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Resumo

Este relatorio para a obtencdo do grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas encontra-se
organizado em trés capitulos distintos sendo o Capitulo | referente a vertente de investigacao
desenvolvida, seguido do Capitulo Il referente ao estagio em Farmacia Comunitaria, terminado no

Capitulo lll referente ao estagio em Farmacia Hospitalar.

No primeiro capitulo, encontra-se os materiais, métodos, resultados, discussdao e conclusdes da
investigacdo realizada no ambito de um estudo teve como objetivo conhecer a realidade
portuguesa relativamente cumprimento das vacinas que fazem parte do PNV e a determinacao da
taxa de cobertura vacinal das vacinas que nédo estao incluidas no PNV, tentando-se identificar os
principais motivos pelos quais os encarregados de educacao optam ou nao pela administracao
destas vacinas as suas criancas. Assim, para a recolha de dados foi realizado um inquérito, aplicado
a 253 encarregados de educacdo de criancas até aos 12 anos de idade que deram entrada na

urgéncia pediatrica do CHCB

Desta forma, foi verificado que todas as criancas se encontravam inscritas no centro de salude
(100%) e todas tinham as vacinas do PNV em dia (100%), de acordo com o esquema cronoldgico
recomendado. Estes dados foram confirmados através da observacdo da administracao da vacina

no boletim da crianca.

Relativamente as vacinas nao incluidas no PNV, verificou-se que a vacina nao incluida no PNV com
maior cobertura vacinal, cerca de 85%, é a vacina contra o S. pneumoniae, seguida pela vacina
contra o Rotavirus com uma cobertura vacinal bastante inferior, de cerca de 50%. Verifica-se que
as vacinas contra a Hepatite A e contra a Varicela, tém coberturas vacinais bastante baixas na

populacao, 15% e 6% respetivamente.

Apos questionar os encarregados de educacao acerca do motivo pelo qual ndo vacinaram a crianca
a qual foi recomendada a vacina, estes responderam que o motivo era o elevado preco da vacina,

nao tendo condicdes financeiras para suportar a totalidade do valor.

Perante o supracitado, conclui-se que a profissao do encarregado de educacao, e
consequentemente o nivel de vida e a posse econdmica, influenciam na administracdo das vacinas

nao incluidas no PNV na qual o custo é totalmente suportado por estes.

Conclui-se também que sempre que o médico ndao recomendava a vacina o encarregado de
educacao nao a administrava. Assim, a opinido médica é fundamental para uma boa adesao por

parte dos encarregados de educacdo a administracao das vacinas.

No segundo capitulo encontra-se descrito o meu estagio curricular de 12 semanas em Farmacia
Comunitaria. O estagio realizou-se na Farmacia Nova de Pedome, Famalicado, entre os dias 3 de
fevereiro e 24 de abril de 2014, sob a orientacao da Dra. Ana Loureiro. Neste € descrito o

funcionamento e organizacao da farmacia e as responsabilidades e funcdes desempenhadas pelo



farmacéutico comunitario. Assim foi possibilitado com este estagio o primeiro contato com a

realidade da profissdo farmacéutica.

Por ultimo, no terceiro capitulo encontra-se descrito o meu estagio curricular de 8 semanas em
Farmacia Hospitalar, realizado nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Vila Nova de
Gaia/Espinho, entre os dias 28 de abril e dia 20 de junho de 2014, sob orientacao da Dra. Claudia
Neto. Neste é descrito o funcionamento e organizacdo da farmacia hospitalar bem como as
responsabilidades e funcoes desempenhadas pelo farmacéutico hospitalar. Assim foi possibilitado
com este estagio o primeiro contato com a realidade da profissdo farmacéutica no ambito

hospitalar.
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Vacinacao, Cobertura vacinal, Programa Nacional de Vacinacéo, crianca, Farmacia Comunitaria,

Farmacia Hospitalar.



Abstract

This report written to obtain the Master of Pharmaceutical Sciences degree is organized into three
distinct chapters. Chapter | concerns the research developed, followed by Chapter Il concerning
the internship in Community Pharmacy and Chapter Il concerning the Hospital Pharmacy

internship.

The first chapter is divided into materials, methods, results, discussion and conclusions of the
investigation. This study aimed at identifying the Portuguese reality regarding compliance of the
vaccines that are part of the vaccination national program (VNP) and the determination of the rate
of vaccination of vaccines that are not included in VNP and trying to identify the main reason why
caregivers choose whether or not to administer these vaccines to their children. For the data
collection it was applied a survey to 253 caregivers of children up to 12 years of age who were

admitted to the pediatric emergency department of Hospital Center of Cova da Beira.

It was found that all children were enrolled at the health care center (100%) and all had taken the
VNP vaccines (100%), according to the chronological scheme recommended. These data were

confirmed by observation the child’s vaccine bulletin.

For the vaccines not included in the VNP, it was found that the S. pneumoniae vaccine had the
greater coverage from about 85%, followed by vaccination against Rotavirus with coverage of about
50%. It was found that vaccines against hepatitis A and varicella vaccine coverage are very low in

the population, with coverage’s of 15% and 6% respectively.

After questioning caregivers about why they did not vaccinate their child to whom the vaccination
was recommended, they answered that the reason was the high price of the vaccine and they

didn’t have financial conditions to support the entire value.

Given the above, it is concluded that the profession of caregiver, lifestyle and economic situation
influence the administration of vaccines not included in VNP in which the cost is entirely paid by

them.

It can also be concluded that whenever the doctor did not recommend the vaccine the caregivers
did not administered them to their child. Thus, medical attention is critical for good adhesion to

the administration of vaccines.

The second chapter describes my internship of 12 weeks in Community Pharmacy. The internship
was held at the Farmacia Nova de Pedome, located in Famalicao. The internship was held between
February 3™ and April 24" 2014, under the guidance of Dr.? Ana Loureiro. This chapter describes
the operation and organization of the pharmacy and also the responsibilities and functions of the
community pharmacist. This internship gave me the possibility to have the first contact with the

reality of the pharmacy profession.
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Finally, the third chapter describes my 8 week internship in Hospital Pharmacy held in Vila Nova
de Gaia/Espinho Hospital Pharmaceutical Services, between April 28" and June 20%, 2014 under
guidance of Dr.? Claudia Neto. This chapter describes the operation and organization of hospital
pharmacy as well as the responsibilities and functions of the hospital pharmacist. This internship
gave me the possibility to have the first contact with the reality of the pharmaceutical profession

in a hospital environment.

Keywords

Vaccination, Vaccine Coverage, National Immunization Program, Child, Community Pharmacy,

Hospital Pharmacy.
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Capitulo | - Estudo da cobertura vacinal das
vacinas integradas e nao integradas no
Programa Nacional de Vacinacao

1. Introducao

1.1 Enquadramento

As vacinas possibilitam um maior nimero de salvamentos de vida e prevencdo dum maior nimero
de doencas do que qualquer outro tratamento médico sendo o meio mais seguro e eficaz de

protecao (1,2).

O objetivo da vacinacao prende-se com a diminuicao ou eliminacao de certas patologias. Quem
esta vacinado, mesmo que a imunidade nao seja total, tem maior resisténcia em caso de doenca.
De uma forma geral para uma protecao eficaz € necessario receber varias doses ou fazer doses de
reforco da mesma vacina. Além do beneficio pessoal que a vacinacdo confere, esta confere

também um beneficio para toda a populacao vacinada pois diminui a transmissdo da doenca (2).

Considera-se vacina uma preparacdo contendo um agente - microrganismo (antigénio) ou
substancia - que quando inoculada numa pessoa na forma de injetavel ou por via oral, induz uma
resposta imune que confere protecao especifica a certos agentes infeciosos e consequentemente

a certas patologias (3).

Os termos vacinacdo e imunizacao sdo usados por vezes como sinénimos, no entanto, o termo
vacinacao significa a administracao de vacinas enquanto imunizacao entende-se como o processo

de obtencao de imunidade ap6s a administracdo de uma substancia imunobioldgica (3).

Podem ocorrer dois tipos de reacdo apds a exposicdo a um microrganismo: a chamada imunidade
inata, que se caracteriza por nao ser especifica para cada doenca e ndo induz memaéria imunoldgica
se houver reinfecao. Caracteriza-se ainda por uma resposta imediata na qual sao libertadas
substancias quimicas a partir do tecido invadido que ativam as células tecidulares e trazem ao

local células sanguineas que combatem o microrganismo, desencadeando assim a reacdo de defesa
(3).

O outro tipo de reacdo possivel, imunidade adquirida ou também chamada de imunidade
adaptativa, ao contrario da anterior é especifica para determinado agente surgindo mais tarde
que a imunidade inata. Caracteriza-se pela producao de anticorpos, proteinas especificas do
organismo invadido, que reagem com os antigénios, proteinas especificas do agente invasor,
resultando na inibicao da sua proliferacao e ainda na sua destruicao. A grande vantagem neste
tipo de imunidade é a producao paralela de células de memdria. Assim, quando o organismo

contactar com os antigénios a qual ja foi exposto anteriormente, ha o reconhecimento por parte



das células de memoria e consequentemente a producao mais rapida de anticorpos especificos

contra aquele agente (6).

Deste modo uma vacina € um produto antigénico que desencadeia imunidade fortalecendo o
sistema imunitario através da formacao de anticorpos especificos. Assim, quando um individuo é
invadido com o agente a qual foi vacinado anteriormente, ha o reconhecimento antigénico e a sua

neutralizacao mesmo antes deste se multiplicar para causar a doenca (3).

Relativamente aos medicamentos as vacinas possuem objetivos diferentes tendo uma acao
preventiva em vez de terapéutica; normalmente sdo administradas em individuos saudaveis ao
invés de doentes; sao biologicas ao contrario da maioria dos medicamentos que sdao quimicos; o
beneficio é individual mas também ao nivel da comunidade, tendo um efeito que nao é percetivel
pois ndo causa a doenca, ao contrario dos medicamentos em que tem um beneficio mais individual

e o efeito é visivel através da melhoria do doente (4,7).

Existem dois tipos de vacinas: vacinas vivas atenuadas na qual sao obtidas por passagem
consecutiva do microrganismo em meios ou culturas celulares extraidas a partir do organismo
infetado, reduzindo a sua infecciosidade. Ainda assim, mantém a capacidade reprodutiva no
organismo vacinado mas induzindo uma resposta imune apropriada e ndo originando doenca. Nao

devem ser administradas a gravidas pois tem o risco de infetar o feto e podem também induzir

sintomas da doenca a prevenir (8).

0 outro tipo de vacina, vacinas mortas ou inativadas em que se utilizam agentes quimicos para
destruir os microrganismos e contrariamente a anterior, preservando as carateristicas
imunologicas. Nao provocam a doenca mas induzem ainda assim a protecao contra estas. Por vezes
ha necessidade de doses de reforco ou de adjuvantes devido a possibilidade de inducao de uma
resposta imunitaria baixa. Dentro deste grupo podem ainda dividir-se em vacinas inteiras,
fragmentadas - sub-unitarias, toxdide, polissacarideas e conjugadas - e ainda mais recentemente

as vacinas obtidas por recombinacao genética (8).

No que respeita a producdo de vacinas como estas sao produtos bioldgicos, a sua producao é mais
dificil do que outros produtos medicamentosos. Assim, o controlo de qualidade e de esterilizacao
destes produtos sao fundamentais. De forma a diminuir os custos de producao e administracao, &
necessario uma maior pesquisa no desenvolvimento de vacinas. Deve ainda ser tida em conta a

questdo ética no que respeita a experimentacdao em humanos (7,9).

1.2 Histéria da Vacinacao

Antigamente, etimologicamente o termo vacina (do lat. vaccina-, «de vaca»), referia-se a uma
doenca infectocontagiosa, apresentando-se na forma de pUstulas, que aparecia no gado vacum.
Curiosamente verificava-se no Homem protecao contra a variola, se ocorresse uma transmissao
acidental (3).



Ha inimeras marcas ao longo da histéria que demonstram a tentativa de se proceder a vacinacao,
no entanto, as experiéncias com rigor cientifico foram atribuidas em 1796 a Edward Jenner, na
qual através do pus da mao duma mulher varidlica vacinou uma crianca saudavel. Passadas 6
semanas, inoculou a crianca com a variola e nao verificou qualquer reacao transmissivel da doenca.
Apos varias experiéncias, Edward Jenner em 1798 publica um livro, sendo um marco importante

na histdria da ciéncia (7,10).

Passados 90 anos o francés Louis Pasteur, ja no final do século XIX, compreendeu o papel dos
microrganismos na transmissao das infecoes. Assim, Pasteur apds uma atenuacao da viruléncia, ou
seja, uma reducao na infecciosidade dos microrganismos, utilizava o microrganismo causador da
doenca que se pretendia prevenir, para inocular os animais experimentais, provocando uma

doenca de forma muito atenuada, ajudando o animal a defender-se das formas graves dessa doenca
(11).

Pasteur contribuiu ainda para evolucédo da ciéncia descobrindo em 1885 a vacina contra a raiva e
mais adiante a vacina contra o bacillus anthracis, sendo uma figura de extrema importancia no

uso de virus atenuados em vacinas (3,12).

As vacinas tem vindo a ser desenvolvidas ao longo dos anos (anexo |), havendo uma reducao
acentuada na morbilidade e mortalidade causadas por varias doencas mesmo antes da 2* Guerra
Mundial havendo o reconhecimento da importancia de programas de prevencao contra certas

doencas infeciosas (3).

Um bom planeamento e execucao de programas ou campanhas de vacinacao proporcionam
primariamente o controlo de doencas transmissiveis numa comunidade, podendo posteriormente
levar a sua erradicacdo, ou seja, a incidéncia zero ou extingao do agente em seres humanos e/ou

no ambiente (13,14).

Assim, no século 20 iniciou-se a erradicacao da febre amarela e da malaria. O programa de
erradicacdo da malaria falhou devido a resisténcia dos mosquitos provocadores da doenga. Alguns

casos de sucesso de erradicacao foram a poliomielite em 1988 (14).

Com o intuito de erradicar a variola, em 1956 sob orientacdo da Organizacao Mundial de Saude
(OMS) implementou-se a vacinacdo mundial, conseguindo-se altas percentagens de cobertura
vacinal e sendo a doenca erradicada em todo o mundo em 1977. Tudo isto foi possivel devido a
implementacdo de uma estratégia bem delineada: a vacina era muito eficaz, barata, estavel e

devido ao facto do homem ser o Unico hospedeiro (3,6).

Assim, a OMS criou em 1974 o “Expanded Programme of Immunization” (EPI) - Programa alargado
de vacinacao abarcando 6 vacinas: tuberculose, difteria, tétano, tosse convulsa, poliomielite e
sarampo. O sucesso desta estratégia levou a OMS a incluir a vacina contra a hepatite B
recomendando a sua inclusdo até 1997 em todos os paises - mais tarde adicionou também a vacina
contra a febre-amarela (7). Os programas de vacinacao evitam mais de 3 milhoées de mortes a cada
ano (15).



1.3 Programa Nacional de Vacinacao

Portugal ladeou a evolucdo mundial da vacinacdo sendo a vacina contra a variola, em 1812, a
primeira recomendacao para vacinagcao universal gratuita. O Programa Nacional de Vacinacao
(PNV) inicia-se oficialmente em 1965, caraterizando-se por um conjunto de vacinas gratuitas, com
disposicao a totalidade da populacéo, seguindo diretrizes técnicas e um calendario recomendado
(2,3,11).

Ja antes de 1965 algumas vacinas eram administradas a populacao portuguesa, no entanto, com
coberturas muito inferiores as alcancadas pelo PNV. Seguidamente, em 1973 em regime de
campanha, é lancada a vacinacdo anti sarampo (VAS), sendo que em 1977, devido a erradicacao
mundial, a vacina anti variola deixa de ser obrigatoria. Em 1987, a vacinacao universal contra a
parotidite e a rubéola é inserida no PNV sendo as vacinas administradas em combinacao com a
vacina do sarampo (VASPR) (3,11).

Para efeitos de registo das vacinacoes em 1965 é criado o Boletim Individual de Saide e em 1999
as vacinas contra a hepatite B e o Haemophilus influenza tipo b sao inseridas no PNV. O PNV tem
sofrido atualizacoes ao longo dos anos adaptando-se ao desenvolvimento cientifico e tecnologico,
as alteracoes epidemioldgicas das doencas, as atitudes dos cidadaos em relacao as medidas
preventivas, ao desenvolvimento social e a evolucdo dos servicos de salde, reconhecendo-se a
reducao da morbilidade e da mortalidade provocadas pelas doencas alvo de vacinacao e

reconhecendo-se também o grandioso beneficio das vacinas (2,3,11,16).

Para um melhor controlo das doencas é necessario um sistema nacional de vigilancia efetivo para
recolher dados acerca da morbilidade e mortalidade provocado por certas doencas no sentido de
detetar potenciais surtos e implementar medidas de controlo e erradicacao. Assim, em 1998 a
Uniao Europeia (decisao n°2119/98/EC do Parlamento Europeu) criou uma “Rede para a vigilancia
epidemioldgica e controlo das doencas transmissiveis na Comunidade” com o objetivo de
uniformizar as medidas de vigilancia das doencas infeciosas e em 1999 a OMS publicou normas e

definicdes a usar nestes sistemas (17).

Infelizmente, algumas comunidades nao aceitam a administracao de vacinas formando bolsas com
suscetibilidade aumentada as doencas por estas prevenidas, devendo ainda identificar-se
discrepancias geograficas nas coberturas vacinais. Uma possivel forma de correcao destas

discrepancias podera ser através da intervencao de estruturas de salde nestas comunidades (2).

Relativamente ao PNV, este é da responsabilidade do Ministério da Salude sendo praticado
maioritariamente pelos servicos do Servico Nacional de Salde (SNS) e integra as vacinas
consideradas mais importantes para defender a salde da populacédo portuguesa sendo dinamico ou
seja, sofrendo alteracées nomeadamente atualizacbes de acordo com as necessidades da
populacao, Integrando novas vacinas. Assim, os grandes objetivos do PNV sao a manutencao da
eliminacao da poliomielite, a eliminacao do sarampo e da rubéola e a vacinacao dos adultos contra

o tétano e a difteria (1,2,17).



A implementacao do PNV obteve um grande sucesso e algumas das razées prendem-se com o
modelo organizacional escolhido, a grande adesao e aplicabilidade por parte dos profissionais de
salde e a sua aceitabilidade por parte dos cidadaos. Outros fatores como a qualidade, eficacia e
seguranca das vacinas sao fundamentais para o bom cumprimento do PNV. Salienta-se ainda a
importancia das condicbes de transporte, conservacao, administracdo e interacdes da vacina com

a pessoa vacinada (14).

Assim, a vacina pode ou nao ser integrada no PNV consoante a ponderacao das caracteristicas da
vacina, indicacdes, limitacdes/contraindicacdes, qualidade, eficacia/efetividade, seguranca,
impacto no ambiente, relacao beneficio/risco, capacidade de imunizacao em grupo, duracado da
imunidade induzida, compatibilidade com outras vacinas, custo/efetividade e epidemiologia da

doenca em Portugal (15,17).

No caso de adequacao da vacina ao PNV é adaptado o melhor esquema cronolégico de vacinacéao,
considerando o intervalo e doses necessarias, a compatibilidade com outras vacinas e a idade de

inicio e de limite da vacinacao (2,17).

Os esquemas sugeridos sao moldaveis dependendo das circunstancias do utente, do local e da

epidemiologia ou ainda motivos clinicos fundamentados (15).

O PNV a ser seguido atualmente foi aprovado em 2012 incluindo as vacinas a contra a tuberculose,
a hepatite B, a difteria, o tétano, a tosse convulsa, a poliomielite, a doenca invasiva por
Haemophilus influenzae do serotipo b, o sarampo, a parotidite epidémica, a rubéola, a doenca
invasiva por Neisseria meningitidis do serogrupo C (MenC) e as infecdes por virus do Papiloma
humano (anexo |). As principais alteracdes relativamente ao aprovado em 2006 dizem respeito a
alteracao do esquema vacinal da vacina conjugada contra a doenca invasiva por MenC; antecipacao
da primeira dose da vacina contra o sarampo, a parotidite epidémica e a rubéola (VASPR) para os
12 meses de idade; atualizacao da estratégia de vacinacao contra a hepatite B (VHB) e o termo da
campanha de vacinagdo com a vacina contra infecdes pelo virus do Papiloma humano (HPV) a

coorte dos 17 anos (2).

As vacinas devem ser administradas em posicao sentada ou deitada de forma a prevenir quedas.
As vacinas de administracao intramuscular nunca devem ser no muUsculo nadegueiro/gliteo, sendo
que antes dos 12 meses de idade, as vacinas devem ser inoculadas na coxa (exceto a BCG) e a
partir dessa idade na parte superior do braco (anexo Il). Apds a injecdo deve cumprir-se um tempo

de vigilancia de cerca de 30 minutos (2).

Embora muito raramente, a administracao de vacinas pode provocar reacdes adversas graves,
nomeadamente reacoes anafilaticas. Normalmente nos dias seguintes a administracao das vacinas,
regredindo em 24 a 48 horas, pode ocorrer vermelhidao, inchaco e dor no local da injecao. Alguns
sintomas sistémicos frequentes sao mal-estar, nauseas, tonturas, fadiga, cefaleias e mialgias por
um curto periodo de tempo. Ainda menos frequentemente, as criancas podem desenvolver febre

com duracao de um ou dois dias (2,13).



Todas as reacoes adversas devem ser declaradas pelos profissionais de salde ao Sistema Nacional
de Farmacovigilancia do INFARMED.

1.4 Vacinas incluidas no Programa Nacional de Vacinacao

1.4.1 Vacina contra a tuberculose/Bacille Calmette-Guérin (BCG)

A vacina anti BCG é constituida por bacilos vivos atenuados de Mycobacterium bovis sendo
administrada no nascimento, no braco esquerdo por via intradérmica, ndo devendo nos 3 meses

seguintes, administrar nenhuma vacina no mesmo braco devido ao risco de linfadenite (2).

A vacina oferece boa protecao contra a tuberculose quando administrada numa dose Unica no
primeiro ano de vida, logo apds o nascimento. Salvo algumas excecdes todas as vacinas, incluindo

a da BCG, devem ser conservadas entre 2-8°C e com protecao da luz (2).

A vacina BCG é contraindicada em gravidas e mulheres a amamentar, recém-nascidos que nao
tenham 2kg de peso, filhos de pais com VIH até a exclusdo da infecdo na crianca, criancas com
doenca sistémica grave com ou sem febre, criancas com tuberculose cativa ou prova tuberculémica
positiva, criancas a receber tratamento com tuberculostaticos e em casos de malnutricdo grave
(2,18).

1.4.2 Vacina monovalente contra hepatite B (VHB)

Vacina contra a hepatite B é constituida por antigénios de superficie recombinante do virus da
hepatite B inativados. Atualmente no PNV é administrada intramuscularmente na coxa direita
sendo o seu esquema de vacinacao repartido em 3 doses: no nascimento, aos 2 meses e aos 6 meses

de idade. A imunizacédo confere protecdo para 25 anos no minimo (2,19).

As vacinas inativadas usualmente ndo interferem com a resposta imunoldgica a outras vacinas,
podendo ser administradas simultaneamente, antes ou depois de outra vacina inativada ou viva.
Relativamente as vacinas vivas, se for administrada com um intervalo inferior a 4 semanas apos
outra vacina viva, a resposta imunolédgica pode ficar comprometida. E contraindicada a mistura de
diferentes vacinas na mesma seringa podendo comprometer tanto a eficacia como a seguranca das

vacinas e consequentemente provocar reacoes adversas graves (2).

A vacina é contraindicada em caso de reacdo anafilatica a leveduras (fermento de padeiro).
Algumas precaugdes sdo necessarias em recém-nascidos com menos de 2kg, trombocitopenia,
diatese hemorragica, alteracdes da coagulacao, terapéutica anticoagulante e em caso de doenca

aguda grave com ou sem febre (2,19).

1.4.3 Vacina monovalente contra a doenga por Haemophilus influenzae b (Hib)

A vacina inativada contra Hib é construida por oligossacaridos ou polissacaridos capsulares de
Haemophilus influenzae b, conjugados com uma proteina bacteriana. A vacina é administrada

intramuscularmente na coxa direita em criancas com menos de 12 meses ou braco direito em



criancas com mais de 12 meses de idade, em 4 doses aos 2, 4, 6 e 18 meses de idade, normalmente
em combinacdo com a vacina contra a difteria- tétano-tosse convulsa (DTPa), vacina tetravalente
DTPaHib ou com a DTPa e a vacina contra a poliomielite (VIP), vacina pentavalente DTPaHibVIP
(2,20).

Em criancas com idade superior a 2 anos, se contrairem doenca invasiva por Haemophilus
influenzae b, nao carecem de ser vacinadas com Hib, uma vez que apds esta idade a doenca induz

imunidade de longa duracao (2).

A vacina é contraindicada no caso de reacao anafilatica a uma dose anterior ou reacao a algum
dos constituintes da vacina. Deve administra-se com precaucao em caso de trombocitopenia,
diatese hemorragica, alteracdes da coagulacao, terapéutica anticoagulante e em caso de doenca

aguda grave, com ou sem febre (2).

1.4.4 Vacina inativada monovalente contra a pélio (VIP)

A vacina VIP é constituida por virus inteiros e inativados (tipos 1, 2 e 3), sendo administrada
intramuscularmente na coxa direita em criancas com menos de 12 meses ou braco direito em
criancas com mais de 12 meses de idade. A vacina é administrada em 4 doses aos 2,4 e 6 meses e
entre os 5 ou 6 anos. No PNV a VIP existe na forma tetravalente DTPaVIP e pentavalente
DTPaHibVIP (2,21).

Em alguns paises esta disponivel também uma vacina viva atenuada para via oral (VOP). A
vacinacao com VIP s6 deve ser usada em paises com uma cobertura vacinal maior que 90% e com

baixo risco de importacao do virus (21).

A VIP é também administrada de forma gratuita para profissionais de saude que trabalhem em
laboratérios que possuam armazenamento ou manipulacao de virus ou de amostras potencialmente
contaminadas, estejam em contacto com pessoas com probabilidade de excrecado do virus pelas

fezes e em individuos com alteracdes imunitarias (2).

Algumas precaucbes sao necessarias em casos de hipersensibilidade grave a neomicina,
estreptomicina ou polimixina B, trombocitopenia, diatese hemorragica, alteracoes da coagulacéao,

terapéutica anticoagulante, doenca grave com ou sem febre (2).

1.4.5 Vacina trivalente contra a difteria, o tétano e a tosse convulsa/pertussis (DTPa)

A vacina inativada anti DTPa é uma vacina combinada trivalente constituida pelo toxdide diftérico
adsorvido (D), toxodide tetanico adsorvido (T) e pelo toxdide e subunidades de Bordetella pertussis
(Pa), sendo a sua administracao intramuscular na coxa esquerda em criancas com menos de 12
meses ou braco esquerdo em criancas com mais de 12 meses de idade. A vacina é administrada em
5 doses aos 2, 4, 6 e 18 meses e entre 0s 5 ou 6 anos sendo apods esta idade administrada apenas a
vacina bivalente contra o tétano e a difteria (Td) entre os 10 e 13 anos e apos esta toma o reforco
de 10 em 10 anos durante toda a vida. No PNV a DTPa existe na forma tetravalente DTPaHib

(administrada normalmente aos 18 meses), tetravalente DTPaVIP (administrada normalmente



entre 5 e 6 anos) e pentavalente DTPaHibVIP (administrada normalmente aos 2,4 e 6 meses)
(2,22,23).

A vacina DTPa é contraindicada em casos de encefalopatia de etiologia desconhecida nos 7 dias
apos administracdo de uma vacina com o componente pertussis. Algumas precaucdes sdo
necessarias em casos de trombocitopenia, diatese hemorragica, alteracdes da coagulacao,
terapéutica anticoagulante, doenca grave com ou sem febre e em casos de alteracdes neurologicas

que provoquem convulsdes ou deterioracao neuroldgica, como encefalopatia evolutiva (2).

Precaucodes adicionais, apds administracao de uma dose de vacina contra a tosse convulsa, devem
ser tidas em conta se ocorrer nas 48 horas seguintes: uma temperatura superior a 40,5°C sem
possibilidade de outra causa identificavel; abatimento, colapso ou estado semelhante a estado de
choque - episodio hipotonico-hiporeativo; mais que 3 horas de choro continuo incontrolavel e em

caso de convulsdes, com ou sem febre, ocorrendo no periodo de 3 dias ap6s vacinagao (17).

Uma vez que a tosse convulsa ndao confere imunidade duradoura, as criancas que contraiam a
doenca devem ser vacinadas apos a cura, iniciando ou completando os esquemas recomendados

para a sua idade (2).

A imunidade contra o tétano apenas ¢ induzida pela vacinacao, a doenca nao confere imunidade.
Assim para controlo do tétano é importante: a vacinacdo da populacdo, a profilaxia das
consequéncias de feridas potencialmente tetanogénicas, a vigilancia epidemioldgica da doenca e

a monitorizacao da imunidade (17).

1.4.6 Vacina monovalente contra a doenc¢a invasiva por Neisseria meningitidis C
(MenC)

Devido ao nimero crescente de infecao por Neisseria meningitidis serogrupo C, houve a
necessidade de integrar esta a vacina nos programas de vacinacdo. A vacina anti MenC esta
comercializada em Portugal desde 2001, tendo sido introduzida no PNV em 2006. Nos paises que
introduziram a vacina demonstrou-se uma reducao da doenca por Neisseria meningitidis. A
reducao foi possivel devido nao s6 a protecao direta nos vacinados mas também a imunidade de
grupo (24,25).

Em Portugal houve uma diminuicdo na incidéncia da doenca de 78 casos em 2002 para 6 casos em

2010, sendo que os casos de doenca ocorreram maioritariamente em pessoas nao vacinadas (17).

A vacina inativada anti MenC é constituida por oligossacaridos ou polissacaridos capsulares de
Neisseria meningitidis C, conjugado com uma proteina bacteriana sendo administrada no braco
esquerdo intramuscularmente. A vacina € administrada isolada numa dose Unica aos 12 meses de
idade promovendo uma protecao de longa duracao diminuindo a prevaléncia de meningococos

serogrupo C na nasofaringe (2,26).

A vacina MenC deve ser administrada com precaucao em criancas com trombocitopenia, diatese
hemorragica, alteracdes da coagulacao, terapéutica anticoagulante, doenca grave com ou sem

febre. Em criancas com idade superior a 2 anos, se contrairem doenca invasiva por Neisseria



meningitidis C, nao carecem de ser vacinadas com Hib, uma vez que apos esta idade a doenca

induz imunidade de longa duracao (2).

A vacina MenC ¢ altamente imunogénica no entanto nao confere protecao para outros te
sorogrupos de meningococo. A vigilancia epidemioldgica continua, clinica e laboratorial é essencial

para avaliacao da eficacia do atual esquema de vacinacao e consequente controlo da doenca (25).

A analise de todos estes dados podera ditar, naturalmente, nomeadamente a necessidade de um

reforco (25).

No futuro pode ser necessario um ajustamento no esquema vacinal, nomeadamente a introducao

de doses de reforco no sentido de modo a garantir a protecao individual e de grupo. (24)

1.4.7 Vacina trivalente contra sarampo, parotidite epidémica e rubéola (VASPR)

A vacina combinada trivalente VASPR é constituida por virus vivos atenuados do sarampo, da
parotidite epidémica e da rubéola, sendo administrada no braco esquerdo subcutaneamente. A
vacina é administrada em 2 doses aos 12 meses e entre os 5 ou 6 anos. No PNV a VASPR é

administrada apenas nesta combinacao (2).

A vacina é contra indicada em casos de reacao anafilatica a uma dose anterior da vacina, a
neomicina, a gelatina ou a outros componentes da vacina; gravidez; tuberculose ativa;
trombocitopenia ou purpura trombocitopénica na sequéncia de uma dose anterior da vacina;
imunodepressao grave, congénita ou adquirida e em casos de terapéutica imunossupressora. Deve
ter-se especial precaucdo no caso de reacao anafilatica as proteinas do ovo, administracao de
produtos contendo imunoglobulinas, trombocitopenia ou parpura trombocitopénica idiopatica,

doenca grave com ou sem febre (2).

Nao é aconselhado engravidar nos 3 meses seguintes a vacinacao e as mulheres em idade fértil
devem excluir uma possivel gravidez antes da vacinacdo com VASPR, devido ao risco tedrico de
malformacbes no feto devido principalmente a componente anti rubéola. A VASPR pode ser
administrada a individuos que ja tenham sido vacinados com qualquer um dos seus componentes

isolados ou que tenham tido uma das trés doencas (2).

A erradicacao do sarampo torna-se um objetivo atingivel, se for mantida a administracao da vacina
acima dos 90% (27). As vacinas atenuadas vivas contra o sarampo que estdo agora disponiveis

internacionalmente sao seguras e eficazes (28).

A vacina viva atenuada contra a parotidite foi demonstrada ser segura e eficaz, tendo uma eficacia
protetora de 90-96%. Uma vez que os anticorpos maternos que persistem na crianca podem

interferir, é recomendado administrar a primeira dose entre os 12-18 meses de idade (29).

A vacina viva atenuada contra rubéola foi demonstrada ser segura e eficaz, tendo uma eficacia
protetora de 95 - 100%. Em muitos paises a rubéola esta erradicada devido a utilizacao de

programas bem elaborados e bem (30).



1.4.8 Vacina bivalente ou tetravalente contra infe¢des por virus do Papiloma humano
(HPV)

Foram autorizadas em 2006 duas vacinas contra o HPV uma conferindo protecao contra 2 genotipos
do HPV e outra conferindo protecao a 4 gendtipos do HPV. A vacina foi incluida no PNV em 2008
sendo administrada a todas as adolescentes com 13 anos de idade. Segundo a Organizacao Mundial
de Salde (OMS) a vacinacao é um meio eficaz de prevencdo primaria, sendo o maior avanco
cientifico e de salde publica na prevencao do cancro genital. Esta reduz a doenca, o impacto
emocional e os custos financeiros inerentes as lesdes provocadas pelo HPV. A FDA aprovou o uso

da vacina quadrivalente em rapazes entre os 9 e 26 anos (31).

A vacina inativada bivalente é constituida por proteinas L1 do HPV dos tipos 16 e 18 ou no caso da
tetravalente, constituida por proteinas L1 do HPV dos tipos 6, 11, 16 e 18. A sua administracao é
intramuscular no braco direito, em raparigas dos 10 aos 13 anos antes de iniciarem a atividade
sexual (antes da primeira exposicdo ao virus). E administrada em 3 tomas, sendo que na vacina
tetravalente é administrada aos 0, 2 meses e 6 meses e a vacina bivalente é administrada aos 0, 2

més e 6 meses. No PNV a vacina anti HPV é administrada isolada (2,32).

A vacina do HPV esta indicada na prevencéao de lesdes genitais pré-cancerosas (colo do Utero, vulva
e vagina), cancro do colo do Utero e verrugas genitais externas possivelmente causadas pelos
genotipos 6, 11, 16 e 18 do HPV (32).

A vacina HPV deve ser administrada com precaucao em casos de trombocitopenia, diatese
hemorragica, alteracdes da coagulacao, terapéutica anticoagulante, doenca grave com ou sem

febre e na gravidez. Pode no entanto ser administrada na amamentacao (2).

Recomenda-se que a administracao da vacina seja feita com a jovem sentada ou deitada
permanecendo em observacdo durante 15 minutos, uma vez que podem ocorrer episodios de

sincope, comuns a todas as vacinas e mais frequentes nas adolescentes (31).

1.5 Vacinas nao incluidas no Programa Nacional de Vacinacao

Estdo disponiveis algumas vacinas que apesar de nao fazerem parte do PNV sdo recomendadas
pelos pediatras e médicos de familia, sendo a sua aquisicdo da responsabilidade dos encarregados
de educacao. O esquema vacinal para as vacinas nao estao incluidas no PNV esta representado no

anexo Il (2).

1.5.1 Vacina contra Rotavirus

Estima-se que morram por ano aproximadamente 600.000 criancas com idade inferior a 5 anos
devido a Gastroenterite Aguda (GEA) provocada por Rotavirus. Desta forma torna-se importante a
imunizacao contra este agente de maneira a prevenir a infecao na crianca, mesmo nao estando
esta vacina incluida no PNV. A OMS recomenda a inclusdo da vacina em todos os programas

nacionais de vacinacao, particularmente em paises com risco elevado de doenca grave e fatal (33).

10



Existem atualmente em Portugal a comercializacao de duas vacinas com estruturas e esquemas
posologicos diferentes: RotaTeq® - vacina viva atenuada, oral, pentavalente num regime de 3
doses com intervalo entre elas de 1 més; Rotarix® - vacina viva atenuada, oral, monovalente num
regime de 2 doses com intervalo entre elas de 1 més. O esquema de vacinacdo deve iniciar-se
depois das 12 semanas de nascimento até aos 6 meses de vida. A vacina apresenta um bom perfil

de eficacia e seguranca (34).

A vacina confere protecao até pelo menos 2 anos apos a sua administracao, sendo este periodo
que se manifesta a infecdo com maior gravidade. Apos este periodo, nao se recomendada a sua
administracao. Os genotipos do Rotavirus sofrem variacdes anuais importantes, podendo coexistir

varias estirpes de rotavirus numa regiao (33,34).

1.5.2  Vacina contra Virus Hepatite A (VHA)

O VHA provoca a forma de hepatite aguda mais frequente mundo. A infecdo na crianca é
vulgarmente benigna e assintomatica, o mesmo nado se passando no adulto, na qual pode originar

uma morbilidade e até mortalidade significativa (35).

Nos paises de altamente endémicos (maioritariamente subdesenvolvidos uma vez que a infecédo é
por transmissao oral-fecal, prevalente em condicdes sanitarias miseraveis) a infecao afeta criancas
desde os primeiros anos de vida. Desta forma a maior parte da populacdo adulta apresenta
anticorpos protetores, sendo raro o aparecimento de surtos. Por outro lado, nos paises com boas
condicdes sanitarias, na qual a endemicidade é baixa, surgem por vezes casos esporadicos,
atingindo estes maioritariamente adultos com consequente aumento da morbilidade e por vezes

mortalidade. Assim nestes casos, ha maior probabilidade de ocorréncia de surtos (35).

A inativada vacina contra VHA é segura, conferindo elevado grau de imunogenicidade e protecao
perduravel, ndo interferindo com outras vacinas. E administrada em duas doses,
intramuscularmente na coxa ou no braco, em criancas apo6s os 12 meses de idade uma vez que os
anticorpos maternos podem neutralizar a vacina. Deve ser administrada a segunda dose
preferencialmente apos 1 ano da primeira, pois a resposta imunologica é mais longa. Apods a

primeira dose, a protecao € alcancada entre 2 a 4 semanas (35,36).

A vacina anti VHA pode ser combinada com a vacina anti VHB. De modo a garantir a prevencao,
todas as criancas devem ser vacinadas, no entanto, no caso de criancas, adolescentes ou adultos
que viajem para paises endémicos ou tenham patologia hepatica cronica ou pertencam a
comunidade onde seja detetado um surto, todos eles sao mais fortemente recomendados a receber

a vacina. A vacina é contra indicada em caso de hipersensibilidade a dose anterior (35,36).

Uma vez que o reservatorio do VHA é maioritariamente humano, é possivel a erradicacao da doenca
com auxilio a vacinacao universal e a melhoria nas condicdes sanitarias dos paises subdesenvolvidos
(35).
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1.5.3 Vacina contra Varicela

A vacina viva atenuada contra a varicela é constituida por VVZ (estirpe Oka). Atualmente existem
em Portugal duas vacinas contra a varicela a Varivax® e a Varilrix®. O esquema de vacinacao
recomendado atualmente é por via subcutanea de uma primeira dose entre os 12 meses e os 12
anos e uma segunda dose passando no minimo 3 meses da primeira. A partir dos 13 anos o intervalo

deve ser de 4 ou 6 a 8 semanas dependendo do laboratério (37,38).

Apds a vacinacdo, no intervalo de 2 a 6 semanas apos a inoculacdo, deve-se monitorizar
diariamente o aparecimento de erupgao cutanea. No caso de surgir deve evitar-se o contato com
pessoas que nao apresentem imunidade contra a varicela, até que todas as lesdes desaparecam
(37).

Comprovou-se que a vacina nao confere imunidade de grupo, verificando-se ainda a transmissao
secundaria de virus vacinal em situacdes em que se desenvolve uma erupcao cutanea vacinal. Pode
ainda ocorrer transmissao do virus selvagem entre vacinados, no entanto nos vacinados que
contraiam a doenca esta € geralmente mais leve, observando-se inda nos vacinados uma maior
protecao contra a sobre-infeccao cutanea. Nao é espectavel que a vacina possibilite erradicar a

varicela, uma vez que em cerca de 20% dos vacinados contraem a doenca (37,39).

A vacina é contraindicada em caso de reacdo anafilatica a um dose anterior ou algum componente
da vacina, imunodeprimidos, gravidas, criancas de idade inferior a 1 ano, doenca grave com ou
sem febre e pessoas a receber medicamentos com salicilatos, nao devendo ser tomados salicilatos

até 6 semanas apos a vacinacao (37,39).

1.5.4  Vacina contra pneumococos

Em Portugal estdao disponiveis duas vacinas conjugadas anti pneumocodcicas, podendo ser
adquiridas nas farmacias, mediante prescricdo médica, sem comparticipacdo: Synflorix® 10
valente que inclui os serotipos 1, 4, 5, 7F, 6B, 9V, 14,18C, 19F e 23F, referida como VCP10 e a
Prevenar13® 13 valente que além dos anteriores inclui os serotipos 3, 6A e 19A, referida como
VCP13 (40,41).

As vacinas antipneumococicas sao constituidas por antigénios capsulares conjugados com
proteinas, sendo administrada por via intramuscular na coxa direita em criangas com menos de 12
meses ou no braco direito em criancas com mais de 12 meses. A resposta a vacina é eficaz em
lactentes e criancas com idade inferior a 2 anos, sendo até esta idade que ha um maior risco de

doenca invasiva pneumococica grave (DIP) (42,43).

De acordo com a European Medicines Agency (EMEA) a VCP10 esta autorizada para administracdo
em crianca até aos 23 meses de idade para prevencao de DIP e otite média aguda causada pelo S.
pneumoniae, ao passo que a VCP13 estda recomendada até aos 5 anos prevenindo, além dos
anteriores, a pneumonia. A vacina polissacarida conjugada recomendada € a VCP13, devido a maior

abrangéncia de serotipos e devido ao facto de 20 % da DIP ser causada pelo serotipo 19A, apenas
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contemplado na VCP13. O esquema posologico recomendado é em 3 doses aos 2, 4 e 12-15 meses
de idade (42,43).

A vacina é contraindicada em casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos
excipientes. Deve ter-se especial atencao em casos de doenca aguda grave com ou sem febre;

imunodeficiéncia; risco potencial de apneia (43).

2. Objetivo

O presente estudo tem como objetivo conhecer a realidade portuguesa relativamente
cumprimento das vacinas que fazem parte do PNV, tentando-se identificar possiveis grupos que

nao vacinam os seus filhos e quais as razoées porque nao o fazem.

Um outro objetivo do estudo prende-se com a determinacao da taxa de cobertura vacinal das
vacinas que nao estao incluidas no PNV, tentando-se identificar os principais motivos pelos quais

os encarregados de educacao optam ou ndo pela administracao destas vacinas as suas criangas.

3. Material e Métodos

3.1 Desenvolvimento do inquérito

Para a aplicacao deste estudo, transversal observacional, e para a recolha de dados foi realizado
um inquérito (Anexo IV) na qual se iniciava com o enquadramento pessoal e profissional do
encarregado de educacao, nomeadamente a idade, profissao, habilitacoes literarias e etnia. Ainda
antes de se passar as questdes propriamente ditas registava-se se os dados foram confirmados ou
nao no boletim de vacinacao das criancas. O inquérito inclui 7 questdes principais de resposta
rapida de forma a se conseguir concluir acerca do cumprimento ou nao do PNV e a administracao

ou nao das vacinas nao incluidas no PNV.

As questdes eram maioritariamente de resposta dupla (sim ou ndao) sendo que em algumas questoes

era solicitado uma justificacao a resposta anterior.

3.2 Selecao da amostra e aplicacao do inquérito

Apds analise dos Censos 2011, estimou-se que o nimero de criancas com idade inferior a 12 anos,
no concelho da Covilhd e no concelho de Guimaraes, (locais alvo para aplicacdo do inquérito)
perfazia um total de 18275 criancas. Assim, com auxilio do programa OpenEpi (programa de
estatistica epidemiologica de codigo aberto para a salde publica, disponivel em
http://www.openepi.com/v37/SampleSize/SSPropor.htm), calculou-se o nUmero previsto de
inquéritos a aplicar, de modo a que seja admitida uma margem de erro de 5% e os resultados

tenham um nivel de confianca de pelo menos 95%. Desta forma, seria necessario aplicar no minimo
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377 inquéritos entre a populacao da Covilha e de Guimaraes para se ter um minino de 95% de

significancia estatistica.

A amostra selecionada para a aplicacdao dos inquéritos foram os encarregados de educacao de
criancas até aos 12 anos de idade, uma vez que a maioria das vacinas é administrada antes desta
idade.

Os inquéritos foram aplicados no servico de urgéncia pediatrica do Centro Hospitalar Cova da Beira
(CHCB), na Covilha no periodo entre Qutubro de 2013 e Janeiro de 2014.

Antes da aplicacao do inquérito no CHCB, este foi submetido a avaliacdo pela Comissao de Etica,
pelo Conselho de Administracdo e pelo Diretor do Servico de Pediatria através do preenchimento
de formularios proprios, contendo todas as informacdes relativas ao estudo nomeadamente o
objetivo, a metodologia utilizada, a amostra, o tempo de estudo, se seriam necessarios alguns

recursos do hospital, entre outros. Apos a avaliacao, foi deferida a autorizacao (anexo V).

Foi submetido também um pedido de autorizacdo para aplicacdo dos inquéritos na urgéncia do
Centro Hospitalar do Alto Ave (CHAA) - Guimaraes, nas mesmas condicoes referidas anteriormente

para o CHCB, no entanto, foi negada a autorizacao.

Uma vez que nao estavam descritos para aplicacao do inquérito, critérios de inclusao ou exclusao,
os inquéritos eram aplicados de forma aleatdria aos acompanhantes das criancas até aos 12 anos,
apos terem feito a triagem pela equipa de enfermagem. Antes da resposta ao inquérito, era
explicado aos participantes o objetivo do estudo bem como a confidencialidade dos dados, uma
vez que as respostas sao anonimas. Assim, solicitava-se aos participantes que assinassem uma
declaracdo de consentimento livre e informado (anexo VI) e respondessem as questdes colocadas
pelo investigador. Apenas o investigador teve em contato com os inquiridos e acesso a totalidade
dos dados recolhidos, sendo que toda a analise estatistica foi elaborada tendo em conta o

anonimato.

3.3 Descricao da amostra

Foram inquiridas um total de 253 encarregados de educacédo de criangas até aos 12 anos de idade
que deram entrada na urgéncia pediatrica do CHCB. Todos os inquéritos aplicados estavam

preenchidos corretamente nao tendo sido feita nenhuma anulacao.

Todos os encarregados de educacdo abordados responderam ao inquérito com livre e espontanea
vontade, nao havendo em momento algum nenhuma insisténcia por parte do investigador para

obter uma possivel resposta ao inquérito.

Foram inquiridos encarregados de educacao entre os 17 e os 59 anos, com nivel de escolaridade
variavel, desde ensino basico ao ensino superior. Foi possivel inquirir encarregados de educacéao
de etnia portuguesa, cigana e chinesa, possibilitando variedade dos dados recolhidos. Observou-
se ainda um grande nUmero de encarregados de educacdo em situacdo de desemprego e

domeésticos.
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3.4 Analise estatistica

Uma vez que todas as variaveis de analise sdo independentes e de resposta simples, foi feita a

analise estatistica dos resultados usando o Microsoft Office Excel 2013.

4, Resultados Obtidos e Discussao dos Resultados

Uma vez que o pedido de autorizacao para a realizacao do estudo no CHAA nao foi concedido, nao
foi possivel a aplicacao do nimero total de inquéritos inicialmente previsto (377), de forma a ter
um nivel de significancia estatistica de 95%. Assim foram aplicados 253 inquéritos no servico de
urgéncia pediatrica do CHCB, a encarregados de educacao de criancas até aos 12 anos de idade,
ap6s aprovacao do estudo pela Comissao de Etica, pelo Conselho de Administracdo e pelo Diretor
do Servico de Pediatria do CHCB.

4.1 Enquadramento pessoal e profissional do encarregado de educacao

0 inquérito inicia-se com o enquadramento pessoal e profissional do encarregado de educacéo.
Assim inicialmente questionava-se qual a idade do acompanhante da crianca. Os resultados podem

ser observados no grafico 1.

Idades dos Encarregados de Educagao

M 17-19 anos
’ 20-24 anos

25-29 anos
30-34 anos

W 35-39 anos
M 40-44 anos
W 45-49 anos

Grafico 1 - Idade dos encarregados de educacdo que acompanhavam as criancas na urgéncia

Verifica-se que a maioria dos encarregados de educacao que acompanhavam as criangas a urgéncia
se situam entre os 30 e 40 anos, num total de aproximadamente 56% correspondendo a 143
inquiridos. Constatou-se ainda, dentro da amostra em estudo, que 5 criancas (2%) estavam
acompanhadas por individuos com menos de 20 anos. Pode verificar-se também que alguns
acompanhantes estavam inseridos em idades superiores aos 45 anos, alguns dos quais referiram

ser avos ou familiares da crianca.

Seguidamente era questionada qual a profissao do encarregado de educacao. Os resultados podem

ser observados no grafico 2.
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Administrativo GGG 15
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Operadora Loja/Balcio

Técnico Superior GGG 40
Outros GG 30

Grafico 2 - Profissao dos encarregados de educacao que acompanhavam as criancas na urgéncia

Observa-se que a maioria dos inquiridos se encontra em situacao de desemprego num total de 43
encarregados de educacao, correspondendo aproximadamente a 17%. Analisa-se também que
grande percentagem dos inquiridos sdo domésticos, correspondendo aproximadamente a 11% dos
encarregados de educacédo. Desta forma, a percentagem de inquiridos domésticos e em situacao

de desemprego, perfaz um total de 28% correspondendo a 70 encarregados de educacao.

Prosseguindo no questionario, era avaliado o grau de escolaridade dos acompanhantes das

criancgas. Os resultados podem ser observados no grafico 3.
HabilitagOes Literarias

B Atéao 92anoou
equivalente

m92-12%anoou
equivalente

Bacharelato,
licenciatura ou superior

Grafico 3 - Habilitagoes Literarias dos encarregados de educacao das criancas

De acordo com o grafico 3, observa-se que aproximadamente metade dos inquiridos (49%) apenas
tém formacao académica até ao 9° ano num total de 123 encarregados de educacao, possuindo um
baixo nivel de escolaridade. Constata-se que a restante populacao de inquiridos, apresenta
habilitacoes literarias até ao 12°ano e Ensino Superior em percentagens ndao muito distantes,
correspondendo 74 dos inquiridos a um nivel de escolaridade de até ao 12°ano (29%) e 56 dos

inquiridos a um curso de Ensino Superior (22%).

Prosseguindo na aplicacdo do inquérito, questionava-se qual a etnia do participante. Os resultados

podem ser observados no grafico 4.
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Etnia
M Portuguesa
m Cigana

® Chinesa

Grafico 4 - Etnia dos encarregados de educacdo que acompanhavam as criancas na urgéncia

Observa-se que a maioria dos encarregados de educacao que visita a urgéncia pediatrica do CHCB
€ de etnia Portuguesa num total de 96% da populacao, correspondendo a 244 inquiridos. Durante
o estudo, foi possivel inquirir ainda 7 encarregados de educacao de etnia cigana (3%) e 2 de etnia
chinesa (1%).

A partir da analise dos dados, foi possivel comparar a cobertura vacinal destas populacoes
minoritarias. Assim, apenas 4 dos 7 inquiridos de etnia cigana, vacinaram a crianca contra o
pneumococos, referindo os restantes 3 inquiridos que desconheciam as vacinas nao incluidas no
PNV. Nenhum dos 7 encarregados de educacéo vacinou a crianga contra o rotavirus, nem contra a
Hepatite A, nem contra a Varicela. Analogamente, os 2 inquiridos de etnia chinesa nao vacinaram
a crianca com nenhuma vacina que nao estivesse no PNV, referindo ainda que desconheciam estas
vacinas. Verificou-se também que tanto os encarregados de educacao de etnia cigana como os de
etnia chinesa, possuiam um nivel de escolaridade abaixo do 9°ano. Verificou-se ainda que todos os

encarregados de educacao de etnia cigana eram domésticos.

4.2 Vacinas Incluidas no PNV

De forma se conseguir apurar a taxa de cobertura vacinal das vacinas que fazem parte do PNV com
uma maior seguranca nos dados, o investigador registava se os dados recolhidos eram confirmados
no boletim individual de vacinas da crianca e questionava o encarregado de educac¢ao acerca da
inscricdo da crianca no centro de salde e se até a data cumpria as vacinas gratuitas do PNV. Os

resultados podem ser observados no grafico 5.

Dados confirmados no O seu filho encontra-se Tem cumprido as
boletim da crianga? inscrito no centro de vacinas incluidas no
saude? PNV?
= Sim
= Ndo

Grafico 5 - Representacao grafica da confirmacéao dos dados no boletim de vacinas da crianca, confirmacéo

da inscricao da crianca no centro de salde e cumprimento das vacinas incluidas no PNV
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De acordo com o grafico 5, verifica-se que todos os encarregados de educacao (100%) que
acompanham as criancas a urgéncia, se fazem acompanhar pelo boletim de vacinacédo da crianca,
tendo sido confirmadas todas as respostas dadas. No que se refere a inscricao no centro de salde,
verificou-se que todas as criancas (100%) que se deslocaram a urgéncia pediatrica e que foram
solicitadas para o estudo, estavam inscritas no centro de salde, tendo sido confirmado o
cumprimento (100%) das vacinas gratuitas incluidas no PNV através do boletim de vacinas na

crianca.

Um possivel facto para todos os encarregados de educacao se fazerem acompanhar por este, pode
ter a ver com o facto de se terem deslocado a um estabelecimento de salde, na qual a qualquer
momento pode ser solicitado pelo médico, ou por outro profissional de salde, de forma a se
conseguir diagnosticar mais eficientemente ou implementar uma terapéutica. Desta forma, uma
vez que todas as respostas foram confirmadas pelo investigador no boletim de vacinas da crianca,

consegue-se maior confianca nos resultados obtidos.

4.3 Vacinas nao incluidas no PNV

De forma se conseguir apurar a taxa de cobertura vacinal das vacinas que nao fazem parte do PNV,
foram aplicadas algumas questdes aos encarregados de educacao. Os resultados obtidos estao

exposta de seguida.

4.3.1 Para além das vacinas incluidas no PNV, existem outras que podem ser administradas
por indicacdo do seu médico, mas cujo custo é integralmente suportado pelos pais.

Ja tinha ouvido falar destas vacinas?

Para além das vacinas incluidas no PNV, existem outras
que podem ser administradas por indicacao do seu
médico, mas cujo custo é integralmente suportado

pelos pais. Ja tinha ouvido falar destas vacinas?

12%
N

B Sim

Grafico 6 - Representacao grafica do conhecimento por parte dos encarregados de educacao das vacinas

nao incluidas no PNV

Era explicado aos encarregados de educacao a existéncia de vacinas que ndo estao incluidas no
PNV cujo custo € inteiramente suportado pelos pais, administradas normalmente por indicacdao do
médico da crianca. Perante o exposto no grafico 6, verifica-se que cerca de 88% da populacao
inquirida, correspondendo a 222 encarregados de educacao, tem conhecimento que existem
vacinas que nao sao gratuitas e que nao fazem parte do PNV. Ainda, 31 encarregados de educacao

desconhecem a existéncia destas vacinas (12%).
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A partir da analise dos dados, verificou-se que dos 31 encarregados de educacdo que desconheciam

estas vacinas, nenhum efetuou a administracdo das vacinas ndo incluidas no PNV.

Populagdo que desconhece as vacinas nao
incluidas no PNV

M Nivel de escolaridade
inferior ao 92 ano

H Nivel de escolaridade
superior ao 92 ano

Grafico 7 - Representacao grafica do nivel de escolaridade dos encarregados de educacao que desconhece a

existéncia de vacinas nao incluidas no PNV

De acordo com o grafico 7, verificou-se também que 23 dos 31 encarregados de educacao (74%)

que desconhece as vacinas ndo incluidas no PNV, possui um nivel de escolaridade inferior ao 9°ano.

Como ja referido anteriormente também, 3 dos 7 encarregados de educacao de etnia cigana e os
2 encarregados de educacao de etnia chinesa também pertencem ao grupo dos inquiridos que

desconhece estas vacinas.

4.3.2 Vacinacao contra agentes de meningite - Streptococcus pneumoniae

O seu pediatra/médico O seu filho foi Acha que esta vacina
de familia recomendou- vacinado? deveria fazer parte do plano
lhe esta vacina? nacional de vacinac¢ao?
15% 16% 15%
Sim
m Nao
85% 84% 85%

Grafico 8 - Representacao grafica da recomendacéo pelo médico, da vacinacdo e do parecer de inclusdo no

PNV da vacina anti pneumococica

Verificou-se que a 214 encarregados de educacao, correspondendo a 85% dos inquiridos, foi
recomendada a vacinagao contra o pneumococos. Constata-se ainda que apenas 39 inquiridos nao
foram recomendados a efetuar a vacinacao da crianca contra entre agente (15%), optando estes

por nao vacinar a crianca.

Perante a resposta anterior, questionava-se a administracdo ou nao da vacina supracitada na

crianca. Assim, conclui-se que 84% dos encarregados de educacao, correspondendo a um total de
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212 inquiridos, vacinaram a sua crianca contra o pneumococo. De entre os 253 inquiridos, apenas
41 nao efetuaram a administracdo da vacina anti pneumococica na crianca (16%). Pode concluir-
se perante o exposto que apenas 2 encarregados de educacao nao administraram a vacina

recomendada pelo médico a crianca.

Na opiniao de 214 encarregados de educacao (85% dos inquiridos) a vacina contra o0 pneumococos
deveria ser incluida no PNV. Os restantes 39 encarregados (15%) de educacao acham que néo é

necessaria a introducdo desta vacina no PNV.

Recomendacgao pelo médico da
da vacina contra Streptococcus
pneumoniae

1%

M Vacinado

B N3do vacinado

Grafico 9 - Representacdo grafica da taxa de vacinacao contra o S. pneumoniae relativamente a

recomendacdo médica

Assim, entre as 214 recomendacdes da vacina, foram vacinadas 212 criancas, concluindo-se que
foram vacinadas 99% das criancas a qual foi recomendado pelo médico a administracdo da vacina
contra 0 pneumococos.

De forma a verificar se a situacao de desemprego poderia interferir ou nao na administracao das
vacinas nao incluidas no PNV, custo suportado pelos encarregados de educacao, foi feita uma
comparacao entre a classe dos desempregados e domésticos e a classe do Técnicos Superiores

relativamente a administracdo da vacina a crianga contra o Streptococcus pneumoniae.

Administracdo da vacina - classe Administracdo da vacina - classe
dos Desempregados/Domeésticos dos Técnicos Superiores

4%

M Vacinou

B N3o Vacinou

Grafico 10 - Comparacdo da administracao da vacina anti pneumococica pela classe dos domésticos e

desempregados com a classe dos Técnicos Superiores

A partir da analise dos resultados, de acordo com o grafico 10, foi possivel verificar que 47 em 70
dos encarregados de educacao domésticos ou em situacdo de desemprego, vacinaram a crianca

contra o pneumococos, num total de cerca de 67%. Comparando a classe anterior com a classe dos
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Técnicos Superiores, 16% dos inquiridos, verificou-se que apenas 2 dos 40 Técnicos Superiores
inquiridos ndo vacinaram a crianca contra o pneumococos, obtendo-se uma percentagem de

vacinacao de cerca de 95% na classe dos Técnicos Superiores.

Desta forma, pode inferir-se que devido ao paradigma de crise na qual estamos a atravessar, pode
este fator contribuir para que os pais ndo vacinem os seus filhos, no que diz respeito as vacinas

que nao estao incluidas no PNV, tendo portanto que ser totalmente suportadas pelos pais.

De forma a verificar se as Habilitacoes Literarias poderiam interferir ou nao na administracao das
vacinas nao incluidas no PNV, foi feita uma comparagao entre os encarregados de educacao com
baixo nivel de escolaridade e aqueles com formacao Superior relativamente a administracao da

vacina contra o Streptococcus pneumoniae.

Escolaridade até ao 92ano Ensino Superior

M Vacinou

m N3o Vacinou

Grafico 11 - Comparacao da administracao da vacina anti pneumococica pelos encarregados de educagao

com nivel mais baixo e mais elevado de escolaridade

A partir da analise dos resultados, de acordo com o grafico 11, verifica-se que dos 123 encarregados
de educacdo com baixo nivel de escolaridade, 90 administraram a vacina antipneumocdcica a

crianca, num total de cerca de 73% do total de inquiridos com baixo nivel de escolaridade.

Comparando com os encarregados de educacao com formacao Superior, verifica-se que destes 56
com curso de Ensino Superior, 54 vacinaram a sua crian¢a contra o pneumococos num total de

cerca de 96% dos inquiridos com curso Superior.

Desta forma, pode constatar-se que o nivel de escolaridade também pode influenciar na escolha
de vacinar ou ndo as criancas com as vacinas nao incluidas no PNV. Muitas das vezes, as pessoas
com mais formacao, sao mais informadas, podendo desta forma ser instruidas a vacinacao da sua

crianca, conferindo-lhe maior protecao contra as patologias por estas prevenidas.

Salienta-se também que os 2 encarregados de educacdo que optaram por nao vacinar a crianca
contra o S. pneumoniae apos recomendacdo pelo médico, se encontram em situacao de
desemprego e com um nivel de escolaridade abaixo do 9°ano. Apds questionar os 2 encarregados
de educacéo acerca do motivo pelo qual nao vacinaram a crianca a qual foi recomendada a vacina,
estes responderam que o motivo era o elevado preco da vacina, nao tendo condi¢ées financeiras

para suportar a totalidade do valor.

Constatou-se que os encarregados de educacao a qual nao foi recomendada a vacina, 15% dos

inquiridos, acham que a vacina nao é necessaria no PNV. Uma das possiveis razoes para terem esta
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opiniao, prende-se com o facto de provavelmente acharem que se o médico nao lhes recomendou

a vacina é porque esta nao é importante, ndo sendo essencial a tua inclusdo no PNV.

4.3.3 Questao 5 - Vacinacao contra agentes de diarreia - Rotavirus

O seu r’u.-:-dlatra/medlco O seu filho foi Acha que esta vacina
de familia recorr.lendou- vacinado? deveria fazer parte do plano
lhe esta vacina? nacional de vacinagao?

50%

50% 50% 50%

Grafico 12 - Representacao grafica da recomendacao pelo médico, da vacinacao e do parecer de inclusdo no

PNV da vacina contra Rotavirus

Tendo em conta o grafico 12, a recomendacao por parte do médico da vacinacao contra o Rotavirus
foi equiparada a nao recomendacao. Assim foi recomendada a vacina a cerca de 50% (126) dos
inquiridos, sendo que a restante metade, 127 encarregados de educacao, nao foi recomendada a
vacina por parte do médico. Verifica-se que menos de metade da populacao inquirida, cerca de
123 encarregados de educacao (49%), vacinou a sua crianca contra este agente. Por outro lado 130
dos inquiridos (51%) nao efetuou a vacinacao contra o Rotavirus na crianca. Assim, conclui-se que
apenas 3 dos 126 encarregados de educacdo a qual o médico tinha recomendado a vacina, ndo

vacinaram a crianca

Relativamente a opinido acerca da possibilidade de inclusao desta vacina no PNV foi dividida entre
os inquiridos. Cerca de metade dos inquiridos, acha que a vacina deveria ser incluida no PNV. A
outra metade dos encarregados de educacao, expressam que ndo € necessaria a introducao desta
vacina no PNV, possivelmente pelas mesmas razoes descritas anteriormente para a vacina anti

pneumococos.

Recomendacao pelo médico da
vacina contra Rotavirus

2%

M Vacinado

®m Nao vacinado

Gréfico 13 - Representacao gréfica da taxa de vacinacdo contra o Rotavirus relativamente a

recomendacdo médica
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Pode concluir-se assim, que foram vacinadas cerca de 98% das criancas a qual foi recomendado

pelo médico a administracao da vacina contra Rotavirus.

De referir também que entre os 3 inquiridos que nao vacinaram a crianca apos recomendacao pelo
médico, estdo os 2 encarregados de educacao referidos na vacina anterior que também néao
administraram a vacina contra o S. pneumoniae recomendada pelo médico. Adicionalmente neste
agente, também um encarregado de educacao doméstico e com nivel de escolaridade abaixo do
9°ano, nao administrou a vacina recomendada pelo médico. Os motivos apresentados para a ndao

vacinacao foram os mesmos descritos para a vacina antipneumococica.

Um outro dado relevante na analise dos dados recolhidos, diz respeito ao facto de nao haver
nenhuma crianca que recebeu a vacina contra o Rotavirus, que nao tivesse recebido também a
vacina anti pneumococos. Assim, de acordo com os resultados obtidos, os médicos usualmente nao
recomendam a vacina do rotavirus isoladamente, havendo casos em que o contrario de aplica, uma
vez que a cobertura vacinal para o S. pneumoniae é cerca de 85% e do Rotavirus cerca de 50%,

bastante inferior.

4.3.4 Questao 6 - Vacinacao contra agentes de hepatite - Hepatite A

O seu pediatra/médico de Acha que esta vacina deveria
familia recomendou-lhe O seu filho foi fazer parte do plano nacional
esta vacina? vacinado? de vacinagao?

15% 15%
Sim

B Nao

Grafico 14 - Representacao grafica da recomendacao pelo médico, da vacinacdo e do parecer de inclusdo no
PNV da vacina contra Hepatite A

De acordo com o grafico 14, constata-se que a maioria dos médicos (85%) ndo recomenda a vacina
contra a Hepatite A as criancas, correspondendo a cerca de 216 inquiridos. Por outro lado, 37
encarregados de educacao (cerca de 15%) foram encorajados a vacinar a sua crian¢a contra este
agente. Constatou-se que os 85% dos inquiridos aos quais o médico ndo recomendou a vacina,

optaram por nao vacinar a crianca.

Verifica-se que a maioria dos encarregados de educacao (85%) nao vacinou a crianca contra a
Hepatite A, correspondendo a um total de 216 inquiridos. Assim verifica-se que apenas 37 criancas

(15%) receberam a vacina contra a Hepatite A.

Na opinidao de 216 encarregados de educacao (85% dos inquiridos) a vacina contra a Hepatite A nao

deveria ser incluida no PNV. Os restantes 37 encarregados de educacao (15%) acham importante a

23



introducao desta vacina no PNV, possivelmente pelas mesmas razoes descritas anteriormente para

a vacina anti pneumococos.

Recomendacao pelo médico da
vacina contra a Hepatite A

0%

M Vacinado

m N3o vacinado

Grafico 15 - Representacdo grafica da taxa de vacinacio contra o Rotavirus relativamente a

recomendacdo médica

Foram vacinadas 100% das criancas a qual foi recomendado pelo médico a administracdo da vacina

contra a Hepatite A (37 criancas em 37 recomendacoes).

4.3.5 Questao 7 - Vacinacao contra o virus da Varicela

O seu pediatra/médico 0 seu filho foi Acha que esta vacina deveria
de familia recomendou- vacinado? fazer parte do plano nacional
lhe esta vacina? de vacinag¢ao?
6% 6% 6%
Sim
94% Nao

94%
94%
Grafico 16 - Representacao grafica da recomendacao pelo médico, da vacinacdo e do parecer de inclusdo no
PNV da vacina contra Varicela

Tendo por base o grafico 16, a 239 encarregados de educacdo, correspondendo a 94% dos
inquiridos, nao foi recomendada a vacinacdo contra a Varicela por parte do médico. Constata-se
ainda que apenas 14 inquiridos (6%) foram recomendados a efetuar a vacinacao da crianca contra

entre agente.

Verifica-se que a maioria dos encarregados de educacao (94%) nao vacinou a crianca contra a
Varicela, correspondendo a um total de 239 inquiridos. Assim verifica-se que apenas 14 criancas
(6%) receberam a vacina contra a Varicela, sendo esta a vacina nao incluida no PNV com menor

taxa de administracao.
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Na opiniao de 239 encarregados de educacao (94% dos inquiridos) a vacina contra a Varicela nao
deveria ser incluida no PNV. Os restantes 14 encarregados de educacéo (6%) acham importante a
introducao desta vacina no PNV.

Foram vacinadas 100% das criancas a qual foi recomendado pelo médico a administracao da vacina
contra a Varicela (14 criancas em 14 recomendacées), analogamente ao descrito na vacina contra

a hepatite A.

De um modo geral, verifica-se que comparativamente a vacinacao contra o S. pneumoniae, a
vacinacao contra a Hepatite A e contra a Varicela ndo é tdo recomendada pelos médicos, e
consequentemente, nao € tao administrada as criancas. Isto pode dever-se ao facto da incidéncia
da doenca prevenida pela vacinacao contra o pneumococos ter uma maior gravidade e prevaléncia

na comunidade comparativamente a Hepatite A e Varicela.

Um outro fator que pode condicionar, diz respeito ao esquema cronolégico das idades de
vacinacao, isto porque relativamente a vacina contra o S. pneumoniae e o Rotavirus, o esquema
recomendado inclui a toma de todas as doses até aos 6 meses de idade, enquanto a vacina contra
a Varicela e a Hepatite A apenas pode ser administrada depois dos 12 meses, sendo que no caso

da vacina contra a Varicela a administracao pode ir até aos 12 anos.

Pode verificar-se através dos dados expostos que o maior requisito para a vacinacdo da crianca é
a recomendacado por parte do médico. Um outro fator importante que também condiciona a
administracao das vacinas, € o conhecimento dos encarregados de educacao da existéncia de

vacinas que nao estao incluidas no PNV.

5. Conclusao

O presente estudo teve como objetivo conhecer a realidade portuguesa relativamente
cumprimento das vacinas que fazem parte do PNV, identificando-se possiveis grupos que nao

vacinam os seus filhos e quais as razées porque nao o fazem.

Um outro objetivo do estudo prendeu-se com a determinacao da taxa de cobertura vacinal das
vacinas que nao estdo incluidas no PNV, identificando-se os principais motivos pelos quais os

encarregados de educacdo optam ou ndo pela administracao destas vacinas as suas criangas.

Desta forma, foi verificado que todas as criancas se encontravam inscritas no centro de saude
(100%) e todas tinham as vacinas do PNV em dia (100%), de acordo com o esquema cronoldgico
recomendado. Estes dados foram confirmados através da observacdo da administracao da vacina

no boletim da crianca.

Relativamente as vacinas nao incluidas no PNV, verificou-se que cerca de 88% dos inquiridos
conhecia estas vacinas, sendo que apenas 12% da amostra nunca tinha ouvido falar de tais vacinas.

Verificou-se que 85% dos médicos recomendou a vacina contra o S. pneumoniae, verificando-se
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também, que foram vacinadas 99% das criancas a qual o médico recomendou a administracao da

vacina.

Relativamente a vacina contra o Rotavirus, apurou-se que cerca de 50% dos médicos recomendou
a administracao da vacina. Apurou-se ainda que foram vacinadas cerca de 98% das criancas a qual

foi recomendada pelo médico a administracao da vacina contra Rotavirus.

No que diz respeito a vacina contra a Hepatite A, cerca de apenas 15% dos médicos recomendou a
administracdo da vacina as criancas, tenho sido vacinadas 100% das criancas a qual foi

recomendado pelo médico a administracao da vacina.

Verificou-se ainda que somente cerca de 6% dos médicos recomendou a administracao da vacina
contra a Varicela as criancas. Desta forma, comparativamente com a vacina anterior, foram

vacinadas 100% das criancas a qual foi recomendado pelo médico a administracao da vacina.

Desta forma conclui-se que a vacina nao incluida no PNV com maior cobertura vacinal, cerca de
85%, € a vacina contra o S. pneumoniae, seguida pela vacina contra o Rotavirus com uma cobertura
vacinal bastante inferior, de cerca de 50%. Verifica-se que as vacinas contra a Hepatite A e contra

a Varicela, tém coberturas vacinais bastante baixas na populacédo, 15% e 6% respetivamente.

Durante a realizacdo deste estudo, foi possivel verificar que os encarregados de educacdo que
optaram por nao vacinar a crianca contra o S. pneumoniae e contra o Rotavirus, apos
recomendacdo pelo médico, se encontravam em situacdo de desemprego e com um nivel de
escolaridade abaixo do 9°ano. Apos questionar os encarregados de educacao acerca do motivo pelo
qual ndo vacinaram a crianca a qual foi recomendada a vacina, estes responderam que o motivo

era o elevado preco da vacina, nao tendo condicdes financeiras para suportar a totalidade do valor.

Apos analise de resultados foi possivel determinar que:

*  67% dos encarregados de educacao domésticos ou em situacao de desemprego, vacinaram
a crianga contra 0 pneumococos;

= 95% dos Técnicos Superiores vacinaram a crianga contra 0 pneumococos;

= 73% dos inquiridos com baixo nivel de escolaridade administraram a vacina
antipneumococica a crianca;

= 97% dos inquiridos com curso Superior vacinaram a sua crian¢a contra 0 pneumococos;

* 74% dos inquiridos que desconhece as vacinas nao incluidas no PNV possuem um nivel de

escolaridade inferior ao 9°ano.

Perante o supracitado, conclui-se que a profissao do encarregado de educacao, e
consequentemente o nivel de vida e a posse econdmica, influenciam na administracdo das vacinas

nao incluidas no PNV na qual o custo é totalmente suportado por estes.

Conclui-se ainda que o nivel de conhecimento dos encarregados de educacao influencia também a
administracao ou nao destas vacinas, uma vez que muitas vezes as pessoas com mais formacao

tem mais acesso a informacdo, podendo desta forma ser instruidas a vacinacdo da sua crianca.
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Conclui-se também que sempre que o médico ndao recomendava a vacina o encarregado de

educacao nao a administrava. Assim, a opinido médica é fundamental para uma boa adesao por

parte dos encarregados de educacdo a administracao das vacinas.

Na formulacao do inquérito deveria ter sido incluindo também um campo para a idade da crianca,

de forma a ter um possivel nexo de causalidade da ndo administracao da vacina nao incluida no

PNV e a idade de administracdo ainda nao atingida, de acordo com o calendario cronolégico

recomendado.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio na
Farmacia Nova de Pedome - Vertente
Farmacia Comunitaria

1. Introducao

0 estagio em Farmacia Comunitaria, integrado no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas,

foi realizado na Farmacia Nova de Pedome com uma duracédo de 12 semanas.

A Farmacia Comunitaria, devido a proximidade e facilidade de acesso para a populacao, é
atualmente um espacgo na qual se promove a salide através da grande diversidade e qualidade dos

servicos prestados, sendo estes dotados de grande valor técnico e cientifico.

A farmacia é em muitas situacoes a primeira escolha dos doentes na procura de uma terapéutica.
Desta forma, o farmacéutico tem que possuir capacidades técnico-cientificas, sociais e
comunicativas de forma a aconselhar o utente e fornecer toda a informacao necessaria e adequada
ao seu nivel cultural. Desta forma promove o uso correto e racional dos medicamentos e faz notar

que o seu papel passa além de uma simples dispensa de medicamentos.

0 farmacéutico deve estar atento a posteriori, aos efeitos da medicacdo que os doentes tomam
por forma a reduzir a grande morbi-mortalidade relacionada com os medicamentos, responsaveis

estes por danos sociais e economicos de grande valor na sociedade (1).

Assim, nos dias que correm, o conceito de Cuidado Farmacéutico abarca um conjunto de
procedimentos clinicos como a cedéncia, a indicagdo, a revisao da terapéutica, a educagao para
a salde, a farmacovigilancia, o seguimento farmacoterapéutico e no ambito geral o conceito
designado como o uso racional do medicamento, permitindo assim que as farmacias comunitarias

funcionem como postos avancados de saude (1).

0 meu estagio em Farmacia Comunitaria decorreu do dia 3 de fevereiro ao dia 24 de Abril na
Farmacia Nova de Pedome, possibilitando o meu primeiro contacto com a realidade da Farmacia
Comunitaria, permitindo-me aplicar os conhecimentos que adquiri até entdao e aprender outros

com situacdes do dia a dia inerentes a uma farmacia.

2. Caracterizacao geral/Organizacao da Farmacia

2.1 Localizacao e caracterizacao

A Farmacia Nova de Pedome (FNP) teve o seu inicio de atividade em 2004. Encontra-se situada na
freguesia de Pedome, pertencente ao concelho de Vila Nova de Famalicao (VNF). O seu horario de

funcionamento é de segunda a sexta das 9 até as 20h e ao sabado das 9 as 19h, fazendo todos os
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dias uma pausa para almoco das 13 as 14h, encerrando também aos domingos e feriados. Uma vez
que a FNP se encontra na periferia do concelho de VNF, nao estando localizada perto de nenhum
hospital ou centro de salde com atendimentos de urgéncia noturnos, nao presta servicos de
atendimento permanente. Desta forma o horario de funcionamento da FNP esta de acordo com a
legislacdao em vigor na Portaria n.° 277/2012 de 12 de setembro de um horario de trabalho de no
“minimo de 40 horas semanais, distribuido pelos periodos diurnos de todos os dias da semana,

exceto o domingo” (2).

Uma vez que a FNP esta localizada numa pequena freguesia periférica, os utentes que a visitam
com maior frequéncia caraterizam-se por ser uma populacdo mais idosa, que necessita de maior

cuidado, atencao e aconselhamento.

2.2 Espaco fisico da farmacia (instalacoes)

A FNP encontra-se num local de facil acesso a todos os utentes, com parque de estacionamento e
sem obstaculos na entrada, permitindo assim o acesso a portadores de deficiéncia motora. Na
parte exterior esta presente uma cruz verde luminosa com informacao rotativa que se encontra
ligada quando a farmacia esta aberta, permitindo uma rapida identificacao deste local. Na porta
de entrada é possivel encontrar o horario de funcionamento da farmacia, um documento com quais
as farmacias de servico no concelho e um documento com a descricao das legalidades da farmacia

como a diretora técnica.

A FNP pertence ao programa Farmacias Portuguesas da Associacdo Nacional das Farmacias (ANF),
possuindo uma faixa identificativa na montra externa. A montra externa esta normalmente
decorada com uma tematica sugestiva da época do ano ou com publicidade informativa a certos
produtos e promocdes em vigor, sofrendo rotacdo sempre que necessario. No seu exterior, possui

também um letreiro luminoso com o seu nome e a identificacdo da direcao técnica da farmacia.

Relativamente ao espaco interior de uma farmacia, dependendo dos servicos prestados, devem
estar presentes areas individualizadas de forma a proporcionar um servico profissional e de
qualidade. Assim, as farmacias devem reger-se pelo Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto,
que determina quais as areas consideradas obrigatdrias. Entre elas se inclui uma sala de
atendimento ao publico, um armazém, um laboratério e instalacdes sanitarias, cumprindo a FNP

estes requisitos.

Na FNP fazem parte uma area de atendimento ao publico, uma sala de atendimento personalizado,
uma sala de rececao de encomendas e armazenamento, um laboratério, um escritdrio, uma casa

de banho e uma copa.

Na area de atendimento, convenientemente iluminada e climatizada, estdo expostos varios
produtos farmacéuticos nao sujeitos a receita médica, que os utentes tém acesso enquanto
aguardam a sua vez, como produtos de dermocosmética e higiene, suplementos alimentares e

alimentacao infantil, produtos de puericultura, produtos de ortopedia e dispositivos médicos. Em
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prateleiras atras da zona de atendimento, estao presentes produtos com interesse para a época
em questao, pois por estarem alcance do olhar, chamam a atencao. Aqui encontram-se por
exemplo na época de inverno os antigripais, os antialérgicos na época da primavera, sendo que
estes produtos sazonais vao sofrendo rotatividade. Durante todo o ano normalmente estao
presentes as vitaminas, os laxantes, os produtos de emagrecimentos, os chas, os cosméticos entre
outros. Ainda nesta zona, existem armarios e gavetas contendo stock de alguns produtos, como
produtos de higiene intima, higiene oral, dispositivos médicos e ainda algum stock de produtos de
maior rotatividade. Estao disponiveis dois postos de atendimento individualizados que possibilitam
um atendimento confidencial e personalizado aos utentes. Esta também presente nesta area um

dispositivo para a determinacao da altura e peso.

A sala de atendimento personalizado, recomendada pelas Boas Praticas Farmacéuticas para a
Farmacia Comunitaria (BPFFC) (1), corresponde a uma sala individualizada, que permite um
atendimento com maior privacidade quando necessario. Aqui, faz-se a determinacdo de alguns
parametros bioquimicos como glicemia, triglicéridos, colesterol total e acido Urico, fazendo-se
também a medicao de pressao arterial e a administracao de injetaveis. Estao presentes também

armarios para guardar o vestuario e objetos pessoais dos colaboradores.

Na FNP esta presente um escritorio onde a Farmacéutica Adjunta, responsavel pela farmacia,
executa todas as tarefas de gestao, logistica e administracdo bem como trata toda a papelada
burocratica da farmacia. Ainda neste gabinete, a responsavel relne com os delegados de
propaganda médica e realizam-se também consultas de nutricdo semanais e consultas de
optometria por marcacdo. O escritorio funciona como biblioteca, contendo informacédo a varios
niveis nomeadamente no exercicio da farmacia comunitaria, estando ao acesso de todos os

membros da equipa.

Relativamente ao laboratorio, este contém bancadas, armarios de armazenamento de matérias-
primas e material de laboratorio, um lavatorio e um exaustor. Fazem parte do material, o material
de uso corrente no laboratorio, salientando a tabua de espatulacao para a preparagao de pomadas.
No laboratdrio separado da area de producdo, esta presente também uma marquesa usada por

vezes na administracdo de injetaveis e nas consultas de podologia.

No que diz respeito ao armazém, uma das areas mais importantes da farmacia, os medicamentos
estdao armazenados por ordem alfabética do nome comercial, por dosagem e de acordo com a
forma farmacéutica que possuem. Assim estdo divididos em gavetas deslizantes, armarios e em
estantes as formas farmacéuticas liquidas. Esta presente nesta area um sistema de frio para
armazenamento dos medicamentos e produtos que necessitem uma temperatura de conservacao
entre 2 e 8°C.Todos os produtos farmacéuticos da farmacia se encontram organizados pelo sistema
FEFO - First Expire, First Out, de modo a diminuir os desperdicios por término da validade.
Também na area do armazém, encontra-se presente a area de rececao de encomendas, que nao é
visivel para os utentes, mas é de grande importancia no funcionamento de uma farmacia. E
constituida por uma impressora/fotocopiadora/fax muti-funcdes, uma impressora de etiquetas

(para a etiquetagem com codigos de barras e preco dos produtos que nao vém marcados) e por
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dois computadores, um com acesso livre a internet, outro dotado de um leitor de cddigos de barras
apenas destinado as funcionalidades do programa Sifarma 2000, proporcionando assim a rececao

e validacdo das encomendas e gestao de stock da farmacia.

Faz parte também da farmacia uma casa de banho utilizada grande maioria pelos funcionarios da

farmacia, estando disponivel também para os utentes.

Diariamente é efetuado o registo da humidade e da temperatura de acordo com estipulado nas
BPFFC (1), estando também de acordo com estas, a implementacao de um sistema de seguranca
com camaras de vigilancia e gravacdo de imagem e ainda um sistema de alarme e um extintor de
incéndio. Todos os equipamentos da farmacia sdo obrigatoriamente alvo de manutencoes e

calibragdes periodicas (1).

2.3 Sistema informatico e fontes de informacao

Atualmente para um bom funcionamento de uma farmacia, é indispensavel ndo s6 profissionais
altamente qualificados mas também sistemas informaticos que auxiliem na gestao dos utentes bem

como fonte de informacao sobre medicamentos.

Na FNP o programa informatico usado é o SIFARMA 2000, sendo um programa de grande valor pois
permite a execucao de varias funcionalidades, auxiliando no bom funcionamento e organizacao da
farmacia. O programa permite acesso a informacao que estd disponivel sobre numerosos
medicamentos tanto no que toca a indicacdo, posologia, contraindicacbes, efeitos adversos
conseguindo em tempo Util esclarecer qualquer duvida pontual no ato do atendimento. Permite
também a realizacdo de varios tipos de vendas (com receita, sem receita, venda suspensa),
consultar vendas anteriores, elaboracao gestao e rececao de encomendas, gestao de stocks,

consulta das fichas dos utentes, faturacao, entre outras.

No que se refere a fontes de informacéo, e dado que hoje em dia ha uma imensidade de informacao
por vezes nao confiavel e incorreta, os profissionais de salide devem saber selecionar a informacao
de interesse, e saber onde a procurar. Assim, de acordo com o artigo 37° do Decreto-Lei n.°
307/2007 de 31 de agosto e com a deliberacao n° 414/CD/2007 de 29 de outubro, é obrigatorio a
presenca na farmacia da Farmacopeia Portuguesa (em qualquer formato) e do Prontuario
Terapéutico (3,4). Estao presentes na FNP além das de carater obrigatorio, o Formulario Galénico
Portugués (FGP), o indice Nacional Terapéutico, o Simpdsio Terapéutico, as Boas Praticas
Farmacéuticas, entre outras. Fazem parte da literatura também a revista da Ordem dos
Farmacéuticos e a revista Farmacia Distribuicdo. E importante ter acesso a informacdo com
qualidade, credibilidade e adequabilidade permitindo um aconselhamento e atendimento com
informacao correta e fidedigna. Uma vez que a FNP faz parte da ANF, tem ainda a sua disposicao
para contacto telefénico o Centro de Informacao sobre Medicamentos (CEDIME), o Centro de
Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI) disponibilizado pelo INFARMED e o

Centro de Informacao de Medicamentos (CIM) disponibilizado pela Ordem dos Farmacéuticos.
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2.4 Recursos Humanos e funcdes associadas

Sem recursos humanos a farmacia nao funciona, sendo de extrema importancia a escolha de todos
os profissionais que aqui colaboram. Alem do elevado conhecimento técnico-cientifico, se um
profissional nao consegue estabelecer uma relacao de confianca com o utente, nao alcanca na

totalidade a sua missao.

A FNP é composta por 3 farmacéuticas, a Dra. Maria Helena Lacerda (Diretora Técnica) a Dra. Ana
Loureiro (Farmacéutica Adjunta responsavel pela farmacia) e a Dra. Rita Grandinho. Faz parte da
equipa também a Dra. Joana Cruz (Técnica de Farmacia) e a D. Emilia responsavel pela limpeza
da farmacia. Todos os funcionarios da FNP se encontram devidamente identificados de acordo com
as BPFFC (1).

Na FNP esta presente um forte sentido de equipa e de amizade gerando um magnifico ambiente
de trabalho e de entreajuda, fazendo-se notar na qualidade do servico que prestam a comunidade.
O objetivo primordial é a promover da salde e bem estar do utente, garantindo um
aconselhamento e monitorizacao adequado do uso racional dos medicamentos. Assim, apesar de
todos se ajudarem na realizacdo do trabalho diario, estao atribuidas tarefas a cada membro da

equipa:

Diretora técnica:
e Planear, dirigir e coordenar a execucao de todas as tarefas na Farmacia;

e Assumir a responsabilidade pela execucado de todos os atos farmacéuticos na Farmacia;

e Controlar os psicotropicos e estupefacientes.

Farmacéutica adjunta substituta:

e Gerir os recursos humanos, aprovisionamentos, programas, protocolos e projetos da
farmacia;

e Contactar os médicos e os centros de informacdo sobre medicamentos;

e Controlar e arquivar as receitas dos psicotropicos e estupefacientes;

e Atendimento dos utentes, determinacao de parametros bioquimicos, administracao de
injetaveis;

e Compras e encomendas diarias e verificacdo de encomendas e pedidos;

e Rececionar e conferir as encomendas;

e Pagamento faturas e organizacao da documentacao de seguros;

e Abertura e fecho da Farmacia;

Farmacéutica:
e Atendimento dos utentes, determinacao de parametros bioquimicos, administracao de
injetaveis;
e Compras e encomendas diarias e verificacdo de encomendas e pedidos;
e Rececionar e conferir as encomendas;

e Contacto com os médicos e Centros de Informacao sobre Medicamentos;
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e Controlo das receitas pendentes;

e Verificacao diaria do receituario;

e Controlo periddico dos prazos de validade dos produtos em stock;
e Controlo mensal das contas dos utentes;

e Manutencao do facebook;

e Abertura e fecho da Farmacia;

Técnico de farmdcia
e Atendimento dos utentes, determinacdo parametros bioquimicos, administracdo de
injetaveis;
e Preparacao e manipulacao de medicamentos;
e Compras e encomendas diarias e verificacdo de encomendas e pedidos;
e Rececionar e conferir as encomendas;
e Contacto com os médicos e Centros de Informacao sobre Medicamentos;
e Elaboracao de montras;
e Recolha diaria de temperaturas e humidades;
e Controlo de prazos de validade;

e Abertura e fecho da Farmacia.

3. Medicamentos e outros produtos de venda na farmacia

Comecando por fazer a distingdo entre medicamento e outros produtos vendidos na farmacia, de
acordo com o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto legislacao referente ao Estatuto do
medicamento, medicamento € “toda a substdncia ou associacdo de substdncias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagnodstico médico ou, exercendo uma ac@o farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcées fisiolégicas” (5). No que se refere ao produto, este pode
ser usado ou nao no auxilio da terapéutica mas ndo possui na sua composicdo nenhuma substancia
ativa com propriedades terapéuticas, sendo designado pela sua funcdo ou origem como produtos

dietéticos, produtos naturais, produtos de higiene e cosméticos e produtos homeopaticos.

Uma vez que atualmente o mercado dos medicamentos genéricos estd em expansao, torna-se
importante definir medicamento genérico. Assim este contém a mesma composicdo em substancias
ativas qualitativa e quantitativa e a mesma forma farmacéutica do medicamento de referéncia
(medicamento autorizado com base em documentacao completa, incluindo resultados de ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos), sendo a bioequivaléncia com o medicamento de referéncia

demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados (5).

No que diz respeito a medicamentos manipulados, pode-se definir preparado oficinal como todo o

medicamento preparado seguindo as indicacdes de uma farmacopeia ou de um formulario oficial,
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sendo dispensado diretamente ao doente. Quando a preparacao do medicamento segue uma
receita médica individualizada que se destina a um doente especifico, estamos perante uma

formula magistral (5).

Na FNP além de medicamentos de uso humano, estdo presentes também medicamentos e produtos
para uso veterinario, produtos de dermocosmética, produtos de higiene, produtos de puericultura,
suplementos alimentares e produtos para alimentacdo especial, dietéticos, produtos naturais,

medicamentos homeopaticos e uma grande variedade de dispositivos médicos.

Atualmente na farmacia utilizam-se normalmente 3 sistemas de classificacao para a pesquisa de
medicamentos e outros produtos de salde, sendo a classificacdo por forma farmacéutica, a

classificacao farmacoterapéutica e classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC).

A classificacao por forma farmacéutica, utilizada na Farmacopeia Portuguesa, agrupa os farmacos

pela sua forma farmacéutica final como por exemplo, comprimidos, xaropes, colirios, entre outros.

Na classificacao farmacoterapéutica, os farmacos sao agrupados de acordo com a sua utilizacdo
terapéutica, como anti-infeciosos, cardiovasculares, antineoplasicos, entre outros. Este tipo de
classificacdo é usada no Prontuario Terapéutico e no Formulario Hospitalar Nacional de

Medicamentos (6).

Relativamente a classificacao ATC, adotado pela Organizacao Mundial de Satide (OMS), os farmacos
sdo classificados de acordo com os Orgdos ou sistemas anatomicos em que exercem as suas
propriedades terapéuticas, farmacologicas e quimicas, permitindo que a nivel mundial o mesmo

farmaco seja identificado através do mesmo codigo.

4. Aprovisionamento e armazenamento

A gestdo, particularmente em tempos dificeis como o que atualmente estamos atravessar, em
qualquer atividade comercial assume-se como primordial e de extrema importancia,
nomeadamente numa farmacia. Gerir uma farmacia nos dias de hoje revela-se um grande desafio,
pois € necessario contrabalancar a vertente comercial que é fundamental para a sua continuidade,

e a componente ética e de salde publica que lhe esta associada.

A escolha dos produtos e das quantidades a ter em stock numa farmacia exigem uma vasta
experiéncia e conhecimento por parte do farmacéutico. Um grande stock de um produto por vezes
ndo é vantajoso pois pode implicar um grande capital econdmico imobilizado na farmacia. Por
outro lado um stock muito baixo ou mesmo inexistente leva por vezes a nado satisfacdo imediata

das necessidades dos utentes.

Existem inumeraveis fatores a ter em conta na escolha dos produtos a adquirir, tanto referentes a
farmacia e a gestao econdémica, como referentes aos proprios utentes da farmacia. Assim deve ter-
se em conta a procura, a publicidade, a rotatividade dos produtos, as caracteristicas do produto

como a sazonalidade, o preco, os problemas de salde e os habitos de prescricao mais prevalentes
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na comunidade em questdo, bem como as caracteristicas da farmacia como o espaco disponivel
para o armazenamento. Alguns critérios sdo imperativos, como a obrigatoriedade das farmacias
possuirem no minimo trés medicamentos entre os cinco medicamentos com preco mais baixo de

cada grupo homogéneo (7).

Desta forma, perante todas as imposicoes torna-se necessario alcancar um equilibrio entre a
viabilidade econdémica e a capacidade satisfazer as necessidades dos utentes perante a extensa

oferta por parte das industrias.

4.1 Gestao de encomendas

Numa farmacia a compra de medicamentos ou produtos de salde é feito maioritariamente a
armazenistas ou diretamente aos laboratorios. Uma ferramenta extremamente util em todo o
processo € o programa SIFARMA 2000, agilizando todo o processo de encomendas. O SIFARMA 2000
permite estabelecer internamente na farmacia, para cada produto, um valor desejado de stock
minimo e maximo. Assim, apds as vendas, quando o produto atinge o valor de stock minimo, é
gerado e enviado automaticamente para uma lista de produtos para encomenda diaria com as

quantidades necessarias para repor o stock até ao maximo.

Toda esta listagem gerada automaticamente pelo sistema deve ser revista, pois pode haver
produtos que ja nao seja necessario manter em stock ou ter o stock maximo, como os produtos
sujeito a sazonalidade (protetores solares, antigripais), pode ser necessario acrescentar algum
produto ou pode mesmo ser necessario alterar o fornecedor de um produto especifico que
possibilite melhores condicdes na aquisicao. Apos finalizar a encomenda, é enviada ao fornecedor

via modem, tornando todo o processo computorizado.

Podem ser feitas também encomendas por telefone no caso de pedidos pontuais, como por
exemplo, produtos ndo incluidos no sistema informatico ou quando nao ha o produto que o utente
necessita em stock, fazendo-se o pedido telefonicamente ao fornecedor de forma a garantir que
este tem o produto, rastreando-se também o dia da entrega. Na FNP como o seu principal
fornecedor é a Cooprofar, disponibilizando esta uma aplicacdo denominada Gadget na qual se
consulta em tempo real a disponibilidade ou nao do produto solicitado, minimizando o tempo de

espera dos utentes. Um outro fornecedor da FNP é a OCP.

Relativamente aos fornecedores, podem ser feitas compras diretas aos fabricantes ou compras a
distribuidores grossitas, sendo estes maioritariamente os principais fornecedores. Este facto deve-
se a disposicao destes para entregas diarias mais que uma vez ao dia, em horario estabelecido, de
pequenas quantidades, possibilitando manter em stock quantidades aceitaveis de produto com a
garantia que serao repostos assim que necessario e possibilitando satisfazer mais facilmente as
necessidades dos utentes. No caso do produto pretendido se encontrar esgotado no armazenista,
pode recorrer-se ao laboratorio ou em ultimo recurso, de modo a satisfazer o utente, contatar

outra farmacia.
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Normalmente as encomendas diretas ao laboratorio, requerem quantidades minimas de produto,
de forma a se conseguir vantagens economicas. Desta forma, normalmente sé sao realizadas em
produtos que tem grande rotacdo na farmacia, ou no caso de ser necessario repor o stock de
produtos com sazonalidade (por exemplo protetores solares). Esta situacdo verifica-se também no
caso de o armazenista nao ter o produto solicitado, como acontece muitas vezes com dispositivos
ortopédicos e outros dispositivos médicos, artigos de puericultura ou suplementos alimentares,

sendo feita a encomenda por intermédio de um delegado de informacao médica.

Na escolha do fornecedor deve ter-se em conta varios fatores como as condicbes de compra,
pagamento e devolucao, a qualidade e a rapidez do servico (como o numero de entregas diarias e
a disponibilidade dos produtos). Alguns fornecedores provem também acdes de formacao continua
permitindo uma constante atualizacdo de conhecimentos por parte dos profissionais de salde.
Durante o meu estagio na FNP tive oportunidade de assistir a duas formagdes disponibilizadas pelo

fornecedor Cooprofar.

4.2 Rececao de encomendas

Na FNP sao rececionadas diariamente um minimo de 4 encomendas dos fornecedores principais.
Assim é rececionada a encomenda da Cooprofar as 9h, correspondente a encomenda enviada no
dia anterior ate as 20h, é rececionada outra encomenda as 15 e 18h, correspondentes as
encomendas efetuadas até as 12.30h e até as 16h respetivamente. No caso da OCP, esta efetua

apenas uma entrega diaria por volta das 16.30h.

Os produtos sao enviados normalmente em contentores de plastico (anexo VIIl), fazendo-se
acompanhar em duplicado da fatura ou guia de remessa (anexo VIl), que apos conferéncia é
arquivada. A fatura contém informacdo referente a farmacia e ao fornecedor, o nimero da
fatura/guia de remessa e a informacao referente aos produtos encomendados, devendo conter:
codigo identificativo de cada produto, nome comercial, dosagem, forma farmacéutica, tamanho
embalagem, a quantidade encomendada e a que foi efetivamente enviada, preco de venda a
farmacia (PVF), percentagem de imposto sobre o valor acrescentado (IVA), o preco de venda ao
publico (PVP) quando este nao é estabelecido pela farmacia e o valor total da encomenda. No caso
de algum produto nao ter sido enviado por estar esgotado no fornecedor, aparece num na fatura

ou guia de remessa num campo abaixo onde consta “Esgotados” (anexo VII).

De forma a dar entrada informatica da encomenda recebida, seleciona-se o separador “Rececao
de Encomendas” no programa Sifarma 2000 (Anexo VIIl), selecionando-se a encomenda
correspondente. No caso de rececionar algum produto que necessite de refrigeracao (por exemplo
as insulinas) colocam-se imediatamente no frigorifico. Assim, introduz-se o nimero da fatura e o
valor total faturado e com auxilio do leitor 6tico passa-se produto a produto de forma a ler os
codigos de barra ou insere-se manualmente o codigo do produto, de forma a detetar qualquer erro
gue possa estar presente no que toca as quantidades enviadas bem como aos produtos. Neste passo

€ também registada a validade do produto no caso de ser enviado com prazo de validade mais
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baixo do que o que existe em stock na farmacia. Faz-se também o acerto informatico do PVF que
vem escrito na fatura e o PVP que esta escrito na cartonagem. No final de inserir todos os produtos
€ necessario confirmar a falta de algum produto que foi faturado, e no caso de alguma anomalia

deve contactar-se imediatamente o fornecedor e expor a situacao.

No caso dos medicamentos psicotrépicos e estupefacientes, além da fatura/guia de remessa
fazem-se acompanhar também por um documento de confirmacao de requisicdo em duplicado.
Estes documentos sdo assinados e carimbados pela Diretora Técnica, sendo depois um exemplar
devolvido um ao fornecedor confirmando a rececédo do produto e outro arquivado na farmacia por

um periodo minimo de trés anos.

No que se refere a encomendas feitas telefonicamente, antes de fazer a rececao da encomenda

tem que se criar a encomenda informaticamente.

Quando se termina a rececao informatica da encomenda, os produtos que se encontravam
esgotados ou nao enviados na totalidade geram uma nova encomenda, que habitualmente se envia
para um novo fornecedor de modo a tentar satisfazer o pedido. O Sifarma 2000 dispée também

uma funcao que permite enviar a lista de medicamentos esgotados para o INFARMED.

Quinzenalmente ou mensalmente dependendo do fornecedor, enviam a farmacia uma fatura com

o resumo dos produtos que foram adquiridos e o valor total a regularizar.

4.3  Precos

Os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) contem o PVP inscrito na cartonagem, nao se
passando o mesmo os medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) ou outros produtos de
saude. Desta forma no momento da rececdo da encomenda, € necessario atribuir um preco e

proceder a sua etiquetagem.

Quando se atualiza o PVF escrito na fatura, o programa exibe a margem de lucro para a farmacia
que é calculada por escaldoes de precos de aquisicdo, diminuindo a medida que o custo deste
aumenta, sendo que no Ultimo escalao as margens assumem um valor fixo independentemente do
preco do medicamento. De forma a uniformizar toda esta parte, o regime de precos dos
medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos nao sujeitos a receita médica

comparticipados é fixado por decreto-lei, seguindo o exposto no Decreto-Lei n° 112/2011 (8).

Desta forma, o PVP de um produto é calculado tendo em conta o preco de venda ao armazenista,
a margem de comercializacdo do distribuidor grossista e do retalhista, a taxa sobre a

comercializacao de medicamentos e o IVA (8).

No que se refere a produtos que a margem é definida pela farmacia, o PVP depende do preco de
compra, do IVA e das margens de lucro definidas pela FNP. Assim, introduz-se manualmente no
Sifarma 2000 a margem a aplicar sobre o PVF e é gerado automaticamente um PVP para o produto.
No final de rececionar a encomenda informaticamente, sao criadas automaticamente etiquetas

com a designacao do produto, o preco, o IVA e o codigo de barras especifico.
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4.4  Armazenamento

Como ja descrito anteriormente, na FNP os medicamentos encontram-se armazenados por ordem
alfabética do nome comercial, por dosagem e de acordo com a forma farmacéutica que possuem.
Assim estao divididos em gavetas deslizantes e compartimentadas por comprimidos e capsulas,
sistemas transdérmicos, supositorios, produtos de uso vaginal, gotas, colirios, injetaveis, ampolas,
pos, champods e pomadas. Por falta de espaco em gavetas, o armazenamento dos medicamentos
continua em armarios, contendo pomadas, nebulizadores, medicamentos de uso veterinario e stock
excedentario dividido por medicamentos genéricos e medicamentos de marca. Neste stock
excedentario estdo presentes cartonagens de grande volume que nao sdo passiveis de serem

colocadas nas gavetas.

Encontram-se ainda em estantes as formas farmacéuticas liquidas como xaropes e antibioticos
incluindo os de reconstituicdo. Algum stock excedentario de protetores solares, produtos de
puericultura e dispositivos médicos encontram-se também em armarios como por exemplo as

fraldas.

Os produtos de dermocosmeética e higiene intima e oral, suplementos alimentares e alimentacao
infantil, produtos de puericultura, desinfetantes e antisséticos, pensos rapidos e compressas,
produtos de ortopedia, testes de gravidez, MNSRM e outros dispositivos médicos estao armazenados
em prateleiras e armarios na zona de atendimento, estando também em stock os produtos com

maior rotacao.

Esta presente nesta area um sistema de frio para armazenamento dos medicamentos e produtos
que necessitem uma temperatura de conservacéo entre 2 e 8°C. E feito diariamente um registo da

temperatura e humidade.

Todos os produtos se encontram organizados pelo sistema FEFO, estando os produtos que possuem
menor prazo de validade mais acima em disposicao vertical ou mais a frente no caso da disposicao
horizontal, garantindo que o produto existente na farmacia com o prazo de validade mais curto
seja o primeiro a ser dispensado. Deve sempre verificar-se os prazos de validade quando se procede
ao armazenamento de modo a serem colocados por esta ordem. Deve ser tido em conta também
o PVP inscrito na embalagem, pois quando ocorrem alteracdes de precos, tem que ser vendido

primeiro os produtos com o PVP antigo, devendo o produto com PVP mais atual estar sinalizado.

4.5 Controlo dos Prazos de Validade

Num produto que esteja fora de validade, nao se garante a sua estabilidade, eficacia, seguranca
ou qualidade, nao se podendo por isso vender produtos com prazo de validade expirado ou que

termine durante o tratamento.

Na FNP no inicio de cada més é criada uma listagem com os produtos que terminam a validade nos
trés meses seguintes. No caso de produtos veterinarios e produtos para medicao da diabetes, é

criada uma lista dos produtos que terminam a validade nos 4 meses seguintes. Apos se efetuar a
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confirmacao fisica do prazo de validade a terminar, o produto é retirado do stock de forma a ser
devolvido ao fornecedor. No caso da nao aceitacdo por parte do fornecedor, é analisada a
capacidade de escoamento do produto. Se nao se conseguir a venda nem a troca até ao término

da validade, quando a validade expira o produto vai para quebras.

Caso o prazo de validade do produto nao corresponda ao da listagem, este é corrigido

informaticamente na ficha do produto.

4.6 Devolucoes

No caso de um produto ter que ser devolvido ao fornecedor, como no caso de produtos enviados
com prazo de validade curto, produtos faturados incorretamente quer em termos qualitativos,
quantitativos ou a um preco incorreto, em caso da embalagem estar danificada, ou mesmo por
recomendacao do INFARMED ou do titular da AIM, em todos estes casos, quando se deteta a

anomalia o fornecedor deve ser contactado de imediato.

Assim, é criada uma nota de devolucdo (documento em forma semelhante a fatura/guia de
remessa) onde consta o produto a devolver, a razao da devolucdo e o nimero da fatura onde foi
faturado o produto. Os produtos sao entao devolvidos ao fornecedor juntamente com uma copia
da fatura e nota de devolucao em duplicado (permanecendo o triplicado na farmacia). Apos analise
por parte do fornecedor, este ou substitui o produto ou emite uma nota de crédito com o valor
total/parcial correspondente. Em casos excecionais o fornecedor pode nao aceitar a devolucao e

os produtos sao novamente devolvidos a farmacia.

5. Dispensa de medicamentos

Entende-se por cedéncia de medicamentos “o ato profissional em que o farmacéutico, apos
avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou subst@ncias medicamentosas aos doentes
mediante prescricdo médica ou em regime de automedicacGo ou indicacdo farmacéutica,

acompanhada de toda a informacéo indispensavel para o correto uso dos medicamentos” (1).

A dispensa de medicamentos ao utente € a funcao mais visivel do farmacéutico pelo lado externo
a farmacia, sendo muitas vezes o Ultimo contacto que o utente tem desde a prescricao pelo médico
até a toma do medicamento. Desta forma, o farmacéutico tem o dever e responsabilidade de
promover o uso racional, seguro e eficaz dos medicamentos, transmitindo ao utente toda a

informacao necessaria sobre o medicamento.

A dispensa de medicamentos pode ocorrer de duas formas, a dispensa de MSRM podendo ser
comparticipados ou nao pelo sistema de saude ou a dispensa de MNSRM e aconselhamento

farmacéutico, nao sendo estes comparticipados nem de venda obrigatoria nas farmacias.

40



5.1 Comunicacao com o utente

No atendimento e aconselhamento aos utentes é fundamental manter uma postura profissional,
credivel e que os utentes confiem, contribuindo para isso a criacdo de uma ligacdo de empatia
com o utente. O farmacéutico é responsavel por promover a salde e o bem-estar do utente,
colocando-o a frente dos seus interesses pessoais ou comerciais, e de forma a respeitar sempre o
codigo deontologico da ordem dos farmacéuticos na qual esta escrito “O exercicio da atividade

farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do doente” (9).

0 farmacéutico deve garantir que durante o aconselhamento farmacéutico consegue transmitir
eficazmente toda a informagao necessaria sobre o medicamento de forma clara e esclarecendo
duvidas que possam existir de forma a melhorar o cumprimento farmacoterapéutico por parte do
doente. O tipo de aconselhamento farmacéutico dependente tanto do profissional como do utente.
Assim, o profissional deve adaptar o vocabulario, a quantidade e complexidade da informacao que
ira transmitir ao utente, explicando todos os aspetos relativos a medicacdo e possiveis alteracoes
do estilo de vida de forma a maximizar os resultados da terapéutica. Deve ser capaz de ouvir e
questionar o utente de forma amigavel, permitindo estabelecer uma relacdo de confianca com
este. Em certos casos deve ser complementada a informacao oral com informacao escrita por
forma a relembrar o utente de alguns aspetos durante a terapéutica. Durante todo o atendimento,

deve ser tido em conta a privacidade, confidencialidade e sigilo profissional.

Algumas situacdes complicadas podem surgir, como o caso de ndo aceitacao da terapéutica, a da
falta de meios para comprar o medicamento, entre outros que levam ao incumprimento

farmacoterapéutico.

Durante o meu estagio senti uma grande evolugdo na minha comunicagao com os utentes devendo
este facto a uma maior a-vontade com os utentes e através da aprendizagem com toda a equipa
da FNP.

5.2  Medicamentos sujeitos a receita médica

Para um medicamento ser considerado sujeito a receita médica tem que cumprir uma das seguintes
condicdes (5):

e Pode constituir um risco para a salde do doente, direta ou indiretamente, caso seja
utilizado sem vigilancia médica, mesmo quando usado para o fim a que se destina, ou
quando seja utilizado com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes
daquele a que se destina;

e Contenha substancias ou preparacdes de substancias, cuja atividade ou reacdes adversas
seja indispensavel aprofundar;

e A sua administracao ser por via parentérica.

Assim, de forma a garantir uma utilizacdo segura destes medicamentos, a sua dispensa so é

permitida mediante apresentacao obrigatéria de uma receita médica.
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A prescricao de medicamentos, incluindo medicamentos manipulados e medicamentos contendo
estupefacientes e psicotropicos, tem que obedecer as regras presentes na Portaria n° 137-A/2012
e 11 de maio (anexo IX), obedecendo também ao modelo de receita médica aprovado pelo
Despacho n° 15700/2012, de 30 de novembro (anexo X). A prescricao atual de medicamentos
efetua-se obrigatoriamente, salvo algumas excecoes, por Denominacao Comum Internacional (DCI)
e através de sistemas eletronicos, reduzindo os erros na dispensa e agilizando a conferéncia de

receituario (10).

Com a prescricao por DCI, o utente adquire o direto de escolha do medicamento, podendo ser um
bioequivalente mais barato, conseguindo desta forma gerir mais eficazmente os seus encargos com

os medicamentos (11).

Ao receber uma receita medica no atendimento ao utente, o farmacéutico deve verificar se a
prescricdo cumpre todos os critérios que a legislacao exige. Assim de deve verificar o nimero da
receita, a identificacdo correta do doente, incluindo o nimero do sistema nacional de satde (SNS),
a identificacdo do médico, o regime de comparticipacao, a validade da receita, a identificacdo do
medicamento (nome, dosagem, forma farmacéutica, dimensao da embalagem), o nimero de
embalagens, o Codigo Nacional para a Prescricao Eletronica de Medicamentos (CNPEM), podendo

conter também a posologia do medicamento.

Através do CNPEM, o Sifarma 2000 exibe todos os medicamentos que podem ser dispensados de
acordo com a prescricao feita, tendo em conta os medicamentos com o mesmo principio ativo,
dosagem, forma farmacéutica e nimero de unidades. Assim, o farmacéutico na ato da dispensa
deve inquirir o utente sobre qual o medicamento que pretende, se o de marca ou o genérico,
perante a lista gerada pelo programa, de modo a diminuir a ocorréncia de erros na escolha da
medicacdo. Se o utente nao selecionar qual o medicamento eu pretende, o farmacéutico deve
dispensar o medicamento de menor preco disponivel, uma vez que as farmacias sao obrigadas a

ter em stock no minimo 3 medicamentos genéricos dos 5 mais baratos (12).

Por vezes nas receitas manuais a dosagem ou a dimensao da embalagem nao vem escrita. Nestes
casos deve ser dispensado o medicamento com a menor dosagem ou com menor o nimero de
unidades, de forma a certificar a seguranca do doente. No caso de ser possivel deve ainda

contactar-se o médico prescritor com o intuito de esclarecer qualquer divida existente (12).

Durante o atendimento deve ser dado toda a explicacao e aconselhamento ao utente, de forma a
garantir que o utente entendeu todos os aspetos importantes para o cumprimento
farmacoterapéutico, como a posologia. De modo a reforcar a informacao verbal deve ser escrito

as tomas nas embalagens.

Assim todos os medicamentos sao registados no Sifarma 2000, devendo sempre confirmar se estao
incluidos na lista disponibilizada aquando na introducdo do cédigo CNPEM, devendo sempre ser
confirmado o nome do medicamento, a dose e o niUmero de unidades de forma a atenuar possiveis
erros na dispensa do medicamento. No caso de a receita apresentar uma excecao (i,ii,iii do anexo

IX) deve ser registada informaticamente para que no momento da impressao no verso da receita,
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esteja incluido o tipo de opcao a que o doente foi sujeito. Seguidamente é atribuido um sistema

de comparticipacao de acordo com a receita.

Apos todo este processo, sao impressos no verso da receita os medicamentos sujeitos a
comparticipacao (anexo Xl), detalhando o preco inicial do medicamento sem a comparticipacao,
o valor da comparticipacao e ainda o valor que o utente vai pagar apos ser descontado o valor da
comparticipacao. Seguidamente o utente assina o consentimento do direito ou nao de opcao da
escolha dos medicamentos, de acordo com Oficio Circular n.° 1162/2013 de 26 de marco (anexo
X1).

Por fim é impressa uma fatura/recibo de toda a compra, com o nome do utente e carimbo da

farmacia.

Todas as receitas sao posteriormente conferidas por um profissional de salide, de forma a assegurar
que foram dispensados os medicamentos, doses e o niUmero de unidades corretos de acordo com a
prescricdo. E conferido também o organismo da comparticipacdo. Se tudo estiver conforme, o
verso da receita é datado e carimbado, ficando aguardar o final do més para ser submetido a
faturacao. Caso seja detetado algum erro, deve ser contactado de imediato o utente de forma a

alertar o erro cometido.

5.3 Regimes de comparticipacao

De acordo com o Decreto-Lei n.° 19/2014, de 5 de fevereiro, os medicamentos estao sujeitos a
uma comparticipacao por parte do estado ou outra entidade na qual pagam uma percentagem do
valor do medicamento. Desta forma o encargo para o utente é diminuido, pagando apenas a
diferenca entre o PVP do produto e o valor da comparticipacdo. O valor da comparticipacao é

posteriormente pago a farmacia pelas entidades competentes.

Cada organismo de comparticipagao possui um codigo, sendo introduzido no Sifarma 2000 aquando
do processamento da dispensa ao doente. Durante o meu estagio na FNP pude constatar que o
organismo de comparticipacdo mais usado € o SNS. A comparticipacao pelo SNS pode ser feita em
regime geral, pensionista ou em regime especial. Algumas patologias cronicas como alzheimer,
lupus, hemofilia, artrite reumatoide entre outras, estdo sujeitas a despachos/diplomas/portarias
que conferem um regime especial de comparticipacao (anexo VIl). No anexo VIl encontra-se uma
lista das patologias e respetiva comparticipacao especial. Para que seja possivel efetuar este
regime especial de comparticipacao, o prescritor deve mencionar na receita expressamente o

diploma correspondente.

Em certos casos a comparticipacdo é efetuada por dois organismos, havendo uma
complementaridade entre as duas entidades. Desta forma o valor pago pelo doente é ainda menor.
Para que se possa faturar cada parte da comparticipacao ao organismo correspondente, deve ser

tirada uma fotocopia a receita bem como ao cartdo identificativo da segunda comparticipacao.
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Ainda relativamente a doentes diabéticos, esta em vigor um regime de comparticipacao de
produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus. Esta comparticipacao é de 85% do PVP
das tiras-teste e 100% das agulhas, seringas e lancetas mediante a apresentacao de receita médica.
Nas receitas deste tipo de produtos ndao podem ser prescritos outros medicamentos/produtos,

mantendo-se todas as restantes regras de prescricao em vigor (12).

Atualmente existem menos organismos de comparticipacao, uma vez que de acordo com a Portaria
n.° 24/2014 de 31 de janeiro, a dispensa de medicamentos aos militares das Forcas Armadas, da
Guarda Nacional Republicana, da Policia de Seguranca PUblica e os benificiarios da ADSE passou a

constituir encargo assumido pelo SNS.

5.4  Medicamentos sujeitos a receita médica especial

Os MSRM especial sao assim classificados quando satisfazem uma das seguintes condicoes (5):
= Contenham, em dose sujeita a receita médica, uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotrdopico, nos termos da legislacao aplicavel;
» Possam, em caso de utilizacao anormal, dar origem a riscos importantes de abuso
medicamentoso criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais;
= Contenham uma substancia que, pela sua novidade ou propriedades, se considere, por

precaucao, dever ser incluida nas situacdes anteriores.

Os Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MPE) atuam diretamente sobre o Sistema
Nervoso Central (SNC), tendo por isso um impacto em todo o organismo humano, exercendo uma
acao depressora ou estimulante. Quando usados de forma correta e consciencializada, trazem
beneficios terapéuticos a inimeras doencas. Apesar das suas caracteristicas benéficas em certas
situacOes, estas substancias apresentam também alguns riscos associados, podendo induzir
habituacao e dependéncia fisica ou psicoldgica. Desta forma, estao muitas vezes associadas a atos
ilicitos, como trafico e consumo de droga. Perante o exposto, € primordial a sua utilizacao no

ambito clinico e de acordo com indicacdes médicas (13).

Dado o elevado risco para o utente na utilizacao destes medicamentos, houve a necessidade de
criar uma legislacao especifica, sendo a prescricao e dispensa destas substancias regulada pelo
Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de janeiro com a alteracao da Lei n.° 22/2014 de 28 de abril.

Nas receitas com prescricdo de MEP, nao podem ser prescritos mais medicamentos além destes,
cumprindo quanto ao nimero de embalagens as mesmas regras referidas no anexo IX. Assim, nas
receitas com MPE podem ser prescritos até 4 MPE diferentes, nao podendo ultrapassar as 2

embalagens do mesmo medicamento.

No ato na dispensa destes medicamentos, quando é feito o registo informatico dos MEP o Sifarma
2000 obriga a introducao dos dados do doente a quem se destina o medicamento e ainda os dados

relativos a pessoa a quem se dispensa a medicacdo, como nome, idade, morada e niUmero e data
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de emissao do cartdo de cidadao, sendo também necessario o registo do nome do médico prescritor

e o nimero da receita médica especial.

Seguidamente é impresso no verso da receita além da informacao relativa aos medicamentos
dispensados, os dados referentes a pessoa a quem se dispensou a medicacédo (figura 7 do anexo
XI). No final de todo o atendimento, as receitas sao fotocopiadas em duplicado e sao impressos
dois taldes onde constam as informacdes introduzidas informaticamente, sendo anexados as copias

da receita.

Assim a farmacia envia a receita original a entidade de comparticipacdao para se proceder a
faturacao. Uma das copias da receita anexada do taldo permanece arquivado na farmacia durante
3 anos sendo a outra cépia enviada para o INFARMED de forma a ser verificado o cumprimento das

normas em vigor (14).

5.5 Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Os MNSRM sao os medicamentos que nao se enquadram nos requisitos para serem considerados
MSRM. Assim, podem ser dispensados sem a obrigatoriedade de apresentacao de uma receita
médica. Usualmente ndo sao abrangidos por regimes de comparticao tendo o utente que suportar

o valor total do medicamento.

Os MNSRM podem ser dispensados mediante indicacdo médica, aconselhamento e indicacao

farmacéutica ou em automedicacédo a pedido do utente.

5.6  Vendas suspensas e vendas a crédito

A razao de ser feita uma venda suspensa pode ser explicada quando
» O doente nao quer adquirir no mesmo momento toda a medicacao prescrita na receita;
= A farmacia ndo possui em stock o medicamento que o doente pretende;

= O doente precisa de medicacao cronica e no momento ndo possui receita do SNS.

No primeiro e segundo caso, a receita permanece na farmacia com o taldo de venda suspensa
anexado ate que seja feita a sua regularizacao por parte do doente. No caso de ocorrer a terceira
hipétese, o doente paga o valor dos medicamentos sem a comparticipacao, sendo-lhe devolvido o
valor da comparticipacao quando trouxer a receita do SNS. Este caso pressupde o conhecimento

prévio do doente de modo a garantir que € uma medicacao que faz diariamente.

Pode ser feita também uma venda a crédito, no caso de utentes frequentes da farmacia em que
se garanta serem utentes fidelizados. Assim estes possuem uma conta a crédito, procedendo a sua

regularizacdo normalmente uma vez por més num periodo pré-estabelecido.
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6. Preparacao de medicamentos

Atualmente devido a grande oferta por parte da industria farmacéutica, a preparacao de
medicamentos nas farmacias comunitarias sofreu uma grande diminuicao. No entanto, de forma a
dar resposta a situacoes que seja necessario a preparacao de um medicamento para um doente de
forma individualizada, a farmacia deve garantir o acesso do doente ao medicamento manipulado.
Assim as normas relativas as boas praticas na preparacao de medicamentos manipulados, tanto nas
farmacias comunitarias como nos servicos farmacéuticos hospitalares, esta regulamentada pela
portaria n°® 594/2004, de 2 de junho, de forma a garantir a qualidade e seguranca dos

medicamentos manipulados produzidos.

Entende-se por medicamento manipulado uma féormula magistral ou preparado oficinal preparado

e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico (15).

Relativamente a prescricao, os medicamentos manipulados devem ser prescritos em receitas que
indiquem que o medicamento inscrito € manipulado (MM). Tal como acontece na prescricao de

MEP, a prescricao de medicamentos nao pode conter outros medicamentos/produtos (12).

Na preparacao de um manipulado, deve ser seguida uma ficha de preparacao, podendo ser
realizada com base nas indicacdes de uma Farmacopeia ou de um Formulario Galénico, (preparado
oficinal) ou pode ser preparada segundo as explicitacdes do médico qualitativas e quantitativas
(formula magistral). A ficha de preparacao contém toda a informacao relativamente a preparacao
do manipulado, como os lotes das matérias-primas utilizadas, técnica de preparacao, prazo de
validade, condicoes de conservacao, atribuicdo do numero de lote do manipulado de forma a
garantir a rastreabilidade, preco de venda ao publico e o respetivo calculo efetuado. Todas as

fichas de preparacao devem ficar armazenadas na farmacia por um periodo minimo de 3 anos (1).

0 material minimo obrigatorio para a preparacao, acondicionamento e controlo de medicamentos
manipulados esta descrito na Deliberacao n° 1500/2004, de 7 de dezembro, das quais fazem parte
por exemplo uma balanca com precisao sensivel ao miligrama, papel indicador pH universal, pedra

para a preparacao de pomadas, tamises, entre outros (16).

Relativamente as matérias-primas s0 podem ser utilizadas as que estiverem incluidas na
Farmacopeia Portuguesa, nas Farmacopeias de outros Estados Partes na Convencdo Relativa a
Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia e na Farmacopeia Europeia. As matérias-primas
presentes numa farmacia devem estar associadas a um boletim analitico de maneira a comprovar
o cumprimento dos requisitos presentes na Farmacopeia, devendo conter também a ficha de

seguranca (15,17).

De forma garantir a qualidade do produto final, devem ser feitas verificacbes ao manipulado
preparado. Deve ser feito no minimo, uma analise as caracteristicas organoléticas sendo todos os
resultados obtidos registados na ficha de preparacao do manipulado. Seguidamente procede-se ao
seu acondicionamento e rotulagem de acordo com Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho, devendo

conter o rotulo a férmula do medicamento manipulado, niUmero do lote atribuido pela farmacia,
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prazo de validade, condicoes de conservacao, instrucdes de utilizacao como “Agitar antes de usar”

ou “Uso externo”, via de administracao, posologia e identificacdo da farmacia e do DT (15).

Na FNP nao se preparam um namero elevado de manipulados, sendo atualmente apenas preparada
a espuma de minoxidil, o leite de magnésia e a pomada contendo cetomacrogol, betametasona,
gentamicina e clotrimazol. E realizado também a preparacéo/reconstituicio extratemporanea de
antibioticos. Durante o meu estagio na FNP tive a oportunidade de assistir as preparacoes

supracitadas.

Relativamente aos precos venda ao publico dos manipulados, de acordo com a Portaria n°
769/2004, de 1 de julho, sdo calculados em funcao do valor dos honorarios da preparacao, do valor

das matérias-primas, do valor dos materiais de embalagem e do IVA em vigor (18).

De acordo com o Decreto-Lei n° 48-A/2010 de 13 de maio, alguns medicamentos manipulados sao
comparticipados pelo SNS, tendo para isso tem que cumprir um dos critérios (19,20):
1. Inexisténcia no mercado de especialidade farmacéutica com igual substancia ativa na
forma farmacéutica pretendida;
2. Existéncia de lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos preparados industrialmente;
3. Necessidade de adaptacao de dosagens ou formas farmacéuticas as caréncias terapéuticas

de populacdes especificas, como é o caso da pediatria ou da geriatria.

A avaliacao dos medicamentos relativamente a comparticipacao assenta em critérios de natureza
técnico-cientifica que evidenciem a sua eficacia e efetividade terapéutica. Desta forma de acordo
com o Despacho n° 18694/2010, foi criada uma lista de medicamentos manipulados
comparticipaveis, incluindo também os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa
ou no Formulario Galénico Nacional, aplicando-se atualmente uma comparticipacdo de 30% no seu

respetivo preco (20).

7. Contabilidade e Gestao - Processamento do receituario e

Faturacao

A farmacia tem que enviar mensalmente o receituario, apds a sua devida conferéncia, para que

seja feito o pagamento do valor das comparticipacées dos medicamentos dispensados.

Aquando da dispensa ao utente, quando é feita a impressao no verso da receita dos medicamentos
comparticipados, € atribuido um nimero sequencial de lote da receita. No verso da receita sao
impressas todas as informacdes relevantes a faturacdo, como a identificacdo da farmacia e
respetivo diretor técnico, codigo do operador e data da dispensa, nimero da receita e do lote
atribuido, cddigos do organismo comparticipante e dos medicamentos dispensados, PVP do

medicamento, valor da comparticipacao e custo para o utente de cada medicamento.

Desta forma tem que ser feita uma primeira conferéncia as receitas na farmacia, de forma detetar

um possivel erro que possa ter ocorrido na cedéncia da medicacao, devendo portanto ser feita
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diariamente de modo a contactar o utente e alerta-lo do erro. Na conferéncia do receituario deve
ser verificado: os medicamentos dispensados, qualitativamente e quantitativamente confirmando
se correspondem aos que foram prescritos, prazo de validade da receita, presenca da assinatura
do médico responsavel e se a faturacéo foi feita no organismo correto. Se tudo estiver conforme,
a receita é datada e carimbada no verso, onde consta toda a informacao da dispensa efetuada,

pela pessoa responsavel pela conferéncia.

Apods a conferéncia de todas as receitas, estas sdo organizadas de acordo com o organismo de
comparticipacao e o lote atribuido, correspondendo um lote um conjunto de 30 receitas, sendo a

numeracao dos lotes sequencial para cada organismo de comparticipacao.

Quando um lote de 30 receitas se encontra completo, € emitido o verbete de identificacao desse
lote, com auxilio do Sifarma 2000, sendo carimbado e assinado. A informacao presente no verbete

de identificacao esta descrita no anexo XIV (21).

No final de cada més é efetuado o fecho da faturacao. Desta forma é emitida a Relacdo Resumo
dos Lotes e a Fatura Mensal de Medicamentos. As informacdes que devem constar nestes

documentos estao presentes no anexo XIV (21).

Assim, os lotes, os verbetes de identificacao de lotes, a relacao resumo de lotes e a fatura dos
medicamentos comparticipados pelo SNS sdao enviados em papel ao centro de conferéncia de
faturas (CCF) da Administracao Central do Sistema de Salde (ACSS) até ao dia 10 de cada més. No
caso dos lotes referentes a outras entidades de comparticipacao, devem ser enviados a ANF que
se encarrega de os reenviar para cada uma das entidades responsaveis (EDP, Caixa Geral de

Depodsitos, entre outros) (21).

A ANF paga as farmacias o valor das comparticipacdes, pagando os organismos de comparticipacdo
posteriormente esse valor a ANF. No caso do SNS, o reembolso da ANF é efetuado pela

Administracdo Regional de Saude (ARS).

Por vezes apods conferéncia pelo CCF, as receitas sdo devolvidas a farmacia com a devida
justificac@o, sendo consideradas nao conformes. Situacoes destas podem ser erros de aviamento,
de faturacao ou de comparticipacao. Assim, todas as receitas devolvidas sao novamente conferidas
na farmacia e devidamente corrigidas, sendo incluidas novamente nos novos lotes, de forma a
serem novamente verificadas pelo CCF ou entidade equivalente. Assim aquando do envio de toda
a documentacao a CCF ou ANF pode ser enviada também uma nota de crédito ou débito de forma

a regularizar alguma destas situacoes.

8. Automedicacao e Indicacdao Farmacéutica

A automedicacao ¢é a utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, sempre que pretenda um alivio
e tratamento de problemas de salde transitorios e sem gravidade, com a assisténcia ou

aconselhamento opcional de um profissional de saude (22).
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A automedicacdo tem vindo a ser cada vez mais utilizada, sendo atualmente uma pratica corrente.
0 acesso cada vez maior dos consumidores a informacao sobre patologias e medicamentos, a maior
facilidade de acesso aos MNSRM e ainda devido a certos fatores econdmicos, levaram a um aumento
do uso banal dos medicamentos e consequentemente a pratica de automedicacdo. Por outro lado
uma utilizacao inadequada dos medicamentos resulta usualmente de uma informacao insuficiente

acerca destes (23).

Devido a estas conjunturas e uma vez que os MNSRM nao sao livres de contraindicacoes e efeitos
adversos, a pratica de automedicacao deve estar limitada a situacdes clinicas bem definidas. Desta
forma foi publicada uma lista de situacdes consideradas passiveis de automedicacdo que se
encontra descrita no Despacho n°17690/2007 de 23 de julho (anexo XV).

A farmacia comunitaria é muitas vezes o primeiro local que o utente recorre para pedir
aconselhamento e solucionar o seu problema, tendo o profissional de salide um papel fundamental
no controlo da automedicacdo. Assim, este deve identificar se situacdo é passivel de
automedicacao e aconselhar e informar o utente sobre os produtos dispensados de forma a garantir
um uso racional dos medicamentos. Em caso de alguma duvida, suspeita no diagndstico ou quando
se conclui que a situacao exige maiores cuidados o profissional de saide deve sempre encaminhar
o utente para um médico. E importante ter um cuidado especial quando se tratam de populacdes
especiais como as gravidas, mulheres a amamentar, criancas, idosos, bem como os insuficientes

renais e hepaticos.

Desta forma é importante definir indicacao farmacéutica na qual "o farmacéutico se responsabiliza
pela selecGo de um medicamento ndo sujeito a receita médica ou de eventual tratamento ndo
farmacolégico com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de satde considerado como um
transtorno menor ou sintoma menor, entendido como problema de saude de cardcter ndo grave,
autolimitante, de curta duracdo, que nédo apresente relacdo com manifestacées clinicas de outros

problemas de satde do doente" (1).

De acordo com as BPFFC, a indicacao farmacéutica pode ser dividida em trés partes, entrevista ao
utente, intervencdo farmacéutica, avaliacdo dos resultados. Na entrevista ao utente, devem ser
feitas questdes de modo a apurar quais os sintomas, intensidade e a sua duracdo, se ja tentou

alguma terapéutica, coexisténcia de outros problemas de salide e medicacao associada.

Passando-se a intervencdo do farmacéutico, apds a avaliacdo dos problemas do doente, devem ser
indicados as opcoes terapéuticas de acordo com o doente, garantindo sempre a qualidade, eficacia
e seguranca dos medicamentos. Devem ser fornecidas ao doente todas as informacdes necessarias
para o bom uso dos medicamentos, podendo ser aconselhadas também medidas nao farmacologicas
de modo a complementar a terapéutica. Em caso de necessidade deve o utente ser encaminhado
para o médico. Por fim na avaliacdo dos resultados devem ser registados todos os processos da

indicacao farmacéutica (1).

Um caso especifico que me aconteceu durante o estagio na FNP e que deve ter-se em atencao, diz

respeito quando o utente chega a farmacia e solicita um xarope em especifico para a tosse. Sem
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mais nenhuma informacao devemos questionar sempre o utente se o xarope é para ser tomado por
alguém que tenha diabetes, uma vez que nem todos os xaropes, devido a concentracao de acUcar,
podem ser tomados por diabéticos. Um outro aspeto que se deve questionar é se a pessoa tem
expetoracao ou tosse seca, uma vez que a maioria dos doentes usa os xaropes sem saber a sua
indicacao, nao sabendo a sua diferenca. Durante o estagio na FNP fui crescendo na qualidade do
atendimento prestado, questionando mais os utentes de forma a indicar a melhor terapéutica ao
doente, e prestando também mais informacdes. Toda esta aprendizagem devo a fabulosa equipa
da FNP.

9. Papel do farmacéutico na Farmacovigilancia

A farmacovigilancia monitoriza a seguranca dos medicamentos, sendo a atividade de salde publica
que tem por objetivo a identificacao, quantificacao, avaliacao e prevencao dos riscos associados
ao uso dos medicamentos em comercializacdo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos

adversos dos medicamentos e implementacao de medidas de seguranca sempre que necessario (1).

De acordo com o Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de Agosto, define-se reacao adversa ao
medicamento (RAM) a qualquer reag@o nociva e involuntdria a um medicamento que ocorra com
doses geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia, diagnostico ou tratamento de doencas

ou recuperacdo, correcdo ou modificacdo de funcées fisiologicas.

Muitas vezes os doentes, por razoes varias, escolnem a farmacia como local inicial para tentar
solucionar os seus problemas, encontrando-se o farmacéutico num local de facil acesso aos

doentes, facilitando a detecao de possiveis reacoes adversas aos medicamentos.

No caso de o farmacéutico suspeitar ou detetar uma possivel RAM, deve comunicar tao rapido
quanto possivel ao servico do INFARMED responsavel pela farmacovigilancia. Deve ser notificado
através do preenchimento de um formulario especifico (anexo XVI), onde constam informacdes
como a descricado, identificacdo do medicamento e informacao sobre a pessoa que sofreu que a
reacao adversa e contacto do notificador (24), podendo ser também notificadas outras informacdes
que sejam consideradas relevantes para a utilizacdo do medicamento. E da competéncia do

INFARMED receber, avaliar e emitir informacao sobre suspeitas de RAM (5).

As suspeitas de reacdes adversas podem ser também notificadas por outros profissionais de saude

como médicos, enfermeiros, técnicos de farmacia e por utentes.

A informacéo recolhida através da notificacao de reacdes adversas permite identificar potenciais
reacoes adversas novas, quantificar e caracterizar melhor reacoes adversas ja identificadas e

implementar medidas de modo a reduzir o risco da sua ocorréncia (24).
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10. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude
10.1 Produtos de dermocosmética e higiene corporal

Define-se produto cosmético qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto
com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso
e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos, ou com os 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 (25). A legislacao em vigor que
regulamenta estes produtos esta incluida no Decreto-Lei n.° 296/98, de 25 de Setembro, alterado
pelo Decreto-Lei n° 189/2008 de 24 de setembro e pelo Decreto-Lei n°® 113/2010 de 21 de outubro.

Os produtos cosméticos e de higiene corporal podem ser colocados no mercado sem necessidade
de obtencdo de autorizacdo administrativa prévia, sendo da responsabilidade do INFARMED
garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos produtos cosméticos presentes no mercado,

garantindo que nao prejudicarem a saide humana (26).

Com o constante aumento e diferenciacao da oferta de produtos pelo mercado, torna-se essencial
que o farmacéutico se atualize acerca das gamas de produtos existentes, de forma a garantir o
melhor aconselhamento ao utente. Durante o meu estagio na FNP aumentei bastante o meu
conhecimento acerca destes produtos, uma vez que esta ndo € uma area a que tenhamos muita
formacao no nosso percurso académico. Tive a oportunidade também de participar em varias acoes
de formacao, organizadas pelas respetivas marcas, acerca de produtos de dermocosmética, com
vista a aumentar o meu conhecimento sobre os produtos, conseguindo a posteriori aconselhar com

maior confianca os utentes.

Por vezes o utente chega a farmacia com um problema de pele, uma alergia ou a solicitar produtos
para a aplicacdo no bebe, devendo o farmacéutico avaliar cada situacdo de forma individual pois

pode ser necessario o encaminhamento para o médico.

10.2 Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os produtos dietéticos para alimentacao especial sao regulados pelo Ministério da Agricultura, do
Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territorio de acordo com o Decreto-Lei n.° 216/2008 de
11 de novembro. Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos definem-se como
uma categoria de géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial, sujeitos a
processamento ou formulacao especial, com vista a satisfazer as necessidades nutricionais de
pacientes e para consumo sob supervisao médica, destinando-se a alimentacao exclusiva ou parcial
de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver,
metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou

seus metabolitos, ou cujo estado de salde determina necessidades nutricionais particulares (27).
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Devido a composicao especial ou aos processos especiais de fabrico, os produtos dietéticos para
alimentacao especial estao adaptados as necessidades nutricionais especificas de uma
determinada pessoa, como (28):
= Pessoas cujo processo de assimilacao ou cujo metabolismo se encontrem perturbados;
= Pessoas que se encontram em condicdes fisiologicas especiais e que por esse facto, podem
retirar beneficios especiais de uma ingestdao controlada de determinadas substancias
contidas nos alimentos;

= Lactantes ou criancas de pouca idade em bom estado de saude.

Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos sao classificados em (27):

* Produtos alimentares nutricionalmente completos, com formula dietética padrao, os
quais, consumidos em conformidade com as instrucoes do fabricante, podem constituir a
Unica fonte alimentar para as pessoas a que se destinam;

*  Produtos alimentares nutricionalmente completos, com formula dietética adaptada a uma
doenca, anomalia ou situacdo sanitaria especifica, os quais, consumidos em conformidade
com as instrucoes do fabricante, podem constituir a Unica fonte alimentar para as pessoas
a quem se destinam;

*= Produtos alimentares nutricionalmente incompletos, com féormula dietética padrao ou
formula dietética adaptada a uma doenca, anomalia ou situacdo sanitaria especifica, os

quais nao sdo adequados a uma utilizacado como fonte alimentar Unica.

Os produtos dietéticos com caracter terapéutico, destinados a doentes com erros congénitos do
metabolismo sao comparticipados a 100% nas farmacias, desde que prescritos no Instituto de
Genética Médica Dr. Jacinto de Magalhdes ou nos centros de tratamento de hospitais pré-
estabelecidos (29).

A receita de prescricao destes produtos nao pode conter outros medicamentos ou produtos,

devendo constar a sigla MD que indica que se trata de uma receita de produtos dietéticos (12).

Estdo a disposicdao na FNP alguns destes produtos, sendo importante o conhecimento destes de

forma a prestar um correto aconselhamento sempre que solicitado.

10.3 Produtos dietéticos infantis

O leite materno é considerado o melhor e mais completo alimento para latentes, possuindo todos
os nutrientes essenciais para o seu desenvolvimento, sendo a alimentacdo de escolha para bebés
sempre que possivel. No entanto por vezes ndo € possivel a amamentacao por parte da mae, tendo
que se recorrer a produtos dietéticos para lactentes de forma a colmatar as necessidades
nutricionais do bebé. Esta substituicdo nunca deve ser feita sem indicacdo médica. As formulas
para lactentes sao os Unicos géneros alimenticios transformados que satisfazem totalmente as
necessidades nutritivas dos lactentes durante os primeiros meses de vida (30). Houve a necessidade
de assegurar que apenas eram comercializados produtos adequados para garantir a salde dos

lactentes, tendo que obedecer ao Decreto-Lei n®217/2008 de 11 de Novembro que regula o regime
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juridico aplicavel as férmulas para latentes, bem como para as formulas de transicao para latentes

saudaveis.

Perante a diversidade de produtos existentes nas farmacias, o farmacéutico deve ser capaz de
prestar um aconselhamento sempre que solicitado contribuindo para o desenvolvimento do
latente.

Na FNP encontram-se disponiveis varios produtos de alimentacao infantil com férmulas que vao
diferindo de acordo com idade ou o estado de desenvolvimento do bebé estando divididos em leites
para lactantes e leites de transicdo. Para além destes, existe ainda um conjunto de leites
adaptados a diferentes patologias ou intolerancias como leites hipoalergénicos (HA), anti-diarreicos
(AD), anti-obstipantes (AQ), anti-regurgitantes (AR), sem lactose e leites sem a proteina do leite

da vaca.

Por volta dos 6 meses de idade, os bebés iniciam uma alimentacao complementar. A FNP dispoe
de diferentes papas e boides de fruta que também alteram as suas constituicdes consoante a idade

de forma a suprir as diferentes necessidades das criancas.

10.4 Fitoterapia e suplementos alimentares

A fitoterapia € considerada uma terapéutica ndo convencional pois tem uma base filosofica
diferente da medicina convencional, aplicando processos de diagndstico particulares e

terapéuticas proprias (31).

Com a expansao do mercado destes produtos e com o aumento do seu uso por parte dos utentes,
torna-se fulcral a formacao continua por parte dos profissionais de saide de modo a dar o melhor

aconselhamento, aumentar o seu potencial terapéutico e diminuindo as reacdes adversas.

A fitoterapia estuda o uso das plantas medicinais ou dos seus derivados, com o intuito de prevenir,
minimizar ou tratar determinadas patologias, devendo tomar-se a consciéncia de que nem sempre
sdo terapéuticas indcuas, podendo diminuir os efeitos terapéuticos da medicacdo tomada
concomitantemente. Um caso especifico é o hipericao que diminui o efeito de alguns

medicamentos (32).

Os suplementos alimentares, definidos como produtos que tém uma vantagem positiva na salde,
tem como objetivo complementar as necessidades diarias de certos componentes apresentando-
se normalmente como vitaminas, minerais, aminoacidos, antioxidantes que proporcionam

beneficios na salde sempre que haja um défice destes na alimentacéo (32).

Na FNP estdo presentes alguns destes produtos, em comprimidos, ampolas, chas ou outros, sendo
0s me maior procura os produtos de emagrecimento e para estados cansaco fisico e psicoldgico.
No entanto existem também na farmacia outros produtos como os usados para problemas

gastrointestinais e para a ansiedade.
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10.5 Medicamentos o Produtos de uso veterinario

De acordo com o Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, medicamento de uso veterinario (MUV)
€ “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 diagnéstico médico-veterindrio ou,
exercendo uma acdo farmacoldgica, imunoldégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcées fisioldgicas” (33).

Na FNP estao disponiveis também produtos de uso veterinario (PUV), que sao substancias ou
misturas de substancias, sem indicacoes terapéuticas ou profilaticas, destinadas (34):
*» Promocao do bem-estar e higiene dos animais, auxiliando na profilaxia ou tratamento
destes;
» Condicionadores de comportamento fisiologico e reprodutivo dos animais;
= Diagnostico médico-veterinario;

= Ambiente e instalaces que rodeiam os animais, particularmente uma acao desodorizante.

Perante o exposto, tanto os MUV como os PUV, auxiliam na prevencado e promocao da saude
publica, pelo que se torna importante que o farmacéutico esteja habilitado a prestar todo o

aconselhamento necessario ao utente que o solicita.

Em muitos casos a dispensa de MUV advém de uma prescricao médico-veterinaria, mas nem sempre
acontece e deve ter sido em conta aquando da dispensa, varios fatores como a adequacao da
dosagem correta para o animal em questdo. Apesar de certos MUV exigirem receita médico-
veterinaria para a sua dispensa, nenhum MUV é comparticipado, pagando o utente que o solicita

o valor total deste.

Na FNP os MUV estao armazenados num armario individualizado, separado dos restantes produtos.
Durante o meu estagio tive oportunidade de assistir a uma formacao sobre antiparasitarios, sendo

também na FNP os produtos mais solicitados para uso animal.

10.6 Dispositivos médicos

Segundo o Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, um dispositivo médico é “qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em
combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente
para fins de diagnodstico ou terapéuticos e que seja necessdrio para o bom funcionamento do
dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano ndo seja alcancado por
meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabélicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por
esses meios”. Estes dispositivos podem ser utilizados para (35):

a) Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

b) Diagnodstico, controlo, tratamento, atenuacdao ou compensacdo de uma lesao ou uma

deficiéncia;
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¢) Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

d) Controlo da concecao.

Os dispositivos médicos atingem os seus objetivos através de mecanismos de acdo que nao se
traduzem em acdes farmacoldgicas, metabdlicas ou imunologicas. Estes produtos podem ser
classificados de acordo com alguns critérios como o risco intrinseco e possiveis incidentes
relacionados com a utilizacao do dispositivo, a duracao do contacto do dispositivo com o corpo
humano, a invasibilidade e anatomia afetada pelo uso do dispositivo. Assim, dividindo-se em
dispositivos médicos de classe | (dispositivos de baixo risco); dispositivos médicos de classe lla e
IIb (dispositivos de médio risco, sendo os de classe lla de baixo-médio risco e os de classe llIb de

alto-médio risco) e ainda dispositivos médicos de classe Il (dispositivos de alto risco) (36).

Na FNP estao presentes varios dispositivos médicos como produtos ortopédicos, pensos, compressas
e material usado no tratamento e desinfecao de feridas, coletores de urina, dispositivos de higiene

oral, entre outros.

11. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia

De acordo com a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de Novembro, as farmacias podem prestar os
seguintes servicos farmacéuticos de promocao da salde e do bem-estar dos utentes:

a) Apoio domiciliario;

b) Administracao de primeiros socorros;

¢) Administracao de medicamentos;

d) Utilizacdo de meios auxiliares de diagnostico e terapéutica;

e) Administracdo de vacinas nao incluidas no Plano Nacional de Vacinagao;

f) Programas de cuidados farmacéuticos;

g) Campanhas de informacao;

h) Colaboracdo em programas de educagao para a salde.

De forma a promover a saude e bem estar dos utentes e de forma a monitorizar e prevenir certas
doencas, a FNP dispoe de diversos cuidados de salde prestados no gabinete de atendimento

personalizado, de modo a garantir a privacidade e confidencialidade ao utente.

11.1 Medicacdo da glicémia capilar, Colesterol Total, Triglicéridos, Acido

Urico, Pressdo Arterial e Antropometria

Para a medicao da glicémica capilar € questionado ao utente se se encontra jejum, pois os valores
de referéncia para a glicémia dependem desta condicdo, permitindo apos o resultado do teste

interpretar corretamente o valor obtido.

Na FNP o aparelho disponivel para determinacdo dos parametros bioquimicos é o Reflotron®. Em

todas as medicdes que envolvam produtos biologicos sdo utilizadas luvas. Assim para a medicao da
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glicemia capilar esteriliza-se o dedo do utente com alcool, que apds secar é picado com uma
lanceta. O sangue é colhido para um capilar, perfazendo uma quantidade de sangue pré definida,
de visualizacao rapida através de uma marca no capilar. Seguidamente o sangue é colocado numa
tira especifica para a medicacao deste parametro e introduzida no Reflotron®, que através de
espectrofotometria determina o valor da glicémia. Seguidamente volta a esterilizar-se o dedo do
utente e é descartado todo o material usado nos respetivos contentores de material contaminado
e material cortante. Os valores de referéncia usados nas medicoes dos parametros bioquimicos

encontram-se descritos no anexo XVII.

Na medicéo do colesterol total, triglicéridos e acido Urico o procedimento usado € o mesmo que o
descrito para a medicao da glicémia capilar, diferindo apenas nas tiras a usar, que sdo especificas
para cada teste. De realcar ainda que as tiras para a determinacdo de acido Urico, por

recomendacdo do fabricante, tém que estar armazenadas no frigorifico.

Relativamente a medicdo da pressao arterial, a medicao mais solicitada pelos utentes na FNP,
surge como necessidade a monitorizacdo de doentes que sofram de hipo/hipertensdo, bem como
em situacdes esporadicas noutro tipo de utentes. Antes de iniciar a medicdao, € importante
questionar o utente se tomou café, fumou ou fez algum esforco fisico nos Ultimos 30minutos, uma
vez que todos estes fatores influenciam a medicdo. Seguidamente faz-se a medicao da presséo
arterial normalmente no brago esquerdo, salvo algum impedimento por parte do utente. Os valores

de referéncia na medicdo da pressao arterial sdo descritos no anexo XVII.

No final de todas as medicdes, tanto dos parametros bioquimicos como da pressao arterial, sao
registados os valores num cartao identificativo da farmacia e oferecido ao utente, aconselhando-
0 a trazer consigo das proximas vezes. Com o registo é possivel analisar ao longo do tempo a
situacao do utente, fazendo aconselhamentos de acordo com os valores obtidos, nomeadamente
a modificacdo do estilo de vida e medidas ndo farmacologicas. Sempre que seja necessario, deve-

se encaminhar o utente para o médico.

A FNP dispde ainda de um dispositivo para medicao do peso, altura e IMC.

11.2 Administracao de injetaveis

Através da Deliberacao n°® 139/CD/2010, de 21 de Outubro, atualizada pela Deliberacdo n°
145/CD/2010 foram estabelecidas as condicoes em que pode proceder-se a administracdo de

vacinas nas farmacias de oficina.

Segundo a Deliberacao n° 145/CD/2010 “a administracdo de vacinas nas farmdcias de oficina é da
responsabilidade do farmacéutico diretor técnico da farmdcia de oficina e deve ser executada por
farmacéuticos com formacdo adequada reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos ou por

enfermeiros especificos e exclusivamente contratados para esse efeito”

A farmacia deve dispor do gabinete de atendimento personalizado munido com (37,38):

a) Marquesa ou cadeira reclinavel;
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b) Armario ou outra estrutura adequada a arrumacao do material a utilizar no processo de
vacinacao;

c) Superficie de trabalho que permita a manipulacao para preparacao da vacina;

d) Contentores para residuos adequados a recolha de material perfurante e cortante e a recolha
de material contaminado;

e) Contentor com tampa e pedal para lixo comum;

f) Desinfetante de maos, desinfetante de superficie, alcool a 70°, compressas, luvas e pensos

rapidos.

Na FNP é feita a administracdo de injetaveis, cumprindo todos os requisitos impostos pela
legislacao em vigor, nomeadamente a presenca de um kit de tratamento urgente em caso de
reacao anafilatica. Durante o meu estagio na FNP tive oportunidade de observar a administracao

de um injetavel.

11.3 Consultas de nutricao, podologia e optometria

A FNP dispoe de consultas de nutricao, podologia e optometria ao servico da comunidade. Todos
estes servicos sao prestados por profissionais devidamente qualificados. Relativamente as
consultas de nutricdo, é recebida todos os sabados uma nutricionista que atende os utentes que
marcaram consulta previamente. As consultas de podologia e optometria, por nao terem uma
adesao tao significativa como as consultas de nutricao, tem que ser agendadas previamente com
o profissional da area, deslocando-se este a farmacia apenas nos dias pré estabelecidos com os

utentes que solicitem o servico.

Todas estas consultas sdo realizadas no escritorio disponivel na farmacia, possibilitando um

ambiente com privacidade e confidencialidade ao utente.

11.4 Programa VALORMED

O profissional de salde deve sensibilizar toda a comunidade para o destino dos medicamentos que
ja expiraram a validade, ou foram descontinuados das suas terapéuticas. Desta forma, a FNP dispoe
também a comunidade o programa VALORMED, que tem como objetivo a gestao e tratamento de
residuos dos medicamentos, garantindo que estes sdo corretamente eliminado, seguindo um

circuito especial de destruicao (39).

Assim, o utente tras a farmacia os medicamentos que ja nao utiliza, quer por validade expirada
quer por descontinuidade de tratamento, sendo toda a medicacao colocada em contentores
disponibilizados pelo programa VALORMED. Quando o contentor fica cheio é selado e devidamente
identificado através do preenchimento de um impresso proprio. Posteriormente € enviado através

das distribuidoras e encaminhados para o local de processamento (40).
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O programa VALORMED é uma mais valia para toda a comunidade, pois além dos medicamentos
seguirem para locais adequados, diminui a possibilidade de erros por parte dos utentes no uso

desses medicamentos.

Durante o meu estagio pude constatar que os utentes da FNP estao bastante sensibilizados para a
problematica dos residuos dos medicamentos, tendo o programa VALORMED bastante adesao por

parte da comunidade.

12. Conclusao

Com as consecutivas alteracoes de precos e regras de comparticipacao dos medicamentos, a
descida do preco dos medicamentos e consequentemente as margens de lucro a diminuirem, os
custos fixos a manterem-se, a abertura de espacos de saude em grandes superficies comerciais
aumentando assim a concorréncia, desencadearam varias dificuldades ao exercicio da farmacia
comunitaria. Assim, nos dias que correm o farmacéutico tem que saber distanciar os limites éticos

e a atividade comercial inerente a uma farmacia.

0 estagio na FNP permitiu-me contactar com a realidade da profissao farmacéutica sob o ponto de
vista da farmacia comunitaria. Durante os 3 meses que fiz parte da equipa da FNP aprendi questodes
mais praticas relacionadas com a profissao que, no meu ponto de vista, ndo estao acessiveis no

percurso nosso académico, sendo apenas passiveis de ser alcancadas com o exercicio da profissao.

Na FNP foram-me transmitidos valores que, nos dias que correm, sao de louvar, pois colocam os
interesses do utente em primeiro lugar que os interesses financeiros em vista a obtencao de lucro.
As funcdes desempenhadas por um farmacéutico comunitario ultrapassam largamente uma
atividade meramente profissional, estando a componente humana sempre a ser posta a prova, uma
vez que muitos dos utentes que visitam a farmacia além do aconselhamento dos produtos que
estdo a adquirir, procuram no farmacéutico uma pessoa que as possa ouvir, com quem podem
desabafar sobre os problemas que a vida lhes impde. Durante o meu estagio na FNP cresci
socialmente de forma consideravel, prestando muitos vezes aconselhamentos que iam além dos

assuntos farmacoterapéuticos.

Toda a minha aprendizagem e crescimento pessoal devo a magnifica equipa da FNP que me recebeu
de forma muito carinhosa e me transmitiu tudo o que necessitava para o exercicio da profissao

farmacéutica.

Durante o meu estagio foi-me permitido também participar em varias acoes de formacado acerca
de produtos dispensados na farmacia, de modo a conseguir realizar um melhor aconselhamento
aos utentes. Assim participei numa formacao dada pela Isdin®, Frontline Combo®, Voltaren
Plast®, Eucerin, Edol. Fiz ainda formacdes online na pagina da ANF - Escola de Pds Graduacao em
Salde e Gestao - acerca de “envelhecimento cutaneo” e “psoriase para farmacéuticos”. Tive ainda

a oportunidade de participar nas Jornadas Minhotas de Dermatologia (anexo XVIII).
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Capitulo Ill - Relatério de Estagio no Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho -
Vertente Farmacia Hospitalar

1. Introducao

O estagio em Farmacia Hospitalar, integrado no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas,
foi realizado nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho - E.P.E.

(CHVNG/E) com uma duracao de 8 semanas.

Os servicos farmacéuticos (SF) alcancam atualmente um papel fundamental no funcionamento de
um hospital, tendo como objetivo primordial a garantia da correta medicacao para os doentes,
tendo em conta aspetos como a seguranca, qualidade e eficacia e ainda a individualizacédo
apropriada da terapéutica, sendo alcancada em conjunto com os restantes profissionais de saude.
A promocao de agdes de investigacao cientifica e de ensino, sao também da responsabilidade do

Farmacéutico Hospitalar (1,2).

Assim, os SF no CHVNG/E estdo representados nos Orgdos de Apoio Técnico como a Comissdo de
Etica, a Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), a Comissdo de Controlo de Infecdo, a Comissao
de Nutricao Clinica, a Comissdao de Ensaios Clinicos e ainda no Gabinete de Crise. Os SF estao
classificados nos Servicos de Apoio a Prestacdo de Cuidados nomeadamente na Unidade de Apoio
Clinico (3).

A direcado dos SF tem que ser imperiosamente da responsabilidade de um farmacéutico hospitalar.
Faz parte da responsabilidade dos SF inimeras tarefas relativas ao circuito do medicamento como
(1):

- Gestao - a selecao, a aquisicao de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos,
a rececao, o aprovisionamento, o armazenamento e distribuicao dos medicamentos;

- Producédo de medicamentos (como os citotoxicos);

- Analise dos produtos acabados bem como das matérias-primas;

- Colaboragao na prescricao e preparagao da Nutricao Parentérica;

- Distribuicao de medicamentos e produtos de salde;

- Colaboracao na elaboracéo de protocolos terapéuticos;

- Farmacia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia;

- Prestacdo de cuidados farmacéuticos e informacao de medicamentos;

- Participacdo nos ensaios clinicos;

- Participacdo em Comissdes Técnicas como exemplo a CFT;

- Desenvolvimento de acdes de formacao.
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Relativamente aos recursos humanos, o CHVNG/E incorpora a Diretora de Servico, 15
farmacéuticos, 16 técnicos de diagnostico e terapéutica (TDT), 3 assistentes técnicos (AT) e 16

assistentes operacionais (AO).

2. Organizacao e gestao dos Servicos Farmacéuticos

Entende-se por gestao ao conjunto de procedimentos realizados pelos SF, que asseguram o uso e
dispensa adequados dos produtos farmacéuticos, em condicdes apropriadas, aos doentes do

hospital tanto em regime de internamento como em regime de ambulatorio (1).

Uma vez que os medicamentos representam grande parte do gasto orcamental a nivel hospitalar,
uma boa gestao que garanta de forma eficiente a rentabilizacdao dos recursos com reducao dos

desperdicios e custos é fundamental.

Assim, é da responsabilidades dos SF responder as necessidades dos doentes, garantindo o acesso
dos utentes do hospital a medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos,

sem que haja a probabilidade de rutura de stock.

0 sistema de gestdo abrange varias fases iniciando-se na selecdo dos medicamentos, aquisicao,
rececao e armazenamento, para posteriormente seguir para a distribuicao e finalizando na

administracao do medicamento ao doente (1,3).

No CHVNG/E a gestao de stocks é efetuada informaticamente, fazendo-se semestralmente um
inventario de todos os medicamentos de forma a detetar possiveis discrepancias informaticas

relativamente as contagens fisicas.

2.1Selecao de medicamentos / Aprovisionamento

0 aprovisionamento € um servico de apoio dividido em setores, que integra a unidade de operacoes
e logistica. O sector correspondente aos SF tem como funcado avaliar e proceder a obtencao dos

produtos farmacéuticos, tendo uma acéo ativa na area da gestao de encomendas (3).

A selecao acertada de medicamentos € um ponto fulcral no funcionamento de um hospital. Uma
vez que as ofertas de mercado sao cada vez maiores, a escolha dos medicamentos mais apropriados
as necessidades farmacoterapéuticas dos doentes é parte integrante da atividade do farmacéutico,
nunca descuidando a qualidade, seguranca, eficacia, eficiéncia e tendo sempre em conta que seja
também favoravel a nivel economico. Assim, € um processo multidisciplinar promovendo o uso

racional dos medicamentos, racionalizando os gastos otimizando os recursos disponiveis.

A selecdo de medicamentos a adquirir pelas farmacias hospitalares em Portugal, é da
responsabilidade da comissdao de farmacia e terapéutica (CFT) que se rege pelas indicacbes do
Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento (FHNM). Na eventualidade da terapéutica mais

adequada ao doente nao estar incluida no FHNM, e apds se demonstrar de forma sustentada o valor
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acrescido relativamente as alternativas terapéuticas existentes no FNNM, podem ser criadas
adendas extra formulario de medicamentos no Hospital. Assim, as adendas resultam de pareceres

e relatorios emitidos pela CFT e autorizados pelo concelho de administracao.

O FHNM é uma publicacao oficial elaborada pela comissdo técnica especializada do INFARMED,
tendo um carater vinculativo e obrigatoério que a luz de determinados critérios como a seguranca,
eficacia, valor economico e alternativas terapéuticas existentes incluiu as terapéuticas

consideradas mais aconselhaveis (4).

Alguns farmacos de prescricao limitada, estao incluidos no FHNM acrescidos pela letra “J” sendo
um alerta da necessidade de autorizacdo pelas Comissdes de Farmacia e Terapéutica de cada
hospital por razdes varias, como indicacdes muito restritas e especializadas, elevado potencial de

efeitos adversos, exigindo uma rigorosa farmacovigilancia e custo elevado (3).

Assim, os procedimentos sao diferentes consoante a situacao (3):

e Medicamentos extra-formulario pedidos de forma individualizada, para um doente ou
servico clinico - é necessario uma justificacdo de receituario em formulario apropriado,
avaliada posteriormente;

e Quando as indicacoes terapéuticas da prescricdo ndo constam no RCM - é necessario um
parecer da Comissao de ética e da CFT;

e Quando se pretende a introducdo de um medicamento em adenda hospitalar - é necessario
um parecer da CFT;

¢ Medicamentos nao possuidores de autorizacao de introducao no mercado (AIM) em Portugal
- necessitam de autorizacdo do INFARMED sendo necessaria uma Autorizacao de Utilizacdo
Especial (AUE) através de requerimento préprio e de um impresso indicador da justificacdo

clinica do seu uso.

Para que haja uma boa gestao e satisfacdo de todos os produtos nos SF € essencial que todos os
stocks informaticos estejam de acordo com as existéncias reais. Para isso os registos de consumos

devem ser feitos no ato imediato a sua dispensa.

2.2Sistemas e critérios de aquisicao

Ap0s a selecao dos medicamentos, a aquisicao dos produtos farmacéuticos deve ser requerida pelos
SF em articulacao com o servico de aprovisionamento. Assim, diariamente é criada uma lista de
produtos que se encontram abaixo dum nivel estabelecido como minimo, fazendo-se uma analise
do estado de situacao do produto em termos de stocks. Seguidamente faz-se uma analise dos

consumos mensais anteriores de forma a auxiliar nas quantidades a adquirir.

Outros fatores igualmente importantes a ter em conta aquando do pedido dizem respeito por
exemplo as condicionantes impostas pelos fornecedores, como quantidades minimas de produto

até as instrucdes do Conselho de Administracao e do aprovisionamento.

63



O CHVNG/E tem um programa denominado GSFarma que facilita a visualizacao do circuito dos
produtos farmacéuticos, desde o registo das faltas até a sua rececao substituindo o registo de
faltas em suporte papel (anexo XIX). Assim, possibilita monitorizar o histérico de aquisicdes bem
como a informacao sobre a disponibilidade ou nao dos produtos, como por exemplo quando os
produtos sdao descontinuados pelo laboratorio. Permite entao identificar atempadamente as faltas
na distribuicao das diferentes areas dos SF. Dependendo se o nivel de stock seja baixo, critico ou
a zero, a imagem correspondente a falta adquire cores distintas (anexo XIX). O programa pode ser

consultado por todos os colaboradores do SF.

Apos a analise dos indicadores de gestdo obtidos através do sistema informatico CPC (anexo XIX) e
o registo de faltas existente no programa GSFarma, efetua-se o pedido de compra (PC). As listagens
obtidas no CPC possibilitam consultar as faltas dos produtos farmacéuticos nos diferentes armazéns
dos SF.

No CHVNG/E, é da responsabilidade de um Farmacéutico efetuar informaticamente os pedidos de
compra dos medicamentos a adquirir, mencionando obrigatoriamente o servico requisitante, o
armazém e o local de entrega. Devem-se ainda consultar fisicamente os produtos de forma a
confirmar que nao ha discrepancias informaticas com o stock real. Posteriormente, e antes do
pedido de seguir para a emissao da respetiva nota de encomenda (NE) pelo aprovisionamento, os

PC sao autorizados pela Diretora de Servico.

Relativamente as aquisicoes, ha diferentes procedimentos nomeadamente por concurso publico
centralizado, negociacdes diretas com o laboratoério, consultas diretas ao titular de AIM e as

compras urgentes a fornecedores locais (como farmacias comunitarias).

No que se refere ao concurso publico centralizado este carateriza-se pela consulta de catalogos
acessiveis informaticamente, através dos servicos partilhados do ministério da saiude (SPMS) -
catalogo de aprovisionamento publico da salide - que dispoe a lista dos fornecedores abrangidos
por contratos publicos de aprovisionamento. Desta forma, os hospitais apenas podem escolher os

laboratoérios disponiveis no catalogo (5).

Excecionalmente quando os medicamentos nao fazem parte do catalogo pode ser feita uma

consulta direta ao laboratério que se pretende.

Seguidamente, ap6s uma prévia selecao dos laboratorios de interesse, estes sdo consultados, na
qual se pede o envio de uma proposta. Posteriormente é feita uma escolha consoante a proposta
mais conveniente, e é feito o pedido de autorizacdo para abertura de ajuste direto e criacao de

procedimentos na aplicacao.

Na etapa final do processo, as NE vao a cabimentar aos servicos financeiros, sendo gerado um
numero de compromisso que garante que o hospital se compromete a pagar o valor descrito na NE.
Finalmente as NE sdo autorizadas pelo responsavel do Servico de Aprovisionamento ou pelo

Conselho de Administracao seguindo para os fornecedores respetivos.

Uma outra situacao pode ocorrer, quando por motivos de forca maior nao é possivel adquirir em

tempo util o produto através dos procedimentos normais, como no caso de atraso no envio da NE
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ou no caso do fornecedor nao ter o medicamento para entrega. Neste caso se os medicamentos
nao sao assegurados para o dia seguinte podem ocorrer duas situacdes: os SF pedem um
empréstimo a outro Hospital ou ainda adquirem o medicamento através de uma farmacia

comunitaria do exterior.

Para todos os produtos é necessario um codigo interno hospitalar para que se possa incluir na lista
de produtos existentes na instituicao. Todos os medicamentos estao registados informaticamente

pela denominacao comum internacional (DCI).

Pro vezes todo este processo € moroso pois envolve varias questdoes burocraticas. Assim torna-se
necessario andar a par de todo o processo e ir consultando os varios passos do processo, como
verificar se as NE ja se encontram cabimentados ou nao, se a NE ja foi enviada para o laboratério
ou ainda pode acontecer o caso das NE ja terem sido enviadas para o laboratorio e o produto nao
ser entregue no prazo estabelecido tendo que se verificar se houve algum problema na rececao da

NE e tenha que ser enviada uma nova via.

2.3Rececao e conferéncia dos produtos

Os AO sao os responsaveis pela rececao de encomendas e os TDT os responsaveis pela sua
conferéncia, com a excecdo da rececdo de benzodiazepinas, estupefacientes, psicotropicos,
derivados do plasma e medicamentos de ensaios clinicos em que a conferéncia é da

responsabilidade dos farmacéuticos.

A rececado de encomendas é realizada numa area com acesso direto ao exterior, com facil acesso

e area suficiente para realizacdo de manobras. Tem ainda acesso direto ao armazém central.

Qualquer produto farmacéutico que chegue aos SF tem obrigatoriamente que ser conferido. Assim
faz-se uma contagem quantitativa e uma analise qualitativa para ver se estdao de acordo com a
com a guia de remessa e respetiva NE. Outros fatores como os lotes e prazos de validade sao

verificados bem como as condicoes de transporte dos medicamentos.

Em caso de alguma anormalidade informa-se o fornecedor de maneira a tentar resolver a situacao.
Por vezes ha medicamentos que tem prazo de validade curto e nestes casos ou se pede troca dos
medicamentos ou se faz um acordo com o fornecedor em que a quantidade nao utilizada possa ser

trocada ou devolvida.

Todos os medicamentos pertencentes ao grupo dos citotoxicos (CTX), devem ser devidamente
identificados com o distico CTX (anexo XIX), devendo ser separados dos restantes produtos de

forma a evitar possiveis acidentes.

Depois de conferida toda a medicacao, o TDT assina e coloca data e o armazém na guia de remessa
ou fatura. No caso ja referido de medicamentos de circuito especial como sendo benzodiazepinas,
estupefacientes, psicotropicos, derivados do plasma e medicamentos de ensaio clinico sdo

conferidos por um farmacéutico e no caso especial dos estupefacientes, psicotropicos e
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hemoderivados sao sujeitos a dupla verificacao efetuada por farmacéuticos. Procede-se entao ao
arquivo de toda a documentacao técnica que acompanha este tipo de medicamentos (no caso de
hemoderivados, certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote (CAUL), certificados de analise)

concomitantemente com a copia da guia remessa/fatura.

Paralelamente a este processo ¢ dada a entrada informatica dos produtos pelas administrativas

dos SF que confirmam se existem discrepancias entre a NE e a guia de remessa.

Seguidamente os produtos sdo encaminhados para os armazéns que lhe dizem respeito, tendo em
conta as suas especificidades como condicoes de armazenamento ou necessidade de seguranca

especial.

2.4Armazenamento

As condicoes de armazenamento dos produtos revelava-se de extrema importancia pois s6 assim
se garante a estabilidade e qualidade dos medicamentos necessarios para uma boa utilizacao
destes. Como tal, todos os produtos farmacéuticos devem seguir as condicoes ideais de
armazenamento, nomeadamente em termos de luz, temperatura, humidade e condi¢cdes de
seguranca. Se nao forem garantidas todos estas condicoes, pode ocorrer inviabilidade dos produtos

e consequentemente gastos desnecessarios.

No CHVNG/E os produtos farmacéuticos estao distribuidos por diferentes armazéns conforme a
utilizacao dos produtos, auxiliando na gestao e eficacia dos produtos farmacéuticos. Os armazéns
estdo identificados numeralmente, existindo atualmente 8 armazéns:

e F2- Armazém da Farmacia da Unidade 2;

e F3- Armazém Central - que funciona como armazém principal fornecendo os produtos aos

restantes armazéns;

e F4- Armazém da Farmacia de Ambulatorio;

e F5- Armazém dos Citotoxicos;

e F7- Armazém de soros;

e F8- Armazém de Estupefacientes e Benzodiazepinas;

e F9- Radio-Frequency Identification (RFID) - armazém do setor de ambulatorio

e Q- Quarentena

No CHVNG/E os medicamentos estao armazenados em prateleiras, devidamente identificadas com
o DCI e ainda com um codigo de barras interno, por ordem alfabética de DCI. Alguns produtos
devido as suas particularidades estao armazenados em prateleiras por areas especificas como o
caso da nutricao artificial, os medicamentos anti-infeciosos, o material de penso, medicamentos
de uso oftalmico, medicamentos inflamaveis (encontrando-se alguns num armario de seguranca de
inflamaveis e outros num edificio proprio separado da farmacia), desinfetantes, produtos de
contraste radiologico, soros, hemoderivados, estupefacientes e psicotropicos (com fechadura de

seguranca) e os gases medicinais (separado da farmacia).
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Alguns medicamentos com caracteristicas especificas exigem precaucdes adicionais no seu
armazenamento como os CTX, os inflamaveis e os medicamentos psicotropicos e estupefacientes
(MPE). No que se refere aos CTX estes encontram-se na sala da Farmacia Oncoldgica. No caso dos
MPE encontram-se armazenados numa sala individualizada com fechadura de seguranca e com
cofres no seu interior. Relativamente aos inflamaveis estdo armazenados divisao propria,
cumprindo regras por forma a menorizar o risco de acidentes como ser isolada das restantes e

estar perto de uma saida do edificio para o exterior.

Relativamente aos medicamentos que carecem de um sistema de frio, sao armazenados em
frigorificos (2-8°C) equipados com o Sistema Vigie® que controla e regista a temperatura e
humidade néo so6 dos frigorificos mas de todo o espaco dos SF. Este Sistema Vigie® esta equipado
com um sistema de alarme automatico que dispara quando ocorrem discrepancias na temperatura
ou humidade relativamente ao que esta preconizado, enviando uma mensagem telefonica ou um

email para a pessoa responsavel pela sua monitorizacao.

Todos os produtos estdao armazenados através do sistema FEFO (“first expire - first out”), ou seja,
os medicamentos de prazo de validade mais baixo sao colocados na frente de forma a serem
consumidos em primeiro lugar. Assim, durante o armazenamento € essencial confirmar os prazos

de validade.

No caso de haver produtos que estejam proximo do final da validade deve ser avaliado se o produto
€ ainda passivel de ser consumido noutros servicos. Caso contrario deve-se contactar os
laboratérios de forma a acordar uma possivel troca ou a sua devolucao e crédito do produto. Razdes
para o aparecimento destas situacdes prendem-se com uma possivel diminuicdo de consumo, falhas
no processo de armazenagem nao sendo cumprida a regra FEFO ou compras em quantidades

excessivas. Assim devem-se criar medidas que previnam situacdes desta natureza no futuro.

Quando se detetam medicamentos com prazo de validade ja terminado faz-se uma transferéncia
informatica para o armazém Q1 que é o responsavel pelos medicamentos ja expirados ou
danificados e que aguardam tratamento administrativo. Posteriormente efetua-se o abate

informatico do produto em questao.

3. Distribuicao

A area da distribuicdo de medicamentos é a mais visivel pelo exterior no circuito dos medicamentos
hospitalares, sendo um processo basilar na correta dispensa da terapéutica prescrita aos doentes.
Desta forma, garante uma utilizacao segura, eficaz e racional do medicamento, diminuindo assim,
os erros como administracdo de medicamentos nao prescritos, troca da via de administracao ou
erros na cedéncia das doses. Uma outra vantagem prende-se com o facto de permitir fazer uma
monitorizacdo da terapéutica, auxiliando também na reducdo do tempo na manipulacdo dos
medicamentos nas enfermarias e nao menos importante, ajuda a racionalizar os custos com a

terapéutica (1).
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Assim, de forma a melhorar a monitorizacao da terapéutica do doente, deve ser feito o registo
individualizado da medicacéo dispensado pelo SF e ainda o registo de possiveis efeitos adversos ou

incompatibilidades reportados pelo doente.

3.1Distribuicao classica/tradicional

No sistema de distribuicao classica ou também chamado de distribuicao tradicional é feita uma

dispensa de medicamentos a partir do armazém central, para os servicos clinicos.

Neste sistema faz-se a reposicdo com base numa requisicao eletronica efetuada pelo servico
requisitante onde consta todos os medicamentos e quantidades que necessita, sendo
posteriormente efetuado um consumo ao servico. Assim, os SF nao tém informacao relativa aos
doentes que iram tomar a medicacao, nem qual a razao pela qual a tomam, nem o tempo do
tratamento. Este tipo de distribuicao esta presente nos Hospitais Dia e nos Servicos de Consulta

Externa e Interna sem distribuicdo em dose unitaria.

Apds os pedidos serem satisfeitos, € dada a saida informatica e a entrega é feita no servico
requisitante por um AOQ. Estao incluidos nesta area de distribuicao, os armazéns avancados (AA) e

o sistema de distribuicao Pyxis.

3.1.1 Distribuicdo por Armazém Avancado/reposicao de stocks nivelados

Os AA consistem em pequenos armazéns localizados nos servicos que sao geridos por um stock
qualitativo e quantitativo predefinido, que varia de acordo com as necessidades existentes em
cada servico estabelecido previamente pelos servicos clinicos e SF. Assim esta definido um nivel
maximo e minimo para cada medicamento de forma a se garantir que ndo havera uma acumulacao

nem uma rutura de stock no servico.

A elaboracdo de mapas de reposicao do stock é do encargo de um TDT, sendo repostos com uma
frequéncia previamente definida para cada servico. No caso da reposicao por stock minimo, é
efetuada diariamente para os AA que estdo perante 1/3 do stock total. A reposicao para stock
maximo é efetuada normalmente uma vez por semana de modo a se atingir 80% do stock total.
Excecdo ocorre no servico de urgéncia que é diariamente reposto o stock a maximos devido a
elevada rotacao de produtos. A medicacao é separada nos SF pelo TDT com auxilio de um sistema
semi-automatico (Kardex), sendo transportada e arrumada nos AA por um AO, nos dias previamente
definidos. A satisfacdo de pedido informatico origina uma transferéncia automatica dos

medicamentos para o armazém avancado.

Neste tipo de distribuicao, se o consumo pelo doente for registado informaticamente, conseguimos
ter acesso a quantidade de medicacdo que temos em stock em todo o Hospital mais precisamente

o stock especifico em cada armazém.
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3.1.2 Distribuicdo através do sistema Pyxis

O sistema Pyxis (anexo XX) consiste num sistema de dispensa automatizado na qual a abertura dos
armarios é controlada eletronicamente, estando em comunicacdo com o software informatico CPC
existente no CHVNG/E.

A medicacdo armazenada neste sistema esta predefinida de forma quantitativa e qualitativa pelos
servicos clinicos e farmacéuticos sendo feito a reposicao de stock com uma periodicidade

previamente estabelecida.

Este tipo de distribuicdo apresenta varias vantagens como uma maior seguranca e racionalizacao
na utilizacao dos medicamentos, otimizando o fluxo de trabalho e reduzindo os erros de

medicacdo. Uma desvantagem a apontar € o elevado custo da manutencao do equipamento.

Assim, é gerada uma requisicao automatica sempre que um medicamento atinge um valor de stock
minimo, surgindo na lista gerada pelo CPC o medicamento a repor no sistema Pyxis. Normalmente
a medicacao de uso geral € reposta pelo TDT no stock maximo. No caso de medicamentos sujeitos
a controlo especial como sendo o caso dos estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas (BDZ),

sdo repostos pelo farmacéutico.

Ao efetuar a satisfacdo do pedido informaticamente, surge uma transferéncia para um armazém
virtual, denominado armazém de transicao, passando apenas para o stock informatico do servico

quando é efetuada a entrada no Pyxis.

Para se conseguir repor a medicacdo no Pyxis € necessario efetuar o login do operador.
Dependendo do tipo de medicacdo a repor no Pyxis existem niveis de seguranca, que podem ser
de nivel baixo, médio ou alto. No nivel se seguranca baixo, apds a abertura da cuby (gaveta)
respetiva, ha o acesso a toda a medicacao da mesma. Ja no caso das cuby com nivel se seguranca
médio existem umas tampas por cima de cada medicacdo, na qual apenas abre a tampa
correspondente a medicacado que se vai repor (Anexo Il). Em relacao as cuby com nivel se seguranca
alto, como é o caso dos estupefacientes, psicotropicos e BDZ abre-se apenas uma faixa com

compartimentos individualizados com acesso apenas a 1 unidade.

Quando se esta a efetuar a reposicdo de stocks € importante também rastrear as validades das
unidades que ja se encontram no pyxis. No CHVNG/E existem apenas dois Pyxis, no servico de

psiquiatria e no servico de Unidade de Cuidados Intensivos CardioToraxica (UCICT).

Sempre que um medicamento é retirado do Pyxis pelo enfermeiro, é gerado um consumo ao

doente, existindo assim um maior controlo dos medicamentos utilizados.

3.2 Distribuicao individual diaria em dose unitaria

A distribuicao individual diaria em dose unitaria (DIDDU) consiste numa distribuicao de
medicamentos em gavetas individualizadas que é realizada diariamente para um periodo de 24

horas, para cada doente. Uma excecao ocorre na medicacdo necessaria para o fim de semana, na
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qual é preparada a sexta feira e no caso de feriado é preparada no dia anterior. Uma vez que o
farmacéutico valida a prescricdo médica, este tipo de distribuicido permite um papel ativo do

farmacéutico no acompanhamento do perfil farmacoterapéutico do doente.

A DIDDU apresenta varias vantagens, como aumentar a seguranca e eficiéncia do circuito do
medicamento; diminuir os erros associados a dispensa e administracdao dos medicamentos;
conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes; racionalizar a terapéutica reduzindo os

desperdicios e custos (1).

O primeiro passo do circuito de DIDDU consiste prescricdo médica efetuada pelo médico.
Seguidamente é efetuada a validacdo da prescricdo informaticamente no programa CPC. O CPC
possibilita o acesso a todas as prescricoes, tanto as validadas como as nao validadas. Nas
prescricoes € possivel ter acesso a informacdes relevantes como qual o médico prescritor,
observacdes do médico, prescricdes ndao medicamentosas, possiveis alergias, terapéuticas

instituidas anteriormente, entre outros.

Assim, na validacdo devem ser avaliados varios parametros como medicamentos incorretos, doses,
vias ou frequéncia de administracdo incorretas, interacées medicamentosas e o cumprimento das
regras de prescricdo do CHVNG/E, como no caso de medicamentos extra-formulario em que a
justificacdo deve estar devidamente preenchida. A validacdao permite também a monitorizacao e
controlo da prescricao de antibioticos. Na validacdo deve ter-se ainda em conta a necessidade de
desdobramento de doses ou uma possivel calendarizacdo nos medicamentos que tém um padrao

de administracao diferente, como por exemplo uma vez por semana.

No caso de surgir alguma ddvida, o farmacéutico deve contactar o médico responsavel pela
prescricao de modo a tentar esclarecer a situacao. De forma a clarificar alguma divida o CHVNG/E
dispoe também de diversas fontes de informacao, nomeadamente o UpToDate, uma base de dados

de acesso hospitalar.

Seguidamente a validacdo pelo farmacéutico, ocorre a preparacao da medicacdo por parte dos
TDT. Assim, o TDT gera mapas farmacoterapéuticos por farmacos ou por camas de cada servico,
de forma a preparar as malas de DIDDU. Os mapas farmacoterapéuticos indicam o servico, o doente
e respetiva cama, os medicamentos e quantidades prescritos, posologia e a quantidade a fornecer.
As malas estao divididas em gavetas individuais identificadas com o nome do doente, nimero da
cama e o respetivo servico onde se encontra internado. Se por ventura a medicacao exceder as
dimensdes da gaveta, é colocada em sacos rotulados com a identificacao do doente, e enviados
para os servicos juntamente com as malas. Deve ainda ser reembalada a medicagao que nao esta
adaptada a DIDDU.

Cada servico clinico tem definida uma hora para o envio das malas. As malas enviadas ao inicio da
tarde contem a medicacao a ser administrada entre as 16:01h desse dia e as 16:01h do dia seguinte,
no caso de feriado ou fim e semana, até as 16:01h do dia Util seguinte. Até ao horario de recolha
por parte de um AO, sao verificadas informaticamente as altas dos doentes bem como alteracoes

a prescricdo, sendo feitas as devidas atualizacdes/alteracoes nas malas por parte do TDT. Sao
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enviadas malas também ao final do dia com medicacdo para o periodo das 21:01h desse dia e as

21:01h do dia seguinte, seguindo as mesmas normas em caso do fim de semana ou feriado.

Todos os medicamentos que nao sao administrados aos doentes, sao devolvidos aos SF nas
respetivas gavetas, sendo feita a devolucao informaticamente de forma a atualizar o stock

existente.

A DIDDU néao é passivel de ser aplicada em todos os servicos, como no caso da urgéncia devido a

pandplia de doentes neste servico. No CHVNG/E a DIDDU é usada nos servicos com internamento.

3.3 Distribuicao de medicamentos a doentes em regime de ambulatério

A farmacia de ambulatério tem por objetivo dar resposta a situacées em que a distribuicao de
medicamentos pelas farmacias comunitarias ndo possa ser assegurada ou pelo facto de a
comparticipacao a 100% so6 acontecer se forem dispensados pelos SF hospitalares. Além disso,
permite uma maior monitorizacao e vigilancia dos doentes e da compliance das terapéuticas
prescritas. Esta monitorizacao e vigilancia, torna-se importante uma vez que muitos medicamentos
de uso exclusivo hospitalar, apresentam elevado grau de toxicidade, um elevado valor econémico
e ainda devido as caracteristicas proprias das doencas que os medicamentos aqui dispensados
tratam (6).

A dispensa de medicamentos a doentes em regime de ambulatério tem vindo a aumentar
consideravelmente, devido a (7):

- Aumento das doencas que fazem parte da dispensa de medicao por este servico;

- Aumento da esperanca média de vida dos doentes com patologias cronicas as quais estdo
associados tratamentos medicamentosos que se prolongam no tempo;

- Aumento do nimero de farmacos inovadores existentes no mercado;

- Alargamento da dispensa de medicamentos a outras patologias contempladas em despachos
legais;

- Diminuicao do tempo de internamento.

Sao conhecidas diversas vantagens na distribuicao em regime de ambulatério, nomeadamente uma
reducao dos custos relacionados com o internamento hospitalar e consequente reducao dos riscos
inerentes a um internamento. Na perspetiva mais do doente possibilita uma melhor de qualidade

de vida pois permite a continuidade o tratamento no seu ambiente familiar (1).

Assim, na farmacia de ambulatorio, deve ser assegurada a disponibilidade do medicamento no
momento da solicitacao, disponibilizando informacao e aconselhamento de forma a garantir uma
correta utilizacdo, analisando também possiveis interaces que possam ocorrer. No caso de
detecao uma eventual reacao adversa deve ser reportado ao Infarmed, promovendo assim a
farmacovigilancia. O farmacéutico responsavel pela area do ambulatoério esta incumbido de fazer

a gestao de stocks, efetuando pedidos de compra dos medicamentos dispensados, bem como fazer
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inventarios dos mesmos. Uma outra valéncia do farmacéutico do ambulatorio é verificar

mensalmente o receituario que necessita de ser faturado e enviado aos Servicos Financeiros.

A farmacia de ambulatério no CHVNG/E situa-se num local de facil acesso pelo exterior. E
composta por uma sala de espera adequada que contém um contentor para os doentes colocarem
todo o material contaminado (agulhas, seringas), e também por uma casa de banho. Estdo
disponiveis dois postos de atendimento com separacédo fisica de modo a garantir o maximo de
confidencialidade, equipados com computadores e estacoes de conferéncia com tecnologia RFID

(Radio-Frequency Identification).

No que se refere ao armazenamento da medicacdo na farmacia de ambulatorio, estao disponiveis
o armazém F4, frigorificos para armazenamento e conservacao de medicamentos que carecem de
conservacao entre 2 e 8 °C, dispondo também de armarios fechados equipados com tecnologia
RFID (armazém F9) (anexo XX). Estes armarios tém acesso restrito através de cartoes ou pulseiras,
permitindo identificar o utilizador. O controlo de medicamentos e stocks é efetuado através de
radiofrequéncia na qual deteta a saida do medicamento quando o mesmo ¢é retirado do armario.
Esta detecao so é possivel através de etiquetas especificas, de uma impressora propria, que se
colocam na cartonagem, contendo estas informac&o acerca do principio ativo por DCI, o n° de lote,
o prazo de validade e as unidades por embalagem. Este sistema apresenta uma mais valia na
diminuicao do erro humano, tanto no armazenamento como na dispensa. Assim, o sistema RFID

deteta na eventualidade de ocorrer um erro tanto em termos qualitativos como quantitativos.

Um aspeto especifico deste equipamento é o armazenamento dos medicamentos dentro dos
armarios. Assim, apos rececao de uma encomenda, a entrada é efetuada ao armazém da farmacia
de ambulatério, armazém F4. Quando se pretende colocar medicamentos dentro dos armarios é
necessario fazer uma transferéncia informatica do armazém F4 para o armazém F9 (armarios RFID),
indicando sempre qual o medicamento, o nimero de unidades e ainda o niUmero de lote de forma
a garantir a rastreabilidade desde o acondicionamento até a dispensa ao utente. De seguida, faz-
se a etiquetagem dos medicamentos com as etiquetas RFID. Terminada a colagem das etiquetas
nas cartonagens, coloca-se a medicacdo dentro dos armarios. Para isso passa-se o cartao ou
pulseira RFID num ecra tatil posicionado ao lado dos armarios e s6 depois se passa o cartio ou
pulseira RFID num leitor presente nos armarios que permite a abertura dos mesmos (anexo XX).
Apds conclusdao do acondicionamento, fecha-se o armario e automaticamente o sistema RFID
procede a leitura das embalagens introduzidas. Volta-se ao ecra tatil e valida-se o nimero de

unidades que foram introduzidas nos armarios se tudo estiver em conformidade.

A Farmacia de Ambulatorio funciona as segundas, quartas e sextas das 8h as 17h interruptamente,
sendo que as tercas e quintas-feiras esta aberta das 8h as 19h, possuindo ainda uma extensao

telefdnica direta facilitando, no caso de alguma dulvida, o contacto do Farmacéutico com o doente.

Na farmacia de ambulatoério a distribuicao pode ser feita de duas formas distintas, a venda de
medicamentos ou a dispensa de medicacao de forma gratuita dos medicamentos abrangidos pela

legislacao e medicamentos nao abrangidos pela legislacao, necessitando estes de autorizacao pela
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Direcao Clinica. A venda de medicamentos ocorre em situacdes muito particulares, quando na
localidade nao exista farmacia comunitaria, no caso das farmacias pertencentes a Santa Casa da
Misericérdia que ja possuem alvara de venda ao publico, e em situacdes que ndo exista no mercado
local os medicamentos necessarios. Para isso o doente tem que comprovar tal facto, trazendo a
receita com trés carimbos de farmacias diferentes confirmando que o medicamento de encontra

esgotado (6).

Relativamente a medicacao dispensada de forma gratuita abrangida pela legislacao (anexo XXI),
fazem parte os doentes com insuficiéncia renal crénica, transplantados renais, fibrose quistica,
esclerose lateral amiotrofica, esclerose multipla, artrite reumatoéide, espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil, psoriase em placas, acromegalia, deficiéncia em
hormona de crescimento, sindrome de Turner, perturbacées do crescimento, sindrome de Prader-
Willi doenca de Crohn, Hepatite C, Virus da Imunodeficiéncia Humana (VIH), terapéutica de

substituicdo em adultos, doentes da area da oncologia, planeamento familiar, entre outros.

No caso da medicacao dispensada de forma gratuita e que nao se encontra ao abrigo da legislacao,
apos feito um pedido de autorizacdao em impresso proprio, esta tem que ser avaliada pelo Conselho
de Administracado ou Direcdo Clinica do Hospital, da sua autorizacdo ou ndo. Fazem parte desta
classe por exemplo medicamentos biologicos utilizados em 22 linha no tratamento da Artrite

Reumatoide.

Todos os medicamentos sao cedidos diretamente aos doentes, com a excecao dos medicamentos
de planeamento familiar cedidos ao servico requisitante, os medicamentos que sao cedidos
diariamente em toma sob observacao direta (TOD) para doentes ndo cumpridores da terapéutica

anti retrovirica instituida e outros que sdo cedidos para administracao em Hospital de Dia.

A prescricao médica pode ser informatizada, em papel ou online, ou ndo informatizada, ou seja,
manual. A prescricao informatizada é preferencial, tendo vantagem de ser de mais facil
interpretacao diminuindo a probabilidade de ocorréncia de erros. Todas as prescricdes devem
conter nome do doente e do médico prescritor, nome do medicamento indicado por DCI, dose e
via de administracdo, posologia, forma farmacéutica, identificacdo do local de prescricdo e data
de emissao. Segundo o despacho n.° 13382/2012, de 4 de outubro a prescricao de medicamentos,
para dispensa em regime de ambulatorio pelas farmacias hospitalares, é obrigatoriamente
realizada através de sistemas de prescricao eletronica. Assim, no caso de a prescricdo ser manual,
deve ser transcrita para o programa antes de dispensar os medicamentos. As prescricoes

informatizadas sao validas até a data da consulta seguinte do doente.

No CHVNG/E a medicacdo em regime de ambulatorio é dispensada para um més, exceto para
doentes em dialise peritoneal e doentes oncoldgicos em hormonoterapia, cuja dispensa é efetuada
para 2 meses. Pode ser também dispensada para mais de um més em situacdes justificadas e
autorizadas pela CFT. Com a cedéncia mensal consegue-se uma melhor monitorizacao do doente
feita pelos farmacéuticos e uma melhor gestdo, havendo uma diminuicdo da probabilidade de

rutura de stock.
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A cedéncia de medicamentos em regime de ambulatorio pode ser feita ao doente ou a um cuidador.
E obrigatério a apresentacdo de um documento identificativo com fotografia do doente no ato da
dispensa de medicamentos, e no caso de a medicacao ser levantada por um cuidador, é obrigatorio
a apresentacao de ambas as identificacoes, tanto a do cuidador como a do doente. A primeira vez
que o doente/cuidador levanta medicacdo é obrigatorio a leitura e assinatura de um termo de
responsabilidade em que a pessoa se responsabiliza pelo bom uso e conservacao do medicamento.
Habitualmente é cedida a fatura, para os doentes ficarem sensibilizados quanto ao custo do

tratamento (8).

No CHVNG/E é usado o programa informatico CPC para auxiliar o atendimento, pois permite
consultar o perfil farmacoterapéutico do doente, a data da proxima consulta, o histérico de
levantamento de medicacéo, as reacoes alérgicas, entre outros, permitindo avaliar a compliance

do doente.

Se a medicacao a ser fornecida estiver nos armarios RFID o software indica a quantidade de
embalagens e unidades em stock detetadas, bem como o armario e quantidade a dispensar. Como
auxilio da pulseira ou cartao RFID retira-se as embalagens necessarias e apos fechar a porta do
armario, € feita uma leitura desta acdo sendo reconhecida a quantidade de unidades
movimentadas. Seguidamente coloca-se o medicamento numa estacao de conferéncia presente na
secretaria da zona de atendimento, para confirmar se aquilo que estamos a dispensar esta correto.
Se por ventura algum dos medicamentos retirados estiver incorreto, o n.° de unidades
movimentadas e unidades conferidas aparecem a amarelo. Com o sistema RFID os erros humanos
sao minimizados. Em todas as unidades movimentadas € necessario colocar o nimero de lote. Para
cada medicamento dispensado é feita uma saida informatica ao doente por forma a acompanhar

toda historia terapéutica do doente.

Qualquer prescricao que chegue a farmacia de ambulatorio é validada pelo farmacéutico e em
caso de nao conformidade ou duvida, o médico prescritor é contactado de maneira a obter
esclarecimento. Aquando da dispensa da medicacdo, o farmacéutico deve indicar ao doente
informacao sobre o medicamento nomeadamente o uso correto e a sua conservacao,
disponibilizando-se para esclarecer qualquer divida que o doente tenha. Uma boa relacao humana,

de confianca e de comunicacao sdao fundamentais nesta area.

Todos os documentos em papel como receitas e autorizacées da CFT para certos medicamentos

sao arquivadas em dossiers correspondentes.

3.4Distribuicao de medicamentos para a Unidade de Cirurgia de Ambulatorio

Também é efetuada a dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio para a Unidade de
Cirurgia de Ambulatério (UCA) situada na Unidade Ill em Espinho. Assim, cedem-se medicamentos

sempre que, por razdes clinicas, seja necessario. SO podem ser cedidos medicamentos
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administrados por via oral, rectal ou tdpica, em formulacdes orais sdlidas ou liquidas, supositorios
ou colirios pertencentes aos seguintes grupos farmacoldgicos (9):

e Analgésicos, com excecdo dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos;

e Anti-inflamatorios nao esteroides;

e Antieméticos;

e Protetores da mucosa gastrica;

e Inibidores da bomba de protdes.

Uma excecao a regra € a dispensa de medicamentos que permitem o tratamento de criancas e de

patologia ocular na qual sdo fornecidos para um periodo de sete dias de tratamento (10).

S6 pode ser cedida medicacao para cinco dias de tratamento apos a intervencao cirurgica sendo
dispensados no ato da alta médica e sem encargos para os doentes. Assim, no CHVNG/E é
dispensada medicacao para a UCA quinzenalmente. A medicacdao deve ser dispensada em
embalagem propria com um codigo de barras com indicacdo do farmaco, dose, n° de
comprimidos/embalagem, n° de referéncia/lote, identificacio de quem preparou, data de

validade, impresso para o doente sobre a posologia e duracao do tratamento (9).

3.5 Circuitos Especiais
3.5.1 Derivados do Plasma Humano

Fazem parte dos medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano, também conhecidos
como hemoderivados, a albumina, os concentrados de fatores de coagulacao e as imunoglobulinas

de origem humana.

0 fornecimento de medicamentos derivados do plasma humano é sujeito a um circuito e controlo
especial. Surgiu a necessidade de uniformizar e organizar os registos e documentos hospitalares
que identificam os lotes, fabricantes e distribuidores dos medicamentos hemoderivados e o registo
dos doentes aos quais sao administrados estes medicamentos. Este procedimento revela-se de
grande importancia no caso de um alerta acerca da eventual relacdo entre a administracdo do
medicamento e uma anormalidade como por exemplo, a detecdo de alguma doenca transmissivel

pelo sangue uma vez que por serem derivados do plasma humano, possuem risco biolégico (11).

Assim, quando se trata deste tipo de medicacao, tem que ser registados em ficha de modelo
propria segundo o Despacho n.° 1051/2000 (anexo XXIl) todos os atos de requisicdo clinica,
distribuicdo aos servicos e administracdao aos doentes. Este impresso é composto por duas vias: a
“Via Servico” e uma autocopiativa, a “Via Farmacia”. A “Via Servico”, apos a dispensa da
medicacdo pelos SF, é arquivada no respetivo processo do doente. Relativamente a “Via

Farmacia”, esta fica arquivada nos SF num dossier exclusivo para o efeito.

Aquando da aquisicdo dos hemoderivados, que tem de ser conferido por um Farmacéutico no ato
da rececéo, procede-se também a confirmacao do envio de todos os documentos obrigatorios a ser

enviados com o produto, nomeadamente aos boletins analiticos e o Certificado de Autorizacdo de
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Utilizacao de Lote (CAUL). O CAUL é emitido pelo INFARMED correspondendo a numa autorizacao
para a utilizacao daquele lote em concreto. A rececao ou dispensa de hemoderivados sem CAUL

nao é possivel.

0 farmacéutico deve confirmar o correto preenchimento do impresso aquando da requisicao dos
hemoderivados. Assim, no quadro A deve constar a identificacdo do médico prescritor e do doente
e no quadro B deve conter a justificacdo clinica da prescricao do medicamento, a dose, a

frequéncia e a duracdo do tratamento.

Se tudo estiver conforme o farmacéutico dispensa a medicao fazendo o Registo de distribuicao -
preenche o quadro C onde é anotado o lote, o laboratdrio de origem/fornecedor, o CAUL e um
numero de distribuicao sequencial. Este nUmero de distribuicdo sequencial advém do
preenchimento de uma folha de registo de hemoderivados sendo registado o dia, a quantidade

fornecida ou entrada.

No momento da administracao do medicamento ao doente, deve ser preenchido pelo enfermeiro
que faz a administracao o quadro D - data de administracao, dose, quantidade administrada, lote
e assinatura do enfermeiro que administrou. De forma a conseguir a rastrear o medicamento, todos
os consumos sao feitos informaticamente ao doente, sendo obrigatorio o registo de consumo com

lote. Normalmente uma vez por més é feito um inventario destes medicamentos.

3.5.2 Estupefacientes /Psicotropicos e Benzodiazepinas

Os Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MPE) atuam diretamente sobre o Sistema
Nervoso Central (SNC), tendo por isso um impacto em todo o organismo humano, exercendo uma
acao depressora ou estimulante. Quando usados de forma correta e consciencializada, trazem
beneficios terapéuticos a inimeras doencas. Apesar das suas caracteristicas benéficas em certas
situacOes, estas substancias apresentam também alguns riscos associados, podendo induzir
habituacao e dependéncia fisica ou psicoldgica. Desta forma, estao muitas vezes associadas a atos
ilicitos, como trafico e consumo de droga. Perante o exposto, € primordial a sua utilizacdao no

ambito clinico e de acordo com indicacdes médicas (12).

De acordo com o Decreto de Lei 15/93 de 22 de Janeiro, que regula o trafico e consumo de
estupefacientes e psicotropicos e as suas posteriores atualizagcées, Decreto Regulamentar 61/94
de 12 de outubro e Decreto Regulamentar 28/2009 de 12 de outubro, todo o circuito de MEP e BZD

incluindo aquisicao, rececao e distribuicao € efetuado e da responsabilidade de um farmacéutico.

Assim, o farmacéutico responsavel pela area efetua os PC sempre que necessario, tendo em
consideracao os consumos mensais anteriores e os indicadores de gestao. Seguidamente o PC é
validado pela Diretora dos SF seguindo para o aprovisionamento para ser gerada a NE. Para a
aquisicao de MEP é exigido o preenchimento de uma requisicdo especial, o chamado Anexo VII.
Desta forma, apos ser gerada a NE, a Diretora dos SF tem que preencher o referido Anexo VII

(modelo no anexo XXIIl), sendo enviado junto com a NE por correio ao laboratorio fornecedor, uma
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vez que o transito destas substancias sé pode ser feito na presenca do Anexo VIl ou de uma

fotocopia devidamente preenchida

No CHVNG/E a rececao de MEP e BDZ é efetuada na mesma zona que outros medicamentos, sendo
efetuada por um AO. Quando o AO receciona MEP dirige-se ao farmacéutico responsavel pela area
de forma a ser feita uma conferéncia da medicacdo como ja explicado anteriormente. Além desta
conferéncia usual a todos os medicamentos, deve ser conferido ainda presenca do Anexo VI
devidamente preenchido pelo laboratério verificando a quantidade fornecida, data, carimbo e
assinatura do responsavel. Se tudo estiver conforme a guia de remessa/fatura é assinada e datada,

tendo que ser verificado por um segundo farmacéutico.

No CHVNG/E para os MEP existe uma listagem de numeracao sequencial ao longo do més das
movimentacdes destes medicamentos, ndao sendo necessaria para o caso das BDZ. Assim, é feita
uma copia da guia de remessa/fatura na qual a administrativa numera sequencialmente em cada
més, sendo depois dada a entrada informatica. Seguidamente é efetuado o armazenamento da
medicacdo numa sala separada (armazém F8) do restante armazém, com acesso condicionado
através de codigo, estando os MEP armazenados em cofres e as BDZ armazenadas num armario
fechado. Todos os medicamentos estdao armazenados por ordem alfabética e de acordo com o

principio FEFO.

No CHVNG/E, existem 4 circuitos distintos de distribuicao de MEP e BDZ: a distribuicao tradicional,
distribuicdo em armazém avancado, a distribuicdo para o Pyxis e a distribuicao para a Unidade 3

(Espinho).

Relativamente a distribuicao tradicional, os servicos clinicos possuem um stock predefinido de MEP
e BDZ de acordo com as necessidades e consumos desse servico, sendo repostos mediante
preenchimento do chamado Anexo X presente na Portaria N° 981/98 de 8 de junho (modelo
devidamente preenchido no anexo XXIV). Tem que ser preenchido um Anexo X para cada substancia
ativa, para cada dose e para cada forma farmacéutica, podendo no entanto ser registadas varias
administracdes a doentes diferentes. Assim, quando o medicamento é administrado ao doente, os
enfermeiros registam no Anexo X o nome do doente, o nimero de cama ou processo, a quantidade,
a data e assinatura do responsavel pela administracao. Quando é necessario ser reposto o stock, o
diretor do servico ou legal substituto assinam o Anexo X que de estar devidamente preenchido
sendo enviado aos Servicos Farmacéuticos. Para serem distribuidos no dia seguinte, os Anexos X
tem que ser rececionados nos SF até as 13h. Todos os Anexos X sao verificados individualmente
por um farmacéutico, confirmando o correto preenchimento, sendo registadas as quantidades
totais a dispensar, assinados e datados. Seguidamente é feita a numeracdo sequencial caso seja
um MEP e dada a saida informatica pela administrativa. Faz-se a preparacdo da medicacao tendo
por base a folha impressa com as saidas informaticas, sendo colocados os MEP ou BDZ e os
respetivos Anexos X em sacos devidamente identificados por servico clinico. De seguida um
segundo farmacéutico confere qualitativa e quantitativamente toda a medicacdo tendo por base
0 Anexo X, havendo assim um cruzamento da informacao com as listagens informaticas geradas,

permitindo a dupla verificacdo da medicacao dispensada e da correta saida informatica. Por fim,
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0 AO leva a medicacao para o servico, assinando a requisicao e ficando o original arquivado nos SF

e o duplicado é arquivado no servico requisitante.

Pode acontecer um servico requisitar uma quantidade ou um MEP/BDZ que nado esta previsto ter
no seu stock, tendo em conta o tipo de doentes que habitualmente estao no servico. Nestes casos,
€ requisitado através do Anexo X uma introducao/aumento do stock desse medicamento. Assim o
Farmacéutico acrescenta provisoriamente o medicamento no stock pré definido do servico e

quando ja ndo se justificar a sua existéncia efetua-se a devolucao, regularizando-se a situacao.

Passando a distribuicdo para armazéns avancados, o farmacéutico consulta, informaticamente, os
pedidos dos servicos que contém distribuicdo por armazém avancado, criando uma listagem
informatica para cada servico. De seguida procede a preparacdo da medicacao com base nestas
listagens, sendo a medicacéo identificada por servico. De forma analoga a anterior, um segundo
farmacéutico procede a uma conferéncia quantitativa e qualitativa de toda a medicacao sendo
este o responsavel por dar a saida informatica dos medicamentos. Neste caso a entrega aos servicos

é efetuada por um AO dos SF.

No que se refere a distribuicdo pelo Pyxis, analogamente ao ja explicado, diariamente o
farmacéutico elabora uma lista de MEP e BZD que se encontram abaixo do stock minimo. Em dias
definidos da semana esta listagem é gerada com base nos stocks maximos (80% do stock ideal).
Desta forma, prepara a medicacao com base nesta listagem, sendo posteriormente feita uma dupla
conferéncia. O farmacéutico que faz a segunda conferéncia efetua a reposicdo dos MEP e BDZ nos
Pyxis, de forma ja descrita anteriormente. Deve ser sempre contabilizado o stock real no Pyxis e

confrontado com o stock informatico, fazendo sempre que necessario o seu acerto informatico.

Um outro circuito de distribuicao diz respeito a distribuicao para a UCA da Unidade 3 situada em
Espinho. Assim, apos rececionar as requisicoes vindas da Unidade 3, o farmacéutico confere e
assina as requisicoes, fazendo a preparacdo da medicacdo de forma igual ao ja explicado
anteriormente. A Unica diferenca € a necessidade de efetuar uma copia que fica na Unidade 1 até

devolverem o original assinado por parte da Unidade 3.

Em caso de necessidade de MEP ou BDZ na Unidade 2, é efetuado um pedido de transferéncia do
armazém F8 para o armazém F2, sendo necessario efetuar a numeracdo sequencial da satisfacao

de pedido quando se trata de MEP.

Em caso de devolucao de alguma medicagao por parte dos servicos clinicos aos SF, é necessario
igualmente o preenchimento do Anexo X. Mensalmente é realizado um inventario de MEP e BDZ e
trimestralmente é enviado ao INFARMED uma listagem de todos os movimentos efetuados de MEP
e BDZ.

3.5.3 Metadona

A aquisicdo da metadona, ao contrario de outros medicamentos, nao é efetuado por pedido de

compra, mas sim por pedido por fax ou e-mail ao Instituto da Droga e Toxicodependéncia (IDT) -
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Delegacao regional do Norte, de forma a fornecerem a medicacdo. Quando é rececionado um
pedido de metadona, é efetuada também uma dupla conferéncia por farmacéuticos, quer

qualitativa quer quantitativa.

A metadona é dispensada como terapia de substituicdo aos doentes, toxicodependentes, em
regime de internamento e em regime de Hospital Dia sendo fornecida a estes, medicacao para
uma semana. A prescricao de metadona é efetuada também pelo preenchimento do Anexo X, sendo
identificada com um colante com os dados do doente. Seguidamente a medicacao é preparada e
atribuida uma numeracao mensal especifica para a metadona. A medicacao € conferida por um

segundo farmacéutico, sendo feito o registo informatico do consumo ao doente.

3.5.4 Medicamentos Extra-formulario

Na eventualidade da terapéutica mais adequada ao doente nado estar incluida no FHNM nem em
adendas do FHNM, ou no caso do tratamento de patologias especificas e particularmente em
hospitais especializados ou diferenciados, apos se demonstrar de forma sustentada o valor
acrescido relativamente as alternativas terapéuticas existentes no FNNM, podem ser cedidos
medicamentos extra-formulario. Algumas das razdes para o medicamento nao fazer parte do FHNM
sao as indicacdes muito restritas, o potencial elevado de efeitos adversos exigindo uma rigorosa

farmacovigilancia e custo elevado dos medicamentos.

Assim, se se tratar de medicamentos novos, o médico deve justificar o pedido através do
preenchimento de uma folha de Justificacdo de Receituario na instituicao (anexo XXV). Apds
avaliacao pela CFT e pelo Conselho de Administracao o pedido pode ser autorizado ou ndo. No caso
de ser um medicamento que esta autorizado perante determinadas situacoes, a justificacao deve

ser autorizada pelo Diretor do Servico.

Deve ser feito um controlo especial a estes medicamentos de forma a haver uma utilizacao racional
dos medicamentos, nomeadamente no ponto de vista econémico. O registo de consumo da

medicacao deve ser feito ao doente permitindo monitorizar todo o tratamento.

3.5.5 Medicamentos de Autorizacao de Utilizacao especial (AUE)

Em certas situacoes bem definidas priorizando a salde publica pode haver a necessidade de utilizar
um medicamento que ainda nao possuiu uma autorizacao de introducao no mercado (AIM) em

Portugal.

Nestes casos € necessaria uma autorizacdo do INFARMED para importacdo do medicamento
denominada AUE, que se obtém através do preenchimento de um requerimento proprio e de um
impresso indicador da justificacdo clinica. Nesta justificacdo devem estar presentes a indicacao
terapéutica, a posologia, a estratégia terapéutica, as terapéuticas alternativas existentes no
mercado e motivo pelo qual se consideram inadequadas a situacdo e o fundamento cientifico que

justifica a utilizacdo do medicamento (13).
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O INFARMED pode entao autorizar a comercializacao de medicamentos sem AIM podendo estes ser
importados. Os medicamentos de AUE sdao adquiridos sempre que sejam imprescindiveis a
prevencao, diagnostico ou tratamento de patologias ou quando nao apresentam equivalentes em

Portugal e/ou nao apresentem alternativas terapéuticas (14).

4. Producao

A area da producdo é responsavel pela formulacao de preparacbes farmacéuticas que nao se
encontram disponiveis pela industria farmacéutica. Dado a grande oferta por parte da indUstria
farmacéutica, hoje em dia sdo poucos os medicamentos que se produzem nos hospitais. Por outro
lado, alguns esquemas terapéuticos estao cada vez mais individualizados, pois tém em conta as
necessidades especificas dos doentes e os fatores condicionantes, como a idade, as patologias e a
terapéutica concomitante. Assim de forma a dar resposta a casos especificos, a formulacdao de
preparacdes farmacéuticas individualizadas torna-se um processo essencial nos SF de um hospital.
A area da producao garante preparacdes farmacéuticas seguras e eficazes havendo uma gestao

mais racional dos recursos disponiveis (1,6).

Desta forma, fazem parte da area de producdo a preparacoes de nutricao parentérica (NP), a
preparacao de medicamentos citotoxicos (CTX), preparacao de manipulados estéreis e nao estéreis

e a reembalagem de doses unitarias solidas.

4.1Preparacao de medicamentos citotoxicos

Atualmente o nimero de pessoas a fazer quimioterapia aumentou de forma consideravel. Por esse
motivo houve a necessidade de maior investigacdo na aérea da oncologia, sendo uma das areas
com maior desenvolvimento cientifico nos Ultimos anos. Assim, com a descoberta de novos
farmacos antineoplasicos tem sido possivel proporcionar uma maior longevidade, qualidade de vida

e bem-estar aos doentes (15).

Os agentes antineoplasicos, também designados como citostaticos ou citotoxicos CTX sao
medicamentos com elevado risco, devido a sua natureza, poténcia farmacologica e margem
terapéutica estreita. Os CTX sao utilizados normalmente no tratamento do cancro, no entanto,
podem ser usados também no tratamento de outras patologias, como esclerose multipla. No

tratamento do cancro podem ainda ser conjugados com cirurgia e/ou radioterapia (15).

Uma vez que a sua manipulacdo necessita de procedimentos técnicos, instalagcdes e equipamentos
especificos e ainda de pessoal altamente especializado, a criacao de unidades de preparacao
centralizada de citotdxicos possibilita uma melhoria na seguranca e qualidade na producao dos

medicamentos e ainda uma maior rentabilizacao de recursos (16).

0 farmacéutico na area dos CTX assume a funcdo de auxiliar na elaboracdo de protocolos

terapéuticos juntamente com o médico, validacdo da prescricdo, manipulacdo e dispensa de
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preparacfes garantindo a sua correta composicao, acondicionamento e identificacao para
posterior transporte para os servicos por parte de um AO. Faz parte das suas funcées também o

armazenamento e gestao de stocks dos CTX (15).

A maioria dos CTX tém propriedades mutagénicas, carcinogénicas e teratogénicas e uma vez que
os trabalhadores estao sujeitos a estes riscos, o uso de equipamento de protecao individual (EPI)
apropriado para a manipulacdo de CTX é essencial. Um outro fator de extrema importancia é a
diminuicdo da exposicao através do uso de equipamentos como a camara de fluxo laminar vertical
(CFLV). O cumprimento de procedimentos de trabalho, politicas de gestdao e programas de
formacdo bem como uma vigilancia médica periodica auxiliam também na diminuicao dos riscos

de exposicao.

A area dos CTX no CHVNG/E, com inicio de atividade em 2006, é composta por uma equipa
multidisciplinar constituida por dois Farmacéuticos, um TDT e dois AO. Um Farmacéutico é
responsavel pelo apoio a area tendo como funcoes: gestao de stocks e prazos de validade dos
medicamentos do armazém dos CTX (armazém F5); preparar a lista de doentes previstos para o
dia seguinte de acordo com os doentes agendados para o Hospital de Dia, retirando do arquivo as
respetivas prescricoes; validar as prescricdes dos ciclos de quimioterapia; preparar os ciclos de
quimioterapia oral e terapéutica adjuvante e efetuar o registo informatico; elaborar os calculos,
fichas de preparacéo e rétulos das preparacoes dos doentes agendados. Outro Farmacéutico é
responsavel pelo apoio a manipulacdao na qual faz a conferéncia da prescricao, dos calculos
constantes no rotulo, das fichas de preparacao, do material e dos farmacos, fazendo também a
conferéncia das medicoes efetuadas pelo TDT, a rotulagem, o acondicionamento e transferéncia
das preparacdes para o exterior da sala assética e o registo informatico do consumo dos farmacos

e soros manipulados (17).

O TDT é responsavel pela manipulacdo dentro da CFLV, gestao do stock e dos prazos de validade
do material clinico e soros, confere as informacgdes constantes no rétulo da preparacdo, do
material clinico, dos soros e dos farmacos colocados pelo Farmacéutico no interior da CFLV,
procede a limpeza do interior da CFLV antes e depois das preparacdes, manipula/prepara os CTX,
regista o tempo de exposicdo diario dentro da CFLV, os farmacos e quantidades totais manipuladas.
Os AO sao responsaveis pela rececao, identificacao, transporte e armazenamento dos CTX para a
Farmacia Oncoldgica com supervisao do TDT ou Farmacéutico, procede ao transporte das
preparacdes ja manipuladas para os servicos clinicos, efetua a limpeza da UPC nomeadamente da
CFLV com alcool a 70°, fazendo ainda o transporte dos residuos produzidos para um local adequado
(17).

No CHVNG/E a preparacdo de citotdxicos funciona em horario continuo das 8:30h as 16:30h.
Relativamente as instalacoes, € composta por duas salas, a sala de apoio e a sala de preparacao.
As duas salas estdao conectadas através de um transfer permitindo a passagem do material
necessario a manipulacao, assim como do produto acabado. Na sala de apoio estdo armazenados

os protocolos e medicamentos CTX tanto de frio como a temperatura ambiente e a restante
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medicacdo complementar pré ou pds ciclo de quimioterapia. Estdo presentes equipamentos de

logistica como computadores, fax, telefone e impressora.

A sala de manipulacao de CTX, chamada de sala branca, ¢ constituida por uma CFLV continuamente
ligada. A CFLV tem que estar imperiosamente numa sala assética isenta de particulas e
pressurizada negativamente de forma a que quando se abra a porta de acesso a antecamara, que
tem uma pressao positiva, se impeca a contaminacao ambiental. Isto torna-se importante devido
a elevada toxicidade dos medicamentos. As duas salas estao equipadas com um kit de derrames
que se encontra em local visivel e pronto a ser utilizado, devendo em caso de acidente ser seguido

o procedimento especifico (anexo XXVI).

Qualquer manuseamento de CTX, implicam o uso de EPI. Com excecao dos 6culos e socos, todos
os EPI sdo descartaveis e eliminados como residuos hospitalares do Grupo IV, residuos perigosos.
Assim, sala de acesso a antecamara, esta munida com cacifos para a colocacédo da roupa e calcado
do exterior substituindo-se esta pelo EPI, vestindo-se entdo as calcas, tlnica, touca, socos e dois
protetores de sapatos através do banco corrido. Dentro da antecamara, sala cinzenta, poe-se a
mascara de alta filtracdo P3, e apods lavagem assética das maos (anexo XXVII) coloca-se a bata
esterilizada impermeavel e o primeiro par de luvas de latex. Por fim na sala branca coloca-se o

segundo par de luvas esterilizadas apropriadas a manipulacao de CTX.

De forma a garantir a qualidade das preparacées em termos de estabilidade e assepsia na sala
branca e forma a proteger o operador, estao descritos no anexo XXVIII algumas orientacdes a serem

seguidas (15).

Relativamente as prescricoes, no CHVNG/E as prescricoes podem ser informaticas ou manuais. Os
protocolos sdo elaborados tendo em conta os protocolos terapéuticos instituidos no CHVNG/E,
aprovados pela Comissdo de Coordenacao Oncoldgica e pela CFT. Para serem validas, as
prescricoes devem conter o nome completo do doente, peso, altura do doente e area de superficie
corporal (BSA - Body Surface Area), diagnostico, nome do protocolo prescrito, nimero e duragao
média dos ciclos, dosagem de cada farmaco, tempo previsto para a perfusao, soro de diluicdo a
utilizar e respetivo volume, ritmo e via de administracdao, pré e pos medicacao, terapéutica
concomitante e assinatura do médico prescritor no caso de serem manuais. Podem ainda constar
outras informacoes adicionais relevantes como reducées de doses. Em todos os protocolos o calculo

da dose para cada CTX é feito segundo o BSA do doente.

Assim, o farmacéutico de apoio a area consulta a listagem de doentes previstos para receber o
ciclo de quimioterapia no dia seguinte, retirando do arquivo os protocolos com as prescri¢coes.
Seguidamente analisa se a prescricdo ainda é valida e no caso de detetar alguma inconformidade
entra em contato com o médico responsavel. No processo de validacao é confirmado o BSA, se o
protocolo esta autorizado no CHVNG/E e a sua adequacao para a patologia referida, efetuando-se
ainda os calculos necessarios para confirmacao das doses prescritas e dos volumes a utilizar de

cada farmaco tendo em conta as concentracgoes.
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Apds a validacao, é elaborado um rotulo que contém o nome do doente, do citotoxico e do soro
para diluir, a dosagem e volumes a serem medidos, o volume total apos a preparacao, tempo de
perfusao, data e hora de preparacao, informacdes como uso de filtro, sistema opaco ou protecao
da luz (se aplicavel) e a rubrica do preparador. Todos os calculos sdo conferidos pelo farmacéutico
de apoio a manipulagdo, diminuindo assim potenciais erros. Seguidamente é feita uma lista com o
material, os farmacos com respetivas dosagens e soros necessarios para o conjunto das preparacoes
de forma a ser feita uma racionalizacio de custos e minimizacéo dos riscos para a manipulacéo. E
feita a preparacao de todo o material necessario, sendo anotado todos os lotes de forma a garantir
o processo de rastreabilidade. Aqui também é feita uma dupla conferéncia, pelo farmacéutico de

apoio a manipulacao.

No dia seguinte, apos a chegada do doente ao servico fazem-se analises sanguineas de forma a
avaliar se o doente esta em condicoes de receber o novo ciclo de quimioterapia. Se tudo estiver
conforme, o servico de oncologia envia um fax a farmacia com a confirmacao da preparacao do
ciclo para o doente bem como possiveis alteracoes de dose. Seguidamente o farmacéutico da area
de apoio coloca o fax no transfer de modo a que seja feita a preparacao das solucdes injetaveis
no interior da camara. Assim o farmacéutico de apoio a manipulacdo analisa o rotulo e coloca
dentro da CFLV todos os materiais necessarios para a manipulacao de CTX pelo TDT. De forma a
assegurar a dupla conferéncia, o TDT verifica o material e aquando da manipulacdo, o

farmacéutico confere todas as medicoes efetuadas pelo TDT.

Na preparacao de CTX devem ser usados materiais de forma a reduzirem o risco de exposicao,
como o uso sistemas fechados. E necessario a desinfecdo com compressas humedecidas em alcool

a 70° da de todos os locais onde se manipule, como as conexoes seringa/sistemas.

Apos a preparacao, procede-se a rotulagem, acondicionamento e transferéncia das preparacoes
pelo transfer para posterior transporte pelo AO. De forma garantir a seguranca dos profissionais e
do ambiente no transporte das preparacdes, estas sdo transportadas numa mala rigida,

impermeavel, inquebravel, facil de limpar e com o simbolo de CTX.

No final de todas as preparacdes, farmacéutico de apoio a manipulacdo efetua o registo
informatico do consumo dos farmacos e soros manipulados. Passados 30 minutos da Ultima
preparacao, o AO precede a limpeza da sala assética e da CFLV, colocando num contentor proprio

todo o material utilizado para posterior incineracao.

Assim, a formacao nesta area torna-se de elevada importancia tanto nas funcoes da area de apoio
como nas fungdes desempenhadas na area de apoio a manipulacdo. De forma a minimizar a
exposicao de forma continuada aos CTX, os profissionais com funcdes dentro da CFLV nao devem
permanecer mais de uma semana sucessiva nesta area, devendo ser respeitada a rotatividade.
Devido aos elevados riscos para o manipulador, mulheres gravidas ou com intuito de engravidar e

mulheres a amamentar nao devem realizar funcbes nesta area em particular.
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4.2Preparacao de nutricao parentérica

A nutricao parentérica (NP) é descrita como sendo uma nutricao artificial que utiliza uma veia
central ou periférica para administracao dos nutrientes necessarios, como os macronutrientes -
proteinas, hidratos de carbono e lipidos, e os micronutrientes - eletrélitos, oligoelementos e

vitaminas, com a finalidade melhorar o estado nutricional dos doentes (3).

A NP deve ser sempre a Ultima opcao a ser utilizada, sendo usada apenas quando a administracao
de nutrientes por via oral/entérica estd comprometida, como no caso do sistema digestivo nao
estar funcionante, impossibilidade de entubacao, malnutricao severa, anorexia nervosa, no caso
dos bebes prematuros, entre outros. Assim, deve-se avaliar o sistema digestivo do doente e avaliar

se é possivel a utilizacao de outro tipo de nutricao (18).

Dependendo das necessidades caloricas do doente, determinadas tendo em conta fatores como a
idade, peso, situacdo clinica e parametros analiticos, é feita a selecdo da bolsa de NP a
administrar. Atualmente existem bolsas de administracdo central ou periférica, dependendo do
acesso venoso do doente e dependendo também do teor calorico e osmolaridade que é requerida
(anexo XXIX) (19).

0 acesso pela via central é usado quando se necessita de administrar uma grande quantidade de
nutrientes ou de solucdes hiperosmolares, podendo ser utilizada por periodos mais longos que o
acesso pela via periférica. Apresenta como desvantagem a possibilidade de um maior risco de

infecoes e complicacdes uma vez que é necessaria a colocacao de um cateter (18).

Por outro lado, o acesso pela via periférica € mais simples, mais barato e apresenta menos risco
de complicacdes, no entanto, s6 pode ser usada para solucdes com baixas concentracoes de
nutrientes, tendo que se ter em consideracao a osmolaridade. Assim as bolsas comerciais variam
em termos caléricos, quantidade de azoto, glucose e presenca ou nao de eletrdlitos de forma a
tentar ao maximo satisfazer as varias necessidades dos doentes, no entanto pode ser uma
desvantagem uma vez que podem nao se ajustar ao perfil especifico do doente pois apresentam

composicao definida podendo apenas ser personalizada na adicdo dos micronutrientes (18).

De uma maneira geral, as bolsas sdo constituidas por trés compartimentos individuais, um contendo
lipidos, outro aminoacidos e outro hidratos de carbono. Assim, antes da administracdo da bolsa,
deve ser feita a sua reconstituicdo através da rutura da separacao dos diferentes compartimentos
e se for o caso a adicao de micronutrientes de acordo com a prescricdo médica, uma vez que sao

feitas prescricdes individualizadas e adaptadas a cada doente.

Apds a manipulacao e reconstituicao das bolsas, mesmo que possuam um prazo de validade anterior
longo, estas ficam com um prazo de validade de 24 horas armazenadas a temperatura ambiente

ou de 2 a 4 dias, dependendo do fornecedor, armazenadas de 2-8°C.

No CHVNG/E sao preparadas bolsas de NP para adultos e para a neonatologia. As bolsas para adultos
podem ser aditivadas ou nao, ja no caso da neonatologia ndao existem no CHVNG/E bolsas

comerciais, sendo a preparacao para este servico personalizada devido a grande discrepancia nas
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necessidades de cada bebé. Fazem parte da equipa de preparacdao de NP um Farmacéutico, um
TDT e um AO.

Na preparacdao das bolsas de NP do CHVYNG/E é feito um controlo microbiolégico. Assim,
diariamente de entre as bolsas que irao ser manipuladas, seleciona-se previamente uma de entre
as preparadas para os adultos e uma de entre as preparadas para a neonatologia, retirando-se
20mL de cada bolsa apds finalizar adicdo de todos os componentes. Seguidamente adiciona-se 10
dos 20mL retirados da bolsa dos adultos num meio de cultura aerobio e os outros 10mL num meio
de cultura anaerobio, repetindo-se o procedimento para a quantidade retirada da bolsa de
neonatologia. No final do dia sdo enviados os quatro meios para o laboratorio no servico de
patologia clinica. Ainda na primeira segunda feira de cada més é feito um controlo a manipulagao,
preparando uma bolsa de NP aditivada, na qual é adicionada uma amostra desta a um meio aerobio
e a um meio anaerdbio. A bolsa é colocada no frigorifico e passado uma semana € repetido o
procedimento usando a mesma bolsa. Também estes meios de cultura sdao enviados para analise

ao servico de patologia clinica.

O processo de preparacao da NP inicia-se com a rececao da prescricao feita pelo Médico ou
dietista/nutricionista em impresso proprio (anexo XXX), devendo este ser contactado em caso de
alguma duvida. Apenas sao preparadas bolsas aditivadas para adultos se derem entrada nos SF até
as 11 horas, excluindo fins de semana. Se a prescricao for rececionada depois desse horario, apenas
pode ser dispensada uma bolsa nao aditivada para esse dia, sendo preparada a bolsa aditivada no
dia seguinte. No caso dos doentes que nao sera a primeira vez que iram fazer NP, o farmacéutico
responsavel pela aérea, liga ao servico em que o doente esta internado de forma a confirmar a
continuidade da NP, minimizando assim possiveis desperdicios. Relativamente as prescricoes da
neonatologia, sao enviadas diariamente aos SF por email. As bolsas de NP dos adultos sao
preparadas de segunda a sexta feira, sendo que a sexta feira sdo preparadas as bolsa
correspondentes para o fim de semana ficando estas armazenadas no frigorifico dos Servicos
Clinicos. Para o servico de neonatologia as bolsas sdo preparadas diariamente, incluindo fins de

semana e feriados.

Todas as prescricoes rececionadas em formato manual, sao transcritas para formato informatico,
usando no caso das preparacoes para adultos o NPAGE, um programa interno do CHVNG/E, e no
caso da neonatologia o programa PrePARE. As prescricdes devem conter identificacdo do doente;
dados antropomeétricos do doente (peso atual e altura); motivo da necessidade de NP; servico de
internamento e cama do doente; composicao da bolsa de NP pretendida bem como a via de acesso;

descricao qualitativa e quantitativa dos aditivos necessarios.

No caso das preparacdes de NP para adultos, o farmacéutico responsavel pela aérea, apos validar
a prescricao médica tendo em conta a estabilidade e compatibilidade fisico-quimica dos
componentes e as quantidades prescritas, transcreve para o NPAGE a prescricao e seleciona qual
sera a bolsa controlo para controlo microbiologico diario. O NPAGE permite a impressao da ficha
de preparacdo, rétulos para bolsas aditivadas e nao aditivadas, folha de material com registo de

lotes, entre outros.

85



Relativamente as preparagdes para a neonatologia, o farmacéutico imprime a prescricao recebida
por email, validando-a apds efetuar os calculos necessarios para determinar os volumes a
manipular. Uma vez que para a neonatologia nao ha bolsas base comerciais, ao volume total
necessario dos constituintes é adicionado um excesso de 50 ml, para contrabalancar as perdas que
ocorrem com a utilizacao de um sistema de enchimento automatico utilizado na preparacao destas
bolsas. Como os volumes das bolsas sao pequenos, na bolsa que vai servir de controlo
microbiologico é adicionado um excesso de mais 20 ml de forma ao volume final que seguira para
0 servico ser o prescrito pelo médico. Seguidamente o farmacéutico transcreve a prescricido para
o programa PrePARE, sendo que o programa efetua os calculos para o volume final ja com o excesso
e alerta para possiveis erros nas quantidades dos componentes de forma ter uma preparacao
correta em termos de estabilidade fisico-quimica. O programa permite ainda a impressao da ficha
de preparacao, do documento de estabilidade e da avaliacdo de estabilidade fisica. No caso da

neonatologia, os rotulos sdo feitos manualmente.

De forma a diminuir a ocorréncia de possiveis erros, todos documentos sao duplamente verificados.
Apos serem assinados pelo farmacéutico sao conferidos e assinados pelo TDT. Todos os documentos
sdo arquivados em dossiers especificos, como prescricbes médicas, registo das bolsas de NP
preparadas com registo de lotes dos produtos utilizados, registo do controlo da camara de fluxo
laminar horizontal (CFLH), bem como o protocolo da respetiva manutencao. Faz parte das funcdes

do farmacéutico afeto a area da NP efetuar a gestao do stock dos produtos necessarios.

Seguidamente a validacao das prescricoes, no que se refere as bolsas nao aditivadas, estas sdo
embaladas juntamente com um saco opaco para protecao da luz e com um filtro dentro de um

saco preto que apos devidamente identificado segue para o servico.

No caso de ser necessario proceder a manipulagao das bolsas, devem ser garantidas as condigdes
de esterilidade, apirogenicidade, auséncia de particulas e qualidade que a propria area da NP
requere. De forma a garantir uma a correta manipulagdo de produtos estéreis, todo os profissionais
envolvidos na manipulacao deveriam efetuar um programa de aquisicdo de competéncias tedrico-
pratico continuo. Assim, para a preparacao das bolsas aditivadas de NP e de outros manipulados
estéreis deve realizar-se seguindo técnica assética. O CHVNG/E dispde de uma sala propria com
pressao positiva e com uma CFLH que deve ser ligada 30 minutos antes do inicio da preparacao. A
quantidade de material que se encontra dentro na CFLH deve ser minimizada de forma a nao
perturbar o mais possivel o fluxo horizontal de ar, garantindo que possiveis particulas em suspensao
nao se depositem. Todos os cuidados e modo de funcionamento da CFLH sdo iguais a CFLV utilizada
na preparacao dos CTX, podendo ser consultados no anexo 7 e 8. A grande diferenca nas duas
camaras diz respeito ao sentido do fluxo de ar, sendo que o fluxo de ar laminar vertical é
intermitente, maximizando a protecao do operador (importante na manipulacao de CTX), mas
também da preparacdo contrariamente ao fluxo de ar laminar horizontal que assegura
maioritariamente a protecao da manipulacao (importante na preparacao de NP). Uma outra
diferenca é que a CFLH apenas necessita de ser ligada 30 minutos antes das preparacdes. Ambas

as CFL e a antecamara comum estdo sujeitas a um controlo de pressao e temperatura.
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Comparativamente a sala de manipulacao dos CTX, na sala de manipulacdao da NP esta presente
um transfer para colocar as preparacoes com ligacdo a sala de preparacdo néo estéril, sendo aqui

feito o controlo do produto acabado.

Na antecamara esta disponivel um stock de materiais usados na preparacdo da NP. Antes da
entrada de qualquer produto na sala branca, tem que ser feita pelo AO uma limpeza utilizando

agua e sabao liquido no caso de grande sujidade, seguindo-se a descontaminacao com alcool a 70°.

A aditivacao das bolsas de NP realiza-se assim na CFLH. De forma a garantir a estabilidade e evitar
incompatibilidades entre os componentes, deve ser respeitada uma ordem na aditivacao.
Inicialmente é feita a mistura dos macronutrientes através de um sistema de enchimento
automatico - aminoacidos, glicose e agua, com homogeneizacao entre cada adicao. Seguidamente
é feita a adicdo manual dos micronutrientes por ordem: eletrélitos - fosforo, sodio, magnésio,
potassio e calcio; oligoelementos, vitaminas e heparina sempre com homogeneizacdo entre cada

adicao. Todos os volumes medidos pelo TDT sdo sujeitos a conferéncia pelo farmacéutico.

Apos terminada a aditivacao da bolsa, é retirado o mais possivel o ar de forma a evitar a oxidacdo
da mistura, selando-se a bolsa. Seguidamente no caso das bolsas para a neonatologia inicia-se a
preparacao da solucdo constituida por lipidos e vitaminas lipossoluveis. No final de todas as
preparacoes e antes de sair da sala branca deve ligar-se a luz ultravioleta durante 15 minutos,

procedimento diferente do realizado nos CTX.

Apds o passo de manipulacdo, € necessario efetuar a verificacdo das preparacées de forma a
garantir a sua qualidade. Assim, é necessario verificar a homogeneidade do contelido da bolsa,
limpidez para confirmar a auséncia de particulas em suspensao, bem como da auséncia de

quaisquer precipitados que se possam ter formado.

Finalmente as bolsas sdo corretamente rotuladas com informagées necessarias a identificacdo do
produto final e colocadas no transfer para posterior transporte por um AO. No final é feito
informaticamente os consumos dos produtos utilizados para a prepara¢ao da NP. No caso das bolsas
para a neonatologia € feito um consumo ao servico, ao passo que nas bolsas para os adultos o

consumo é efetuado ao doente.

Todos os profissionais envolvidos na manipulacdo de NP devem estar isentos de doencas, com um
estado de salde compativel com as funcodes a realizar, bem como devem estar isentos de processos
infeciosos ou lesdes na pele, uma vez que ambos podem por em causa a esterilidade das

preparacoes (18).

As misturas de NP ndao devem ser usadas como via de administracao de farmacos.

4.3Preparacao de outros manipulados estéreis

No CHVNG/E o farmacéutico responsavel pela area da NP é responsavel também pela preparacao

de solucdes injetaveis em condicoes de assepsia como o Ranibizumab (Lucentis®), o Bevacizumab
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(Avastin®), o Aflibercept (Eylea®), a Alglucosidase alfa (Myosime®) indicada na doenca de Pompe,
o Velaglucerase alfa (VPRIV®) usada na doenca de Gaucher e a preparacao de albumina humana a
5%.

O Ranibizumab (Lucentis®) e o Aflibercept (Eylea®) sdo usados na degenerescéncia macular da
idade, no edema macular diabético ou secundario a oclusdo da veia retiniana e na
neovascularizacao coroideia (20,21). No caso do Bevacizumab (Avastin®) é usado como off label

na degenerescéncia macular da idade (22).

A albumina humana a 5% pode ser usada em terapia de substituicdo em casos de hipoproteinémia

ou em tratamentos de shock hipovolémicos (23).

Todas as preparacdes sao realizadas segundo protocolos especificos, seguindo a ficha de
preparacao. Quando é necessario a preparacdo de alguma destes manipulados é enviado aos SF
uma requisicdo de em formulario proprio ou quando ja estdo autorizados, como no caso das
preparacdes oftalmicas, é enviado um email aos SF com a lista de doentes que vao receber

tratamento.

Apds a preparacao, os manipulados sao devidamente rotulados e transportados por um AO para os

servicos tendo em conta as condicoes de transporte especificas para cada preparacao.

4.4Preparacao de manipulados nao estéreis

Apesar da vasta oferta por parte da indlstria farmacéutica, nem sempre esta disponivel a
terapéutica considerada mais adequada ao doente. Assim, torna-se essencial a individualizacao da
terapéutica através da preparacao de medicamentos manipulados a partir de formas farmacéuticas
existentes na indlstria farmacéutica, quer através de matérias-primas. Desta forma, é da
responsabilidade do farmacéutico a preparacdo de formulas magistrais e de preparados oficinais

quando é necessario.

A preparacao de medicamentos manipulados nao estéreis deve respeitar todos os regulamentos
em vigor como Decreto-Lei n.° 90/2004 de 20 de abril e n°® 95/2004 de 22 de abril e pela Portaria
n.° 594/2004 de 2 de junho (1).

No CHVNG/E a area de producdo nao estéril esta localizada numa sala propria para a manipulacéo.
A sala esta equipada com todo o material necessario a preparacao de manipulados. Existe uma
ficha de producao para cada preparacao realizada nos SF, sendo o manuseamento efetuado de
acordo com a ficha de producao. Desta forma na ficha de preparacao deve constar a denominacao
do medicamento manipulado, composicao do medicamento contendo o lote de todas as matérias
primas, descricao do procedimento, registos dos resultados dos controlos efetuados, rubrica e data
de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do medicamento manipulado. A
prescricao/ justificacdo com identificacdo do doente e do médico prescritor deve ser anexada a
esta ficha (24).
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Assim, para preparacao do manipulado € necessario um pedido por um servico clinico ou uma
prescricdo médica e posterior validacao pelo farmacéutico. Na validacdo, o farmacéutico deve
verificar a seguranca do medicamento, inexisténcia de incompatibilidades e interacdes que
ponham em causa a seguranca do doente, devendo ainda assegurar-se que estao disponiveis todas

as matérias-primas necessarias a preparacao (25).

No final da preparacao devem ser feitas a todas as verificacdes necessarias de forma a garantir a

qualidade do manipulado, nomeadamente a verificacdo das caracteristicas organoléticas.

Apds a preparacao do manipulado este é rotulado contendo informacdes como (se aplicavel) a
substancia ativa, forma farmacéutica, formula do manipulado, data de preparacdo e prazo de
validade, condicoes de conservacdo, instrucdes especiais indispensaveis ao uso, via de
administracdo, posologia, identificacao dos SF, identificacdo do farmacéutico e identificacao do
doente (24).

4.5Reembalagem de medicamentos

Na DIDDU por vezes surge a necessidade de reembalar medicamentos de forma a ajustar os
medicamentos disponiveis comercialmente a dose ou quantidade prescrita de forma individual. A
reembalagem possibilita reduzir o tempo de enfermagem dedicado a preparacdo da medicacao a
administrar, reduzir os riscos de contaminacao do medicamento, reduzir os erros de administracao

e racionalizar a terapéutica permitindo uma diminuicdo de custos (1).

Desta forma, € essencial que a reembalagem garanta a protecdo do medicamento aos agentes
ambientais e a identificacdo adequada do medicamento com o nome genérico, nome comercial,
dose, lote e prazo de validade de forma a que o medicamento seja utilizado com a maxima
seguranca, rapidez e comodidade. E de salientar ainda que por exemplo medicamentos
termolabeis ou fotossensiveis ndo podem ser reembalados, e sO se processa a reembalagem de

formas farmacéuticas solidas ndo citotdxicas (1).

No CHVNG/E a reembalagem é realizada numa sala propria, junto a zona da dose unitaria munida
com um sistema automatizado de identificacdo e reembalamento. No caso de reembalamento de
medicamentos que estao em frasco ou que tem que ser fracionados, o prazo de validade atribuido
€ de 6 meses ou no caso do prazo de validade do fabricante ser inferior a 6 meses, atribui-se 25%
da validade inicial, sendo selecionada a menor das duas. No caso do medicamento se apresentar
em frasco com exsicador o prazo de validade atribuido é apenas 1 més de forma a garantir a sua
estabilidade. No caso dos medicamentos serem reembalados com o blister original é atribuida a

validade constante no blister.

No CHVNG/E antes do medicamento ser reembalado, um TDT confere os rotulos que irdo ser
impressos, nomeadamente o nome genérico, dose, lote de reembalamento e prazo de validade,
conferindo também a ficha de producao do reembalamento que contem toda a informacao sobre

a medicacao a ser reembalada e uma amostra do rétulo da reembalagem. Seguidamente, os
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medicamentos sao reembalados por um AO, mediante as fichas de producao, numeradas
sequencialmente. No final de todo o processo é feita uma segunda conferencia por outro TDT ou

por um farmacéutico, no caso de MEP, de forma a detetar possiveis erros no reembalamento.

5. Ensaios Clinicos

A descoberta de novas moléculas e de novas indicacdes para as ja existentes levam a necessidade
de realizar experimentacao clinica para obtencédo de resultados confiaveis e consistentes, sendo
uma area de grande expansao nos Ultimos tempos. O desenvolvimento de um Ensaio Clinico (EC),
requer o envolvimento de uma equipa multidisciplinar, fazendo parte desta o Farmacéutico
Hospitalar. Pode participar de forma indireta avaliando criticamente a bibliografia, ou pode

integrar diretamente equipas de investigacao (26).

Todo o circuito de EC requer de uma monitorizacao e registo continuos, de forma a que o EC e os
seus resultados nao figuem comprometidos. Assim, os SF asseguram uma otimizacao da gestao dos

medicamentos de EC, garantindo a maxima seguranca, eficacia e validade dos estudos (26).

De acordo com a Lei n® 21/2014 de 16 de abril, um EC é “qualquer investigacdo conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou os outros efeitos
farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos
indesejdveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcdo, a distribuicdo,
o metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a

respetiva seguranca ou eficdcia”

A intervencao do Farmacéutico Hospitalar ficou devidamente regulamentada com a publicacédo da
Lei n° 46/2004 de 19 de Agosto - regime juridico aplicavel a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos e dispositivos médicos de uso humano - e do DL n° 102/2007 de 2 de Abril -
estabelece os principios e diretrizes de Boas Praticas Clinicas no que respeita os Medicamentos
Experimentais (ME) para uso humano. Outra legislacdo também importante faz parte a Lei n° 67/98
- Lei da Protecao de Dados pessoais e mais recentemente, a Lei n° 21/2014 de 16 de abril, que
aprova a Lei da Investigacdo Clinica relativamente aos EC com Medicamentos de uso humano,

revogando a Lei n° 46/2004 de 19 de agosto.

No ambito do desenvolvimento de EC, os SF sdo os responsaveis pela rececao, armazenamento,
preparacao, dispensa, recolha e devolucao ou destruicao do ME, dos dispositivos usados para a sua
administracao ou dos medicamentos concomitantes necessarios ou complementares a realizacao
do EC. Os SF tém o dever de registar todo o circuito do ME de forma a garantir a seguranca,

responsabilidade, transparéncia e rastreabilidade de todo o processo no EC (27).

O CHVNG/E cumpre todos os requisitos para a realizacao de EC, sendo composto atualmente por
uma equipa de 5 farmacéuticos. Esta também adaptado relativamente ao espaco fisico, possuindo
uma sala exclusiva para EC com acesso condicionado por meio da introducdo de um codigo para

abertura da porta e todos os documentos fechados em armarios com chave, por forma a garantir
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a confidencialidade e seguranca os dados, de acordo com a Lei n°® 67/98 - Lei da Protecao de Dados
Pessoais - uma vez que todas as pessoas com acesso a dados pessoais no decurso de um EC estao
sujeitas ao sigilo profissional, sendo que a informacdo gerada em cada ensaio clinico é
confidencial. Assim, o CHVNG/E é um centro de ensaio em multiplas investigacées em diversas

areas, estando atualmente em expansao (27).

Todos os farmacéuticos da area de EC tém formacéo obrigatoria em Boas Praticas Clinicas (Good
Clinical Practice - GCP). Sao obrigados a ter também formacao interna ou externa e treino
adequados para a correta conducao de EC, legislacao e procedimentos normalizados de trabalho
da area. Todos os documentos e certificados encontram-se arquivados num dossier proprio na sala
de EC, devendo ser atualizado sempre que um algum farmacéutico realize nova formacao. No
dossier estao também presentes todos os Curriculum Vitae de todos os farmacéuticos da area
devendo estar numa versao atualizada, uma vez que sempre que se realiza uma visita de

qualificacao do centro para inicio de um novo ensaio, o promotor solicita toda esta documentacao.

Relativamente as instalacdes do setor de EC, a sala encontra-se equipada com cinco armarios e
um frigorifico fechados com chave, destinados ao armazenamento da medicacao de EC e respetiva
documentacao. Assim é composta por:

= Armario 1 e 5 - armazenamento de medicacao de EC;

*= Armario 2 - arquivo de documentacao de ensaios clinicos em curso;

*= Armario 3 - armazenamento de medicacdo devolvida;

* Armario 4 - arquivo de documentacao de ensaios clinicos encerrados ou a aguardar

encerramento;

» Frigorifico para armazenamento de medicacao de 2-8°C;

= Aparelho de ar condicionado;

= Desumidificador para controlo da humidade relativa;

» Termohigrometros (Datalogger) de leitura automatica, com registos de maximos e

minimos.

Os medicamentos e dossiers encontram-se separados nos armarios por EC. Na sala de EC é
necessario um controlo rigoroso da temperatura e da humidade de forma a garantir a estabilidade
e seguranca da medicacdo. Assim, essa leitura é feita 24h por dia sendo que diariamente é
efetuada uma leitura da temperatura e humidade instantaneas através do display do frigorifico e
do Microlog® presente nos armarios, sendo registadas em formulario proprio. Analogamente a
restante area dos SF, a sala de EC também esta equipada com o sistema Vigie, servindo de auxilio
no controlo das condicoes de humidade e temperatura (26).

Relativamente a realizacdo propriamente dita do EC, antes de este ser implementado no centro
de investigacao, sao seguidas uma serie de etapas. Uma representacdo esquematica das varias

etapas no decurso de um EC estao representadas no anexo XXXI.

Inicialmente é feita uma Visita de Feasiblity/Qualificacdo/Selecdo do Centro de forma a serem

assegurados alguns requisitos necessarios a realizacdo do EC. O promotor do EC visita o potencial

centro de ensaio e a equipa de investigacao, tendo por base a populacao de potenciais doentes
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elegiveis para o EC; o interesse da instituicao pelo estudo proposto; a qualificacdo da equipa de
trabalho proposta, tendo em conta a experiéncia prévia em investigacdo, formacdao em GCP,
condicodes fisicas e equipamento disponivel para o correto desenvolvimento do EC de acordo com
o protocolo e com as GCP. Assim, o centro é informado acerca dos requisitos e condicoes
necessarias a realizacao do EC. O farmacéutico que acompanha a visita de qualificacao deve
colocar todas as questdes ao Promotor relativas a medicacao de ensaio. No final da visita é
elaborado um relatorio da visita (anexo XXXIlI) de forma a dar conhecimento a restante equipa
farmacéutica dos assuntos discutidos na visita. Todos os documentos relativos a visita devem ser

arquivados num dossier especifico (26).

No passo seguinte, a proposta de EC é submetida a aprovacao pelo INFARMED, ao parecer da

Comissao de Etica para a Investigacdo Cientifica (CEIC) e parecer da Comissao Nacional de Protecao
de Dados (CNPD). S6 apds aprovacao por estas entidades € que pode iniciar o EC. Seguidamente,
o EC é submetido ao Conselho de Administracdo da instituicao onde vai decorrer, para ser
aprovado, sendo realizada uma avaliacao técnico-cientifica e assinado o contrato financeiro. Apds

a aprovacao, é enviado ao setor de EC uma notificacdo de aprovacao do ensaio.

Seguidamente a todas as aprovacdes, € agendada a visita de inicio com toda a equipa de

investigacdo, sendo constituida pela entidade promotora do ensaio, monitor, investigador
principal, co-investigadores, farmacéuticos, representante do laboratério local e os enfermeiros
do estudo. O objetivo desta reuniao consiste num esclarecimento de questdes relativas ao
protocolo do EC, como nimero de doentes previstos, data prevista de inicio e fim do estudo, entre
outros, delegacdo de funcdes e esclarecimento de eventuais duvidas que possam ocorrer. Nesta
reunido deve ser estabelecido também todo o circuito do medicamento experimental como, quais
as condic¢Oes de transporte e conservacao, a data prevista de rececao da medicacao, entre outros
aspetos relevantes para uma boa a gestao dos medicamentos e o correto estabelecimento do seu
circuito. Nesta visita é entregue também ao farmacéutico um dossier com toda a documentacao
relativa ao EC, chamado o Pharmacy File, na qual deve estar inclusa a Brochura do Investigador,
Protocolo do EC, autorizacbes e pareceres aprovados, documentos relativos ao ME, copia do
Formulario de Delegacado de Funcdes delegacao das responsabilidades - Site Responsability Log - e
o documentado comprovante do treino dado a equipa - Site Training Log. A verificacao de toda a

documentacao é feita com o auxilio de uma check list aprovada pelos SF (26).

Posteriormente a visita de inicio, tendo em conta que ja ha bastante documentacao relativa ao

EC, deve ser elaborado um manual de procedimentos de forma a compilar a informacao mais

relevante no desenvolvimento do EC. Deve constar (26):
* Identificacdo do EC: Codigo do EC e do Centro
= Desenho do estudo/Bracos do Estudo/Objetivos
= Critérios de Inclusdo e de Excluséo
= Data prevista de fim de recrutamento

= (Contactos da Equipa, Investigador Principal/co-investigadores/promotor/monitor
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*» Procedimentos relacionados com o circuito do medicamento: rececao, pedidos de
medicacao, registos que devem ser efetuados, distribuicao da medicacao, avaliacao da

compliance do doente e comunicacao desta a restante equipa de investigacao.

Relativamente a rececdo de ME, alguns pontos devem ficar definidos na visita de inicio, como o
envio da medicacao ser ao cuidado de um farmacéutico da area de EC, uma vez que a maior parte
da medicacao de EC é acompanhada de um datalogger que tem que ser imediatamente parada a

sua leitura aquando da rececéo do produto, devendo isto acontecer o mais rapido possivel.

Assim, o promotor deve avisar a equipa de EC da data prevista de chegada do MP, sendo avisado o
AO responsavel pela rececao de encomendas e colocado um aviso escrito. Quando o AO receciona
a medicacao, coloca a hora de rececao e encaminha imediatamente a medicacao para um
farmacéutico da area de EC. O farmacéutico da area efetua a verificacdo da medicacdo
rececionada, preenchendo um formulario préprio, onde consta informacao relativa a: condicdes
de temperatura (através do download dos dados do datalogger) e se esta dentro dos limites pré-
estabelecidos; conformidade entre documento que acompanha a medicacao e o produto recebido
relativamente ao codigo do EC, cdédigo do centro, quantidade recebida, lote, validade;
conformidade das informacdes inscritas no rotulo devendo estas assegurar a protecdo dos
participantes e a rastreabilidade, permitindo a identificacao do ME e do EC por forma ao uso
adequado dos produtos (28); acompanhamento dos certificados de libertacao de lote e certificados
de conformidade assinados pelo Qualified Person ou a sua existéncia no Pharmacy File. Quando
for detetada alguma inconformidade tanto na medicacdo como na documentacdo, o Monitor é

avisado ficando a medicacao em quarentena que seja resolvida a situacao (26).

Se tudo estiver conforme, o promotor € avisado por fax/e-mail ou por IWRS (Interactive Voice/ Web
Response System) da rececao da medicagdo. O IWRS é uma tecnologia que mediante um login e
password pessoais e intransmissiveis, permite o acesso ao sistema interagindo com uma base de
dados global na qual toda a documentacao pode ser consultada em tempo real. Seguidamente
efetua-se o registo da medicacao recebida no Study Drug Accountability Log facultado pelo
promotor e no formulario interno do sector de ensaios clinicos do CHVYNG/E. Todos os documentos

sao posteriormente arquivados no Pharmacy File (26).

De forma a prosseguir com o desenvolvimento do EC, é necessario recrutar doentes que se incluam
nos critérios de inclusao pré-estabelecidos de acordo com cada EC. A inclusdo de um doente num
EC sb pode ser realizada apos lhe ter sido facultada a informacao e procedimentos relativos ao EC,
devendo ainda ser informado que todos os seus dados sao confidenciais podendo abandonar o EC
a qualquer momento sem qualquer penalizacao. Se o doente concordar com todo o procedimento,
tem que assinar um consentimento livre e informado. Os EC devem realizar-se em condicoes de
respeito pelos direitos fundamentais da pessoa, orientados por principios éticos, de acordo com a

Declaracao de Helsinquia (29).

No que se refere a dispensa da medicacao de EC, deve ser efetuada de acordo com o protocolo,

garantindo a aleatorizacao, a ocultacdo e o cumprimento das GCP. O farmacéutico devera verificar
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o formulario de prescricdo, se se encontra corretamente preenchido, assinado e que nao existem
desvios ao protocolo, sendo que a data de prescricdo tera de ser concordante com a data de
cedéncia de medicacdo. Assim o farmacéutico seleciona a medicacao de acordo a prescricao,
verificando se o prazo de validade nao expira antes da proxima visita. Toda a medicacao
dispensada, tem que ser registada nos devidos formularios de Patient Drug Accountability log e
Study Drug Accountability log. Toda a medicacao e respetiva documentacao tem que ser conferida

por um segundo farmacéutico da area, assinando e datando os formularios.

No CHVNG/E a dispensa da medicacao de EC nao ¢ feita diretamente ao doente, uma vez que a
sala de EC nao tem acesso direto ao exterior. No entanto, toda a medicacao é facultada ao doente
devidamente identificada, pelo investigador ou outra pessoa da equipa de EC, explicando ao
doente como toma a medicacdo e esclarecendo dlvidas de forma a aumentar a adesdo a
terapéutica. O doente deve ser alertado também para a obrigatoriedade de devolver a medicacao
nao usada tal como todas as embalagens da medicacao usada, de forma a ser feito o calculo por
parte do farmacéutico, da taxa de compliance do doente, devendo situar-se entre os 80 e 120%.
Esta informacao € comunicada via e-mail ao investigador principal, co-investigadores e study
coordinator. Toda a medicacao e embalagens vazias devolvidas, bem como o valor da compliance
sao registados no Patient Drug Accountability log e Study Drug Accountability log. Toda a
medicacdo devolvida é armazenada no armario 3 da sala de EC, a aguardar a visita de
monitorizacao, onde é efetuada a reconciliacdo por parte do monitor do estudo, com posterior
destruicao efetuada pelo Promotor. No caso de a medicacao necessitar de ser preparada ou
manipulada, como por exemplo ME citotoxicos, adotam-se os procedimentos normalizados de
trabalho da area de producdo (explicados anteriormente), criando uma articulacdo entre os 2
setores devendo um farmacéutico da equipa de EC treinar os elementos da equipa de producéo,

registando todas as formacdes e treinos.

Por Ultimo o farmacéutico faz o agendamento da proxima visita do doente na folha de
calendarizacao de cada doente e na agenda geral do setor de EC, de acordo com o protocolo. Deve
ainda efetuar um calculo da quantidade prevista de medicacdo nao usada a ser devolvida pelo

doente na proxima visita, de forma a facilitar o calculo da compliance na proxima visita.

Durante o desenvolvimento do EC, o centro recebe visitas de monitorizacao por parte do monitor,

devidamente agendadas, com o objetivo de avaliar a evolucao do EC, garantindo o cumprimento
da legislacao, das GCP e do protocolo no que diz respeito a todos os registos no Pharmacy File. O
farmacéutico deve acompanhar a visita de monitorizacao elaborando um relatdrio de todos os

aspetos verificados e resolvidos e os que ficaram pendentes de resolucao.

Quando o EC termina ou termina o recrutamento de doentes, é feita a visita de encerramento. O
monitor recolhe toda a medicacao devolvida e a ndo usada, verificando a existéncia de toda a
documentacao que suportou o EC, sendo o Pharmacy File e toda a documentacao arquivada nos SF

por um periodo de 15 anos.
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6. Farmacovigilancia

A funcdo do farmacéutico passa muito além de uma simples dispensa de medicamentos,
participando também de forma ativa na vigilancia do doente, notificando reacdes adversas
inesperadas sempre que estas acontecam. Farmacovigilancia visa melhorar a qualidade e
seguranca dos medicamentos, através da detecao, avaliacdo, compreensao e prevencao de reacdes
adversas ou de outros problemas relacionados com medicamentos, tendo como objetivo primordial

promover a utilizacao segura e eficaz de medicamentos (30).

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) é regulamentado pelo INFARMED, na qual os
profissionais de salude e utentes notificam as de reacdes adversas medicamentosas (RAM) que
surgem da toma dos medicamentos, de forma a monitorizar o perfil de seguranca dos

medicamentos apds a sua introducao no mercado (6).

Devido ao tipo de medicacao dispensada, muitas vezes medicamentos que carecem de uma
monitorizacao mais apertada devido ao seu potencial de toxicidade, os hospitais integram
verdadeiras unidades de farmacovigilancia. Para notificar uma RAM efetua-se o preenchimento de
um formulario online ou num impresso disponibilizado pelo INFARMED (anexo XVI) sendo enviado

para o SNF.

7. Informacao de Medicamentos

Com a grande oferta de informacao, por vezes nem sempre correta, os profissionais de saide tém
que redobrar a atencdo quando necessitam de pesquisar informacdes acerca de um produto
devendo ter um especial cuidado na selecdo de uma fonte de informacao adequada, fiavel e com

um nivel de evidéncia adequado.

Os SF sao muitas vezes solicitados para prestar informacao acerca dos medicamentos, quer a
comissdes técnicas ou grupos de trabalho, quer individualmente a profissionais de salude ou aos
utentes. Os SF devem ter disponiveis fontes de informacao adequadas e atualizadas que sirvam de
suporte ao farmacéutico para a transmissdao de informacdes e o esclarecimento de davidas. No
CHVNG/E estdo disponiveis varias fontes de informacdo, quer fisicamente através de livros,
artigos, entre outros, como através da consulta a bases de dados disponiveis de acesso restrito ao
hospital. O farmacéutico deve manter os seus conhecimentos e competéncias técnico-cientificas
atualizadas, participando em acdes de formacdes, palestras, seminarios e congressos de forma
continua no exercicio da profissao. Durante o meu estagio no CHVNG/E tive a oportunidade de
assistir ao 2° Simposio de Farmacéuticos promovido pela Biogen Idec acerca “Gestédo Integrada do

Doente com Esclerose Mdltipla”.
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8. Comissoes técnicas

Uma funcao do farmacéutico hospitalar € a sua participacdo em Comissdes Técnicas. No CHYNG/E
os SF estdo representados nos Orgdos de Apoio Técnhico como na Comissdo de Etica, na Comissdo
de Farmacia e Terapéutica (CFT) e na Comissao de Controlo de Infecao (CCl). As comissdes
técnicas, sao 6rgaos consultivos fundamentais para a implementacao de normas e procedimentos
de utilizacdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Sao responsaveis por imitir
pareceres que condicionam, adequam, normalizam e contribuem para a qualidade dos cuidados
de salide ao doente. As comissdes técnicas supracitadas sdao de caracter obrigatério num hospital
(1,3).

A CFT é um 6rgao de apoio técnico aos 6rgaos de administracdo sendo obrigatéria em todos os
Hospitais. E constituida por seis elementos, trés médicos e trés farmacéuticos, sendo presidida
pelo Diretor Clinico do hospital. As competéncias relativas a CFT estao descritas no anexo XXXIII
(31).

A Comissdo de Etica é um 6rgéo consultivo, multidisciplinar e independente. Tem como principal

objetivo zelar pela observancia de padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas, por forma
a salvaguardar a dignidade e integridade humanas, procedendo a analise e reflexao sobre temas
da pratica médica que envolvam questdes de ética. A comissdo ética é constituida por sete
membros, entre médicos, enfermeiros, farmacéuticos, juristas, tedlogos, psicologos, socidlogos ou
profissionais de outras areas das ciéncias sociais e humanas. No CHVNG é composta por 1 biologa,
2 médicas, 2 enfermeiras, 1 farmacéutica, 1 jurista. As competéncias relativas a comissao ética

estao descritas no anexo XXXIII (32).

A CCl é um 6rgao de assessoria técnica de apoio a gestao, vinculativo, que tem por missao, planear,
implementar e monitorizar um plano operacional de prevencao e controlo de infecao. E constituida
por uma equipa multidisciplinar integrando um nlcleo executivo, um nlcleo de apoio técnico, um
nicleo consultivo e um nlcleo de membros dinamizadores ou elos de ligacao (33). A composicao
no CHVNG/E é de 1 médico + 2 enfermeiros no Niicleo executivo e 5 médicos + 1 Farmacéutico no
Nicleo de Apoio Técnico e Consultivo. As estratégias consignadas no Programa Nacional de

Controlo de Infecao (PNCI) estao descritas no anexo XXXIII (33).

9. Conclusao

O estagio no CHVNG/E permitiu-me contactar com a realidade da profissdao farmacéutica sob o
ponto de vista da farmacia hospitalar. Este estagio permitiu-me observar o papel dos SF no ambito
hospitalar e a grande importancia do farmacéutico hospitalar neste contexto, desempenhando um

papel ativo em varias equipas multidisciplinares.

Durante 8 semanas fui passando pelas diversas areas que integram a farmacia hospitalar, sentindo

no final que o tempo de estagio deveria ser mais longo, uma vez que, comparativamente a farmacia
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comunitaria, a farmacia hospitalar abarca um maior nimero de areas de intervencao por parte do

farmacéutico, prestando um servico muito mais diversificado.

O estagio no CHVNG/E foi extremamente enriquecedor, tanto a nivel pessoal como a nivel
profissional, aumentando o meu conhecimento em algumas areas que nao estao acessiveis fora de
um hospital, como a dispensa de certos medicamentos de uso exclusivo hospitalar. Aqui também,
pude constatar o papel do farmacéutico na promocao da saude dos doentes, garantindo o uso
racional do medicamento. Durante o estagio em farmacia hospitalar pude constatar que o
farmacéutico hospitalar tem uma relacdo mais proxima com o médico comparativamente ao
farmacéutico comunitario, sendo este muitas vezes consultado por parte da classe médica para

esclarecimento de algumas dividas.

Todo o conhecimento adquirido neste estagio, devo a magnifica equipa do CHVNG/E que me

recebeu de bragos abertos e me transmitiu o0 maximo de conhecimentos durante o estagio.

No ambito da necessidade de formacao continua por parte do farmacéutico, tive a oportunidade
de assistir durante o estagio ao 2° Simposio de Farmacéuticos com o tema “Gestao Integrada do

Doente com Esclerose Mdltipla” (anexo XXXIV).
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Anexo |

Historia da Vacinacao e PNV

Tabela 1 Datas de introducéo de varias vacinas ao longo dos anos

1798 Variola
E Raiva
1807 Peste
1923 Difteria
1926 Tosse convulsa
E Tuberculose
E Tetano

1935 Febre-amarela

rra Mundial

1955 Poliomielite injectavel

1962 Poliomielite oral
ﬁ Sarampo
1967 Parotidite
1970 Rubeola
1981 Hepatite B

Tabela 2 Esquema cronoldgico de vacinacdo recomendado. PNV 2012

Idades

Hepatite B

Haemophilus

influenzae b
Difteria -Tétano -

Tosse Convulsa

Poliomielite

Meningococo C (a)

Sarampo - Parotidite
epidémica - Rubéola

Infecgdes por virus do
Papiloma humano (b)

(@) No PNV 2012, apenas se recomenda 1 dose de MenC aos 12 meses. As criancas que ja tenham

1 dose de MenC no 1° ano de vida necessitam apenas da dose aos 12 meses (respeitando sempre o

intervalo minimo entre doses).

(b) Aplicavel apenas a raparigas.
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Anexo I

Administracao de vacinas

Tabela 3 Locais de administracao das vacinas do PNV: idade <12 meses

Brago esquerdo Brago direito
BCG i

Coxa esquerda Coxa direita
DTPa VHB

DTPa Hib Hib

DTPa VIP VIP

DTPa HibVIP

Tabela 4 Locais de administracao das vacinas do PNV: idade > 12 meses

Brago esquerdo Brago direito
BCG @ VHB

DTPa Hib

DTPa Hib VIP

DTPa VIP VASPR w

MenC = HPVY

Td
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Anexo Il

Vacinas nao incluidas no PNV

Tabela 5 Esquema cronoldgico de vacinacao recomendado para vacinas nao incluidas no PNV

- 10
Vacina contra 0 2M (3M |4M (6M |6M |12M (16M (18M (566A |11-13A 10?
dem VCP1 VCP2 VCP3 | VCP4
conjugada (b)

2 pu 3 doses (c), com intervalo de 1M, {
Rotavirus completo até aos 6 meses
=12M, 2 doses, com intervalo de 6-121L
Hepatite A
=13 anos: duas doses,

a com intervalo de 2 meses. noz susceptiveis (d)

Varicela

(c) De acordo com a vacina a ser administrada (RotaTeq® 3 doses, Rotarix® 2 doses)

(d) Adolescentes que nao tenham tido varicela
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Anexo IV - Inquérito aplicado aos encarregados de educacao

INQUERITO

Com o objetivo de conhecer melhor a realidade da cobertura vacinal em Portugal pedimos a sua
colaboragdo para o preenchimento do seguinte inquérito, escolhendo as opg¢des que lhe

parecerem mais adequadas.

O inquérito é anénimo e os dados nele contidos destinam-se apenas ao fim referido.

Engquadramento pessoal e profissional do encarregado de educacao:

Idade:

Profissao:

HabilitagOes literarias:

Até ao 9° ano ou equivalente

9° - 12° ano ou equivalente
bacharelato, licenciatura ou superior

Etnia:

Dados confirmados no boletim da criangca

Sim

Nao

1. O seu filho encontra-se inscrito no centro de saude?

Sim

Nao

Se respondeu nédo, qual o motivo?

2. Tem cumprido as vacinas incluidas no plano nacional de vacinacédo?

Sim, tem todas as vacinas em dia

Sim, mas neste momento encontra-se com uma / varias em atraso

Qual ou quais?
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Cumpre as vacinas do plano nacional de vacinagdo mas por vezes ocorrem atrasos
devido a:

Indisponibilidade para deslocacao ao centro de saude

Considerar que se trata de uma vacina menos importante

(se assinalou esta opg¢é&o por favor indique qual a / as vacinas que considera menos importantes:

)

O meu filho encontra-se inscrito no centro de salide mas nao esta
Vacinado

Por favor indique o principal motivo para essa situacao:

3. Para além das vacinas incluidas no plano nacional de vacinacéo e que séo
administradas de forma gratuita a todas as criancas, existem outras que podem
ser administradas por indicacdo do seu médico, mas cujo custo €é integralmente
suportado pelas pais.

Jatinha ouvido falar destas vacinas?

4. Vacinacdo contra agentes de meningite — Streptococcus pneumoniae:
O seu pediatra/ médico de familia (riscar o que néo interessa) recomendou-lhe esta
vacina?

O seu filho foi vacinado?

Sim

No caso de ter respondido que ndo a questado anterior, qual o motivo?

Acho que nao é necessario / o meu filho j& levou vacinas a mais

Gostava de ter vacinado o meu filho mas a vacina é muito cara

Outro motivo:

Acha que esta vacina deveria fazer parte do plano nacional de vacinagao?

Sim Porque?

Nao Porque?
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5. Vacinacdo contra agentes de diarreia - Rotavirus:
O seu pediatra / médico de familia (riscar o que néo interessa) recomendou-lhe esta

vacina?

Sim

O seu filho foi vacinado?

Sim

Nao

No caso de ter respondido que ndo a questdo anterior, qual o motivo?

Acho que néo é necessario / 0 meu filho ja levou vacinas a mais
Gostava de ter vacinado o meu filho mas a vacina é muito cara

Outro motivo:

Acha que esta vacina deveria fazer parte do plano nacional de vacinagao?

Sim

Porque?

Porque?

6. Vacinacdo contra agentes de hepatite — Hepatite A:
O seu pediatra/ médico de familia (riscar o que néo interessa) recomendou-lhe esta

vacina?

O seu filho foi vacinado?

Sim

Nao

No caso de ter respondido que ndo a questado anterior, qual o motivo?

Acho que nao é necessario / 0 meu filho ja levou vacinas a mais
Gostava de ter vacinado o meu filho mas a vacina é muito cara

Outro motivo:
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Acha que esta vacina deveria fazer parte do plano nacional de vacinacdo?

Sim Porque?

Nao Porque?

7. Vacinacdo contra o virus da varicela:
O seu pediatra/ médico de familia (riscar o que néo interessa) recomendou-lhe esta
vacina?

Sim

Nao

O seu filho foi vacinado?

No caso de ter respondido que ndo a questdo anterior, qual o0 motivo?

Acho que néo é necessario / o meu filho j& levou vacinas a mais

Gostava de ter vacinado o meu filho mas a vacina é muito cara

Outro motivo:

Acha que esta vacina deveria fazer parte do plano nacional de vacina¢ao?

Sim Porque?

N&o Porque?

Obrigado pela sua participagao!!
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Anexo V - bocumento da autorizacao para realizacao do estudo no CHCB

Centro

_\ A ‘
: C/- Hospitalar i
Cova da Beira, E.P.E.

Figura 1 Autorizacao para realizacao do estudo no CHCB




Anexo VI - consentimento livre e informado do estudo

( Hospitalar . .
P . Consentimento Livre e Informado
Cova da Beira

Covilhd/Funddo (Cddigo: CHCB.IMP.CINVEST.18 Edigdo: 1 Revisdo: 0

N

S

_———_ [§Centro IMPRESSO
-|

Sara Daniela Silva Mendes aluna da Faculdade Ciéncias da Saude — UBI, a realizar um trabalho
de investigacdo subordinado ao tema “Estudo da cobertura vacinal das vacinas ndo
integradas no Programa Nacional de Vacinag¢Go”, vem solicitar a sua colaboragao neste
estudo. Informo que a sua participacdo é voluntdria, podendo desistir a qualquer momento
sem que por isso venha a ser prejudicado nos cuidados de saude prestados pelo CHCB, EPE;
informo ainda que a sua privacidade serd respeitada, todos os dados recolhidos serdao

confidenciais e ndo serdo fornecidas quaisquer compensacoes.

Objetivo do trabalho de investigacdo: conhecer a realidade portuguesa relativamente
cumprimento das vacinas que fazem parte do plano nacional de vacinagao, tentando-se nesse
campo identificar possiveis grupos que ndo vacinam os seus filhos e quais as razdes porque
nao o fazem. Determinacdo da taxa de cobertura vacinal das vacinas que ndo fazem parte do
plano nacional de vacinagdo, identificando os principais motivos que fazem com que os pais
optem por administrar ou ndo aos seus filhos essas vacinas opcionais. Critérios de inclusdo:

Ser encarregado de educacdo de uma crianga atendida na urgéncia pediatrica

Critérios de exclusdo: ndo se aplica

Procedimentos necessarios: ndo se aplica

Risco / Beneficio da sua participacdo: ndo se aplica

Duracdo da participag¢ao no estudo: 5 a 10 minutos

N2 aproximado de participantes: 500 (divididos entre duas instituicoes)

Contactos para esclarecimento de duvidas: a25440@ubi.pt
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Consentimento Informado — Aluno / Investigador

Ao assinar esta pagina esta a confirmar o seguinte:
* Entregou esta informacao;
* Explicou o propdsito deste trabalho;

* Explicou e respondeu a todas as questées e duvidas apresentadas pelo participante ou

representante legal.

Sara Daniela Silva Mendes

Assinatura do Aluno / Investigador Data

Consentimento Informado — Participante

Ao assinar esta pagina esta a confirmar o seguinte:

* QO Sr. (a) leu e compreendeu todas as informacgdes desta informacdo, e teve tempo para as

ponderar;
* Todas as suas questdes foram respondidas satisfatoriamente;

* Se ndo percebeu qualquer das palavras, solicitou ao aluno/investigador uma explicagdo,

tendo este esclarecido todas as duvidas;

* 0 Sr. (a) recebeu uma cdpia desta informagdo, para a manter consigo.

Nome do Participante (Legivel) Representante Legal
/ /
(Assinatura do Participante ou Representante Data
Legal)
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Anexo VII

Exemplo de fatura ou guia de remessa enviada pelo fornecedor dos produtos

rececionados

Figura 1 Fatura ou guia de remessa enviada pelo fornecedor
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Anexo VI

Aspetos relativos a rececao de encomendas

SIFARMA FARMACIA DE PEDOME * Local: [)'\p\'“'ﬂ'\lilaj\ DE PE ()Gf"ﬂ

Figura 2 Painel do Sifarma 2000

Figura 3 Contentores de plastico que transportam os produtos encomendados
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Anexo IX

Resumo da Portaria n® 137-A/2012 de 11 de maio

1. Regras gerais de prescricao
1. A prescrigdo de um medicamento inclui obrigatoriamente o DCI da substancia ativa, a forma
farmacéutica, a dosagem, a apresentacdo e a posologia.
2. Em cada receita médica podem ser prescritos até quatro medicamentos distintos, ndo podendo,
em caso algum, o numero total de embalagens prescritas ultrapassar o limite de duas por
medicamento, nem o total de quatro embalagens.
3. Podem ser prescritas numa receita até quatro embalagens do mesmo medicamento no caso de
os medicamentos prescritos se apresentarem sob a forma de embalagem unitaria, entendendo-se
como tal aguela que contém uma unidade de forma farmacéutica na dosagem média usual para
uma administragéo.
4, A prescricdo de medicamentos contendo uma substancia classificada como estupefaciente ou

psicotropica, ndo pode constar de receita onde sejam prescritos outros medicamentos.

2. Prescricdo medicamentos comparticipados
Também se aplicam as regras anteriores.
1. A prescricdo pode, excecionalmente, incluir a denominagdo comercial do medicamento, por
marca ou indicacdo do nome do titular da autorizacéo de introducdo no mercado, nas situacdes:
a) Prescricdo de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista medicamento genérico
comparticipado ou para a qual sé exista original de marca e licengas;
b) Justificacdo técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de substituicdo do medicamento
prescrito.
2. Para efeitos do disposto no nimero anterior, sdo apenas admissiveis justificagcdes técnicas nos
seguintes casos:

i. Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, conforme
informacao prestada pelo INFARMED;

ii. Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, I. P., de intolerancia ou reacgéo
adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra
denominacdo comercial;

iii. Prescricdo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um tratamento com
duracéo estimada superior a 28 dias.

3. As excecgdes previstas no nimero anterior sdo assinaladas pelo prescritor em local préprio da
receita.
4. A prescricdo de medicamento comparticipado que inclua a denominacao comercial é efetuada

através de receita médica, da qual ndo pode constar a prescricdo de outros medicamentos.
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5. Sempre que a prescricdo se destine a um pensionista abrangido pelo regime especial de

comparticipagéo, deve constar na receita a sigla «R» junto dos dados do utente.

1. Prescricao medicamentos ndo comparticipados
Aplicam-se também as regras anteriores.
1. A prescricao de medicamentos nao comparticipados pode incluir a denominacao comercial do
medicamento, por marca ou indicacao do nome do titular da autorizacao de introducao no
mercado.
2. Quando aplicavel, o prescritor indica na receita, as justificacoes técnicas que impedem o direito

de opcao do doente em relacdo ao medicamento prescrito (ja descrito anteriormente).

2. Prescrigcdo excecional por via manual
Pode realizar-se nas seguintes situacoes:
a) Faléncia do sistema informatico;
b) Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente pela
respetiva Ordem profissional;
c) Prescricao ao domicilio;

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

3. Validagao da prescricao
Via eletrénica
A receita so € valida se incluir:
a) Nimero da receita;
b) Local de prescricao;
c) Identificacdo do médico prescritor;
d) Nome e nimero de utente ou de beneficiario de subsistema;
e) Entidade financeira responsavel;
f) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacao de medicamentos,
g) Denominacdo comum internacional da substancia ativa;
h) Dosagem, forma farmacéutica, dimensao da embalagem, nimero de embalagens;
i) Se aplicavel, designacdo comercial do medicamento;
j) Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacdo
de medicamentos;
k) Data de prescricao;
l) Assinatura do prescritor.
A receita é valida pelo prazo de 30 dias a contar da sua data de emissao, sendo que a receita pode
ser renovavel, contendo até trés vias, com o prazo de validade de 6 meses, contado desde a data

de prescricao.
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Via manual

A receita so é valida se incluir:

a) Se aplicavel, vinheta identificativa do local de prescricao;

b) Vinheta identificativa do médico prescritor;

c) Identificacao da especialidade médica, se aplicavel, e contacto telefénico do prescritor;
d) Identificacao da excecao;

e) Nome e nimero de utente e, sempre que aplicavel, de beneficiario de subsistema;

f) Entidade financeira responsavel,;

g) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacdo de medicamentos,

h) Denominacdo comum internacional da substancia ativa;

i) Dosagem, forma farmacéutica, dimensao da embalagem, nimero de embalagens;

j) Se aplicavel, designacdo comercial do medicamento;

k) Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacao
de medicamentos;

l) Data de prescricao;

m) Assinatura do prescritor.

N&o é admitida mais do que uma via da receita manual.

1. Informacgéo ao utente
Aquando da prescricdo por via eletronica é disponibilizada ao utente a guia de tratamento
contendo informacao impressa sobre os precos de medicamentos comercializados que cumpram os
critérios da prescricao.
No momento de dispensa o farmacéutico, ou seu colaborador devidamente habilitado, deve
informar o doente sobre o medicamento comercializado que, cumprindo a prescricao, apresente

0 preco mais baixo.

2. Opcdo do utente
0 utente tem direito de escolha de entre os medicamentos que cumpram a prescricao médica,
exceto:
a) Nas situacoes apresentadas anteriormente, mediante as justificacdes técnicas marcadas em i e
ii;
b) Em medicamentos comparticipados na situacdo em que o medicamento prescrito contém uma
substancia ativa para a qual ndo exista medicamento genérico comparticipado ou para a qual s
exista original de marca e licencas;
¢) Em medicamentos nao comparticipados, na situacdo em que o medicamento prescrito contém
uma substancia ativa para a qual nao exista medicamento genérico ou para a qual so exista original

de marca e licencas.
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Nas situacoes previstas pela alinea iii, o direito de opcao do utente esta limitado a medicamentos
com preco inferior ao do medicamento prescrito.
0 exercicio, ou nao, do direito de opcao do utente, € demonstrado através da respetiva assinatura,

ou do seu representante, em local préprio da receita médica, no momento da dispensa.

8. Dispensa de medicamentos
1. As farmacias devem ter disponiveis para venda, no minimo, trés medicamentos com a mesma
substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondam aos cinco precos
mais baixos de cada grupo homogéneo.
2. As farmacias devem dispensar o medicamento de menor preco, salvo se for outra a opcao do
utente.
3. No ato da dispensa de medicamentos, o farmacéutico, ou quem o coadjuve, deve datar, assinar
e carimbar a receita médica, devendo ser impressos informaticamente os respetivos codigos
identificadores.
4. No ato de dispensa de medicamentos contendo uma substancia classificada como estupefaciente
ou psicotropica, o farmacéutico verifica a identidade do adquirente e anota no verso da receita
impressa o nome, nimero e data do bilhete de identidade ou da carta de conducéo, ou o nome e
numero do cartao de cidadao, ou, no caso de estrangeiros, do passaporte, indicando a data de
entrega e assinando de forma legivel. Para identificacdo do adquirente, o farmacéutico pode ainda
aceitar outros documentos, desde que tenham fotografia do titular, devendo, nesse caso, recolher
a assinatura deste.
5. As farmacias conservam em arquivo adequado, pelo periodo de trés anos, uma reproducao em
papel ou em suporte informatico das receitas que incluam medicamentos estupefacientes ou

psicotropicos, ordenadas por data de aviamento.
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Anexo X

Modelo de receita médica da prescricao por via eletrénica e guia de tratamento de

acordo com o Despacho n° 15700/2012.
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Figura 4 Novo modelo de receita médica (eletronica)
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Receita Médica N°

*999599999995599999%

Utente:

MN.® de Utente
Telefone:
Entidade Responsavel:

N=. de Beneficiario:

RECEITA MANUAL

Excegdo legal :

D a) Faléncia inform atica

D b} Inadaptagdo do preseritor
RC.: [ <} Prescrigio no domicilio
[ o) Até 40 receitas imés

Especialidade :
Vinheta do Prescritor Vinheta do Local de Prescricdo
Telefone:
Rr DCIf Nome, dosagem, forma farmacéutica, embalagem N2 Extenso
1
Posologia
2
Posologia
3
Posclogia
4
Posoclogia
Assinatura do Prescritor Pretendo exercer o direito de opgao

Validade. 30 dias

Data: i__1
(aaaa:'mmfdd]

[ sim
D Mao

(assinatura do Ufente )

Figura 5 Novo modelo de receita médica (manual)




Anexo Xl

Impresso do verso da receita dos medicamentos sujeitos a comparticipacao

Figura 6 Impresso no verso da receita dos medicamentos sujeitos a comparticipacéo

Figura 7 Impresso no verso da receita dos dados referentes a pessoa a quem se dispensou o MEP
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Anexo Xll

Resumo do Oficio Circular N°1162/2013 de 26 de marc¢o de 2013.
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Se um ou mais medicamentos dispensados tiver um PVP maior que o PVP5 o SIFARMA
imprimira a frase “Exerci o direito de op¢cao para medicamento com pre¢o superior ao
5.°mais barato”;

Se todos os medicamentos dispensados tiverem um PVP menor ou igual ao PVP5, o
SIFARMA imprimira a frase “n&o exerci direito de op¢éo”;

Se uma receita conter apenas um medicamento prescrito e apresentar a justificacédo
Excecado C) continuidade de tratamento superior a 28 dias, a farmacia tem de marcar no
SIFARMA esta opcéo (tal como acontece atualmente), para que seja impressa a frase
“Exerci o direito de opcao por medicamento mais barato que o prescrito para
continuidade terapéutica de tratamento superior a 28 dias”;

Se todos os medicamentos dispensados nao possuirem grupo homogéneo e
consequentemente PVP5, o SIFARMA nao imprimira qualquer frase, relativa ao exercicio
do direito de opcéo, de acordo com o Despacho n.° 15700/2012, de 10 de dezembro, que
aprova o novo modelo de receita, ndo determinar qualquer mengéo por parte do utente neste

grupo de medicamentos.



Anexo XllI

Comparticipacdes Especiais exclusivas em Farmacia de Oficina, habitualmente

referidas como Diplomas/Portarias /Despachos

Figura 8 Receita médica com prescricdo contendo um despacho

Tabela 1 Lista das patologias e respetivo regime especial de comparticipagao

Patologia especial | Ambito Comparticipacao | Legislacao
Todos os 100% Desp. 4521/2001 (22 série), de 31/1/2001
Paramiloidose )
medicamentos
L Medic. 100% Desp. 11 387-A/2003 (2® Série), de 23/5
upus
P comparticipados
Medic. 100% Desp. 11 387-A/2003 (2° Série), de 23/5
Hemofilia
comparticipados
] ] Medic. 100% Desp. 11 387-A/2003 (2° Série), de 23/5
Hemoglobinopatias N
comparticipados
Doenca de Lista de medicamentos | 37% (quando Desp. n° 13020/2011, de 20/09
Alzheimer referidos no anexo ao prescrito por

119




Despacho n°
13020/2011 (22 série),

de 20 de setembro

neurologistas ou

psiquiatras)

Psicose maniaco-

Priadel (carbonato de

100%

Desp. 21 094/99, de 14/9

depressiva litio)
Lista de medicamentos | 90% (quando Desp. n° 1234/2007
Doenca referidos no anexo ao prescrito por
inflamatoria Despacho n° 1234/2007 | médico
intestinal (2@ série), de 29 de especialista

dezembro de 2006

Lista de medicamentos | 69% Desp. n°® 14123/2009 (2@ série), de 12/06
Artrite Reumatoide | referidos no anexo ao
e Espondilite Despacho n.°
Anquilosante 14123/2009 (2° série),
de 12 de junho
Lista de medicamentos | 90% Desp. n° 10279/2008, de 11/03
referidos no anexo ao
Dor oncologica Despacho n°
moderada a forte | 10279/2008 (2° série),
de 11 de marco de
2008
Lista de medicamentos | 90% Desp. n° 10280/2008, de 11/03, alterado
referidos no anexo ao pelo Desp. n° 22187/2008, de 19/08,
, B Despacho n° Desp. n° 30993/2008, de 21/11, Desp. n°
DOR CRONICA NAO ]
, 10280/2008 (2* série), 3286/2009, de 19/01 e Desp. n°
ONCOLOGICA
de 11 de marco de 6230/2009, de 17/02, Desp. n°
MODERADA A
2008 12220/2009, de 14/05, Desp. n°
FORTE
5726/2010 de 18/03, Desp. n°
12458/2010 de 22/07 e Desp. n°
5825/2011 de 25/03
Lista de 69% Desp. n° 10910/2009, de 22/04 alterado
medicamentosreferidos pela Declaracao de Rectificacao n°
PROCRIACAO no anexo ao Despacho 1227/2009, de 30/04, Desp. n°
MEDICAMENTE n.° 10910/2009, de 22 15443/2009, de 01/07, Desp. n°
ASSISTIDA de abril 5643/2010, de 23/03, Desp. n°
8905/2010, de 18/05 e Desp. n°
13796/2012, de 12/10
, Medic. psoriase lista de | 90% Lei n.° 6/2010, de 07/05
PSORIASE

medicamentos
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Anexo XIV

Documentos necessarios a enviar para o centro de conferéncia de faturas de

acordo com o Manual de Relacionamento das Farmacias com o Centro de

Conferéncia de Faturas do SNS.

Elementos a constar no verbete de identificacao:

o

o

o

Nome e cddigo da farmacia (nimero de codigo atribuido pelo INFARMED);
Més e ano da respetiva Fatura;

Tipo e nimero sequencial do lote, no total dos lotes entregues no més;
Quantidade de receitas;

Quantidade de etiquetas;

Importancia total do lote correspondente ao PVP;

Importancia total do lote paga pelos utentes;

Importancia total do lote a pagar pelo Estado.

Elementos a constar no documento de Relacao Resumo de Lotes:

@)

o

@)

Nome e codigo da farmacia (nimero de codigo atribuido pelo INFARMED);
Més e ano da respetiva Fatura;
NUmero da folha, relativo ao total de folhas da relagao resumo de lotes;
Dados informativos, discriminados por lotes e transcritos dos respetivos verbetes
de identificacao:
= (Codigo, tipo e nimero sequencial do lote, no total dos lotes entregues no
mes;
= Importancia total do lote correspondente ao PVP;
* Importancia total do lote paga pelos utentes;

* Importancia total do lote a pagar pelo Estado.

Elementos a constar na fatura:

@)

Identificacdo da entidade adquirente, de acordo com o CIVA, e que tera de
corresponder a ARS da area da farmacia;

Nome e codigo da farmacia (nimero de codigo atribuido pelo INFARMED);

Numero da fatura;

Data da fatura, correspondente ao Uultimo dia do més da dispensa dos
medicamentos;

Indicacdo de fatura “Original” (uma vez que é obrigatdrio o envio de uma fatura
em duplicado);

NUmero de identificacao fiscal da farmacia;

Total do niUmero de lotes;

Total do nimero de lotes, por tipo e cédigo;
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o Importancia total, por tipo e cédigo de lote, correspondente ao PVP;
o Importancia total, por tipo e codigo de lote, paga pelos utentes;

o Importancia total, por tipo e cddigo de lote, a pagar pelo Estado;

o Importancia total do PVP;

o Importancia total paga pelos utentes;

o Importancia total a pagar pelo Estado;

o Assinatura do responsavel da farmacia.
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Anexo XV

Lista de situacBes passiveis de automedicacdo de acordo com o Despacho n°17
690/2007. Diério da Republica, 22 série. N°154 de 10 de agosto de 2007

Geral
a) Febre (< 3 dias)
b) Estados de astenia de causa identificada

c) Prevencao de avitaminoses

Sistema digestivo

a) Diarreia

b) Hemorroidas (diagnostico confirmado)

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia

d) Obstipacao

e) Vomitos, enjoo do movimento

f) Higiene oral e da orofaringe

g) Endoparasitoses intestinais

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites

i) Odontalgias

j) Profilaxia da carie dentaria

k) Candidiase oral recorrente com diagnostico médico prévio
l) Modificacdo dos termos de higiene oral por desinfecao oral

m) Estomatite aftosa

Sistema respiratoério

a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite)

¢) Rinorreia e congestao nasal

d) Tosse e rouquidao

e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com diagndstico médico prévio

f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecdes respiratdrias em presenca de
hipersecrecao bronquica

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com diagndstico médico prévio

(corticoide em inalador nasal)
Sistema cutaneo

a) Queimaduras de 1° grau incluindo solares

b) Verrugas
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c) Acne ligeiro a moderado

d) Desinfecao e higiene da pele e mucosas
e) Micoses interdigitais

f) Ectoparasitoses

g) Picadas de insetos

h) Pitiriase capitis (caspa)

i) Herpes labial

j) Feridas superficiais

l) Dermatite das fraldas

m) Seborreia

n) Alopecia

0) Calos e Calosidades

p) Frieiras

q) Tratamento da pitiriase versicolor

r) Candidiase balanica

s) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e rectal

m) Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagndstico médico prévio

Sistema nervoso

a) Cefaleias ligeiras a moderadas

b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de privacdo desta substancia
em pessoas que desejem deixar de fumar

¢) Enxaqueca com diagnostico médico prévio

d) Ansiedade ligeira temporaria

e) Dificuldade temporaria em adormecer

Sistema muscular/ésseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas

b) Contusoes

c) Dores pos-traumaticas

d) Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite)

e) Inflamacao moderada de origem musculo-esquelética nomeadamente pos-traumatica ou de

origem reumatica

Sistema ocular

a) Hipossecrecao conjuntival, irritacao ocular de duracao inferior a 3 dias

b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagndstico médico
prévio

c) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagnostico médico

prévio
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Sistema urogenital

a) Dismenorreia primaria

b) Contracecdo de emergéncia

c) Métodos contracetivos de barreira e quimicos

d) Higiene vaginal

e) Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao vaginal

f) Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio. Situacao clinica caracterizada por
corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de prurido vaginal e habitualmente com
exacerbacao pré-menstrual

g) Terapéutica topica nas alteracdes troficas do trato génito-urinario inferior acompanhadas de

queixas vaginais como dispareunia, secura e prurido

Sistema vascular
a) Sindrome varicoso - terapéutica topica adjuvante
b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa crénica (com descricao de

sintomatologia)
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Anexo XVI

Formulario para a notificacao de RAM

M SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 'U infarmed

Jubt Notificacdo de Reacgoes Adversas a Medicamentos RS
Notifique sempre que suspeitar de uma reacgdo adversa Confidencial

A. Reacgao adversa a medicamento (RAM)
Descrigio Data  inicio* Datafim | Duragdo RAM
} se < 1 dia

i R e Nl reses Ji i o } o
: Be | 0 /| _h__min
N — B | S /| _h__min
— B RS RS  B ) | )

Considera a reaccdo adversa (ou 0 caso, se mais do que uma reaccio)? grave? Sim [ N&ol ]
Se sim, porque considera grave?

[l Resultouem morte /| [Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
["] Colocou a vida em risco [ICausou anomalias congénitas
[ Motivou ou prolongou internamento [ Outra® (especifique em F.)
Tratamento da reacgdo adversa:
B. Medicamento(s) suspeito(s)
Nome de marca . lote | Dosedidria | Viaadm. Indicacdo terapéutica | Data inicio = Data fim
#1 \ 1
#2 ' | |

|
O medicamento foi suspenso devido a reacgdo | | A reacgdo melhorou apds suspensdo | | Ou manteve-se | |
Houve redugdo da posologia (especifique em F.) [ |  Suspeita de interacgdo* entre medicamentos (especif. em F.) |
0 mesmo farmaco foi reintroduzido [ ]  Ocorreu reacgao adversa idéntica quando da reintrodugdo |
Séo conhecidas reacgoes anteriores ao mesmo farmaco || S&o conhecidas reacgdes anteriores a outros farmacos | |
Considera a relacdo causal: [ Definitiva (certa) [IProvével | | Possivel [ Improvével

C. Medicamentos concomitantes, incluindo auto-medicacao (e outro tipo de produtos)
~ Nome de marca | Dosedidria | Viaadm. | Indicagdo terapéutica | Datainicio | Data fim

#3

_*T_ —— ——— —
85 T T = 1 T —
e ———+ ‘ |

7 | | 1 i —

D. Doente

Iniciais do nome [ Feminino [ |Masculino Peso Kg Altura cm

Datadenascimento  / / Ou idade a data da ocorréncia da(s) RAM(s)
Como evoluiu o doente em relagdo a(s) RAM(s)?

[]Cura ["1Em recuperagdo .| Persiste sem recuperagao | Morte sem relagdo com a reaccao
"] Cura com sequelas __| Desconhecida |_|Morte com possivel relagdo com a reaccdo
Nome -

Profissio _ Especlidade ]
Local de trabaihio

Contactos®; | Telefone/Telemével
Pafalt /L Assinatura

Figura 9 Formulario para notificacado de RAM (frente)
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F. Comentarios (Dados relevantes de historia clinica e farmacolégica, aleraias, gravidez, exames auxiliares de diagndstico ou outros)

Obrigado pela sua colaboracao

! Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.2 administracao do medicamento e a RAM, especifique em F.
2 Se ocorreu mais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i.e. 0 conjunto das reaccoes adversas.

? No conceito de gravidade, o item “Outra” é utilizado quando a RAM nao colocar imediatamente a vida em risco ou
resultar em morte, ou em internamento, mas requeira intervencdo do profissional de salde para prevenir que a
reaccao evolua para qualquer um dos outros critérios de gravidade.

* Se existir suspeita de interaccdo, considere os respectivos medicamentos como suspeitos.

5 Mencione os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informacdo durante o processamento da
notificacao. Os dados do profissional de satide notificador sao confidenciais.

Para ser considerada valida, uma notificacdo de reaccdo adversa devera ter, no minimo: a informacao do
profissional de salide com o meio de contacto; a identificagdo do doente por iniciais, data de nascimento, idade,
. grupo etario ou sexo; pelo menos um farmaco/medicamento suspeito e pelo menos uma reacgao adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reaccdes adversas graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas
de reaccoes adversas ndo descritas (desconhecidas até a data) mesmo que ndo sejam graves e todas as suspeitas
de aumento da frequéncia de RAM (graves e ndo graves).

Entidade Telefone Fax
DGRM / INFARMED, L.P. 1217987 140 | 217987397
Unidade de Farmacovigildncia do Norte | 225513681 | 225513682 | 1 ufn. med up. pt
_ Unidade de Farmacovigilancia do Centro | 239 480 138 | 239 480 117 | ufo@aibm pt | ufcaibilipt
Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa ! 217 802 120/7 217 802 129 | ufivt@sapo.pt ufivt.fm.ul.pt
_eValedoTejo | 5
Unidade de Farmacovigildncia do Sul | 217971340 | 217971339  ufs@ff.ul.pt | ufs.ff.ul.pt

INVOLUCRO
MENSAGEM g
AUTORIZACAO >
DE16252009GRC AUTORIZADO C NAO CARECE

CTT NO SERVICO

NACIONAL DE SELO

INFARMED, I.P.
Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

AV BRASIL 53
1749-970 LISBOA

Figura 10 Formulario para notificacdo de RAM (verso)

127



Anexo XVII

Valores de referéncia para usados nas medicoes dos parametros bioquimicos e da

Pressao arterial

1. Medicao da glicémia (1)
o Doentes que nao possua Diabetes Mellitus:
e Glicémia em jejum: < 100 mg/dL;
e Glicémia pos-prandial: < 140 mg/dL
o Diagnostico de Diabetes
e Glicémia em jejum: > 126 mg/dL;

e Glicémia pds-prandial: > 200 mg/dL.

2. Medicao do colesterol toral (2)
o Colesterol Total: < 190 mg/dL

3. Medicao dos triglicéridos (2)
o Triglicéridos: < 150 mg/dL

4. Medicao do acido urico (3)
o Acido Grico: Homem 2,5 a 7,0 mg / ml
Muther 1,5 a 6,0 mg / ml

5. Medicao da Pressao arterial (4)
o Normal: 120/80 mmHg
o Pré-hipertensao: 120 a 139 mmHg e/ou 80 a 89 mmHg
o Hipertensao: 140/90 mmHg

Bibliografia
1. Associacao Protetora dos Diabéticos de Portugal. Disponivel em

http://www.apdp.pt/index.php/diabetes/a-pessoa-com-diabetes/valores-de-referencia
2. Sociedade Portuguesa de Cardiologia. Disponivel em: http://www.spc.pt/hgs/fags.aspx

3. Euromedic. Acido Urico. Disponivel em

http://www.euromedic.pt/media/396921/_cido__rico.pdf.

4. Instituto Nacional de Cardiologia Preventiva. Disponivel em:

http://www.incp.pt/conselhos/sobre-a-hipertensao-arterial
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Anexo XVIII

Acoes de formacao realizadas durante o estagio na FNP

Figura 11 Formacao Eucerin Figura 12 Formacao Isdin®

Figura 13 Formacao Frontline Combo® Figura 14 Formacao Voltaren Plast®
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JORNADAS MII
pe DERMA

Figura 15 Certificado de participacao nas Jornadas Minhotas de Dermatologia
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Anexo XIX

Imagens ilustrativas da gestao dos SF

2

¥ (

;

REGISTAR FALTAS PROCESSAR FALTAS RECECAD

CENTRO o
€D i

VILANOW [F GALASSHNHO

7%, PAINELDE INFORMAGAO (@) |

Registo de Faltas

s ® 20
Total

[ 0]
Saock T Dswbuci

Processados Rececionados

INFORMAGAO PESQUISAR

= e | @
Rececdo
SB[ | | SRl e |

Monitorizacdo de Produtes
e

R

Figura 1 Quadro Principal do programa GSFARMA
sgistar Falta
REGISTAR FALTA

Designacio Codigo: 114404020

Clemastina 2 mg/2 ml Sol inj Fr 2 ml IM IV

i _
N2

Mivel Balxo REMOVER
i Exstentz: — A_ﬁ
= 2
G o
G =
Dhseriagies : ACTURLIZAR
utihzador Data / Hora Registo
- 25-10-2012 {0B:42 h)
Litima Encomenda
QAP b -l — PEdido Compra ___ Rececdo — EMMFEG 2 d * SAIR
L 04-10-2012 Lel 23-10-2012 2119 Dias U 100

Figura 2 Registo de Faltas no programa GSFARMA
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2 GHPHIZ95R - 1 istagem de Indicadores de Gestan de Stocks

— Parametros da Pesquisa

Farnilia Inicial : VI
Familia Final : "’I

Produto Inicial:

Kl

Froduto Final:

Coneurso ;[ ]
Armnazem : vl I Indicadores do Arm
Classe : Vl

Agrupamento &rm.; l:l

agruparnento L. Ent.:

&

Grupo de Produtos:

Local Entrega M.E.:

R EAES

Tipa de Ca'll:uln:l ._I [T Data Revisdo
Produtos : & Todos  Stockéveis (— MEo Stockaveis
[T cansurmao Minimo? Excluir Produtos com Consurno Infernior a:

¥ Inter. IG [+ Prod. &ctivos ¥ Qt. Enc. Pendente ¥ Transferéncias

‘¢ Ordenar por Designac3o " Ordenar por Cadigo

* iabaixo Stock Minirmo ¢~ Abaixo do ponto de Encomenda ¢ Acima Stock Maximo

™ Abaixo Stock Seguranca  Acima do ponto de Encomenda © Todos

— Parametros da Listagem

Tipo de Destino: |pre\.-i5.§.;.

=
Destino: | -| \I9| 3 |
Mo Caplas: I&

I Impressio em Background

Figura 3 Quadro com listagem dos indicadores de gestao

Figura 4 Rétulo identificativo de Citotdxico/Biohazard
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Anexo XX

Imagens ilustrativas dos sistemas de distribuicao

Figura 5 Pyxis Figura 6 Gavetas do Pyxis com seguranca média

Figura 7 Armarios RFID Figura 8 Leitor de armario e pulseira RFID
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Anexo XXI

Legislacdo para a distribuicdo a doentes em ambulatdrio, mediante patologia especifica.

Tabela 1 Legislacdo referente a dispensa de medicamentos em regime de ambulatorio em Farmacia
Hospitalar

Patologia Especial

ARTRITE REUMATOIDE,
ESPONDILITE
ANQUILOSANTE, ARTRITE
PSORIATICA, ARTRITE
IDIOPATICA JUVENIL
POLIARTICULAR E
PSORIASE EM PLACAS

Ambito
Despacho n.° 18419/2010, de 2 de
Dezembro

e Etanercept,

e Adalimumab,

e Anacinra,

e Infliximab,

e Golimumab,

e Ustecinumab

Legislacao

Despacho n.° 18419/2010, de 2/12,
alterado pelo Despacho n.° 1845/2011,
de 12/01, Declaracao de Retificacao
n.° 286/2011, de 31/01, Despacho n.°
17503-A/2011, de 29/12 e Despacho n.°
14242/2012, de 25/10

FIBROSE QUISTICA

Todos medicamentos comparticipados

Desp. 24/89, de 2/2; Portaria n°
1474/2004, de 21/12

DOENTES INSUFICIENTES
CRONICOS

E TRANSPLANTADOS
RENAIS

Despacho n.° 3/91, de 08 de Fevereiro

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado
pelo Despacho n.° 11619/2003, de
22/05, Despacho n.° 14916/2004, de
02/07, Retificacao n° 1858/2004, de
07/09, Despacho n° 25909/2006, de
30/11, Despacho n.° 10053/2007 de
27/04 e e Despacho n.° 8680/2011 de
17/06

DOENTES INSUFICIENTES
RENAIS CRONICOS

Medicamentos contendo ferro para
administracao intravenosa;

e Eprex (epoetina alfa);

e Neorecormon (epoetina beta);

e Retacrit (epoetina zeta);

e Aranesp (darbepoetina alfa);
Mircera
(Metoxipolietilenoglicol-
epoetina beta)

Despacho n.° 10/96, de 16/05;
Despacho n.° 9825/98, 13/05, alterado
pelo Despacho n.° 6370/2002, de
07/03, Despacho n.° 22569/2008, de
22/08, Despacho n.° 29793/2008, de
11/11 e Despacho n.° 5821/2011, de
25/03

INDIVIDUOS AFECTADOS
PELO VIH

Despacho n.° 280/96.

Desp. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de
26/2; Desp. 6/94, de 6/6; Desp. 1/96,
de 4/1; Desp. 280/96, de 6/9, alterado
pelo Desp. 6 778/97, de 7/8

e Despacho n° 5772/2005, de
27/12/2004

- DEFICIENCIA DA
HORMONA DE
CRESCIMENTO NA
CRIANCA;

- SINDROMA DE TURNER;
- PERTURBACOES DO
CRESCIMENTO;

- SINDROME DE PRADER-
WILLI;

Despacho n.° 12455/2010, de 22
de Julho

Despacho n.° 12455/2010, de 22/07
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Patologia Especial
- TERAPEUTICA DE
SUBSTITUICAO EM
ADULTOS

Ambito

‘ Legislacdo

ESCLEROSE LATERAL

Despacho n.° 8599/2009, de 19 de

Despacho n.° 8599/2009,

. Marco de 19/03, alterado pelo Despacho n.°
AMIOTROFICA (ELA) e Riluzol 14094/2012, de 16/10
SINDROMA DE LENNOX- « Taloxa Desp. 13 622/99, de 26/5

GASTAUT

PARAPLEGIAS ESPASTICAS
FAMILIARES E ATAXIAS
CEREBELOSAS
HEREDITARIAS,
nomeadamente a doenca
de Machado-Joseph

Medicacao antiespastica, anti-
depressiva, indutora do sono e
vitaminica , desde que prescrita em
consultas de neurologia dos hospitais
da rede oficial e dispensada pelos
mesmos hospitais

Despacho n.° 19 972/99 (2.2 série), de
20/9

PROFILAXIA DA REJEICAO
AGUDA DE TRANSPLANTE
RENAL ALOGENICO

Despacho n.° 6818/2004 (2.2 série), de
10 de Marco

e Acido micofenélico

e Everolimus

e Micofenolato de mofetil

e Sirolimus

e Tacrolimus

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacao n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06

PROFILAXIA DA REJEICAO
AGUDA DO TRANSPLANTE
CARDIACO ALOGENICO

Despacho n.° 6818/2004 (2.2 série), de
10 de Marco

e Everolimus

e Micofenolato de mofetil

e Tacrolimus

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacao n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06

PROFILAXIA DA REJEICAO
AGUDA DE TRANSPLANTE
HEPATICO ALOGENICO

Despacho n.° 6818/2004 (2.2 série), de
10 de Marco

e Micofenolato de mofetil

e Tacrolimus

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
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Patologia Especial

Ambito

Legislacao

12/01, Declaracao de retificacao n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06

DOENTES COM HEPATITE
C

e Ribavirina;
e Peginterferao alfa 2-a;
e Peginterferao alfa 2-b
e Boceprevir;

Portaria n.° 194/2012, de 18/04;

Despacho n.° 11728/2004

Despacho n.° 11728/2004, de 17/05;
alterado pelo Despacho n.° 5775/2005,
de 18/02,

! Acetato de glatira
(EESAS\)LEROSE MULTIPLA Inctee;e‘:éoebgesaf:aamem Rectificacdo n.°653/2005, de 08/04,
: ferdo beta-1b Despacho n.°10303/2009, de 13/04,
* Interferao beta- Despacho n.®12456/2010, de 22/07 e
Despacho n.° 13654/2012, de 12/10
Analogos da somatostatina -
DOENTES e Sandostatina®, Sandostatina Desp. n.° 3837/2005, (22 série) de
. LAR® (Octreotida); 27/01; Rectificacao n® 652/2005, de
ACROMEGALICOS . .
e Somatulina®, Somatulina 06/04
Autogel® (Lanreotida);
Tratamento de doentes que
apresentaram resposta inadequada a
cirurgia e/ou radioterapia e nos quais
um tratamento médico apropriado
com analogos da somatostatina nao Desp. n.° 3837/2005, (22 série) de
DOENTES . ~ e
, normalizou as concentragées de IGIF-1 | 27/01; Rectificacdo n° 652/2005, de
ACROMEGALICOS < . ;
ou nao foi tolerado - 06/04
e Somavert® (Pegvisomante)
e Lanreotida
e Octreotido
DOENCA DE CROHN Desp. n.° 4466/2005, de 10/02,

ACTIVA GRAVE OU COM
FORMACAO DE FiSTULAS

e Infliximab
e Adalimumab

alterado pelo Despacho n.°
30994/2008, de 21/11.

HIPERFENILALANINEMIA

e Kuvan

Despacho n.° 1261/2014, de 14/01
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Anexo XXII

Impresso para a requisicao/distribuicao/administracao de medicamentos Hemoderivados

Numero de sene VIATARMACTA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAC/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAD

(Arquivar pelos Semvigos Farmacéuticos ™)

HOSPITAL SERVICO L1111
Madico Idenrificagao do doentz Quadro A
(Nowe fegtee) (roe, 80 8 *de procesio, o de wenne do SNE)

M° Mec.
ol
Vinketa
Assimatura
Cata F ; . . .
—_——— O flquita aoealanne clsdgral ou oulr. Emiar Rusiod qulseo e, com g
R AACade 80 S0, quariss Of wnkdsdes reguiingdes

BEgrmicioJrstorcacio CHNoca i precicher pelo médiza)

Hemoderivado | QuadroB

(Nome, jormmd farmoctariea, viode adedrinrandef

Diose Fraquéncia Druracio do ratamenin

DiagnostiooTostificacio Climica

Becrsto de DesTrizveedo M° ™A preencher pelon Serdcos Farmocdariens) Ouadra O
Hemoderivada/dose Cuantidade Lace Lah. CmigemFomecedar M Cert. INFARMED

Epwiade /7  Farmaceuticn HF Mac

) Eropciomaimenn o Flems Freson Cospelade nactivod poderd ser gl @ BF FeRiEne ¢ arguled mo Sserilpo O e et maneraid

Fecebido /[ Senvigo requisitants B Mec.

[ SR L g

L Instrocies relativas i m:ueuugu-

A requsicdd, comstnnda por I vids (PLAFARMLICIY EOVIATERPTCO), & enviada aos Servipes Farmacsuticos apos
presnchimento dos Cuadro: A e B]:-d.o sErvigo requisitante. O quadro C e preenchido pelos Servigos Farmac@uticos.
VIASERVICO — A preencher pelo servipo requisitants e arguivar oo processo cimico do doente,

VIAFARMACIA — 'ﬂaurm:na:e Em mJ.T_u:l.nnm ?Eﬁ']:;ﬂ:-FmEM u.omh:r.'me adlstr[trgmerealsm do @

IL Insirmcies relativas ao i medicamentoss: ) .

al ura AN s etquetada pelos Servigos Fanmacauticos com a3 respectivas condicoes de
consarvagao ¢ dentificacdo do doente e do senvipo requisitante. ) )

& O produtos o3 adounistrades Do praze de 24 horas e dendendo A coodigfes de comservacao do rotado, serdo
obrigmoriamente develvides aos Servigos Famuacfuricos. Mo quadro D serd lnTada a dewolugio, datada e assinada (n®
mecaneeTaficn].

Figura 9 Via farmacia da requisicao de hemoderivados
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Numere de sénie VIASERVICO

MECICAMEMT QS HEMODERIVADOS

REQUISICAC/DISTRIBUISAO/ADMIMISTRACAC
{Arguivar no proceszo clitice do doenial

HOSPITAL SERVICD [T
Medica Identificacio do doenta CQuadro A
(Mo degtvd]) (o, 8.7, 5 ds procesno, 5 *de wenne do SNE)

W Mec
o
Vinhema
Assmatura
A e tliquets auocokm i clsdgraiy ou culrn. Envar ko ouleobines, com J

Cata i Anfiapde ab doenne, quamies o wwldodes Reguitinoter
EEgrraciodursrorrcacio CHNICA (4 precncher poks mdaion)

. adro B
Hemodammado I Qu
(Nomd, fored fmaolarica, via de edestrinragdol
Cose/Frequencia Charag o 0 raiamento
Ciagnostico/Tostificacao Clmica
RecrsTo de DesTrunciio N.* (¥ A prececher peins Servigas Farmacitunices) Coadro C

Hemoderivada/dose Croantidads Lotz Lab OripemFornecedor [N Cort mPARMED

Enviado Farnacéutico 7 Mec

™) Eroopelomaiments o Plams Freseo Cospelacey dsocchods podend ser dindbuic ¢ e reglane ¢ angades mo servigo de Tessmdemaierapia

Becshido /[ Servico requisitants M. M
jAasimamFa)
BRECISTODE :!.umumac.’.n e PARATONC AN FYOLL) NS TERTIRY S PICSITIACCA VAT, AT A ATy Y I Qu:dru i ]
Dlam Hemoderivado/dose Cuantidads Lot=Tab. ofzem Assinarora®® Mac.

TR respovendvnl pela wrlTeagde da cosiormilacke S g FEgEnT, SO O SOMMEED 0 RSO OO0 Ml ComEnED

Uk prodexios oo adomestrades Do [razo G0 24+ boms o akadendn & comdiptes O CONSErIagho G0 MOTo, serda ol s oriamente devahados
505 Sarvipes Fammacsntices. Mo quadne D sers lnwada 3 &nvchuciio, datada & asdzads {n " mecancerafico)

Figura 10 Via servico da requisicao de hemoderivados
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Anexo XXIlI

Modelo do Anexo VII presente na Portaria N° 981/98 de 8 de junho para a requisicao de MEP e
BDZ.

Figura 11 Anexo VIl para requisi¢ao de MEP e BDZ
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Anexo XXIV

Modelo do Anexo X presente na Portaria N° 981/98 de 8 de junho para a distribuicao de MEP e
BDZ.

Figura 12 Anexo X para distribuicdo de MEP e BDZ
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Anexo XXV

Impresso para justificacao de medicamentos

t . JUSTIFICACAO DE RECEITUARIO

CENTRO
HOSPITALAR

VILA NOVA DE GAIA|ESPINHO

Prov: CORSULIR A

Servigos Clinicos
SERVICO (R (cuoma c%/m_

Diagnéstico &5a%e 10 cotdnes jw'y exalase oo CA es Jolaccoded o
(it

Farmaco/Forma Farmacéutica/Dosagem %LQM‘ o 20T pay oA/
[
N°de Unidades _____ ¢ Provével duragfio do tratamento (dias) gy i Lo co-

Ha outro farmaco no FHNM ou na Adenda com a mesma finalidade terapéutica? s
Caso exista, porque razdes nfio o considera adequado 2 situagfio do doente? .

Porque considera adequado o farmaco que requisita? {1 ¢/ gocliclpainc i Conadhaica,
- - . '] X L8 .
e o o bvpnas guacto 6o _mad pom dsenca ena L ot dgod . En gl
\ g

Al e00iko Lol .o e citninua e LA e (00 Sre s £ ingcd ERAGER

Se se trata de um antibidtico refira: € e i oifin i | & dminiiie S 2y pusco cxe
. A as L O - e
a) Foi p(')sswe? isolar o agente e efectuar o antibiograma? Em caso aﬁrmatwoc Y £
especifique: Sl £
b) No foi possivel: 1 ~Inicio urgente de terapéutica? e\z . :f :i:;’:
2 — Outro motivo i g
T A )
Outras informagdes que julgue uteis o= Ldoety
SLAEEI2ED
Data
gy \
Médico / N® Mecanografico ﬂd Director de Servieo
\
Informagdo dos Servigos Parecer da Comissfo de Farmacia
Farmacéuticos e Terapéutica
=~ T
=5 —— i
==
== )
=08
Mod. SD-007

Figura 13 Impresso de Justificacdo de Receituario

141



Anexo XXVI

Instrucées de Utilizacao do Kit de Derrame - CHEMOPROTECT®

1. Isolar a area contaminada com a fita e colocar os sinais de emergéncia para identificar a area;

2. Colocar a mascara de respiracao (P3), oculos, bata de protecédo e protetores de sapatos;

3. Calcar as luvas de latex Chemoprotect® e por cima delas, as luvas de protecao quimica;
NOTA: Apenas a pessoa vestida com roupa de protecao deve estar na zona isolada; uma
segunda pessoa fica do lado de fora;

4. Se existirem vidros ou objetos maiores partidos, recomenda-se pulverizar com o pé Green-Z
no liquido, de modo a remover esses objetos com a ajuda da pa e do esfregao;

Se ampolas de vidro menores se partirem, os fragmentos e o liquido podem ser recolhidos
com o pano de algodao e as pincas;

5. Acidentes com CTX liquidos
Dependendo da extensao do derrame, utiliza-se: o pano de algodao; os panos Power-Sorb, o
p6 Green-Z ou uma combinacao de ambos;

5.1. Pequenos derrames (< 5 mL):
Os panos Power-Sorb (ou pano de algodao) sdo colocados na area molhada/contaminada
para absorcao dos liquidos;

5.2. Derrames maiores (> 5 mL):
Se a quantidade de liquido for demasiada para os panos Power-Sorb, o p6 Green-Z pode ser
utilizado como suporte. Recomenda-se ter de reserva um ou dois panos para limpeza total
dos residuos liquidos;

6. Acidentes com CTX liofilizados (em po)

Tapar cuidadosamente o p6 com o pano de algoddo; humedecer o pano com agua para que o
po se dissolva e seja absorvido no pano.

7. Todo o material utilizado na limpeza da area contaminada devera ser colocado no saco
Chemoprotect®, que é fechado e colocado no contentor de residuos especiais, disponibilizado

para esse fim;

8. A area ainda isolada devera, finalmente, ser lavada por pessoal treinado de acordo com as
diretivas internas.

Nota: Os procedimentos de contencao e limpeza de derrame devem iniciar do exterior da area

contaminada e progredir até ao centro.
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Anexo XXVII

Orientacoes lavagem assética das maos

1. Se as maos apresentarem sujidade lavar com agua e sabao;
2. Molhar as maos e antebragos com agua;

3. Aplicar solucao de clorohexidina (sensivelmente 3 mL);

4. Usar técnica especifica para lavagem assética das maos;

5. Enxaguar as maos e antebracos com agua com o cuidado de manter as maos sempre acima dos

cotovelos;

6. Para secar as maos e antebracos deve utilizar-se toalhete esterilizado (as batas esterilizadas

incluem dois toalhetes estéreis).

1° TEMPO

1° Passo 2°Passo 3° Passo
Palma com paima Palma da mao direita sobre o derso Paima contra palma com
da mao esquerda e vice-versa dedos entrelacades

4° Passo £° Passo &° Passo
Dorso dos dedos contra pama Fricg3o rotacional * poegar Fricgdc rotacional para ras e para a
oposta com dedeos encanades esquerdo encaixado na mao dreita frente com dedos juntos da mao
e vice-yersa direita sobre a palma esquerda e
vice-versa

7°3) 7b) 7°c)

7° Passo
Fricg3o rotacional do punho, sequido do antebraco até 2 dedos acima do cotovelo

2° TEMPO

Repetir todos os passos até metade do antebraco (do 1° passo até ao 7h)

Figura 14 Procedimento para lavagem asséptica das maos
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Apos lavagem ou friccao assética das maos calcar as luvas segundo técnica especifica:

Figura 15 Procedimento para colocacao das luvas
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Anexo XXVIII

Orientacdes para a garantir a qualidade das preparacdes em termos de assepsia e também de

forma a proteger o operador de uma eventual contaminacao

e Na&o é aconselhavel usar maquilhagem, verniz e outros produtos cosméticos, uma vez que
em caso de contaminacao pode conduzir a exposicao prolongada;

e A CFLV esta permanentemente ligada: nunca se deve desligar a CFLV, uma vez que isto
implica que o ar toxico recircule para o seu interior;

e NUmero minimo de profissionais: um TDT e um Farmacéutico;

e Realizar apenas os movimentos indispensaveis e de um modo lento;

e Nao trabalhar na CFLV, quem apresentar infecdes, sobretudo das vias respiratorias;

e Nao espirrar, tossir ou assoar-se junto a CFLV;

e N&o comer, beber, fumar, atender telemovel, mascar rebucados ou pastilha elastica, nem
guardar alimentos, bebidas ou cigarros na UPC;

e Na&o colocar os ombros e a cabeca, dentro da camara (exceto durante a limpeza);

e Evitar os gestos maquinais: cocar o rosto, ajustar a mascara, os oculos, a touca, etc;

e As maos enluvadas nao devem sair da CFLV;

e Evitar qualquer interrupcao no trabalho;

e O TDT deve efetuar a limpeza da CFLV no inicio e no fim da jornada de trabalho

e Antes de sair da sala asséptica no final do dia, colocar todo o material utilizado que esteve
em contacto com CTX em contentor Grupo IV existente no interior da CFLV, fechar
hermeticamente e s6 depois retira-lo da CFLV.

e Deve registar-se a hora de entrada e saida na CFLV, no Impresso de Registo de Tempo de
Exposicdo e registo da quantidade total de cada farmaco manipulado no Impresso de

Registo Individual de Exposicao a CTX.
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Anexo XXIX

Diferentes bolsas disponiveis no CHYNG/E
Tabela 2 Tipos de bolsas existentes no CHVNG/E

NOME COMERCIAL DESIGNAGAO COMPOSICAD
VEIA PERIFERICA/CENTRAL
‘ AA=508g = N=8g
‘ Glicose = 150 g
\ AA. 4 g/l N+ Glucose 75 g/l + =680g
| PeriOlimel® N4 E Lipidos 30 g/l + Electrélitos Kcal Totais = 1400 Kcal
l Emul inj Sac triplo 2000 mi Volume = 2000 mi
| com ¢lectrélitos Na'= 42 mEq Hq,’ =88 mEqg
J (114808082) K'= 32 mEq Ca*'=8mEq
1 PO,*"=17 mmol CI =49 mEq
{ CH;CO0 "= 55 mEq
VEIA CENTRAL
SEM ELECTROLITOS
l AA=T75g = N=12g
' Glicese = 187 g
| Smofkabiven® 12 g N AA 8 g NA + Glicose 126,6 g + Lipidos = 56 g
Lipidos 38 g/ 1477 ml ] Kcal Totais = 1600 Kcal
slelectrdlitos ‘ (114808057) ' Volumo =147T mi

3°= 4,2 mmol
!CH;COO‘=110m€q

NI L Especel [AABGNI+ Giose tasgi+ | AR=Ti8g = N=10g
109 Lipidos 40 g/ 1250 ml eae =100
Kzal Totale = 1475 Kca
/ j 114808071 | Kcal Totals = 1475 Kcsl
s/ electrélitos ( ) Volume = 1250 mi
'AA=854g = N=135g
AA 99N + Glucose 110 g/l + xsums1859
Lipidos 40 gl Emul inj ' Lipidos =60 g
_ 1500 ml |V | Kcal Totais = 1600 Kcal
s/ electrolitos | Volume = 1500 ml
(114808100) PO, *"= 4.5 mmol
| CH,COO0 "= 60 mEq
|AA=568g = N=9g
AA S gAN +Glucose 110g/1+ | Glicose = 110g
Olimel” N8 1000 mi Lipidos 40 g/l Emul inj | Lipidos =40 g
1000 ml IV Kcal Totais = 1070 Kcal
s/ electrélitos Volume = 1000 mi
(115204010) PO, *"= 3 mmol
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Tabela 3 Tipos de bolsas existentes no CHVNG/E (continuacao)

AA=50g = N=8g

Glicose = 125¢g
+ Ta/l + =389
Lipidog 380/ +Electrél Erulinj | Keal Totals = 1100 Kca
Sac 986 ml Volume = 988 mi
K.-AOMEQ = 10 mEq
4808080 =30mEq Ca™=5mEq
¢ ’ PO, "= 12 mmol
Cl" =35 mEq Zn™ = 0,08 mEq
CH,COO "= 104 mEq
AA=75g = N=12g
Glicose = 187 g
AA.Bg/N + Glucose 127 g/l + =569
SmofKabiven® 12g N | Lipidos 38 g/t + Electrél Emul inj  Kcal Totais = 1600 Kcal
T x.““‘é'oié‘""" 15 mEq
com electrélitos = q =
K'= 45 mEq =76 mEq
(114808103) i

Cl =52 mEq Zn™ = 0,12 mEq
CH,COO "= 157 mEq

triflex” Omega S
L

AA. 8g/lIN +Glucose 144 g/l +
Lipidos 40 g/l + Electrél Emul inj
1250 mil

(114808102)

AA=718g = N=10g
Glicose = 180 g

Lipidos =50 g

Kcal Totais = 1475 Kcal
Volume = 1250 mi

Na‘= 67 mEq =106 mEq
= 10,6 mEq

K'= 47 mEq

PO, ** = 20 mmol

Cl =60 mEq Zn* =008 mEq
CH,COO0 "= 60 mEq

Olimel™ NSE 1500mil

com electrélitos

AA.8g/lN +Glucose 110 g/l +
Lipidos 40 g/l + Electrdlitos
Emul inj 1500 ml IV

(114808101)

AA=854g = N=135¢g
Glicose = 165 g

Lipidos =60 g

Kcal Totais = 1600 Kcal
Volume = 1500 ml

Na’'= 525 mEq =12 mEq
K'= 45 mEq = 10,6 mEq
PO, * =22 5 mmol

Cl =68 mEg
CH;COO "= 80 mEg

Ravisto 12.03.2013
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Anexo XXX

Impresso para a requisicao de NP
CENIRU RUSPIALAH

o

‘nm VILA NOVA DE GAIA 5

REQUISICAO DE NUTRIGAO ARTIFICIAL

N.Episodio INT: e R
Data/Hora Serv: EREIURSIREN Nasc: [
D BRI AR Sexo: Masc

3 Tel

" ~

T—— g R
Serv: CIRURGIA HOMENS Prov: CONSULTA EXTERNA

SERVICO NACIONAL SAUDE Nos

SERVIGO
CAMA:

Lsscsgio e

Idade: anos Altura: cm Peso actual: Kg Peso Habitual: Kg
Diagnéstico /
’ PSS ape — Esern Lr/a CL |M//\PCG—
f 1 £ 1 "
Dados Clinicos Relevantes:
(] Diabetes Tipo [ Outras situagoes : [ Diarreia [J Intolerancias/Alergias
OHTA [ Vomitos O Glaten
K I. Hepatica (X Jejum prolongado [J Lactose
[J 1. Respiratéria [J Anorexia
K 1. Cardiaca [J Desidratagao >
X 1. Renal (J Oclusao
[J Fistula
[ Ventilagao assistida
Dados Laboratoriais:
Hemoglobina _=Z£-9 Ureia Creatinina Sédio
Albumina Proteinas totais Glicose Potassio

[ Tubo digestivo funci

£ Nutrigio Parentérica

Sim I

[ Alimentago Oral

Sim

O Ingestao Suficiente

[ <7 dias ] B > 7 dias ] O Ingestdo + Suplementos
(" Dwpperica ) ( ¥4 NP total )

{1 Por Sonda

[J Total Tipo:

I NUTRIGAO ENTERICA {1 Via Oral

[J Proteico

[J Suplemento [ Calérico
[J Outros

$4 Total

X NUTRIGAO PARENTERICA (] Suplementar

Veia Periférica
[J Veia Central

RAIN.... ..

5536106

Figura 16 Folha de prescricao de NP para adultos

148



- PRESCRICAO

A. NUTRICAO ENTERICA

Designagao genérica/comercial Quantidade/dia Duracéo da Terapéutica

Nota: A prescrigéo de nutrigio entérica tem a validade de 7 dias.

B. NUTRIGAO PARENTERICA

f
Azoto(g) 457[/_ Glicose(g) %fY% g// Lipidos(g) _zq?// Volume totaliml) 2000 <c

Electrélitos(mEq):

Na+  k+_  Cat++ Mg++ Acetato - Fosfato ___ Cloro ___
J Adulto [ Adulto
Vitaminas Hidrossoltveis [ Vitaminas Lipossoltveis [ Oligoelementos [JJ
[J Pediatrico [ Pediatrico
Outros:

Nota: A prescrigao de NP deve dar entrada nos Servicos Farmacéuticos até as 11 horas de 22 a 62 feira. Fora deste
hordrio as prescrigdes enviadas apenas seréo vélidas para o dia seguinte.

Médico/Nutricionista: . =~ Ne Mec.:

Data: 23 /.0 L1203

Farmacéutico/Técnico: Ne Mec.:

Data; 1 |/

%m@ Rsol I Ny« 23/

Figura 17 Folha de prescricao de NP para adultos (verso)
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Worksheet Two-in-One Bag No

Patient Name:

Inc. D

Date of Birth:
Patient ID:
Ward: Neonatologia Body Weight: 1,32 kg
Clinician:
Consultant:
Pharmacist:
Comment(s): Prematuridade 30s Heparina: & & UI
Component Vol. {ml) | Batch Number Expiry Date | Manufacturer/Country
Vaminolact® 53,45
Water for Injections 17,35
Glucose 300 mg/ml 44,33
NaCl 20% 0,21
{KCI 1 mmol/ml 2,64
i Calcium gluconate 10% 5,28
| MgSO4 .7aq 20% 0,25
' Zinc inj. 1 mg/mi Aguetta 0,33
Glycophos® 0,97
i Soluvit® N 0,12
~S—e-;_)ar_ateCompoundmg Vol. (ml) | Batch Number Expiry Date | Manufacturer/Country ]‘
Vitalipid® N Infant 41! |
SMOF lipid: .. » ml
Batch number of TIO bag:
Formulation checked by: Order of mixing - Two in One
Ingredients assembled by: T @ : i. P
Ingredients checked by: acids [ 2. Na
. e 3. Mg
Date: Glucose |[(B)— —0) A K
Compounded by: W.EL | 5.Ca
Final check by: nacl [(© 6. TE
Constituents: (without overages) Electrolyte Contents: Trace Elements:
Nitrogen: 0,50 g Na: 2,64 mmol Zn: 5,05 ymol
Amino Acids: 3,49 ¢g K: 2,64 mmol Se: 0,00 pymol
Glucose: 13,30 g 53,20 kcal Ca: 1,18 mmot Cu: 0,00 pmol
Total Energy: 66,03 keal Mg: 0,20 mmot Fe: 0,00 umol
Non-Protein Energy: 53,20 kcal Cls 3,34 mmol Cr: 0,00 ymol
P (total): 0,97 mmol
Ac: 0,00 mmol - " .
S04: 0,20 mmol Ap. Calérico Total Sem Leite Incluidg
Keal/kg/d 2.4
% Proteinas
% Lipideos
T : % H Carbono
Signature/date of microbiological teStNG: ...cc.cvovareerrnneeieviiireersisserrnenns
Osmol: .. - + mosm/Kg H20
Solugdo 1: 47 %% ml CHT: ml/kg/d Glicose: #  mg/kg/’
Solugio 2: <% = ml CHev: mb/kg/d Proteinas: £, & g/kg
Leite: ml CHoral: ¢ ml/kg/d Lipideos: ;% g/kg
Na: mEq/kg Ritmos:sol 1: 5./ ml/h  sol2: ml/h
K: mEq/kg Meédico
Ca: % mlkg CHVNGaia, / "y

Figura 18 Folha de prescricao de NP para a neonatologia
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Anexo XXXI

Diferentes etapas de um EC no CHVNG/E

l

Promotor / Monitor

1- CEIC- Comisshio de Etica paraa Investiqagao Clinica 2- CNPD - Comissio Nacional de Protecio de Dados

Figura 19 Etapas de um Ensaio Clinico
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Anexo XXXII

Impresso para o relatério da Visita de Qualificacao no CHVNG/E

Relatério de Visita de Qualificagao

o

HOSPITALARR

SERVIGOS FARMACEUTICOS
SECTOR DE ENSAIOS CLINICOS

Ensaio Clinico:

Investigador Principal: Servigo Clinico:
Promotor: CRO:
Presencial: U Telefénica:

DataDaVisita:___ /____/__

Farmacéutico que acompanhou a visita:

Aspectos relativos aos Servicos Farmacéuticos:

1. Instalagées Fisicas:

Area de acesso restrito e condicionado

2. Equipamento disponivel para monitoriza¢do das condi¢es de conservacio de medicamentos

Data de calibragdo referindo a eventual necessidade de ser necessario assegurarem um datalogger de
substituicdo

3. Descricao dos Procedimentos Normalizados de Trabalho

Monitorizagao das condi¢des de temperatura e humidade relativa com alarme via sms para o telemdvel
de servigo e email para endereco geral do sector de ensaios clinicos

Alertar para o facto de que o promotor deve garantir toda a medicacdo de ensaio clinico

Farmacéutico:
Monitor: Pag.

Figura 20 Relatorio de preenchimento na Visita de Qualificacao no CHVNG/E (pag.1)
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Relatério de Visita de Qualificagao

(o

HOSPITALAR

SERVIGOS FARMACEUTICOS
SECTOR DE ENSAIOS CLINICOS

Alertar para o facto de que os procedimentos internos ndo permitem guardar frascos vazios de
medicagdo citotoxica

Alertar para o facto de que os servigos farmacéuticos ndo asseguram a destrui¢do da medicagdo (esta é
responsabilidade do promotor), a exce¢do da medicagdo citotéxica

Alertar para o facto de que os servigos farmacéuticos ndo asseguram a cedéncia de medicacdo
diretamente ao doente

Alertar para o facto de que o horario de funcionamento do sector de ensaios clinicos dos servigos
farmacéuticos ser das 8:30h as 16:30h

Aspectos relativos ao Ensaio Clinico proposto:
1. Protocolo:

Solicitar envio de Protocolo ou em alternativa sinopse para conhecimento mais detalhado do
ensaio

Plano de estudo e horarios das visitas de cedéncia de medicagao

Garantir que a equipa farmacéutica tem recursos humanos e tempo alocado a area suficiente para
garantir a correta execugao do ensaio,

Farmacéutico:
Monitor: Pag.  /

Figura 21 Relatorio de preenchimento na Visita de Qualificacdo no CHVNG/E (pag.2)
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Relatério de Visita de Qualificacao

o

CENTRO
HOSPITALAR
VILANOVA DE GAIA ESPINHO

SERVIGOS FARMACEUTICOS
SECTOR DE ENSAIOS CLINICOS

2. Medicacio de ensaio:

Condigdes de conservacdo (desvios permitidos)

Medicagdo exige manipula¢do com técnica asséptica?

Qual a medicagdo garantida pelo promotor?

Qual o espago necessario para o seu armazenamento?

De que forma esta previsto o seu envio para o centro? Envios faseados? Acompanhado de datalogger? De
que tipo?

Outros assuntos:

Farmacéutico:
Monitor: Pag.  /

Figura 22 Relatorio de preenchimento na Visita de Qualificacao no CHVNG/E (pag.3)
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Anexo XXXIII

Funcdes das comissdes técnicas existentes a nivel hospitalar

Compete a CFT:

Atuar como um 6rgao de ligacdo entre os servicos de acdo médica e os servicos
farmacéuticos;

Velar pelo cumprimento do FHNM e suas adendas;

Emitir pareceres e relatorios, acerca de todos os medicamentos a incluir ou a excluir no
FHNM, que serdo enviados trimestralmente ao INFARMED;

Pronunciar-se sobre a correcdo da terapéutica prescrita aos doentes, quando solicitado
pelo seu presidente e sem quebra das normas deontoldgicas;

Apreciar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica que periodicamente lhe sao
submetidas, apds emissdao de parecer obrigatério pelo diretor dos servicos farmacéuticos
do hospital;

Apds analise do parecer de custos, a emitir pelo diretor dos servicos farmacéuticos,
elaborar a lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de acdo
médica;

Propor o que tiver por conveniente dentro das matérias da sua competéncia.

Compete a comissao ética:

Zelar, no ambito do funcionamento da instituicdo ou servico de salde respetivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

Emitir pareceres sobre questdes éticas no dominio das atividades da instituicao ou servico
de salde respetivo;

Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo cientifica, nomeadamente os que se
refiram a EC que envolvem seres humanos e os seus produtos biologicos, celebrados no
ambito da instituicao ou servico de salde respetivo;

Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacao para a realizacao de EC da instituicao ou
servico de salde respetivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial no que respeita aos
aspetos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogacao da autorizacao para a realizacao de EC na
instituicao ou servico de salde respetivo;

Reconhecer a qualificacao cientifica adequada para a realizacao de EC, relativamente aos
médicos da instituicdo ou servico de salde respetivo;

Promover a divulgacao dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no ambito dos

profissionais de satude da instituicao ou servico de salde respetivo.
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No exercicio das suas competéncias, deverao ponderar o estabelecido na lei, nos codigos
deontologicos e nas declaracoes e diretrizes internacionais existentes sobre as matérias a

apreciar.

Estratégias consignadas no Programa Nacional de Controlo de Infecdao (PNCI):

156

Elaborar o Plano Operacional de Prevencao e Controlo de Infecao (vigilancia
epidemiologica, elaboracdo e a monitorizacdo do cumprimento de normas e
recomendacdes de boa pratica, formacao dos profissionais) e implementar um sistema de
avaliacao das acoes empreendidas;

Implementar politicas e procedimentos de prevencao e controlo da infecao, e monitoriza-
las através de auditorias perioddicas. Proceder a revisao trienal das normas e sempre que
surjam niveis de evidéncia que o justifiquem;

Conduzir a vigilancia epidemiologica de acordo com os programas preconizados pelo PNCI
e as necessidades das unidades de salde;

Investigar, controlar e notificar surtos de infecao, visando a sua efetiva prevencao;
Monitorizar os riscos de infecao associados a novas tecnologias, dispositivos, produtos e
procedimentos;

Colaborar com o servico de aprovisionamento na definicdo de caracteristicas de material
e equipamento clinico e ndo clinico com implicacdes no controlo e prevencao das Infecoes
Associadas aos Cuidados de Salde;

Proceder, em articulacdo com os servicos de Higiene, Seguranca e Saude no Trabalho e de
Gestdo de Risco, a avaliacdo do risco bioldégico em cada servico e desenvolver
recomendacodes especificas, quando indicado;

Participar no planeamento e acompanhamento da execucao de obras a fim de garantir a
adequacao a prevencao das Infecdes Associadas aos Cuidados de Salde;

Participar no desenvolvimento e monitorizacao de programas de formacao, campanhas e
outras acoes e estratégias de sensibilizacao;

Participar e apoiar os programas de investigacao relacionados com as Infecées Associadas

aos Cuidados de Saude, a nivel nacional e internacional.



Anexo XXXIV

Certificado de Participacao no 2° Simpdsio de Farmacéuticos - “Gestao Integrada do Doente com

Esclerose Multipla”

 biogen idec '

Trsrafarming Ciscovery inio Cars

Certificado de Participacao

Lizboa, 6 de Junho de 2014

Para os devidos efeitos declara-se que ofa) Dr{a). Sara Daniela Silva Mendes participou no evento 2° Simpésio de

Farmacéuticos que decorren a 17-05-2014.

Local de realizagdo: Porto.

Os custes referentes 4 sua participacio totalizaram 49 4 Euros, repartidos da segninte forma:

* Refeicdes: 40,40 Eur.
* Oatros: 0,00 Eur. - 0

N ;l\'i
Biogen ldec Portugal

Sergio Teixeira
Country Director)

Eicgen er Portugal, Socisdads Farmactubcs Unipassoal, Loy, * Avenids Dugue de Aylia, 151 - SPEsg. J0S0-081 LIZECA
Tel: (+351) 213 182 450 * Faw: (=354) 2123 158 451 * Emal: ana.costaiblogenidec.com * Web: hitpifwww blogenidec.pt
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