 MNSRM e a posterior organizacao da informacao
considerada essencial (indicacdes, posologia, interacdes e algumas observacoes adicionais)
em pequenas tabelas, facil e rapidamente consultaveis por doentes, profissionais de salde e

outras pessoas com menor formacao envolvidas na cedéncia deste tipo de produtos.

A segunda parte descreve o estagio curricular levado a cabo na Farmacia Chaves Ferreira, em
Vila Real, decorrido no periodo compreendido entre os dias 1 de julho e 31 de agosto de 2014
e com a duracdo total de 480 h. Neste relatorio sdo descritas as atividades realizadas e os

conhecimentos e competéncias adquiridos ao nivel da gestao e atividade farmacéuticas.

A terceira parte e Ultima parte diz respeito ao estagio curricular desenvolvido nos Servicos
Farmacéuticos do Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, E.P.E., que decorreu no
periodo compreendido entre os dias 1 de setembro e 24 de outubro de 2014, perfazendo 320 h
de duracdo. No presente relatorio pretende resumir-se as atividades desenvolvidas e os

conhecimentos e competéncias técnicas obtidos durante este periodo.
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Automedicacao; MNSRM; Folhetos Informativos; Farmacia Comunitaria; Farmacia Hospitalar.






Abstract

This dissertation is divided in three parts.

The first part, entitled “Analysis of the information leaflet from over-the-counter drugs used
in common affections of the gastrointestinal tract”, comprises the developed investigation
component. Self-medication is a common practice in modern societies, and some
gastrointestinal affections are very often resolved through the use of over-the-counter (OTC)
drugs. For its use to be safe, patients need to be adequately informed about the main
features of these drugs. Much of that information can be obtained by reading the
correspondent information leaflet, but sometimes, due to its overextension, small and little
spaced type of print, presence of unknown medical terms and technical information and
excessive description of side effects, the consultation and comprehension of these documents
is compromised. This study aimed to analyse the information leaflet and summary of product
characteristics of 13 OTC drugs and the subsequent organization of information considered
essential (indications, dosages, interactions and some additional observations) in small tables,
easy and quickly retrievable by patients, health professionals and other people with less

training that supply this kind of products.

The second part describes the curricular internship carried out in Chaves Ferreira Pharmacy,
in Vila Real, elapsed in the period between July 1st and August 31st, 2014, with the total
duration of 480 h. This report describes the activities and the knowledge and skills acquired

in terms of management and pharmaceutical activity.

The third and final part concerns the internship developed in the Pharmaceutical Services of
Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, which took place in the period between
September 1st and October 24th, 2014, amounting to 320 h. This report aims to summarize

the activities developed and the knowledge and skills obtained during this period.

Keywords

Self-medication; OTC drugs; Patient Information Leaflets; Community Pharmacy; Hospital

Pharmacy.

Xi



xii



indice

Parte I. Andlise do folheto informativo de medicamentos nao sujeitos a receita médica

para afecoes comuns do trato gastrointestinal .......ccceeieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i eeeeae 1
L 11 o e 0ot To R PPN 1
LIPS Y VU (] 1 T=Te | [of- Vot o HOA PP 2
1.2.  Trato gastrointestinal e algumas afecoes COMUNS .....vevveiiieiiieiiieinieinieennnennnnn 4
1.2.1.  Trato gastrointestinal.......cceveiiiriiiiiii e e eaas 4
1.2.2. Afecdes comuns do trato gastrointestinal...........cceevvveiieiiniiniiiiiinninnnnns 5
Y R A - W (o] | {0113 PO 5
1.2.2.2.  Indigestao (diSPEPSIa) toueeererrntirneinieeiieeiieiiieeeieeeieeeneeeneeeneeeneeennes 7

1.2.3. Medicamentos nédo sujeitos a receita médica disponiveis para o tratamento

da azZia € INAIGESEA0 v ettt e e et e et et e e e e e eas 11
1.2.4. Folheto informativo.......coeiuiiiiniiii i 14

N 0103 1] 41/ 1 PPt 15
3. Material @ METOOS . . .uvuineniniiiiii ettt et e e e e ns 16
4. RESULLAAOS .euueneniiiiniii i 17
O T o - Tel e [o L PP P PSPPI 17
4.2. Modificadores da SECreCa0 GAStriCa ..uuueuinrereereieiniiieieieeeeeieeieeneeeeaeaannns 25
4.2.1. Antagonistas dos recetores H, da histamina...........ccoooeiiiiiiiiiiiiiinnn., 25
4.2.2. Inibidores da bomba de protoes .......cccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 26
o117 T 29
Conclusodes, limitacoes e perspetivas futuras .......ccveeeveieiiiiiiniiiiiiiiieirenreeeens 33

22 Tol Mol Y i - T PPt 35
Parte Il. Estagio em Farmacia Comunitaria: Farmacia Chaves Ferreira, Vila Real............ 45
PSR 1 o o [ Tt o 45
2. Farmacia Chaves FEITEIra ...uueueueueueeiiiieneieieteeeeeneeeteeeeeneneeeeeeneneneneneans 45
2% DR O 4=y | = Yor- To I e =Y at- 14 1 T- Lok - AU 45
2.1.1.  Localizacio e Horario de FUNCionamento .........cccvuvueniiiininennnneneennnns 45
2.1.2.  ReCUrsOS HUMANOS. .. ..iuuiieiiniitiiiiiiiiiiiitiit et eiteieeiaeiaeiaennenneanens 46
2.1.3. Instalacoes € EQUIPAMENTOS ....uernrereeiriiieeriereereereereneranereneranenans 47
2.1.3.1.  ESPAco FiSiCO EXTEIiOr «ouiuiieiiieiiiiiiii i eieie e eiee e e eneaes 47
2.1.3.2.  ESpPaco FisSiCO INTeIriOr..cuiuiieiiieiiiiiii e ce e cee e e e e 47

2.1.4.  Sistema INfOrmMAtICO. .. uueuin it eeae 49

3. Informacao e Documentacdo CientifiCa ...evvveereiriniieiiiiiiiiiiiiiieniiieniieeeienaanens 50
4, Aprovisionamento € ArmMazenameNntO .. .c.ueeiieiiiietirieeeeiteieineeeenaeerenaeerenaseannes 50
4.1. Selecao de Fornecedores e Critérios de AQUISICA0 ...ovvviveiniiriiinneninneiinnennnnn. 51
N =Xy o] 1 1= e - L3N 51

xiii



4.2.1. Elaboracao de eNCOMENAAS....cueeertrrnerrnerneerneeenneenneeaneeaneesneesneenneenns 51

4.2.2. Rececdo e conferéncia de encomeNndas ........cevvveeriieneiieeneienneneenenennnn 52
4.2.3. Margens legais de comercializacdo na marcacao de precos..........ceeeuenns 54

4.3, ArmazenamentO .....ooeveineineiiniiniiniitiiiiii ettt 54
4.4. Controlo de Prazos de Validade..........cccvviviiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiineiienees 55
s T 0 1= o 1 UF oo T S PPN 55
5. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento.......ccevevevereininiiinininineiieienenenans 56
5.1.  FarmacoVigilAnCia ...ouvueeeiiieiiii i e e ettt e e e e 57

6. Dispensa de MediCameENTOS .. ..uiiveiireiiieiiieiiieiiitieieeereeeneteneeeneeeneeeneeeneeenneanns 57
6.1.  Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) ........cevviriiiiniiiineininenninnns 57
6.1.1. Rececao, validacao e interpretacao da prescricao médica............c......... 58
6.1.2. Dispensa dos medicamentos PreSCritoS....ieeeveirreiireeiieeiieeeneerneeeneeennnn 60
6.1.3. Regimes de COMPartiCiPaCa0.....ccvvtrutrntrrrnrenernernnrenenneeneeneeneeneenesnss 61

6.2.  Vendas Suspensas € @ Crédito .......vueeeeriiiiriniiriiiieiieieeeiieeeeeereeareneaaenens 62
6.3. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica Especial ........cccvvevviniiiineiiininnnnnns 63
6.3.1. Medicamentos Estupefacientes e PSiCOtrOPiCOS.....vvevrreeeireeeineeienennnnnns 63

6.4. Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) ........cccvvveevineininennnnnns 64
6.4.1.  AUTOMEAICACAD +euvenriniiniiernteneeeeeeneeaeeaeeaneeneansansensonssnsonsensenesnes 64

7. Aconselhamento e Dispensa de outros Produtos de Salde .........ccoevevneevininninennnnnns 65
7.1. Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal (PCHC) .....ccevvvvviiiniiiineininennnnnns 66
7.2.  Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial........ccccceeveiniiiininininnnninenen.. 66
7.2.1.  Produtos Dietéticos INfantis .........oeeeeueuierinineneeniiiinieeieeeeeeeenenen. 67

7.3. Fitoterapia e Suplementos Nutricionais (NUtracuticos) .......eeevveeerrenernennnnns 67
7.4.  Medicamentos de Uso VEterinario ......coeueueureneninenineniiiinineieenreeeeenenenenans 68
7.5, DiSPOSItiVOS MEAICOS. .uvuvineiriniitiiietiie et eie it eeteteeeeteeeeneeeeseaeeseaseneaseneasenens 69

8. Outros Cuidados de Salde prestados Na FarmMacCia......o.eevreeeerenerneneeneneeneneenennenns 70
8.1.  Medicao da Pressao Arterial .....ooueveniriniiiiiiiiii e re e e e 70
8.2. Determinacdo de Parametros BioqUimiCOoS.......vueueuerieeererneneeieeeeeeeenanenenes 71
B.2.1.  GUCEMIA. et enininit ettt e et e e e enens 72
8.2.2. Colesterol Total (CT) e Triglicerideos (TG) ...vuvreeerrenrrrenernenerneneeneneenens 72
8.2.3.  ACHHO UFICO -.vveeeeeeeeeeeiiiitee ettt e e e 73

8.3. Medicao do peso corporal, altura @ IMC......couiiiniiiniiiiiiiiii e e eeneeenees 73
8.4, RASLIEIOS c.uiiniiiiiii i e 74
8.5. Consultas de NULMCA0 +.uevueirnirenireeteieeeereeeenteenteeneeeneeeneeaneeanneanneenneen 74
8.6. Preparacao Individualizada da MediCagao ........cccvveririnirnnirenieneeeneeeneennnnns 74
TR R 1o 1T 75
8.8. Recolha de Radiografias Usadas ......ceeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiniieeeeiieeennnns 75
8.9. Administracdo de Vacinas Nao Incluidas no Plano Nacional de Vacinacao.......... 75
9. Preparacao de MediCamentos ....ceeeeeirreirreerneeereeeneeeneeraeerneeeneeeneesaeeenessnnennnns 75
10. Processamento do Receituario @ FAtUragan .......cevevveiiininiiiineiieneieneiieneiennenenn. 77

Xiv



L P 0] 0 13 (o [T i Toto Ll B [ =) P PP 78
L 21 (o] o - i - VPP 79

Parte lll. Estagio em Farmacia Hospitalar: Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto

D Lo U o T S = PN 83
L 111 o e 0ot To T PP 83
2.  CHTMAD e 0s seus Servicos FarmacC@ULiCOS. .....uveeeiiieriieeeiiieeeieeeeieeeeneeneneenenannnn 83

P2 R o Tot=11 4 Vot Lo IR PPN 84
2.2, ESPAGCO FISICO tuiuininiiitetitiiieieie et et et e eeeeaen et eenetaaeaeaeneeneaaasanenes 84
2.3, Horario de FUNCIONAMENTO. .. ..uuiuininitiiieiieen ettt e et eeneneneaeenenes 84
2.4.  Recursos HUMANOS......couvveiiuiiniiniiiiiiiiiiiiiiiiii i 84
2.5,  Sistema INfOrMALICO...cueuinieiiii it a e 84

3. Organizac@o € GestA0 dOS SF ....vinrinriieiiiiiiiiiiiii et eeeree e 85
3.1, AProViSIONAMENTO ...viiitiiiiitiiiireieeeeeietererneeeenaeeeaneeesonnesssnnessennssennes 85
3.1.1. Gestdo de finangas € eXiStENCIAS ..eveuiirrerreieiiieieeieeeeeeieieieneeeeeeaennns 85
3.1.2. Selecao e aquisicao de medicCamentos .......ccceveereerrnrenennennennenneeneenennes 86

3.2. Rececao e Conferéncia dos Produtos AdQUiridos.........ceeeevevuinineneninennnnenenenes 88
3.3. Armazenamento ...eeveiieiiiiiiiiiiiii e 89
3.3.1. Armazenamento Geral.......cocveiiiniiiiiiiiiiiiiii e 90
3.3.2. Armazenamento ESpecial .....covveiiiiiiiiiiiiiiiiii e 90

I N 0 5 4 o]V} Tof- Lo B TP 90
3.4.1. Distribuicdo Classica/Tradicional.......c.ccceeveiuiiiiiiiiniiiiiiiieieeeeeeeaen, 91
3.4.2. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU).........c.ccccvuenenn... 91
3.4.3. Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados ........cccevuevninnenninnennennn. 93
3.4.4. Distribuicdo a Doentes em Regime de Ambulatorio ............ccevevvnennne... 95
3.4.5. Distribuicdo de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial.................... 97

T B = 1= Ta(o = o | 99
4.1. Reembalagem € ROtUlagemM .. .cuuiiiiiiiiiiii it ei e eeneeeeenaeeaenaees 100
4.2. Preparacao de Formas Farmacéuticas NGo EStEreis.......coovuviuiininennnnnnnnnnns 101
4.3. Preparacao de Formas Farmacéuticas EStéreis........ccevuveiiiiiinininennnnennnn. 102

v T T N[V Tor= Vo B o T 1 (=] o ot VP 102
4.3.2. Unidade Centralizada de Preparacao de Citostaticos (UCPC) ................. 102
4.3.2.1. Espaco Fisico € EQUIPAMENTOS.......eueuiniieiieieeeeeeereeeeeneneneennnens 103
4.3.2.2. Circuito Integrado dos CitOStAtICOS. ...vuerrrererreieireneireneereneenenaenans 103

5. ENS@I0S CLINICOS uuueneniniitetet ettt e ettt e e e e e e eeeaeeaeneneneaaeeaeaanas 107
YR o=V P Voo 1A = 1 - Ty ot - N 108
7. Pedidos de Informacao sobre Medicamentos ......ooovveiriiiiieienereneeeneeneeeneeanenns 109
T €TSS &= To W = WO [V F= 1 e b= Vo [ IR 110
< 0 I = (o 1 e [ V=T | - Lot Lo B PP 110
B 0o 13 1 (e =T = Telo Lo T - L PPN 111

XV



10, BiblIOGrafia ueeeeieeeiiiiii et e et e e et et e et eeeeeeeaneeaneeaneeaneeanaeananns 112

Y 3 T=) o - N 115

xvi

Anexo | - Vantagens e Riscos associados a Pratica de Automedicacdo.............coeuenens 115
Anexo Il - Situacdes Passiveis de Automedicacdo, de acordo com o Despacho
N°17690/2007 de 23 de JULRO .. ..uiuininiiiiiiii e 116
Anexo Il - Modelo de “Mini Bula”........ccoiviiniiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiir e 118
Anexo IV - Modelos de Receita Médica de Prescricdo por Via Eletronica Normal e
Renovavel (com respetivo Guia de Tratamento), de acordo com o Despacho n°15700/2012
de 30 de NOVEMDIO . .cuuiniiiiiiii ittt ettt et eneaes 118
Anexo V - Modelo de Receita Médica Manual, de acordo com o Despacho n°15700/2012 de
L0 L= 0 1V7= 1 1o o T 119
Anexo VI - Principais patologias sujeitas a regimes de comparticipacdo especial e
AiplomMas QUE @S MEGEM . .uiitiitiiit et eeteeetteeeeeeeeneeaeeaneeaneeeneeeneesnessnneenneenns 120

Anexo VII - Servicos Farmacéuticos que podem ser levados a cabo em Farmacias de

Oficina, segundo a Portaria n°1429/2007 de 2 de novembro.......c.cccvveiiiiiiiinnnnn... 122
Anexo VIII - Equipamento minimo de laboratorio e comunicacao obrigatdrio, de acordo
com a Deliberacao n°1500/2004 de 7 de dezembro........ccceveevieiieiieinniinininnennnnnen. 122
Anexo IX - Planta dos Servicos Farmacéuticos do CHTMAD, E.P.E. ......cccvvvvinininennnnns 123
Anexo X - Pedido de Introducdo de um Medicamento a adenda do FHNM.................. 124

Anexo Xl - Pedido de Autorizacao para a utilizacdo de Medicamento Extra-Formulario. 125

Anexo XII - Sistema de cores utilizado para as etiquetas identificativas no
armazenamento de fArMACOS. .. .uvueutnin e eeeeiee ettt e e eareeeeeeeneneneeeeeeenens 126
Anexo XIIl - Alerta da FarmAacCia c.oeeeeeeeneneneeriiieeeieeeieeee et eeneneneeeenenens 126
Anexo XIV - Modelo de Prescricdo Médica utilizada no CHTMAD .......cccevveieinininennnnns 127
Anexo XV - Modelo de Requisicao/Distribuicao/Administracdo de Medicamentos
Hemoderivados (Via FAarMACia)....cueeeereeeireneireneeriieeneeeeneaeeneaeeneeeeneeeenensenensenens 128
Anexo XVI - Registo de Distribuicao de Hemoderivados ........ccvveeviiiieiiiiniennnennnen. 129
Anexo XVII - Anexo X (Modelo 1509 para a requisicdio de Benzodiazepinas,
Estupefacientes € PSICOLIOPICOS) viviueirieriritereiteriieereneereeeeneaeeneesenensenensenensenens 130
Anexo XVIII - Registo da Rotulagem Manual de Medicamentos .......ccevvveviiiieiennnnnnnns 130
Anexo XIX - Planta da Unidade Centralizada de Preparacao de Citostaticos (UCPC)..... 131
Anexo XX - Folha de Prescricao de Quimioterapia - Hospital de Dia/Internamento...... 131
Anexo XXI - Notificacao de Acidentes com CitoStAtiCoS ...ovvvvvrreneneieineenneeneeennnnns 132
Anexo XXII - Registo da Inutilizacao de CitostatiCos......ccvveveiriieiiiiiiiniiinniienninens, 134
Anexo XXIIl - Modelo de Pedido de INformacan......oceveeerieinieinieiniinieniennenneennnns 135
Anexo XXIV - Registo de Erros de MediCagao ......evveerieirneinneinneinneenneenneennnenneennnns 137



Lista de Figuras

Figura 1 - O Sistema DigestiVi. ...eiueiiniiiiiiiiiii it aes 4

Figura 2 - Esfincter ESOfagico INferior. .....ouiu i i iriririii et ee e e e e e e eans 6

Xvii


Tese%20Nadine%202014.doc#_Toc417312924
Tese%20Nadine%202014.doc#_Toc417312925

Xviii



Lista de Tabelas

Tabela 1 - Mini Bula do medicamento GaviSCON. .......ccvuiiiiuiiiiniiiiniiiiiiiiiiieiieeaineee, 17
Tabela 2 - Mini Bula do medicamento Alka-Seltzer..........c.cvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnnn., 18
Tabela 3 - Mini Bula do medicamento Rennie Digestif. .....ccceiiieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicieeneen 19
Tabela 4 - Mini Bula do medicamento KOMPEeNSan. ......ccveviieiiieiiieiiieiiiinieeineeneeanneannes 20
Tabela 5 - Mini Bula do medicamento KOmpensan-S. .......cccceiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieinnennnes 21
Tabela 6 - Mini Bula do medicamento Phosphalugel. ........ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeaeen 22
Tabela 7 - Mini Bula do medicamento Pepsamar. ......cuviveiiieiiieiiieiiieiiieiieeineenneeanneannes 23
Tabela 8 - Mini Bula do medicamento Maalox PlUS. ........c.ccceviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinee, 23
Tabela 9 - Mini Bula do medicamento Leite de Magnesia Phillips........ccoveiiiiiiiiiiinnnnnn... 24
Tabela 10 - Mini Bula do medicamento Lasa. .......cveeviieiiiiniiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeaeee, 25
Tabela 11 - Mini Bula do medicamento AlbOSan. .........ccoeeeiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeaeee, 26
Tabela 12 - Mini Bula do medicamento Proton. .........ccoeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeneee, 27
Tabela 13 - Mini Bula do medicamento Pantoloc Control...........cccvveiiiiiiiiiiiiiiiennnnene. 28
Tabela 14 - Exemplos de DM encontrados Nna FCF........oiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiie e 69
Tabela 15 - Valores de referéncia da Pressao Arterial. .........veveveenenieienineneneninienenenenen. 71
Tabela 16 - Valores de referéncia da glicémia capilar. .......ccccvveeiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeenns, 72
Tabela 17 - Valores de referéncia para CT € TG. c.uvuieeiriieirieeineeeieeeeneeeeieeeeieeeenennenens 73
Tabela 18 - Valores de Referéncia do Acido UriCo. ........eeevvvvuuneeeriiiiieeeeeiiiieeeeeeviinnnnn. 73
Tabela 19 - Classificacao do peso com base nos valores de referéncia para o IMC. ............. 74

Xix



XX



Lista de Acronimos

ACSS
AlM
AMI
ANF
AO
ARS
AT
AUE
Bl
BPF
CA

CAPS-SPMS

CAUL
CcC

CE
CEDIME
CEIC
CFLV
CFT
CHTMAD
CNP
CNPD
CRO
CcT
DCI
DCV
DG
DIDDU
DM
DT
E.P.E.
EMA
EPI
FCF
FEFO

Administracao Central do Sistema de Saude
Autorizacao de Introducao no Mercado
Assisténcia Médica Internacional

Associacdo Nacional das Farmacias

Assistente Operacional

Administracao Regional de Saude

Assistente Técnica

Autorizacao de Utilizacao Especial

Bilhete de Identidade

Boas Praticas Farmacéuticas

Conselho de Administracao

Catalogo de Aprovisionamento Publico de Saude dos Servicos Partilhados
do Ministério da Salde

Certificado de Autorizacao de Utilizacao do Lote
Cartao de Cidadao

Comissao de Etica

Centro de Documentacao e Informacao sobre Medicamentos
Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica
Camara de Fluxo Laminar Vertical

Comissao de Farmacia e Terapéutica

Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro
Codigo Nacional do Produto

Comissao Nacional de Protecao de Dados
Contract Research Organization

Colesterol Total

Denominacao Comum Internacional

Doenca Cardiovascular

Distribuidores Grossistas

Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria
Dispositivo Médico

Diretor Técnico

Entidade PUblica Empresarial

European Medicines Agency

Equipamento de Protecao Individual

Farmacia Chaves Ferreira

First Expire First Out

XXxi



FEH
FF
FGP
FH
FHNM
FIFO
FP
GHAF
HTA
IMC
INCM
IVA
IVRS
IWRS
JCI
MEPs
MM
MNSRM
mMQ
MSRM
MUV
NE
NP
OMS
PA
PCHC
PIC
PQ
PRM
PT
PV
PVA
PVF
PVP

QT

RAM
RCM
RE
RH

xxii

Fatores Estimulantes da Hematopoiese
Forma Farmacéutica

Formulario Galénico Portugués
Farmacéutico Hospitalar

Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento
First In First Out

Farmacopeia Portuguesa

Gestao Hospitalar de Armazém e Farmacia
Hipertensao Arterial

indice de Massa Corporal

Imprensa Nacional da Casa da Moeda
Imposto sobre o Valor Acrescentado
Interactive Voice Response System
Interactive Web Response System

Joint Comission International
Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos
Medicamento Manipulado

Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica
Manual da Qualidade

Medicamento Sujeito a Receita Médica
Medicamento de Uso Veterinario

Nota de Encomenda

Nutricao Parentérica

Organizacao Mundial de Salide

Pressao Arterial

Produtos de Cosmética e de Higiene Corporal
Preco Impresso na Cartonagem

Politica de Qualidade

Problema Relacionado com o Medicamento
Prontuario Terapéutico

Prazo de Validade

Preco de Venda ao Armazenista

Preco de Venda do Fornecedor

Preco de Venda ao Publico

Quimioterapia

Requisicao de Ambulatdrio

Reacao Adversa a Medicamento

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Receita Especial

Recursos Humanos



SF
SGQ
Sl
SNF
SNS
SSST
TDT
TG
uciC
UCPC
UMCME
VIH

Receita Médica

Servicos Farmacéuticos

Sistema de Gestao de Qualidade

Sistema Informatico

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Servico Nacional de Saude

Servicos de Seguranca e Saide no Trabalho

Técnico de Diagnostico e Terapéutica

Triglicerideos

Unidade de Cuidados Intensivos de Cardiologia
Unidade Centralizada de Preparacgao de Citostaticos
Unidade de Manipulacao Clinica de Medicamentos Estéreis

Virus da Imunodeficiéncia Humana

xxiii



XXiv



Analise do FI de MNSRM para afecées comuns do TGl

Parte |. Analise do folheto informativo
de medicamentos nao sujeitos a receita
meédica para afecdes comuns do trato

gastrointestinal

1. Introducao

Desde tempos imemoriais, as pessoas tém sido responsaveis pela sua propria salde e a das
suas familias. Inicialmente, os tratamentos envolviam o recurso ao misticismo, através de
exorcismos e amuletos, e a preparacdes naturais de origem animal e vegetal com eficacia
geralmente duvidosa; a forma como estes promoviam o desaparecimento dos sintomas era
totalmente desconhecida. A partir do século XIX e ao longo de todo o século XX, aquando das
inovacoes técnicas e cientificas que revolucionaram os cuidados de salde, as pessoas
comecaram a confiar mais nos profissionais de salide, nos seus conselhos e saberes, passando

a encarar os autocuidados como algo desnecessario e até potencialmente perigoso. '

Nos dias que correm, nova énfase tem sido dada a estas praticas. Por todo o mundo, os
individuos possuem agora mais conhecimentos e exigem mais informacdes, escolhas e
controlo sobre as suas vidas e a sua salde. A Organizacdo Mundial de Salde (OMS) define
“autocuidados” como as atividades que os individuos, familias e comunidades podem levar a
cabo a fim de melhorar ou restaurar a sua salde e prevenir ou limitar os episodios de doenca.
Trata-se de um conceito bastante vasto e que engloba a higiene (geral e pessoal), a nutricao
(tipo e qualidade dos alimentos ingeridos), o estilo de vida (atividades desportivas, de
lazer...), fatores ambientais (condicées de vida, habitos sociais...), fatores socioeconémicos
(rendimento, crencas...) e a automedicacdo. '

Estatisticas mostram que, no continente europeu, cerca de 80% da populacdo adulta sofre,

em média, um sintoma gastrointestinal por més.®

A pirose e a dispepsia sao perturbacdes digestivas bastante comuns, constituindo-se como
sintomas importantes de algumas das principais patologias do trato gastrointestinal superior,
maioritariamente relacionadas com o excesso de producdao de acido gastrico. Para o
tratamento destas condicdes, muitas pessoas optam por automedicar-se, recorrendo a

utilizacdo de medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM).”
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1.1. Automedicacéo

Segundo o Despacho n°® 17690/2007, de 23 de julho, a automedicacao pode ser definida como
“a utilizacdo de medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) de forma responsavel,
sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de salde passageiras e sem

gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de satde”.®

O numero de definicoes existentes € muito elevado e nem sempre se mostra totalmente
concordante. No entanto, todos os autores confluem na conviccao de que esta é uma pratica
corrente e cada vez mais estabelecida nas sociedades modernas, tratando-se, nos dias que

correm e a nivel mundial, de um importante componente dos sistemas de satde.”’

Este fendmeno nao se apresenta circunscrito a atualidade, dado que constituiu, desde
sempre, um precioso recurso na resolucao dos mais variados problemas de salde; no entanto,
é nos dias de hoje que, devido as proporcoes atingidas, representa uma preocupacao

crescente para as autoridades de satde.’

Sao varias as razdes que podem levar uma pessoa a recorrer a automedicacao:>°"

e Publicidade;

e Percecao erronea de que estes medicamentos ndo apresentam riscos;

e Experiéncias prévias proprias, de amigos ou familiares, com bons resultados;

e Numero crescente de MNSRM disponiveis e espacos onde podem ser encontrados,
tornando-se assim mais facil e comoda a sua aquisicao;

e Maior nivel educacional e um maior acesso a informacao sobre salde;

e Crescente consciéncia do impacto do estilo de vida na salde;

¢ Dificuldade de acesso aos meios de salde e/ou pouca eficiéncia dos mesmos;

e Descomparticipacdo de um nimero cada vez maior de medicamentos prescritos;

e Crescente familiarizacdo com os padrées de prescricdo médica e com os
medicamentos;

e Receio de apresentar uma doenca mais grave, evitando por isso uma eventual

confirmacéao através da consulta médica.

Varios estudos demonstram também a influéncia de outros fatores na pratica da
12,13

automedicacdo, nomeadamente a idade, o género e o nivel socioeconomico.
No anexo | pode ser encontrada uma tabela onde se resumem as principais vantagens e riscos
associados a pratica de automedicacdo, de acordo com os seus principais intervenientes
(industria farmacéutica, profissionais de satde, governos e consumidores).>'*722

Como ja foi referido, a tendéncia para o aumento dos autocuidados, e com eles, da
automedicacdo, é inevitavel e pode, em certas situacdes, apresentar muitas vantagens.”'

Assim, é fundamental que se tomem todas as precaucdes necessarias a fim de maximizar os



Analise do FI de MNSRM para afecées comuns do TGl

beneficios e minimizar até um minimo aceitavel os possiveis riscos advindos desta pratica, ou
seja, que se efetue uma automedicacdo responsavel através da utilizacdo racional dos
medicamentos.?"?

A automedicacao responsavel pode ser entendida como a pratica através da qual os individuos
tratam as suas doencas e condi¢cdes com medicamentos aprovados e disponiveis ndo sujeitos a
prescricado médica. E essencial que estes apresentem seguranca e eficacia comprovadas
quando utilizados conforme as devidas instrucdes e um perfil de risco inferior ao dos
medicamentos prescritos.>'”?"%4

Esta pratica nao deve ultrapassar os 3-7 dias (em funcdo da patologia) e deve estar
circunscrita a casos especificos, autolimitados, de gravidade menor e facil autodiagnostico,
como por exemplo situacdes de constipacao, perturbacdes gastrointestinais ou dores ligeiras a
moderadas. Caso ndo sejam registadas melhorias significativas ou até mesmo a sua resolucao,
atendendo a que nestas circunstancias pode estar-se perante uma patologia distinta e
potencialmente mais grave, o doente deve suspender a toma do medicamento e procurar
imediatamente um médico, para que a situacdo seja devidamente analisada e tratada. Outras
contraindicagbes a automedicacdo incluem o aparecimento de eventuais efeitos adversos,
agravamento dos sintomas, dores agudas intoleraveis, ineficacia do tratamento ou existéncia
de problemas psiquiatricos concomitantes (ansiedade, inquietacdo, depressdo, letargia,
agitacao ou hiperexcitabilidade). Especial cuidado deve ainda ser dedicado a certos
segmentos populacionais particulares, mais sensiveis aos efeitos nefastos do uso de
medicamentos: gravidas, lactentes, bebés, criancas, idosos, doentes cronicos e
polimedicados.” '*%>%

Atualmente, uma grande variedade de condicdes pode ser tratada através do recurso a
automedicacdo.' Em Portugal, mais concretamente no Despacho n°17690/2007 de 23 de
julho, encontram-se especificadas as situacoes em que o uso de MNSRM é possivel e até
aconselhado (anexo 11).2 Nestes casos bem definidos, de etiologia pouco grave e geralmente
autolimitados, o principal objetivo da utilizacdo dos medicamentos € atenuar ou suprimir os

sintomas associados as doencas e nao tratar as doencas per se.?

A tendéncia para tornar mais medicamentos disponiveis para automedicacdo é evidente por
toda a Europa.’®2' No nosso pais, é desde o ano de 2005, com a entrada em vigor do Decreto-
Lei n° 134/2005 de 16 de agosto®, que os MNSRM podem ser encontrados noutros
estabelecimentos de venda para além das farmacias (locais vulgarmente designados por
“Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica” [LVMNSRM] -
parafarmacias e “espacos de saude” de supermercados); segundo dados do INFARMED I.P.,
estavam registados, em janeiro de 2015, 1013 LVMNSRM.*'

A nivel europeu, a expressao da automedicacdo tem vindo a aumentar e esta estimada em

cerca de 30% do total de medicamentos consumidos.’'? De acordo com a Associacdo Europeia
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da Industria de Automedicacdo (AESGP), uma em cada duas embalagens de medicamentos

vendidas na Europa corresponde a um MNSRM. 2

No nosso pais, este fendbmeno comecou a ser analisado mais pormenorizadamente a partir das
décadas de 80-90.** Um estudo realizado entre os anos de 1995-1996 e que pretendia estimar
a prevaléncia da automedicacdo na populacado das cidades de Lisboa e Porto, obteve valores
de 26,2%.% Outro trabalho de investigacdo efetuado nos anos de 2001 e 2002, em farméacias
comunitarias de zonas rurais portuguesas, obteve uma prevaléncia de automedicacdo de
21,5%." Um relatério elaborado pelo Gabinete de Estudos e Projetos do INFARMED, I.P.
revelou que no ano 2014, foram vendidas 37.133.831 embalagens de MNSRM
(aproximadamente 15% do total de medicamentos), perfazendo um valor aproximado de 212
milhoes de euros. Destas, cerca de 79% foram obtidas em farmacias, sendo as restantes 21%
adquiridas em LVMNSRM. '

1.2. Trato gastrointestinal e algumas afe¢cées comuns

1.2.1. Trato gastrointestinal

0 trato gastrointestinal (TGI) é constituido por uma série de 6rgaos “ocos” ligados da boca ao
anus através de um tubo longo e sinuoso. Estes orgdos sdao a cavidade oral, o esofago, o
estdmago, o intestino delgado, o intestino grosso, o reto e o anus. Juntamente com as
glandulas anexas (figado, pancreas, vesicula biliar e glandulas salivares), constituem o

sistema digestivo.3*°

Cavidade
Oral ™\ _ Eséfago
- r.‘/
) W7 Estomago
Figado \ /

Pancreas

Intestino a4 .‘ '. . .
Delgado -y 3 1) Intestino
Grosso
|
Anus — Reto

Figura 1 - O sistema digestivo.**

As principais funcoes deste sistema passam pela rececao dos alimentos na cavidade oral, o
seu fracionamento nos respetivos nutrientes (digestdao), a absorcao desses nutrientes para a
corrente sanguinea e a eliminacao dos residuos alimentares ndo digeriveis do organismo

através do anus.>*%
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1.2.2. Afecbes comuns do trato gastrointestinal

1.2.2.1. Azia (pirose)

A azia é definida pela Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia como uma “sensacdo de
queimadura no meio do peito, que pode irradiar em direcdo ao pescoco, que aparece
geralmente menos de uma hora apds as refeicoes e que se pode agravar na posicdo deitada
ou inclinada para a frente”.”” A Organizacdo Mundial de Gastrenterologia apresenta uma
definicao semelhante, caracterizando a azia (ou pirose) como uma sensacao de queimadura
ou calor na zona retrosternal que pode difundir-se em direcao ao pescoco, orofaringe e

face.®®

Pode ser acompanhada da regurgitacao de fluidos acidos ou conteldos gastricos para a boca -
regurgitacao de acido ou alimentos. Os sintomas sao na generalidade dos casos intermitentes
e podem ser experienciados nos periodos pos-prandiais iniciais, durante a pratica de exercicio
fisico, em posicdo de decubito e & noite.*®*

Para a maioria dos doentes, este problema relaciona-se com a dieta ou estilo de vida e ocorre
em episodios leves e de forma esporadica. Porém, outros experienciam a condicao de azia de
forma mais frequente e persistente. Estes casos, em que a azia ocorre duas ou mais vezes por
semana e durante 3 ou mais meses, representam o sintoma tipico mais comum em casos de

doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE).*

Esta ndo é uma condicdo potencialmente fatal e quando ocasional/intermitente néo
apresenta, na maioria dos casos, efeitos a longo prazo. Apesar disso, pode, em situacdes mais
recorrentes, na proporcao da sua frequéncia e gravidade, ocasionar dor e desconforto
acentuados, interferindo e limitando severamente as atividades diarias e as escolhas
alimentares dos doentes, assim como a sua produtividade laboral, padrées de sono e
qualidade de vida, impondo encargos financeiros diretos, tanto para os sistemas de saude
como para os proprios doentes, e indiretos (devidos a perda de produtividade).34044

Trata-se de um problema muito prevalente nos paises industrializados, devido a crescente
modificacdo dos estilos de vida, cada vez mais sedentarios, especialmente em ambientes
urbanos, sendo que a tendéncia serd a do aumento da sua ocorréncia.* Estudos de base
populacional mostram que uma consideravel proporcdo de individuos adultos sofre de azia,
uma ou varias vezes ao dia.*? Estima-se que 20-40% da populacdo ocidental padeca deste
problema, e que, destes doentes, cerca de 15% sejam afligidos pelo menos uma vez por
semana e, aproximadamente, 10% numa base diaria.’®* As prevaléncias estimadas variam
entre os 10 e os 20% na Europa e os 20-28% nos Estados Unidos da América (EUA); na Asia ndo

chegam a atingir os 5% (apesar de estarem aparentemente a crescer em alguns paises). '™
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A pirose ocorre quando o acido que é produzido no estomago, aquando da digestao dos
diversos alimentos ingeridos, reflui para o eséfago, pelo facto do esfincter esofagico inferior
(EEI) se encontrar excessivamente relaxado ou enfraquecido.*

Estémago

Esofago

Esfincter
Esofagico
Inferior

Intestino ‘74" ,
Delgado [ fb

Figura 2 - Esfincter esofagico inferior.*”

Apesar da existéncia limitada de evidéncias que sustentem a sua validade, algumas das causas
que parecem contribuir para a pirose incluem o tipo de alimentos, estilos de vida,
medicamentos e até certas patologias. Alimentos ricos em gorduras ou excessivamente
picantes, chocolate e horteld (que podem ter um efeito relaxante no esfincter), bebidas
alcodlicas, com cafeina, refrigerantes, limao e tomate (que tendem a aumentar a acidez do
estomago) podem levar ao desenvolvimento de sintomas; ingerir grandes quantidades de
alimentos durante as refeicoes, comer rapidamente e de forma irregular também pode ser
prejudicial. Certos tipos de exercicio fisico, o consumo de tabaco, a obesidade e o stress sao
igualmente reconhecidos como potenciais precipitantes. Esforcos, acessos de tosse ou a uma
inclinacdo subita do corpo sdo similarmente associados a situacées de refluxo (devido ao
aumento subito da pressao intra-abdominal que provocam). Entre os medicamentos que
podem levar ao desenvolvimento de azia contam-se os Anti-inflamatorios nado esteroides
(AINEs),  bifosfonatos, tetraciclinas, agentes anticolinérgicos, benzodiazepinas,
antidepressivos triciclicos, barbitiricos e bloqueadores dos canais de calcio. Doencas como
gastroparesia ou escleroderma sao responsaveis por um aumento da pressao intra-abdominal e
consequente diminuicdo da pressao do EEI, contribuindo desta forma para o
desencadeamento dos sintomas. Certos fatores genéticos podem de igual modo predispor a
disfuncéo do esfincter.*4*

A azia é uma das queixas mais frequentes durante a gravidez.*~%>? Estima-se que aconteca
em 30 a 50% das mulheres gravidas. Durante este periodo, ocorre uma diminuicdo gradual da
pressao do EEl causada maioritariamente por hormonas sexuais femininas, em especial a
progesterona, mas também pelo proprio aumento da pressao intra-abdominal. Complicacoes
graves derivadas do refluxo acido sdao raras. Depois da gravidez, e se nao se tratar da
exacerbacdo de um problema de azia pré-existente, os sintomas desparecem, mas tendem a
recorrer em gravidezes subsequentes. Alguns fatores de risco para a azia na gravidez incluem

a idade gestacional, antecedentes do problema em gravidezes anteriores e multiparidade.>®>’
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A pirose pode desencadear-se isoladamente ou em associacao a outras desordens associadas
ao acido gastrico, como dispepsia, DRGE e Ulcera péptica. **° Também alguns sintomas
atipicos podem ocorrer, acompanhados ou nao pela azia e maioritariamente relacionados com
a DRGE, nomeadamente dor no peito (que pode mimetizar a dor resultante de um evento
isquémico cardiaco), ou tosse e outros sintomas respiratorios (devido a aspiracao do conteldo
refluido para os pulmdes, a um reflexo desencadeado pelo refluxo no esofago distal, ou uma
combinacdo destes dois) que podem mimetizar a asma ou outras desordens respiratorias ou
laringeas. >

Ocorrem por vezes casos em que nao é possivel relacionar os sintomas com o refluxo
(auséncia de esofagite em exame endoscopico, exposicdo normal do esofago ao acido
gastrico, associacao sintomas-refluxo negativa durante monitorizacdo e resposta insatisfatoria

ao tratamento de supressao acida); nestes casos a azia é considerada como “funcional”. 3>

Em 1994, foi desenvolvida, pela Fundacdo de Roma, a primeira versao dos Critérios de Roma,
com o objetivo primordial de tentar uniformizar os critérios de classificacdo e diagnostico de
diversas patologias gastrointestinais funcionais. Estes tém sido periodicamente revistos, sendo
que, atualmente e desde 2006 estdo em vigor os Critérios de Diagnostico Roma I11.>” De acordo
com estes, a azia funcional deve cumprir, durante pelo menos 3 meses e com inicio, no
minimo, nos 6 meses anteriores ao diagnodstico, todos os sintomas seguidamente
apresentados:

e Sensacao de queimadura na zona retrosternal, causadora de desconforto ou dor;

¢ Falta de evidéncia que mostre que o refluxo gastroesofagico é a causa da azia;

e Confirmacdo histoldgica da auséncia de desordens a nivel do eséfago.*>®
A patofisiologia da azia funcional continua mal compreendida, mas investigaces recentes
indicam que parece envolver percecoes alteradas a nivel esofagico (nomeadamente
hipersensibilidade), processamento central de estimulos periféricos adulterado e ainda
fatores psicoldgicos.>
Alguns sinais de alarme que devem levar a referenciacdo médica imediata sao: disfagia
(dificuldade em engolir), odinofagia (dor ao engolir), sintomas bronquicos recorrentes,
pneumonia de aspiracdo, disfonia e tosse recorrente, hemorragia gastrointestinal, evidéncia
de anemia por deficiéncia em ferro, perda de peso progressiva e nao intencional,
linfadenopatia, massa epigastrica, primeiro episodio de azia entre os 50-55 anos e historial
familiar de adenocarcinoma esofagico. 3%
1.2.2.2. Indigestao (dispepsia)
O termo “dispepsia” € originado a partir das palavras gregas “dys” e “pepse” e significa “ma

digestdo” ou indigestdo.”>*%° Apesar de uma definicdo precisa continuar ainda a ser objeto
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de debate, a mais amplamente difundida ao longo dos anos explicava este problema como
61,62

uma dor ou desconforto crénico e recorrente, centrado na parte superior do abdomen.
Segundo a Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia, a “indigestao” é caracterizada por uma
combinacdo de sintomas que surgem na porcao central do abdémen, mais concretamente por
cima do umbigo. Por um lado, ocorre uma sensacao de ardor e/ou dor na regido gastrica e,
por outro, uma dificuldade na digestao que pode traduzir-se por sensacdes de saciedade
precoce ou enfartamento pos-prandial.”> A Organizacio Mundial de Gastroenterologia
acrescenta ainda que, em concomitancia com estes sintomas, a dispepsia pode ser

acompanhada por outros como distensao abdominal, eructacao, nauseas ou azia.®

Os sintomas dispépticos apresentam-se como um dos problemas clinicos mais frequentes em
populacdes com estilo de vida ocidentalizado, atingindo prevaléncias que variam entre os 20

e 40%, segundo a Sociedade Portuguesa de Gastrenterologia.®

Casos de dispepsia agudos e menos frequentes estao normalmente associados ao consumo de
alimentos (principalmente ricos em lipidos), bebidas alcoolicas em excesso, cafeina, tabaco
ou situacbes de stress.’*®* Alguns tipos de medicamentos podem também levar ao
desenvolvimento de dispepsia, nomeadamente, AINEs, corticosteroides, bifosfonatos,
teofilinas, nitratos, inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRSs) ou antagonistas
de célcio.”*®"®? Algumas condicdes do trato digestivo, como a DRGE, Ulcera péptica, cancros
gastrico e esofagico e anormalidades no pancreas ou ductos biliares podem de igual modo
levar ao desenvolvimento destes sintomas.**>%¢%:6>

Contudo, na maioria das situacdes (mais de dois tercos dos casos), ndo é possivel relacionar os
sintomas dispépticos com uma razdo anatomica ou patofisiologica clara, mesmo apos a
realizacao de exame fisico (por endoscopia) e testes laboratoriais, designando-se a dispepsia
nestes casos como “funcional”. Estima-se, pela analise de varios estudos, que esta Ultima

tenha uma prevaléncia compreendida entre os 15-40% na populacdo adulta ocidental. ">

61,66-69

Segundo os Critérios de Roma lll, a dispepsia funcional (DF) deve cumprir, durante pelo menos

3 meses e com inicio, no minimo, nos 6 meses anteriores ao diagnostico, um ou mais dos

seguintes sintomas:>’ %6566

e dor epigastrica (sensacdo desagradavel e subjetiva na regidao entre o umbigo e a
extremidade inferior do esterno),

e ardor epigastrico (sensacao desagradavel e subjetiva de calor na mesma zona),

e sensacdo de flatuléncia apos as refeicOes (sensacdo desagradavel de persisténcia

prolongada de comida no estdmago),
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e saciedade precoce (sensacao de que o estdmago esta cheio demais logo apos o inicio
da refeicao, fora de proporcao relativamente ao tamanho da refeicao, o que faz com
que esta nao possa ser terminada),

e ainda,
e inexisténcia de causa estrutural, seja organica, sistémica ou metabdlica (mesmo em

endoscopia do TGI superior), passivel de explicar os sintomas.

Ainda de acordo com estes critérios, os sintomas azia e regurgitacao acida sdo excluidos da
definicdo de DF sendo que, até prova em contrario, deve considerar-se que os doentes que
predominantemente os experienciem sofram antes de DRGE.>"”

A DF inclui varios tipos, com queixas diversas, e possivelmente associadas a diferentes
mecanismos patofisiologicos. Cada vez mais evidéncias sugerem a existéncia de subgrupos
distintos de dispepsia ndo investigada na populacao geral, o que sugere a possivel necessidade
de estratégias distintas para a sua avaliacao e tratamento. Assim, a atual versao dos Critérios
de Roma, classifica a DF, de acordo com um conjunto de sintomas especificos, em dois
subtipos distintos, a sindrome de desconforto pos-prandial (Postprandial Distress Syndrome -
PDS) e a sindrome de dor epigastrica (Epigastric Pain Syndrome - EPS). No primeiro caso, os
sintomas caracteristicos sdo a saciedade precoce e a sensacdo de desconforto e distensao
epigastricos; por outro lado, a EPS caracteriza-se por uma sensacao de dor ou ardor na area
epigastrica.”*%68.7072

A DF trata-se entdo uma perturbacao altamente heterogénea e, até ao momento, fracamente
compreendida. Em especial nas Ultimas duas décadas, tem sido extensamente estudada, e sao
ja varios os mecanismos patogénicos propostos para a sua origem. Entre estes incluem-se as
perturbacées na motilidade gastrica, hipersensibilidade visceral, fatores psicossociais,
suscetibilidade genética, causas infeciosas e pos-infeciosas, processamento central de
estimulos viscerais modificados, fatores ambientais, estilos de vida e padrdes alimentares
alterados. 626873

Apesar de muito tempo despendido em pesquisas, as evidéncias relativas ao papel destes
fatores permanecem controversas e tem sido dificil provar a existéncia de uma relacéo causal
entre qualquer um deles e os sintomas dispépticos. Pensa-se, no entanto, que possam estar
envolvidos em concomitancia uns com os outros na patogénese da DF, razdo pela qual esta é
muitas vezes descrita como multifatorial, facto que determina a razao de dado tratamento
ser eficaz apenas numa pequena proporcao de doentes.®*”°

Para além da complexidade inerente a dispepsia/DF, a sobreposicdo dos seus sintomas com os
de outras desordens (sejam do foro gastrointestinal ou ndao) é bastante comum, sendo que
muitas vezes estas doencas acabam por coexistir num mesmo doente. A nivel gastrointestinal
ha sobreposicao com algumas doencas do TGl superior (DRGE, doenca do refluxo nao

esofagico [DRNE] ou dispepsia funcional), mas também do TGl inferior, como a doenca
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inflamatoria intestinal (DIl). Relativamente a doencas nao relacionadas com o TGI, pode
ocorrer sobreposicdo com algumas sindromas somaticas funcionais (fibromialgia, cistite
intersticial e sindrome da bexiga hiperativa). Existe também um elevado grau de sobreposicao
entre os dois subgrupos de dispepsia funcional (PDS e EPS). E possivel que alguns dos
mecanismos patogénicos previamente referidos sejam comuns a todas estas condicoes e
estejam, por isso, envolvidos nesta sobreposicao sintomatica.’”®>%%’2 Em doentes com este
“overlap”, a sintomatologia apresenta-se de forma mais frequente ou severa, a qualidade de
vida relacionada com a salde (HR-QoL) é substancialmente mais baixa, a pontuacdo de
somatizacdo € mais elevada, ha uma maior grau de ansiedade, depressao e insonia e a

resposta ao tratamento &, na maioria das vezes, inferior.”?

A elevada prevaléncia, a tendéncia para a cronicidade e a sobreposicdo de sintomas com
outras condicées comuns fazem com que, sem surpresa, a dispepsia esteja associada a um
impacto profundamente negativo a nivel socioecondmico, nomeadamente nos sistemas de
salide, sendo por isso essencial o controlo 6timo da situacéo a nivel dos cuidados primarios.®'
A DF produz efetivamente encargos econdmicos consideraveis, pois exige cuidados médicos e
procedimentos diagnosticos extensivos.”” Apesar da maioria dos sintomas relacionados com a
DF serem ligeiros e transitorios, uma proporcao significativa dos individuos afetados (entre
20-25%) acaba por recorrer a uma consulta médica, o que demonstra claramente o enorme

fardo social e individual deste problema.®’

De facto, sdo varios os estudos que mostram que a dispepsia, principalmente na sua forma
funcional, afeta negativamente a qualidade de vida relacionada com a salde dos que dela
padecem.®*’*7> Qs seus sintomas, principalmente a dor abdominal, sdo causadores de
marcada morbilidade, sofrimento emocional e problemas com varios alimentos e bebidas, ao
mesmo tempo que levam a uma grande perda de produtividade e a um acentuado aumento do
absentismo laboral, social e escolar.”~"*® Segundo Brun, o impacto da doenca na qualidade
de vida dos doentes pode ser comparado com o que é produzido por certas doencas cronicas
“organicas”, como a asma ou a DII.”’

Varios estudos epidemiologicos, realizados ao longo dos ultimos anos, falharam na
identificacao de uma associacao suficientemente consistente entre a apresentacao dos
sintomas e variaveis como género, idade, estado socioeconémico e o uso de tabaco ou
alcool.®2®® Apesar disso, uma pesquisa levada a cabo por Pisseveux e colegas, numa amostra
da populacao belga, em claro contraste com estudos antecedentes, encontrou uma forte
relacao entre a presenca de dispepsia € 0 aumento da idade; segundo os autores, para esta
situacdo pode contribuir o facto de, em idades mais avancadas, aumentar a ocorréncia de
polimedicacao (especificamente AINEs) e a prevaléncia de infecées do TGl por H. pylori.”®"’
Por vezes, em determinadas situacdes, a indigestao pode ser sinal de uma condicao

potencialmente mais grave, assim é imperioso que todos os doentes que experienciem
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qualquer um dos seguintes sinais de alarme procurem ajuda médica imediata: disfagia,
odinofagia (respetivamente dificuldade e dor ao engolir), hematémese ou melenas, vomitos
persistentes, perda de peso nao intencional, perda de apetite, anemia por deficiéncia em
ferro, historial familiar de cancro gastrico, massa palpavel na parte superior do abdomen, dor
abdominal em area nao epigastrica, indigestao acompanhada de falta de ar, sudorese ou dor
que irradie para as zonas do maxilar, pescoco ou braco e sintomas persistentes por mais de 14

dias 60,65

1.2.3. Medicamentos nao sujeitos a receita médica disponiveis para o tratamento
da azia e indigestao

Como ja foi referido, nem todos os doentes que apresentam as perturbacdes digestivas

referidas procuram assisténcia médica, sendo que a grande maioria destes prefere recorrer a

automedicacdo. De facto, desde que associados a patologias agudas de pouca gravidade,

estes problemas podem ser facilmente aliviados e tratados através do recurso a MNSRM.

Os objetivos da automedicacao na azia sao tornar o doente livre de sintomas, prevenindo-os
em contextos relacionados com a pratica de exercicio fisico e refeicdes, melhorar a sua
qualidade de vida e prevenir complicagbes, através da utilizacdo da terapia mais custo-
efetiva. No caso da dispepsia, a utilizacado de MNSRM visa essencialmente aliviar o
desconforto abdominal.”

A automedicacdo para o alivio dos sintomas associados a pirose e a dispepsia € muito
frequente.*>*”*® Segundo a Organizacdo Mundial de Gastroenterologia, s6 nos EUA, estima-se
que cerca de 60 milhdes de pessoas tomem medicacao para estes sintomas pelo menos uma
vez por més.*® Um estudo realizado na Bélgica, em 2009, por Pisseveaux e colegas, mostrou
que 71% dos individuos tomava medicacdo para os sintomas de azia e indigestdo, sendo que
destes, 53% utilizava antiacidos, 21,3% antagonistas dos recetores H, (ARH,) e 23,1% inibidores
da bomba de protdes (IBP); mais de 90% mostrava estar bastante satisfeita com os resultados
obtidos.®® Outro estudo levado a cabo em lItalia, no ano de 2013, indicou que mais de 81% dos
doentes com perturbacdes gastrointestinais funcionais fazia uso de medicamentos
convencionais para o alivio dos sintomas, sendo a principal classe utilizada a dos IBP
(42,2%).™

No nosso pais estdo disponiveis para este efeito alguns MNSRM como antiacidos e
modificadores da secrecdo gastrica; nestes Gltimos estdo incluidos os ARH, e os IBP.*>" A
terapia de supressao acida tem como principal finalidade a diminuicao da secrecao de acido
gastrico e/ou a sua neutralizacdo. O acido é secretado a partir das células parietais gastricas,
através de enzimas K'/H'-ATPases (“bombas de protdes”) nelas existentes e estimuladas

maioritariamente por trés secretagogos endégenos: histamina, acetilcolina e gastrina.®>%"#
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Os antiacidos sdo, na generalidade dos casos, os primeiros medicamentos utilizados para
alivio dos sintomas de azia e indigestdao. A maioria dos medicamentos disponiveis enquanto
MNSRM sao constituidos por combinacoes distintas de diversos sais - magnésio, carbonato de
célcio, aluminio e bicarbonato de sodio.® Existem ainda associacoes adicionais com alginato,
o qual forma uma barreira fisica no topo dos contelidos do estdomago, mantendo-os afastados
do esofago; estudos demonstram ja que esta associacdo pode demonstrar beneficios
comparativamente a utilizacdo isolada de antiacidos, e antiflatulentos (para reduzir o
desconforto associado ao gas intestinal).””®' O seu efeito é predominantemente local, através
da remocao ou neutralizacdo do acido gastrico, o que permite obter um alivio transiente dos
sintomas; estes medicamentos ndo exercem qualquer tipo de influéncia sobre a quantidade
de acido produzido e os efeitos sobre o pH gastrico sdo muito modestos (ndo sendo por isso
capazes de prevenir posteriores recorréncias). Associam-se a um rapido alivio sintomatico mas
a sua duracao de acao € breve, sendo por isso necessario toma-los varias vezes ao dia para
que o efeito proporcionado seja satisfatorio. %

Estes farmacos sao, na generalidade das situacdes, bem tolerados, sendo os efeitos adversos
geralmente associados ao catido. Por exemplo, o efeito secundario mais frequentemente
relacionado com os antiacidos que contém magnésio é a diarreia (dose dependente). Por
outro lado, antiacidos a base de aluminio demonstram uma maior incidéncia de obstipacao
(também dose dependente). Assim, sdao muito frequentes as associacbes em dose fixa,
especialmente quando os componente apresentam efeitos secundarios corretores um do
outro.>>”*

Um estudo conduzido por Collings et al. determinou que as formulacées mastigaveis de
antiacidos estavam associadas a um alivio sintomatico mais eficaz e duradouro, quando
comparadas com formulacoes liquidas. Esta situacdo foi explicada pelo facto das primeiras
permanecerem mais tempo na boca, facto que proporcionaria uma exposicao mais prolongada
do esodfago ao medicamento devido as degluticdes sucessivas de pequenas quantidades
aquando da mastigacao; acrescentaram ainda que a prépria mastigacdo, ao induzir a secrecao

de saliva alcalina, poderia ter um papel na neutralizacdo do acido.®

Os ARH, afetam uma das vias para a estimulacdo da producao de acido gastrico, ligando-se de
forma competitiva e reversivel os recetores H, da histamina nas células parietais do
estdmago, o que leva a inibicdo da producédo de acido gastrico mediada pela histamina e a
consequente diminuicdo da sua quantidade no estdmago.*®"®2 O (nico constituinte desta
classe disponivel como MNSRM é a famotidina (comprimidos de 10 mg).”® Estes medicamentos
possuem uma maior duracao de acao mas demoram mais tempo a atuar, quando comparados
com os antiacidos (apesar disso atuam ainda relativamente rapido, com aumento do pH
observavel em cerca de 30 minutos apos a toma de uma Unica dose); ndo sao tao efetivos
quanto os IBP, mas parecem ser suficientes em casos menos severos de azia e

dispepsia.*6>82:84
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Quando usados continuamente, os ARH, estdo associados ao desenvolvimento de tolerancia,
fator que limita grandemente a sua utilizacdo a longo prazo.®® Ao contrario do que é
observado com farmacos opidides, o aumento da dose nestes casos parece nao ter qualquer
efeito benéfico sobre a perda de atividade antissecretoria. O alivio dos sintomas pode
contudo ser mantido, uma vez que os ARH, possuem também propriedades analgésicas;
estudos mostram que estes medicamentos podem diminuir de forma drastica a sensibilidade
do esofago a exposicao acida, providenciando alivio sintomatico mas deixando ainda esta

estrutura exposta aos efeitos nefastos do refluxo acido.®

Assim, os ARH, podem ser eficazes, em doses Unicas, para o tratamento de episodios
infrequentes; as suas caracteristicas farmacologicas tornam a sua utilizacdo a longo prazo

inviavel.®

Os IBP sao, atualmente, os medicamentos mais utilizados para a supressao da secrecao de

acido gastrico.**®

Em Portugal, enquanto MNSRM, encontram-se representados pelo
omeprazol (capsulas gastrorresistentes de 10 mg) e pantoprazol (comprimidos
gastrorresistentes de 20 mg).” Estes sdo considerados os farmacos mais efetivos para o
tratamento de sintomas relacionados com a azia e a indigestao, uma vez que, ao inativarem
direta e irreversivelmente as bombas de protdes nas células parietais da mucosa gastrica,
mostram uma capacidade de supressao da producao de acido mais forte e duradoura, quando
comparados aos ARH,; este fenomeno pode prolongar-se por mais de 24 h. Os IBP possuem um
inicio de acdao mais lento (a supressdo acida € atingida em cerca de 1,5 h apds a
administracao), cuja manifestacao clinica é normalmente conseguida num espaco de 1-3 dias.
A maior eficacia e tolerabilidade destes medicamentos resulta em melhorias significativas na
qualidade de vida, mais acentuadas que as conseguidas através do uso de ARH,.**82:86

Os IBP devem ser tomados na altura do dia em que os sintomas sao mais frequentemente
experienciados. Para um efeito maximo, o medicamento deve ser tomado aproximadamente
30 minutos antes de uma refeicdo, uma vez que s6 tem capacidade se ligar a enzimas ativas
(e estas s6 sdo ativadas por um aumento de pH induzido, por exemplo, pela ingestdo de
alimentos); de outro modo, o seu inicio de acdo pode ser atrasado e a possibilidade de falha
do tratamento também aumenta substancialmente. %

Estes farmacos demonstram, quando comparados com os ARH,, uma eficacia superior no
controlo do acido gastrico e sao indicados para o tratamento de casos de azia e indigestao
mais frequentes.®? A dose 6tima para o tratamento empirico com IBPs é de 20 mg; doses mais
elevadas nao parecem proporcionar efeitos adicionais.® E ainda de salientar que doentes que
experienciem em concomitancia sintomas de azia e indigestdo sdo os melhores candidatos
para a terapia de supressao acida.®”®

Em estudos recentes, o uso prolongado destes farmacos tem sido associado a deficiéncias

vitaminicas e minerais e a um aumento do nimero de casos de pneumonia e infecoes
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gastrointestinais; no entanto estas situacoes parecem carecer de qualquer relevancia clinica
em contexto de uso para automedicacao, uma vez que nestes casos os tratamentos devem ser
restritos a uma duracdo maxima de 14 dias.***>¢%8

1.2.4. Folheto informativo

0 folheto informativo (Fl) representa um dos suportes escritos mais importantes destinados a
consulta por parte do doente. Fornece um conjunto de informacdes relevantes para o uso
seguro e apropriado do medicamento que representa (nomeadamente o modo de
administracdo, precaucdes de utilizacio e potenciais efeitos adversos).®

Segundo a Diretiva 2001/83/CE de 6 de novembro, transporta para a legislacao portuguesa
pelo artigo n° 106 do Decreto-Lei n° 176/2006 de 30 de agosto, a inclusao de Fl nas
embalagens de medicamentos é obrigatdria, excetuando os casos em que é possivel reunir
toda a informacao necessaria ao bom uso do medicamento na sua embalagem externa ou

acondicionamento primario.*

Este documento é elaborado de acordo com o resumo das caracteristicas do medicamento
(RCM) e necessita de conter informacdes claras, de facil utilizacdo, compreensibilidade e
legibilidade, devendo este facto ser assegurado através da realizacdo obrigatoria de testes de
legibilidade.?*

Para a avaliacao da legibilidade, orientacbes europeias sugerem um procedimento que
envolve a realizacdo de 12-15 perguntas sobre o Fl, oralmente, a 20 individuos
representativos do publico-alvo de doentes a que o medicamento se destina. Cada questao
deve ser corretamente respondida por 90% dos entrevistados (ou seja, 16 em cada 20). As
perguntas devem ser cuidadosamente elaboradas, com a finalidade de testar
apropriadamente que as “mensagens chave” essenciais para o uso seguro do medicamento sao
compreendidas e encontradas no texto do folheto. A elaboracao de questdes demasiado
simples ou triviais, com o objetivo de garantir um bom resultado de legibilidade nao deve

ocorrer.”!

Na Uniao Europeia, os Fl sao estruturados de acordo com o modelo QRD (“Quality Review of
Documents”), que na sua versdo mais atual contempla a existéncia de uma lista inicial
contendo todas as seccOes do Fl, o que permite que os doentes consigam mais facilmente

localizar determinadas informacées que pretendam consultar.’?%
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2. Objetivos

A automedicacdo € uma realidade cada vez mais presente nas sociedades modernas e os
MNSRM sao ja considerados bens de consumo triviais. Para que possam utilizar este tipo de
medicamentos com seguranca, os doentes devem estar devidamente informados acerca das
suas principais caracteristicas, sendo que grande parte deste conhecimento pode ser obtido
através da leitura dos Fl incluidos nas embalagens. Apesar disso, e por diversas razoes, estes
meios mostram muitas vezes ser insuficientes, tornando-se os doentes mais suscetiveis aos

riscos da ma utilizacao dos MNSRM.

Assim, o proposito deste trabalho passou pela analise dos FI e RCM relativos a MNSRM
utilizados em patologias frequentes do trato gastrointestinal (nomeadamente pirose e
dispepsia) e a incorporacao da informacao considerada essencial, relativa as suas indicacdes,
posologia, interacdes e também algumas observacdes adicionais importantes em pequenas
tabelas, com o objetivo final de obter uma possivel fonte de consulta, constituida por
informacao facil e rapidamente percetivel pelos doentes, profissionais de salde e pessoas

com menor formacao envolvidas na cedéncia destes produtos.
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3. Material e métodos

Foram analisados os RCMs e Fl referentes aos MNSRM de referéncia da classe 6.2 - Antiacidos
e Antiulcerosos (segundo a classificacdo do Prontuario Terapéutico 11).% Estes documentos
foram obtidos a partir da base de dados Infomed do INFARMED, I.P.. No caso do medicamento
com aprovacao centralizada (Pantoloc Control®), o FI foi obtido através do site da European
Medicines Agency (EMA), através de uma hiperligacdo direta a partir da base de dados

portuguesa.

Criou-se um modelo de tabela, apelidado de “Mini Bula” (anexo lll), onde foram incorporadas
as informacoes relativas ao nome comercial do MNSRM, seu(s) principio(s) ativo(s), indicacoes
(“para que serve?”), posologia (“como e quanto tomar?”) e contraindicacées (“nao tomar em
caso de”). Observacdes adicionais de grande importancia para o sucesso da terapéutica e/ou
seguranca dos doentes também foram incluidas (por exemplo, “recomenda-se um intervalo de
x horas entre a toma do MNSRM e a administracao de outros medicamentos” ou “especial

precaucao em casos de dietas restritas em sal”).

Desenvolveu-se ainda uma estratégia que permite identificar rapidamente se o doente é
candidato a terapia com dado medicamento ndo prescrito. As classes mais suscetiveis aos
efeitos adversos da medicacdo (gravidas, criancas e idosos) aparecem destacadas na parte
superior direita da tabela e associadas a um determinado simbolo, de entre 2 disponiveis: os
simbolos “v” e “X” indicam que o medicamento pode ser usado com seguranca, no primeiro
caso, e ndo deve ser utilizado, no segundo; o acompanhamento de qualquer simbolo por um
“*” indica a necessidade de serem observadas determinadas condicbes para que o
medicamento possa ser utilizado (como por exemplo “s6 para criancas com idade superior a
12 anos”) ou determinadas condicoes especificas dentro da classe que levam a proibicdo do
seu uso (por exemplo “mulheres a amamentar devem suspender o tratamento ou a

amamentacao”).
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4. Resultados
4.1. Antiacidos

Tabela 1 - Mini Bula do medicamento Gaviscon.’**’

GAVISCON Gravidas | v
(alginato de sddio + bicarbonato de sodio + carbonato de Criangas | v *
calcio) Idosos | v

Para que serve?
Tratamento de sintomas relacionados com o refluxo gastroesofagico (regurgitacdo acida,

azia e indigestao) apos refeicdo, durante gravidez ou em casos de inflamacéo do es6fago.

Como e quanto tomar?

- Comprimidos mastigaveis = 2-4 comprimidos apos refeicdes e ao deitar (até 4xdia).

- Suspensao oral (xarope e saquetas) > 10-20 ml (1-2 saquetas) apos refeicdes e ao deitar
(até 4xdia).

Nao tomar em caso de:

- Alergia a qualquer um dos constituintes.

Observacgdes adicionais:

- Recomenda-se um intervalo de 2 h entre a toma de Gaviscon e a administracao de outros
medicamentos.

- Especial precaucdao em casos de niveis baixos de acido gastrico, dietas restritas em sal,
insuficiéncia cardiaca congestiva e insuficiéncia renal (devido a presenca de sodio),
hipercalcémia (excesso de calcio no sangue), nefrocalcinose (depodsito de calcio no rim) e
calculos renais recorrentes contendo calcio (devido a presenca de calcio no medicamento).
* Nao recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos, salvo sob aconselhamento
médico.
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Tabela 2 - Mini Bula do medicamento Alka-Seltzer. '

Gravidas | X

ALKA-SELTZER

(Bicarbonato de sodio)

Criangas | v *

Idosos | v

Para que serve?
Alivio sintomatico de indisposicdes gastricas ocasionais relacionadas com excesso de acidez

(azia, indigestao e indisposicao gastrica).

Como e quanto tomar?
- Adultos e adolescentes = 2 comprimidos dissolvidos em 100 ml de agua de 4 em 4 horas
(ndo exceder 8 comprimidos em 24 h).

- ldosos > Idéntico (ndo exceder 4 comprimidos em 24 h).

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, alcalose metabdlica ou respiratoria,

hipocalcémia (deficiéncia em calcio no sangue) e niveis baixos de acido gastrico.

Observacdes adicionais:

- Especial atencdao em casos de dietas restritas em sal (devido a presenca de sodio)
antecedentes de insuficiéncia cardiaca congestiva, edema, insuficiéncia renal, hipertensao,
eclampsia, aldosteronismo, cirrose hepatica, insuficiéncia hepatica e ascite.

* Nao recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos.
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Tabela 3 - Mini Bula do medicamento Rennie Digestif.'*%'%

Gravidas | v
RENNIE DIGESTIF

Criangas | v *

(Carbonato de calcio + carbonato de magnésio)
Idosos | v

Para que serve?
Alivio dos sintomas do excesso de acidez gastrica e refluxo gastro esofagico (azia, dor
retrosternal, indigestdao, enfartamento, sensacdo de “peso” no estdmago, regurgitacao,

nauseas, vomitos, dores de estbmago pontuais).

Como e quanto tomar?
- Mastigar ou chupar 1 ou 2 comprimidos, 1 hora apos a refeicao e antes de deitar (em caso
de azia e dor no estdmago pode ser tomado entre refeicdes); maximo de 11 comprimidos

por dia; nao é necessario agua.

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, insuficiéncia renal grave, hipercalcémia (excesso
de calcio no sangue) ou condicdes relacionadas, pedra nos rins, hipofosfatémia (niveis de

fosforo diminuidos).

Observacgdes adicionais:

- Recomenda-se um intervalo de 1-2 h entre a toma de Rennie Digestif e a administracao
de outros medicamentos.

- Recomenda-se a toma do medicamento preferencialmente 1 h apds as refeicées e nunca
com grandes quantidades de leite ou outros produtos lacteos.

- Especial precaucao em casos de insuficiéncia renal.

* Nao recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos.
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Tabela 4 - Mini Bula do medicamento Kompensan. '*1%

Gravidas | X

KOMPENSAN

Criangas | v *

(Carbonato de di-hidroxido de aluminio e sodio)
Idosos | v

Para que serve?
Alivio sintomatico de perturbacdes gastrointestinais devidas ao excesso de acido no

estdmago (azia e enfartamento).

Como e quanto tomar?
- Chupar ou mastigar 1 a 2 comprimidos no intervalo das refeicoes ou ao deitar, num

maximo de 8 comprimidos em 24 h.

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, funcao renal diminuida, dieta com restricdo de
sal, hipofosfatémia (niveis de fésforo diminuidos), obstipacao e estenose (estreitamento do

intestino).

Observacdes adicionais:

- Recomenda-se um intervalo de 1-2 h entre a toma de Kompensan e a administracao de
outros medicamentos.

- Algumas bebidas (vinho, sumo de frutas) podem aumentar a absorcao intestinal de
aluminio.

- Especial atencao em casos de dialise (devido a presenca de aluminio), intolerancia a
acUcares (devido a presenca de sacarose).

* Nao recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos.
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Tabela 5 - Mini Bula do medicamento Kompensan-S.'%'%

Gravidas | X *

KOMPENSAN-S

Criancas | v**

(Carbonato de di-hidroxido de aluminio e sddio + dimeticone)
Idosos | v

Para que serve?
Alivio de azia e enfartamento devidos ao excesso de producao de acido no estémago; alivio

de gases (flatuléncia, aerofagia e meteorismo).

Como e quanto tomar?
- Chupar 1 a 2 comprimidos entre ou apds as refeicoes, ao deitar, ou sempre que

necessario.

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, funcao renal diminuida, dieta com restricao de
sal, hipofosfatémia (niveis de fosforo diminuidos), obstipacao e estenose (estreitamento do

intestino).

Observacgdes adicionais:

- Recomenda-se um intervalo de 1-2 h entre a toma de Kompensan-S e a administracao de
outros medicamentos.

- Algumas bebidas (vinho, sumo de frutas) podem aumentar a absorcao intestinal de
aluminio.

- Especial atencdo em casos de dialise (devido a presenca de aluminio), intolerancia a
acUcares (devido a presenca de sacarose).

* S0 deve ser administrado apods avaliacdo médica do beneficio-risco.

** Nao recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos.
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Tabela 6 - Mini Bula do medicamento Phosphalugel. %'

Gravidas | X

PHOSPHALUGEL

(Fosfato de aluminio)

Criangas | v

Idosos | v

Para que serve?

DistUrbios gastrointestinais associados ao excesso de secrecao acida.

Como e quanto tomar?

- 1-2 saquetas ou 1-2 colheres de sopa, 2-3xdia, preferencialmente 1 h apds cada refeicéo e
se necessario, repetindo-a 3 h mais tarde; pode ser tomado puro ou diluido em agua com
ou sem acucar (dose maxima: 6 saquetas/dia)

- Pediatria: < 6 meses > % de saqueta ou 1 colher de café apos as 6 refeicoes.

> 6 meses > ¥ saqueta ou 2 colheres de café apos as 4 refeicoes.

Nao tomar em caso de:

- Alergia a qualquer um dos constituintes, intolerancia hereditaria a frutose.

Observacgdes adicionais:

- Os efeitos adversos sao pouco frequentes (obstipacao casual, sobretudo em acamados
e/ou idosos).

- Recomenda-se um intervalo de 2 h entre a toma de Phosphalugel e a administracao de
outros medicamentos.

- Especial atencdo em casos de insuficiéncia renal cronica avancada (em tratamentos
prolongados ou doses elevadas), dieta com restricdio da ingestdo de potassio e
hipercaliémia (niveis de potassio elevados).

- Durante o tratamento, devem ser evitadas as bebidas alcoodlicas.
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Tabela 7 - Mini Bula do medicamento Pepsamar.''®"""

Gravidas | v *

PEPSAMAR

X

Criancas

(Hidréxido de aluminio)
Idosos | v

Para que serve?

Alivio rapido da azia, ardor, acidez e indisposicao gastricas.

Como e quanto tomar?
Mastigar 1-4 comprimidos entre as refeicdes e ao deitar, até 4x/dia ou segundo indicacao

médica (dose maxima: 16 comprimidos/dia e durante nao mais que 2 semanas).

Néao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, tratamento com tetraciclinas, quinolonas e

outras substancias que reajam com o aluminio, insuficiéncia renal.

Observacgdes adicionais:

- Os efeitos secundarios sdo pouco frequentes, no entanto, pode ocorrer obstipacao,
principalmente apos tratamento de longa duracéo.

- Especial cuidado deve ser tido em situacoées de doentes idosos com osteoporose (no caso
da administracdo de grandes doses e por periodos de tempo prolongados).

* S6 deve ser administrado sob vigilancia médica.

Tabela 8 - Mini Bula do medicamento Maalox Plus.''?''3
MAALOX PLUS Gravidas | v *
(Hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio + Criancas | X
dimeticone) Idosos | v

Para que serve?

Alivio dos sintomas de perturbacdes digestivas (azia, enfartamento e flatuléncia).

Como e quanto tomar?
Adultos e adolescentes (idade =15 anos) = Mastigar 2-4 comprimidos, 20 min a 1 h apos
refeicobes e ao deitar, até 4xdia ou conforme conselho médico (dose maxima: 16

comprimidos/dia e durante nao mais que 2 semanas).

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, insuficiéncia renal grave, intolerancia a aclcares

(glucose, sacarose, sorbitol).

Observacgdes adicionais:

- Os efeitos secundarios sdo raros, mas mais provaveis em situacoes de doses elevadas ou
uso prolongado e associados ao aluminio.

- Especial atencao deve ser tida em situacoes de diabetes, hipofosfatémia (niveis de
fosforo diminuidos) e porfiria.

* Maalox Plus nao deve ser administrado durante o periodo de aleitamento.
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Tabela 9 - Mini Bula do medicamento Leite de Magnesia Phillips.'"'"

Gravidas | X

LEITE DE MAGNESIA PHILLIPS

Criangas | v
(Hidroxido de magnésio)

Idosos | v

Para que serve?
- Tratamento de sintomatologia resultante do refluxo gastro esofagico e excesso de acidez

gastrica (azia, enfartamento e indigestao) e da obstipacao.

Como e quanto tomar?

- Utilizacdo como Antiacido:

Adultos, idosos e criancas com 12 ou mais anos = 5-15ml (maximo: 60ml/24h).
Criancas com 2-11 anos 2 5ml (maximo: 30ml/24h).

Criancas com menos de 2 anos > conforme indicacdo médica.

NAO TOMAR POR MAIS DE 14 DIAS SEGUIDOS.

- Utilizacao como Laxante:

Adultos, idosos e criangas com 12 ou mais anos = 30-45ml ao deitar, todas as noites até
obstipacao passar.

Criancas com 3-11 anos = 5-10ml ao deitar.

Criancas com menos de 3 anos - conforme indicacdo médica.

NAO TOMAR POR MAIS DE 3 DIAS SEGUIDOS.

- Pode ser tomado com leite ou agua.

Nao tomar em caso de:

- Alergia a qualquer um dos constituintes.

Observacdes adicionais:

- Recomenda-se um intervalo de 2-3 h entre a toma de outros medicamentos e a
administracao do Leite de Magnésia Phillips.

- Agitar bem antes de usar; usar nos 6 meses seguintes a abertura do frasco.

- E importante beber muitos liquidos durante a sua utilizacao.

- Particular atencdo deve ser tida em conta em situacdes de insuficiéncia renal e em
doentes com ingestao controlada de sodio.
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4.2. Modificadores da secrecao gastrica

4.2.1. Antagonistas dos recetores H; da histamina

Tabela 10 - Mini Bula do medicamento Lasa."'®'"”

Gravidas | % *

LASA (10 mg)

(Famotidina)

Criancas | v'**

Idosos | v

Para que serve?

Sintomas que indiquem excesso de acidez gastrica (azia ou ardor e enfartamento).

Como e quanto tomar?
- 1-2 comprimidos/dia, (maximo de 20 mg/dia), com um pouco de agua e durante, no
maximo, 2 semanas.

- Para prevencao: tomar 1 h antes das refeicoes.

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, alergia a outros farmacos da mesma classe (por

exemplo cimetidina ou ranitidina).

Observacdes adicionais:

- Especial cuidado em caso de insuficiéncia renal (doses poderao ter de ser ajustadas) e em
grupos de risco para a pneumonia adquirida na comunidade (idosos e imunodeprimidos).

- Efeitos adversos frequentes: dores de cabeca, tonturas, obstipacao e diarreia.

* A famotidina é excretada no leite materno; mulheres a amamentar devem suspender
tratamento ou a amamentacao.

** Nao recomendado em criancas com idade inferior a 12 anos.
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4.2.2. Inibidores da bomba de protdes

Tabela 11 - Mini Bula do medicamento Albosan.''®™"

Gravidas x*

ALBOSAN (10 mg)

(Omeprazol)

Criancas | v**

Idosos | v'***

Para que serve?
Alivio de curto prazo da azia, dispepsia, indigestao, indigestao acida e hiperacidez (excesso
de acido) ou prevencdo destes sintomas quando associados a ingestdo de bebidas e

alimentos.

Como e quanto tomar?

- 1-2 capsulas/dia, (maximo de 20 mg/dia), com um pouco de agua e durante, no maximo,
2 semanas.

- Deve ser tomado de manha ou ao jantar, sempre a mesma hora, em jejum ou depois das
refeicoes.

- As capsulas devem ser engolidas inteiras, com um copo de agua (nunca mastigadas nem
esmagadas); podem ser abertas e o seu contelido engolido diretamente ou misturado em

sumo, iogurte ou agua.

Nao tomar em caso de:

- Alergia a qualquer um dos constituintes, intolerancia a agUcares.

Observacdes adicionais:

- Especial atencao em caso de insuficiéncia hepatica ou renal.

- Efeitos adversos frequentes que melhoram durante o tratamento: diarreia, obstipacao
(prisdao de ventre), flatuléncia, nauseas, vomitos, sonoléncia, dificuldades em adormecer,
vertigens e dores de cabeca.

* S6 deve ser administrado apos avaliacdo médica do beneficio-risco.

** Nao recomendado em criancas com idade inferior a 2 anos.

*** Deve ser usado com precaucao.
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Tabela 12 - Mini Bula do medicamento Proton. 121!

Gravidas | X *

PROTON (10 mg)

Criangas | X

Omeprazol
( P ) Idosos | v'**

Para que serve?
Tratamento de curta duracdo de azia, dispepsia, enfartamento, indigestdo Aacida,
hiperacidez (excesso de acidez) ou prevencao destes sintomas quando associados a ingestao

de alimentos e bebidas em adultos.

Como e quanto tomar?

- 1-2 capsulas/dia, (maximo de 20 mg/dia), com um pouco de agua e durante, no maximo,
2 semanas.

- Pode ser tomado antes, durante ou apos as refeicdes, com agua.

- Para prevencao dos sintomas: tomar 1 h antes das refeicoes.

Néo tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, idade inferior a 18 anos, intolerancia a agUcares

e lactose.

Observacgdes adicionais:

- Especial atencdo em caso de insuficiéncia hepatica (em que as doses maximas sao de 20
mg/dia) e renal.

- Efeitos adversos frequentes que melhoram durante o tratamento: diarreia, obstipacao
(prisdo de ventre), flatuléncia, nauseas, vomitos, sonoléncia, dificuldades em adormecer,
vertigens e dores de cabeca.

* S0 deve ser administrado apods avaliacdo médica do beneficio-risco.

** Deve ser usado com precaucao.
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Tabela 13 - Mini Bula do medicamento Pantoloc Control. '??

Gravidas | v *

PANTOLOC CONTROL (20 mg)

X

Criancas

Pantoprazol
( P ) Idosos | v

Para que serve?

Tratamento a curto prazo dos sintomas de refluxo (azia e regurgitacdo acida), em adultos.

Como e quanto tomar?

- 1 capsula/dia (maximo de 20 mg/dia), durante, no maximo, 2 semanas.

- Os comprimidos devem ser tomados antes de uma refeicao, sempre a mesma hora e com
agua. Devem ser engolidos inteiros e nao devem ser mastigados ou partidos.

- Tomar durante pelo menos 2 ou 3 dias seguidos.

- Deixar de tomar quando os sintomas desaparecerem.

Nao tomar em caso de:
- Alergia a qualquer um dos constituintes, idade inferior a 18 anos, tratamento com

atazanavir.

Observacdes adicionais:

- O alivio sintomatico nao é imediato, sendo sentido apos 1 a 7 dias de tratamento.

- O medicamento nao deve ser tomado com a finalidade de prevenir os sintomas.

- Pantoloc Control ndao deve ser tomado com outros medicamentos que diminuem a
quantidade de acido produzida no estomago como omeprazol, lanzoprazol, rabeprazol,
ranitidina e famotidina.

* Pantoloc Control nao deve ser administrado durante o periodo de aleitamento.
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5. Discussao

Os MNSRM para afecdes comuns do trato gastrointestinal encontram-se amplamente acessiveis
e sdo utilizados em grande escala, como provam varios estudos ja realizados.®®% O aumento
da confianca das pessoas relativamente aos seus habitos de automedicacdo e a conviccao de
que este tipo de produtos sdo indcuos e nao apresentam na generalidade dos casos efeitos
secundarios sérios sdo as razoes mais apontadas para o incremento desta tendéncia que

entretanto se verifica.""'® E portanto expectavel que, com uma cada vez mais disseminada

3 ”»

utilizacdo destes medicamentos, a probabilidade do seu “mau uso” aumente
substancialmente.'” Um medicamento é sujeito a “mau uso” quando, apesar de usado para
um proposito médico legitimo, o € em doses mais elevadas ou por periodos de tempo mais
prolongados que o recomendado.'?'%*

Para que esteja ciente de todas as informagdes relativas ao uso seguro e responsavel do
MNSRM que esta a adquirir, o doente pode contar com as informacgdes providenciadas pelo seu
farmacéutico e/ou proceder a leitura do Fl contido no interior da embalagem. Atualmente,
uma vez que este tipo de medicamentos pode ja ser adquirido em outros locais de venda que
ndo as farmacias, onde quem cede pode ndo ter uma formacdo ou conhecimento profundo

sobre farmacos, o Fl e as informacdes nele contido assumem uma importancia ainda maior.%

A maioria dos estudos reporta que os utentes reconhecem a importancia deste recurso e

admitem consulta-lo, mas deteta também algumas incongruéncias importantes. '»2:123

De acordo com os dados de um estudo levado a cabo em Braganca, no ano de 2009, 59,8% dos
utentes consideraram que os farmacéuticos sao a mais verosimil fonte de informacao sobre
automedicacao, logo seguidos dos FI, com 52,5% das preferéncias. Neste caso, a prevaléncia
de automedicacao encontrada foi de 91,3%, sendo que destes, 1,1% admitiram automedicar-

se por periodos superiores as 2 semanas recomendadas. 2

Um estudo levado a cabo em Italia, no ano de 2012, reportou que, apesar da maioria dos

doentes afirmar ler o Fl, apenas 38,1% declararam percebé-lo totalmente.'”

Segundo dados de um estudo levado a cabo na Polonia em 2012, 90,1% dos inquiridos
revelaram ler o FI acompanhante dos medicamentos adquiridos, sendo que destes, 97,4%
declararam perceber perfeitamente as informacdes veiculadas. Contudo, quando inquiridos
relativamente a composicao dos seus medicamentos, apenas 30% dos individuos souberam

responder corretamente.?

Outro estudo, este realizado por Wazaify e colegas na Irlanda do Norte, revelou que mais de
75% dos utilizadores de MNSRM liam “sempre” ou “quase sempre” as instrucées do
medicamento antes da sua utilizacdao e 11,9% faziam-no “regularmente”; as instrucdes de

utilizacao eram lidas “por vezes” em 6,6% dos casos e “raramente” ou “nunca” em
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aproximadamente 3,5% das situacdes. Apesar disso, quando a estas pessoas se perguntou qual
a atitude que tomariam se o MNSRM nao mostrasse ser efetivo dentro do periodo de tempo
recomendado para a sua utilizacao, cerca de 9% responderam que procederiam a um aumento
da dose recomendada, enquanto 2,2% e 2,3%, respetivamente, usariam o medicamento

durante mais tempo ou mais frequentemente que o recomendado.'*

A utilidade dos FI depende, primeiramente, da medida em que sao efetivamente lidos e, em
segundo lugar, do seu grau de compreensibilidade por parte dos doentes.'”® No entanto,
destes estudos podem retirar-se duas ilagées: 1) um grande nimero pessoas nao lé de facto o
Fl, sendo que a resposta afirmativa vai no sentido do mais politicamente correto, ou seja,
apesar de nao lerem este documento as pessoas tém nocao de que deveriam fazé-lo ou 2) um
grande numero de pessoas, mesmo lendo o Fl, é efetivamente incapaz de perceber
corretamente as informacdes por ele veiculadas, ainda que muitas delas pensem o

contrario.?

Esta dltima situacdo, em particular, parece por em causa a legitimidade dos testes de
legibilidade realizados para os Fl e exigidos para todos os medicamentos. Maat e Lentz
referem que devido ao critério de sucesso destes testes (que definem que as questbes
colocadas no seu decorrer devem ser respondidas corretamente por 90% dos inquiridos), as
agéncias responsaveis pela sua realizacdo sao muitas vezes pressionadas a proporcionar
resultados favoraveis, mais facilmente obtidos se questbes mais faceis forem colocadas a
entrevistados com um maior nivel educacional.'”

Na Hungria, uma equipa de investigacao procurou entender os padroes de automedicagao, do
ponto de vista farmacéutico. Uma das questoes efetuadas prendia-se com a opinido destes
profissionais relativamente a utilidade e desvantagens associadas aos Fl. Estes meios de
informacédo foram percecionados como Uteis por 28% dos farmacéuticos, no entanto 36,8% e
30,4% dos inquiridos defenderam, respetivamente, que alguns doentes ficam impressionados
com a lista de efeitos adversos associados a estes medicamentos, optando por nao os tomar e
que a informacao constante destes folhetos €, por vezes, aterrorizante. A afirmacdo “os Fl
sdo cada vez mais compreensiveis” reuniu apenas 5,2% dos consensos, em sintonia com a
opinido de que apesar de serem Uteis, os Fl poderiam ser melhorados através da utilizacdo de
texto mais reduzido e acessivel e letra de maior tamanho (que reuniu a aprovacdo de 39,9%

da amostra).®

O estudo italiano previamente referido avaliou também o impacto da leitura dos Fl. Este
recurso foi considerado Util por 67,3% dos inquiridos, mas também preocupante por 22,6% e

confuso por 9,2%.'?

De facto, muitas criticas tém sido apontadas a ma concecdo dos Fl dos MNSRM,
nomeadamente, textos longos e pouco espacados, escritos com letra de tamanho muito

pequeno, repletos de termos médicos incompreensiveis, pouco especificos relativamente a
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informacao fornecida, com descricoes demasiado exaustivas de efeitos colaterais e instrucoes
123,128

de dosagem confusas para administracao em criancas.
Em Portugal, o primeiro estudo do género foi publicado apenas no ano de 2015. Os seus
resultados indicaram, entre outras insuficiéncias, que os FI dos medicamentos portugueses
sdo demasiado extensos, especialmente quando comparados com analogos de outros paises, o
que, tendo em conta o baixo nivel de escolaridade encontrado no nosso pais, pode ser
responsavel por comprometer a consulta e compreensao destes meios informativos. Segundo
os autores, o total de Fl analisados continha em média cerca de 2800 palavras (quando o
aconselhado é que nado ultrapassem as 1500); no caso de MNSRM, 75,5% dos FI apresentavam

menos de 6 paginas e 0,8% mais de 10, sendo o nimero médio de paginas 4,9.%

Os problemas identificados nos Fl analisados engrandecem a importancia de, no momento da
cedéncia, o farmacéutico dispensar ao utente informagdes claras e concisas, oralmente e,
sempre que possivel, reforcadas por escrito ou por outros materiais de apoio, relativamente a
posologia, duracao do tratamento, dose, via de administracao e utilidade dos
medicamentos.'” Assim sendo, um modelo padronizado que contenha este tipo de informacéo
para os diversos MNSRM, de facil acesso a profissionais de salde e doentes e disponivel nas
farmacias portuguesas e em outros locais de venda, podera constituir-se como uma

ferramenta Gtil na promocédo de uma automedicacao responsavel.

Foi nesse sentido que a presente dissertacao foi pensada e desenvolvida. No entanto durante
a sua realizacdo, a analise dos diferentes Fl deixou a descoberto diversas preocupacoes que

urge referir.

Os FI utilizados apresentam, na generalidade das situacdes, os mesmos problemas que ja
foram mencionados. Sdo demasiado extensos (a média de paginas calculada foi de
aproximadamente 4,7, o que parece ser demasiado para documentos que se pretendem de
facil consulta), apresentando um claro excesso de termos médicos e informacdo técnica
impercetivel para os utilizadores leigos em matérias da farmacologia e fisiologia. Em alguns
casos, a lista de efeitos adversos peca pela sua excessividade, dando énfase a situacdes que,
apesar de poderem ser graves, ocorrem numa base pouco frequente. Em termos de
apresentacao, as letras surgem pouco espacadas e em tamanho pequeno, o que prejudica
claramente a legibilidade dos Fl, especialmente para pessoas com problemas visuais. Estes
mostram ainda uma clara debilidade em termos de homogeneidade na formatacao, revelando

entre si pequenas variacdes no tipo e tamanho das letras, espacamentos e margens.

Outra questao considerada relevante foi o facto de serem detetadas disparidades na
quantidade e qualidade das informacdes transmitidas, no caso de Fl correspondentes ao
mesmo principio ativo e dosagem. Particularmente, no caso do farmaco omeprazol (10 mg) os
FI apresentaram inconsisténcias graves entre si: no documento refente ao farmaco Albosan®,

€ explicitamente referido que a sua administracdo ndo é recomendada em criancas com
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menos de 2 anos de idade; ja no Fl do Proton®, esta medida aplica-se a individuos com menos
de 18 anos. Este tipo de contradicoes, em MNSRM, facilmente acessiveis e intercambiaveis,
poderda com toda a facilidade constituir fonte de grande confusdo para as pessoas que os

utilizam.

Para além disso, numa das situacoes, o Fl requerido ndo estava diretamente disponivel na
base de dados Infomed, tendo ocorrido um reencaminhamento para o sitio da base analoga da
EMA. Apesar de aqui os folhetos estarem disponiveis para consulta em lingua portuguesa, todo
o site esta desenvolvido em lingua inglesa, o que, pelo menos para alguns utilizadores pode

constituir uma fonte de grande dificuldade.
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6. Conclusdes, limitacdes e perspetivas futuras

A automedicacdo tem, ao longo dos anos, sido parte integrante dos cuidados de salde
familiares e, com o entusiasmo da indistria, profissionais de salde e governos na sua
promocao € muito provavel que a sua expressao se veja ainda mais aumentada num futuro
proximo.'” Apresenta implicacdes econdmicas, éticas, clinicas e socioculturais apreciaveis e,
ao mesmo tempo, expde algumas questées relevantes, como os direitos individuais e

coletivos, a educacao para a salde e o uso racional dos medicamentos.?°

A confianca e preferéncia depositadas pelos utentes nos MNSRM néo significam que a pratica
da automedicacgao seja sempre 6tima ou apropriada a todas as situacoes, sendo também certo
que nenhum medicamento, MNSRM ou néo, esta isento de riscos aquando da sua utilizacdo.”"’
Segundo Noémia Lopes, quando alguém se automedica, fa-lo em condicdes de incerteza
quanto aos resultados que irao ser alcancados, o que implica o reconhecimento relativamente
consciente de que esta pratica acarreta alguns riscos.” Na maioria das situacdes, estes nao
podem ser associados aos medicamentos em si, pois muitos sao possuidores de reconhecida
eficacia e seguranca, mas sim ao seu uso indevido e irracional, que pode acarretar mais
perigos que beneficios.'*#

Os Fl sao importantes meios de informacao para os doentes, instruindo-os relativamente aos
aspetos essenciais da utilizacao e riscos relacionados com os medicamentos a eles associados.
No que aos MNSRM diz respeito, estes documentos revestem-se de uma importancia ainda
mais acentuada, pois constituem muitas vezes a Unica fonte de informacao disponivel para

consulta.

Nos ultimos anos, varias estratégias tém sido implementadas com o objetivo de garantir a
usabilidade dos Fl, nomeadamente modelos de estruturacdo estandardizados e testes de
legibilidade; apesar disso os doentes ainda sao frequentemente confrontados com folhetos
demasiado extensos, redigidos em letra demasiado pequena e sem o devido espacamento
entre frases, recheados de termos médicos e informacdo técnica incompreensivel e com
excesso de efeitos adversos pouco provaveis de ocorrer. Estas situacoes fazem com que a

consulta e compreensao destes documentos possa ser comprometida.

Apesar de tudo, constituem-se ainda como uma peca central para a boa utilizacao dos
medicamentos, até porque parece ainda nao existir um substituto eficaz para estas fontes de
informacao escrita. Assim, os problemas detetados devem ser corrigidos, para que estes
meios possam cumprir melhor a sua finalidade no apoio a uma utilizacao segura e eficaz de

todos os medicamentos.

Paralelamente, uma fonte de consulta alternativa, mais sucinta e objetiva, pode ser uma boa

estratégia para a promocao de uma automedicacao responsavel, especialmente em ambientes
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fora das farmacias, onde a venda de MNSRM tem vindo a aumentar e, em muitas das situacoes

guem esta ao balcdo ndo tem a formacdo necessaria para informar devidamente os doentes.

Uma das limitacoes deste estudo consistiu no facto de apenas terem sido analisados os FI dos
medicamentos antiacidos e antiulcerosos, o que perfez uma amostra relativamente pequena
de MNSRM; assim, as conclusbes extrapoladas poderdo nao ser aplicaveis a todos os
medicamentos inseridos neste estatuto de prescricao. Também o facto de, na realizacdo das
Mini Bulas apenas terem sido consultados e utilizados os RCM e Fl dos respetivos MNSRM, faz
com que as limitacdes a eles inerentes possam, de alguma forma, também ser encontradas no

método desenvolvido.

A extensdao dos Fl foi avaliada através do nimero de paginas dos documentos oficiais
publicados na base de dados Infomed, ao invés dos Fl reais; assim, nao foi possivel estimar o
real grau de extensao ou compactacao da informacao dos Fl constantes das embalagens dos

medicamentos originais.

Além disso, a fonte de consulta alternativa desenvolvida ndo contou com a aplicacao pratica
que iria permitir avaliar a sua eventual aplicabilidade em contextos reais, ficando assim por
perceber a real utilidade desta ferramenta. Futuramente, seria interessante aplicar este
modelo em investigacbes realizadas em farmacias comunitarias e parafarmacias, até porque a
opiniao de doentes e outros profissionais de salide, poderia, com toda a certeza, dar origem a
muitos melhoramentos. Caso a sua utilidade fosse comprovada, este modelo poderia vir a ser

aplicado a outras classes de MNSRM e tornar-se uma fonte de consulta (til e disseminada.
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Relatorio de Estagio em Farmacia Comunitaria

Parte Il. Estagio em  Farmacia
Comunitaria: Farmacia Chaves Ferreira,
Vila Real

1. Introducao

A Farmacia Comunitaria é uma das areas de maior visibilidade no ambito da pratica da
atividade farmacéutica. Caracteriza-se pela prestacao de cuidados de salude de qualidade e
altamente diferenciados, com o objetivo de servir o melhor possivel a comunidade onde esta

inserida.’

0 farmacéutico, como especialista na area do medicamento e através da sua atividade
profissional, exerce um papel de extrema importancia ja nao s6 a nivel da dispensa de
medicamentos, mas também na promocao do seu uso racional e na monitorizacdo dos seus
efeitos, na promocédo de habitos de vida saudaveis, no despiste precoce de diversos sinais de
doenca e no aconselhamento/informacdo relativos a farmacos e dispositivos médicos; a
atualizacdo constante de conhecimentos e aptidoes deve ser uma realidade do seu

quotidiano.?

O estagio em Farmacia Comunitaria é parte essencial do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, permitindo aos alunos integrar e aplicar todos os conhecimentos teoricos
obtidos ao longo de 9 semestres de aprendizagem e ainda desenvolver outras competéncias

essenciais ao exercicio da profissao farmacéutica.

Entre os dias 9 de Julho e 31 de Agosto de 2014, tive a oportunidade de realizar um estagio
curricular na Farmacia Chaves Ferreira, em Vila Real. No presente relatério encontram-se

descritos os conhecimentos e competéncias adquiridos ao longo desse periodo.

2. Farmacia Chaves Ferreira

2.1. Organizacdo da Farmacia

2.1.1. Localizacdo e Horario de Funcionamento

A Farmacia Chaves Ferreira (doravante FCF) esta situada na Rua Santa Sofia, n® 5-7, em Vila
Real. Desde a sua abertura, no ano de 1959, mantém localizacdo no centro da cidade, perto
do Mercado Municipal, de uma Central de Camionagem e um Laboratério de Analises Clinicas,

numa zona de grande afluéncia (principalmente as tercas e sextas-feiras).

Segundo a legislacao em vigor, as Farmacias Comunitarias tém um periodo de funcionamento

semanal minimo de 44 horas.** A FCF esta aberta de segunda a sexta-feira, das 8h45m as 19h
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e aos sabados das 9 as 18h, realizando um turno de servico permanente a cada 12 dias. Nesse
dia, a farmacia permanece aberta ao publico até as 22h, sendo que a partir dessa hora e até
as 8h45m do dia seguinte, todos os atendimentos, por uma questao de seguranca, passam a
ser efetuados através do postigo de atendimento.

2.1.2. Recursos Humanos (RH)

O sucesso de qualquer empresa ou organizacdao esta em grande parte dependente da

qualidade e capacidade de trabalho dos seus recursos humanos.

Os RH da FCF sao constituidos por 4 Farmacéuticos, 2 Técnicos de Farmacia e 3 Técnicos
Auxiliares de Farmacia, profissionais de extrema competéncia, que asseguram o correto

funcionamento da farmacia e providenciam ao utente um servico de elevada qualidade.

O Decreto-Lei n°307/2007, de 31 de agosto (entretanto alterado pelo Decreto-Lei n°171/2012,
de 1 de agosto), define que as farmacias de oficina devem dispor de, pelo menos, um Diretor
Técnico (DT) e outro farmacéutico, sendo que esta classe profissional deve constituir a
maioria dos trabalhadores da farmacia.” A propriedade e Direcdo Técnica da FCF estdo a
cargo da Sr.? Dr.? Ana Maria de Almeida Chaves. Ao farmacéutico DT cabe:

e Assumir responsabilidade por todo e qualquer ato farmacéutico praticado na
farmacia;

e Garantir que aos utentes sao prestados todos os esclarecimentos relativamente ao
modo de utilizacao dos medicamentos;

e Promover o uso racional dos medicamentos;

e Assegurar que os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) sdo apenas
dispensados a utentes que a nao apresentem em casos de forca maior e devidamente
justificados;

e Garantir a boa conservacao dos medicamentos e outros produtos fornecidos;

e Assegurar que o aprovisionamento de medicamentos da farmacia é suficiente para as
suas necessidades;

e Zelar para que, em todos os momentos, seja mantido, pelo pessoal da farmacia o
asseio e a higiene devidos;

e Promover e verificar o cumprimento das regras deontoldgicas que regem a atividade
farmacéutica;

e Assegurar que sdao cumpridos os principios e deveres constantes do Regime Juridico

das Farmacias de oficina e demais legislacdo reguladora da atividade farmacéutica.’

Toda a equipa participa ativamente no atendimento e aconselhamento dos utentes. As
restantes funcoes (gestao de stocks e prazos de validade, elaboracao e rececao de
encomendas, regularizacdo de devolucoes e notas de crédito, determinacdo de parametros
bioldgicos, faturacao e controlo/registo de temperaturas e humidades) sao divididas por entre

todos, havendo sempre alguém mais responsavel por cada uma dessas areas.
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Os RH da FCF estdao devidamente identificados através da utilizacdo de um cartdo com o
"

respetivo nome e titulo profissiona
2.1.3. Instalacdes e Equipamentos

Para garantir a qualidade dos servicos prestados, € essencial que a farmacia possua
instalacoes e equipamentos adequados ao exercicio das suas funcdes, quer as que se

relacionam com o utente, como as inerentes ao medicamento."

2.1.3.1. Espaco Fisico Exterior

No que ao espaco fisico exterior diz respeito, a FCF apresenta um aspeto claramente
caracteristico e profissional, facilmente identificavel pela tipica “cruz verde” (iluminada em
dias de servico) e por uma placa exterior com a designacdo da farmacia e nome da
DT/Proprietaria. Na lateral da porta exterior, pode encontrar-se informacao sobre o horario
de funcionamento da FCF, assim como indicacdo da farmacia de servico, respetiva localizacao
e contacto (as informacdes sobre a farmacia de servico sdo atualizadas diariamente)."” E
ainda visivel que a FCF pertence ao Programa “Farmacias Portuguesas” e ha indicacdo dos
varios rastreios a ser realizados proximamente, assim como dos servicos farmacéuticos
prestados e respetivos precos. A porta de entrada encontra-se aberta em permanéncia e da
acesso a outra porta automatica de vidro; entre elas esta localizado o postigo de atendimento
para os dias de servico. A FCF possui também uma montra, elaborada por forma a fornecer

informacoes sobre servicos e produtos aos utentes da farmacia.

Devido a localizar-se num edificio ja bastante antigo, a entrada da FCF esta longe de fornecer
as condicoes de acesso ideais preconizadas pelo Decreto-Lei n°307/2007, principalmente a
pessoas com mobilidade reduzida, uma vez que é necessario subir algumas escadas e nao

existe porta de entrada alternativa adaptada para estas pessoas. '

2.1.3.2. Espaco Fisico Interior

Relativamente ao espaco interior, a FCF respeita parcialmente as regras estipuladas pela
Deliberacao n°1502/2014 de 3 de julho, que estabelece quais as divisbes que
obrigatoriamente tém de estar presentes nas farmacias de oficina; dispée de uma area de
atendimento, uma zona de armazenamento/rececao de encomendas, instalacdes sanitarias,
uma sala de atendimento personalizado/laboratério, um escritorio e ainda uma pequena

arrecadacao.®

A area de atendimento ao publico da FCF caracteriza-se por apresentar um ambiente
profissional, calmo e limpo, com iluminacao e ventilacao adequadas. Inclui um balcao com
quatro postos de atendimento individualizados e equipados com o material necessario a
correta dispensa de medicamentos e outros produtos de salide (computadores, leitores oticos,
impressoras de receitas e terminais multibanco). Estao disponiveis algumas cadeiras para que

utentes e/ou acompanhantes aguardem mais confortavelmente a sua vez e também uma
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balanca automatica multifuncbes que permite medicdées de peso, altura, indice de massa
corporal (IMC), tensao arterial e percentagem de gordura corporal. A zona de atendimento
possui ainda varios expositores individualizados, onde podem ser encontrados produtos de
dermocosmética, uso veterinario, higiene oral, puericultura, pomadas, colirios e gotas
oftalmicas, nasais e auriculares; existe também uma zona anterior ao balcdo, onde sao
colocadas todas as ampolas bebiveis, produtos injetaveis sem necessidade de refrigeracao e
medicacdo efervescente, assim como alguns Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
(MNSRM) de maior rotatividade.

Na FCF, a rececao de encomendas e o armazenamento dos medicamentos e outros produtos
de salde sao feitos na mesma divisdao. Nesta podem ser encontrados trés computadores e
respetivos leitores oticos, uma impressora multifuncées e uma impressora de etiquetas, um
telefone e uma bancada de apoio. As formas medicamentosas solidas sdao arrumadas em
gavetas deslizantes, por ordem alfabética de denominacdo comum internacional (DCl);
excedentes ou medicamentos cujas embalagens nao permitam o correto acondicionamento
nas gavetas podem ser arrumados nas prateleiras ou no armario que se encontram nesta zona
(também segundo ordem alfabética de DCI). Na zona de armazenamento podem ainda ser
encontrados outros produtos, como emplastros medicamentosos, leites, farinhas, fraldas,
produtos naturais, produtos de emagrecimento, xaropes, colutorios, sistemas transdérmicos,
produtos associados ao tratamento da asma e diabetes mellitus, gotas para administracao

oral e testes de gravidez.

O laboratério da FCF é adequado e esta convenientemente equipado para fazer face as
necessidades cada vez mais diminutas de preparacdo de medicamentos manipulados (MM). E
constituido por uma bancada de trabalho lisa e facilmente lavavel, um lavatério, duas
balancas analiticas, um sistema de mistura Unguator® e dois armarios, onde se encontram
guardadas as matérias-primas e todo o material de laboratorio que permite um correto
manuseamento e acondicionamento dos MM. E também nesta zona que, quando necessario, é
efetuado o atendimento personalizado e sdo prestados diversos servicos farmacéuticos aos
utentes (medicdo da pressao arterial, parametros bioquimicos - através do aparelho
Reflotron® - e administracdo de vacinas nao constantes do Plano Nacional de Vacinacao).
Nesta area encontra-se ainda um frigorifico onde sdo armazenados todos os medicamentos

termolabeis.

O escritorio destina-se essencialmente a realizacdo de reunides, sendo ainda nesta divisao
que esta guardada toda a documentacéo e a biblioteca de consulta. E também no escritério
que se faz o armazenamento de estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas (em
armario trancado) e onde esta instalado o sistema de videovigilancia da FCF. Nesta area, a DT
realiza todo o trabalho de gestdao e administracao imprescindivel ao bom funcionamento da

farmacia.
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Todos os equipamentos da FCF sdo alvo de manutencao e calibracdo periodicas por parte de

entidades competentes.’

2.1.4. Sistema Informatico
Um Sistema Informatico (SI) adequado é, hoje em dia, fundamental para o harmonioso
funcionamento de qualquer farmacia, ajudando em grande medida na prestacdo de servicos

com qualidade.’

O software implementado na FCF é o Sifarma 2000°. Este programa mostra ser uma
ferramenta valiosa e insubstituivel na organizacdo de dados relativos a gestdo, atendimento e
faturacdo da farmacia, diminuindo o tempo despendido nestas operacoes e os erros que lhes

eram habitualmente associados."

Através do Sifarma 2000°, é possivel proceder-se a elaboracido e rececdo de encomendas,
controlar stocks e prazos de validade de todos os produtos, ter-se acesso a informacdes sobre
precos (atuais e desatualizados), consultar diretamente fornecedores, imprimir codigos de
barras, realizar e regularizar devolucdes, controlar movimentos de toda a medicacao
(incluindo benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos), pesquisar medicamentos (por

nome comercial, DCI ou grupo homogéneo) e consultar as fichas dos produtos.

Durante o atendimento, o programa permite efetuar vendas de medicamentos sem receita
médica, com receita médica (com automatizacdo de planos, respetivas comparticipacoes,
portarias e despachos), vendas suspensas, vendas a crédito e de servicos farmacéuticos;
oferece também a possibilidade de consulta de informacdo de forma rapida e facil (grupo
terapéutico, grupo homogéneo, posologia, interacdes, precaucoes e efeitos adversos, entre
outras observacoes pertinentes). Ha ainda a hipdtese aceder, sempre que necessario, aos
historicos dos utentes, o que permite um seguimento farmacoterapéutico adequado. Todas
estas funcionalidades levam a que possiveis erros durante o atendimento sejam diminuidos,
passando o farmacéutico ou técnico a poder concentrar-se mais no aconselhamento ao

utente.

A utilizacdo do Sifarma 2000° apresenta ainda vantagens no momento da faturacdo, pois além
de ser uma ferramenta indispensavel na conferéncia do receituario, permite o fecho e a
emissao dos lotes das receitas para as diversas entidades com acordos e a gestao e impressao
de verbetes.

Cada um dos trabalhadores da FCF possui um login de acesso distinto para iniciar sessao no
programa, ficando todas as suas acOes registadas. A fim de se evitar perdas de informacao
(que podem ocorrer em caso de avaria informatica ou acidente) é realizada, diariamente,

uma copia de seguranca de toda a informacao.
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3. Informacdo e Documentacao Cientifica

Nos dias que correm, o aconselhamento aquando da dispensa de medicamentos e outros
produtos de salde surge como atividade farmacéutica de grande importancia. Verifica-se uma
evolucdo crescente de farmacos, patologias e os utentes cada vez mais tém acesso a
informacéo sobre salde, informacédo esta que nem sempre esta correta. O farmacéutico tem,
portanto, de manter atualizadas as suas capacidades técnicas e cientificas e, em situacoes
que assim o exijam, deve ter a possibilidade de consultar rapidamente bibliografia relevante
que o auxilie na procura de informacdo. Surge por isso a necessidade da existéncia, na
farmacia, de uma biblioteca fisica e/ou eletronica, atualizada, objetiva e baseada em
evidéncia cientifica, que contenha informacdes relativas a indicagbes, interacdes,

contraindicacées, precaucdes e posologia de todos os medicamentos. 2

Segundo a legislacdo em vigor e as indicacbes do Manual de Boas Praticas Farmacéuticas
(BPF), as publicacdes de existéncia obrigatdria nas farmacias sao as versdes mais recentes da
Farmacopeia Portuguesa (FP), Prontuario Terapéutico (PT) e ainda o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), que pode ser consultado online a partir do site do
INFARMED. ">

Para além das publicacdes obrigatorias, a biblioteca da FCF possui ainda outras fontes de
informacdo complementares, indicadas ao exercicio da atividade farmacéutica. Sao elas:
Formulario Galénico Portugués (FGP), indice Nacional Terapéutico, Simposium Terapéutico,
Simposiuns Veterinarios, manuais de Direito Farmacéutico e Tecnologia Farmacéutica e

algumas publicacdes periodicas (Farmacia de Distribuicdo, Boletim de Farmacovigilancia).

Sempre que necessario, o farmacéutico pode ainda recorrer as informacdes disponibilizadas
pelo Sifarma 2000° no momento da dispensa ou valer-se de outras fontes externas a farmacia,
como o Centro de Documentacao e Informacao sobre Medicamentos (CEDIME), via telefone ou

e-mail.

A formacdo continua dos recursos humanos deve também ser uma prioridade, através de
acoes de formacdo diversas. Durante o periodo que compreendeu o meu estagio, tive a

oportunidade de assistir a uma acao de formacao relativa a produtos de uso veterinario.

4, Aprovisionamento e Armazenamento

Uma gestao eficiente dos produtos disponibilizados é essencial para a sobrevivéncia de
qualquer farmacia e para uma adequada prestacao de servicos de salide aos utentes que a ela
recorrem. Os stocks devem ser previstos de acordo com as necessidades desses utentes,
tendo-se também em atencdo outros fatores importantes como a sazonalidade inerente a
venda de alguns dos produtos. Assim, este planeamento deve ser efetuado por alguém que
conheca as realidades da farmacia, fazendo com que, por um lado, nao haja falta de produtos

muito procurados (o que levaria a diminuicdo das vendas e ao aumento do desagrado por
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parte dos utentes), nem, por outro, a acumulacao de produtos com menor rotacao, o que

poderia implicar um elevado empate de capital e espaco.

Durante as primeiras semanas de estagio, estive ativamente envolvida em todas as fases
inerentes a elaboracdo, rececdo, conferéncia e devolucao de encomendas, facto este que me
permitiu uma melhor compreensao de toda a dinamica prépria ao bom funcionamento da FCF,
assim como um primeiro contacto com os produtos dispensados e a suas particularidades,

possibilitando-me uma melhor preparacao para o posterior atendimento aos utentes.

4.1. Selecdo de Fornecedores e Critérios de Aquisicao

A selecao de fornecedores é uma tarefa muito importante e que deve ser considerada com
todo o cuidado, tendo sempre em conta os possiveis beneficios que advenham da interacao
farmacia-fornecedor. Alguns critérios, como o nimero de entregas diarias, e sua rapidez,
qualidade do servico, tipos de produtos disponibilizados, seu estado de conservacao e
condicbes de devolucao, precos praticados, condicdes de pagamento e possiveis bonificacdes,
devem ser ponderados no momento de optar por um ou outro fornecedor. E também
necessario ter em conta fatores relativos a propria farmacia: espaco disponivel para
armazenamento, capacidade financeira, rotacao dos produtos ou condices de conservacao e

armazenamento dos mesmos.

A FCF trabalha com quatro Distribuidores Grossistas (DG) distintos: Alliance Healthcare, OCP
Portugal, Cofanor e Cooprofar. Estes fornecedores realizam entregas mais do que uma vez ao

dia, o que permite que a farmacia possa efetuar encomendas em pequenas quantidades.

Por vezes, em vez de efetuar as encomendas por intermédio dos grossistas, a FCF fa-las
diretamente aos laboratorios. Estas situacdes sao frequentes e justificam-se quando as
quantidades de produto a encomendar sao bastante elevadas (como no caso de alguns
medicamentos genéricos ou MNSRM de elevada rotatividade), quando os laboratodrios
oferecem condicOes de aquisicao vantajosas (promocoes e descontos especiais, ofertas...) ou

quando ha ruturas de stock nos fornecedores habituais.

4.2. Encomendas

4.2.1. Elaboracdo de encomendas

Para cada produto vendido na farmacia sdao definidos, na ficha do produto constante do
Sifarma 2000°, niveis de stock minimos e maximos, com base no historico dos seus consumos
diarios e/ou sazonais. Apos cada venda, o programa atualiza automaticamente os stocks, e,
no momento em que a existéncia do produto na farmacia atinja o valor definido como stock
minimo, o S| gera um ponto de encomenda para o fornecedor habitual desse produto, sendo a
quantidade encomendada a necessaria para se voltar a atingir os niveis de stock maximos pré-
definidos. O conjunto de todos os pontos de encomenda da origem a encomenda diaria, que

tem de ser criticamente analisada e validada pela DT e posteriormente enviada ao fornecedor
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via modem. Por vezes pode acontecer uma rutura de stock em algum dos fornecedores
habituais; nestes casos € possivel transferir o pedido para outro fornecedor e, assim, tentar

adquirir os produtos necessarios.

Na FCF, para além das encomendas diarias, sao também efetuadas encomendas por telefone
e encomendas instantaneas através do Sifarma 2000°. Em ambos os casos, sao efetuadas por
qualquer um dos profissionais que trabalham na farmacia, em resposta a pedidos pontuais de
produtos nao disponiveis por parte de utentes. As encomendas podem também ser feitas
diretamente aos laboratorios; neste caso sdo geralmente efetuadas por contacto direto da DT
e os delegados de venda das respetivas empresas ou através do preenchimento de folhas de

encomenda especiais enviadas para a farmacia.

A gestdo dos stocks nao € uma atividade estatica; o farmacéutico responsavel, através de uma
cuidada analise dos historicos de venda, nimero de embalagens vendidas durante o més até
aquele dia e n° total de embalagens vendidas nos ultimos trés meses (informacdes que pode
consultar através do Sifarma 2000°) pode redefinir os valores de stock minimo e maximo dos
produtos sempre que tal ache necessario, tendo sempre em consideracao o objetivo principal
de evitar ruturas de stock, e a0 mesmo tempo, assegurar que nao ha desperdicio de espaco e

investimento em medicamentos que nao serao vendidos.

4.2.2. Rececdo e conferéncia de encomendas
Para que os stocks sejam eficazmente geridos, é essencial que a rececao e conferéncia das
encomendas se processe de forma correta, seguindo procedimentos e critérios especificados

pela farmacia.’

As encomendas que chegam a FCF vém sempre acompanhadas da respetiva fatura ou guia de
remessa, em duplicado. Neste documento estdo incluidas todas as informacdes relativas a
encomenda: nimero e data da fatura, identificacdes do fornecedor e da farmacia, descricao
detalhada dos produtos enviados - designacdao comercial ou por DCI, codigo nacional do
produto (CNP), forma farmacéutica, dosagem e quantidade da embalagem - precos de venda
a farmacia e ao publico (PVP - so para produtos que nao sdao de venda livre), contentores
onde estao, taxa de imposto sobre o valor acrescentado (IVA) aplicada, eventuais descontos
e/ou bonificacdes, nimero de produtos nado enviados, sua identificacao e razdo do ndo envio,
valor total da encomenda com e sem IVA.

Em primeiro lugar, é necessario verificar se a encomenda corresponde quantitativa e
qualitativamente ao que esta especificado na fatura ou guia de remessa e se inclui algum
produto termolabil; estes produtos sao sempre enviados em caixas proprias, diferentes das
demais, devidamente identificadas e preparadas por forma a permitir que os medicamentos
se mantenham a temperaturas adequadas durante o transporte. Estes medicamentos devem

ser rececionados em primeiro lugar; em caso de impossibilidade devem ser armazenados no
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frigorifico até ao momento da rececdo.' Caso a encomenda contenha matérias-primas é
também essencial verificar a existéncia dos respetivos boletins de analise (atestam a sua
qualidade e seguranca), se estes correspondem ao lote enviado e se estao de acordo com as
especificacdes da Farmacopeia. Todos os Boletins de Analise sdo, posteriormente assinados e
carimbados pelo farmacéutico responsavel e arquivados numa pasta especifica onde também

estao guardados os registos de manipulados.

A rececdo das encomendas diarias e instantaneas é, tal como a sua elaboracado, efetuada
através do Sifarma 2000°, mais concretamente na opcao “Gestao de Encomendas”; todas as
encomendas que sejam concretizadas por outras vias ndo estao disponiveis neste separador,
sendo que, antes de proceder a sua rececdo, € necessario criar uma encomenda manual

também recorrendo ao programa informatico.

Em primeiro lugar, sdo inseridos o nimero da fatura/guia de remessa correspondente a
encomenda, data em que esta foi emitida e seu valor total. Seguidamente, da-se entrada de
todos os artigos, efetuando a leitura otica do seu codigo de barras. Nesta fase é
extremamente importante tomar atencdo as validades de cada produto e proceder, se
necessario, a sua retificacdo no SI, para que sejam sempre apresentados os prazos de
validade (PV) mais curtos; € também crucial verificar o estado de conservacao das
embalagens e se os Precos Impressos na Cartonagem (PIC) correspondem aos respetivos PVP
indicados na fatura. Apos dar a entrada de todos os produtos, uma opcdo do programa
permite a sua apresentacdo por ordem alfabética, tornando mais facil a conferéncia com a
respetiva fatura/guia de remessa: sao verificados e atualizados os Precos de Venda do
Fornecedor (PVF) e confirmadas as quantidades de cada produto. Nos produtos de venda livre
(que ndo tém PVP definido e por isso tém que ser etiquetados na farmacia), os precos de
venda ao publico sdo definidos pela DT, tendo em conta o seu preco de custo, a margem de
comercializacao praticada na farmacia e a taxa de IVA aplicavel (6% ou 23%). Por fim,
certifica-se que o valor final da encomenda e o numero total de produtos recebidos
correspondem ao que foi faturado. Em caso de inconformidade, é feita uma reclamacéo ao
fornecedor por via telefonica. Por outro lado, se os valores forem idénticos, o processo é
finalizado, o sistema emite um comprovativo de rececao da encomenda e as etiquetas para os
produtos de venda livre. As faturas/guias de remessa sao posteriormente colocadas em
separadores conforme o fornecedor e, no fim do més, arquivadas em local proprio da
farmacia. O Sifarma 2000° emite ainda uma listagem virtual com os produtos nao enviados na
encomenda. A listagem deve ser conferida com a fatura e os produtos que constem de ambas
devem ser “retirados” da lista, para que nao estejam continuamente a ser pedidos ao mesmo
fornecedor e possam ser adquiridos através de outros que eventualmente os possuam em
stock. Este procedimento é mais uma forma de detetar possiveis inconformidades, ja que, se
apos verificacao, algum produto se mantiver na lista virtual, € muito provavel que tenha sido
faturado e nao enviado ou nado faturado nem enviado, e neste caso deve também proceder-se

a uma reclamacao.
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Sempre que seja rececionado um produto pela primeira vez, é necessario proceder a criacao
da “Ficha do Produto”, onde consta a sua descricao detalhada. Caso a encomenda englobe
benzodiazepinas, estupefacientes ou psicotropicos, o proprio sistema gera automaticamente
um nimero de registo de entrada (Alliance) ou procede-se a leitura do cddigo de barras
constante da requisicao enviada pelo fornecedor juntamente a fatura/guia de remessa
(Cooprofar e OCP Portugal); este procedimento garante a rastreabilidade dos produtos e a sua
associacdo a uma encomenda especifica. A requisicdio € enviada em duplicado; o
farmacéutico responsavel deve carimbar e assinar o duplicado e proceder a sua devolucao ao
fornecedor, sendo que o original deve permanecer arquivado na farmacia por um periodo de 3

anos."®

4.2.3. Margens legais de comercializacao na marcacéao de precos

O Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de agosto refere, no seu artigo n°103, que “o regime de
precos dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a
receita médica comparticipados é fixado por decreto-lei”.” As margens de comercializacio
atualmente aplicadas (desde 1 de abril de 2014) sao as que constam do Decreto-Lei n°19/2014
de 5 de fevereiro e sao estabelecidas por escaldes regressivos, sendo que a margem sobre o
produto diminui a medida que o seu preco de venda ao armazenista (PVA) aumenta; no ultimo
escalao (acima dos 50€ de PVA) a margem passa a ser fixa independentemente do preco do
medicamento. Nos MSRM é responsabilidade obrigatoria do titular da autorizacdo de
introducao no mercado (AIM) do produto a marcacao dos PVPs nas embalagens, de acordo com

estes escaloes.’

4.3. Armazenamento
Apos a rececao e conferéncia das encomendas, é necessario proceder ao armazenamento de
todos os medicamentos, dispositivos médicos (DM) e outros produtos de salde, garantindo

sempre todas as condicdes necessarias a sua perfeita conservacao.'

Como ja anteriormente referido, os medicamentos termolabeis devem ser prontamente
arrumados em frigorificos a temperaturas nunca inferiores a 2°C ou superiores a 8°C. Estes
equipamentos sdo constantemente monitorizados através de um termohigrometro colocado no
seu interior, que emite um aviso sonoro sempre que as temperaturas atinjam valores fora

deste intervalo.

Os restantes medicamentos sao armazenados nos seus locais previamente definidos, de
acordo com a sua forma farmacéutica e necessidade de acessibilidade. Neste caso, também
as condicoes de temperatura, humidade e iluminacdo sao verificadas (as 2 primeiras
igualmente através de um termohigrémetro); os produtos devem ser mantidos a uma
temperatura entre os 15 e os 25°C, humidade relativa inferior a 65% e nunca em contacto
direto com a luz solar ou o chdo. Na FCF, o armazenamento dos produtos é feito em gavetas

deslizantes, prateleiras ou armarios, por ordem alfabética da sua DCl e seguindo sempre os
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principios FEFO (“First Expire, First Out”) ou, em caso de PV idénticos FIFO (“First In, First
Out”).

Os registos de temperatura e humidade sdao analisados semanalmente, através da impressao

de graficos. Todos os desvios encontrados tém de ser justificados.

No caso das matérias-primas, estas sao arrumadas em armarios existentes no laboratorio,
para acesso mais facilitado aquando da preparacdao de MM. MNSRM mais pedidos, produtos de
dermocosmeética, venda sazonal ou sujeitos a promocdes devem estar expostos em local de
destaque (geralmente nos proprios balcoes de atendimento ou proximos deles) para que os
utentes os visualizem, identifiquem e solicitem mais rapidamente. Todos os medicamentos

estupefacientes e psicotropicos sao armazenados no escritorio, em armario trancado.

4.4, Controlo de Prazos de Validade

O controlo dos prazos de validade é uma tarefa de extrema importancia na medida em que
permite, por um lado, impossibilitar a venda nao intencional de medicamentos fora do prazo
de validade (que podem por isso ndo oferecer as condicdes de eficacia, seguranca e qualidade
esperadas pelo utente que os adquire) e, por outro, evitar prejuizos avultados para a
farmacia, minimizados por uma devolucdo atempada aos fornecedores de todos os produtos

em vias de expirar.

Todos os meses é impressa uma listagem, através do Sl, que indica todos os produtos
existentes na farmacia com validades a expirar nos 3 meses seguintes. Esses produtos sao
depois conferidos manualmente, por forma a confirmar se os prazos de validade listados
coincidem com os impressos nas cartonagens; em caso afirmativo, os produtos sao recolhidos,
acondicionados numa prateleira especifica da farmacia e posteriormente devolvidos aos
fornecedores de origem. Pode acontecer que as listagens apresentem PV inferiores aos

verificados; neste caso, essas validades sao atualizadas na lista e, posteriormente, no SI.

4.5. Devolucées

As devolucbes sdo procedimentos necessarios sempre que se verificam determinadas
situacoes, como por exemplo o envio de produtos com prazos de validade curtos ou mesmo
ultrapassados, a remessa de produtos nao encomendados, alterados ou danificados e ordens

de recolha de determinados lotes por parte do INFARMED ou detentor da AIM.

A gestdo das devolucdes é efetuada informaticamente utilizando o Sifarma 2000° (através da
sua opcao “Gestao de Devolucdes”). E emitida uma nota de devolucdo onde séo identificados
os produtos a devolver, suas quantidades, preco, nimero da fatura que lhes corresponde,
motivo da devolucdo, a identificacdo da farmacia e do fornecedor e a data de devolucdo. A
nota de devolucdo é impressa, em triplicado, sendo que o original e o duplicado sdo, depois

de assinados, datados e carimbados, enviados ao fornecedor juntamente com os produtos a
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devolver e o triplicado, apos ser datado e assinado pelo motorista responsavel pelo transporte
dos produtos de volta ao fornecedor, permanece arquivado na farmacia em dossier

apropriado.

Depois de devidamente analisadas pelo fornecedor, as devolucées podem ser aceites ou nao.
Em caso afirmativo, o fornecedor pode optar por emitir uma nota de crédito correspondente
ao valor total ou parcial dos produtos devolvidos ou pode enviar novos produtos para
substituicao dos devolvidos. No caso da nao-aceitacao, os produtos devolvidos sao novamente
reencaminhados para a farmacia e inseridos nas “quebras”, o que acaba por representar

prejuizo para a farmacia.

5. Interacdo Farmacéutico-Utente-Medicamento

0O Codigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos determina, no seu artigo 1°, que “o
exercicio da atividade farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do doente”.? Assim
sendo, ao farmacéutico, além de um vasto conhecimento técnico e cientifico, é ainda exigida

uma ampla capacidade de contacto direto com o publico.

O farmacéutico deve colaborar com todos os profissionais de salude, promovendo junto deles

e dos doentes o uso racional, eficaz e seguro dos medicamentos.?

Aquando da dispensa do medicamento, o farmacéutico deve ainda garantir que o utente
recebe toda a informacdo necessaria ao correto uso do mesmo, minimizando-se os riscos e
maximizando-se os beneficios inerentes a sua utilizacdo. Nesse sentido, deve adotar uma
linguagem precisa, clara, compreensivel e adaptada ao nivel sociocultural do doente em
questdo; deve ser demonstrada total disponibilidade para o esclarecimento de qualquer
duvida que possa surgir. O farmacéutico tem ainda de assegurar-se da correta assimilacao,
por parte do utente, de todas as informacdes prestadas relativamente ao tratamento: deve
apostar na repeticdo, transmitindo a informacdo de varias maneiras diferentes e também na
associacdo da informacao oral a informacao escrita (escrever as indicacdes nas caixas,
fornecer panfletos informativos...). Para utentes iletrados, o farmacéutico deve desenvolver
estratégias que permitam uma correta adesdo a terapéutica, recorrendo a esquemas de
cores, simbolos, pictogramas... A informacdo normalmente veiculada compreende a dose e a
posologia, mas, em certas situacoes, pode ser ainda necessario referir alguns cuidados
especiais, possiveis efeitos adversos ou interacdes. Por outro lado, o farmacéutico é também
responsavel por colocar todas as questdes que lhe permitam excluir a presenca de patologias
concomitantes que inviabilizem a toma do farmaco dispensado ou, em casos de politerapia,

situacdes de interacdo entre medicamentos.?

Cabe também ao farmacéutico a dispensa do medicamento indicado na prescricao médica ou
efetuar a escolha de outros que, no ambito dos seus conhecimentos, melhor satisfacam as

relacées custo/beneficio/risco.?
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Em suma, o farmacéutico deve “assegurar, em todas as situacées, a mdxima qualidade dos
9 2

servicos que presta, de harmonia com as boas prdticas de farmdcia”.
5.1. Farmacovigilancia

As BPF definem “Farmacovigilancia” como a “atividade de saude publica que tem por
objetivo a identificacdo, quantificacdo, avaliagdo e prevencdo dos riscos associados ao uso
dos medicamentos em comercializacGo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos
adversos dos medicamentos”.! Devido a relacdo de confianca e proximidade que se
estabelece com os utentes, o farmacéutico pode desempenhar um papel ativo neste processo,
monitorizando interacdes, efeitos indesejaveis e reacdes adversas dos medicamentos

ocorridas apos a sua cedéncia e nao constantes dos respetivos RCM.

Sempre que detete uma destas situacoes, € dever do farmacéutico comunitario reporta-la
imediatamente ao INFARMED, através do preenchimento manual de um formulario ou no
portal da Internet criado especificamente para esse efeito. Todas as ocorréncias sdo
posteriormente analisadas pelo Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), entidade
coordenada, acompanhada e aplicada pelo INFARMED. O SNF tem como principal objetivo a
interligacdo de toda a informacéo reunida a nivel nacional, sua analise cientifica, tratamento
e processamento, para que sejam implementadas medidas de seguranca adequadas que

permitam a minimizacéo de riscos associados ao uso dos medicamentos.’

6. Dispensa de Medicamentos

Segundo as BPF, “a cedéncia de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico,
apo6s avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou substdncias medicamentosas aos
doentes mediante a prescricGo médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo
farmacéutica, acompanhada de toda a informacgédo indispensdvel para o correto uso dos

» 1

medicamentos”.

O farmacéutico comunitario desempenha, neste ambito, um papel de grande importancia,

podendo contribuir para o sucesso ou insucesso de um regime terapéutico.

6.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM)
Segundo o artigo n°114 do Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de agosto, sao considerados MSRM
todos aqueles que obedecam a uma das seguintes condicoes:

e Medicamentos que possam constituir um risco para a salde do doente, direta ou
indiretamente, mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam
utilizados sem vigilancia médica;

e Medicamentos que possam constituir um risco, direto ou indireto, para a salde,
quando sejam utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis para fins

diferentes daquele a que se destinam;
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¢ Medicamentos que contenham substancias, ou preparacdes a base dessas substancias,
cuja atividade ou reacdes adversas seja indispensavel aprofundar;

e Medicamentos destinados a ser administrados por via parentérica.’

6.1.1. Rececdo, validacao e interpretacao da prescricdao médica
A cedéncia de MSRM s6 pode ocorrer mediante a apresentacao, por parte do utente, de uma
receita médica (RM) valida e devidamente preenchida. Uma receita médica €, segundo o DL
n°176/2006 de 30 de agosto, “o documento através do qual sGo prescritos, por um médico ou,
nos casos previstos em legislacdo especial, por um médico dentista ou por odontologista, um
ou mais medicamentos determinados”.’
A prescricao deve ser efetuada por via eletrénica, com o objetivo de agilizar e diminuir o
risco de erros e confusdes na prescricao e dispensa, simplificar a comunicacao entre os
profissionais de diferentes instituicoes e obter mais informacao sobre o circuito do
medicamento, o que se mostra fundamental no desencorajamento e combate a fraude.’ Os
modelos para prescricdo de medicamentos (incluindo manipulados e estupefacientes ou
psicotraopicos) atualmente em uso sdo os aprovados pelo Despacho n°15700/2012 de 30 de
novembro (anexo IV). Neste caso, podemos estar perante dois tipos de receitas, as normais e
as renovaveis. As receitas normais tém uma validade de 30 dias e as receitas renovaveis,
como o proprio nome indica, sdo constituidas por 3 vias, cada qual com a validade de 6 meses
e destinam-se essencialmente a tratamentos prolongados de certas patologias, s6 podendo
englobar medicamentos presentes na Tabela 2 da Deliberacdao n°173/CD/2011 de 27 de
outubro.™"
Desde 2012, a legislacao prevé que a prescricdo de medicamentos deve ser efetuada pela DCI
da(s) sua(s) substancia(s) ativa(s), sendo que o doente tem a possibilidade de optar por
qualquer medicamento que pertenca ao mesmo grupo homogéneo do prescrito (ou seja, que
possua a mesma DCl, apresentacdo, dosagem e nimero de comprimidos por embalagem). A
prescricao por denominacdo comercial do medicamento ou do titular de AIM passou assim a
ser limitada a algumas situacoes de carater excecional: quando o medicamento de marca nao
possui genérico similar comparticipado, quando s6 existe mesmo o medicamento de marca e
ainda quando o prescritor apresenta uma justificacdo técnica (excecao). Neste ultimo caso,
podemos estar perante trés situacoes distintas:
e “Excecdo a) do n.°3 do art. 6.°” - em caso de medicamentos com margem ou indice
terapéutico estreito, conforme informacao prestada pelo INFARMED;
e “Excecdo b) do n.°3 do art. 6.° - reacdo adversa prévia” - em caso de suspeita
fundada e previamente reportada ao INFARMED relativa a intolerancia ou reacao
adversa prévia a um outro medicamento com a mesma substancia ativa mas outra

denominacao comercial;
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o “Excecdo c) do n.°3 do art. 6.° - continuidade de tratamento superior a 28 dias” - em
caso de prescricao de um medicamento que se destina a assegurar a continuidade de

um tratamento com duracéo estimada superior a 28 dias."

Perante as excecoes a) e b), o farmacéutico é obrigado a dispensar o medicamento exato que
consta da receita, enquanto ha excecao c) o utente pode exercer o “direito de opgcao” por um
medicamento semelhante ao prescrito, desde que de preco inferior. Antigamente, caso
existissem excecdes numa receita, estas tinham de estar presentes isoladamente; se na
mesma receita estivessem presentes outros medicamentos para além daquele a que era

aplicada a excecdo, a receita nao podia ser aceite. Essa situacio ja nao se verifica."

Excecionalmente, as receitas eletronicas podem ser substituidas pela prescricdo manual. Este
tipo de prescricao é efetuado em modelo préprio (anexo V) e pode ser realizado nas seguintes
situacoes:

a) Faléncia do Sistema Informatico;

b) Inadaptacao fundamentada do prescritor, devidamente fundamentada e validada;
c) Prescricao ao domicilio;
d) Prescricdo de até 40 receitas por més.">"

Em cada receita, eletronica ou manual, podem apenas ser prescritos até 4 medicamentos
diferentes, com o limite maximo de 4 embalagens. No entanto, na mesma receita, s6 podem
ser prescritas 2 embalagens do mesmo medicamento, excecao feita no caso dos
medicamentos de dose unitaria, cujo limite é aumentado para as 4 embalagens.’”"
Quando uma receita é apresentada na farmacia, torna-se essencial a verificacao de certos
critérios obrigatorios, podendo o farmacéutico apenas aceita-la caso esta verifique os
pressupostos acima mencionados e inclua ainda os seguintes parametros:
e Local de prescricao e nimero da receita (indicado pelo seu codigo de barras);
e Identificacdo do médico prescritor (nome, especialidade médica, n° de cédula
profissional e contacto telefénico);
e Identificacdo do utente (nome, n° de utente, contacto e nimero de beneficiario);
e Entidade financeira responsavel e, se aplicavel, regime especial de comparticipacao;
¢ DCI da substancia ativa do medicamento, dosagem, forma farmacéutica, dimensao da
embalagem, n° de embalagens, posologia e codigo do medicamento;
e Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacao;
e Excecao assinalada, no caso das receitas manuais;
e Ainda no caso das receitas manuais, vinheta identificativa do médico prescritor e
vinheta identificativa do local de prescricao (se aplicavel);
e Data de prescricao (necessaria para determinar a validade da receita) e assinatura do

médico prescritor.'® '
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No caso da detecdo de alguma irregularidade, o farmacéutico deve, nesta fase, ser capaz de

orientar o utente para a rapida resolucéo do problema.’

Apos a verificacdo da autenticidade da receita, o farmacéutico deve interpretar a prescricao,
relativamente ao tipo de medicamentos prescritos e as intencoes médicas a eles subjacentes.
E também crucial a identificacido de cada medicamento e confirmacdo da sua forma

farmacéutica, posologia, apresentacéo, via de administracdo e duracéo do tratamento.’

Nesta fase é ainda realizada uma apreciacdo farmacoterapéutica de toda a medicacao
constante da prescricao. Avalia-se a necessidade do medicamento, a sua adequacao ao
doente (contraindicacgoes, interacdes, intolerancias ou alergias...), a sua adequacao posologica
(dose, frequéncia e duracdo do tratamento) e as condicoes do doente/sistema para a
administracdo do medicamento (aspetos legais, sociais e econdmicos), mas nunca com a

intencdo de substituir a decisdo médica.’

A interpretacao da prescricdo médica pode ser feita através do recurso a varias fontes de
informacao (questdes colocadas ao utente, ao prescritor, fontes de informacao sobre
medicamentos...). Para que seja rapidamente resolvido, qualquer problema relacionado com o
medicamento (PRM) detetado pelo farmacéutico deve ser imediatamente reportado ao

médico prescritor."

6.1.2. Dispensa dos medicamentos prescritos

Depois da interpretacao da receita, o farmacéutico procede a dispensa dos medicamentos
nela contidos. Como anteriormente referido, o utente pode, segundo a legislacao atualmente
em vigor, exercer o “direito de opcao”; assim sendo deve inicialmente ser informado sobre
todos os medicamentos pertencentes ao mesmo grupo homogéneo daquele que lhe foi
prescrito, salvaguardando-se obviamente as situacoes de excecdo a) ou b) em que o utente
tem obrigatoriamente de adquirir o medicamento que consta da receita. A Portaria 137-
A/2012 estabelece ainda que as farmacias devem ter sempre disponiveis pelo menos 3 dos 5
medicamentos mais baratos de cada grupo homogéneo e, sempre que possivel, dispensar o
medicamento mais barato, salvo se for outra a opcao do utente.”>"

O farmacéutico efetua a recolha dos medicamentos a partir do seu local de armazenamento,
tendo em conta as especificacoes da receita e a escolha do utente. Seguidamente, e ja com
todos os medicamentos no balcdo, procede ao processamento informatico da receita, através
do Sifarma 2000°: os codigos de barras dos medicamentos sio lidos e é selecionado o cddigo
correspondente ao subsistema de salde do utente e as portarias/despachos, caso existam; o
Sl calcula automaticamente as comparticipacoes e o valor liquido a ser pago pelo utente.
Pode, por fim, dar-se o atendimento por finalizado, com a impressao do documento de
faturacao no verso da receita e da fatura/recibo. A receita deve ser assinada pelo utente e

permanece na farmacia, onde é posteriormente verificada, carimbada, datada e rubricada
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pelo farmacéutico ou colaborador. A fatura, por outro lado, necessita apenas de ser
carimbada e assinada pelo farmacéutico e é entregue ao utente juntamente com os

medicamentos.

De modo a maximizar os efeitos benéficos do tratamento, o utente deve estar a par de toda a
informacao que permita o uso correto, seguro e eficaz dos medicamentos, sendo o
farmacéutico o profissional de exceléncia para prestar esse tipo de esclarecimentos. No
momento da cedéncia, deve o farmacéutico dispensar ao utente informacdes claras e
concisas, oralmente e, sempre que possivel, reforcadas por escrito, relativamente a
posologia, duracao do tratamento, dose, via de administracao e utilidade dos medicamentos.
Deve ainda assegurar-se que ao doente nao resta qualquer duvida, prestando-se ao
esclarecimento de qualquer situacédo e fornecendo ainda conselhos praticos para que o utente
possa tirar o maior partido da sua medicacdo. E também importante que avalie
cuidadosamente possiveis interagdes passiveis de ocorrer e que se certifique que o utente

esta disposto a cumprir as terapias farmacoldgica e nao farmacoldgica aconselhadas.

6.1.3. Regimes de comparticipacao

A maioria dos MSRM atualmente dispensados apresenta algum tipo de comparticipacao, o que
significa que uma entidade especifica se responsabiliza por uma parte ou mesmo a totalidade
do custo do medicamento, ficando o utente apenas sujeito a pagar a diferenca entre o PVP
total e a comparticipacdo cedida. O Servico Nacional de Saide (SNS) é um servico que se
pretende universal e tendencialmente gratuito, assim todos os doentes tém direito a
comparticipacdo na compra dos seus medicamentos. Um dos principais objetivos das
comparticipacbes € também beneficiar aqueles que, devido as suas condicoes
socioecondmicas, enfrentam maiores dificuldades no acesso aos medicamentos, dai a

existéncia de regimes especiais.'

Sao varias as entidades responsaveis por efetuar comparticipacées, o que implica a
necessidade de uma maior atencao no ato da dispensa; erros que se possam traduzir em
prejuizo para a farmacia devem ser evitados. Na FCF, o SNS é a entidade que apresenta maior
volume de comparticipacées de medicamentos (reguladas pelo DL n°48-A/2010, de 13 de
maio, alterado pelo DL n°19/2014, de 5 de fevereiro). A legislacao atualmente em vigor prevé
a possibilidade de comparticipacio de medicamentos através de um regime geral
(identificado na receita pela letra “O”) e de um regime especial (identificado na receita pela
letra “R”), sendo que este ultimo se aplica a situacGes especificas que abranjam
determinadas patologias ou grupos de doentes. '

Para cada regime, os medicamentos comparticipados sao organizados em 4 escalées de
comparticipacao distintos, de acordo com as indicacoes terapéuticas do medicamento, a sua
utilizacdo, as entidades responsaveis pela sua prescricao e ainda o consumo acrescido para

doentes que sofram de determinadas patologias. No caso do regime geral, o escalao A
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corresponde a uma comparticipacao de 90%, o B a 69%, o C a 37% e o D a 15%. Relativamente
ao segundo caso, o valor da comparticipacao de medicamentos do escalao A sofre um
acréscimo de 5%, ocorrendo nos restantes escaloes um aumento de 15% de comparticipacao
para pensionistas do regime especial cujo rendimento total anual nao seja 14 vezes superior a
retribuicdo minima mensal ou 14 vezes o valor dos apoios sociais vigentes.'*"’

Para determinadas patologias, a legislacao define comparticipacdes especificas, desde que os
respetivos diplomas estejam identificados nas receitas, imediatamente abaixo da designacao
do medicamento prescrito. No anexo VI sao listadas as principais patologias sujeitas a regime
de comparticipacéo especial e os diplomas que as regem. '

Existem ainda diversos produtos abrangidos por protocolos especiais de comparticipacao,
como acontece no caso da diabetes mellitus. Os produtos utilizados na auto monitorizacao e
controlo desta doenca encontram-se ao abrigo de um protocolo estabelecido entre o
Ministério da Salde e varios parceiros do setor, permitindo comparticipacdes de 85% para as
tiras-teste e 100% para agulhas, seringas e lancetas. Neste caso, o organismo de
comparticipacao é distinto dos demais (DS) e nestas receitas nao podem ser incluidos outros

medicamentos/produtos que carecam deste tipo de comparticipacao.

Existe ainda a possibilidade de complementaridade de alguns organismos com o SNS, o que
significa que o utente passa a usufruir de comparticipacdo acrescida, provinda de duas
entidades distintas. Nestes casos, o organismo principal de comparticipacao € o SNS e o outro
organismo trata-se geralmente de uma entidade da qual o utente é beneficiario (SAMS -
Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios, CGD - Caixa Geral de
Depositos, Savida - EDP..). O utente deve sempre apresentar o respetivo cartdo de
beneficiario para que se possa fotocopiar juntamente com a receita; posteriormente, a
receita original é enviada para o organismo principal e a fotocopia é remetida para este

segunda entidade comparticipante.

6.2. Vendas Suspensas e a Crédito

A “venda suspensa” é umas das funcionalidades do Sifarma 2000® e permite que MSRM sejam
dispensados sem uma receita médica a eles associada. Quando um doente habitual, apesar de
ndo conseguir ter acesso a uma receita, necessita com alguma urgéncia de medicacao para o
tratamento de uma patologia cronica, a farmacia pode dispensar o medicamento, realizando
uma venda em suspenso. Nesta situacao, o doente paga os medicamentos na sua totalidade. A
situacao é depois regularizada mediante apresentacao da prescricao e do talao comprovativo
de venda suspensa; através da funcionalidade “Chamar Venda Suspensa” do Sl é calculada a

comparticipacao adequada e devolvido o excedente pago pelo doente.

O Sifarma 2000° permite ainda efetuar “vendas a crédito”. Neste caso, 0 utente possui uma

conta na farmacia, e, no ato de compra da medicacado, pode optar por deixar em crédito o
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valor monetario correspondente aos produtos ou servicos que adquire. E impresso um taldo

comprovativo do crédito, a apresentar pelo utente aquando da regularizacao da situacao.

6.3. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica Especial
Segundo o Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de agosto, “estdo sujeitos a receita médica especial
os medicamentos que preencham uma das seguintes condicées:
e Contenham, em dose sujeita a receita médica, uma substdncia classificada como
estupefaciente ou psicotrépico, nos termos da legislacdo aplicdvel;
e Possam, em caso de utilizacdo anormal, dar origem a riscos importantes de abuso
medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser usados para fins ilegais;
e Contenham uma substdncia que, pela sua novidade ou propriedades, se considere,
por precaucdo, dever ser incluida nas situacées previstas na alinea anterior”.”
6.3.1. Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos
Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEPs) exercem acdo direta sobre o sistema
nervoso central, e, por essa razao, podem ter impacto sobre todo o organismo, atuando como
estimulantes ou depressores. Apesar de frequentemente associados ao consumo de drogas e a
pratica de crimes, uma vez que que conduzem muitas vezes a estados de habituacdo e
dependéncia fisica e/ou psiquica, os MEPs estao também indicados no tratamento de diversas
doencas, algumas das quais com elevada prevaléncia no seio das populacdes, nomeadamente
patologias do foro oncologico e psiquiatrico. Nao obstante, sao alvo de redobrada atencao por
parte das entidades competentes e representam um dos tipos de substancias mais controladas
a nivel mundial.”
pelo Decreto-Lei n°15/93, de 22 de janeiro (retificado pela Lei n° 77/2014 de 11 de

novembro) e pelo Decreto Regulamentar n°61/94 de 12 de Outubro.52%

No nosso pais, a utilizacao deste tipo de medicamentos é regulamentada

A cedéncia de MEPs s6 pode ser efetuada mediante a apresentacdo de receita eletronica
médica ou médico-veterinaria, com a designacao “RE” (“Receita Especial”), sendo que a sua
prescricio deve ser feita isoladamente (na mesma receita ndao podem existir outros
medicamentos). O Unico profissional legalmente habilitado a dispensa deste tipo de
medicamentos é o farmacéutico ou quem o substitua em caso de impedimento ou auséncia.
No caso das receitas nao se apresentarem conforme a legislacdo em vigor, o farmacéutico
deve recusar-se a proceder ao seu aviamento. As receitas s6 podem ser utilizadas até 10 dias
apos a sua emissao e ndao podem ser cedidos MEPs mais do que uma vez com base na mesma
receita.®"

No momento da dispensa, o farmacéutico deve verificar se o doente e o adquirente sdo a
mesma pessoa; esta coincidéncia ndo é obrigatoria, mas, em caso negativo, um documento
identificativo de ambos é necessario para dar seguimento ao processo. O Sifarma 2000°
reconhece 0 medicamento e assume automaticamente a necessidade de preenchimento do

numero da receita, dados pessoais do utente (nome e morada), prescritor (nome) e
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adquirente (nome, morada, n° e data de emissao do bilhete de identidade [BI] ou cartao de
cidadao [CC] e idade).®™

Posteriormente, sao impressos, no verso da receita, os dados referentes ao adquirente e aos
medicamentos adquiridos. O sistema emite também 2 talées que contém todas as
informacoes previamente introduzidas; a receita é fotocopiada e os taldes sao anexados a
copia ao original. O original é, para efeitos de comparticipacdo, enviado a entidade
correspondente, e a copia é arquivada na farmacia, ordenada por data de dispensa,
juntamente com os duplicados das requisicoes e por um prazo nunca inferior a 3 anos. Os
requisitos de entrega obrigatoria ao INFARMED e respetivos prazos estao resumidos no Oficio
Circular n°100/2013 da ANF: o registo de entradas e saidas de medicamentos sujeitos a
receita médica especial deve ser enviado trimestralmente, até 15 dias apos o término de
cada trimestre; o mapa de balanco deve ser remetido anualmente (até ao dia 31 de janeiro
do ano seguinte); os duplicados das receitas médicas manuais devem ser enviados todos os
meses, até ao dia 8 do més seguinte.?

A FCF, para além destes documentos, envia também, mensalmente, copias de todas as

receitas eletronicas ao INFARMED.

6.4. Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM)

Medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) sdo todos aqueles que nao sao passiveis
de ser enquadrados na definicao de MSRM. Tal como o nome indica, podem ser adquiridos sem
uma prescricdo médica, através de decisao do proprio doente ou por indicacdo farmacéutica
e estdao normalmente associados ao tratamento de transtornos menores, de breve duracao, e

facil resolucdo sem necessidade de intervencdo médica."’

Sendo a farmacia o local de salde mais acessivel a populacdo em geral, nao € de estranhar
que esta se torne, muitas vezes, o primeiro lugar onde o utente procura resolucao dos seus
problemas de salde. Em Portugal, a utilizacio de MNSRM tem vindo a aumentar
substancialmente ao longo dos anos e € ja parte integrante do sistema de saude; torna-se
assim extremamente importante a existéncia de um correto aconselhamento farmacéutico,
que permita diminuir os riscos e garantir os beneficios relacionados com o uso destes

medicamentos.

6.4.1. Automedicacao

Segundo o Despacho n°17690/2007 de 23 de julho, a “automedicacdo é a utilizagGo de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) de forma responsdvel, sempre que se
destine ao alivio e tratamento de queixas de saude passageiras e sem gravidade, com a
assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de saude”. Do mesmo Despacho

consta ainda uma lista com todas as situacdes passiveis de automedicacdo (anexo II).%
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Devido ao incremento da informacdo disponivel e da crescente facilidade na compra de
medicamentos, muitos sao os casos em que o doente toma a iniciativa na instituicao do seu
proprio tratamento medicamentoso. Nestas situacdes, o farmacéutico deve aconselhar ou
desaconselhar o uso do medicamento solicitado, ap6s uma cuidada e precisa avaliacdo do
problema de saude (sintomas, tempo de persisténcia dos mesmos e medicacao eventualmente
ja tomada). Por outro lado, a “indicacdo farmacéutica” é definida, nas BPF, como “o ato
profissional pelo qual o farmacéutico se responsabiliza pela selecGo de um medicamento nédo
sujeito a receita médica e/ou indicacdo de medidas ndo farmacoldgicas, com o objetivo de
aliviar ou resolver um problema de saude”. Perante esta situacdo, cabe ao farmacéutico a
eleicao do medicamento que julgue ser mais adequado para a resolucao do problema de
salide ou alivio dos sintomas do doente."?*

Em ambas as situacoes é essencial perceber se os sintomas podem ou nao estar associados a
outra patologia mais grave que necessite de acompanhamento médico. Sempre que possivel
devem ser consideradas medidas nao farmacologicas, sendo que os medicamentos s6 devem
ser dispensados em caso de manifesta necessidade e sempre acompanhados de toda a
informacdo necessaria ao seu bom uso (posologia, duracdo do tratamento, modo de
administracao, precaucbes de utilizacdo, contraindicacdes, possiveis interacdoes e reacoes
adversas), garantindo-se desta forma o sucesso da terapéutica e a seguranca do doente. O
farmacéutico deve ainda enfatizar que os MNSRM n&do sdo de todo inocuos, devendo ser
utilizados com todo o cuidado, sob pena de poderem originar as mais variadas situacoes
(interacao com outros medicamentos, agravamento ou mascaramento de outras patologias). A
opcao por determinado medicamento deve contemplar sempre eventuais alergias ou
problemas de salde concomitantes (ex.: a doentes diabéticos com tosse s6 devem ser
aconselhados MNSRM sem sacarose na sua constituicado). Utentes inseridos em determinados
grupos de risco em que a pratica da automedicacdo esta restringida ou é grandemente
contraindicada (gravidas, lactantes, criancas, idosos, doentes polimedicados ou com doencas
cronicas) também devem ser identificados. Em caso de continuacdo ou agravamento dos

sintomas, o tratamento deve ser descontinuado e o doente encaminhado para um médico."*

7. Aconselhamento e Dispensa de outros Produtos de Saude

Na FCF, para além dos medicamentos de uso humano, estdo também presentes outro tipo de
produtos de salde, nomeadamente produtos cosméticos e de higiene corporal, produtos
dietéticos para alimentacdo especial, produtos homeopaticos, fitoterapicos e suplementos

nutricionais, medicamentos de uso veterinario e DM.

O farmacéutico deve possuir conhecimentos sobre todos estes produtos e suas
particularidades, por forma a, no momento da dispensa, poder aconselhar com muito mais
seguranca e qualidade os utentes que os procuram, indo assim de encontro as suas

expectativas.
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7.1. Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal (PCHC)

Segundo o Decreto-Lei n°189/2008 de 24 de setembro, “produto cosmético” é “qualquer
substé@ncia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
ldbios e 6rgdos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de,
exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter
em bom estado ou de corrigir os odores corporais”. O Decreto-Lei supramencionado pretende
regulamentar este tipo de produtos, tendo como finalidade a garantia dos direitos dos
consumidores e a protecdo da saide publica. E responsabilidade do INFARMED garantir a
seguranca, eficacia e qualidade dos PCHC presentes no mercado.?*

Apesar de nao serem verdadeiros medicamentos, os PCHC sao muitas vezes prescritos por
médicos para o tratamento das mais variadas patologias. Na maior parte das vezes, contudo,
sdo os proprios utentes que os procuram. Encontram-se disponiveis numa grande variedade de
espagos comerciais, mas a vantagem da sua aquisicdo em farmacias & bastante evidente:
nestes espacos, 0s utentes podem usufruir de aconselhamento personalizado para
determinado problema ou produto, sendo o farmacéutico também qualificado para a detecéo
do eventual uso incorreto destes produtos, alergias ou outros problemas graves, garantindo-se

assim uma monitorizacao da sua utilizacao.

Este tipo de produtos constitui um mercado em expansao, havendo uma grande variedade de
marcas e opcdes. Na FCF podem ser encontrados diversos PCHC, nomeadamente cremes,
emulsoes, locoes, leites, geles e oleos para aplicacdo topica, produtos de maquilhagem e
desmaquilhagem, sabonetes, produtos capilares, batons, produtos para cuidados dentarios,
produtos para protecdo solar e pos-solar, bronzeadores, produtos para cuidados intimos (uso
externo) e produtos antirrugas. A maioria destes encontra-se exposta na area de
atendimento, ordenados por marca e indicacdo. Algumas das marcas disponiveis sao Vichy®,
La Roche-Posay®, Lierac®, Avéne®, Eucerin®, Uriage®, RoC®, Mustela®, Phyto®, Klorane® e
ISDIN®.

7.2. Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial

De acordo com o Decreto-Lei n°74/2010 de 21 de junho, os produtos dietéticos para
alimentacao especial sao entendidos como “géneros alimenticios que, devido a sua
composicdo especial ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos
alimentos de consumo corrente, sdo adequados ao objetivo nutricional pretendido e
comercializados com a indicacdo de que correspondem a esse objetivo”. Estes produtos
destinam-se, assim, a substituir parcialmente ou complementar os regimes alimentares
habituais de:

a) Pessoas cujo processo de assimilacao ou cujo metabolismo se encontrem perturbados;
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b) Pessoas que se encontram em condicoes fisiologicas especiais e que, por esse facto,
podem retirar beneficios especiais de uma ingestdo controlada de algumas
substancias presentes nos alimentos (desportistas, gravidas, idosos...);

c) Lactentes ou criancas de pouca idade (1 a 3 anos) em bom estado de saude.

Na FCF podem ser encontrados diversos suplementos nutricionais hipercaloricos e
hiperproteicos (gama Fortimel®), suplementos para doentes com fenilcetoniria e ainda

produtos hipocaléricos para o controlo de peso.

7.2.1. Produtos Dietéticos Infantis

O leite materno é o alimento ideal para todos os recém-nascidos, sendo capaz de suprir todas
as suas necessidades nutricionais e de lhes proporcionar, dessa forma, um crescimento e
desenvolvimento saudaveis. A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) recomenda que este deve
ser o tipo de alimentacao exclusiva até aos 6 meses, idade a partir da qual pode passar a ser
suplementado com outros produtos alimentares.?®?’ Apesar de tudo e por diversas razdes
(prematuridade ou incapacidade do lactente, doenca materna...) a amamentacao nem sempre
€ uma forma viavel de alimentacdo. Nestas situacdes surge a necessidade de introduzir

formulas que substituam o leite materno, sempre sob aconselhamento médico.

A FCF possui um vasto leque de leites infantis, adequados as diferentes fases de crescimento
(formulas para lactentes [0-6 meses], formulas de transicdo [6-12 meses] e formulas de
crescimento [12-36 meses]), destinados a correcao de diversas funcdes (formulas HA -
hipoalergénicas, AC - anticolicas, AO - anti obstipantes, AD - antidiarreicas e AR - anti
regurgitantes) e ainda formulacdes especiais que possuem caracteristicas particulares para
atender a certas necessidades especificas (formulas sem lactose, formulas a base de proteinas

de soja e formulas extensamente hidrolisadas).

Na FCF podem ainda ser encontrados outros produtos, nomeadamente as farinhas (lacteas e
nado lacteas, com e sem gliten) e os boibes, aconselhados para alimentacdo complementar em

conjunto com os leites.

O farmacéutico possui um papel de elevada importancia no aconselhamento e utilizacdo
adequados destes produtos, devendo prestar informacdes relativas a sua correta
preparacao/reconstituicdo, administracdo e conservacdo, contribuindo para a salde,

seguranca e bem-estar da mae e do lactente.

7.3. Fitoterapia e Suplementos Nutricionais (Nutracéuticos)

A fitoterapia tira partido das propriedades preventivas e curativas de plantas no tratamento
de diversas situacdes de doenca.” Trata-se de uma pratica cada vez mais procurada pelos
utentes, que partilham a ideia generalizada que, devido a sua origem natural, estes produtos
estao isentos de contraindicacdes, efeitos adversos ou interacdes; o farmacéutico tem o

dever de desmistificar esta nocao, analisando todas as situacoes e aconselhando
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adequadamente cada utente para os perigos do uso indiscriminado deste tipo de produtos e os

efeitos adversos que podem exercer no ambito de outros regimes terapéuticos ja instituidos.

Na FCF, este tipo de produtos é representado pelas gamas Arkocdpsulas®, Bekunis®, Agiolax®
e chas Moreno®, entre muitos outros, sendo que a maioria € solicitada para a resolucdo de
transtornos gastrointestinais (obstipacao, flatuléncia, azia), excesso de peso, transtornos do

sono e ansiedade e ainda sintomas associados a menopausa.

Entende-se por “suplementos nutricionais” todos “os géneros alimentares que se destinam a
complementar e/ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinadas substdncias, nutrientes ou outras com efeito nutricional ou
fisiolégico”. Em circunstancias normais, um regime alimentar adequado e variado é suficiente
para fornecer ao ser humano todas as substancia e nutrientes necessarios; nos dias que
correm, no entanto, estilos de vida cada vez mais propensos ao stress, fadiga e ma
alimentacao criam alguns desequilibrios que podem ser corrigidos pelo uso de alguns

suplementos especificos.

Na FCF, este tipo de produtos sdao procurados principalmente em situacées de caréncia
alimentar, periodos de maior esforco fisico e/ou intelectual e em estados fisiologicos
especificos (ex.: gravidez), havendo também os que sdo adequados as necessidades
particulares de certas faixas etarias e géneros. Estao disponiveis diversas marcas, entre elas

Magnesium OK®, Selenium ACE®, Cerebrum®, Centrum®, NatalBen®, Viterra® e Bioactivo®.

7.4. Medicamentos de Uso Veterinario (MUV)

O Decreto-Lei n°314/2009 de 28 de outubro define como medicamento veterinario “toda a
substdncia, ou associacdo de substdncias, apresentada como possuindo propriedades curativas
ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou
administrada no animal com vista a estabelecer um diagndstico médico-veterindrio ou,
exercendo uma acdo farmacoldgica, imunoloégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou
modificar funcées fisiolégicas”.>'

A FCF integra o programa “Espaco Animal”, possuindo, por isso, para além de uma grande
variedade de produtos e medicamentos veterinarios, uma equipa altamente qualificada no
seu aconselhamento; as acdes de formacao por parte da empresa dinamizadora deste projeto
(GlobalVet®) sdo uma constante sendo que, durante o meu estagio, pude assistir a uma delas.
Uma outra vantagem reside no facto de, durante o horario de funcionamento da farmacia, o
utente poder ainda contar com a disponibilidade de médicos veterinarios para qualquer

situacao mais complicada.

Apesar de alguns MUV (antibidticos, por exemplo) s6 poderem ser cedidos mediante
prescricao médico-veterinaria, nenhum é sujeito a comparticipacao. A maioria dos produtos

pedidos na FCF sao para animais de companhia (maioritariamente caes e gatos) e destinam-se
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essencialmente a desparasitacao interna (pastas e comprimidos) e externa (coleiras, pipetas e
sprays). Neste sentido, podem ser encontradas na farmacia diversas marcas, nomeadamente,
Scalibor®, Frontline®, Advantix®, Pulvex®, Flevox®, Strongid®, Vitaminthe® e Drontal®. Na FCF
pode ainda encontrar-se shampoos e condicionadores, toalhitas, aguas-de-colonia,
brinquedos, lanca-comprimidos, pilulas contracetivas, suplementos alimentares, vacinas,
antibioticos (ex.: Terramicina®) e outros produtos especificos (ex.: Laxatone® - pasta usada
para ajudar na expulsao das bolas de pelo do sistema digestivo dos gatos). Os produtos para

animais de producao também sao pedidos, apesar de menos frequentemente.

7.5. Dispositivos Médicos
Segundo o Decreto-Lei n°145/2009 de 17 de junho, um DM é “qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em
combinagdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessdrio para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo
seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabédlicos, embora a sua fungéo
possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de:
i. diagnostico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenua¢do de uma doenca;
ii. diagnostico, controlo, tratamento, atenuacGo ou compensacdo de uma lesGo ou
deficiéncia;

iii.  estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

iv.  controlo da concecdo”.**
Atendendo a fatores como a duracao do contacto e grau de invasao do corpo humano, a parte
do corpo afetada pela utilizacao e os potenciais riscos decorrentes da sua concecao técnica e
do fabrico, os DM podem ser enquadrados numa de quatro classes de risco distintas: classe |
(baixo risco), classe lla (baixo-médio risco), classe Ilb (médio-alto risco) ou classe Ill (alto

risco).32*

Tabela 14 - Exemplos de DM encontrados na FCF.3%%

Classe Dispositivos

Meias de compressao, fraldas e pensos para a incontinéncia, pulsos, meias e joelheiras
Classe | elasticas, canadianas, ligaduras, pensos para feridas, luvas de exame, seringas sem
agulha, algodao hidrofilo.

Classe lla Agulhas das seringas, lancetas, termometros, medidores de tensao.

cl itb Material de penso, canetas de insulina, preservativos masculinos, diafragmas, solucées de
asse conforto para portadores de lentes de contacto.

Classe Il Preservativos com espermicida, pensos medicamentosos, dispositivos intrauterinos.
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Na FCF podem ainda ser encontrados DM para diagndstico in vitro: testes de gravidez,

equipamentos para a medicao da glicémia e frascos para colheita de fluidos biologicos.

8. Outros Cuidados de Saude prestados na Farmacia

“As farmdcias foram evoluindo na prestac@o de servicos de saude e, de meros locais de venda
de medicamentos, bem como da producdo de medicamentos manipulados para uso humano e
veterindrio, transformaram-se em importantes espacos de saude, reconhecidos pelos
utentes”. O farmacéutico dispée de conhecimentos técnicos e cientificos que lhe permitem
prestar outros cuidados de salde para além da dispensa e aconselhamento de medicamentos
e outros produtos de salde. Estes servicos farmacéuticos, que tém como principal objetivo
melhorar a qualidade de vida e promover a saude dos utentes, encontram-se definidos na
Portaria n°1429/2007 de 2 de novembro (anexo VII).*

Na FCF sdo varios os servicos farmacéuticos oferecidos ao utente, desde medigoes
antropométricas e da pressao arterial, determinacdo de parametros bioquimicos e
administracao de injetaveis ndo constantes do Plano Nacional de Vacinacdo até consultas de

nutricao e rastreios diversos.

8.1. Medicao da Pressao Arterial

A Hipertensao Arterial (HTA) é o fator de risco para doencas cardiovasculares mais prevalente
na populacdo portuguesa. A medicdo regular de pressdo arterial (PA) € essencial na sua
monitorizacao e controlo porque se trata de uma “doenca silenciosa” e muitos dos seus

sintomas hao sdo visiveis numa fase mais inicial da sua progressao.

Na FCF, os utentes podem medir a sua PA na balanca automatica multifuncdes localizada na
area de atendimento ou através de um tensiometro automatico na sala de atendimento
personalizado/laboratorio. Ainda que os utentes possam usufruir de acompanhamento e
aconselhamento farmacéutico em qualquer uma das areas, para uma maior confianca nos
valores das medicoes, é preferivel que estas sejam efetuadas na sala de atendimento

personalizado, onde o ambiente é mais tranquilo.

Antes de efetuar a medicao da pressao arterial, devem ser tomados alguns cuidados que
permitirdo obter valores mais fidveis. E importante que o utente repouse (=5 minutos),
sentado, mantendo uma postura ereta, com os pés no chao e o braco de referéncia apoiado
ao nivel do coracdo. Durante este periodo, deve ser inquirido sobre a eventual ingestao de
substancias estimulantes (café, cha, bebidas alcodlicas), utilizacao de tabaco ou pratica de
exercicio fisico nos 30 minutos antecedentes, assim como eventual medicacdo tomada e
problemas de salde que possam refletir-se nos valores obtidos. Se se tratar da primeira
medicao deve efetuar-se nos dois bracos - o membro que apresentar os valores de pressao
arterial mais elevados passa a ser considerado de referéncia e todas a medicGes posteriores

devem ser nele realizadas.®
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Sao obtidos valores de PA sistolica e diastolica e o niUmero de batimentos cardiacos por
minuto; a balanca multifuncdes emite um talao com toda a informacao e os dados obtidos a
partir do tensiometro sao registados no cartao do utente, tornando-se possivel um seguimento

ao longo do tempo.

Tabela 15 - Valores de referéncia da Pressao Arterial.®

Classificacao PA Sistolica (mmHg) PA Diast6lica (mmHg)

Otima <120 e <80

Normal 120-129 e/ou 80-84

Normal-Alta 130-139 e/ou 85-89

HTA Grau | 140-159 e/ou 90-99

HTA Graul Il 160-179 e/ou 100-109

HTA Grau lll >180 e/ou >110
Hipertensao Sistodlica Isolada >140 e <90

Apos analise dos resultados obtidos, e caso estes se encontrem ligeiramente acima do normal,
o farmacéutico deve aconselhar o utente a adotar um estilo de vida mais saudavel (perder
peso [se disso for caso], praticar exercicio fisico, evitar o consumo de bebidas alcodlicas e
tabaco, adotar um regime alimentar mais equilibrado - menos sal e gorduras, mais frutas e

vegetais) ou, em casos mais sérios, a consultar o seu médico.

8.2. Determinacado de Parametros Bioquimicos
Na sala de atendimento personalizado da FCF esta disponivel o Reflotron® Plus, aparelho de
diagnostico in vitro que permite a determinacao de diversos parametros bioquimicos, através
do uso de tiras-teste especificas, dependendo do teste a realizar. O procedimento geral para
a colheita de sangue capilar e posterior analise, comum a todos os testes, pode ser resumido
nos seguintes passos:
1. Colocar as luvas e reunir todo o material necessario na bancada de trabalho
(lancetador, tira-teste, capilar e pipeta);
2. Desinfetar a area do dedo onde se vai picar com alcool a 70° (o alcool deve evaporar
totalmente antes da picada, a fim de nao interferir com os resultados);
Picar, com a ajuda do lancetador, no bordo da polpa do dedo;

4. Recolher sangue com o capilar até a marca nele inscrita;

5. Colocar o capilar na pipeta e pipetar o sangue para a tira-teste, descartando de
seguida a pipeta em contentor amarelo;

6. Colocar a tira-teste no aparelho e esperar pelo resultado da medicao;

7. Registar e interpretar o resultado (descartar a também a tira-teste e a lanceta);

8. Limpar a area de trabalho com alcool a 70°;

9. Descartar as luvas e proceder a desinfecao das maos.
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8.2.1. Glicémia

A diabetes mellitus (DM) é uma desordem metabolica de etiologia multipla e caracteriza-se
por uma hiperglicemia croénica e distirbios no metabolismo dos hidratos de carbono, proteinas
e lipidos, resultantes de deficiéncias na acdo e/ou secrecao de insulina. A longo prazo, esta
doenca pode levar a complicacées muito graves e frequentemente fatais, sendo as principais
neuropatia, retinopatia, nefropatia, doenca cardiovascular e amputacao dos membros
inferiores. Em Portugal, no ano de 2013, a prevaléncia estimada da diabetes na populacao
com idades entre os 20 e os 79 anos foi de 13% (0o que equivale a mais de 1 milhao de
individuos diabéticos).***

A determinacao dos valores de glicémia mostra ser fundamental para o rastreio, detecédo e
controlo da hiperglicemia relacionada com a doenca diabética. Esta medicao deve realizar-se

idealmente em jejum, sendo os valores de referéncia os seguidamente indicados:

Tabela 16 - Valores de referéncia da glicémia capilar.®

. R Valor associado ao diagnéstico de DM
Glicémia Valor de Referéncia (mg/dL)
(mg/dL)
Jejum <110 2126
Pos-prandial <140 >200

Um doente com diagnostico de diabetes que apresente valores elevados deve ser aconselhado
a adotar um estilo de vida saudavel (exercicio e alimentacdo adequados) e a efetuar
monitorizacdes regulares dos valores de glicémia. Deve ainda salientar-se a importancia da
adesdo a terapéutica e das visitas frequentes ao médico; todos estes cuidados sao
importantes no controlo da doenca. Se os valores anormais forem detetados num utente ainda
sem diagnodstico, é essencial repetir as medicées e tentar relaciona-los com eventuais
sintomas recentes indicadores da diabetes (aumento da frequéncia das miccées, sede e fome
excessivas, perda de peso inexplicavel, fadiga) e ainda com antecedentes familiares e o estilo

de vida. O utente deve ser reencaminhado ao médico caso os valores se mantenham elevados.

8.2.2. Colesterol Total (CT) e Triglicerideos (TG)

O CT e os TG sao importantes indicadores de risco cardiovascular. Assim, torna-se importante
a monitorizacao destes valores como medida de controlo e identificacdo precoce dos
individuos que correm esse risco. Esta monitorizacdo ganha ainda mais relevo uma vez que
nos seus estagios iniciais, tanto a hipercolesterolemia como a hipertrigliceridemia sao

assintomaticas.

No caso dos TG, a determinacao dos valores deve ser efetuada apds um jejum de 12 horas,
pois os seus niveis sofrem variacoes ao longo do dia e sdao muito afetados pela ingestdao de
alimentos; no caso do CT, as medicdes podem ser feitas a qualquer altura do dia, uma vez

que os alimentos influenciam pouco os resultados obtidos.
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Tabela 17 - Valores de referéncia para CT e TG.

Parametros Valores de Referéncia (mg/dL)
Colesterol Total (CT) <190
Triglicerideos (TG) <150

E essencial perceber se os valores podem estar alterados devido a outras causas secundarias e
frequentes (consumo excessivo de alcool, diabetes tipo 2, obesidade, hipotiroidismo, doencas

renais ou hepaticas e alguns farmacos - corticosteroides, psicotropicos ou ciclosporinas).

O farmacéutico deve salientar a importancia da adocdao de um estilo de vida saudavel, que,
por si s0, pode muitas vezes contribuir para a reducao destes valores. Assim uma alimentagao
equilibrada e diversificada, a pratica frequente e continua de exercicio fisico, o controlo e
manutencao de um peso normal, a diminuicdo do consumo excessivo de alcool, a restricdao do

consumo de sal e a cessacio tabagica sao algumas das medidas que devem ser referidas.“

8.2.3. Acido Urico

O acido Urico resulta do metabolismo de purinas no nosso organismo, podendo também ser
assimilado através da alimentacdo. Quando em excesso (situacdo denominada de
hiperuricemia) pode levar ao aparecimento de diversas complicacbes como gota (doenca
inflamatoria das articulagcbes) e calculos renais, tornando-se por isso extremamente

importante a sua monitorizacao. ¥

Tabela 18 - Valores de Referéncia do Acido Urico.

Acido Urico Valores de Referéncia (mg/dL)
Homem <7,0
Mulher <6,0

Nestas situacdes o farmacéutico deve enaltecer a importancia de uma alimentacdo cuidada,
com restricao de alimentos ricos em purinas (carnes vermelhas, visceras, mariscos) e alcool

(que favorece por si so a retencao de acido Urico).

De realcar que as tiras-teste para efetuar as medicGes de acido Urico tém de estar

armazenadas no frigorifico, uma vez que a temperatura ambiente podem sofrer degradacéao.

8.3. Medicao do peso corporal, altura e IMC

A obesidade é um problema de saude emergente nos paises desenvolvidos e pode contribuir
para uma série de complicacdes, entre as quais hipertensdo, hipercolesterolémia, diabetes
tipo 2, problemas de coluna, osteoartrose, arteriosclerose e doenca cardiovascular (DCV).* O
IMC é utilizado para classificar quantitativamente a obesidade. Na FCF, a medicdo do peso
corporal e da altura e posterior calculo do IMC sdo efetuados pela balanca semiautomatica

localizada na area de atendimento.
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Tabela 19 - Classificacao do peso com base nos valores de referéncia para o IMC.

IMC (kg/m*) Classificacdo do Peso
<18,5 Baixo
18,5-24,9 Normal
25-29,9 Pré-obesidade
30 Obesidade EXCESSO DE PESO

O farmacéutico pode acompanhar o utente, auxiliando-o na medicdo e interpretacdo dos
resultados obtidos e aconselhando-o, se necessario, a efetuar alteracdes no estilo de vida que

permitam melhorar os valores ou a consultar um médico.

8.4. Rastreios
A fim de promover a salde e melhorar a qualidade de vida dos utentes, a FCF leva
regulamente a cabo rastreios visuais e auditivos gratuitos, em parceria com empresas

especializadas nestas areas.

8.5. Consultas de Nutricao

Os utentes da FCF tém a sua disposicao consultas de nutricao com uma periodicidade de duas
vezes por semana. Um protocolo estabelecido permite a presenca de uma nutricionista que
avalia todos os casos e elabora planos nutricionais individualizados, adequados ao estilo de
vida e caracteristicas fisicas de cada utente. Para além disso, sugere ainda a utilizacdo de
alguns suplementos nutricionais que permitem complementar a dieta e que, estando
disponiveis na farmacia, podem ser adquiridos logo apos a consulta. O aconselhamento
especializado deste tipo de produtos (que os farmacéuticos também estdo habilitados a
prestar) mostra ser uma grande mais-valia, uma vez que contribui para a diminuicao do seu

uso indiscriminado e consequente aumento da seguranca dos seus utilizadores.

8.6. Preparacao Individualizada da Medicacao

Todas as semanas, um elemento da equipa dirige-se a um lar protocolado com a FCF, onde
reembala os medicamentos em blisters semanais descartaveis, compartimentados e com
calendarizacdo das tomas, de acordo com os esquemas terapéuticos de cada utente
institucionalizado. Uma vez que é maioritariamente destinado a doentes polimedicados, este
servico apresenta inegaveis vantagens, nomeadamente a mais facil percecao de erros
associados a medicacao (duplicacdes...), maior adesao a terapéutica, maior tranquilidade para
o doente e cuidadores, maior seguranca e menor desperdicio. Este servico esta também

disponivel para todos os utentes da farmacia que dele necessitem.

Durante o meu periodo de estagio pude, por diversas vezes, acompanhar as deslocacoes ao lar
de idosos e ajudar na preparacao dos blisters individualizados, na contagem e reposicao de
medicamentos e na atualizacao das fichas dos utentes. Sob supervisao, pude ainda preparar a

medicacdo para um dos utentes da farmacia.
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8.7. ValorMed

A consciencializacdo da especificidade do medicamento enquanto residuo levou ao
entendimento de que este nao pode nem deve ser tratado como os demais, tendo de ser
sujeito a processos de recolha e tratamento distintos e apropriados. E nesse sentido que, em
1999, surge a ValorMed, uma sociedade sem fins lucrativos com a responsabilidade de gerir os

residuos das embalagens vazias e de medicamentos sem uso ou fora de validade.*

Estes medicamentos podem ser entregues na FCF, onde sao armazenadas em contentores
especificos que, quando cheios sdo selados e pesados. Cada contentor faz-se acompanhar de
uma ficha prépria em duplicado que deve ser preenchida e da qual constam as seguintes
informacdes: peso do contentor, nome e cddigo identificativo da farmacia e ainda as
assinaturas dos responsaveis pela selagem e transporte. Os contentores sdo posteriormente
recolhidos pelos distribuidores de medicamentos e reencaminhados para Centros de
Tratamento, onde sofrem um processo de triagem e posterior reciclagem (papel, plastico,

vidro, compésitas) ou incineracéo.®

O farmacéutico deve informar e sensibilizar os utentes para a adogdo desta medida, fazendo
jus ao seu carater protetor do meio ambiente; os utentes da FCF mostram ser muito recetivos
a esta iniciativa, tendo sido diversas as vezes em que pude acompanhar a entrega de

medicamentos e selar os contentores.

8.8. Recolha de Radiografias Usadas

Desde 1996, a Assisténcia Médica Internacional (AMI) realiza anualmente a Campanha de
Reciclagem de Radiografias. Os utentes podem, a qualquer momento, entregar na FCF as suas
radiografias com mais de 5 anos ou sem valor de diagndstico; por cada tonelada de
radiografias recicladas a AMI consegue obter até 10kg de prata (metal pesado e bastante
poluente) que pode vender, obtendo fundos para ajudar no financiamento das suas missoes

humanitarias.®

8.9. Administracdo de Vacinas Nao Incluidas no Plano Nacional de
Vacinacao
Na FCF um farmacéutico e um técnico estdo habilitados para a administracao de vacinas nao

incluidas no Plano Nacional de Vacinacao (ex.: gripe).

9. Preparacao de Medicamentos

A preparacdo de medicamentos nas farmacias € uma pratica cada vez menos expressiva, fruto
da grande capacidade de resposta da Industria Farmacéutica as necessidades dos utentes,
tanto a nivel de formulacées como de dosagens medicamentosas. A FCF ndo € excecao a esta
realidade, apresentando uma taxa de preparacao de medicamentos manipulados bastante

reduzida; durante o periodo em que decorreu o meu estagio nao tive a oportunidade de
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proceder a preparacao de nenhum medicamento manipulado, tendo no entanto, recebido

uma explicacao relativamente a todo o processo.

Na portaria 594/2004 de 2 de junho estdo descritas as normas referentes as Boas Praticas a
observar na preparacao deste tipo de medicamentos, aplicaveis nas farmacias comunitaria e
nos servicos farmacéuticos hospitalares. Ainda segundo esta portaria, um medicamento
manipulado corresponde a “qualquer formula magistral (segundo uma receita meédica
especifica) ou preparado oficinal (segundo as indicacbes compendiais de uma farmacopeia ou
formulario) preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”.*®

O material minimo obrigatorio que deve estar presente em qualquer laboratorio de farmacia
comunitaria encontra-se especificado na Deliberacdo n°1500/2004 (anexo VIII).* No que as
matérias-primas concerne, apenas podem ser utilizadas as que se encontrem inscritas na FP

ou de outro estado membro da Unido Europeia.

No momento da preparacdo, deve garantir-se que tanto a area de trabalho como os
equipamentos a utilizar se encontram limpos e devidamente funcionais. O passo seguinte
consiste no preenchimento de uma ficha de preparacao, de onde constam informacées do MM
(nome, forma farmacéutica [FF] e dosagem), matérias-primas (lote e laboratorio de origem),
o procedimento de preparacao, identificacao do utente e prescritor, ensaios de controlo de
qualidade, identificacdo do prazo de utilizacdo e condicdes de conservacdo. E também aqui
que se efetuam os calculos do preco de venda do MM. A preparacao deve reger-se pelas Boas
Praticas dos MM, como forma de garantir a qualidade e seguranca de todos os medicamentos
preparados. O MM deve entdo ser devidamente acondicionado (em embalagem compativel e
adequada as suas caracteristicas) e rotulado. No rotulo deve constar a identificacdo do
utente, farmacia e DT, FF do MM, nimero de lote, prazo de validade, condicbes de
conservacao, instrucoes relevantes a utilizacdo, posologia e via de administracao. Todas as
fichas de preparacdo tém de ser assinadas pelo operador e seu supervisor e, posteriormente,
assinadas e carimbadas pelo DT, sendo guardadas, juntamente com as receitas (se aplicavel)
por um periodo de 3 anos. O preco de venda dos MM é definido com base no valor dos
honorarios da preparacao (calculados tendo em conta um fator multiplicativo - F - cujo valor
€ atualizado anualmente), valor das matérias-primas (obtido pelo seu valor de aquisicao
multiplicado por um fator dependente da quantidade de MM dispensada) e valor dos materiais
de embalagem (obtido pelo multiplicacéo do seu valor de aquisicdo pelo fator 1,2).44%4

Apesar de nao ter tido a oportunidade de preparar MM, foi-me possivel, durante o periodo em
que estagiei na FCF, a reconstituicio de preparacoes extemporaneas, nomeadamente
suspensdes orais de antibidticos e fornecimento de todas as informacgodes relevantes ao seu

bom uso e conservacao ao utente.
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10.Processamento do Receituario e Faturacao

Para poderem ser ressarcidas do montante correspondente as comparticipacées dos
medicamentos que dispensam, as farmacias tém de, mensalmente, organizar e enviar todas
as receitas a entidade comparticipante correspondente. Este € um procedimento de suma

importancia, uma vez que dele depende uma grande parte dos rendimentos das farmacias.

No momento da dispensa de medicamentos comparticipados é automaticamente impresso
pelo sistema, no verso da receita, um documento de faturacdo, de onde constam, entre
outras informacbes, a identificacdo da farmacia e DT, os codigos do organismo
comparticipante e dos medicamentos dispensados (assim como a sua designacao, FF, dosagem
e tamanho da embalagem), data da dispensa, nimero da receita, lote e série."" Na FCF,
sempre que possivel, as receitas sao conferidas no mesmo dia da dispensa e por mais do que
uma pessoa, por forma a detetar e corrigir, o mais rapidamente possivel, eventuais erros que
tenham ocorrido. Os parametros verificados sdo os dados do utente, a assinatura do médico
prescritor, a validade da receita, a correspondéncia entre os medicamentos prescritos e os
dispensados, a correta selecdo do regime de comparticipacao e excecbes (quando aplicavel) e
ainda se a receita esta datada, assinada e carimbada por um membro da equipa da farmacia.
Quaisquer erros detetados implicam o contacto imediato dos respetivos utentes, para evitar

quaisquer consequéncias negativas.

Apos a verificacdo, as receitas sao agrupadas em lotes de 30 unidades, de acordo com o
regime de comparticipacdo em que se inserem e por ordem numérica de dispensa. Quando os
lotes estdao completos sao emitidos os respetivos verbetes de identificacdo, onde estao
discriminadas, entre outras informacdes, o numero do lote, quantidade de receitas,
organismo de comparticipacao, importancia total do lote e valores totais pagas pelos utentes
e pelas entidades comparticipantes para cada receita. O verbete é, posteriormente

carimbado e anexado ao lote a que diz respeito.>

No final de cada més fecham-se todos os lotes, mesmo aqueles que ainda se encontrem
incompletos e o sistema emite dois documentos: a Relacao Resumo de Lotes e a Fatura
Mensal de Medicamentos. No primeiro documento, além da identificacdo da farmacia e data,
devem estar presentes o tipo de lote e seu nimero sequencial, importancia total do lote e
valores totais pagos pelos utentes e entidades comparticipantes para cada lote. Na Fatura
Mensal de Medicamentos (emitida em quadruplicado) devem ser discriminados a identificacao
da farmacia, o nimero total de lotes, o nimero total de lotes por tipo, o PVP total, os valores
totais do PVP, dos encargos para os utentes e para as entidades comparticipantes por tipo de

lote e a data (que deve corresponder ao Ultimo dia do més a faturar).*

Até ao dia 5 do més seguinte, os lotes de receitas comparticipadas pelo SNS (e associados) sao
enviados para o Centro de Conferéncia de Faturas da Administracdo Central do Sistema de

Salde (ACSS) na Maia, juntamente com os respetivos verbetes identificativos, a Relacao
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Resumo de Lotes e a Fatura Mensal (em duplicado). A Associacdo Nacional das Farmacias
(ANF) paga a farmacia o valor respeitante a comparticipacao, sendo depois ressarcida pela
Administracao Regional de Salde (ARS). Todas as receitas e respetiva documentacao
correspondentes aos restantes organismos sdo remetidas diretamente a ANF, até ao dia 8 do
més seguinte. Neste caso, os valores das comparticipacdes sao diretamente pagos pela ANF,

gue é posteriormente reembolsada pelos organismos comparticipantes.

Todos os erros detetados pelo Centro de Conferéncia implicam que no més seguinte os valores
correspondentes as comparticipacoes das receitas mal faturadas sejam descontados do valor
total. As receitas sdao devolvidas a farmacia, juntamente com um documento onde sdo
discriminados os valores das comparticipagbes que nao vao ser efetuadas e as
desconformidades detetadas em cada receita devolvida. A farmacia pode corrigir as receitas

passiveis de ser corrigidas e reintroduzi-las na faturacdo do més seguinte.

11.Consideracdes Finais

A Farmacia Comunitaria é, indubitavelmente, um espaco de salde por exceléncia, cada vez
mais procurado e valorizado pelos utentes. E esta a face mais visivel da profissao
farmacéutica, que agora ja nao se limita unicamente a dispensa de medicamentos, mas tem

também um papel ativo no aconselhamento e na prestacao de outros servicos de salde.

O estagio em Farmacia Comunitaria permitiu-me aprofundar os conhecimentos tedricos
obtidos ao longo da faculdade, aplicando-os na realidade pratica do dia-a-dia, e, a0 mesmo

tempo, obter novos conhecimentos, competéncias e experienciar novas vivéncias.

Tive o privilégio de fazer parte de uma equipa extremamente coesa e profissional, que me
ajudou em todos os aspetos desta etapa e me proporcionou a melhor experiéncia possivel.
Durante o periodo do meu estagio pude presenciar e desenvolver todas as tarefas realizadas
pelo farmacéutico no seu dia-a-dia, desde a rececao de encomendas até ao atendimento e
aconselhamento dos utentes. Esta Ultima exige, para além dos conhecimentos técnicos e
cientificos, uma vertente humana integrada, que ndo pode ser aprendida em livros mas

apenas no decorrer do exercicio da profissao, a partir contacto direto com os utentes.

Em conclusao, esta foi uma experiéncia extremamente enriquecedora e motivante, que com
toda a certeza me ira permitir o exercicio da profissdo farmacéutica com todo o rigor,

seriedade e qualidade exigidos.
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Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

Parte Ill. Estagio em Farmacia
Hospitalar: Centro Hospitalar de Tras-os-
Montes e Alto Douro, E.P.E.

1. Introducao

De acordo com o Decreto-Lei n° 44204, de 22 de fevereiro de 1962, a Farmacia Hospitalar
pode ser definida como “o conjunto de atividades farmacéuticas exercidas [pelos Servicos
Farmacéuticos (SF)] em organismos hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar nas
funcées de assisténcia que pertencem a esses organismos e servicos e promover a acdo de
investigacdo cientifica e de ensino que lhes couber”. Os SF sao, assim, o servico que, nos
Hospitais, garante o acesso dos doentes a terapéutica medicamentosa prescrita e a
qualidade, eficacia e seguranca da medicacdo, integra equipas de cuidados de salde e

promove acdes de investigacdo e ensino.'

Nas fungdes dos SF estdo incluidas a selecdo, aquisicdo, aprovisionamento, armazenamento e
distribuicdo de medicamentos, dispositivos médicos (DM) e outros produtos farmacéuticos, a
gestdo dos medicamentos e equipamentos utilizados em Ensaios Clinicos e integracdo nos
mesmos, a producdo de medicamentos, a participacdo em Comissdes Técnicas Hospitalares, a
Farmacocinética e Farmacovigilancia, a prestacdao de Cuidados Farmacéuticos, a informacao

sobre medicamentos e o desenvolvimento de acdes de formacéo.?

Os SF constituem-se como departamentos dotados de autonomia técnica e cientifica, estando
apesar de tudo sujeitos a orientacao geral dos Orgaos de Administrativos dos Hospitais onde
se inserem e respondendo perante estes relativamente aos resultados das acdes que levam a
cabo. A direcao dos SF é obrigatoriamente assegurada por um Farmacéutico Hospitalar
(FH).">4

Entre os dias 1 de Setembro e 24 de Outubro de 2014, tive a oportunidade, no ambito do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior, de realizar
um estagio curricular nos SF do Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro (CHTMAD).
No presente relatorio encontram-se descritos os conhecimentos e competéncias adquiridos ao

longo desse periodo.

2, CHTMAD e os seus Servicos Farmacéuticos
O CHTMAD ¢é uma Entidade Publica Empresarial (E.P.E) que resulta da unido, a 28 de

Fevereiro de 2007, do Centro Hospitalar de Vila Real/Peso da Régua com os Hospitais

Distritais de Chaves e Lamego.*
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2.1. Localizacao
Os SF localizam-se no 1° andar do edificio central do CHTMAD, em Vila Real.* De referir ainda
a existéncia de uma Unidade Centralizada de Preparacao de Citostaticos (UCPC) que, por uma

questao de conveniéncia e proximidade, esta localizada no Centro de Oncologia (piso 0).

2.2. Espaco Fisico

Os SF do CHTMAD encontram-se divididos em diferentes zonas funcionais, organizadas por
forma a atingir a rentabilizacdo maxima dos recursos humanos e materiais disponiveis. Entre
as principais areas distinguem-se: uma area de dispensa em ambulatorio e sala de espera
contigua, um laboratério para preparacao de formulacoes nao estéreis, uma zona de
reembalagem da medicacdo, uma ampla sala de distribuicao, onde diariamente sao
preparadas as malas para unidose e estao localizados o material de penso e alguns produtos
especificos para nutricdo entérica e parentérica, uma zona de vestiario e WC, uma area de
rececdo e conferéncia de encomendas, uma area de rotulagem, varias areas de
armazenamento (armazém geral, armazém de inflamaveis, armazém de soros/grandes
volumes), quatro gabinetes (para as Assistentes Técnicas [AT], Diretora de Servico,
Farmacéuticas e Técnicos de Diagnostico e Terapéutica [TDT]), um Centro de Informacao do
Medicamento (CIM) onde se armazenam também medicamentos experimentais,

benzodiazepinas, estupefacientes, psicotropicos e hemoderivados e uma sala de Reunides.

No anexo IX pode ser consultada a planta dos SF.

2.3. Horario de Funcionamento

Os SF estdo abertos todos os dias Uteis das 9 as 18h. Quando se encontram encerrados ha
sempre um farmacéutico de prevencdo que, apesar de nao ter de permanecer
obrigatoriamente no espaco fisico da farmacia, deve estar disponivel para la se dirigir no caso

de alguma emergéncia.*

2.4, Recursos Humanos

A existéncia de Recursos Humanos (RH) em nimero suficiente e com a formacao adequada

constitui-se como fator essencial para o correto funcionamento dos SF.%*°

No CHTMAD, a Direcao dos Servicos Farmacéuticos €, tal como previsto por lei, assegurada
por uma Farmacéutica, a Dr.2 Almerinda Alves.? Na sua auséncia, assume funcoes a Dr.?
Florbela Oliveira. Para além destas duas farmacéuticas, estdo ao servico dos SF mais 6
Farmacéuticas. A equipa conta ainda com 7 TDT, 5 Assistentes Operacionais (AO) e 3 AT, o

que perfaz um total de 23 funcionarios.

2.5. Sistema Informatico

Os SF do CHTMAD dispéem de um programa informatico especial, Gestdo Hospitalar de

Armazém e Farmdcia (GHAF). Este programa procura simplificar e sistematizar procedimentos
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considerados essenciais ao correto funcionamento dos SF e esta interligado com o programa
de gestao de doentes (SONHO).

3. Organizacao e Gestao dos SF

Os medicamentos sao parte essencial do funcionamento dos Hospitais e constituem a segunda
maior rubrica do orcamento destas instituicdes, sendo unicamente ultrapassados pelos custos

com RH.?

Assim sendo, torna-se importante uma gestao adequada dos medicamentos, DM e outros
produtos farmacéuticos em ambiente hospitalar. Estes procedimentos garantem que os
medicamentos sao bem usados e dispensados em perfeitas condicoes aos utentes dos

hospitais, permitindo, ao mesmo tempo, minimizar custos e desperdicios.

A gestao de medicamentos engloba varias fases: primeiramente procede-se a uma selecdo dos
medicamentos pretendidos que sdo posteriormente adquiridos (aprovisionamento). Apos sua
rececdo no Hospital, os medicamentos sao armazenados e mais tarde distribuidos pelos

doentes ou Servicos.

3.1. Aprovisionamento
A aquisicdo de todos os produtos farmacéuticos utilizados em ambito hospitalar é da
responsabilidade do farmacéutico e deve ser feita pelos SF, em estreita coordenacao com o

Servico de Aprovisionamento de cada Hospital.?

Garante-se assim que todos os doentes a receber tratamento no CHTMAD tenham acesso aos
medicamentos/equipamentos que lhes permitam receber uma adequada prestacdao de
cuidados de salde, em qualidade e quantidade suficientes, no menor tempo possivel e ao

custo mais baixo.

3.1.1. Gestdo de financas e existéncias

Como ja foi referido, apesar de possuirem autonomia técnica, os SF dependem de orientacoes
do Conselho de Administracao (CA) do Hospital onde se inserem, inclusive a nivel financeiro.
Assim sendo, e ainda mais nos dias que correm, plenos de cortes e restricdes orcamentais, é
de extrema importancia a existéncia de uma gestdo de financas e stocks controlada e

equilibrada, para que haja rentabilizacao financeira dos SF.

O principal objetivo desta atividade é garantir que nao haja stocks em excesso (que implicam
um empate de capital e espaco) nem tao pouco falta de determinados produtos (o que

obviamente pode levar a prestacao de cuidados de salude potencialmente insatisfatérios).

A gestdo de stocks é feita atendendo a varios fatores, entre os quais: prazos de validade,
consumos e suas variacdes, preco e rotatividade dos produtos, espaco disponivel para o seu

armazenamento e tempo necessario para rececao dos produtos apds a encomenda. Todo este
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processo deve ser feito através do sistema informatico existente nos SF (GHAF). Este
programa permite atualizacées automaticas das quantidades dos produtos e, se pré-definido
para o efeito, pode emitir avisos caso os niveis minimos necessarios dos stocks, previamente
definidos, sejam atingidos. Contagens manuais estdo também preconizadas para a detecéo de
possiveis discrepancias entre os stocks fisicos e informaticos."*?

3.1.2. Sele¢ao e aquisicdao de medicamentos

A selecao de medicamentos a utilizar no Hospital deve ter por base o Formulario Hospitalar
Nacional do Medicamento (FHNM), que se considera possuir uma selecdo de medicamentos
com valor terapéutico acrescentado, relacdo custo-efetividade aceitavel e considerados
abrangentes para a resolucdo da maioria das patologias que possam ocorrer a nivel hospitalar.
Este deve também compreender as necessidades terapéuticas especificas de cada doente,
sem nunca esquecer também os fatores farmaco-econémicos.”®’

Caso surja a necessidade do uso de um medicamento que ndo conste do FHNM, procede-se a
elaboracdo de uma adenda a este catalogo. A inclusdo da adenda so6 € possivel apos parecer
favoravel da Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e posterior autorizacao por parte do
CA. O pedido de introducdo de um novo medicamento deve ser efetuado pelo Diretor de
Servico, através do preenchimento de um impresso proprio para o efeito disponivel no
INFARMED (anexo X), que requer que sejam analisadas as indicacoes terapéuticas propostas,
os critérios de prescricdao e a justificacdo para a sua introducdo (vantagem terapéutica
relativamente aos outros farmacos ja existentes, em termos de eficacia, seguranca e

farmacoeconomia).®

0 uso de medicamentos extra-formulario é de caracter excecional e deve obedecer as regras
definidas pela CFT aquando da sua introducdo. O medicamento recém-introduzido podera ser
inserido numa de duas categorias: Uso Livre ou Uso Restrito. Sempre que se pretender utilizar
um medicamento classificado como sendo de uso restrito, € obrigatorio o preenchimento de
uma Justificacdo de Utilizacdo de Medicamento Extra-Formulario (anexo Xl), sendo que cada
caso é analisado isoladamente pela CFT e CA.® Ha situacdes especificas em que a analise do

pedido/autorizacao é apenas efetuada pelo Diretor Clinico do Servico requisitante.

Os consumos dos medicamentos e de outros produtos farmacéuticos sdo analisados,
recorrendo--se, para o efeito, a stocks de alerta e pontos de encomenda gerados pelo GHAF
(anualmente, tendo em conta os consumos prévios) e ainda a faltas detetadas pelos
colaboradores. Esta analise resulta na elaboracao de uma “lista comum” em cada Unidade
Hospitalar do CHTMAD. Toda a informacao é posteriormente avaliada em Vila Real, pela
Diretora do Servico, que pondera todas as variaveis passiveis de condicionar a efetivacao de
uma encomenda que nao corresponda as reais necessidades dos servicos (sazonalidade, custos
da encomenda, da posse e conservacao do produtos ou de uma possivel rutura de stocks). A

informacdo recebida é também analisada em funcdo do volume da encomenda, do stock
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existente e da urgéncia do pedido, optando-se pela realizacdo de uma transferéncia interna

de armazém ou de uma Nota de Encomenda (NE).®

Caso se opte pela realizacdo de uma transferéncia interna, esta é aviada, registada e
conferida, sendo depois enviada a respetiva Unidade através de um motorista do Centro
Hospitalar. As transferéncias internas sao realizadas maioritariamente em situacdes de
emergéncia, ou quando o produto necessario numa determinada Unidade esta disponivel
noutra, em quantidade suficiente para permitir a transferéncia sem comprometer a

disponibilidade no servico de origem.?

No que respeita as NE, estas sao elaboradas automaticamente pelas AT responsaveis a partir
das “listas comuns”, através do programa informatico GHAF. As NE so6 podem ser elaboradas
se o produto a encomendar constar do Catalogo de Aprovisionamento Plblico de Salde dos
Servicos Partilhados do Ministério da Saide (CAPS-SPMS) ou outro processo de compra. Neste
recurso constam os contratos publicos de aprovisionamento em vigor e é através dele que as
AT conseguem efetuar comparagdes entre os varios produtos necessarios (quais as condicoes
de aquisicao mais vantajosas para os produtos a comprar). As informacdes disponibilizadas
incluem os varios fornecedores disponiveis, o preco unitario dos produtos, o prazo de entrega
e algumas informacdes mais especificas (por exemplo, se o produto esta adaptado a dose
unitaria).’ As NE elaboradas sao enviadas por modem para os fornecedores escolhidos e sdo
posteriormente arquivadas.® Existe uma excecéo a este procedimento, concretamente no caso
de estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas, onde com a via original da NE devem ser
enviados por correio aos fornecedores, o original e o duplicado do Anexo VIl (portaria
n°981/98), devidamente carimbados e assinados pela Diretora do Servico. O original
permanece na posse do fornecedor, sendo que o duplicado é, depois de carimbado, devolvido
aos SF juntamente com a encomenda ou posteriormente, por correio.®™

Pontualmente, pode ainda recorrer-se a uma outra forma de aquisicdo, denominada de
“ajuste direto”. Este processo interno de aquisicdo é utilizado quando ha necessidade de
adquirir um produto que ndo consta dos contratos pUblicos disponiveis no Catalogo, quando o
fornecedor habitual ndo esta disponivel ou é o Unico a facultar o produto necessario, numa
situacdo de emergéncia ou quando a quantidade que se pretende adquirir é demasiado
pequena para ser encomendada pelas vias tradicionais. O servico de aprovisionamento, com
base no “Caderno de Encargos” onde est&o definidos os critérios a que os fornecedores devem
obedecer, abre um novo concurso. Sao apenas admitidos os fornecedores que cumpram com
os critérios pré-definidos e, entre estes, é escolhido aquele que apresenta mais vantagens,

com o qual o Servico de Aprovisionamento inicia diretamente as negociacdes.?

Os medicamentos sem Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) em Portugal ou com AIM
mas sem avaliacdo farmaco-econdmica também se regem por um processo de aquisicao

distinto. Para que possam ser introduzidos em Portugal, estes medicamentos necessitam de
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uma Autorizacao de Utilizacdo Especial (AUE) que é concedida pelo INFARMED. O pedido de
AUE deve ser apresentado pelo Diretor Clinico, apos aprovacdo da CFT e do CA. Quando se
efetuar a primeira encomenda apds aprovacdo, o original da autorizacdo emitido pelo

INFARMED deve também ser enviado ao fornecedor.®

Ainda que sejam grandes os esforcos encetados pelos SF, por vezes pode acontecer que haja
ruturas de stock inesperadas. Assim, em casos pontuais, o CHTMAD pode efetuar um pedido
de empréstimo de medicacao a outras Instituicoes Hospitalares ou até mesmo recorrer a um

Armazém de Distribuicdo ou Farmacia Comunitaria.®

3.2. Rececao e Conferéncia dos Produtos Adquiridos
A rececao e conferéncia dos produtos adquiridos pelos SF é feita em zona propria da
farmacia, por um AO ou TDT. Quando o AO receciona e confere a encomenda, cabe ao TDT

efetuar uma verificacio de todo o procedimento."

Determinados produtos, entregues em caixas lacradas, sO0 podem ser rececionados e
conferidos pelas farmacéuticas. Estas excecdes sao verificadas no caso das benzodiazepinas,
estupefacientes e psicotropicos, hemoderivados e farmacos a utilizar em ensaios clinicos. No
primeiro caso, para além da guia de remessa ou fatura, os medicamentos devem fazer-se
acompanhar do duplicado carimbado do Modelo VII, previamente enviado pelos SF ao
fornecedor no ato de aquisicao destes produtos. Os hemoderivados apresentam também a
particularidade de ter de se fazer acompanhar por um Certificado de Autorizacao de
Utilizacdo do Lote (CAUL) emitido pelo INFARMED. """

No ato de conferéncia das encomendas recém-chegadas deve, primeiramente, ter-se em
atencao os produtos que necessitam de ser refrigerados, que tém prioridade relativamente
aos outros, para que prontamente possam ser arrumados nos frigorificos respetivos. E,
também, muito importante a verificacdo das condicoes de temperatura a que estes

medicamentos foram sujeitos durante o transporte (idealmente 2-8°C)."

0O AO ou TDT verifica se o nUmero de volumes recebidos corresponde efetivamente ao que
vem mencionado na guia de remessa ou fatura. Em caso afirmativo, procede a sua assinatura
e datacdo. Caso sejam detetadas diferencas, o problema é prontamente resolvido com o
transportador. O passo seguinte passa por uma averiguacao do estado de acondicionamento
da encomenda, nomeadamente se os produtos de frio se encontram guardados em
embalagens térmicas com acumuladores, se os medicamentos frageis chegam
convenientemente protegidos, se os medicamentos toxicos/inflamaveis estao devidamente
assinalados ou se as embalagens se encontram bem conservadas. Também se verifica o
numero de unidades, os lotes e respetivos prazos de validade e a existéncia de certificados de
analise e controlo de qualidade no caso de produtos manipulados e matérias-primas. Mais uma

vez, caso sejam encontradas quaisquer incongruéncias, € imperioso o estabelecimento de
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contacto com o fornecedor, a fim de ser notificada a situacao. Nestes casos, os produtos “nao
conformes” devem ser armazenados isoladamente dos outros, até que a situacdo seja

resolvida."

Por Ultimo, as AT procedem ao registo, no GHAF, de informacodes relativas a encomenda:

quantidades, lotes, prazos de validade, precos, n° de guia de remessa/fatura."’

3.3. Armazenamento

ApOs a sua rececao e conferéncia e enquanto aguardam distribuicao para os varios servicos do
Hospital, os medicamentos, DM e outros produtos farmacéuticos devem ser armazenados em
espaco proprio nos SF. Durante este periodo é necessario garantir-se sempre as condicoes
adequadas a conservacao e seguranca dos produtos: as necessidades de espaco devem ser
respeitadas, a incidéncia direta de luz solar deve ser evitada, a temperatura deve ser inferior
a 25°C, a humidade inferior a 60% e a iluminacdo e ventilacdo das areas de armazenamento
devem ser adequadas.>'""'>"¢

Os SF dispdem de diversas sondas localizadas em varios pontos dos locais de armazenamento.
Estas permitem a recolha constante de valores de humidade e temperatura e estao acopladas
ao software “Sirius Stockage Monoposte”. Caso ocorram desvios relativamente as condicoes
parametrizadas, o programa emite um alarme sonoro que permite ao farmacéutico
aperceber-se do sucedido e tomar as medidas corretivas necessarias. No caso de os SF se
encontrarem encerrados, o alarme soa na central telefonica do hospital e a farmacéutica de

prevencao é prontamente contactada.'®

Independentemente do tipo de armazenamento, a organizacao dos medicamentos nos
respetivos locais de armazenagem é feita por ordem alfabética da sua Denominacao Comum
Internacional (DCl) e sao respeitados os principios de rotacao de stocks (FEFO - First Expire
First Out) e, no caso de validades coincidentes, FIFO - First In First Out.” Todos os meses é
emitida uma lista de onde constam os produtos cuja validade expira num prazo de 3 meses. A
todos eles é colada uma etiqueta com o aviso “ATENCAO A VALIDADE” e tenta-se que, 0 mais
rapidamente possivel, sejam escoados para Servicos ou outras Unidades Hospitalares onde
possuam elevada rotatividade. Ainda assim, caso os produtos nao sejam consumidos dentro do
prazo Util, devem ser retirados da prateleira e armazenados a parte para posteriormente
serem incinerados.'®"’

Sao também utilizadas diversas estratégias que permitem diminuir os erros de medicacao: as
etiquetas identificativas dos diversos farmacos contemplam, para além da DCI e dosagem, um
codigo numérico Unico para cada produto, coincidente nas prateleiras e no sistema
informatico e que pode ser muito Util para evitar possiveis confusdoes. Além disso, existe
também um sistema de codificacdo com cores: diferentes dosagens de um mesmo farmaco

s&o rotuladas com cores diferentes, dependendo no niimero de doses existentes (anexo Xll)."
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Embalagens de farmacos ja rotulados devem conter o sinal “v'” e o sinal “X” identifica caixas

gue ja nado se encontram completas.

3.3.1. Armazenamento Geral

0 armazenamento geral efetua-se em prateleiras que permitem uma maior circulacao de ar e
uma limpeza mais célere e eficaz, tanto na area de armazenamento como na area de
distribuicdo. Também podem para o efeito ser utilizados os Kardex®, armarios diferenciados
que servem simultaneamente de local de armazenamento e de apoio a Distribuicdo Individual
Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) preparada pelos TDT e os Pyxis®, sistemas automatizados de
Distribuicdo por Stocks Nivelados disponiveis nos varios Servicos do Hospital."

Nas areas de armazenamento geral podemos encontrar medicamentos injetaveis, formulagoes
orais e topicas, derivados do plasma, material de penso, nutricdao entérica e parentérica e

solucdes desinfetantes nao inflamaveis. '

3.3.2. Armazenamento Especial

Existem medicamentos que, devido as suas caracteristicas particulares, necessitam de
condicoes de armazenamento especiais. Os injetaveis de grande volume estao guardados em
armazém proprio, localizado paralelamente aos SF. Os produtos inflamaveis encontram-se
armazenados em local individualizado do restante armazém e no interior de armarios
especiais designados por “corta-fogo”. Como ja foi referido, benzodiazepinas,
estupefacientes e psicotropicos encontram-se armazenados no CIM, dentro de armarios
trancados ou cofre, sendo que o acesso a estes medicamentos esta limitado as farmacéuticas.
Os medicamentos a utilizar em Ensaios Clinicos que decorram no CHTMAD e os hemoderivados
também se encontram nesta sala. Os produtos que necessitam de refrigeracdo estédo
guardados dentro de frigorificos onde as temperaturas sdo monitorizadas e devem manter-se
entre os 2 e os 8°C. Os medicamentos utilizados em regime de ambulatorio encontram-se em
armarios proprios perto da sala onde sdo dispensados. Os citostaticos sdo armazenados
separadamente dos outros medicamentos e encontram-se devidamente sinalizados; caso
necessitem de refrigeracio, sdo armazenados em frigorifico restrito.'*'>1618

3.4. Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos é uma funcdo dos SF e trata-se talvez da face mais visivel do
seu trabalho a nivel hospitalar. Envolve um conjunto de métodos e processos que assegura a
disponibilidade de medicamentos e outros produtos farmacéuticos aos doentes nos servicos
hospitalares ou em regime de ambulatério, na qualidade/quantidade adequadas e no
momento certo. Desta forma, garante-se o cumprimento da prescricado médica, ao mesmo
tempo que se racionaliza os custos com as terapéuticas; minimiza-se os erros de medicacao e
também o tempo despendido pelos servicos de enfermagem em tarefas administrativas e de

manipulacdo de medicamentos; ha ainda uma monitorizacdo mais estreitada terapéutica.”?
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3.4.1. Distribuicao Classica/Tradicional

A distribuicdo classica ou tradicional consiste na reposicio de medicamentos e outros
produtos farmacéuticos nos diferentes servicos hospitalares, com base na periodicidade e nos
stocks minimos previamente definidos pelo Enfermeiro-Chefe, Farmacéutico responsavel e
Diretor de Servico. Também é utilizada nas transferéncias de produtos entre as diferentes

unidades que constituem o CHTMAD. E o tipo de distribuicdo mais antiga e facil de realizar.®

Através do software GHAF, os enfermeiros encarregues em cada servico efetuam uma
requisicao dos produtos em falta aos SF. Os pedidos sdo efetuados todas as semanas em dia
especifico, mas em caso de urgéncia, pedidos extraordinarios podem ser aceites. Apos analise
das requisicobes (nomeadamente das quantidades pedidas e dos stocks existentes em
armazém), cabe aos TDT a preparacao da medicacao de acordo com o pedido, as AT a
atualizacdo dos stocks a nivel informatico e aos AO a entrega dos produtos requisitados nos
servicos respetivos. Ai, a enfermagem procede a conferéncia da requisicdo, que é

posteriormente rubricada e devolvida aos SF."

Este tipo de distribuicdo mostra-se muito Gtil para servicos onde ha uma necessidade
constante de reposicdo de certos produtos, nomeadamente desinfetantes, antissépticos,
sabdes e diluentes/solventes de grande volume, nao sendo dirigida a nenhum doente em
particular. Este facto apresenta-se como um grande inconveniente deste tipo de distribuicao,
uma vez que o farmacéutico se vé impossibilitado de realizar o tdo desejado seguimento
farmacoterapéutico. Outra desvantagem prende-se com a acumulacao evitavel de stocks, que
torna mais dificil o controlo dos prazos de validade (consequentemente aumenta a
probabilidade de desperdicio de produto e capital).®"

3.4.2. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

A DIDDU é a distribuicdo ordenada de medicamentos com forma e dosagem prontas a ser
administradas ao doente, de acordo com a prescricdo médica e para um determinado periodo

de tempo.”

No CHTMAD, o processo inicia-se com a prescricao eletrénica efetuada pelo médico através do
programa GHAF. Nesta fase, o papel das farmacéuticas consiste, também através do mesmo
software, na validacao das prescricoes que lhes chegam a partir dos circuitos de servicos a
elas atribuidos - verificam doses, frequéncia das tomas, vias de administracdo, possiveis
interacoes e duplicacdes de medicacao, a adequacao do tratamento a cada doente e ainda a
disponibilidade dos principios ativos no stock da farmacia. Em caso de alguma divida ou
inconformidade, o médico prescritor é contactado de imediato.®?*

Ap6s o processo de validacao é efetuado o perfil farmacoterapéutico de cada doente e esta
informacao é diretamente enviada para os armarios semiautomaticos Kardex. Através deste

recurso, os TDT tém acesso facilitado a uma ampla gama de medicamentos de elevada

91



Relatorio de Estagio em Farmacia Hospitalar

rotacao a usar na preparacao das gavetas individualizadas. A utilidade dos Kardex passa ainda
por indicarem concretamente os medicamentos a ser dispensados e a respetiva gaveta onde
devem ser colocados, permitindo assim reduzir os erros e o tempo despendido na preparacao
da unidose e melhorar a qualidade global do servico. Estes armarios semiautomaticos
controlam também os prazos de validade e quantidades dos medicamentos neles contidos - o
controlo dos stocks disponiveis torna-se assim mais facilitado.®%

A medicacao contida nos Kardex deve estar devidamente individualizada e rotulada (o rétulo
deve obrigatoriamente conter a DCl da substancia e respetiva dosagem, lote, prazo de
validade e laboratério de origem). Na sala de distribuicdo existem ainda armarios
tradicionais, contendo diversos principios ativos igualmente preparados para a distribuicao
unidose. Sempre que necessario os TDT podem recorrer a estes armarios de suporte para

completar as gavetas no decorrer da DIDDU.%?°

Todos os produtos que, devido ao tamanho ou a condicoes de armazenamento especiais, nao
estejam armazenados no Kardex constam de um “Mapa de Incidéncias” emitido pelo sistema.
Medicacao que nao caiba na respetiva gaveta (como acontece com soros de grande volume ou
produtos de alimentacao, por exemplo) é enviada separadamente, tendo-se sempre o cuidado
de a fazer acompanhar de uma etiqueta identificativa do doente para o qual se destina.
Todos os produtos termolabeis devem ser mantidos no frigorifico até ao momento da entrega;
devem ser identificados com o nome do doente e uma etiqueta com a indicacao “GUARDAR
NO FRIGORIFICO (2-8°C)”. Produtos que, por qualquer razdo, ndo facam parte do stock dos SF
ou necessitem de Justificacdo Clinica nao sao enviados; em seu lugar é expedido na gaveta do
doente um “Alerta da Farmacia” onde constam as razoes justificativas da falta do
medicamento na DIDDU (anexo Xlll). Para garantir a eficacia do processo de DIDDU, sao ainda
diariamente emitidos “Mapas de Reposicao” onde estdo especificados os medicamentos em
quantidades inferiores as definidas como minimas nos Kardex e cuja responsabilidade de

carregamento cabe aos TDT.%%

Todas as alteracbes que possam ocorrer a nivel das prescricoes devem ser novamente
validadas pelos farmacéuticos e comunicadas aos TDT, para que estes possam efetuar as
retificacoes necessarias em cada gaveta. E da responsabilidade dos AO o subsequente
transporte das gavetas (devidamente identificadas com o nome e nimero de processo do
doente) para os respetivos servicos clinicos, utilizando para o efeito malas fechadas e
identificadas por servico. Apds a chegada das malas a enfermaria de cada servico, a
medicacdo entregue € conferida com um elemento da enfermagem. Atualmente, a
conferéncia conjunta diaria esta apenas a realizar-se numa amostragem dos servicos de
internamento. Qualquer nao conformidade detetada durante este procedimento é

imediatamente registada e corrigida.®*
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A DIDDU é executada diariamente e permite normalmente o fornecimento de medicacédo para
24h, com excecao dos fins-de-semana e feriados, quando as malas podem ser preparadas para
um periodo maximo de 72h. Por vezes, aquando do retorno das malas aos SF, ha farmacos
devolvidos que, por diversas razdes, nao foram administrados aos doentes a que se
destinavam. Sempre que a medicacao se encontre em bom estado de conservacao e dentro do
prazo de validade, é reintegrada nos stocks dos SF.®? As devolucdes de medicacio através do
GHAF (para posterior atualizacdo de stocks informaticos no final de cada més) deveriam,
preferencialmente, ser efetuadas por doente, mas devido a limitacdes de tempo e RH, sao

feitas por servico."”

A DIDDU é assim, um tipo de distribuicdo que permite uma maior seguranca no circuito do
medicamento e um maior conhecimento do perfil farmacoterapéutico de cada doente,
levando a uma diminuicdo do risco de interagdes e a uma racionalizacao da terapéutica. Os
enfermeiros passam a poder dedicar mais tempo de cuidado aos doentes; os custos e os

desperdicios com medicacao sdo substancialmente reduzidos.?

3.4.3. Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados
No CHTMAD, a distribuicao por reposicao de stocks nivelados é feita recorrendo-se aos varios

Pyxis MedStation 3500 existentes em praticamente todos os servicos clinicos."

Os Pyxis permitem a dispensa automatica de medicamentos, de forma rapida, facil e segura,
facilitando muito o trabalho das equipas de enfermagem que os utilizam (basta que apds
autenticacao introduzam o nome do principio ativo que pretendem - o Pyxis imediatamente
abre a gaveta onde este estiver armazenado e indica a sua localizacao exata). No caso de
benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos é dispensavel o preenchimento do Anexo X,
o0 que leva a uma economia de ainda mais tempo por parte destes profissionais de salde e a
uma diminuicdo dos erros inerentes ao registo manual.®"

A gestao automatizada de stocks e prazos de validade de todos os produtos armazenados no
Pyxis também facilita muito o trabalho da farmacia - os farmacéuticos tém acesso a todas as
informacoes relativas a medicacdo retirada: o profissional que retirou, o que retirou e em que
quantidade, a que horas o fez e o nimero da cama para a qual se destinou). A curto prazo, a
automatizacao do processo pode significar uma melhor gestao dos stocks o que, a longo

prazo, se pode traduzir numa reducéo significativa de custos e desperdicio para o Hospital.

Estes equipamentos constituem “stocks de recurso” em servicos com DIDDU, no caso de
emergéncias ou para fornecer medicacao a doentes que tenham dado entrada fora do horario
de expediente dos SF. No caso de servicos onde a DIDDU nao seja efetuada (Unidade de
Cuidados Intensivos de Cardiologia - UCIC, Psiquiatria e Obstetricia/Ginecologia) os Pyxis

revestem-se ainda de maior importancia, uma vez que todo o stock de medicacao desses
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servicos esta neles armazenado, sendo que os medicamentos sado retirados do equipamento

para cada doente.

Os niveis minimos e maximos de stock de cada produto sdo pré-definidos pelo Diretor do
Servico, Enfermeiro-chefe e Farmacéutica responsavel (com base nos consumos), antes da
implementacdao dos equipamentos. As necessidades especificas do servico determinam

também a existéncia de colunas auxiliares e/ou frigorificos acoplados ao médulo principal.*

Os Pyxis permitem o armazenamento de muitos medicamentos diferentes. Alguns desses
medicamentos necessitam de condicbes de armazenamento mais seguras devido a sua
margem terapéutica estreita, potencial de adicao e/ou alto custo. Assim sendo, as gavetas de
armazenamento destes equipamentos nao sao todas iguais, possuindo entre si diferentes
niveis de seguranca/controlo: as gavetas “Matrix” sdao as que apresentam menor nivel de
controlo, uma vez que o profissional de saide que lhes acede tem total acesso a todos os
medicamentos nelas contidos; as “Cubie” apresentam ja um nivel de seguranca intermédio,
pois apesar de, tal como as “Matrix”, conterem diversos principios ativos, o profissional de
salde tem apenas acesso a uma divisoria com um tipo de medicamento de cada vez. As
gavetas “Carroussel” ou “queijinho” sdao também de controlo intermédio - o profissional de
salde tem acesso apenas a uma diviséria do carrossel, sendo que a principal diferenca
relativamente as “Cubie” é que, uma vez que as divisorias disponiveis sdo maiores, permitem
armazenar medicamentos mais volumosos e/ou em maior quantidade. As gavetas “Mini” sao
as que apresentam maior nivel de seguranca e destinam-se a farmacos que exijam maior
controlo (como € o caso das benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos). As “Mini”
possuem varias divisorias e em cada uma delas esta armazenada uma unidade do farmaco em
questao. Os utilizadores acedem apenas ao nimero de divisorias correspondente ao numero

de unidades de farmaco solicitadas.?'

As farmacéuticas dos SF estdo encarregues de, diariamente, proceder ao recarregamento dos
Pyxis para assegurar que todos os farmacos se encontram em quantidades acima dos niveis
minimos pré-definidos. Na Farmacia existe uma consola central que recebe informacao de
todos os Pyxis existentes no Hospital e que emite listagens onde constam todos os farmacos
que devem ser recarregados e as respetivas quantidades. Apds analise das listagens (porque
nem sempre a Farmacia dispbe de stock suficiente para proceder aos carregamentos na
quantidade sugerida), as Farmacéuticas procedem a recolha dos produtos a partir dos Kardex
ou dos armarios de armazenamento. Todos os medicamentos a carregar devem estar
adaptados a dose unitaria (blisters cortados e em cada comprimido colada uma etiqueta com
a DCI e dosagem do farmaco, lote, prazo de validade e laboratorio de origem). Apos reunirem
a medicacdo necessaria, as farmacéuticas dirigem-se aos servicos respetivos e procedem ao

carregamento dos Pyxis, atendendo sempre aos principios FEFO ou FIFO."
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3.4.4. Distribuicao a Doentes em Regime de Ambulatoério

A Distribuicio de Medicacdo a Doentes em Regime de Ambulatorio € uma das mais
importantes funcoes dos SF. Possibilita que doentes do CHTMAD possam continuar ou terminar
0os seus tratamentos em casa, levando a uma reducao dos custos/riscos inerentes ao

internamento.?

Este tipo de distribuicdo resulta da necessidade de existir um controlo mais estreito em
determinadas terapéuticas - com custos demasiado elevados e/ou margens terapéuticas
demasiado estreitas; da necessidade de assegurar a adesao dos doentes a terapéutica e
também pelo facto da comparticipacdao de certos medicamentos pelo Servico Nacional de
Salde (SNS) poder ser efetuada a 100% apenas se estes forem dispensados pelos Servicos
Farmacéuticos Hospitalares.>?

Este tipo de distribuicao, para que seja feita nas condicoes desejadas e atinja os objetivos
pretendidos, deve ser efetuada por um FH, com o apoio de sistema informatico apropriado
(neste caso, GHAF) e em instalacbes reservadas (para garantir a privacidade e

confidencialidade de todos os doentes).?

Todos os medicamentos de cedéncia exclusivamente hospitalar sdao regulados por legislacao
propria. Medicamentos sujeitos a autorizacdo especial por parte do CA do CHTMAD também
sdo objeto de dispensa; estdo incluidos neste grupo medicamentos sem suporte legal mas com
indicacdo clinica aprovada, medicamentos com indicacdes off-label, casos sociais e
medicamentos experimentais utilizados em ensaios clinicos.?> O Centro Hospitalar pode ainda
dispensar, com base no Decreto-Lei n° 75/2013 de 4 de junho, medicacdo que nado é
exclusivamente utilizada em ambiente hospitalar, a doentes submetidos a cirurgia de
ambulatorio. Neste caso, os medicamentos sdo habitualmente dispensados para um periodo

de 7 dias.”

A dispensa da medicacao pode apenas ser efetuada caso o doente apresente uma prescricao
clinica em suporte papel (um modelo exemplificativo pode ser consultado no anexo XIV),
emitida pelo médico no decorrer de qualquer consulta externa ou no Hospital de Dia.?**?> A
Farmacéutica efetua a validacdo dessa mesma prescricdo, verificando, para o efeito, a
identificacdo completa do doente, médico prescritor, servico/especialidade e instituicdo, o
suporte legal associado a prescricdo, DCI e forma farmacéutica do farmaco a dispensar,
regime posologico, via de administracdo, duracdo do tratamento, assinatura do médico
prescritor e as datas de prescricdo e da proxima consulta.?%?

No ato da primeira dispensa é importante verificar se o doente vai realizar o tratamento pela
primeira vez. Em caso afirmativo, deve ser o proprio dirigir-se aos SF, a fim de se proceder a
uma revisao da terapéutica e ser prestada toda a informacao necessaria ao uso adequado da

medicacdo que vai tomar (modo e via de administracdo, posologia, horario das tomas,
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possiveis efeitos secundarios e interacdes, assim como eventuais condicoes especiais de
armazenamento). O utente deve, neste primeiro levantamento, assinar um termo de
responsabilidade. Nas dispensas subsequentes pode ser um cuidador a levantar a medicacao,
desde que se faca acompanhar de documento identificativo e indique o grau de parentesco ou
relacdo com o doente. Toda a informacao fica registada em suporte informatico para que se
saiba sempre quem foi o recetor da medicacdo cedida.”*%

Segundo a legislacdo atualmente em vigor, a cedéncia de medicacdo em regime de
ambulatorio nos Hospitais do SNS deve ser efetuada para o periodo de 1 més.** No CHTMAD,
esta dispensa é garantida até a data da proxima consulta, para um periodo nunca superior a 2
meses.”® A dispensa para periodos inferiores pode ocorrer em certas patologias, como no caso
do Virus da Imunodeficiéncia Humana - VIH (todos os medicamentos sao dispensados para
apenas 1 més; cedéncias para mais tempo s6 apos autorizacao prévia por parte do CA) ou
quando os stocks disponiveis nao permitem a dispensa de medicacdo para um periodo de
tempo tao prolongado (nestes casos tenta-se satisfazer as necessidades de todos os utentes,
através da gestao das quantidades disponiveis - cede-se, para cada doente, a quantidade
possivel de medicacdo e tenta-se, o mais rapidamente possivel e através de meio

previamente acordado, enviar a medicacao em falta).

No ato da dispensa, a farmacéutica regista na receita a quantidade de medicacao dispensada,
data-a, assina-a e regista o seu nimero mecanografico. Procede ainda ao registo do n° de
identificacdo da pessoa que levanta a receita, que deve, posteriormente, assina-la.”>?® De
acordo com o descrito no Decreto-Lei n° 13/2009 de 12 de Janeiro de 2010 e Despacho n°
10302 de 2009, no caso da cedéncia medicamentos bioldgicos ou para tratamento pos-
operatorio de cirurgia de ambulatoério, a farmacéutica tem ainda de escrever na receita os
lotes e prazos de validade correspondentes aos produtos dispensados.?-?

De referir ainda que toda a medicacao dispensada deve estar devidamente identificada e de
preferéncia mantida na embalagem original. Os medicamentos termolabeis devem ser
devidamente assinalados com etiqueta propria, criada para o efeito, com a informacao
“GUARDAR NO FRIGORIFICO”.%

Por fim, procede-se ao tratamento administrativo das receitas, para que a medicacao
dispensada seja retirada dos stocks. Os dados de cada receita sao inseridos no GHAF, que gera
automaticamente um ndmero de Requisicido de Ambulatdrio (RA). Este nimero é registado
pela farmacéutica na respetiva receita e posteriormente procede-se ao seu arquivamento em
pasta propria, conforme a patologia em causa e segundo ordem alfabética do nome do

doente.?
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3.4.5. Distribuicao de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial
A nivel hospitalar existem certos medicamentos que sao regulados por legislacdo especifica e

so0 podem ser distribuidos a cada doente de forma individualizada.

Hemoderivados

Os hemoderivados sao medicamentos obtidos a partir do sangue ou plasma humanos que,
pelas suas caracteristicas, estdo sujeitos a um elevado risco de contaminacado e consequente
transmissdao de doencas infeciosas. Assim sendo, desde a sua producdo até a sua
administracd@o, sao sujeitos a imposicoes legais mais limitativas e a controlos adicionais que
permitem a sua posterior rastreabilidade, possibilitando a investigacdo de uma possivel
relacdo de causalidade entre a sua administracdo e a detecdo, a posteriori, de doencas
infeciosas transmissiveis pelo sangue.'>"*%

A nivel hospitalar, a rececao e conferéncia deste tipo de medicamentos é efetuada por uma
farmacéutica. O medicamento deve sempre fazer-se acompanhar dos boletins analiticos
(fisico-quimicos e microbiologicos) e do CAUL, documento emitido pelo INFARMED que atesta

a qualidade e seguranca do lote especifico a que se refere.™

A requisicao destes medicamentos é sempre feita em impresso proprio para o efeito (modelo
n° 1804 da Imprensa Nacional da Casa da Moeda - INCM) (anexo XV). Este documento é
constituido por duas vias: a “via farmacia” (autocopiativa) e a “via servico” (duplicado).® O
médico do servico requisitante efetua o preenchimento dos quadros A (identificacdo do
médico e do doente) e B (identificacdo do hemoderivado requisitado - nome, forma
farmacéutica e via de administracdo, dose/frequéncia, duracdo do tratamento e
diagnostico/justificacdo clinica). A requisicao é posteriormente entregue nos SF por AO ou
enfermeiro do servico requisitante. A farmacéutica procede a sua verificacdo e caso tudo
esteja corretamente preenchido, procede ao preenchimento do Quadro C. Este contém
informacoes relativas ao proprio farmaco (n° de distribuicao atribuido, hemoderivado/dose,
lote, laboratdrio de origem/fornecedor e n° de CAUL). Os SF possuem ainda um impresso
proprio para “Registo de Distribuicao de Hemoderivados”, que torna mais facil e rapida a
consulta de informacao (anexo XVI). Toda a medicacao e material de transporte
(nomeadamente malas no caso de produtos termolabeis) é identificada com os nomes do
servico e do doente. Apds rececdo no servico, a medicacdo é conferida e o enfermeiro
responsavel assina a requisicio que é posteriormente devolvida de novo aos SF. A “via
farmacia” permanece em arquivo nos SF, onde é armazenada por um periodo de 50 anos; a
“via servico” é arquivada no processo clinico do doente.>'%"3

Estupefacientes, Psicotrépicos e Benzodiazepinas

Estes medicamentos sao usados no tratamento de variadas doencas, algumas das quais com
elevada incidéncia no nosso pais, mas estdao também associados a situacoes de abuso (com

consequente dependéncia fisica e psiquica) e a pratica de atividades criminosas. Assim sendo,
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sao alvo de legislacao restritiva que permite um rigoroso controlo de todo o circuito deste

tipo de farmacos, desde a sua aquisicdo a sua dispensa.°

Segundo o Decreto-Lei n°15/93 de 22 de Janeiro, € da responsabilidade do FH a distribuicao

de estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas para os diferentes servicos do Hospital.>'

Estes farmacos encontram-se armazenados separadamente dos restantes, em sala propria e
dentro de armarios ou cofres fechados, aos quais so as farmacéuticas tém acesso. No caso do
CHTMAD, em que praticamente todos os servicos possuem um armario Pyxis, a farmacéutica
efetua uma reposicdo de stocks nivelados - quando necessario, os medicamentos séo retirados
dos Pyxis, havendo sempre um registo informatico de todas as atividades. Para os servicos
onde esta estratégia ndo pode ser implementada, da-se seguimento a Portaria n°981/98 de 8
de junho, que especifica que para cada substancia ativa devera ser preenchido um exemplar
do Anexo X (Modelo 1509 do INCM - vulgo “cheque”) (anexo XVII). Neste modelo devem
constar informacoes relativas ao farmaco (DCI, forma farmacéutica, dosagem e codigo) e os
respetivos consumos por doente (nome, n° de cama ou processo, quantidade de farmaco
utilizada, identificacdao do enfermeiro que administrou e data da administracao). No campo
das observacoes devem ficar registadas as quantidades nao administradas/rejeitadas e as
quebras acidentais. Para que o stock seja reposto no servico, o anexo X deve ser enviado aos
SF, onde a farmacéutica verifica o seu correto preenchimento e regista as quantidades totais
a dispensar, assina e data. O original da requisicao fica arquivada nos SF por um periodo de 10
anos e o duplicado regressa aos servicos, onde € também arquivado por igual periodo de

tempo.®"°

Fatores Estimulantes da Hematopoiese

Os fatores estimulantes da hematopoiese (FEH - eritropoietinas, darbopoietinas,
metoxipolietilenoglicois) estdo também sujeitos a legislacdo/controlo especiais e sao
essenciais para o tratamento dos doentes insuficientes renais cronicos e transplantados renais

seguidos no servico de Hemodialise do CHTMAD.

Todos os dias, um AO do servico de Hemodialise dirige-se aos SF com uma requisicdo que
contém os nomes de todos os doentes que vao efetuar tratamento associados aos respetivos
FEH. Apds analise da requisicdo, a farmacéutica prepara de forma individualizada a
medicacdo que se destina a cada doente, e esta é posteriormente acondicionada numa mala
térmica com acumulador de gelo. Paralelamente, regista na requisicdo os lotes e prazos de
validade de todos os farmacos dispensados (este passo permite a indispensavel rastreabilidade
destes medicamentos biologicos). O AO transporta depois a mala e uma fotocopia da

requisicao de volta para os servicos. A requisicao original fica arquivada nos SF.

Medicamentos extra-formulario, de utilizacdo “off-label” e de autorizacdo especial
A selecdo de medicamentos a nivel hospitalar deve, como ja foi referido, ser feita com base

no FHNM; no entanto, em diversas situacoes, os medicamentos disponiveis neste catalogo
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mostram ser insuficientes para atender a necessidades mais especificas de determinado
doente ou patologia que possam surgir a carater pontual.2 Assim, nestes casos, pode ser
necessario introduzir outro farmaco que possa suprimir essas mesmas caréncias. Sempre que o
médico prescritor considere que ha necessidade da utilizacdo de um novo farmaco, nao
constante do FHNM ou das suas adendas, deve justificar o seu pedido através do
preenchimento de um impresso proprio, que é remetido a CFT; cabe a esta Comissao a
avaliacdo da eficacia, qualidade, seguranca, relacdo custo-beneficio e posterior aprovacao ou
nao da sua introducéo ou possibilidade de utilizacdo pontual.? Na reunido da CFT, realizada
periodicamente, sao discutidos todos os pedidos pendentes e emitidos pareceres, de acordo
com as decisdbes tomadas. Apds a autorizacdo da CFT, o medicamento é adicionado ao
Formulario (através de uma adenda), e os SF passam a poder dispensa-lo, de acordo com as

restricdes de uso que lhe tenham sido aplicadas (Uso Livre ou Uso Restrito).®

A utilizacao off-label de medicamentos, ou seja, a “utilizacdo dos medicamentos em

"2 ocorre bastante

indicacoes terapéuticas diferentes das que se encontram aprovadas
frequentemente em contexto hospitalar, especialmente em areas como a Oncologia, onde a
informacao disponivel vai sendo constantemente alterada e as linhas de tratamento sdo, por
vezes, totalmente exploradas (e muitas vezes sem bons resultados). Assim, em certos casos,
surge a necessidade de tentar a utilizacdo de farmacos de segunda linha, com mais riscos
para o doente ou economicamente inviaveis (demasiado caros). A CFT e/ou a Comissdo de
Etica (CE) devem autorizar os pedidos previamente analisados pelos SF, nos mesmos moldes

das “autorizacbes extra-formulario”.

Farmacos sem AIM em Portugal s6 podem ser importados apos aprovacdo do pedido de AUE
feito ao INFARMED. No caso de farmacos sem AIM mas que pertencam ao FHNM s6 é
necessario que a CFT e o CA apresentem o pedido de AUE ao INFARMED; caso os
medicamentos sem AIM nao constem do FHNM, para além do pedido de AUE, torna-se
imperativa a apresentacao de uma Justificacdo Clinica. Farmacos com AIM mas sem avaliacdo
economica também necessitam de um pedido de AUE, sendo o pedido enviado, neste caso,
para o departamento econémico do INFARMED (juntamente com as iniciais do doente, o
numero do seu processo e uma breve historia clinica). Assim que a AUE seja obtida, pode
proceder-se a aquisicdo dos farmacos em questdo; deve ter-se o cuidado de, no ato da

primeira aquisicdo, enviar o original da AUE ao fornecedor.®

4. Farmacotecnia

Nos dias que correm, e ao contrario do que acontecia antes da expansao da Industria
Farmacéutica em Portugal, poucos sdo os medicamentos produzidos em ambiente hospitalar.
As preparacoes que atualmente merecem destaque sao as que se destinam a doentes
individuais e especificos (como no caso da pediatria, por exemplo), a reembalagem de doses
unitarias solidas, as preparacoes assépticas (solucdes e diluicoes de desinfetantes) e as

preparacdes estéreis ou citotoxicas individualizadas.?
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A farmacotecnia funciona, assim, como o setor de preparacao das formulacoes
medicamentosas que, apesar de necessarias ao hospital, estdao indisponiveis no mercado. O
seu principal objetivo passa pela obtencdo de farmacos de seguranca e eficacia

comprovadas.?

4.1. Reembalagem e Rotulagem

A reembalagem e a rotulagem de medicamentos orais solidos € indispensavel para o correto
funcionamento da DIDDU e das distribuicdes classica e por reposicao de stocks nivelados. Tem
como objetivo permitir que os SF disponham dos medicamentos nas doses prescritas e de
forma individualizada (ou seja, na dose unitaria, ndo necessitando assim de mais
manipulacoes para ser administrados aos doentes), permitindo deste modo reduzir o tempo
que o pessoal de enfermagem dedica a preparacdo da medicacdo a administrar, minimizar os
riscos de contaminacdo e os erros de administracdo e ainda contribuir para uma maior
racionalizacio do medicamento. E muito importante que tanto a reembalagem como a
rotulagem garantam a adequada identificacdo do medicamento (nome genérico, dosagem,
lote, prazo de validade e laboratério de origem), assim como a protecdo de agentes

ambientais externos que possam contribuir para o seu dano.*

Nos SF do CHTMAD a reembalagem efetua-se em area especificamente destinada para o
efeito, com a ajuda de uma maquina embaladora semiautomatica acoplada a um sistema
informatico que possibilita que todas as operacdoes de reembalagem sejam previamente
programadas. Todos os procedimentos sao levados a cabo por um TDT, sempre sob supervisao

farmacéutica.*

Antes de iniciar o processo de reembalagem, e caso o medicamento a reembalar tenha de ser
retirado do respetivo blister, o TDT deve descartar a bata de trabalho e todos os acessorios
em uso. Deve colocar touca e mascara cirlrgica e proceder a lavagem e desinfecao das maos.
Por fim, deve vestir uma bata descartavel limpa e colocar um par de luvas. Logo que seja
concluida a reembalagem, deve retirar o equipamento e efetuar a lavagem das maos. Caso os
medicamentos sejam mantidos nos blisters de origem, os procedimentos acima descritos nao
tém de ser levados a cabo. Apesar disso, em qualquer das situacbées, o TDT deve sempre
proceder a limpeza e desinfecdo da maquina e da bancada de trabalho, utilizando para o
efeito alcool a 70°. Tem ainda confirmar se o medicamento na area de reembalagem é o
correto e se os dados que lhe correspondem foram bem introduzidos no sistema informatico.
Além disso, é também essencial verificar se o0 medicamento que se pretende reembalar esta

em boas condicdes de conservacio.**

No que diz respeito aos prazos de validade, estes sdao atribuidos de forma diferente,
dependendo se o medicamento permanece no blister de origem ou nao. Preferencialmente,
para que a sua integridade possa mais facilmente ser mantida, o medicamento deve ser

conservado no blister de origem; neste caso a validade a atribuir correspondera a que esta
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indicada pelo fabricante na embalagem. O medicamento tem, por vezes, de ser retirado do
blister de origem, caso se pretenda manipula-lo ou fraciona-lo (de forma a obter dosagens
gue nado sao comercializadas); o prazo de validade a atribuir nestas situacoes ira corresponder
a 25% do tempo compreendido entre a data de reembalamento e o prazo de validade do

fabricante, até um maximo de 6 meses.*

No final de todo o procedimento, o TDT deve limpar novamente as bancadas de trabalho e a
maquina de embalamento com alcool a 70° desta forma evita-se possiveis contaminacoes
cruzadas com outros farmacos a ser reembalados posteriormente. A Farmacéutica responsavel
valida toda a operacao, verificando se o produto final esta em conformidade com o respetivo

rétulo e procede a libertacao do lote.™

Medicamentos solidos orais que, pelas suas dimensbes, nao possam sem reembalados, sao
sujeitos a um processo de rotulagem manual (quando possivel, deve ser sempre preferido). Os
AO colam, em cada unidade de farmaco, uma etiqueta autocolante onde constam as mesmas
informacdes dos rotulos obtidos através da reembalagem semiautomatica. Todas as
informacdes relativas a atividades de rotulagem manual (data, quantidades rotuladas, pessoa
que rotula, validade, lote e laboratorio de proveniéncia do farmaco rotulado) sdo registadas

em modelo préprio (anexo XVIIl), validadas por um TDT e por um Farmacéutico.*

4.2. Preparacao de Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

A preparacédo de formas farmacéuticas nao estéreis € uma atividade de expressao reduzida no
CHTMAD. Na sua maioria, estas formulacoes sao obtidas a partir de entidades externas, pois
face ao numero reduzido de prescricbes anuais de manipulados, a compra/manutencdo de
matérias-primas traria custos e desperdicios desnecessarios para o Centro Hospitalar que,

desta forma, conseguem ser evitados.

Apesar destes considerandos, as poucas formas farmacéuticas preparadas continuam a ter de
obedecer aos pressupostos de seguranca e eficacia. Nesse sentido, devem ser tidos em conta
todos o0s cuidados especiais relativamente aos equipamentos, instalacées e
limpeza/desinfecdo dos mesmos. As preparacdes podem ser efetuadas por um farmacéutico
ou TDT (sob supervisdo do primeiro), e devem satisfazer as exigéncias da monografia genérica
sobre a formula farmacéutica constante da Farmacopeia Portuguesa (FP). O medicamento
preparado deve ser devidamente acondicionado e rotulado e, na escolha das embalagens
primarias, deve ter-se em conta as condicées de conservacao impostas pelo medicamento em
causa, particularmente no que respeita a estanquicidade e protecao da luz. Todo o processo
de manipulacao deve ser devidamente documentado na respetiva ficha de preparacao do

manipulado.

No decorrer do meu estagio no CHTMAD pude observar a preparacao de uma pomada

composta de clotrimazol e betametasona por um TDT.
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4.3. Preparacao de Formas Farmacéuticas Estéreis

4.3.1. Nutricdo Parentérica
A malnutricdo é uma sindrome que se encontra presente em aproximadamente 50% dos
doentes hospitalizados e que deve ter sida em conta pelos profissionais de saude, pois pode

condicionar a evolucdo da doenca e comprometer a eficacia da terapéutica instituida.*

Sempre que possivel, deve ser preferida a via entérica, mas, devido a diversas
comorbilidades, muitos doentes internados ndo possuem a via oral disponivel. Assim, torna-se
importante a existéncia de alternativas que permitam o aporte de nutrientes adequados (em
quantidade e qualidade) a cada doente, de modo a que o seu estado nutricional possa ser
melhorado. A nutricdo parentérica (NP) &, assim, utilizada em Ultimo recurso, quando o
doente nao quer, nao pode ou ndo consegue receber os nutrientes necessarios através de

dietas alimentares correntes.*’

A NP pode ser administrada por via periférica ou central, dependendo da osmolalidade da
preparacao. No CHTMAD, este tipo de nutricdo nao é preparado, devido a limitacdes de
espacgo; os médicos, através de protocolos uniformizados, optam pela utilizacdo de uma das
varias bolsas tri- ou bi-compartimentadas com diferentes especificidades nutricionais
disponiveis. Estas sao diretamente fornecidas pela indUstria farmacéutica (o CHTMAD trabalha
com 3 laboratorios distintos: Baxter, Fresenius-Kabi e B-Braun). No caso da nutricao
parentérica pediatrica e neonatal, o Hospital tem um protocolo estabelecido com o Hospital
de Sao Jodo, no Porto. As bolsas preparadas na Unidade de Manipulacdo Clinica de
Medicamentos Estéreis (UMCME) deste hospital sdo transportadas para o CHTMAD, onde sao

posteriormente utilizadas.**’

4.3.2. Unidade Centralizada de Preparacao de Citostaticos (UCPC)

Desde 20 de Outubro de 2008, o CHTMAD conta com uma UCPC localizada no seu Centro
Oncoldgico.® A UCPC funciona sob supervisdo dos SF, das 9 as 18h dos dias Uteis e é
responsavel pela preparacao de citostaticos a utilizar nos servicos de Internamento e de
Hospital de Dia.*’

Na UCPC desempenham funcbes 3 farmacéuticas em regime de rotatividade mensal e 4 TDT
em regime de rotatividade semanal. A rotatividade é explicada pelo facto de assim se
conseguir diminuir a exposicdo a este tipo de farmacos, que, a longo prazo, demonstraram ja
ter efeitos nocivos na satde.® A todos os trabalhadores deve ainda ser facultada vigilancia
médica regular e periddica pelos Servicos de Seguranca e Salde no Trabalho (S5ST).** Apesar
dos SF contarem com mais profissionais devidamente habilitados a preparacao de citostaticos,
a selecao dos RH leva em conta os pressupostos de que gravidas, lactantes, mulheres que
planeiam engravidar brevemente, pessoas que tenham sido submetidas a algum regime de
quimioterapia ou que tenham demonstrado alguma alergia aos farmacos usados estao

proibidos de efetuar este tipo de preparacdes.?
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4.3.2.1. Espaco Fisico e Equipamentos

A UCPC é constituida por uma sala assética com pressao negativa (para evitar um fluxo de
particulas de citostatico para o exterior) e onde esta localizada a Camara de Fluxo Laminar
Vertical (CFLV) no interior da qual sao feitas as preparacdes (“zona branca”). Possui ainda
uma antecamara (“zona cinzenta”) que permite o acesso entre a zona contaminada e a zona
assética e onde os TDT colocam os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) adequados,
especificamente bata, touca, mascara P3, 2 protecdes para pés e o primeiro par de luvas (o
segundo par é colocado apenas dentro da sala assética). A Ultima zona € designada por “zona
negra” e caracteriza-se por ser uma area contaminada onde se localizam o armazém de
citostaticos, o gabinete da farmacéutica (dotado de computador com o software GHAF que
permite a execucao dos rotulos e algum suporte bibliografico essencial as atividades
desenvolvidas) e uma sala de apoio, onde se encontra um transfer que permite o transporte

direto dos tabuleiros contendo os farmacos a ser manipulados para a sala assética.”*

A planta da UCPC pode ser consultada no anexo XIX.

4.3.2.2. Circuito Integrado dos Citostaticos
O circuito Integrado dos Citostaticos integra todas as atividades relacionadas com a rececéo,

armazenamento, prescricao, validacao, preparacao, dispensa e administracao dos mesmos.

Rececdo e Armazenamento de Citostaticos

Os pedidos de encomenda de farmacos, reconstituintes e diluentes sdo elaborados pela
farmacéutica responsavel pela UCPC e posteriormente enviados a diretora dos SF, responsavel
por efetivar todas as encomendas. O material clinico é requisitado diretamente ao Armazém

Geral do Hospital, visto a sua utilizacdo ser comum a varios servicos.*

A rececdo e conferéncia dos citostaticos é feita seguindo os mesmos moldes descritos na
seccdo 3.2 - Rececdo e Conferéncia dos Produtos Adquiridos." Os farmacos sio
posteriormente transportados dos SF para a UCPC, por AO e sempre dentro de caixas plasticas
com fechos laterais e devidamente identificadas com os roétulos “CITOTOXICO” e
“BIOHARZARD”. A farmacéutica da UCPC é depois responsavel pelo registo dos lotes e prazos
de validade dos farmacos, reconstituintes, diluentes e material clinico em ficheiros proprios e
pelo correto armazenamento de cada produto, tendo sempre em conta as suas
especificidades. A arrumacao ocorre, tal como nos SF, por DCI, tendo-se igualmente em
atencao as regras de FEFO e FIFO. Todos os meses, a farmacéutica responsavel deve ainda
efetuar uma verificacao dos prazos de validade de todos os farmacos, garantindo que nao

atinjam os 3 meses de antecedéncia antes de expirar.®

Rececdo/Validacao das Prescricoes
As prescricoes de terapia antineoplasica sao elaboradas por médicos oncologistas (1° controlo)
em impresso proprio destinado ao efeito (anexo XX) e devem estar conformes com os

protocolos aprovados pela Comissdo de Coordenacdo Oncolégica e CFT do CHTMAD.*®
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Todo o processo € iniciado com a realizacao de analises ao doente; estas permitem confirmar
se o tratamento pode ou nao ser efetivamente iniciado. Caso algum dos valores se apresente
fora dos intervalos considerados normais, a sessao de quimioterapia é geralmente remarcada
para outro dia. Caso os valores estejam dentro da normalidade, o médico autoriza o inicio do
tratamento e informa a equipa de enfermagem, que junta a prescricdo um colante com os
dados do doente. Cabe a um AO o posterior transporte da prescricdo e respetivo colante até a
ucpC.*

Na UCPC, a farmacéutica responsavel efetua a validacdo da prescricdo médica (2° controlo),
comecando por verificar os dados do doente e ainda se a prescricao esta realmente de acordo
com o protocolo instituido e se é coerente com o diagnodstico. Seguidamente confirma se a
prescricao contempla a via e velocidade de administracao, eventual pré-medicacdo que tenha
de ser efetuada antes da quimioterapia e procura eventuais incompatibilidades entre solucoes
de lavagem, reconstituicdo e diluicio e os citostaticos prescritos. E ainda importante verificar
se as doses prescritas estdao de acordo com a superficie corporal do doente e protocolos
estabelecidos (doses superiores a dose maxima podem levar a fendmenos de toxicidade
imediata) e se é respeitado o intervalo entre administracbes (para evitar fenomenos de
toxicidade cumulativa caracteristicos de alguns farmacos). Eventuais alteracées de dose terao
que ser devidamente justificadas pelo médico prescritor, que deve ainda assinar e datar a
folha de prescricao.**

Qualquer duvida, erro ou sugestdo (relativa a racionalizacdo de stocks, por exemplo) relativos
a prescricao devem ser imediatamente reportados ao médico prescritor, que deve esclarecer

a farmacéutica ou efetuar nova prescricao.*’

Apos validar a prescricdo, a farmacéutica deve preparar o rotulo identificativo da preparacéo,
onde estdo contidas informacdes essenciais para que os TDT possam preparar o citostatico:
identificacdo do doente, data e hora da preparacdo, volumes calculados de citostatico,
reconstituinte e/ou diluente a utilizar, volume final da preparacdo, tempo de perfusao
previsto, condicdes de estabilidade, observacées mais especificas (como utilizacdo de
sistemas de administracao com filtro) e nome/n° mecanografico do farmacéutico responsavel
e dos TDT operador e de apoio.***' Seguidamente, efetua a preparacdo do tabuleiro. Este
deve conter o rétulo identificativo previamente preparado e devidamente protegido por uma
capa plastica, o farmaco citostatico (desprovido de qualquer cartonagem), os respetivos
reconstituinte (quando aplicavel) e diluente e o sistema de administracdo. Os lotes e prazos
de validade dos farmacos fornecidos aos TDT, assim como as doses utilizadas de cada um
devem ser registados numa folha prépria para o efeito. Finalmente, o tabuleiro é colocado no
transfer e é desinfetado (através de pulverizacdo com alcool a 70°); o TDT de apoio retira

todo o material do transfer e da-se inicio a preparacéo.®*
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Preparacao de Citostaticos

A preparacao dos citostaticos requer cuidados redobrados, uma vez que, por um lado é
necessario proteger os profissionais de eventuais exposicoes a estes agentes e por outro, os
farmacos necessitam de ser preparados em condicdes de assepsia muito rigorosas, a fim de
evitar possiveis contaminacdes. Antes de se dirigir a antecamara (“zona cinzenta”), os TDT
devem, em local apropriado da “zona negra”, retirar o vestuario, adornos (pulseiras, anéis,
relégios...) e sapatos, vestindo seguidamente o EPI conveniente: calcas, tlnica e socos
adequados. Antes de se dirigirem a antecamara, devem ainda efetuar a lavagem e desinfecao
das maos e antebracos. Na “zona cinzenta”, devem completar o EPI com 2 pares de pés
plasticos, uma bata esterilizada impermeavel, uma touca, uma mascara e o primeiro par de

luvas (reforcadas).*

Os TDT passam depois para a sala assética (“zona branca”), onde executam uma limpeza das
bancadas, superficies e da CFLV com gazes embebidas em alcool a 70%. Terminado este
processo, posicionam um “campo” esterilizado e descartavel no interior da CFLV, sobre o qual
serdao realizadas todas as preparacdes. Imediatamente antes de iniciarem os trabalhos,

colocam o 2° par de luvas.*

Um dos TDT (TDT de apoio), recolhe o material vindo do exterior da sala assética e verifica se
este é concordante com as informacdes constantes do rdtulo. Procede ainda a uma
conferéncia dos calculos previamente efetuados pela farmacéutica (dupla verificacao) e
adiciona ao tabuleiro outros dispositivos necessarios para a preparacao (agulhas, spikes e
seringas). O TDT operador é responsavel pela preparacdo do citostatico propriamente dita,
tendo como base o rotulo previamente cedido. Durante esta fase, cabe ao TDT de apoio a
conferéncia das medicoes efetuadas pelo TDT operador e ainda a verificacdo das condicoes da
preparacao (aspeto, coloracdo, existéncia de particulas suspensas). Uma vez preparado o
farmaco, o TDT operador deve identificar corretamente a preparacdo com o nome do doente,
o nome do farmaco e o volume final da preparacao. Seguidamente, o TDT de apoio submete a
preparacao final a validacdo farmacéutica (avaliacao visual da preparacdo e confirmacao do
nome do doente, farmaco preparado e volume final obtido) e acondiciona-a em saco opaco
(para a proteger da degradacdo pela luz), onde cola o rétulo e uma etiqueta amarela com a
informacao “CITOTOXICO”. O saco é entdo acondicionado num tabuleiro e colocado no
transfer, através do qual é enviado para o exterior da sala assética.*'

Por vezes, pode ocorrer que certas quantidades de farmacos nao usadas sejam guardadas para
o dia seguinte, caso as suas estabilidades o permitam; esta reutilizacao permite evitar
grandes desperdicios materiais e monetarios, uma vez que estes farmacos podem ser bastante
dispendiosos e as quantidades medicamente prescritas quase nunca correspondem as

quantidades unitarias das embalagens adquiridas.
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Findas as preparacdes, os TDT retiram, ainda dentro da sala assética, o 2° par de luvas e a
bata. Ja na antecamara retiram a mascara, a touca, os pés plasticos e o 1° par de luvas; na

sala de apoio (“zona negra”) procedem a nova lavagem e desinfecao das maos e antebracos.*’
No final do dia de trabalho, os TDT efetuam novamente uma limpeza a sala assética.*

Transporte e Administracao de Citostaticos

A farmacéutica retira a preparacao do transfer e coloca-a numa mala de plastico adequada
ao transporte de citostaticos. No “Livro de Registo de Rececéo de Citostaticos” cola o colante
identificativo do doente e regista manualmente qual o farmaco que sera administrado,
respetiva dose e toda a medicac@do de suporte que necessite eventualmente de ser
administrada concomitantemente a quimioterapia (QT); aciona ainda um sinal luminoso no
corredor de acesso a UCPC, que da conhecimento ao AO de que a preparacao e o “Livro de
Registo de Rececao de Citostaticos” estdao prontos a ser transportados até ao local de
administracao (Internamento ou Hospital de Dia). Nesses servicos, a rececao do citostatico €
feita por um elemento da equipa de enfermagem, que verifica se os dados constantes do
rétulo do farmaco preparado correspondem efetivamente aos dados da prescricao e aos que
estao registados no “Livro de Registo” (3° controlo). Depois desta verificacao o enfermeiro
efetua a administracio do citostatico ao doente.**!

Devolucodes/Inutilizac6es de Citostaticos

Caso se detete, ainda na UCPC, que a preparacao nao se encontra conforme, cabe a
farmacéutica responsavel avaliar a sua possivel reutilizacdo. Se esta nao for possivel, a
preparacdo € encaminhada para o circuito dos residuos a fim de ser posteriormente
incinerada; neste caso tem ainda de se preencher uma folha de “Registo de Inutilizacao de
Citostaticos”, onde se descrimina o farmaco e o respetivo volume inutilizado. Caso possa ser
reutilizada (para 0 mesmo doente com aumento de dose; para outro doente com a mesma
dose ou com aumento de dose) é enviada novamente para a sala assética, efetuando-se nova
rotulagem e conferéncia de dados. No caso da nao conformidade ser detetada pela equipa de
enfermagem, a preparacao deve ser devolvida a UCPC, cabendo a farmacéutica responsavel a
decisdo da sua reutilizacdo ou nao.***'

A QT esta muitas vezes associada a efeitos secundarios mais ou menos severos que, em
algumas situaces, inviabilizam a conclusao do tratamento. Nestes casos, quando a
administracao do farmaco, apesar de ter sido iniciada, ndo é concluida, uma reutilizacdo esta
absolutamente fora de questao, sendo a preparacao imediatamente encaminhada para o
circuito dos residuos e incinerada. Em ciclos de QT constituidos por mais do que um farmaco,
as preparacoes nao devem ser efetuadas todas de uma vez, pois caso se observe a
necessidade de interromper o tratamento, os desperdicios serdo menores caso este

pressuposto seja observado.>**'
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No decorrer das 2 semanas que passei na UCPC do CHTMAD, pude presenciar uma situacao em
gue ocorreu a inutilizacdo de um farmaco citostatico por derrame. O evento foi prontamente
reportado, através do preenchimento dos formularios de “Notificacdo de Acidentes com

Citostaticos” (anexo XXI) e de “Registo de Inutilizacdo de Citostaticos” (anexo XXII).

5. Ensaios Clinicos

Pode definir-se ensaio clinico como “qualquer investigacdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os outros efeitos
farmacodindmicos, de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos
indesejdveis de um ou mais medicamentos experimentais, a analisar a absorc¢do, distribuicéo,
metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a
respetiva seguranca ou eficdcia.”***

Durante o periodo do meu estagio estavam a decorrer 7 ensaios clinicos no CHTMAD,
maioritariamente nas areas de Cardiologia e Oncologia, funcionando todos eles em regime de
outsourcing (o hospital estabelece parceria com uma entidade de investigacao clinica externa
especializada - neste caso a Blueclinical - que passa a ser responsavel por todos os ensaios
clinicos a decorrer em ambito hospitalar). Esta CRO (Contract Research Organization) nomeia
um monitor que fica permanentemente encarregue de todos os aspetos relacionados com os

ensaios clinicos a decorrer no CHTMAD.

Para que possa ser levado a cabo, o ensaio clinico tera de ser primeiramente autorizado pelo
INFARMED e pela Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC). Estes organismos
efetuam uma avaliacdo risco/beneficio, ou seja avaliam se os possiveis beneficios (no
presente ou futuro) superam os riscos e inconvenientes conjeturaveis. Apos parecer favoravel
destas duas entidades, tera ainda de ser obtida uma autorizacao por parte do CA e da CE do
Hospital; caso a decisdo seja favoravel, a realizacdo do ensaio clinico pode ser iniciada.**

O circuito do medicamento experimental é praticamente idéntico ao do “medicamento
normal”; a Unica diferenca reside no facto de todos as fases terem de ser obrigatoriamente
asseguradas por uma farmacéutica. Assim, nos SF do CHTMAD, foi nomeada uma farmacéutica
responsavel por garantir o cumprimento de todos os requisitos referentes a rececao,
armazenamento e dispensa dos medicamentos experimentais e dispositivos utilizados na sua
administracdo.*

No inicio do ensaio, a farmacéutica responsavel receciona o medicamento experimental e
toda a informacdo a ele referente, provenientes do promotor. Posteriormente verifica a
conformidade qualitativa e quantitativa da encomenda (avalia, entre outros parametros, a
quantidade de farmaco recebida, n° de lote, prazo de validade e condicoes de
acondicionamento - temperatura e estado da embalagem). Todas as nao conformidades sao

registadas na “Ficha do Ensaio Clinico”. A guia de remessa é assinada, datada e arquivada no
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dossier do medicamento. Seguidamente, a farmacéutica da conhecimento ao promotor da
rececao e conformidade/nao conformidade do medicamento, através de fax, IVRS (Interactive
Voice Response System), IWRS (Interactive Web Response System) ou e-mail e procede ao
armazenamento do produto. No decorrer do armazenamento, a farmacéutica completa a
“Ficha de Ensaio Clinico” com o nimero e data de rececao do kit, o nUmero de caixas, o lote,
o prazo de validade e o nome do farmacéutico que realizou a conferéncia.***

Sempre que um medicamento experimental é dispensado, a farmacéutica, para além de
fornecer todas as informacoes pertinentes a correta administracdo do mesmo, deve preencher
um modelo de registo do ensaio definido pelo promotor, onde constam parametros como o
nimero do centro de investigacdo, nome do investigador, iniciais do doente, descricao do
medicamento, nimero de randomizacao e outras informagdes previamente definidas pelo
promotor. A este modelo, a farmacéutica responsavel acrescenta ainda a quantidade de
medicamento dispensada, a data da dispensa e as iniciais do seu nome ou rdbrica, para
posterior validacao por parte do promotor.**

A farmacéutica é ainda responsavel pela recolha de todas as embalagens vazias e/ou
medicamentos nao administrados, registando a sua quantidade e procedendo ao seu
armazenamento em local apropriado. Quando solicitado pelo monitor, procede a avaliacao da
compliance de cada doente (reconciliacdo terapéutica) e devolve todas as embalagens para
posterior destruicdo; para a devolucao é preenchida uma guia de transporte elaborada pelo
monitor e assinada pela farmacéutica responsavel.**

Todos os registos sdo arquivados no dossier do medicamento e guardados na farmacia por um
prazo minimo de 5 anos; se determinado pelo INFARMED, Comissao Nacional de Protecao de

Dados (CNPD) ou pelo promotor, a informacao pode ser guardada por um periodo superior.

6. Farmacovigildncia

A introducédo de qualquer novo medicamento no mercado implica obrigatoriamente a prévia
realizacao de rigorosos ensaios clinicos, como forma de avaliar a sua eficacia e seguranca.
Estes estudos permitem detetar as reacoes adversas que ocorrem com mais frequéncia, mas,
por vezes, certas reacoes adversas de aparecimento tardio ou de incidéncia rara podem nao
ser detetadas durante a fase experimental; a populacdo integrante do estudo é constituida
por um numero limitado de individuos, sendo que aquando da comercializacdo do novo
medicamento, reacfes adversas podem ser detetadas em outras subpopulacdées nao

estudadas.?’

Assim sendo, é imprescindivel o desenvolvimento de atividades de Farmacovigilancia, que
consiste na monitorizacao dos efeitos da medicacao e tem como principal objetivo a detecao,
avaliacao e prevencao das reacdes adversas a medicamentos (RAM), por forma a minimizar os

riscos inerentes a sua utilizacao.
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A nivel hospitalar, a Farmacovigilancia reveste-se de particular importancia, uma vez que a
terapéutica utilizada é, muitas vezes, numerosa e complexa, o que se traduz numa maior
probabilidade da ocorréncia de RAM. A este nivel, o FH deve, para além de contribuir
ativamente na recolha de informacdo relativa a possiveis interacoes, incompatibilidades,
duplicacdes e uso indevido de medicamentos, incitar a promocao das notificacdes de RAM por
parte de outros profissionais de salde (médicos, enfermeiros...) e utentes, sempre que estas
se verifiquem.?*®

As notificacoes podem ser efetuadas online (no portal RAM) ou através do preenchimento de
um modelo de notificacdo em papel; a informacao cedida deve contemplar a reacao adversa
verificada (independentemente da sua gravidade), a identificacido do medicamento que
podera ter estado na sua origem e da pessoa que sofreu a reacdo e ainda contactos do
notificador. O INFARMED, ao receber toda esta informacao, realiza uma nova avaliacao
beneficio/risco do medicamento em causa e determina, desta forma, qual a relevancia a
atribuir a RAM notificada (sdo utilizadas as categorias de causalidade da Organizacdo Mundial
de Salde (OMS): definitiva, provavel, possivel, improvavel, condicional/nao classificada ou
nao classificavel); comunica ainda os resultados ao notificador, ao titular da AIM do
medicamento e a European Medicines Agency (EMA), contribuindo assim para a criacdo de

uma base de dados internacional.*"*®

7. Pedidos de Informacéao sobre Medicamentos

A informacao sobre os medicamentos é uma das atividades farmacéuticas mais importantes e
tem, desde sempre, sido dispensada aos doentes. Apesar disso, nos Ultimos anos, tem-se
assistido a uma crescente complexidade e nimero de novos medicamentos, o que torna
essencial que, por vezes, os farmacéuticos tenham também de dispensar informacao

relevante aos profissionais de salide que com eles trabalham.?

Quando surge qualquer duvida, o profissional de salde efetua um pedido de informacédo aos
SF; o pedido pode ser feito pessoalmente, por telefone ou por escrito. A farmacéutica
encarregue procede ao registo do pedido em modelo proprio (“Modelo de Pedido de
Informacao” - anexo XXIIl), atribuindo-lhe uma numeracao sequencial, e analisa-o por forma a
verificar se € novo ou se ja existe nos registos dos SF. Se se tratar de um pedido novo, a
farmacéutica realiza uma pesquisa bibliografica em bases de dados, livros e informacdes da
indGstria farmacéutica (estudos, resumo das caracteristicas do medicamento [RCM], folhetos
informativos) que servira como base a elaboracdo a resposta, de forma clara e sucinta, no
modelo de Pedido de Informacao previamente utilizado; neste modelo deve ainda registar
todas as fontes informativas efetivamente utilizadas. Todas as informacdes enviadas sao

guardadas em bases de dados informaticas.*

Pode ocorrer também que os SF recolham informacdo que considerem ser relevante, através

do INFARMED, decisdes internas, comunicacdes da industria farmacéutica ou noticias. De
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forma pro-ativa, os SF tomam a iniciativa de analisar e filtrar toda a informacdo e
posteriormente proceder a sua divulgacdo junto dos diversos servicos (em papel, via e-mail ou

recorrendo a intranet).*

Durante o meu estagio no CHTMAD pude perceber que a maioria das dividas que chegam aos
SF se prendem essencialmente com a estabilidade de farmacos, suas compatibilidades entre si

e/ou com solucdes de reconstituicao e formas de administracao.

8. Gestao da Qualidade

Em salde, a qualidade corresponde ao “conjunto de propriedades e qualidades de um servico
de salde, que confere a aptidao para satisfazer adequadamente as necessidades implicitas e
explicitas dos doentes” .2

Os SF do CHTMAD sao certificados pela Norma I1SO 9001:2008 e aplicam, segundo os seus
requisitos, um Sistema de Gestdao de Qualidade (5GQ). Como forma de implementar,
desenvolver e melhorar o SGQ, foi instituida uma Politica de Qualidade (PQ) que, através de
um servico eficiente, rapido e de qualidade, pretende responder as necessidades e
expectativas de utentes, fornecedores, colaboradores e servicos clinicos; foi ainda elaborado
um Manual da Qualidade (MQ) onde estao referenciadas as linhas de orientacao e os processos
adotados pelos SF a fim de assegurar que os requisitos dos utentes e dos servicos sao
satisfeitos. Este manual constitui uma referéncia de cariz obrigatorio para todos os
colaboradores dos SF mas €&, apesar de tudo, dinamico e atualizavel sempre que necessario. O
proprio CHTMAD foi ja acreditado pela JCI (Joint Comission International) mas restricoes
orcamentais inviabilizaram nova acreditacdo; apesar de tudo, e porque se verificaram
consideraveis melhorias nos servicos prestados, os pressupostos desta acreditacao continuam
a manter-se em pratica.’®'

8.1. Erros de Medicacao

Os erros de medicacdo podem ocorrer ao longo de todo o circuito do medicamento e,
fundamentalmente, consistem em todas as ocorréncias evitaveis que podem levar ao uso
inapropriado os medicamentos, por vezes com prejuizo do doente. Torna-se assim
fundamental que todos os erros de medicacao sejam reportados e registados, a fim de serem
implementadas medidas corretivas, numa perspetiva formativa e conducente a um maior grau

de qualidade, repudiando-se sempre o carater punitivo que pode advir dessa notificacao.”

Quando o erro é detetado por qualquer profissional de saude, cabe-lhe a responsabilidade de
o reportar, através do preenchimento do impresso “Registo de Erros de Medicacao” (anexo
XXIV), onde ¢ indicado, entre outras informacoes, o tipo de erro ocorrido: tipo A (estamos
perante circunstancias que poderiam ter levado ao erro, apesar deste nao chegar realmente a
acontecer), tipo B (estamos efetivamente perante um erro, mas este nao chegou ao doente)

ou tipo C (estamos perante um erro que chegou ao doente). Os erros do tipo C implicam que
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para além da notificacdo, a situacdo seja imediatamente comunicada a um médico, para que
este profissional possa realizar uma avaliacdo clinica do doente. Apos preenchimento do
impresso, este deve ser enviado ao Gestor do Erro de Medicacao, que é responsavel pela sua
analise e registo em base de dados, avaliando e apurando as causas e propondo estratégias de

melhoria.>

Durante o meu estagio no CHTMAD presenciei um erro do tipo C ocorrido aquando da dispensa
de tacrolimus, pelo Servico de Ambulatorio, a um doente transplantado renal: Em vez de ser
dispensado Advagraf® (comprimido de libertacdo prolongada), acabou por ser dado Prograf®
(comprimido de libertacao imediata), sendo que o doente chegou mesmo a ingerir o
medicamento errado. Assim que foi detetado o erro, o doente foi avaliado clinicamente e

colocado sob monitorizacao.

9. Considerac¢des Finais

A oportunidade de estagio curricular no CHTMAD, enquanto aluna do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas, mostrou ser uma grande mais-valia pois permitiu-me entender a

enorme importancia da acao do farmacéutico levada a cabo a nivel hospitalar.

Este profissional de salde desempenha um papel essencial em todo o circuito do
medicamento, integrando equipas multidisciplinares, apostando constantemente em novas
aprendizagens e valéncias, mas exercendo a sua atividade muitas vezes de forma discreta

relativamente ao todo hospitalar.

A experiéncia foi enormemente enriquecedora e os conhecimentos adquiridos ao longo das 8
semanas de permanéncia nos SF permitir-me-ao, com toda a certeza, tornar-me uma melhor
profissional da area da farmacia, com ideias bem definidas relativamente a imensidao de
funcées, procedimentos e conhecimentos que tornam “o ser farmacéutico” como algo de
imprescindivel para a promocdo do correto uso dos medicamentos e do bem-estar dos

doentes.
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Anexo | - Vantagens e Riscos associados a Pratica de
Automedicacao
Vantagens Riscos

Maior acesso aos produtos.
Protecao contra a competicao de

o L marcas genéricas.
Industria Farmacéutica

Promocao de algumas marcas
disponiveis sob prescricdo.
(MAIS LUCROS)

Profissionais de Saude

Aumento do papel de
. aconselhamento aos doentes.
Farmacéuticos . .
Maior envolvimento com os doentes.

(REFORCO DO PAPEL PROFISSIONAL)

Reducao do nimero de consultas

desnecessarias devido a sintomas

Médicos menores.

(AUMENTO DO TEMPO DEDICADO A
SITUACOES MAIS GRAVES)

Restricao dos custos em saude,
especialmente em paises onde o
governo paga a maioria deste tipo de
Governos )
servicos (passam a ser
maioritariamente assegurados pelos

doentes).

Uso incorreto e inadequado dos
produtos.

. Mascaramento de sintomas.
Maior empowerment e ~
o L Atraso na detecdo/ tratamento
Doentes responsabilizacao pela propria L L .
) de condicGes médicas mais
saude.
graves.

Polimedicacao.

Interacées medicamentosas.
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Anexo Il - Situacdes Passiveis de Automedicacao, de acordo com
o Despacho n°17690/2007 de 23 de julho

Sistema Situacdes Passiveis de Automedicacao

- Diarreia.

- Hemorroidas (diagnostico confirmado)

- Pirose, enfartamento, flatuléncia.

- Obstipagao.

- Vomitos, enjoo do movimento.

- Higiene oral e da orofaringe.

Digestivo - Endoparasitoses intestinais.

- Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

- Odontalgias.

- Profilaxia da carie dentaria.

- Candidiase oral recorrente com diagnostico médico prévio.
- Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao oral.
- Estomatite aftosa

- Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes.

- Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

- Rinorreia e congestao nasal.

- Tosse e rouquidao.

- Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com
Respiratorio L o L
diagnostico médico prévio.

- Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecoes
respiratorias em presenca de hipersecrecao bronquica.

- Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com

diagnodstico médico prévio (corticoide em inalador nasal).

- Cefaleias ligeiras a moderadas.

- Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de
. privacao desta substancia em pessoas que desejem deixar de fumar.
Nervoso/Psique . o L
- Enxaqueca com diagnostico médico prévio.
- Ansiedade ligeira temporaria.

- Dificuldade temporaria em adormecer.

- Febre (menos de trés dias).
Geral - Estados de astenia de causa identificada.

- Prevencao de avitaminoses.

- Queimaduras de 1° grau, incluindo solares.
- Verrugas.

- Acne ligeiro a moderado.

Cutaneo - Desinfecao e higiene da pele e mucosas.

- Micoses interdigitais.

- Ectoparasitoses.

- Picadas de insetos.
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- Pitiriase capitis (caspa).

- Herpes labial.

- Feridas superficiais.

- Dermatite das fraldas.

- Seborreia.

- Alopécia.

- Calos e calosidades.

- Frieiras.

- Tratamento da pitiriase versicolor.

- Candidiase balanica.

- Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e rectal.
- Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagndstico

médico prévio.

- Dores musculares ligeiras a moderadas.

- Contusoes.

- Dores pos-traumaticas.

- Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite).

Muscular/Osseo - Dores articulares ligeiras a moderadas.

- Tratamento topico de sinovites, artrites (ndo infeciosa), bursites,
tendinites.
- Inflamagao moderada de origem musculo esquelética, nomeadamente pos-
traumatica ou de origem reumatica.
- Hipossecrecao conjuntival, irritacao ocular de duracéo inferior a trés dias.
- Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com

Ocular diagnostico médico prévio.
- Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
diagnostico médico prévio.
- Sindrome varicoso — terapéutica topica adjuvante.

Vascular - Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa cronica (com

descricao de sintomatologia).

Ginecologico

- Dismenorreia primaria.

- Contracecao de emergéncia.

- Métodos contracetivos de barreira e quimicos.

- Higiene vaginal.

- Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao vaginal. -
Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio. Situacao
clinica caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de
prurido vaginal e habitualmente com exacerbacao pré-menstrual.

- Terapéutica topica nas alteracoes troficas do trato geniturinario inferior

acompanhadas de queixas vaginais como dispareunia, secura e prurido.
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Anexo lll - Modelo de “Mini Bula”

NOME DO MEDICAMENTO

(composicao)

Gravidas
Criancas

Idosos

Anexos

Para que serve?

Como e quanto tomar?

Nao tomar em caso de:

Observacdes adicionais:

Anexo IV - Modelos de Receita Médica de Prescricao por Via

Eletronica Normal e Renovavel (com respetivo Guia
Tratamento), de acordo com o Despacho n°15700/2012 de 30

de novembro

£3 Receita Médics N¥
BORTUGAL . .
- POR (representagao em codigo de barras e caractered

Utante: (N° do utente em cddiga
de barras & caracter=g
Tetane LE-8
Entdade Resconsavel
Wi ge Bemeficans:  (representacio em codigo de barrss & carscerey
R . {Nome profissional) (Local de Prescrigo,
_ (NS dacidul. : !
pogmorsl o0 e | o iopenio on
= i codigo de E1)
ou vinheta de presoriion) S @racterss)
B, oCiinome. dosagem. forma farmacautica embaiagem , posobgia N Extensc Identincagia Stica
1
;
R— -
nanze: 30 diss Oam ==
Dtz mmmm-mm 34 (mETH

Guia de fratamento para o utente

de

Receita Médica N*:  {representacio em cddigo de barras = caractersg

Losal de Preserigio:
Prescrifor: Teiefcne
Utent=

Codigo Direito opga

came para o utente de accrso com os medicamentes comercaizados gee cumprem @ prescrigla magica

nlE

Para cbier mals Informagdes cabra o prepo dos medioamant:
*  Consute cPesqusa Medi Mia dn |NFARMED (wwwr infarmed. gty

+ Contacts s Linne 4o Mes 22 444 (Dlss Otels: 05.C0-13 00 & 14.00-17.03)
= Fale com o seu médico

Data: aama-mar
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Receita Médica N°

p&0 em codigo de ba ) 15via
Utente: (N do utamte em
g DarTas e caracterag
Teietone: LT
Entidade Responsavel
. de Seneficiann (representagio em codigo 02 barras e caracteres
-"fa*"m"ﬁmoe Nome profissional) (Locsl de Frescrzso)
pmsaﬁna . em
el B gmenagoon
winheta de prescritor) S caracteres)

B, DCI’nome. dosagem. forma farmaceutica smbaingem . posclogia

NS Extenso

Igentiicagho Ctica

T

B L

Vaizase . & meses

| Dmte: mmmemm_aa

Oem
[mETH

Frasands assrcar o Sraks e opeks

Anexos

Guia de tratamenta para o utente

Receka Médica N*.

(representagio em codigo de barras e caractereg

Local de Preserigio:

Frescritor: Tewetane
Utente:

Codigo ACesso: Cadigo Direfio opgla
{itermag tardsis |

D21 inarra, dsagem f5rTra farm atkte s EagRT  [e4s a0 8

(7]

=i

[
(7] =
Hi3
(4] =

Encamo para o ulents de accndo com 03 medicamentos comercisiizacos que cumprem o prescriclo medica

Fars cbier mals Infar
= Comsule cPesqusa
= Contacte = Linhe do Megicament,
= Fae com o seu mesco ou farmaceutics

&5 sobre o prego dos medicaments:

5
edicamentos. no 510 do INFARMED fsvws: Infarmed. o)
0 500 222 444 (Dins deels: 05.03-13.00 & 14.0347 00)

Data: asma.mm.ad

ar - soffwane, versSa - smpvess

Anexo V - Modelo de Receita Médica Manual, de acordo com o
Despacho n°15700/2012 de 30 de novembro

Receita Médica N*

GEFERNC Dt
PORTLUGAL

[

K" de Beneficidnia:

*9959099999509599593
Libsnbe ﬂ:.l!nT.lI.';l.:NML
. | 0 Faddnaia riseredeca
N=de Utente [ [P —
Tedetone: RO I & Pramcrips ma deovdeclia
Ertainos Responssve: D sas e racaima s

‘inhela do Presorilor

Teafora

‘Winheta do Lol de Prescrigdo

F, DCIi Nome. dosagem. Torma

farmaceulica embaiagem

1

Pozoisgls

2]

Posoicgis

Feosoiogia

4]

Poapiagls

bl rt W D o P LA,

walidade: 30 dias

Ciaia: Pt

| dsha 3

Addiem L XS FrassBas

Osam
[(m TS

Fratieds e car & Bras db bEgs

[Re g5 Lnbos |
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Anexo VI

Principais patologias sujeitas a

Anexos

regimes de

comparticipacao especial e diplomas que as regem

Patologia Especial Ambito Compart. Legislacao
o ] Desp. 4 521/2001 (2 série),
Paramiloidose Todos os medicamentos 100%
de 31/1/2001
Lapus Medicamentos compart. 100%
— - Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de
Hemofilia Medicamentos compart. 100% 23/5
Hemoglobinopatias | Medicamentos compart. 100%
) 37%
Lista de
) ) (quando
medicamentos referidos .
prescrito
Doenca de no anexo ao Despacho
por Despacho n° 13020/2011, de 20/09
Alzheimer n° 13020/2011 (22

série), de 20 de

neurologistas

ou
Setembro o
psiquiatras
Psicose Maniaco- Priadel (carbonato de
100% Desp. 21 094/99, de 14/9

Depressiva

litio)

Doenca
Inflamatoria

Intestinal

Lista de medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n° 1234/2007
(2@ série), de 29 de
Dezembro de 2006

90% (quando
prescrito por
médico

especialista

Despacho n.° 1234/2007, de
29/12/2006, alterado pelo Despacho
n.° 19734/2008, de 15/07, Despacho
n.° 15442/2009, de 01/07, Despacho
n.° 19696/2009, de 20/08, Despacho
n.° 5822/2011, de 25/03 e Despacho

n.°8344/2012, de 12/06

Artrite
Reumatoide e
Espondilite
Anquilosante

Lista de medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n.°
14123/2009 (22 série),
de 12 de Junho

69%

Despacho n.° 14123/2009 (2° série),
de 12/06, alterado pelo Despacho n.°
12650/2012, de 20/09

Dor Oncologica

Moderada a Forte

Lista de medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n° 10279/2008
(22 série), de 11 de
Marco de 2008

90%

Despacho n° 10279/2008, de 11/03,
alterado pelo Despacho n.°
22186/2008, de 19/08, Despacho n.°
30995/2008, de 21/11, Despacho n.°
3285/2009, de 19/01, Despacho n.°
6229/2009 de 17/02, Despacho n.°
12221/2009 de 14/05, Declaracao de
Retificacao n.° 1856/2009, de 23/07,
Despacho n.° 5725/2010 de 18/03,
Despacho n.° 12457/2010 de 22/07 e
Despacho n.° 5824/2011 de 25/03 e
Despacho n.° 57/2014 de 19/12/2013
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_alzheimer_moderada
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_alzheimer_moderada
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_inflamatoria_intestinal
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_inflamatoria_intestinal
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_artrite_reumatoide
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_artrite_reumatoide
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_Oncologica

Anexos

Dor Crénica Nao
Oncolégica
Moderada a Forte

Lista de medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n° 10280/2008
(22 série), de 11 de
Marco de 2008

90%

Despacho n° 10280/2008, de 11/03,
alterado pelo Despacho n.°
22187/2008, de 19/08, Despacho n.°
30993/2008, de 21/11, Despacho n.°
3286/2009, de 19/01 e Despacho n.°
6230/2009, de 17/02, Despacho n.°
12220/2009, de 14/05, Despacho n.°
5726/2010 de 18/03, Despacho n.°
12458/2010 de 22/07, Despacho n.°
5825/2011 de 25/03 e Despacho n.°
251/2014 de 23/12/2013

Procriacao
Medicamente

Assistida

Lista de

medicamentos referidos

no anexo ao Despacho

n.° 10910/2009, de 22
de Abril

69%

Despacho n.° 10910/2009, de 22/04
alterado pela Declaragao de
Retificacao n.° 1227/2009, de 30/04,
Despacho n.° 15443/2009, de 01/07,
Despacho n.° 5643/2010, de 23/03,
Despacho n.° 8905/2010, de 18/05,
Despacho n.° 13796/2012, de 12/10
e Despacho n.° 56/2014, de
19/12/2013

Psoriase

Medic. psoriase

lista de medicamentos

90%

Lei n.° 6/2010, de 07/05

Ictiose

Medicamentos referidos
nos nimeros 13.3.1,
13.3.2 - Medicamentos
queratoliticos e

antipsoriaticos - e
13.4.2.2 - Medicamentos
usados em afecdes
cutaneos - do Grupo 13
do Escalado C da tabela
anexa a Portaria n.°
78/2014, de 3 de abril

90%

Despacho n.° 5635-A/2014, de 24/04
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_nao_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_nao_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/PROCRIACAO_MEDICAMENTE_ASSISTIDA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/PROCRIACAO_MEDICAMENTE_ASSISTIDA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/PSORIASE

Anexos

Anexo VII - Servicos Farmacéuticos que podem ser levados a
cabo em Farmacias de Oficina, segundo a Portaria n°1429/2007

de 2 de novembro

“As farmdcias podem prestar os seguintes servicos farmacéuticos de promocéao da satde e do bem-estar
dos utentes:

a) Apoio domicilidrio;

b) Administracdo de primeiros socorros;

¢) Administracdo de medicamentos;

d) Utilizacdo de meios auxiliares de diagnéstico e terapéutica;

e) Administracdo de vacinas néo incluidas no Plano Nacional de Vacinacéo;

f) Programas de cuidados farmacéuticos;

g) Campanhas de informacgdo;

h) Colaboracdo em programas de educacé@o para a saude.”

Anexo VIl - Equipamento minimo de laboratério e comunicacao
obrigatério, de acordo com a Deliberagio n21500/2004 de 7 de

dezembro

“1 — Equipamento de laboratdrio:
Alcoometro;
Almofarizes de vidro e de porcelana;
Balanca de precisdo sensivel ao miligrama;
Banho de dgua termostatizado;
Cdpsulas de porcelana;
Copos de vdrias capacidades;
Espdtulas metdlicas e ndo metdlicas;
Funis de vidro;
Matrases de vdrias capacidades;
Papel de filtro;
Papel indicador pH universal;
Pedra para a preparacdo de pomadas;
Pipetas graduadas de vdrias capacidades;
Provetas graduadas de vdrias capacidades;
Tamises FPVIl, com abertura de malha 180 Im e 355 Im (com fundo e tampa);
Termoémetro (escala minima até 100°C);

Vidros de relogio.

2 — Equipamento de comunicacdo — aparelho de telecdpia ou outro meio de transmissdo electronica de
dados que permita a recepcdo expedita de alertas de seguranca e de qualidade enviados pelo
INFARMED.”
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Anexo IX - Planta dos Servicos Farmacéuticos do CHTMAD, E.P.E.
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Anexos

Anexo X - Pedido de Introducdo de um Medicamento a adenda

do FHNM
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Anexos

Anexo Xl - Pedido de Autorizacdao para a utilizacdo de

Medicamento Extra-Formulario

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURD, EPE

SERVICCS FARMACEUTICOS D ‘
| - TemmaL
SERVI(OS
Famactynicos
!

Pedido de Autorizacio de Medicamento

] Asrovado

Dieshor Clou: [ Nao Aprovado

Data:

2 0 .
Assunto:  Tadido de autksippedo praa wac de Rehaxerod oo doecit [NENNNN

Medicamento: RATUXIMAR Dosagem: 335 ma [ m™

Via de administragdo: ﬁ',l.'l.x'x(.:_ " Periodo de fornecimento: : Giclns
Utilizag3o: [[] Ambuiatodio (3 Hospisiar

Medicamento introduzido 1%
Servigo requerente: Hematdoga g ke XRsm [ONo av

(] Com suporte legal (] Sem suporte legad mETy

nNoo - 'rl’,d‘:)k.“ n d russ r‘lf C’,’:_".’“j..i'. CGaluios © pOS4 +C ’T‘(Llu

(D=0  ém avicoae (0m © ugime O QUi el da

£ GON O ARy = B . \
CHOP | sdorenlon wda , oxortubitang | vinoushina € sy
SO ‘('.\,

Servigos ~ g
Famciulicos: Lusto de hnatamento
A :\ﬁ“;‘rcl-'_. de SO mQ- - ‘.;;.;- " SRS
— Ompeta de M0O mg — oM S4€
f\ 009 unco € , O o0 03 G ;J*;,L:Qa;l 8
suptoutada =
Data:
Assinatura:
N.° Mecanografico:
2004.201¢ IMP.CHTMAD 238 SETWAD
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Anexos

Anexo Xll - Sistema de cores utilizado para as etiquetas

identificativas no armazenamento de farmacos

Dose unica

Duas doses

Quatro doses

Dose menor

Dose menor

Trés doses

Dose menor

Anexo Xl - Alerta da Farmacia
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CHTMAD |
Servigus Farmactubsom ﬁ

~%

FARMACIA |

ALERTA DA =

() medicamento

) Nio estd autorizada pela CFT.
0O Requer justificagdo clinica

0 Esgotado no mercado.

() Mao esta comercializado,

{0 Nao existe de momento em stock.
O Substituido por
O

A Farmacéamxa Daia




Anexos

icao Médica utilizada no CHTMAD

Anexo XIV - Modelo de Prescr
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Anexos

Anexo XV - Modelo de Requisicao/Distribuicdo/Administracdao de

Medicamentos Hemoderivados (Via Farmacia)

128

1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saide, publicado no Didric da Republica, 2.* série, n.° 251, de 30 de Outubro de 2000.

Despacho n.

Nuamero de série. 1774422 VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO
(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos )

HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVICO ||l ]
Identifi icagdo do doente | QUADRO A
- (nome, n.° de identificagdo civil, n.” do processo,
Médico n.° de utente do SNS)
(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citdgrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
Data / / cdo do doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (2 preencher pelo médico)

Hemoderivado : ; | QUADRO B

(Nome, forma tie via de

Dose/Frequéncia Duragéo do tratamento

Diagnéstico/Justificagd@o Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° / "(ap pelos Servigos Farmacéuticos) l QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED
Enviado v L Farmacéutico N.° Mec.

(") Excepcionalmente, o plasma fresco congelado inactivado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido

[/ Servigo requisitante @ ) N.° Mec.

I. Instrugdes relativas & documentacgéo:

A requisig@o, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servigos Farmacéuticos
apds preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Excepcionalmente, a distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inactivado, bem como o arquivo da via farmécia, podera ser feito pelos
Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrucdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respectivas
condigdes de conservacdo e identificagcdo do doente e do servico requisitante;

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagao
do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada
a devolugéo, datada e assinada (n.° mecanografico).

Modelo n.” 1804 (Exclusivo da INCM, 5. A) m



Anexos

Anexo XVI - Registo de Distribuicao de Hemoderivados

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURQ, EPE x
% | SERVICOS FARMACEUTICOS t, et
| neesrooe osTRBUIGRO DE HEMODERIVADDS | e =
Unidade: Ano:
N° N®
Nome: Nome:
Servigo: Servigo:
Data: Hora: Data: Hora:
Hemod: Hemod:
Lote: Quant: Lote: Quant:
N° N°
Nome: Nome:
Servigo; Servigo:
Data: Hora: Data; Hora:
Hemod: Hemod:
Lote; Quant: Lote: Quant:
N° N®
Nome: Nome:
Servigo: Servigo:
Data: Hora: Data: Hora:
Hemod: Hemod:
Lote: Quant: Lote: Quant:
N° N°
Nome: Nome:
Servigo: Servigo:
Data: Hora: Data; Hora:
Hemod: Hemed:
Lote: Quant: Lote: Quant:
N° N°
Nome: Nome:
Servigo: Servigo:
Data: Hora: Data: Hora:
Hemod: Hemod:
Lote: Quant: Lote: Quant:
N° N°
Nome: Nome:
Servigo: Servigo:
Data; Hora: Data: Hora:
Hemod: Hemod:
Lote: Quant: Lote: Quant:
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Anexos

Anexo XVII - Anexo X (Modelo 1509 para a requisicao de

Benzodiazepinas, Estupefacientes e Psicotrépicos)

REQUISIGAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARA(;OES COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, l, Il E IV, COM EXCEGAO DA I-A,
ANEXAS AO DECRETO-LE! N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RETIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO

Servigos Farmacéuticos
do

N.°

Codigo

L |
SAl
Medicamento (DCI) Forma farmacéutica Dosagem Cédigo
Cama/ Quanti iro que admi o a _
Nome do doente fOCas80 pedida Observagoes
P ou prescrita Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do diretor do servico ou legal substituto | Assinatura legivel do diretor dos servicos farmacéuticos Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
Dats /. N?iMec. Bata — /L " N iMec. Data——/ /= N°>Mec.
Recebido por (ass. legivel)
Data____/__/___ N°Mec
Modelo n.* 150 (Exciusivo da INow, 5. A) IINICIME

Anexo XVIII - Registo da Rotulagem Manual de Medicamentos

QYIUHD

aviHO
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CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MUWTES E ALTO DOURO, EPE

SERVICOS FARMACEUTICOS

-

amctrce

ROTULAGEM MANUAL DE MEDICAMENTOS

PRINCIPIO ATIVO: DOSAGEM:
Validad \Gis Latoratsn Quantidade -Dat‘ade = ern;T" ifico 7]

RG.02.PR.03.02



Anexos

Anexo XIX - Planta da Unidade Centralizada de Preparacao de

Citostaticos (UCPC)

N

U

N,

——+
0 i
@K}@ X

NN \_,i P ‘ N
|

W N

2380

5545

Anexo XX - Folha de Prescricao de Quimioterapia - Hospital de

.
Dia/Internamento
T y o [ Regime
&niro Hospitalar Tras-os-Mantes e Alto Douro LoE
;,é tro Hospitaar Tras-osdvlont ! Citostiticos Nome:
N.* do Processo Clinico:
{Autocolante Identificative do Utente)
N°PREVISTO DE CICLOS SUPERFICIE CORPORAL l:lml
Ciclo
Ohservar anilises antes de cada ciclo Dia
Data
Assinatura e n° mecanogrifico do Enfermeiro
DIA
0O Meédico: N.* Mecanografico: Data _ /[
27-04-2010 IMP.CHTMAD 217500
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Anexo XXI - Notificacdo de Acidentes com Citostaticos

¥, T T HE ST D TRA D8 WARTE L E WL 80, P
ndeirie :

NOTIFICACAD DE ACIDENTES COM CITOSTATICOS

FDERRAME: 3._:: |pagenan direannla £ 5 el O PICAD® ACIDENTAL OefTRAVASAD: iy i adal
lgrarc dimeralo o5 ri

O MEa howwe contaminacio de pessoas = Howree contaminacio de pessoas

Dados pessoals do Addentsdo:

HMME AT DE MASITMERTO

r - " ¥ . |
= | ptehiupmal dd soude. - t'“"Jf-'ll"I‘"‘!'liF"""-I] ey —

COTALTIE

121 A | 171 ¥ O — -

Furgial : B LT o
| R = ;'un:hPﬁHiza_—Ennrmdurﬂlha =

At e

DATA [ ACIDENTE: HORA LOCAL (DEF./ENFERMARIA):

2y oy sl 1. 20 Togeirnoertn ool o

ACTIVIDADE: 5

O miciegio Dl msseancie Ol Transerorms [ aoeansiragio ClouTha:
EMEDBH‘!}E‘TI“E{I‘MH:

J:_h_'._l:.;".qur'\.
HIUA NI DE EX TEUL VASAD:

FORMA DO CFTISTATILL

[ peonurn cacikaL Liguinn O reorroomcracmirs O raoouno RecessTrroing

& swwcho onuios O waresaccosmamians 0 ESmers oo FACIKRTE

O aurea:

TN DE EXPOSICAD:

E costacro com & PELE O cosracta oom a8 pLsss O imaLacan

O mcestan O ourna:

‘E-.mﬂnn CORPO AFECTADA:
EQUIFAMENTO DE FROTECCAD INDIVIDUAL UTILIZADD R0 MOMENTD DO ACIDENTE:
[ mata wvas  BEloooos peproTeccie B mascars O ouTkos.

HEEVE DESCRCAD [0 ACIDENTE:
e

= . : I'-ln.i'-l-l ' -
#.ﬂ!ig IE:EEEE{E :55 ;Ej;: ﬁ ﬁ;::: an:,- Eﬁ'u"ﬁﬁ f Pnl-u'.- w—r_

DESCRICAD IV LESADI "

T T T —

MEDIDAS ADOPTADAS:
O UTILIZACAG DE KIT NE DERRAME O wacrrwnor eseecincn GUALL

1 3

UTRAS MEDIDA ) 1 i g Soboo

L0 3md Pl P CHTHAD R P L7700
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Anexos

L s e X THRAWASAG
SINTOMAS:

TIPD BE ADMINES TRACAD:
Oeows O esustommcivms O ecuns 0 ovmos
UANTIDADE FARMACD A DM IMIFTEADO [a prezimmik]:

LOEAL DE ADMINISTRACAD:
O esragn astecvsrranves drinsts. [ avtesnafo soeemion rekal [ ANTEBRADD INFERIOR LATERAL
O vewpaguica [ ANTEBRACD HEDAMO SURERIOR. [ ANTEERADD HEDLANG INFERIGA

AREA DEEXTRAVASAG: _______  m¥
BEDICO MNOTIFRCADD: MOTIFRCATD POR:
[Rubrical (H5 M) E"' . o —Fr r
barl [H* M) [darta)
172 ama BAPCHTRAADL= A 17701

CHTWAD
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Anexos

Anexo XXII - Registo da Inutilizacdo de Citostaticos

WSy avmno e L
— T EN T —— WIsN ==
TS Y oy By eI R
OHIANHIING R
DeN|  WEMO vND ) o
PRS Uy ey
aovanunas OYSYAVHLXI ] cHirMuURSRY NOD| m
COVZILNNI (] Wi
MeN| WSO YELNO (] - _
PRASIAWPY SN (]
oovInune ]| owsvavixa (]
hobesd = g CRIEASILLRY NOW )
TMEN Y5O W4LNO [
aovINUNEs [ O¥sSYAYELX3 ] o-nuu.....n.v.“ﬂ.m“ M _
OOVZNILNN [] wvs ] RN =,
MEN| WSO VELNO ]
QoVZNUNZ¥ ]|  owsyaviix3[J Shﬂ.nﬁ“ﬂrw“ o _
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Tl TTTTTTTousiead e TR vava e g o1
RIUFUINLY
¥

FUI0P Op OFIEIYUAPY

SODJILY1SOLD 30 OYIVZINILNNI VA 0151934

PRI E eg he  ap YPTIRTRA) SPCPRn
341 TAVIO-0LI 1 STLNCHH-S0-51EL 30 WY TrLCE0S OuiMID
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Anexos

Anexo XXIII - Modelo de Pedido de Informacao

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO, EPE
SERVICOS FARMACEUTICOS
CHTMAD, EPE
4 5 = ¥ SERVICOS
Pedido de informag3o FARMACEUTICOS
[] solicitada Palavra-Chave: Informagdo n°
[] Proactiva /
Data: / 12 Hora: h min Prazo resposta:
Consultante: : | | servigo:
Farmacéutico(a) E
Médico(a) ER Contacto
Enfermeiro(a) E
Outro E Tipo de Contacto: Telefénico O Pessoal O Escrito O
Pergunta:
Caso se refira a um doente
Nome
Sexo
D.N.
Patologia
Terapéutica
Observagoes
Area de Consulta:
Administragdo i Formulagao ]|
Alternativas Terapéuticas = Nutrigdo Parentérica
Compatibilidades = Indicagoes
Contra-indicagdes Interacgdes -
Documentagéo Pesquisa bibliografica :
Efeitos Adversos = Posologia ]
Estabilidade o Precaugdes o]
Existéncia nos SF i Pregos i /
Farmacocinética | | | Toxicologia i /
Farmacia Clinica =X Outros:

Fontes de Informagao:

ZE  Centro Hompitalar Tris-cs-Mentes ¢ Akto Douro, EPE

RG.01.PR.10.03 CHTMAD
% Centro Hospitalar Tris-os-Montes ¢ Ao Douro, EPE

135



136

Anexos

SERVICOS FARMACEUTICOS

Pedido de informagdo

CENTRO HOSPITALAR TRAS-OS-MONTES E ALTO DOURO, EPE

CHTMAD, EPE
SERVICOS
FARMACEUTICOS

Resposta/informagéo:

Documentagdo enviada:
OBS:
Data: / 2 Hora: h min

Farmacéutico(a)/n°Mecanogréfico:

ZE  Ceawe Homitalar Tris-cs-Mostes ¢ Ahe Douro, EPE

RG.01.PR.10.03 D

29K Centro Hospitate Trks-os-Moates ¢ Abo Doxa, EPE



Anexo XXIV - Registo de Erros de Medicac¢ao

=

Coris Wra i on HiasmonrWarme
N BT

REGISTO DE ERROS DE MEDICAGAO

(aserss pers Yelarerds sdrariaatvo pig Colocar 1O eCARED G0 Ao

Vinhata ldentficativa do Doenle

Dals netificacdo CE L Quem nolfica: Enfeemeiro o
Famacdutco o
Dste s ocomnea S/ Médca o
Outro o
Tipo de Evento
1 - Prescrigdo:
|Dosarreqdnca sagropriade o Cormn rdcachc L] Fata de autfcacho At arm fomuiic
| Cipboacio n Dok emeco » Nomencistura/sbreviatars mcomeciss
Co] M) Falts de daen L] L e 1
MedcaneTo nagrirmds AL Prescache verber ke regsieds m| | oa
Dosa wracy e | Cosre emso B Reghm e procms soaco
Frocuincis mreds N_J Oueito emace Bl o
 Hotdte avede (1) Prescicho vertad mal compreendon
h Preacicho nds baracets

SLZSAZs w222 ns222

do Evento
Tigo de emo Reaulisdo
A Crcurathacas que podesers cauer ens
[ Donnmeu um e s & adeaghe (B9 digeu 80 Soars
c Oczerwu wm ene 2 doerte

ERROS DO TI®O C OBRIGAM A IMEDIATA AVALIAGAO CLINICA DO DOENTE

Anexos
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