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Resumo

A minha experiéncia profissionalizante para a obtencdao do grau de Mestre no Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas englobou 3 vertentes: a investigacdo laboratorial, a
farmacia hospitalar e a farmacia comunitaria, sendo nesta ordem que se desenrola o presente
relatorio.

No capitulo I, encontra-se descrito o projeto de dissertacdo de mestrado, materiais e
métodos, resultados e conclusdes resultantes do estudo que teve como principal objetivo a
determinacdo do potencial antifingico de moléculas antidepressivas da classe dos Inibidores
Seletivos da Recaptacao da Serotonina (ISRS) contra diferentes espécies de Candida spp.
responsaveis pela candidose vulvovaginal. Esta infecao atinge cerca de 75% das mulheres pelo
menos uma vez na vida e causa sintomas que condicionam significativamente a qualidade de
vida das mulheres infetadas. Recentemente tem sido estudada a atividade de farmacos nao
antimicrobianos contra varias espécies de fungos incluindo a Candida spp. tanto na sua forma
isolada como em combinacdo com antifingicos classicos como o fluconazol. Neste estudo
avaliou-se o potencial antifingico de trés farmacos da classe dos ISRS, nomeadamente a
sertralina, a fluoxetina e o citalopram onde todas se mostraram efetivas revelando-se como
fungistaticas ou fungicidas dependendo da concentracdo em teste. Foi também avaliado o
potencial antifingico da combinacado fluoxetina/fluconazol resultando desta associacdo um

efeito sinérgico na acao antifungica, nomeadamente contra estirpes resistentes ao fluconazol.

No capitulo II, relativo a farmacia hospitalar, encontra-se descrita a minha experiéncia
pessoal, bem como conhecimentos técnico-cientificos variados que adquiri durante as 7
semanas que estagiei no Centro Hospitalar Cova da Beira sob a orientacdo da Dra. Olimpia

Fonseca.

Por Ultimo, o capitulo Il representa a minha passagem durante 13 semanas pela Farmacia
Sant’Ana na Covilha sob a orientacdo da Dra. Paula Bartolo, onde esta descrito o
funcionamento da farmacia, as responsabilidades e tarefas desempenhadas pelo farmacéutico
comunitario, bem como o relato de situacdes do dia-a-dia que caracterizam os conhecimentos

e competéncias que apreendi, essenciais a minha formacdo enquanto futura farmacéutica.

Palavras-chave

Candida spp., ISRS, fluconazol, atividade antiflingica, farmacia comunitaria, farmacia

hospitalar.






Abstract

My professional experience, part of the Master’s degree in Pharmaceutical Sciences,
comprised three strands: laboratorial research, hospital pharmacy and community pharmacy.
All these three professional approaches are included in this report.

Chapter | regards to the research project description, matherials, methods and conclusions
achieved with the study that aimed the determination of the hypothetical antifungal effect of
antidepressant molecules, namely Selective Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRI), against
Candida spp. isolates from vulvovaginal candidosis. This infection affects around 75% of all
women at least once in a lifetime and causes symptoms that significantly decrease their
quality of life. Recently investigation has been made regarding the activity of non-
antimicrobial drugs against several fungal species (including Candida spp.) either as single
agent or in combination with classical antifungal drugs such as fluconazole.

This study assessed the antifungal potential of three drugs in the class of SSRIs specifically
sertraline, fluoxetine and citalopram. All three were effective exhibiting both fungistatic and
fungicidal effects depending on tested concentration.

It was also assessed the antifungal effect resulting from the association of fluoxetine and
fluconazole. This combination resulted in effect, particularly against strains resistant to

fluconazole.

Chapter I, reports my experience at the hospital pharmacy, with special highlight to the
technical and scientific knowledge that | learned over the 7 weeks interning at the Cova da

Beira Hospital Centre under Dr. Olimpia Fonseca guidance.

Chapter Il reports my internship during 13 weeks at the Sant’Ana Pharmacy in Covilha under
Dr. Paula Bartolo technical guidance. Here | described the pharmacy organization,
responsibilities and tasks performed by the community pharmacist as well as the report of
everyday situations that characterize the knowledge and skills learned as an essential part of

my training to become a future pharmacist.

Keywords

Candida spp., SSRI, fluconazole, antifungal activity, community pharmacy, hospital
pharmacy.
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Capitulo | - Determinacdo da atividade
antifungica de moléculas da classe dos
Inibidores Seletivos da Recaptacao de

Serotonina - Vertente de Investigacao

1. Introducao

1.1.Candida spp. e Candidose vulvovaginal

As espécies de Candida apresentam grande relevancia pelo seu potencial patogénico, sendo
responsaveis por infecoes nao so superficiais ao nivel das mucosas mas também profundas e
tecidulares [1].

Apresentando uma relacao de comensalismo com o hospedeiro, estas espécies pertencem a
microflora normal de individuos saudaveis encontrando-se presentes sobretudo nas mucosas
da cavidade oral, trato gastrointestinal e vagina. [2-4]. Alguns estudos indicam-nos que
aproximadamente 20% das mulheres assintomaticas estao colonizadas com Candida na vagina
[5].

O género Candida é composto por um extenso numero de organismos e estdo identificadas
mais de 100 diferentes espécies embora apenas 17 sejam consideradas como agentes
etioldgicos da infecdo em humanos [6].

As infecoes causadas por Candida spp. sao chamadas de candidiases ou candidoses. Estas
infecées possuem um amplo espectro de apresentacdes clinicas podendo ser classificadas
como superficiais (como por exemplo as infeces ao nivel da pele e mucosas) ou como
profundas, abrangentes e de maior gravidade como é o caso da candidémia [1].

A mais comum das infecdes causadas por Candida spp. é a candidose vulvovaginal (CVV) ja
que esta atinge cerca de 75% de todas as mulheres pelo menos uma vez na vida sendo que
dessas, 5% estao sujeitas a desenvolver candidose vulvovaginal crénica apresentando sintomas
continuos e sem remissao [7, 8]. A CVV é considerada cronica quando ocorrem 4 ou mais
episodios agudos no espaco de um ano [5].

A grande maioria dos casos de CVV é causada por Candida albicans, atingindo um valor
percentual de 80% ou mais. Imediatamente a seguir encontra-se a Candida glabrata e a
Candida tropicalis tendo a ocorréncia de infecbes por espécies ndo-albicans verificado um
aumento de 10% no espaco de 10 anos [9].

Esta infecao é caracterizada por um conjunto de sintomas entre eles: prurido, corrimento de

aspeto variavel, ardor, irritacdo, dispareunia e dislUria, sendo que todos eles evidenciam



exacerbacao no periodo pré-menstrual [10, 11]. Ao exame, a vagina revela corrimento
aderente e eritema que pode estender-se a regiao perianal [12].

E bem reconhecido pela comunidade médica e cientifica que a Candida spp. se pode
comportar como organismo tanto comensal como patogéneo na vagina. Contudo, encontra-se
por explicar o mecanismo pelo qual a inflamacéo € induzida [13].

Existem uma série de fatores que contribuem para a transicao deste organismo de comensal
inofensivo para patogéneo oportunista. Estes fatores incluem o uso de antibioticos, uma
Diabetes Mellitus mal controlada, o uso de medicacao imunossupressora, a atividade sexual
(mesmo nao se tratando de uma infecdo sexualmente transmissivel), gravidez, o uso de
roupas apertadas, entre outros [11].

A gravidez, o uso de contracetivos orais e a terapia de reposicao hormonal, por serem
situacdes em que os niveis de estrogénio se encontram elevados, conduzem a altos niveis de
glicogénio, resultando num aumento do substrato nutricional dos fungos e favorecendo a
infecao da mucosa vaginal [14]. O mesmo mecanismo observa-se nos ciclos menstruais
regulares onde a incidéncia aumenta apos a ocorréncia do pico de estradiol [15].

Diretamente relacionada com os niveis de glicogénio esta a Diabetes Mellitus: o controlo
glicémico reduz o risco de colonizacdo e infecao por Candida spp. nas mulheres diabéticas
[16]. Também o uso de antibioticos representa um fator precipitante na medida em que esta
associado com a destruicao da flora bacteriana vaginal protetora, particularmente dos
lactobacilos. Os antibi6ticos, ao reduzirem a colonizacdo com lactobacilos, diminuem também
a competicao por nutrientes, o que favorece o surgimento da CVV [17].

Por Gltimo, o uso de roupas intimas justas leva a que ocorra pouco arejamento da vagina. Isto
contribui para um aumento dos niveis de humidade e temperatura o que também se
correlaciona positivamente com o aumento de episodios de CVV [18].

Existem também fatores, como a colonizagao peniana do parceiro, que ao contrario do que se
pensava, nao assumem qualquer relevancia na predisposicao a infecao [12].

Uma lista de fatores predisponentes/precipitantes, relevantes ou nao relevantes, a

ocorréncia de infecdo encontra-se sumariada na tabela 1.

Tabela 1 Fatores predisponentes da candidose vulvovaginal [12].

Fatores relevantes Fatores nao relevantes
Antibioticos* Espécies de Candida

Diabetes Mellitus Recetores do hospedeiro

Gravidez Imunidade humoral

Estrogénios Colonizacao do parceiro masculino

Roupas apertadas

Atividade sexual*

Stress*

* Fatores precipitantes



A existéncia ou nao destes fatores funciona também como uma forma de classificacdo da
candidose. Assim, quando as mulheres possuem estes fatores a candidose diz-se secundaria,
sendo primaria nas mulheres em que nenhum dos fatores precipitantes esta presente [8].
Pode existir uma classificacdo erronea quando uma mulher previamente diagnosticada com
uma candidose secundaria se mantem sintomatica apos a cessacao do fator precipitante.

Por muitos anos pensou-se que as espécies de Candida participavam apenas de forma passiva
no processo de patogenicidade e no estabelecimento da infecao [1]. A suportar esta teoria
encontra-se o facto destas infecdes oportunistas estarem associadas a uma diminuicao
imunitaria estando muitas vezes presentes em doentes VIH positivos ou doentes
transplantados. Assim o comprometimento do sistema imunitario do hospedeiro era
considerado como o Unico mecanismo patogénico para o estabelecimento da infecao [1].

Nos dias de hoje este conceito foi atualizado e consensualmente sabe-se que este organismo
participa ativamente na patofisiologia da doenca através de um conjunto de mecanismos
chamados fatores de viruléncia [19]. Dentro destes sdo de ressalvar a capacidade de
aderéncia aos tecidos do hospedeiro bem como a dispositivos médicos, a secrecdo de enzimas
hidroliticas e producao de biofilmes.

O primeiro fator a desempenhar um papel na infecdo é a aderéncia as superficies do
hospedeiro. A adesdao é primeiramente mediada por fatores nao especificos como forcas
hidrofobicas e eletrostaticas e promovida pelas adesinas presentes na superficie das células
fungicas que reconhecem ligandos como proteinas, fibrinogéneo e fibronectina.

Um conjunto de diferentes enzimas hidroliticas extracelulares também desempenha um
importante papel na patogenicidade contra o hospedeiro sendo as enzimas mais importantes
as protéases e as fosfolipases [21]. Foi inclusive demonstrada uma correlacao positiva entre o
aumento da sintese e atividade das enzimas extracelulares e o aumento do potencial
patogénico das leveduras levando a sinais clinicos de candidose [22].

As protéases assumem assim extrema importancia no processo de invasdao do hospedeiro ja
que elas atuam ao nivel da degradacao das barreiras fisicas (pele e mucosas), na digestao de
proteinas e membranas celulares e também na evasdo do fungo dos linfocitos e das células
fagociticas. As lipases, por sua vez, medeiam a capacidade de digestdao de lipidos para
obtencdo de nutrientes, adesdo as células e tecidos do hospedeiro, iniciacdo nao especifica
do processo inflamatorio através da influéncia nas células imunes e uma atividade de
autodefesa através da lise da microflora competitiva [23, 24].

Nao menos importante é a producao de uma outra enzima, a hemolisina, que € essencial a
sobrevivéncia da levedura e esta relacionada com a aquisicdo de ferro. Este elemento
inorganico é imprescindivel para o desenvolvimento dos microrganismos e s6 consegue ser
obtido através da lise dos globulos vermelhos efetuada pelas hemolisinas [25, 26].

Numa outra perspetiva, algumas espécies de Candida, entre elas a C. albicans, sao capazes de
um processo de conversao fenotipica que medeia a sua conversao de levedura unicelular para
a forma filamentosa composta por hifas ou pseudohifas. O crescimento de hifas é considerado

um fator de viruléncia sendo que adota uma funcao importante na invasdao dos tecidos e na



resisténcia a fagocitose [27]. As hifas possuem ainda a capacidade de exibirem um sentido de
tato (tigmotropismo) que lhes permite crescer ao longo de depressdes ou através de poros, o
que promove a infiltracao de superficies epiteliais [11].

Para finalizar, as Candida spp. possuem ainda a capacidade de formacao de um mecanismo de
protecao algo complexo, os biofilmes. Os biofilmes sdo comunidades especificas e organizadas
de células, sob o controlo de moléculas sinalizadoras, em vez de acumulacoes aleatérias de
células resultantes de divisoes celulares [1]. Estas comunidades estao entao envolvidas numa
matriz extracelular de proteinas e hidratos de carbono produzida por elas, matriz esta que
varia conforme as espécies que lhes deram origem [29]. Esta associacdo de organismos em
biofilmes funciona como uma protecao ao seu desenvolvimento, encorajando as relacées de
simbiose entre as células e aumentando a sua sobrevivéncia em ambientes hostis [30]. A
relevancia clinica dos biofilmes assenta na sua capacidade de aumentarem a resisténcia a
terapéuticas antifungicas possivelmente através de uma acdo de barreia produzida pela
matriz que diminui a penetracao dos agentes antiflngicos [31].

Deste modo os biofilmes apresentam-se como uma das maiores dificuldades no controlo das
infecoes fungicas: o seu tratamento. Na realidade, ao contrario do que acontece nas infecoes
bacterianas que podem ser tratadas com multiplas classes de antibioticos, as opcoes
terapéuticas para o tratamento das infecoes flngicas sdo bastante limitadas.

O polieno anfotericina B descoberto em 1955 permanece como fungicida sistémico de maior
eficacia. Este agente possui como mecanismo de acdo a interacdo com a membrana da célula
fangica. Esta interacao resulta na formacao de poros que alteram a permeabilidade da célula
causando um esvaziamento do conteldo citoplasmatico vital da célula levando a sua morte
[32]. Embora se mostre efetivo ele é, porém, pouco seletivo causando toxicidade severa para
o doente [1].

Por outro lado os azois sintéticos a que pertence o fluconazol, introduzidos ha 40 anos atras,
dispoem de um diferente mecanismo de atuacao. Este consiste na inibicao da sintese de
ergosterol (equivalente ao colesterol nas células animais) que funciona como um
biorregulador da fluidez e assimetria e consequentemente da integridade da membrana da
célula fungica [33]. Este efeito, resultante da inibicao da atividade da enzima 14a-lanosterol
desmetilase, traduz-se na reducdo dos niveis de ergosterol e no aumento de precursores
esteroides, induzindo na membrana estrutura e fluidez alteradas [9].

De todos os azois disponiveis o mais utilizado continua a ser o fluconazol, ja que apresenta
uma boa disponibilidade oral e boa estabilidade na formulacdo de preparacdes injetaveis
[34]. Contudo, e tal como os outros azdis, o seu mecanismo de acdo € na maioria das vezes do
tipo fungistatico.

No que respeita ao tratamento a nivel topico os farmacos existentes incluem o clotrimazol,
econazol, isoconazol, fenticonazol, miconazol, sertaconazol, tioconazol, e ainda a nistatina e

a mepartricina [35, 36].



Embora a terapéutica com azobis seja a mais utilizada, é contudo sabido que existem cada vez
mais espécies de Candida resistentes aos azois sobretudo no que toca as ndo-albicans como C.
glabrata e C. tropicalis [9].

Este complexo processo de resisténcia envolve varios mecanismos. Um dos mecanismos
associados prende-se com mutagdes pontuais nos genes precursores da enzima 14a-lanosterol
desmetilase e ainda com a sobrexpressao da propria enzima diminuindo a suscetibilidade da
célula [37]. Uma outra forma de resisténcia esta relacionada com a sobrexpressao de bombas
de efluxo responsaveis pela diminuicdo da concentracado intracelular dos azdis para niveis
subterapéuticos [37].

Estes mecanismos de resisténcia, aliados ao pequeno numero de opgOes terapéuticas
disponiveis, tornam cada vez mais o tratamento da candidose um desafio de crescentes
proporcoes justificando a procura de novas estratégias [38-41].

Neste ambito varias classes de farmacos tém sido investigadas para uma possivel atividade
antifungica desde antibacterianos a antidepressivos visando nao s6 a procura de uma
atividade no proéprio composto isolado mas também abrir horizontes para possiveis
associacoes terapéuticas [42].

As terapéuticas combinadas sdao frequentemente usadas para providenciar amplos espectros
de acao no tratamento de doentes que apresentam doenca severa [43]. As vantagens da
terapia combinada incluem a possibilidade de diminuir o aparecimento de estirpes
resistentes, diminuir a toxicidade dose-dependente e, mais importante, atingir um sinergismo
antimicrobiano [43].

Nas infecbes fungicas também se obtiveram resultados positivos com combinacdes

terapéuticas o que nos levou a aprofundar esta estratégia.

1.2.Farmacos Antidepressivos

A descoberta de farmacos antidepressivos (AD) nos anos 50 e a sua posterior utilizacdo na
pratica clinica permitiu um avanco importante no tratamento da depressao e no
esclarecimento dos mecanismos fisiologicos subjacentes a esta doenca [44, 45].

Embora a natureza precisa da depressdao ndo seja totalmente compreendida no que toca as
reacoes quimicas que ocorrem a nivel cerebral, varias teorias apoiam o papel dos
neurotransmissores (NT) como serotonina, noradrenalina e dopamina na patofisiologia desta
doenca [46].

Consensualmente pensa-se que a depressao resulte da diminuicado dos niveis de serotonina
e/ou noradrenalina sendo que o papel da dopamina ainda permanece por esclarecer [47, 48].
Para além dos niveis de neurotransmissores existentes na fenda sinaptica, sabe-se também
que igualmente importante é a sensibilidade dos recetores a esses neurotransmissores. Pensa-
se que as pessoas com depressao possuam recetores que se tornaram hipersensiveis aos
neurotransmissores devido a diminuicdo progressiva destes ao nivel da fenda sinaptica,

ocorrendo também um aumento do numero de recetores na membrana da célula neuronal.



Pensa-se que este mecanismo possa estar relacionado tanto o inicio de uma depressao como
com a demora associada ao inicio de acao dos antidepressivos [46].

A serotonina € assim um NT que representa um papel determinante na doenca depressiva.
Este NT é sintetizado a partir do aminoacido triptofano e armazena-se em vesiculas pré-
sinapticas antes de ser libertada na fenda em reposta a um potencial de acao. Apos estar na

fenda sinaptica esta pode interagir tanto com recetores pré como poés-sinapticos.

Apesar dos avancos na pesquisa, nao se conhece totalmente o funcionamento dos farmacos
antidepressivos. Sabe-se contudo que antidepressivos diferentes possuem em comum a
capacidade de aumentar gradualmente a disponibilidade sinaptica de um ou mais NT através
da sua acao em diversos recetores e enzimas [49].

Os diferentes antidepressivos podem ser classificados segundo a sua estrutura quimica ou
segundo as suas propriedades farmacologicas. Atualmente a classificacao adotada assenta no
seu perfil farmacoldgico até porque os antidepressivos de nova geracao nao compartilham
estruturas quimicas semelhantes. No que respeita a acao farmacoldgica, os medicamentos
antidepressivos podem produzir um aumento da concentracdo dos NT através de varios
mecanismos que vao desde a inibicdo do metabolismo, bloqueio da sua recaptacao ao nivel da
fenda sinaptica até a atuacao em auto recetores pré-sinapticos [50]. No anexo | encontram-se
representados os diferentes antidepressivos agrupados segundo os respetivos mecanismos de

acao.

1.2.1. Inibidores Seletivos da Recaptacao de Serotonina (ISRS)

Entre os anos 1960 e 1980 os antidepressivos triciclicos representavam o maior grupo
terapéutico farmacolégico para o tratamento da depressdao [46]. Apesar disso, estes
antidepressivos possuiam pouca especificidade de ligacdo aos recetores e causavam efeitos
adversos diversos, entre eles anticolinérgicos, anti-histaminérgicos e cardiotoxicos [46].

A introducdo dos antidepressivos de nova geragcao ocorreu entre os anos de 1980 e 1990
quando os Inibidores Seletivos da Recaptacdao de Serotonina (ISRS) ganharam relevancia.
Dentro destes incluem-se a paroxetina, a fluoxetina, a sertralina e o citalopram, que sao nos
dias de hoje a classe de AD mais utilizados no tratamento da depressao.

No que toca ao seu mecanismo de acao, estes AD inibem de forma potente e seletiva a
recaptacao de 5-HT (serotonina) resultando numa potencializacdo da neurotransmissao
serotoninérgica [49]. Embora estas moléculas partilhem o mesmo mecanismo de acdo, os ISRS
sao estruturalmente distintos (estruturas representadas no anexo Il) com marcadas diferencas
ao nivel da sua farmacocinética e farmacodinamica [49].

O principal mecanismo de acao destas moléculas € entdo a inibicdo da recaptacao da 5-HT
através da ligacdo ao transportador SERT. Este transportador € o responsavel pela recaptacao

da 5-HT da fenda sinaptica para as células pré-sinapticas levando ao término da sua acao



[46]. Os ISRS ao ligarem-se a estes transportadores bloqueiam o acesso dos mesmos a 5-HT
aumentando consequentemente o seu tempo de permanéncia na fenda sinaptica e levando a
uma maior ativacdao dos recetores pds-sinapticos. Aliado ainda a este mecanismo, existe o
facto da superativacdo dos recetores pos-sinapticos desencadear uma down-regulation
progressiva do nimero de recetores que se encontravam previamente elevados resultado do
transtorno depressivo. Este conjunto de mecanismos leva entdo a acao antidepressiva destas
moléculas [46].

Como foi referido anteriormente estes antidepressivos diferem, entre outros aspetos, na
seletividade da inibicao do SERT. Representada na tabela 2 encontra-se a relacao entre a
dose, o nivel plasmatico, e a poténcia de inibicdo do transportador sendo a sertralina a

detentora do maior potencial de inibicao de recaptacao da 5-HT [49].

Tabela 2 Relagao entre a dose, concentracao plasmatica, poténcia e nivel de recaptacao de 5-HT dos
diferentes ISRS

ISRS Dose (mg/dia) CZT::;?:(’ P°té"(clica5';)”) vitro Inibicao do SERT
Citalopram 40 85 ng/mL 1,8 60%
Fluoxetina 20 200 ng/mL 3,8 70%
Paroxetina 20 40 ng/mL 0,29 80%
Sertralina 50 25 ng/mL 0,19 80%

Adaptado de Thomas L. Lemke, D. A. W., Victoria F. Roche, S. William Zito (2008). Foye's principals of
medicinal chemistry USA, Lippincott Williams & Wilkins, a Wolters Kluwer business.

Para além das suas aplicacbes classicas na depressdao, estes farmacos tém mostrado
efetividade no tratamento de desordens bastante distintas. De ressalvar € a sua utilizacdo no
tratamento dos sintomas presentes na sindrome pré-menstrual severa sendo considerado nos
dias de hoje o tratamento mais eficaz desta condicao [51].

0 potencial antifingico destes compostos foi primeiramente descoberto em ambiente clinico
quando 3 doentes com sindrome pré-menstrual severa e CVV cronica foram tratadas com
sertralina para a sindrome pré-menstrual tendo apresentado auséncia de sintomas de
candidose [52]. Este estudo tem impulsionado a investigacdo sobre o potencial antifingico

destas moléculas sendo nesta tematica que incide este estudo.
2. Objetivo

O presente estudo teve como principal objetivo testar a atividade antifiingica de farmacos

antidepressivos em Candida spp.



Especificamente pretendeu-se:

e Avaliar a atividade anti-Candida de trés dos antidepressivos da classe dos ISRS mais
prescritos a nivel nacional: sertralina, fluoxetina e citalopram;

e Comparar a atividade de um dos farmacos extraido da forma farmacéutica capsula
com a atividade obtida com o seu principio ativo puro, isolado;

e Apurar o efeito anti-Candida da combinacao do antidepressivo fluoxetina com o
antifangico classico, fluconazol,;

e Interpretar os resultados da associacdo de farmacos com base na resisténcia
intrinseca das estirpes ao fluconazol, avaliando o comportamento em estirpes

sensiveis e resistentes.

3. Material e métodos

3.1.Estirpes de Candida spp.

Para a determinacao da Concentracao Minima Inibitoria (CMI) e Concentracdo Minima Letal
(CML) foram incluidas vinte estirpes diferentes de Candida, nomeadamente: 6 C. albicans, 4
C. glabrata, 1 C. guilliermondi, 1 C. krusei, 1 C. parapsilosis, 1 C. sphaerica e 6 C. tropicalis,
correspondendo a 1 estirpe de colecdo (C. albicans ATCC 10231) e 19 isolados clinicos de
candidose vulvovaginal.

Na determinacdo da atividade antifingica combinada foram utilizadas 12 das estirpes
indicadas previamente sendo que 4 sao classificadas como sensiveis ao fluconazol e as
restantes 8 como estirpes resistentes ao fluconazol ou com perfil intermédio de
suscetibilidade.

A lista das diferentes estirpes de Candida spp. utilizadas neste estudo encontra-se descrita no

anexo lll.

3.2.Farmacos testados

Os 3 farmacos testados neste estudo foram o citalopram 10 mg do laboratério Genedec MG
com o lote L030142; a sertralina 100 mg da Jaba MG com o lote MC0407A e a fluoxetina 20 mg
da Wynn com o lote HOO1A. Foi também testado o principio ativo puro do farmaco fluoxetina
que foi gentilmente cedido pela LABESFAL, Laboratérios Almiro S.A. do grupo FRESENIUS KABI.
Para a determinacao da atividade antifingica combinada foi utilizado o fluconazol F8929 100

mg da Sigma-Aldrich.



3.3. Reagentes

O meio Sabouraud-Dextrose Agar (SDA) foi usado como meio sélido para cultura de leveduras
e foi adquirido a Biokar Diagnostics (Beauvais, France). O meio de cultura RPMI-1640,
utilizado para a preparacao dos indculos de leveduras e como meio de crescimento liquido na
realizacao dos diferentes ensaios, foi fornecido pela Biochrom AG (Germany), assim como o
acido 2-[4-(2-hidroxietil)1-piperazinil]-etanosulfonico usado como tampao na preparacao do
RPMI.

3.4.Determinacao da CMI e CML

A determinacao da CMI foi realizada segundo a norma M27-A3 - Método de Referéncia para
Testes de Diluicdo em Caldo para a Determinacéo da Sensibilidade de Leveduras a Terapia
Antifungica - publicada pela NCCLS. Nesta, a CMI define-se como a concentracao mais baixa
de um agente antimicrobiano que impede crescimento visivel de um microrganismo no teste
de sensibilidade por diluicido em agar ou caldo [53]. Por sua vez a CML corresponde a mais
baixa concentracdo capaz de matar a totalidade das células. Esta CML foi determinada

utilizando um procedimento descrito por Canton et al. (2003) [54].

3.4.1. Determinacao da CMI

Em primeiro lugar procedeu-se a preparacao no inéculo como indicado no protocolo M27-A3,
ou seja, foram utilizadas culturas de levedura em SDA apds 24 horas de crescimento em
estufa a 37°C. Posteriormente, as leveduras foram suspensas em agua e a densidade optica foi
acertada a 0,5 MacFarland, o que corresponde a aproximadamente 1-5 x 10° células por mL
de suspensao. A suspensao de leveduras foi homogeneizada e seguidamente prepararam-se
duas diluicoes desta suspensao. A primeira diluicao (1:50) realiza-se juntando 10 pL de
suspensao de levedura a 490 pL de RPMI. A segunda diluicdo (1:20) realiza-se adicionando-se
100 pL da diluicao anterior a 1900 pL de RPMI.

Numa placa estéril de 96 pocos foram entao colocados 100 L da solucdo do composto a testar
e 100 pL da diluicdo final da estirpe em RPMI, apos homogeneizacdo em vortex. Cada placa
permite testar sete dilui¢des sucessivas e cinco estirpes de Candida de uma so vez.

As diluicbes dos compostos a testar foram feitas utilizando agua destilada como solvente.
Para a sertralina e fluoxetina prepararam-se solucées-mae aquosas de 2500 pg/mL (2,5
mg/mL) realizando posteriormente diluicées sucessivas até a concentracao de 4,9 ug/mL. No
teste da fluoxetina em principio ativo puro foram utilizadas as mesmas concentracdes que

haviam sido utilizadas para o farmaco comercial.



Para o citalopram preparou-se uma solucao-mae aquosa de 4000 pg/mL (4 mg/mL)
realizando-se a partir desta, diluicGes sucessivas até a concentracdo de 62,5 pg/mL.
Todas as solucdes anteriores foram preparadas numa concentracao duas vezes superior a

concentracao a testar visto no poco da microplaca ocorrer uma diluicao de 1:2.

Tabela 3 Gama de concentracdes testadas relativas aos diferentes farmacos

B Gama de concentracdes
Gama de concentracdes ¢

Composto
preparadas (ug/mL) correspondentes na placa (pg/mL)

Sertralina 2500-4,9 1250-2,45
Fluoxetina comercial 2500-4,9 1250-2,45
Fluoxetina PA puro 2500-4,9 1250-2,45
Citalopram 4000-62,5 2000-31,25

Cada ensaio foi realizado sempre em duplicado para cada diluicao do composto, existindo 2
pocos para cada diluicao.

Na microplaca, representada esquematicamente no anexo IV, foram incluidos também dois
controlos: o controlo positivo (controlo de crescimento de levedura) e o controlo negativo
(controlo da esterilidade do meio). O primeiro é preparado juntando, nos pocos da ultima
linha da microplaca, 100 pL de agua desmineralizada com 100 pL da suspensao final de
levedura em RPMI. O segundo é realizado colocando 100 pL do composto a testar com 100 pL
de RPMI, nas ultimas duas colunas da microplaca. O controlo negativo ndo deve apresentar
qualquer tipo de crescimento no fim do ensaio.

Depois de assim preparada, a microplaca foi colocada a incubar em estufa a 37°C durante 48
horas.

Durante estas 48 horas foram feitas duas leituras visuais de crescimento, uma passadas 24
horas e outra passadas 48 horas avaliando o efeito do tempo no crescimento das leveduras.
Para fins de estabelecimento da CMI, o valor a considerar corresponde ao obtido na leitura

passadas 48 horas.

3.4.2. Determinacao da CML

Para a determinac¢do da CML foram plaqueados 100 pL da suspensdo presente em cada pogo
onde ndo se verificou crescimento visivel. Para tal, utilizaram-se placas de SDA. Apds a
inoculagdo, estas placas foram incubadas na estufa a 37°C durante 24 horas.

Apds estas 24 horas o crescimento em placa foi avaliado. Nas placas onde ndo ocorreu
crescimento adota-se a CMI previamente determinado, como CML.

As placas em que ocorreu crescimento demonstram que a CMI que havia sido determinada
corresponde a uma concentragao fungistatica.
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3.5.Determinacao da atividade antifingica combinada

Neste trabalho foi utilizada uma das técnicas recomendadas para a determinacao da atividade
antifungica combinada, o checkerboard [55]. Para a preparacdo do inoculo, este protocolo
segue os passos utilizados na norma M27-A3. Assim foram também utilizadas culturas de
levedura em SDA apods 24 horas de crescimento em estufa a 37°C, e a partir destas foram
preparadas suspensoes de cada uma das estirpes na concentracao de 0,5 MacFarland. Esta
suspensao foi posteriormente diluida a 1:1000 em RPMI obtendo-se um numero final de 1-
5x10° UFC/mL. Neste ensaio cada microplaca permite testar apenas uma estirpe de cada vez.

A realizacao deste protocolo permite avaliar a sensibilidade das espécies de Candida spp. a
uma combinacdo de dois farmacos. Assim sendo, durante a execucdo do procedimento sao
preparadas diluicdes sucessivas de duas substancias em concentracoes 4 vezes superiores a
concentracao final a testar, ja que no poco da microplaca estas vdo sofrer um efeito de
diluicao ao juntar 50 pL da solucdo a um volume final de 200 pL. Neste caso especifico, as
solucdes de fluconazol foram preparadas numa gama de concentracoes de 512 pug/mL até 0,50
pg/mL e a fluoxetina PA foi preparada numa gama que variou entre 1250 pyg/mL até 4,9

pg/mL. A gama de concentracdes testadas encontra-se representada na tabela 4.

Tabela 4 Gama de concentracdes testadas no checkerboard

~ Gama de concentracdes
Gama de concentracdes

Composto preparadas (ug/mL) correspondentes na placa (pg/mL)

128-0,12
Fluconazol 512-0,50

312,3-1,23
Fluoxetina PA puro 1250-4,9

Apds a preparacao da estirpe e das solucdes a testar, foi preparada a microplaca.

Para tal, em cada poco de uma coluna foi colocada uma aliquota de 50 pL da solucao de
fluconazol, cada coluna correspondendo a uma das concentracoes do composto a testar e
diminuindo gradualmente da coluna 1 a coluna 11. Por outro lado em cada poco pertencente
a uma linha foi colocada uma aliquota de 50 pL da solucdo de fluoxetina, correspondendo
cada linha a uma das concentracdes testadas e ocorrendo uma reducdo da linha A a G. No
anexo V encontra-se uma representacdo esquematica da microplaca utilizada no ensaio de

checkerboard.

A Gltima coluna (12) nao possuindo solucao de fluconazol (o volume de 200 pl é perfeito com
agua destilada) apresenta apenas concentracdes decrescentes de fluoxetina ao longo da
coluna, permitindo averiguar a CMI para a fluoxetina nesse ensaio. Por sua vez a Gltima linha

(H), sendo que nao possui solucao de fluoxetina, exibe concentracdes decrescentes de
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fluconazol ao longo da mesma permitindo determinar a CMI para o fluconazol nesse ensaio. O
poco do canto inferior direito nao possui nem fluoxetina nem fluconazol funcionando assim
como controlo positivo (controlo de crescimento da levedura) ja que contem apenas
suspensao de estirpe e agua destilada.

Por fim, todos os 96 pocos foram cheios colocando em cada poco 100 pL da suspensao de
estirpe a testar. Paralelamente foi ainda realizado controlo de esterilidade do meio de
cultura.

As placas foram entao colocadas na estufa a 37°C durante 48 horas, sendo efetuadas
avaliacoes visuais de crescimento as 24 e 48 horas, mediante observacdo da presenca de
turvacao/precipitado correspondente a crescimento da levedura. As leituras de crescimento
definidas para a determinacdo da sensibilidade combinada sdo as correspondentes as 48
horas.

Para a avaliacdo da relacdo existente entre os dois farmacos, o indice fracional de
concentracao inibitoria (IFCl) foi calculado com base nas concentracdes minimas inibitorias

obtidas [55]. Para tal utilizou-se a seguinte formula:

CMI do fdrmaco 1 em combinacdo CMI do fdrmaco 2 em combinacdo

IFCI =

CMI do fdrmaco 1 isolado CMI do fdrmaco 2 isolado

(1)

Com base no resultado obtido para o IFCl, o efeito da adicao dos dois compostos foi
classificado no que diz respeito a sua capacidade de inibicdo do crescimento da levedura em
sinérgico, antagonico ou aditivo. Na tabela 5 estdo representados os valores de IFCl e a

interpretacao correspondente.

Tabela 5 Correspondéncia entre o IFCl e a relacao entre as substancias

Relacao entre as substancias testadas

Valor de IFCI

Sinergismo
<0,5

Adicao
>0,5 mas <4

Antagonismo
>4
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4. Resultados obtidos

4.1. Determinacdo do CMI e CML

Seguidamente encontram-se representados sob a forma de tabelas os resultados obtidos nas

varias etapas deste estudo.

Tabela 6 CMI e CML obtidos para sertralina, fluoxetina e citalopram comerciais

Leveduras Sertralina Fluoxetina Citalopram

Espécie Codigo CMIl pg/mL  CML pg/mL  CMI pg/mL  CML pg/Ml CMI pg/mL  CML pg/mL
¢ aubrcans MP6 78 78 156 156 2000 2000
C. albicans MP14 78 78 156 156 2000 2000
C. albicans MP25 39 78 156 156 2000 2000
C. albicans MP26 39 78 156 156 2000 2000
C. albicans AP25A 78 78 312,3 312,3 2000 2000
C. albicans AP26B 78 78 312,3 312,3 2000 2000
C. glabrata MP7 19 39 39 78 2000 >2000
C. glabrata MP8 39 78 39 78 2000 >2000
C. glabrata MP28 39 39 39 78 2000 >2000
C. glabrata MP29 39 39 39 78 2000 >2000
;L'm”ermon G MP 19 39 39 78 1000 1000
C. krusei MP16 39 39 39 78 1000 2000
C. parapsilosis MP12 78 78 312,3 312,3 2000 >2000
C. sphaerica AP35B 4,9 4,9 9,8 9,8 250 500
C. tropicalis MP4 39 39 156 312,3 1000 2000
C. tropicalis MP5 39 39 312,3 312,3 1000 2000
C. tropicalis MP37 39 39 312,3 312,3 1000 2000
C. tropicalis MP38 39 39 312,3 312,3 1000 2000
C. tropicalis MP39 39 39 156 312,3 1000 2000
C. tropicalis MP36 39 39 312,3 312,3 1000 2000
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Tabela 7 Comparacao das CMI e CML obtidas por espécies

Levedura Sertralina Fluoxetina Citalopram

Espécie CMI pg/mL  CML pg/mL CMI pg/mL  CML pg/mL  CMI pg/mL  CML pg/mL
C. albicans 39-78 78 156-312,3  156-312,4 2000 2000

C. glabrata 19-39 39-78 39 78 2000 >2000
C. guilliermondi 19 39 39 78 1000 1000

C. krusei 39 39 39 78 1000 2000

C. parapsilosis 78 78 312,3 312,3 2000 >2000
C. sphaerica 4,9 4.9 9,8 9,8 250 500

C. tropicalis 39 39 156-312,3 312,3 1000 2000

Tabela 8 Comparacao dos CMI e CML obtidos para a fluoxetina comercial e fluoxetina PA

Leveduras Fluoxetina Comercial Fluoxetina PA
Espécie Codigo CMI pg/mL CML pg/mL CMI pg/mL CML pg/mL

C. albicans ATCC

102 MP6 156 156 156 156
C. albicans MP14 156 156 156 156
C. albicans MP25 156 156 156 156
C. albicans MP26 156 156 156 156
C. albicans AP25A 312,3 312,3 312 312
C. albicans AP26B 312,3 312,3 312 312
C. glabrata MP7 39 78 19 39
C. glabrata MP8 39 78 19 39
C. glabrata MP28 39 78 19 39
C. glabrata MP29 39 78 19 39
C. guilliermondi MP1 39 78 39 78
C. krusei MP16 39 78 39 78
C. parapsilosis MP12 312,3 312,3 156 156
C. sphaerica AP35B 9,8 9,8 9,8 9,8
C. tropicalis MP4 156 312,3 156 312,3
C. tropicalis MP5 312,3 312,3 156 156
C. tropicalis MP37 312,3 312,3 156 156
C. tropicalis MP38 312,3 312,3 156 312,3
C. tropicalis MP39 156 312,3 156 312,3
C. tropicalis MP36 312,3 312,3 312,3 312,3
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4.2.Determinacao da atividade antifungica combinada

Tabela 9 Classificacao da estirpe com base na sua suscetibilidade ao fluconazol

Espécie Cadigo CMI do Fluconazol pg/mL Classificagcdo da estirpe
C. albicans MP24 0,5 Sensivel
C. albicans ATCC 102 MP6 1 Sensivel
C. glabrata MP7 4 Sensivel
C. tropicalis MP5 8 Sensivel
C. glabrata MP8 16 Intermédia
C. glabrata MP28 16 Intermédia
C. tropicalis MP37 32 Intermédia
C. glabrata MP31 32 Intermédia
C. albicans MP25 >64 Resistente
C. parapsilosis MP9 >64 Resistente
C. krusei MP17 128 Resistente
C. krusei MP16 128 Resistente

Tabela 10 Acao combinada fluoxetina/fluconazol para as estirpes resistentes

Fluconazol (pg/mL)

64 32 16 8 4 2 1 0,5 0,25
312,3

I 15

E

N

on

2 78

[+

£

= 39

X

o

= 19

L MP25 MP25 MP25 MP25 MP25
9.8 MP16 MP16 MP16 MP9

MP9 MP9

0,12

Os efeitos sinérgico e aditivo encontram-se representados pelas cores verde e amarela, respetivamente.
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Tabela 11 Acdo combinada fluoxetina/fluconazol para as estirpes com sensibilidade intermédia

Fluconazol (pg/mL)

16 8 4 2 1 0,5 0,25 0,12
312,3
156
78
39

19 MP37

Fluoxetina (pg/mL)

9,8

4,9 MP28

Os efeitos sinérgico e aditivo encontram-se representados pelas cores verde e
amarela, respetivamente.

Tabela 12 Acdo combinada fluoxetina/fluconazol para as estirpes sensiveis

Fluconazol (pg/mL)

4 2 1 0,5 0,25 0,12
312,3
156
78 MP6
g
) 39 MP6
2
2 19 MP6
g
o 9,8
3
i
49 MP5
2,45
1,23

Os efeitos sinérgico, aditivo e antagdnico encontram-se representados pelas cores
verde, amarela e vermelha, respetivamente.
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5. Discussao de resultados

5.1.CMl e CML

Dos 3 compostos estudados, sertralina, fluoxetina e citalopram, é notorio que a sertralina é o
composto que exibe maior atividade antifingica ja que apresenta valores de CMI e CML
inferiores aos dos restantes. A fluoxetina apresenta-se em segundo lugar no que toca a
atividade antifiingica seguindo-se o citalopram, que apresenta uma atividade manifestamente
inferior, variando as suas CMI entre 1000 e 2000 pg/mL na grande maioria das estirpes. Um
fator importante é que todos os 3 compostos possuem uma atividade fungicida ou fungistatica
dependendo das concentracdes testadas. Para a maioria das estirpes o valor de concentracao
correspondente a CML é coincidente com a CMI verificando-se um claro efeito fungicida. No
entanto, nos casos em que os valores nao sao coincidentes, sao correspondentes a
concentracbes muito proximas e até mesmo correspondentes a diluicdes sucessivas do
farmaco.

A semelhanca do que acontece com a fluoxetina comercial utilizada sob a forma de capsula
(onde foi recolhido o seu conteldo para preparacdo das solucées) também o principio ativo
isolado apresenta atividade antifingica. Ao analisar os resultados apresentados na tabela 8
nota-se que os valores de CMI e CML se mantém semelhantes, apresentando inclusive uma
diminuicao em alguns casos. E possivel verificar que as espécies C. glabrata, C. parapsilosis e
algumas estirpes de C. tropicalis se mostram mais sensiveis quando na presenca do principio
ativo puro. Esta diferenca de suscetibilidade entre o principio ativo puro e o conteldo
recolhido das capsulas pode dever-se a uma possivel interferéncia do excipiente presente no

conteldo das capsulas: amido pré-gelificado [56].

Curiosamente verifica-se que dos trés compostos testados, o que tem maior atividade
antifiUngica é também o que apresenta maior lipofilicidade. Adicionalmente, o grau
decrescente de lipofilicidade dos compostos mostra-se coincidente com a capacidade
antifungica dos mesmos (logP sertralina = 5,35; logP fluoxetina = 4,57 e logP do citalopram =
3,39) [57].

Esta relacao entre a lipofilicidade e o potencial antifingico das moléculas vai de encontro a
um estudo de T. J. Young et al. (2003) no qual se sugere que os ISRS poderao ter um
mecanismo de acao suportado por uma toxicidade nao especifica relacionada com a
lipofilicidade das moléculas [57].

Mais hipoteses tém sido propostas para explicar o mecanismo de acdo destas moléculas.
Cornelia Lass-Florl et al. (2001) defende que o mecanismo de acdo esta relacionado com a
interferéncia com fatores de viruléncia da levedura (alongamento das hifas, atividade da
fosfolipase extracelular e producao de protéases) [58]. Por sua vez, Bing Zhai et al. (2012)

atribui o potencial antiflingico a inibicdo de algum dos processos celulares fundamentais como
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a sintese de proteinas essenciais a célula [59]. O esclarecimento do(s) mecanismo(s) de acao
destas moléculas necessita de maior elucidacdo e por conseguinte de mais investigacdo com
esse objetivo. Com base nos resultados obtidos no presente estudo, € possivel hipotetizar que
o0 mecanismo envolvido nestas moléculas nao corresponda apenas a um Unico, mas sim a um
conjunto de mecanismos atuantes em alvos diferentes, permitindo assim que as moléculas
possuam uma atividade tanto fungicida como fungistatica dependendo da concentracao em

que se encontram e da estirpe em causa.

Tais combinacdes de mecanismos de acdo ja foram propostas para diferentes moléculas. Os
proprios antifungicos classicos, como é o caso do fluconazol, englobam um conjunto de
mecanismos que o tornam fungistatico ou fungicida dependendo da concentracdo em que se
encontra. Concentracées inferiores provocam uma inibicao da enzima 14a-lanosterol
desmetilase levando a uma diminuicao do ergosterol e por conseguinte, uma alteracao da
permeabilidade da membrana. Contudo quando este farmaco se encontra em concentracoes
elevadas ocorre uma acumulacdo de precursores metilados que sdo toxicos para a célula
causando a sua morte [60].

Para além dos farmacos classicos, outros possiveis antiflngicos ainda em investigacao
mostram também possuir uma combinacdo mecanistica a suportar a sua acao. Ciddlia Pina-
Vaz et al. (2001) provou que o ibuprofeno possuia propriedades fungistaticas e fungicidas
dependentes da concentracdo, através de mecanismos que englobavam uma diminuicao da
capacidade metabdlica da célula, assim como lesdes ao nivel da membrana plasmatica, sendo

estas as responsaveis pela atividade fungicida para concentracdes mais elevadas [61].

Mais autores se tém debrucado sobre a atividade antifingica de moléculas antidepressivas e,
alguns deles, referem a sertralina e fluoxetina nos seus estudos. Cornelia Lass-Florl et al.
(2001) testou a atividade antifingica da sertralina para 7 espécies de Candida spp. onde
incluiu C. albicans, C. Glabrata e C. tropicalis [58]. Por sua vez, T. J. Young et al. (2003)
também testou a sertralina e a fluoxetina para a sua atividade contra 4 estirpes pertencentes
a 4 espécies de Candida onde incluiu a C. albicans, a C. krusei, C. tropicalis e C. parapsilosis
[57].

Em relacdo ao farmaco sertralina, os valores da CMI obtidos neste estudo diferem
significativamente dos estudos ja realizados. Para as espécies C. albicans e C. tropicalis
determinaram-se valores de CMI de 39-78 pg/mL e 39 pg/mL, respetivamente, sendo estes
superiores aos 7-29 ug/mL e 3-7 yg/mL determinados por ambos os autores.

Contrariamente, para o farmaco fluoxetina, ressalva-se a existéncia de valores de CMI e CML
inferiores variando de 156 pg/mL no presente estudo para 200 pg/mL relativamente a C.
albicans e C. parapsilosis, e de 39 pg/mL para 50 pg/mL relativamente a C. krusei.

Apesar das diferencas encontradas nos resultados, um mesmo perfil foi descoberto para a C.

parapsilosis e C. albicans apresentando-se estas como as estirpes mais resistente com valores
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de CMI superiores para os diferentes farmacos. Estes resultados encontram-se em

concordancia com os diferentes estudos realizados.

Relativamente a diferenca de perfis encontrada para a sertralina neste estudo
comparativamente com os restantes, esta pode resultar do facto de ter sido utilizado o
farmaco comercial sob a apresentacdo de comprimido. O PA, quando sob a forma de
comprimido, encontra-se em adicao de uma grande quantidade de excipientes que podem ter
interferido com a correta determinacdao da atividade antifungica. Entre os excipientes
presentes nos comprimidos utilizados destaca-se: celulose microcristalina; copovidona;
croscarmelose sodica; estearato de magnésio; lactose mono-hidratada e silica coloidal anidra
[62].

Contudo, e apesar das diferencas encontradas para o farmaco e da necessidade de realizacdo
de testes utilizando o PA puro, o presente estudo permitiu a determinacdao da atividade
antifingica para uma grande quantidade de estirpes aumentando para mais do dobro o
numero das estirpes testadas. Ao incluir também diferentes espécies nao-albicans permite
extrapolar a existéncia de uma atividade antifingica para um maior nimero de espécies.

No que respeita ao citalopram é provavel que as concentragdes determinadas neste estudo
possam diferir das concentracdes obtidas se fosse utilizado o PA puro, ja que a forma
farmacéutica de comprimido utilizado possui excipientes que também podem ter interferido
na obtencdo da CMI. O comprimido de citalopram utilizado possuia como excipientes o

manitol, a celulose microcristalina, silica coloidal anidra e o estearato de magnésio [63].

O facto de ser ainda desconhecida a concentracao destas moléculas no fluido vaginal ndo nos
permite concluir sobre o potencial efeito antifingico in vivo. No entanto e considerando as
concentracbes plasmaticas de 25 ng/mL, 200 ng/mL e 85 ng/mL para a sertralina, fluoxetina
e citalopram respetivamente, verifica-se que estas sao bastante superiores as CMI obtidas. Tal
facto levar-nos-ia a considerar, tal como foi feito em mais estudos, que o potencial destas
moléculas é considerado baixo [57, 59]. Embora esta conclusdo tenha sido feita por varios
autores, existem dois pontos ainda a focar. Em primeiro lugar, estudos indicam-nos que estas
moléculas podem atingir concentracdes entre 20-40 vezes maiores em alguns tecidos ou
fluidos como acontece, por exemplo, com o liquido cefalorraquidiano [64]. Em segundo lugar,
mas ndao menos importante, € o facto desta diferenca que existe entre as concentracdes
plasmaticas e as CMI se tornar secundaria se pensarmos numa aplicacao topica para estes
farmacos. Formulacdes de aplicacdo tdpica vaginal permitiriam incluir concentracoes
superiores de farmaco exercendo a sua acao em infecées mucocutaneas como a candidose

vulvovaginal.
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5.2.Atividade antifingica combinada - Checkerboard

0 estudo do efeito de combinacdo das moléculas fluoxetina e fluconazol permitiu verificar
que o efeito final depende do perfil de suscetibilidade de cada estirpe ao fluconazol. Na
realidade, para estirpes resistentes (representadas na tabela 10), é possivel verificar que para
3 delas se consegue uma relacdo sinérgica entre os dois compostos quando se combinam
concentracdes bastante inferiores a CMI para ambos. Também se verifica que, ao
aumentarmos a concentracao de um dos compostos (atingindo valores de CMI), mantendo a
concentracao do segundo composto em valores baixos, perde-se a relacdo sinérgica entrando
ja para uma relacdo de adicdo. No caso da estirpe MP17 verifica-se, contudo, que esta nao
chega a entrar numa relacao de sinergismo. Uma explicacdo para tal podera ser o facto de a
CMI da fluoxetina nesta estirpe ser consideravelmente inferior em comparacao com as outras
(19 pg/mL versus 39 pg/mL para a MP16 e MP9 e 156 pg/mL para MP25). Assim sendo, nao
existe uma gama tao elevada de valores abaixo da CMI para os quais se tenha verificado uma
inibicdo do crescimento, nao resultando numa relacdo de sinergismo aquando o calculo do
IFCI.

Relativamente as estirpes que mostram uma sensibilidade intermédia ao fluconazol
(representadas na tabela 11) é possivel verificar que para 2 delas se consegue também uma
relacdo de sinergismo entre os dois compostos. Tal facto deve-se principalmente a diminuicao
das concentracoes efetivas de fluoxetina (para valores bastante abaixo da CMI), e menos a
diminuicao das concentracoes efetivas de fluconazol, pois sendo estas estirpes
intermediamente sensiveis possuem naturalmente valores de CMI inferiores. Verifica-se
também que, a semelhanca das estirpes resistentes, quando subimos as concentragdes de um
dos compostos para valores perto da sua CMI, a relagdo de sinergismo passa a uma relacao de

adicao.

No que respeita as estirpes sensiveis (representadas na tabela 12) verifica-se que ocorre
apenas uma relacao de sinergismo com uma das estirpes (MP5) ocorrendo esta na estirpe que
possui 0 valor mais elevado de CMI para o fluconazol (CMI=8 pg/mL).

Adicionalmente, na estirpe MP6 é possivel verificar uma relacdo antagdnica entre a fluoxetina
e o fluconazol numa gama de concentracoes de 19-78 pg/mL para a fluoxetina e de 4 pg/mL
para o fluconazol. Ainda assim, e apesar do valor de IFCI nos remeter para uma relacao
antagodnica, nao existe verdadeiramente um antagonismo. Nesta estirpe, sendo o CMI do
fluconazol de 1 pg/mL perde-se o interesse numa combinacao de concentracdes onde o
fluconazol esteja presente a 4 ug/mL ja que este valor é superior a sua CMI em 4 vezes.

A acrescentar que, para todas as 12 estirpes testadas, a CMI para a fluoxetina diminuiu 2-253

vezes quando esta se encontrava combinada com o fluconazol.

Sabendo entdo que existe uma relacdo sinérgica entre os dois compostos levantam-se

questoes relativas ao mecanismo com que este sinergismo ocorre. Apesar de o mecanismo de

20



acao da fluoxetina nao estar ainda completamente elucidado, o presente estudo mostra que
esta atua, possivelmente, de forma multifatorial apresentando atividade fungicida ou

fungistatica, dependendo tanto da estirpe como da concentracao a que se encontra.

O distinto comportamento que a combinacao fluoxetina/fluconazol apresenta perante
estirpes resistentes versus estirpes sensiveis permitiu-nos sugerir a possibilidade desta
molécula atuar como inibidora das bombas de efluxo, mecanismo adotado pelas espécies de
Candida como fator de resisténcia ao fluconazol. Na realidade, as estirpes resistentes
mostram uma diminuicdo maior nos valores de CMI aquando da juncao dos dois compostos,
traduzindo-se num maior sinergismo, o que esta de acordo com o fato de as estirpes
resistentes expressarem um maior nimero de bombas de efluxo que expulsam o fluconazol do
interior da célula. Também o facto de mais autores sugerirem este mecanismo para moléculas
com comportamento semelhante a fluoxetina apoiou a nossa hipotese. Ciddlia et al. (2005)
apresentou a hipotese de o ibuprofeno atuar como inibidor das bombas de efluxo revertendo
a resisténcia ao fluconazol de estirpes resistentes, embora o mecanismo através do qual este
atuava nao fosse elucidado podendo dever-se tanto a interacées do composto diretamente
com a bomba de efluxo ou a alteracdes da permeabilidade da membrana causadas pela
lipofilicidade da molécula [65].

Embora tal mecanismo se mostre atrativo para a molécula de fluoxetina, alguns fatores
levaram posteriormente a considerar que outros mecanismos possam estar envolvidos na
atuacao deste composto, podendo mesmo ser considerado que o sinergismo se deva a um
conjunto e nao apenas a um isoladamente. Um dos fatores assenta no fato de a fluoxetina ser
capaz de reverter a resisténcia nas duas estirpes de C. krusei testadas (MP17 e MP16),
consideradas “intrinsecamente resistentes” ao fluconazol por nao dependerem das bombas de
efluxo para assegurar essa resisténcia. Também o fato de, possivelmente, um dos mecanismos
de acdo da fluoxetina depender do condicionamento metabdlico da célula sugere que este
sinergismo possa ser alcancado através dele. Sabendo que um fator de resisténcia ao
fluconazol traduz-se por um aumento da concentracao da enzima-alvo do mesmo, a 14a-
lanosterol desmetilase, se a fluoxetina intervier na expressao/funcionamento dessa mesma
enzima, nas estirpes onde se verifica uma maior sobrexpressao da mesma (resistentes) um
maior sinergismo sera alcancado e assim sucessivamente para estirpes intermediamente
resistentes e sensiveis, ja que ocorreria uma normalizacdo no nimero de enzima, para valores
capazes de ser inibidos pelo fluconazol em condicoes de suscetibilidade.

Assim, embora o mecanismo através do qual se alcanca o sinergismo entre o fluconazol e a
fluoxetina seja desconhecido, estes resultados permitem-nos formular diversas hipoteses que
nao so elucidem este mecanismo mas também que explicitem o/0os mecanismos de acao da
fluoxetina quando esta se encontra isolada ja que um deles possivelmente tem como alvo
uma das resisténcias adotadas pela célula, dado os resultados obtidos nos ensaios de

checkerboard.

21



6. Conclusao e perspetivas futuras

Do presente estudo foram retiradas informacoes de interesse no que respeita a atividade
antifingica de moléculas antidepressivas. As trés moléculas de ISRS testadas mostraram-se
ativas contra as espécies de Candida estudadas apresentando-se a sertralina como a mais
eficaz devido aos seus baixos valores de CMI e CML. A fluoxetina também apresentou uma boa
atividade antiflingica sendo a do citalopram consideravelmente inferior.

Para os trés compostos testados a maior parte dos valores de CMI correspondeu aos de CML
para as diferentes estirpes. Ainda assim, para algumas estirpes o valor de CML apresentou-se
numa concentracdo acima do CMI, classificando a atividade destas moléculas como

fungistatica ou fungicida dependendo da concentracéo.

A comparacao com os resultados obtidos na literatura mostrou-se coincidente para a
fluoxetina para as espécies testadas. Para a sertralina tal nao aconteceu estando a
justificacao presente, possivelmente, no fato de terem sido usados comprimidos de sertralina
por falta do principio ativo puro podendo os excipientes presentes influenciar os resultados.
Apesar destas limitacdes, a inclusdo de um numero superior de estirpes pertencentes a
diferentes espécies permitiu alargar a atividade ja conhecida destes compostos para mais
espécies ndo-albicans.

Todos os compostos testados ao apresentarem uma atividade fungicida/fungistatica
dependendo da concentracao levaram-nos a teorizar que esta atividade assente num conjunto
de mecanismos multifatorais. A relacao sinérgica da fluoxetina quando combinada com o
fluconazol, predominante em estripes consideradas resistentes ao mesmo, contribuiu para
esta proposta. O facto de a relacdo sinérgica se acentuar perante estirpes resistentes, suporta
a hipotese de um dos mecanismos de atuacdo da fluoxetina ser numa das resisténcias

adotadas pela célula.

Os resultados obtidos nestes estudos permitem-nos considerar uma futura utilizacdo de
moléculas como a fluoxetina em formulagdes topicas para o tratamento da candidose
vulvovaginal considerando também uma possivel combinacdo com os farmacos da classe dos
azois, nomeadamente o fluconazol, ja que a combinagao se mostrou sinérgica.

O numero crescente de resisténcias que tem surgido aos azdis justifica a necessidade e a
pertinéncia de estudos, que como este, pretendem contribuir para o aumento do arsenal

terapéutico antifingico.

Sera proximo passo nesta linha de investigacao elucidar os mecanismos de acdo que estao por
de tras da atividade da fluoxetina quer sozinha, quer da atividade sinérgica com o fluconazol,
permitindo assim corroborar ou rejeitar os mecanismos tedricos que foram propostos ao longo
deste estudo. Em relacdo a atividade da fluoxetina como composto isolado espera-se
esclarecer se os mecanismos de atuacdo passam por uma alteracao da viabilidade metabdlica

da célula ou mesmo por uma lesao irreversivel da mesma em determinadas concentragoes.
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Por ultimo, para a analise da atividade sinérgica da fluoxetina com o fluconazol, pretende-se
primeiramente avaliar a sua acao nas bombas de efluxo presentes em estirpes resistentes e
caso esta acao nao se apresente como a principal causadora da relacdo entre as moléculas,
mais possibilidades poderao ser exploradas nomeadamente numa abordagem a nivel

molecular.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio no
Centro Hospitalar da Cova da Beira -

Vertente Farmacia Hospitalar

1. Introducao

0 meu estagio em Farmacia Hospitalar, parte integrante do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, foi realizado nos Servicos Farmacéuticos do Hospital Péro da Covilh3,
pertencente ao Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB) e teve a duracao de 7 semanas, desde
4 de fevereiro até 22 de marco. Durante este periodo contactei com todas as atividades
realizadas ao nivel da farmacia hospitalar passando por areas diversas como logistica,
armazenamento, distribuicio de medicamentos em todos os seus setores, farmacia clinica,
farmacovigilancia e ensaios clinicos.

A farmacia hospitalar define-se como um conjunto de atividades farmacéuticas exercidas em
organismos hospitalares (ou servicos a eles ligados), com o objetivo de colaborar nas funcoes
de assisténcia e promover a acao de investigacdo cientifica e de ensino, sendo estas
atividades exercidas através de Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH) [1].

Os servicos farmacéuticos assumem nos dias de hoje um papel fundamental no funcionamento
de um hospital, tendo como principal objetivo a correta medicacao dos doentes visando
aspetos que vao desde a seguranca até a individualizacdo apropriada da terapéutica.

Na equipa multidisciplinar do hospital sdo os farmacéuticos hospitalares que contribuem para
uma aquisicao racional de medicamentos, que preparam a medicacao com rigor e seguranca,
que distribuem os medicamentos de forma eficaz e que geram informacao que muitas vezes
nao se encontra acessivel aos restantes profissionais de salde.

Ao longo deste relatorio serdo descritos os conhecimentos teoricos e praticos que reuni
durante o meu periodo de estagio, incidindo separadamente nas diversas areas do servico.
Todo o funcionamento dos SFH é regido pelo Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospital da
Ordem dos Farmacéuticos [2], e pelo Manual da Farmacia Hospitalar do INFARMED [3], que

serviram como orientacao na realizacdo deste relatorio.
2. Organizacao e gestao dos Servicos Farmacéuticos

Todas as intervencdes que permitem aumentar a eficacia ou reduzir o desperdicio na cadeia
de abastecimento de um hospital devem ser consideradas objetivos principais de um setor de
saude. A logistica no setor farmacéutico é a area que planeia, implementa e controla o fluxo

e armazenamento de medicamentos de forma eficiente e econémica, bem como as
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informacdes a eles relativas, com o objetivo de responder as necessidades dos doentes. O
setor de logistica e aprovisionamento do CHCB abrange areas distintas que vao desde a

selecdo, aquisicao e rececao de farmacos até ao seu armazenamento e distribuicao.

2.1.Selecao de medicamentos

Uma selecao racional de medicamentos perante um vasto mercado de ofertas torna-se parte
essencial do funcionamento, nao sé dos SFH, mas como do proprio hospital, dispondo assim de
medicacdo efetiva que seja também favoravel a nivel economico. Para realizar a selecdo de
medicamentos, o farmacéutico hospitalar tem por base o Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM) e, neste caso em concreto, o Guia Farmacoterapéutico do CHCB. Este
guia terapéutico foi previamente construido pela Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)
do hospital e consiste num lista de farmacos ou outros produtos farmacéuticos que se
encontram disponiveis para prescricao e uso no CHCB. Este guia encontra-se disponivel para
consulta de forma permanente na intranet do CHCB e é editado sob forma de manual de bolso
numa periodicidade trianual.

Existe, contudo, a possibilidade de ser solicitado um medicamento que nao conste no Guia
Terapéutico. Quando tal acontece deve ser feito um pedido a CFT para posterior introducao
do medicamento no guia. Para isso procede-se ao preenchimento de um impresso proprio e
deve ainda ser suportada a escolha de tal medicamento em detrimento das opcdes ja

disponiveis.

2.2.Sistemas de aquisicao

O processo de aquisicao de medicamentos inicia-se com o passo descrito anteriormente, a
selecao. Feita esta selecao ha que analisar os consumos mensais anteriores dos medicamentos
em questao para decidir quais as quantidades a adquirir. Embora o sistema informatico
forneca uma sugestao de aquisicdo feita com base em processos matematicos, essa sugestao é
sempre cuidadosamente avaliada e adaptada.

Para além dos consumos anteriores, existem outros fatores a considerar na escolha das
quantidades a aprovisionar. Estes incluem a classificacao ABC do artigo, as condicionantes de
fornecedores (no caso de estabelecerem quantidades minimas para a nao cobranga de portes)
e as instrucdes do Conselho de Administracao e do Aprovisionamento.

Quanto aos tipos de aquisicdo possiveis de realizar, existem 5 tipos principais sendo eles:
concurso publico centralizado através do catalogo telematico da Administracao Central do
Sistema de Salde (ACSS); concurso publico limitado (da instituicao); negociacdo direta com
laboratérios (por artigo, ou em “pacote”); consultas diretas e, por fim, através de compras
urgentes a fornecedores locais (farmacias).

Seguidamente a analise de todas as alternativas e posterior decisdo, cabe ao farmacéutico

efetuar o pedido de encomenda (por via informatica) ao Servico de Aprovisionamento que
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emite a respetiva nota de encomenda. Apos o conhecimento do Conselho Administrativo esta

nota esta pronta para ser enviada aos fornecedores, fechando assim o passo da aquisicao.
2.3.Rececao e Conferéncia dos produtos

Destinado a rececao de encomendas, existe um espaco proprio com acesso ao exterior onde
sdo descarregados os diferentes produtos que chegam a farmacia hospitalar. A sua rececao é
feita por um Técnico de Diagnodstico e Terapéutica (TDT) que se responsabiliza por conferir,
de uma forma tanto quantitativa como qualitativa, o material rececionado. No ato da rececao
das encomendas estd também presente um representante do Servico de Aprovisionamento.
Apds efetuada a rececao e feita a conferéncia dos cddigos, quantidades, lotes e validades de

cada um dos produtos, estes sao reencaminhados para posterior armazenamento.

3. Armazenamento

O bom armazenamento de medicamentos nos SFH é a base de um sistema de dispensa bem
estruturado e de qualidade. Como tal, todos os produtos farmacéuticos existentes em
armazém devem possuir as condicbes de armazenamento ideais, quer em termos de luz,

temperatura e humidade, quer ao nivel das condicdes de seguranca.
3.1.Constituicao e organizacao do armazém

No CHCB os produtos farmacéuticos encontram-se distribuidos pelos varios armazéns
existentes no servico, armazéns estes que serdo referidos pormenorizadamente ao longo
deste relatorio. Cada armazém ¢ identificado de forma numeral facilitando assim a sua
mencao. Existem ao todo 9 armazéns: o armazém central (armazém 10) que funciona como
armazém principal fornecendo os produtos aos restantes armazeéns; o armazém do hospital do
Fundao, pertencente a farmacia satélite do Funddo (armazém 9); o armazém referente ao
setor de dose unitaria (armazém 12); o armazém do setor farmacotecnia (armazém 13); o
sistema de distribuicio semiautomatico Pyxis™ do bloco operatério (armazém 14), da
urgéncia pediatrica (armazém 15), da urgéncia do servico de observacao (armazém 16) e da
urgéncia geral (armazém 17); o armazém de quarentena (armazém 18); e o armazém do setor
de ambulatorio (armazém 20).

0 armazém central é composto por varias prateleiras deslizantes onde, em conjunto com as
restantes estantes, € armazenada a grande maioria dos medicamentos. Como sistema de
organizacao, os diversos medicamentos encontram-se distribuidos em diversos grupos, sendo
eles: medicamentos gerais; hemoderivados; leites destinados ao servico de pediatria;
estomatologia; anticoncecionais; antibidticos; tuberculostaticos; colirios; anestésicos;

material de penso e ainda uma divisao especifica para os medicamentos que sao dispensados
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em regime de ambulatério. Dentro de todos estes grupos, os medicamentos encontram-se
distribuidos por ordem alfabética e através do sistema FEFO (“first expire - first out”), onde
os medicamentos de menor prazo de validade sao colocados em frente para serem
consumidos em primeiro lugar.

Para além deste sistema de divisao e organizacdo, existem gavetas de apoio onde se
encontram os medicamentos mais pedidos pelos servicos facilitando assim o seu acesso ja que

se apresentam como medicamentos de grande rotatividade.

Existem situacoes em que os medicamentos ndo contém a informacdao necessaria a
distribuicdo para os outros setores dos SFH ou para os servicos clinicos, ja que nao possuem a
identificacao de cada comprimido no blister. Nestes casos, estes medicamentos devem ser
primeiramente rotulados antes de sairem do armazém. A emissao, impressao e validacdo do
rétulo é efetuada pelo TDT, sendo a rotulagem da responsabilidade do Assistente Operacional
(AO) [4].

No armazém central estdo também presentes medicamentos que, devido as suas
caracteristicas particulares, requerem precaucdes adicionais de armazenamento. Dentro
destes enquadram-se os citotoxicos, os inflamaveis e os medicamentos psicotropicos e
estupefacientes (MPE).

Para o armazenamento dos citotoxicos, as respetivas prateleiras possuem uma barreira de
forma a minimizar a possibilidade de acidentes por queda. Existe ainda, tanto no armazém
central como no armazém de farmacotecnia, um estojo de emergéncia destinado a ser
utilizado em caso de derrames acidentais [2,3].

0 acondicionamento dos medicamentos inflamaveis faz-se numa divisdo propria, isolada das
restantes e perto de uma saida do edificio para o exterior. Esta divisdo encontra-se revestida
com material resistente ao fogo e chdo impermeavel, possuido este uma barreira de
contencao em caso de derrames. Existem também dois extintores de deflagracdao automatica
na presenca de fumos. A porta que da acesso a sala de inflamaveis possui a particularidade de

abrir unicamente para o lado de fora da sala e ser também a prova de fogo.

Em relacdo aos MPE, estes encontram-se acondicionados dentro de um cofre de dupla

fechadura.

Para além destas areas especificas destinadas a medicamentos com condicées de
armazenamento particulares, existem ainda outras areas de armazenamento destinadas a
alimentacao entérica e parentérica, as matérias-primas de uso laboratorial, aos injetaveis de
grande volume, aos desinfetantes e aos medicamentos que necessitam de frio. Para estes
Ultimos existem camaras frigorificas devidamente munidas com sistemas de controlo e registo
de temperatura e com um sistema de alarme automatico que dispara quando a temperatura

das camaras € superior a 8°C [3].
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Outra responsabilidade dos SFH é a gestdo e controlo de gases medicinais que apenas nao se
encontram no armazém por questdes de espaco e seguranca.

Em primeira instancia, a requisicao dos gases medicinais por parte dos servicos € validada
pelo farmacéutico. Este faz também o controlo do consumo, imputando os gastos aos
respetivos servicos segundo taxas definidas. E também de sua responsabilidade a realizacdo

de auditorias mensais as instalacdes onde estes gases estao armazenados.
3.2.Controlo de prazos de validade e contagem de stocks

Como controlo dos prazos de validade dos medicamentos existentes nos SFH, realizam-se as
chamadas auditorias qualitativas em todos os armazéns numa periodicidade mensal. Para isso,
averigua-se a existéncia de produtos cuja validade expire num maximo de 4 meses. Se
existirem produtos em tais circunstancias € enviada uma lista ao farmacéutico responsavel
para que este avalie se o produto é ainda passivel de ser consumido. Se tal nao for possivel, o
farmacéutico deve contactar os laboratérios para acordar uma possivel troca ou crédito
desses produtos ou ainda contactar outros hospitais que possuam um consumo previsivel

desses produtos.

Para além das auditorias qualitativas, sao também realizadas diariamente auditorias
quantitativas. Para estas, sao realizadas contagens diarias de artigos incidindo com maior
frequéncia nos medicamentos do grupo A e B (classificacdo ABC). No fim é comparado o
resultado obtido com a informacdo existente no sistema informatico, permitindo estas
contagens diarias um maior controlo das ndo conformidades que possam existir.

No que toca ao controlo das validades e stocks de medicamentos existentes nos servicos

clinicos, este deve ser realizado de forma trimestral [2].
4. Distribuicao

A distribuicao de medicamentos é o processo mais visivel no circuito dos medicamentos
hospitalares. Uma boa distribuicdo assegura, em primeira instancia, a correta dispensa da
terapéutica prescrita aos doentes. O processo de distribuicdo engloba a validacao
farmacéutica da prescricao médica, o acompanhamento do cumprimento integral do plano
terapéutico e o controlo dos possiveis erros associados a todo o processo.

Existem varios tipos de distribuicdo que serdo abordados de forma distinta ao longo deste
relatorio. No CHCB realiza-se o sistema de distribuicdo tradicional, o sistema de distribuicao
por reposicdo de stocks nivelados, a distribuicio semiautomatica através de sistema Pyxis™, a

distribuicdo em dose unitéria e a distribuicao afeta ao setor de ambulatorio.
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4.1.Distribuicao tradicional

No sistema de distribuicdo tradicional é feita uma distribuicdo de medicamentos a partir do
armazém central, tanto para servicos clinicos como para os restantes armazéns existentes nos
SFH, para restabelecer stocks predefinidos quantitativa e qualitativamente. Tanto a
predefinicao de stocks como os pedidos de reposicao sao feitas pelo diretor do servico clinico,
pelo enfermeiro chefe ou pelo farmacéutico (no caso da reposicdo dos restantes armazéns).
Este sistema de distribuicao satisfaz todos os stocks de urgéncia existentes nas enfermarias
com internamento, consultas externas, servicos de apoio clinico, Hospital Dia, bem como dos
varios armazéns satélite que existem no CHCB. A distribuicdo tradicional também abrange
todos os pedidos para grupos especificos de produtos farmacéuticos, sendo eles os injetaveis
de grande volume, os desinfetantes e pomadas e cremes de uso geral.

No CHCB desde que o pedido seja efetuado até as 14h, a reposicao dos stocks € realizada no
proprio dia [2]. Apos os pedidos serem recebidos e confirmados, é dada a saida a nivel

informatico e é feita a entrega no servico de destino por um AO.
4.2.Distribuicao por reposicao de stocks nivelados

A semelhanca do que foi descrito anteriormente para o sistema de distribuicdo tradicional, a
distribuicdo por reposicao de stocks nivelados é também regida por um stock predefinido
existente em cada servico. A diferenca deste sistema para o anterior é a existéncia de carros
onde sao armazenados os medicamentos, que sdo trazidos dos servicos, reabastecidos e
repostos com uma periodicidade definida para cada servico, podendo existir servicos que
disponham de mais do que um carro.

A reposicao dos medicamentos em falta para o stock maximo é feita com a ajuda de um leitor
otico (PDA) que da a saida automatica do armazém. Mensalmente é feito também um
controlo do prazo de validade de cada medicamento presente no carro de determinado
servico.

No CHCB existe o sistema de distribuicao por reposicao de stocks nivelados para os seguintes
servicos: unidade de cuidados intensivos (UCI), unidade de acidentes vasculares cerebrais
(AVC), neonatologia, unidade de cirurgia de ambulatorio, urgéncia obstétrica e viatura

médica de emergéncia e reanimacéo [2].
4.3.Distribuicio semiautomatica através do sistema Pyxis™

O sistema Pyxis™ consiste num sistema de dispensa semiautomatico composto com diversos
dispensadores cuja abertura é controlada de forma eletrénica. A medicacdo presente neste

sistema pertence também a um stock predefinido de forma quantitativa e qualitativa com
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periodicidade de reposicao previamente estabelecida. O CHCB dispée deste sistema de
reposicdo semiautomatica para os servicos de bloco operatério, urgéncia do servico de
observacao, urgéncia geral e urgéncia pediatrica.

Sempre que um medicamento é removido do Pyxis™ por um membro da equipa de
enfermagem, é gerado um consumo [4]. Assim sendo, sempre que um medicamento atinge um
valor minimo de existéncia é gerada uma requisicao automatica que faz surgir o medicamento
na lista de medicamentos a repor gerada pelo sistema Pyxis™. Esta lista possui também a
quantidade prevista de medicamentos a encontrar em cada divisao do dispensador permitindo
assim que, aquando da reposicao do medicamento, este valor possa ser confirmado ou
revogado procedendo-se depois a uma analise da diferenca. Mensalmente é emitida uma lista
de medicamentos cuja validade esteja prestes a expirar, sendo estes medicamentos

posteriormente recolhidos.
4.4.Distribuicao em dose unitaria

A distribuicdo em dose unitaria define-se como a distribuicdo diaria de medicamentos, em
dose individual diaria para um periodo de 24 horas, cedida em gavetas individualizadas para
um determinado doente. O sistema de distribuicao individual em dose unitaria, convertido em
imperativo legal pelo Despacho conjunto de 30 de dezembro de 1991 (publicado no Diario da
Republica n.° 23 - 22 série de 28 de janeiro de 1992) permite um papel ativo do farmacéutico
na farmacoterapia ja que é ele o responsavel pela validacdo da prescricao médica e criacao

do perfil farmacoterapéutico.

A utilizacdo deste sistema de distribuicao tem como objetivos:

e Aumentar a seguranca do circuito de medicamentos;

e Conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos doentes;

e Diminuir os riscos de interacées;

e Racionalizar a terapéutica;

e Permitir que os enfermeiros dediquem mais tempo aos cuidados dos doentes e menos
aos aspetos de gestao relacionados com os medicamentos;

e Atribuir mais corretamente os custos;

e Reduzir os desperdicios [3].

O primeiro passo da distribuicaio em dose unitaria centra-se na validacao da prescricao
médica que deve ser preferencialmente informatizada, minimizando assim erros aquando da
interpretacao da mesma.

Existem servicos que ainda possuem um sistema informatico incompativel com o Sistema de
Gestao Integrada do Circuito do Medicamento (SGICM). Nestes casos, embora as prescricoes

possam ser feitas informaticamente, € necessario proceder-se a sua transcricao.
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O processo de validacao permite detetar e prevenir possiveis duplicacdes, doses ou vias de
administracao incorretas e interacoes medicamentosas presentes. [4] Através do ato de
validacao é também possivel avaliar o cumprimento de Guia Farmacoterapéutico do CHCB por
parte dos médicos prescritores e ainda controlar a prescricao de antibioticos que necessitam
de autorizacao prévia por serem considerados antibioticos de ultima linha.

Uma outra funcao realizada pelo farmacéutico no ato de validacdo, € a realizacdo dos
calculos relativos as perfusdoes. Nestes casos € necessario, por analise da velocidade de
perfusdao e da dose, converter estas informacdes em nimero de ampolas a enviar ao servico
requerente. Além dos calculos realizados, € também necessario avaliar a estabilidade das
ampolas durante as 24 horas de perfusao para as quais sao cedidas.

Existem, inevitavelmente situacdes que podem suscitar divida ao farmacéutico quando
confrontado com uma prescricdo médica dubia. Nestes casos o farmacéutico deve sempre
esclarecer as suas dividas com o médico responsavel por aquela prescricao ou, caso ndo seja
possivel contactar o médico, avisar o enfermeiro afeto ao servico em questao.

Seguidamente ao ato da validacao segue-se o passo de preparacao da medicacao onde os TDT
e AO se apoiam num armazém exclusivo para a preparacao da dose unitaria, o armazém 12.
Inicialmente, o farmacéutico emite o mapa terapéutico relativo a cada servico que consiste
na lista de medicamentos a dispensar por cada doente internado. Além da emissdao deste
mapa para que seja consultado pelos TDT é também enviado para os sistemas
semiautomaticos KARDEX e FDS para que se possa iniciar o processo de distribuicao.

Durante a preparacao da medicacao os medicamentos sao organizados em gavetas individuais
identificadas com o nome do doente, nimero da cama e o respetivo servico onde se encontra
internado. Caso os medicamentos tenham dimensdes que nao permitam o seu armazenamento
nas gavetas sao guardados caixas proprias. Dentro destas caixas todos os medicamentos sao
dispensados com a devida identificacao através da utilizacao de etiquetas com os mesmos
dados utilizados na identificacao das gavetas.

Por fim as gavetas devem ser devidamente conferidas pelo farmacéutico, de forma a garantir
que nédo existem quaisquer erros. Este passo € visto como uma segunda validacao e todas as
nao conformidades que sao detetadas sao registadas para que sejam posteriormente
analisadas pelo setor da qualidade [4].

Cada servico clinico que recebe medicacdao em dose unitaria definiu uma hora especifica para
o envio de medicamentos por parte dos servicos farmacéuticos, facilitando assim a
organizacao do dia de trabalho dos farmacéuticos responsaveis por este setor. Até as 19 horas
€ enviada medicacdo para os servicos, sendo esta funcao responsabilidade dos AQ. Apos as 19
horas apenas pode ser cedida em dose unitaria medicacdo de caracter urgente que nao exista
em stock nas respetivas enfermarias. A preparacao da medicacao urgente fica ao cargo do
farmacéutico de servico que apos cada dispensa deve imputa-la no sistema informatico.

Sendo que a medicacdo cedida em dose unitaria remete apenas para 24 horas, aos fins-de-
semana e feriados ocorrem situacdes especiais. Nestas casos, as cassetes de dose unitaria sao

preparadas na sexta-feira em duplicado ou triplicado (de acordo com a necessidade),
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utilizando gavetas devidamente identificadas com o dia para que remetem, sendo nesse dia
que devem ser entregues nos servicos. Embora a preparacao seja feita em duplicado ou em
triplicado em dias anteriores, qualquer alteracdo da medicacdo € prontamente realizada,

sendo sempre enviada o mais atualizada possivel.

4.5. Distribuicao de medicamentos a doentes em regime de ambulatorio e
distribuicio de medicamentos sujeitos a controlo especial

(hemoderivados e medicamentos psicotropicos e estupefacientes)

4.5.1. O Setor de Ambulatorio

A dispensa de medicamentos a doentes em regime ambulatorio, por parte dos SFH, surge
como resposta a varias necessidades:

e Fazer face a situacbes de emergéncia em que o fornecimento dos mesmos nao possa
ser assegurado pelas farmacias comunitarias;

e Aumentar a vigilancia e controlo de determinadas patologias cronicas e terapéuticas
prescritas em estabelecimentos de cuidados de salde diferenciados, em consequéncia
de efeitos secundarios graves;

e Assegurar a adesao dos doentes a terapéutica;

e Comparticipar certos medicamentos sO sdo comparticipados a 100% se forem

dispensados pelos SFH [2-4].

0 servico de ambulatoério do CHCB funciona de 2* a 6° feira entre as 9 e as 19 horas em
horario continuo, encontrando-se também aberto ao Sabado entre as 9 e as 16 horas.
Encontra-se localizado numa sala especifica para o efeito permitindo assim manter a
privacidade de todos os doentes que levantam a medicacao, estando separada dos restantes
setores dos servicos farmacéuticos.

Neste setor encontram-se presentes dois farmacéuticos, assegurando sempre a presenca de
um deles quando o segundo elemento é destacado para outra atividade relacionada,
nomeadamente nas visitas aos servicos.

A sala de ambulatorio encontra-se munida com todos os recursos necessarios, tanto materiais
como tecnoldgicos, para o bom funcionamento do servico. Entre estes recursos encontram-se
os diferentes suportes de armazenamento de medicacdo que variam nas suas caracteristicas
em resposta as diferentes necessidades de armazenamento dos medicamentos.

Medicamentos sujeitos a armazenamento em temperaturas baixas encontram-se na arca
frigorifica. Medicamentos sujeitos a controlo especial como MPE encontram-se guardados num
cofre trancado com fechadura dupla. Os restantes medicamentos encontram-se guardados, e
devidamente organizados, em armarios a temperatura ambiente designados para o efeito.

Estes diferentes locais presentes no ambulatério constituem no seu conjunto o armazém 20.
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A sala possui também o sistema de dispensa automatica Consis que permite minimizar a
ocorréncia de erros na dispensa, bem como, ao estar ligado com o sistema informatico,
controlar informaticamente o stock existente no ambulatério.

0 sistema informatico assume assim uma relevancia marcada no funcionamento deste setor.
Através do software € possivel interagir com os diferentes setores e obter informagdes acerca
dos stocks existentes noutros armazéns e até mesmo consultar estados de encomenda ou
preco de medicacdo. E também no sistema informatico que so feitas todas as prescricdes

médicas, onde é possivel aceder ao historial médico e terapéutico do doente bem como a
todas as consultas realizadas. Nos casos em que a receita médica se encontra em papel, o
farmacéutico transcreve-a primeiro para o sistema informatico.

Para cada medicamento dispensado é feita uma imputacdo de consumo neste mesmo sistema
que articula os consumos com os medicamentos disponiveis para a dispensa, permitindo assim
uma gestao eficaz do stock existente no armazém 20.

Semanalmente é feito um inventario da medicacdo existente em stock no armazém e
comparada com o registo presente no sistema informatico como forma de minimizacao de
erros e discrepancias entre o sistema e a quantidade existente no armazém.

Semanalmente é feito um pedido ao armazém 10 (armazém central) permitindo assim a

reposicao do stock gasto no armazém 20.

No ambulatério (bem como nos restantes setores) os locais de armazenamento de medicacao
possuem um sistema de minimizacao de erros relativos a medicamentos conhecidos por serem
fontes de equivocos em algumas situacoes. Para combater tal tendéncia de erro, o hospital
adotou internamente o uso de sinaléticas de aviso, onde estao assinalados os medicamentos
potencialmente perigosos, bem como medicamentos suscetiveis de serem confundidos por
terem embalagens idénticas.

O setor de ambulatorio do CHCB esta responsavel pela distribuicio de medicamentos a
doentes de ambulatorio e a distribuicao de medicamentos sujeitos a circuitos especiais como

€ o caso dos hemoderivados e medicamentos psicotropicos e estupefacientes (MPE).

4.5.2. Distribuicao de medicamentos a doentes em regime de

ambulatorio

A distribuicdo a doentes de ambulatorio consiste na distribuicdo de forma gratuita, de
medicamentos legislados, a doentes em regime de ambulatorio provenientes da consulta
externa do Hospital Dia, a doentes de internamento no momento da alta e ainda (em casos
especiais) a doentes atendidos no servico de urgéncia do CHCB. Os medicamentos podem ser
cedidos desde que prescritos por um médico do hospital [5]. Como excecdo a esta situacao
podem ser referidos os medicamentos biologicos, para o tratamento da artrite reumatoide
(por exemplo) cuja prescricao, segundo o Despacho n.° 18419/2010, pode ser efetuada em
consultas especializadas noutros hospitais ou em consultdrios particulares, sendo a dispensa

realizada ainda assim pelo servico de ambulatério do CHCB [6]. Uma lista com os
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medicamentos legislados sujeitos a dispensa em regime de ambulatério encontra-se

representada no anexo VI.

0O CHCB néao dispoe de todas especialidades médicas envolvidas na prescricao da totalidade
dos medicamentos legislados, dispensado assim aos doentes o tratamento para as seguintes

patologias:

e Artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica
juvenil poliarticular, psoriase em placas;

e Insuficiéncia renal cronica;

e VIH (cedidos no Hospital do Fundao);

e Esclerose lateral amiotrofica;

e Hepatite C;

e Esclerose multipla;

e Doenca de Crohn.

Para além dos medicamentos respetivos as patologicas anteriormente referidas, sao também

dispensados medicamentos prescritos em consultas de planeamento familiar.

Além dos medicamentos legislados, podem ser dispensados outros medicamentos para
patologias cronicas e comparticipados a 100%, desde de que prescritos na consulta externa do

CHCB e previamente autorizados pelo conselho de administracao, nomeadamente para:

e Hipertensao pulmonar

e Hepatite B

e Osteoporose grave

e VIH/ SIDA (outros anti-infecciosos)

e Outros (Xaropes, papéis, colirios fortificados, Orfaos)

Existem também alguns medicamentos que, embora estejam legislados, sao sujeitos a uma
autorizacgao interna de cedéncia, a autorizacao caso a caso. Trata-se de medicamentos cujo
elevado preco ou risco inerente a sua utilizacdo remete para uma analise pela CFT para

avaliar se tal medicamento deve ser realmente iniciado num determinado doente.

Relativamente ao ato de prescricio médica para posterior dispensa em regime de
ambulatodrio, este pode ser efetuado de duas formas: manuscrita (para médicos ainda
inadaptados ao sistema informatico) ou informatizada (em papel ou online). Entre estas duas
formas de prescricdo a informatizada é sem dlvida preferencial pois evita a necessidade de
interpretacao por parte do farmacéutico, interpretacdo essa suscetivel a ocorréncia de erros.
Qualquer prescricao deve incluir: nome do doente e do médico prescritor, nome do

medicamento indicado por DCl, dose e via de administracao, posologia, forma farmacéutica,
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identificacao do local de prescricao (neste caso CHCB) e data de emissao. A receita deve
também ter indicada a duracao do tratamento e agendada a data da proxima consulta para
que seja possivel dispensar o nimero exato de medicamentos necessarios [3]. Todas as
prescricoes sao validadas pelo farmacéutico antes do ato da dispensa e em qualquer caso de
nao conformidade ou duvida é contactado o médico prescritor a fim de obter esclarecimento.
No ato da dispensa ocorre uma segunda validacdo onde é essencial conferir o nome do doente
bem como a data de nascimento e o nimero do processo, nome do médico prescritor,
medicamento dispensado, dose e posologia [3]. E também necessario garantir que os
medicamentos estdao corretamente embalados e conferir o lote. Podem ainda ser
acrescentados a embalagem do medicamento alguns pictogramas ou fornecidos folhetos
informativos com informacao relevante acerca do modo de administracao ou armazenamento.
Os pictogramas caracterizam-se por serem imagens simples que tém o proposito de transmitir
informacao importante como por exemplo: “tomar antes das refeicdes” ou “guardar no
frigorifico” de forma a facilitar a compreensao dos doentes com menor instrucdo. Os folhetos
apresentam-se como resumos da informacao incluida no folheto informativo do medicamento.
Um exemplo de um folheto informativo encontra-se representado no anexo VIl. Tanto os

pictogramas como os folhetos foram implementados internamente pelo CHCB.

No primeiro ato de dispensa é aconselhavel que seja sempre o doente a dirigir-se ao
ambulatério. Contudo, nas vezes subsequentes os medicamentos podem ser cedidos ao
proprio ou a um cuidador. Quando a dispensa é efetuada ao doente, este deve ser
identificado através do cartao de cidadao ou nimero de utente. No caso de a medicacao ser
levantada pelo cuidador, este deve mostrar a tanto a sua identificacao bem como a do
doente. E também de carater obrigatério a leitura e assinatura de um termo de
responsabilidade em que o doente se responsabiliza pelo bom uso e conservacdo do
medicamento [7].

Quando o custo da terapéutica é superior a 200€ o doente é sensibilizado sobre o custo da
mesma sendo emitido um documento com o custo da medicacao dispensada que é entregue
ao doente. Esta medida foi implementada pelos SFH do CHCB no sentido de promover a
adesao a terapéutica e minimizar o desperdicio [4].

Apds o ato de dispensa, toda a medicacdo dispensada é registada informaticamente no
processo do doente, sendo fornecido no final um nimero de imputacdo correspondente a
cada cedéncia. As cedéncias sdo sempre conferidas pelo farmacéutico no dia seguinte [4].

As receitas em papel sdo arquivadas em dossiers correspondentes a especialidade em questao
com a excecdao dos medicamentos incluidos nas “autorizacdes caso a caso” cujo arquivo é
feito num dossier a parte. Cada dossier é dividido em “receitas parcialmente fornecidas”
quando o doente levanta apenas parte da prescricio médica e “receitas totalmente
fornecidas” onde toda a medicacédo prescrita € cedida. No que toca as receitas online, estas

ficam automaticamente disponiveis no sistema informatico [4].
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No CHCB a maioria dos medicamentos prescritos sao dispensados para o periodo de um més
aumentando assim a monotorizacdo feita pelos farmacéuticos e garantindo uma gestdo de
stock que assegure a medicacdo a todos os doentes afetos a mesma terapéutica. Sempre que
a duracdo do tratamento seja superior a um més sdo efetuadas dispensas parcelares,
correspondendo cada dispensa a um més de tratamento. A excecao prende-se na dispensa de
contracetivos que sao cedidos para um periodo de trés meses.

Um procedimento adotado pelos SFH do CHCB é o envio de medicamentos pelo correio a
doentes de ambulatorio que vivam a mais de 25Km do hospital quando se tratam de
medicamentos de baixo valor econdémico (inferior a 50€) que nao necessitem de condicoes
especiais de armazenamento [4]. Dentro destas condicoes encontram-se os seguintes

medicamentos:

e Anastrozol 1mg;

e Bicalutamida 50mg;
e Bicalutamida 150mg;
e Letrozol 2,5mg;

e Tamoxifeno 20mg;
Nestes casos, os medicamentos sao enviados para um periodo de 2 meses.

No setor do ambulatorio é realizado o seguimento farmacoterapéutico de todos os doentes,
através da consulta do historico das cedéncias anteriores. E também feito um seguimento
farmacoterapéutico em “Excel” de doentes com determinadas patologias, como a esclerose
multipla ou hepatites B e C, de forma a proporcionar um maior controlo de patologias
cronicas e de farmacos com elevado valor econdmico e avaliar nao sé a adesao a terapéutica,
mas também garantir a disponibilidade e continuidade do tratamento. Uma grande vantagem
da realizacdo deste seguimento farmacoterapéutico remete para o facto de, ao ser
programada a data da dispensa seguinte com base na dispensa previamente realizada, torna-
se muito mais facil detetar algum incumprimento por parte do doente levando o farmacéutico
a tomar um papel proactivo no aconselhamento e contactar o médico se achar pertinente.

E também da responsabilidade do farmacéutico o envio para a faturacéo de todo o receituario
faturavel, isto é, de todo o receituario em que a responsabilidade pelos encargos pertencer
legal ou contratualmente a qualquer subsistema de salde, empresa seguradora ou outra

entidade publica ou privada.
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4.5.3. Medicamentos sujeitos a circuitos especiais: Hemoderivados e
MPE

4.5.3.1. Hemoderivados

A dispensa de hemoderivados no CHCB esta afeta ao sector de ambulatorio e é sujeita a um
circuito e controlo especiais.

Para que a dispensa possa ser realizada € obrigatdrio a apresentacdo da prescricado médica
efetuada num impresso proprio segundo o Despacho n.° 1051/2000 [8]. Este impresso &
composto por duas vias: a “Via Farmacia” e a “Via Servico” sendo que apenas a “Via
Farmacia” fica arquivada nos SFH num dossier exclusivo para o efeito. A “Via Servico” é
arquivada no respetivo processo do doente no servico responsavel pela administracdo do
medicamento e no qual o doente esta internado. A excecao ocorre quando um doente levanta
um medicamento hemoderivado para administracdo em ambulatério sendo que ficam
arquivadas nos SFH as duas vias.

Ao receber a requisicito do hemoderivado, o farmacéutico deve confirmar o correto
preenchimento do impresso sendo que o quadro A deve possuir a identificacdo do médico
prescritor e do doente, e o quadro B deve conter a justificacdo clinica da prescricao do
medicamento, dose, frequéncia e duracado do tratamento.

0 quadro C é preenchido pelo farmacéutico no ato da dispensa onde é anotado o lote, o
laboratério de origem/fornecedor, n.° de certificado de aprovacdao de lote emitido pelo
INFARMED e um n° de distribuicao sequencial.

Existe ainda um quadro D (s6 presente no duplicado) que diz respeito a administracdo do
medicamento ao doente, devendo este ser preenchido pelo(s) enfermeiro(s) que faz(em) a
administracao.

Quando o medicamento é fornecido para administracdo em ambulatério, o doente que o

levanta deve assinar o impresso.

4.5.3.2. MPE

A dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotropicos é também da responsabilidade
do setor de ambulatério no CHCB.

Todas as dispensas de MPE tém de ser feitas perante a apresentacdo de um impresso
especifico constituido por original e duplicado designado por “Anexo X” -modelo n°1509-
aprovado pelo INFARMED e de venda exclusiva da Imprensa Nacional Casa da Moeda. Este
impresso tem que estar devidamente preenchido pelo enfermeiro que administra um MPE e
assinado pelo diretor de servico para o qual o medicamento se destina [9]. A representacao

do impresso de dispensa de MPE encontra-se no anexo VIII.

42



Sempre que sao dispensados MPE para reposicdoes nos servicos, é da responsabilidade do
farmacéutico validar a informacdo presente no “Anexo X” e assinar em como cedeu o
medicamento. E também obrigatéria a assinatura do enfermeiro ou auxiliar que recebe a
medicacdo para levar aos servicos. Apos a dispensa, o original do impresso fica guardado nos
SFH e o duplicado segue com o medicamento. Todos os originais dos impressos sao guardados
no setor de ambulatério para posteriormente serem entregues a assistente técnica que é
responsavel por enviar ao INFARMED, de trés em trés meses, uma relacao dos estupefacientes
consumidos.

As dispensas realizadas devem ser imputadas no programa informatico, permitindo saber o
stock que ainda permanece no servico e imputar os custos ao servico que consumiu o MPE.
Todos os meses um farmacéutico do setor de ambulatorio dirige-se aos servicos para efetuar a
contagem dos MPE bem como verificar validades, podendo trocar medicamentos de validade
curta por outros de validade mais alargada, encaminhando os de validade mais curta para os

servicos que mais requisitem estes medicamentos.

5. Farmacotecnia

A farmacotecnia € a area dos SFH onde sdo preparados medicamentos que nao se encontram
disponiveis no mercado na sua apresentacao final, quer devido a toxicidade a eles inerente
(no caso por exemplo dos citotoxicos), quer devido a necessitarem de ser adaptados a
doentes especificos em que as suas condicdes pressupdéem uma terapéutica individualizada
como recém-nascidos, doentes pediatricos, doentes idosos ou doentes com patologias
especiais.

Na farmacia hospitalar executam-se na atualidade preparacbes farmacéuticas que sao
utilizadas no tratamento de doentes individuais e especificos (0 que pressupde o seu uso
imediato) e preparacoes em escala alargada, por lotes, preparadas com antecedéncia e
destinadas a potenciais doentes [2].

A existéncia do setor de farmacotecnia nos hospitais permite assegurar uma:

e Maior qualidade e seguranca na preparacao de medicamentos a administrar aos
doentes;

e Resposta as necessidades especificas de determinados doentes, colmatando situagdes
onde nao existe disponibilidade por parte do mercado fornecedor;

e Reducao significativa no desperdicio relacionado com a preparacao de medicamentos;

Gestao mais racional de recursos [10].

No CHCB estdao a responsabilidade do servico de farmacotécnica 5 areas distintas que
envolvem: preparacao de Nutricao Parentérica (NP) e de outros manipulados estéreis;
preparacao de medicamentos citotoxicos e biologicos; preparacdo de manipulados nao

estéreis; purificacdo da agua para preparacao de manipulados e reembalagem.
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A realizacado das atividades supracitadas encontra-se distribuida por diversas salas, cada uma
adaptada consoante as preparacoes realizadas. A sala dita central esta equipada com duas
camaras, uma destinada a preparacao de NP e manipulados estéreis e outra destinada
exclusivamente & manipulacdo de citotdxicos e bioldgicos. E também nesta sala que se
encontra armazenado todo o material destinado a estas preparacées bem como os registos a
eles referentes.

Uma outra infraestrutura do setor € o laboratdrio de farmacotecnia. Aqui preparam-se todos
os manipulados ndo estéreis e armazena-se o material necessario a sua preparacao, assim
como as respetivas matérias-primas.

Por fim, a reembalagem ocorre numa pequena sala exclusiva para o efeito e munida de
equipamento embalador automatico e semiautomatico. Os equipamentos e camaras
existentes neste setor serao abordados em maior detalhe aquando da descricao das diferentes

atividades.

Para dar suporte ao funcionamento do setor de farmacotecnia existe o armazém 13, onde
estdo armazenados farmacos exclusivamente utilizados nas atividades referidas, como é o
caso dos soros utilizados para a preparacao de perfusdes, citotoxicos e farmacos que facam
parte da pré-medicacdo de esquemas de quimioterapia. Alguns farmacos estdao também
distribuidos pelo armazém central (armazém 10). A contagem de stocks do armazém 13 é
feita semanalmente de forma a verificar se a informacao presente a nivel informatico se
encontra em conformidade com o que esta realmente em armazém.

Para a preparacdo dos manipulados nao estéreis existe um armazém de matérias-primas
situado no laboratorio. A contagem do stock de matérias-primas é feita mensalmente.

Estdo responsaveis por este setor dois farmacéuticos com o auxilio de um TDT. A preparacao
de citotdxicos e NP ¢é realizada pelos farmacéuticos enquanto que a purificacdo de aguas,
preparacao de manipulados e reembalagem sdo, na sua maioria, realizadas pelo TDT sempre

com posterior validacdo de um dos farmacéuticos.
5.1.Preparacao de Nutricao Parentérica e de outros manipulados estéreis

A NP é definida como o fornecimento de nutrientes considerados vitais - proteinas, hidratos
de carbono, lipidos, eletrdlitos, oligoelementos e vitaminas - por via endovenosa. Esta torna-
se necessaria quando nao é possivel administrar os nutrientes por via oral/entérica. Em
termos de utilizacao, a nutricdo parentérica é ponderada como ultima opcao no que toca as
alternativas existentes, sendo que é considerada a menos fisiologica. Com efeito, antes da
passagem a nutricdo parentérica € necessario avaliar o sistema digestivo do doente e
ponderar se é possivel a utilizacdo dos dois tipos de nutricdo em simultaneo, sendo esta
opcao preferivel a nutricao parentérica total. Esta € apenas utilizada em casos de sistema
digestivo nao funcionante ou em doentes que, devido ao seu estado grave e procedimentos

realizados, ndo conseguem realizar uma nutricdo entérica (por exemplo doentes na UCI).
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A NP é prescrita de acordo com as necessidades caloricas do doente tendo por base fatores
como a idade, peso, a situacado clinica e parametros analiticos (por exemplo clearance de
creatinina). Com base nas necessidades caldricas determinadas é feita a escolha da bolsa a
administrar existindo bolsas de administracao central ou periférica dependendo do aporte
calorico e osmolaridade que possuem.

As bolsas tricompartimentadas comercializadas pela industria farmacéutica possuem esta
designacao devido a presenca de 3 compartimentos individualizados contendo lipidos,
aminoacidos e hidratos de carbono. Para que as bolsas possam ser administradas deve ser
feita a reconstituicdo dos trés compartimentos, assim como as adicdes que tenham sido
prescritas pelo médico. Embora as bolsas possuam grandes prazos de validade, apds a
manipulacao e reconstituicao estas adquirem um prazo maximo de validade de 6 dias quando
armazenadas no frigorifico e de 24 horas quando armazenadas a temperatura ambiente.

A primeira etapa do processo de preparacao de NP é a validacdo da prescricao médica pelo
farmacéutico, sendo que nenhuma forma farmacéutica estéril pode ser preparada sem a
realizacao deste passo [4]. Esta etapa de validacao inclui a avaliacao da estabilidade e
compatibilidade dos aditivos, nomeadamente em relacdo aos niveis maximos de eletrolitos
permitidos. Para a realizacao desta avaliacao existe uma tabela afixada na sala com
informacodes fornecidas pelo laboratorio que produz as bolsas, para que seja possivel uma

consulta rapida e eficaz.

Antes da preparacao da bolsa é contactado o enfermeiro do servico onde se encontra o
doente, no sentido de avaliar se é realmente necessaria a preparacdo da bolsa (podem
ocorrer casos em que os doentes suspendam a bolsa por um ou mais dias, ficando esta
armazenada na enfermaria) minimizando assim desperdicios que seriam criados ao preparar
uma bolsa extra. As bolsas sdo sempre preparadas para um periodo de 24 horas com a
excecao de fins-de-semana ou feriados em que sdo preparadas para os dias correspondentes.
Imediatamente antes da preparacao da bolsa sdo emitidos a ficha de preparacao e o rétulo. A
ficha de preparacao possui todas as informacdes da bolsa e serve de suporte para a anotacao
das conformidades e nao conformidades da preparacdao bem como o tempo despendido na
preparacao da mesma.

Durante a preparacao da bolsa existem passos em que o sentido critico do farmacéutico é
fundamental. E da responsabilidade do farmacéutico assegurar que, antes da preparacdo, a
bolsa se encontra integra com os 3 compartimentos devidamente separados. Deve também
certificar-se da homogeneidade do conteldo da bolsa, durante e no final da preparacdo, bem

como da auséncia de quaisquer precipitados que se possam ter formado.

Para a preparacao de bolsas aditivadas de NP e de outros manipulados estéreis (por exemplo
as preparacoes de uso oftalmico) o CHCB dispée de uma camara de preparacdo que consiste
numa zona limpa com superficies lisas, tornando assim a limpeza mais facil e minimizando os
possiveis locais de acumulacao de particulas e microrganismos. Dentro da camara existe

apenas uma cadeira, uma camara de fluxo laminar horizontal -classe | (que deve ser ligada

45



pelo menos 30 minutos antes da utilizacao), duas bioboxs para depdsito de material cortante
e um contentor de saco preto destinado a residuos nao perigosos. E de extrema importancia
minimizar a quantidade de material que se encontra na camara de forma a nao perturbar em
demasia o fluxo horizontal de ar, assegurando assim que quaisquer particulas que possam

encontrar-se em suspensao nao se depositem.

Todo o material que entra a sai da camara fa-lo através de um transfer. O transfer consiste
numa janela de passagem com duas portas e duplo travdo (um interior e um exterior a
camara) assegurando assim que, quando uma das portas € aberta a outra permanece fechada
sendo a sua abertura impossivel. Tudo o que é colocado no transfer é pulverizado com etanol
a 70% assegurando que o material exterior nao compromete a esterilidade da camara.

Para que o operador entre na camara tem que passar obrigatoriamente por uma antecamara
equipada com lavatorio, secador de maos e um pequeno banco que faz a separacao fisica de
duas zonas da antecamara, a zona suja e a zona limpa. Esta antecamara funciona como local
de preparacdo onde o operador se equipa de forma adequada com mascara, bata, luvas,
touca e cobre-sapatos. Tanto a camara como a antecamara tém como caracteristica
obrigatoria a existéncia de uma pressao positiva sendo que a pressdo na camara (3-4 mmH,0)
tem que ser superior a da antecamara (1-2 mmH,0) assegurando assim um movimento do ar
da zona mais limpa para zona menos limpa. As areas limpas devem ser mantidas num estado
de limpeza convencionado, alimentadas com ar condicionado e adequadamente filtradas por
filtros HEPA [3]. No caso da camara de nutricao parentérica existe apenas um filtro HEPA,
sendo ele que assegura a pressao positiva.

O registo das pressdes e temperatura é efetuado diariamente pelo farmacéutico, para que
seja garantida a estabilidade fisica, quimica dos produtos preparados [4].

Relativamente ao controlo microbiologico, este € realizado com a preparacdao de uma bolsa
de onde é retirada uma amostra para ser enviada ao laboratério de patologia clinica.
Trimestralmente é também avaliada a qualidade do ar da camara com meios de cultura

estéreis abertos durante cerca de 24 horas [4].

5.2.Preparacao de medicamentos citotoxicos e bioldgicos

A preparacao de citotoxicos ao nivel dos SFH abrange uma série de areas, pelo que é uma
funcao que carece de especializacao. Embora ndo seja um processo produtivo idéntico ao que
ocorre na indlstria farmacéutica e parta, ndao de matérias-primas, mas sim de produtos
acabados (citotoxicos disponibilizados pela industria), deve nortear-se pelas Boas Praticas de
Fabrico, nao s6 ao nivel das instalacoes, equipamentos e material de trabalho disponivel,
como também ao nivel dos registos [11].

Nos SFH do CHCB a preparacao de medicamentos citotoxicos é feita de forma centralizada de
forma a minorar os riscos para o operador, evitar a contaminacao do ambiente e assegurar

qualidade da preparacao com melhoria dos cuidados de salde prestados ao doente.
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A preparacao de qualquer citotéxico € sempre iniciada ap6s a confirmacao por parte dos
enfermeiros do servico de Quimioterapia (QT) de que o doente se encontra presente e apto
clinicamente para fazer a medicacdo. Apos tal confirmacao, o farmacéutico anota a hora e
prossegue com a validacao da prescricao tendo a responsabilidade de confirmar as dosagens e
a conformidade do esquema terapéutico com os protocolos de QT internacionais. Qualquer
ajuste de dose que tenha sido realizado pelo médico é sempre confirmado pelo farmacéutico.
A hora da confirmacdo por parte dos enfermeiros é de importancia relevante pois permite
calcular o tempo que um doente espera pela medicacao, tempo este que nao deve ultrapassar
as 2 horas. Para o calculo do tempo de espera é feita a diferenca entre a hora em que a
medicacdo é enviada para o servico e a hora da rececédo da confirmacgao.

Apods a validacdo da prescricdo € emitido o rotulo de cada farmaco a preparar e um mapa
terapéutico onde estiao presentes os ciclos do tratamento. Este é impresso em duplicado,
sendo que um deles destina-se a acompanhar a medicacao, permanecendo depois no servico
de destino e outro funciona como registo e € arquivado juntamente com o perfil
farmacoterapéutico nos servicos farmacéuticos.

Os citotoxicos preparados sdo transportados para as enfermarias onde decorre a sua
administracdo, em maletas herméticas devidamente identificadas com a sinalizacdao de
“material citotoxico” [4].

Toda a informacao relativa aos farmacos e suas solucdes de reconstituicao e/ou diluicao
(validade e lote) sdao também registadas informaticamente. No fim do dia é impresso um
“Registo de Preparacao de Citotoxicos” onde consta toda esta informacao bem como o tempo
de laboracado de cada preparacao e o controlo de qualidade onde é anotado se a preparacao
se encontrava conforme ou nao conforme.

Para a manipulacao destes farmacos, tal como acontece com a manipulacdo de preparacoes
de nutricdo parentérica, existe uma camara precedida de uma antecamara, ambas sujeitas a
controlo de pressdo e temperatura. A diferenca fulcral neste sistema é a existéncia de uma
pressao negativa na camara (<0 mmH,0) e a presenca de uma pressao positiva na antecamara
( > 1TmmH,0). Esta diferenca de pressbes garante que qualquer particula de citotdxico que
esteja presente na camara permaneca nela aquando da abertura das portas. A presenca de
pressdo negativa é garantida pela existéncia de ndo um, mas dois filtros HEPA, um destinado
a entrada e outro a saida do ar.

Uma outra diferenca na camara de preparacao de citotoxicos e bioldgicos é a existéncia de
uma camara de fluxo de ar laminar vertical - classe IIB - que maximiza a protecao do
operador, contrariamente a de fluxo de ar laminar horizontal que assegura a protecao da
manipulacao.

No que diz respeito a preparacdo do operador, esta segue os mesmos passos que na
preparacao de NP e manipulados estéreis, diferindo no material usado sendo este muito mais
resistente.

A manipulacdo de citotoxicos no interior da camara também necessita de alguns cuidados

associados ao grau de toxicidade inerente a estes farmacos. Por conseguinte, é evitada a
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utilizacdo de qualquer tipo de agulhas sendo estas substituidas por perfuradores de soros e
spikes, bem como se torna obrigatoria a utilizacdo de conexdes luer-lock nos sistemas de
perfusao.

A semelhanca da preparacdo de NP, todo o material que entra na cAmara é colocado num
transfer sendo previamente pulverizado com etanol a 70%. Cuidados adicionais tém que ser
adotados na retirada das preparacoes de citotdxicos do transfer, sendo utilizadas luvas.

Os citotoxicos e biologicos sao também sujeitos a um controlo microbioldgico. Para tal é
realizada mensalmente uma preparacao de soro fisiologico (em que se simula a manipulacao
de um citotdxico) de onde é retirada uma amostra que é enviada para o laboratorio. A
utilizacao de soro fisiolégico prende-se com a impossibilidade de envio de um citotdxico pelo
imenso risco associado. Para o controlo da esterilidade da camara sao colocados dois meios de
cultura estéreis abertos durante cerca de 24 horas, apds as quais sdao enviados para o

laboratério para avaliacao de crescimento microbiano.

5.3.Preparacao de manipulados nao estéreis

Em meio hospitalar e devido a grande necessidade de personalizacdo da terapéutica para
doentes cujas necessidades transcendem as opg¢des fornecidas pela indUstria farmacéutica, é
necessario a preparacdo de medicamentos manipulados, quer a partir de formas
farmacéuticas existentes no mercado, quer a partir de matérias-primas aprovisionadas para o
efeito.

Qualquer preparacdao de medicamentos manipulados realizada no CHCB é regulada pelos
Decretos-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, que aprova as “Boas praticas a observar na preparacdo de
medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar” [3].

As formas farmacéuticas nao estéreis existentes no CHCB sdo na sua maioria preparadas por
um TDT no laboratdrio de farmacotecnia que se encontra algo distanciado dos restantes
setores do servico. Tal distanciamento evita aumentos de entropia prejudiciais a realizacao
das boas praticas laboratoriais.

O laboratério encontra-se equipado com todo o material necessario a preparacao dos
manipulados encontrando-se este dividido em material para manipulacao de preparacdes para
uso interno e em material para manipulacdo de preparacoes para uso externo. Existem
armarios distintos para arrumacao do material de forma separada, bem uma separacao tanto
na estufa como na zona de lavagem. A existéncia desta separacdo de material por todas as
etapas do procedimento laboratorial garante uma maior seguranca das preparacoes bem como
a minimizacao do risco de ocorréncia de contaminacdes cruzadas.

Para que se possa dar inicio a preparacdo do manipulado € necessaria a validacdo da
prescricao médica por parte do farmacéutico. Apds a validacdo é delegada a preparacao ao
TDT que a realiza apos se assegurar que tem na sua presenca todo o material necessario e

que se encontra devidamente equipado com o vestiario de seguranca.
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Apds a preparacdo do manipulado este é devidamente rotulado com a identificacdo do
hospital, diretor técnico, forma farmacéutica, substancia ativa, data de preparacdo e
validade. Para aumentar a seguranca da utilizacdo dos manipulados, os SFH do CHCB
adotaram a utilizacao de pictogramas indicativos da sua toxicidade usando o simbolismo das
cores verde, amarelo e vermelho. Estes pictogramas sao sempre utilizados sendo excecoes 0s
manipulados que se destinam a ser dispensados em ambulatério ja que poderiam ser mal
interpretados.

Antes de seguirem para os servicos ou para o setor de ambulatério, todos os manipulados sao
validados pelo farmacéutico que verifica ndo so6 as caracteristicas organoléticas do

manipulado mas também o cumprimento dos procedimentos de preparacao estabelecidos.
5.4.Purificacao da agua para preparacao de manipulados

Para a preparacao de manipulados ndo estéreis de uso externo, os SFH possuem dois
purificadores de agua. A agua neles purificada possui uma validade maxima de apenas 24
horas, pelo que toda a agua purificada deve possuir um registo da hora e data em que foi
produzida. Apesar deste prazo de validade, é aconselhavel que a agua seja preparada
imediatamente antes da sua utilizacdo, minimizando o risco de contaminacao.
Semestralmente é realizada, por uma empresa externa e especializada, a analise da
qualidade da agua produzida nos purificadores.

Embora esta agua seja considerada como apta para utilizacdo em manipulados de uso interno,
no CHCB a agua utilizada para tal efeito é a agua destinada a preparacdes injetaveis,
comercializada pela indUstria farmacéutica, assegurando assim uma maior seguranca e pureza

de tais manipulados.
5.5.Reembalagem

A reembalagem de medicamentos tem como objetivo garantir a existéncia do medicamento
na dose prescrita de forma individualizada, ou seja, na dose de medicamento que nao
necessite de mais manipula¢cbes para ser administrada. Tal procedimento permite reduzir o
tempo de enfermagem dedicado a preparacao da medicacdo a administrar, reduzir os riscos
de contaminacao do medicamento, reduzir os erros de administracao contribuir para uma
maior economia. Para tal, é fundamental que a reembalagem garanta a identificacao
adequada do medicamento reembalado (nome genérico, dose, lote, prazo de validade) e o
proteja dos agentes ambientais [12,13].

Para a realizacdo da reembalagem, o CHCB dispdoe de duas maquinas de embalamento, uma
totalmente automatica (FDS) e outra semiautomatica (Maquina Semiautomatica de
Reembalagem - MSAR), ambas numa sala propria destinada apenas a execucao desta tarefa.

O sistema FDS esta munido de varias cassetes onde sao colocados comprimidos ou capsulas

(sempre na sua forma integral) apds serem retirados dos seus blisters originais, desde que nao
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sejam citotoxicos ou fotossensiveis. Depois de serem reembalados por este sistema, o prazo
de validade do medicamento é alterado para um maximo de 6 meses. Excecao ocorre quando
a validade do medicamento de origem é inferior a 6 meses, devendo esta ser ajustada. Devido
aos ajustes a ter em conta na validade, as cassetes devem ser apenas reabastecidas quando
se encontrarem totalmente vazias, de forma a nao ocorrer mistura de lotes ou validades.
Sempre que a FDS é recarregada, toda a informacao acerca dos farmacos introduzidos é
guardada, guardando-se a cartonagem que lhes pertencia. No fim do dia o farmacéutico
verifica as nao conformidades no carregamento da FDS comparando o relatério gerado pela
mesma com a informacao presente na cartonagem guardada. Mais nao conformidades sao
também controladas, nomeadamente as condicdes da manga (com os respetivos
medicamentos) que emerge da FDS. Todas as nao conformidades que sejam encontradas
devem ser registadas para posterior analise por parte do setor da qualidade.

Para a reembalagem de comprimidos fracionados, nomeadamente 2 e %, é utilizada a MRSA.
Esta maquina semiautomatica é bastante util também na reembalagem de medicamentos
fotossensiveis, pois a manga que dela emerge possui uma coloracao amarelada que confere

protecao a luz.

6. Farmacia Clinica

O conceito de farmacia clinica tem por base o desenvolvimento de uma atividade
farmacéutica centrada no doente, com o objetivo de otimizar a terapéutica farmacoldgica
promovendo a cura e/ou prevencao da doenca.

A sua implementacdo passa pela inclusdo do farmacéutico numa equipa multidisciplinar,
devendo parte do seu tempo de trabalho ser desenvolvido nos servicos clinicos, junto do
doente e dos outros profissionais de salde. Utilizando os seus conhecimentos de
farmacodinamica, farmacocinética, interacées, monitorizacdo da adesao e dos resultados da

terapéutica, o farmacéutico traz um contributo significativo:

e Na elaboracao do plano terapéutico;
e No desenvolvimento e implementacao de protocolos clinicos;

e Em acodes de formacao sobre a utilizacao racional dos medicamentos [10].

No CHCB a vertente de farmacia clinica esta presente através da realizacdo de diversas
atividades que vao desde o acompanhamento da visita médica, disponibilizacdo de
informacdo de medicamentos a diferentes profissionais de salde e a participacdo do

farmacéutico na tao vasta area da farmacocinética clinica.
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6.1.Acompanhamento da visita médica

As visitas médicas sao realizadas por uma equipa multidisciplinar constituida por médicos,
farmacéuticos, enfermeiros, assistentes sociais e psicdlogos. Como objetivo desta visita esta o
seguimento e avaliacdo do doente dependendo da sua condicdo clinica, antecedentes e
prognostico. Esta participacao na equipa multidisciplinar permite que o farmacéutico emita a
sua opiniao acerca da terapéutica instituida ao doente (posologia, forma farmacéutica e via
de administracao), colabore na prevencdo e detecdo de efeitos secundarios, interacoes
farmacoldgicas, estados de desnutricao ou de caréncias nutricionais e participa na vigilancia
do cumprimento de protocolos terapéuticos instituidos ou na detecao da necessidade da sua
implementacao [14].

Para além da participacdo concreta na visita médica, o farmacéutico presta também auxilio
ao pessoal da enfermagem de alguns servicos clinicos ao dirigir-se a estes para prestar a

informacao que seja necessaria.

6.2.Farmacocinética Clinica

A farmacocinética permite estudar a evolucdo temporal das concentracdes do farmaco no
organismo, podendo ser utilizada para determinar a dose de farmaco necessaria para atingir
uma concentracao adequada no local de acdo. A aplicacao da farmacocinética ao controlo
terapéutico individualizado é orientada por determinacdes analiticas de concentracdes séricas
de farmaco e tem como objetivo a individualizacdo posologica dos tratamentos de modo a
obter uma eficacia terapéutica maxima com incidéncia minima de efeitos adversos. Existem
farmacos cuja monotorizacdo é de extrema importancia por terem uma estreita margem
terapéutica como é caso da vancomicina e dos aminoglicosideos, ambos monitorizados no
CHCB.

No CHCB o processo de farmacocinética clinica inicia-se com um pedido por parte do médico
através do preenchimento de um impresso proprio para o efeito. Torna-se importante referir
que o ato de monotorizacao pode ser proposta também pelo farmacéutico.

O doseamento sérico em si é realizado pelo laboratério de patologia clinica sendo que a
posterior analise e interpretacao é realizada pelo farmacéutico. Esta analise de resultados é
feita com a ajuda de um programa informatico (Abbottbase PK System) que calcula os
parametros farmacocinéticos relativos a um doente especifico, parametros estes que
permitem construir o regime posologico individual mais adequado.

Apos a analise de dados e posteriores conclusoes, os dados sao enviados para o médico

através do preenchimento de um impresso, ficando uma copia arquivada no SFH.
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6.3.Informacao sobre medicamentos

A atividade de informacdo € uma tarefa complexa que exige uma selecao e avaliacao prévia e
cuidada da informacao a ser cedida. O objetivo principal desta atividade é promover um uso
eficaz, economico e seguro de medicamentos ou outros produtos farmacéuticos através da
cedéncia de informacao de forma ativa ou ainda sobre a forma de aconselhamento.

A informacdao em si pode ser solicitada tanto por outros profissionais de salde como por
doentes (no setor de dispensa em ambulatério). Sempre que o farmacéutico recebe um
pedido de informacédo deve, em primeiro lugar, definir exatamente qual é a questao e os seus
objetivos associados através do dialogo com quem colocou a questdo. Deve também
certificar-se que, antes de responder, tem na sua posse toda a informacao necessaria (obtida
em bibliografia adequada) para fornecer o esclarecimento de uma forma clara e objetiva. A
informacao deve entao ser enviada, ou transmitida verbalmente a quem a solicitou, sendo
que deve sempre ser anexada a documentacdo na qual o farmacéutico se baseou para

preparar as suas respostas.

No CHCB, os servicos farmacéuticos possuem um programa informatico que permite registar
cada informacéo que é fornecida, bem como quais foram as questdes efetivamente colocadas
e as respostas dadas. Este sistema de informacao torna-se bastante util ndo so6 por funcionar
como um acesso facil a todas as informacdes que foram previamente cedidas, mas também
por permitir que os restantes membros dos SFH consultem as informacdes, diminuindo o
tempo de resposta.

Para além desta informacdo que é cedida por resposta a uma questdo efetuada, existem
situacdes em que o farmacéutico intervém de forma proactiva, fornecendo ele mesmo
informacdes ou sugerindo alguma alteracao que maximize o efeito terapéutico ou minimize os
efeitos adversos. Nestas situacbes, o médico responsavel & contactado e a sugestdo do
farmacéutico é proposta podendo resultar numa intervencao caso a sugestdo seja aceite.
Todas a intervencoes que sao aceites sao registadas informaticamente, anotando qual o
farmacéutico responsavel pela mesma, qual a intervencdo que se realizou e se esta possuiu
impacto financeiro, tornando assim evidente o importante papel do farmacéutico hospitalar
nao s perante a terapéutica dos doentes mas também ao nivel do funcionamento de todo o
hospital.

No CHCB existe ainda uma terceira forma de prestacao de informacao, esta sob o formato de
folhetos informativos a serem fornecidos ao doente. Estes folhetos sao também elaborados
pelos farmacéuticos e visam complementar as bulas que acompanham os medicamentos que
muitas vezes sao tidas em esquecimento por parte dos doentes, quer por serem demasiado
extensas, quer por serem redigidas numa linguagem que por vezes se torna inapropriada.
Assim sendo, os folhetos contemplam diversos tipos de informacao, por exemplo: a forma
administrar os medicamentos, efeitos adversos, interacdes medicamentosas e com alimentos,

como proceder em caso de esquecimento e condi¢cdes de conservacao.
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7. Ensaios Clinicos

De acordo com o Decreto-Lei n.° 46/2004 de 19 de agosto, um ensaio clinico é definido como
"qualquer investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos
clinicos, farmacoldgicos ou os outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorcao, a distribuicao, o metabolismo e a eliminacao de um
ou mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a sua respetiva seguranca ou eficacia”
[15].

No CHCB sao realizados ensaios clinicos em que participam dois farmacéuticos em tempo
parcial, estando responsaveis por participar nas reunides de inicio dos ensaios, organizar a
documentacao necessaria e exigida por lei para cada ensaio e ainda fazer a gestao de toda a
medicacao experimental. Para a realizacdo desta gestao, os SFH encontram-se munidos de
uma sala especifica onde sdo arquivados todos os registos relativos aos ensaios que se
encontram a decorrer. E também nesta sala que se faz a dispensa da medicacdo referente a
esses ensaios.

Para o armazenamento da medicacao existe um armario destinado a este efeito que se
encontra no armazém 10. Se se der o caso de serem medicamentos que necessitem de
condicoes de armazenamento especial (nomeadamente o frigorifico) existe uma area
reservada a ensaios clinicos no frigorifico do armazém.

Para que se possa iniciar um ensaio clinico no CHCB é necessaria a realizacdo de uma reuniao
com o promotor que possui a autorizacdao prévia do INFARMED. Nessa mesma reuniao €
fornecida toda a documentacdo necessaria e sdao conhecidos todos os procedimentos
associados ao ensaio no que toca a rececao, dispensa e devolucdo da medicacao. O
farmacéutico é o responsavel por receber e armazenar a medicacao relativa ao ensaio de
acordo com as condicoes de conservacdao recomendadas, devendo sempre informar o
promotor aquando desta rececao.

No ato da dispensa da medicacdo, o farmacéutico é também o responsavel por fornecer
informacao sobre a posologia e por garantir que o doente entende as instrucdes do ensaio,
nomeadamente no que toca a devolucdo da medicacdo nao utilizada. E com esta devolucdo
que o farmacéutico pode avaliar a compliance do doente. A medicacao devolvida é entao
armazenada em local apropriado para que seja posteriormente recolhida pelo promotor.
Todas as informacdes recolhidas em qualquer fase do procedimento referente a realizacao
dos ensaios clinicos sdo registadas num ficheiro informatico criado pelos farmacéuticos

responsaveis, permitindo assim uma melhor partilha e articulacdo da informacéo entre eles.
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8. Farmacovigilancia

O farmacéutico, sendo um profissional de sallde tem como responsabilidade nao s6 a correta
dispensa de medicamentos assegurando-se da total compreensao por parte do doente acerca
da mesma mas também de participar ativamente na vigilancia do doente, notificando reacoes
adversas inesperadas sempre que estas acontecam.

Em resposta a esta situacdo, Portugal tem implementado o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNF) regulamentado pelo INFARMED que permite a notificacdo de reacdes
adversas medicamentosas (RAM) por parte dos profissionais de salde.

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reacdes adversas graves (mesmo as ja descritas),
todas as suspeitas de reaces adversas ndo descritas (desconhecidas até a data) mesmo que
nao sejam graves e todas as suspeitas de aumento de frequéncia de RAM, tanto graves como
nao graves [16].

Para se proceder a uma notificacao deve ser preenchido um impresso standartizado pelo
INFARMED (representado no anexo IX) e enviado para o SNF. Deve ser também tirada uma
copia para ser enviada a CFT que analisa todas as RAM que sao notificadas pelo hospital. Para
além do envio direto do impresso, a RAM pode ser também notificada através de fax, telefone

ou e-mail.
9. Comissoes técnicas

Os farmacéuticos hospitalares, para além de todas as funcdes ja descritas ao longo deste
relatorio, sdo parte integrante de varias comissbes técnicas presentes no hospital,
nomeadamente: a comissdo de Farmacia e Terapéutica, Comissao de Controlo de Infecédo e
Comissao de Etica para a Saude.

Estas comissdes encontram-se bem regulamentadas quanto a sua missao e constituicdo, sendo
esta regulamentacao seguida pelo CHCB. No anexo X encontra-se representada a
regulamentacao existente para estas comissdes nhomeadamente no que toca aos dois pontos

referidos.
10. Certificacao e qualidade

Falar em qualidade em salde é sempre alvo de interpretacdes multiplas pois, neste caso,
qualidade nédo é definida nos mesmos termos que noutros setores. Ainda assim, de qualidade
em salde pode-se entender-se uma prestacao de cuidados acessiveis e equitativos, com um
nivel profissional 6timo, que tenha em conta os recursos disponiveis e consiga a adesao e
satisfacao dos utentes [17].

Quanto a certificacao esta pode definir-se como um conjunto de atividades desenvolvidas por

organismos independentes com o objetivo de atestar publicamente, por escrito, que
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determinado produto, processo ou servico estda em conformidade com os requisitos
especificados. Estes requisitos podem ser nacionais, estrangeiros ou internacionais [18].

No CHCB todas as atividades desenvolvidas estao sob acreditacao pela 1SO 9001/2008 e JCI
[19, 20]. Durante o meu periodo de estagio, tive a possibilidade de presenciar uma semana de
auditorias realizadas pela JCI que decorreram no CHCB de 4 a 8 de fevereiro, de onde

resultou um resultado positivo.

Para além da certificacdo internacional e com vista a cumprir os padroes de qualidade
esperados num hospital acreditado, os SFH do CHCB possuem, para cada setor, indicadores de
qualidade e objetivos a atingir, adotados como um procedimento interno. Os objetivos
diferem dos indicadores de qualidade no sentido em que existe uma meta numérica (na
maioria das vezes percentual) que determina se o objetivo foi ou nao cumprido dependendo
se se atingiu ou nao essa meta. Tanto os objetivos como os indicadores de qualidade
permitem um controlo dos servicos prestados, visando uma melhoria continua de todos os
setores presentes nos SFH.

No anexo Xl encontram-se representados os indicadores de qualidade e objetivos para cada
setor dos SFH do CHCB.

11. Experiéncia pessoal e Conclusao

A minha passagem pelo CHCB permitiu-me ter contato com a realidade profissional da
farmacia hospitalar, area menos abordada durante o MICF, enriquecendo assim a minha
formacao académica. Durante todo o estagio foi-me dada autonomia suficiente para me sentir
um membro integrante da equipa dos SFH, contando sempre com o auxilio e orientacdo de

todos os elementos da mesma.

Durante as semanas que estive afeta ao setor de ambulatorio tive a oportunidade de assistir e
auxiliar na dispensa de medicacao a doentes provenientes de diferentes consultas externas do
hospital, bem como assistir ao aconselhamento farmacéutico que por muitas vezes se mostrou
crucial para a correta compliance dos doentes. Participei também na validacdo diaria das
receitas, na conferéncia e armazenamento do stock pertencente ao armazém 20 e ainda na
preparacao da medicacao a ser enviada por correio.

Ainda neste setor surgiu a oportunidade de realizar um panfleto informativo com informacao
acerca da correta utilizacdo da medicacdo para esclerose mdaltipla, agrupando diversas
informacdes importantes que muitas vezes sao dadas de forma verbal pelos farmacéuticos do
setor de ambulatorio. Este panfleto encontra-se representado no anexo XIl.

No setor de farmacotecnica tive acesso a uma componente mais pratica do estagio. Para além
de ter assistido a validacao e interpretacdo da prescricdio médica tive a oportunidade de
preparar a pré-medicacdo dos doentes e auxiliei na preparacdo da QT, nomeadamente na

preparacao dos rotulos e preparacao dos tabuleiros a colocar no transfer.
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Tive também a oportunidade de preparar varias bolsas aditivadas de forma autonoma e
acompanhar a preparacdao de manipulados nao estéreis. Visitei ainda o Hospital Dia onde os
doentes realizam os tratamentos de QT, onde me foi apresentada toda a equipa de
enfermagem que acompanha diariamente os doentes, contribuindo mais uma vez para a
minha integracdao em toda a dinamica do funcionamento deste setor.

Na minha passagem pela area da distribuicdo em dose unitaria contactei com uma vertente
qgue me permitiu aplicar muitos conhecimentos de terapéutica que fui adquirindo ao longo dos
5 anos de curso. Ao acompanhar a validacao diaria das prescricbes médicas, fui contactando
com diversas patologias, tentando sempre relacionar a medicacao associada com a patologia
em questdo. Participei diariamente e de forma ativa na conferéncia das cassetes de dose
unitaria bem como na preparacao de pedidos urgentes.

Foi neste setor que tive também a oportunidade de acompanhar a visita médica contactando
de perto com a realidade dos doentes e sua terapéutica. Apos as visitas era-me sempre
incentivada a procura de informacao sobre a medicacao abordada, permitindo-me consolidar
varios conhecimentos, nomeadamente na area da antibioterapia hospitalar. E claro que, para
além da consolidacdo de conhecimentos pré-existentes, estas visitas médicas permitiram-me
contactar com novas patologias como foi o caso (entre outras) do quilotorax, uma causa rara
de derrame pleural que possui um diagnostico usualmente complicado.

Por fim, mas nao menos importante, o armazém. Foi durante a passagem pelo armazém que
fui confrontada com a importancia de uma organizacdo meticulosa. Realizei contagens de
stock, arrumei diariamente diversos medicamentos, participei na rececao e conferéncia de
encomendas diarias que chegavam ao armazém e participei ainda na reposicao da medicacao
nos sistemas Pyxis™. Tive também a oportunidade de satisfazer diversos pedidos de reposicao
de stock ao nivel da distribuicao tradicional, bem como colaborar no carregamento dos carros
destinados aos diversos servicos clinicos aquando da reposicao de stocks nivelados.

Foi ainda durante a semana que estive afeta ao setor de armazém que tomei conhecimento
do processo de aquisicdo dos produtos farmacéuticos bem como de toda a logistica e gestao
envolventes.

Durante o estagio ndo foi descorado o conceito de formacdo continua e, como tal, tive a
oportunidade de assistir a varias palestras e sessbes clinicas que aconteceram no CHCB,

aumentando o meu conhecimento em varias tematicas.

Em suma, os SFH tém um papel de extrema importancia na elaboracdo de uma politica de uso
racional de medicamentos, permitindo garantir a qualidade e seguranca da terapéutica bem
como assegurar que esta qualidade é suportada por uma relacdo beneficio-custo favoravel.
Como o doente é o beneficiario das acdes do farmacéutico, a assisténcia farmacéutica deve
também ser um complexo de atitudes, comportamentos, compromissos, valores éticos,
funcdes, conhecimentos e responsabilidades [21]. Assim penso que a formacao que adquiri
durante o meu periodo de estagio foi essencial ndo s6 como preparacao para o futuro

mercado de trabalho onde os conhecimentos em areas especializadas como a da farmacia
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hospitalar sao uma mais-valia, mas também como crescimento pessoal como futura
profissional de salde instruindo-me com valores como responsabilidade, empatia e ética

imprescindiveis ao exercicio da profissao farmacéutica.
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Capitulo |l Relatério de estagio na

Farmacia Sant’Ana - Vertente de

Farmacia Comunitaria

1. Introducao

A Farmacia Comunitaria afigura-se como um local de primazia para observar a importancia da
profissdo farmacéutica perante a sociedade. As fungdes assumidas pelo farmacéutico na
sociedade portuguesa traduzem-se numa afirmacao crescente que ultrapassa o seu papel
enquanto técnico do medicamento. O aconselhamento sobre o uso racional dos farmacos e a
monitorizacao dos utentes inscrevem-se na necessidade de encontrar formas mais coerentes
de funcionamento do sistema de salide em Portugal e no Mundo [1].

A farmacia, ao apresentar-se como uma entrada acessivel no Sistema de Saude, é muitas
vezes a primeira escolha dos doentes face a impossibilidades financeiras ou falta de
disponibilidade. Como tal, esta deve reconhecer a responsabilidade que a ela é afeta e
contribuir para a cedéncia de medicamentos em condi¢cdes que possam minimizar os riscos
inerentes a sua utilizacdo. Assim a farmacia pode ser considerada, para além de um
estabelecimento de salde, como uma entidade prestadores de servicos de interesse publico
[2].

E em situacdo de estagio que os alunos de Ciéncias Farmacéuticas tém o seu primeiro
contacto com o que significa ser um Farmacéutico Comunitario e se deparam com situacoes
que, além de permitirem uma aplicacao dos conhecimentos adquiridos a nivel académico, os
preparam para o futuro como profissionais de saltde.

Através deste relatorio pretendo transmitir ndo s6 os conhecimentos técnico-cientificos que
adquiri, mas também a minha experiéncia pessoal através do relato de situacdes particulares
que sucederam ao longo das 13 semanas que ingressei na equipa de trabalho da Farmacia

Sant’Ana.
2. Organizacao da Farmacia Sant’Ana

2.1.Localizacao e caracterizacao

A farmacia Sant’Ana encontra-se localizada na freguesia da Boidobra, uma das freguesias da
cidade da Covilha. Encontra-se inserida no centro comercial Covilha Shopping que se

encontra, por sua vez, em frente ao hospital. A farmacia funciona em horario alargado,
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estando aberta todos os dias das 9 as 22 horas ininterruptamente, incluindo domingos,
feriados e dias festivos.

Todas estas caracteristicas tornam a farmacia Sant’Ana muito particular no que toca aos
doentes que a visitam. Por um lado, ao estar localizada numa pequena freguesia, serve uma
populacao mais idosa onde a medicacao assenta sobretudo em medicacao crénica. Por outro
lado, ao estar inserida no centro comercial em frente ao hospital da resposta a muitos
doentes que a visitam de passagem, apos a saida da urgéncia por exemplo.

Também ao possuir um horario de funcionamento ininterrupto até as 22 horas possui uma

maior afluéncia de pessoas no horario considerado pos-laboral para a maioria dos utentes.

2.2.Espaco fisico da farmacia (instalacoes)

2.2.1. Espaco Interior

Uma farmacia, sendo um local de prestacao de cuidados de salde e servicos variados, deve
dispor de diversas areas individualizadas de acordo com as caracteristicas que o servico
requer.

Qualquer farmacia do Pais é sujeita a um regulamento que determina quais as areas
consideradas obrigatdrias a existir na mesma, estando esta informacao disponivel no Decreto-
Lei 307/2007 de 31 de agosto. Estas areas incluem a sala de atendimento ao publico, o
armazém, o laboratorio e as instalacées sanitarias [3].

Na farmacia Sant’Ana estdo presentes as seguintes divisdes:

Area de Atendimento

E nesta area que os utentes aguardam a sua vez, dispondo de varios medicamentos e/ou
produtos nao sujeitos a receita médica em exposicao, dando ao utente a autonomia para
escolher com privacidade, dispondo sempre da ajuda do farmacéutico se assim o desejar.
Estes produtos estdao expostos em estantes dispostas forma circular e estao sujeitos a
mudancas por varios fatores como € caso da sazonalidade. Esta area esta munida de 3 balcdes
de atendimento individualizado e de um sistema de senhas que facilita a organizacao dos
utentes em horas mais movimentadas.

Atras dos balcoes de atendimento existem diversos armarios e prateleiras de arrumacao. Ao
nivel dos armarios encontram-se armazenadas as pomadas (tanto de venda livre como sujeitas
a receita médica) organizadas por ordem alfabética de nome comercial. Nos restantes
armarios encontram-se armazenados os xaropes, medicamentos ginecoldgicos e intestinais e
ainda existe um armario um pouco mais diversificado onde se armazenam alguns suplementos
alimentares entre outros produtos.

As prateleiras, por estarem ao nivel dos olhos, chamam a atencdo para os produtos que

contém, sendo que a maior parte deles sdo produtos com grande rotatividade. Nestas
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encontram-se medicamentos para estados gripais, xaropes para a tosse, chas e comprimidos
com propriedades laxativas, complexos vitaminicos, medicamentos de aplicacao auricular,

entre outros. No anexo Xlll encontra-se esquematizada a area de atendimento da farmacia.

Gabinete de atendimento personalizado

O gabinete de atendimento personalizado é uma extensdo da area de atendimento ao
publico, sendo acessivel através de uma porta, garantindo esta a privacidade dos utentes.
Neste gabinete sdo realizadas consultas de nutricao e administracao de injetaveis, e faz-se

também a medicdo de parametros bioquimicos como o Colesterol Total e Glicémia.

Local destinado a rececdo de encomendas

Na area da rececao de encomendas processa-se grande parte do trabalho de uma farmacia
que nao é visivel para os utentes.

E aqui que se processam todos os pedidos e rececdes dos diversos tipos de encomendas, bem
como se armazena a maioria dos Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM). Para a
realizacdo destas funcdes estdo presentes: um armario de gavetas deslizantes onde se
armazenam os medicamentos bem como um frigorifico para medicamentos sujeitos a
condi¢cdes de armazenamento especiais.

Esta area dispoe também de um computador cuja funcdo principal € a gestdao de encomendas
e que se encontra munido de um leitor de codigos de barras (para dar a entrada dos produtos
que chegam a farmacia) e de uma impressora de codigos de barras (para a etiquetagem dos

produtos que nao vém marcados). Dispde também de uma impressora de uso geral.

Laboratorio

A presenca do laboratério na farmacia comunitaria torna-se essencial ndo s6 para dar
respostas as preparacoes de medicamentos manipulados prescritas pela classe médica, mas
também para as reconstituicbes extratemporaneas que, embora de facil preparacéao,
requerem a existéncia de um conjunto de condicdes apropriadas.

Para tal o laboratério esta munido de bancadas, um lavatorio, um exaustor e armarios de
armazenamento de matérias-primas e material de laboratorio. Este material consiste em
provetas graduadas, pipetas, almofarizes de porcelana e vidro e ainda espatulas e tabua de
espatulacao para a preparacao de pomadas. Numa prateleira elevada encontra-se ainda

arquivada a documentacao e informacao cientifica que sera abordada adiante.
Armazém

Para além do local de armazenamento que se encontra presente na area de rececao de

encomendas, a farmacia possui (num piso superior) um pequeno armazém organizado por

62



gamas e por ordem alfabética de nome comercial. Neste armazém encontram-se os
medicamentos/produtos que, por uma questdao de quantidade ou tamanho da cartonagem,
nao sao passiveis de ser armazenados no piso inferior. Todos os produtos que se encontram no
armazém (a semelhanca dos que estdo armazenados nos restantes locais da farmacia)

encontram-se organizados pelo sistema FEFO - First Expire, first Out.

Escritorios

A farmacia Sant’Ana dispde de dois escritorios localizados lado a lado no piso superior. Um
deles é o escritorio da Diretora Técnica, A Dra. Paula Bartolo, onde é desempenhado todo o
trabalho relacionado com a gestdo da farmacia bem como todo o trabalho burocratico. E
também aqui que se realizam as reuniées com os delegados de propaganda médica.

0 segundo escritorio possui utilidades diversas, funcionando tanto como sala de refeicdes
para os trabalhadores (e estagiarios) da farmacia, bem como sala de formacdes ja que
consegue acomodar um maior nimero de pessoas em simultaneo.

Durante o meu estagio assisti a uma formacdo com um médico veterinario alusiva a protecao
dos animais contra parasitas como pulgas e carracas onde foram abordados e explicados os

mecanismos de atuacao dos produtos disponiveis no mercado para esse fim.

Sanitarios

A farmacia dispdoe de uma casa de banho que é utilizada maioritariamente pelos
trabalhadores da farmacia mas que esta disponivel para os utentes se solicitada por motivos

aceitaveis.

Vestiarios

Existe também um local destinado a guardar o vestiario e objetos pessoais dos diferentes

trabalhadores bem como a guardar a bata ao fim do dia de trabalho.

2.2.2. Espaco exterior

Como identificacao exterior da farmacia, esta possui a cruz verde luminosa caracteristica de
todas as farmacias, que se encontra ligada quando a farmacia esta aberta. Existe também um
letreiro com a propria designacdo de “Farmacia” e a identificacdo da direcao técnica.

A farmacia Sant’Ana ao pertencer ao programa Farmacias Portuguesas da Associacao Nacional
das Farmacias (ANF) possui também uma faixa identificativa como membro pertencente a

este mesmo programa.
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A farmacia possui uma montra vidrada com a porta principal situada no centro desta montra,
porta esta que faz o acesso ao exterior. Possui ainda uma porta lateral automatica que da
acesso ao interior do centro comercial Covilha Shopping.

Ao estar localizada no centro comercial, a farmacia beneficia do parque de estacionamento
do mesmo que facilita imenso o acesso a utentes que vém de passagem e que pretendem ser

atendidos com prontidao.

2.3.Equipamentos gerais e especificos da farmacia

A farmacia estda munida com equipamentos gerais presentes em outros estabelecimentos
como ares condicionados, caixas registadoras, computadores, fax e telefone. Estes
equipamentos sdo indispensaveis para o funcionamento da farmacia mas nado estdo
relacionados diretamente com a pratica da atividade farmacéutica. Para isso existe outro tipo
de equipamentos como é caso das balancas, material de laboratorio, banho termostatizado,
aparelho para determinacao de parametros bioquimicos e o aparelho geral para medicao de
tensao arterial, pulsacao e peso.

Existem também 3 aparelhos de medicao da temperatura e humidade em locais diferentes da
farmacia, sendo eles o armazém, o local de rececdo de encomendas e o frigorifico. Todos os
equipamentos especificos presentes na farmacia sdo obrigatoriamente alvo de manutencdes e

calibracées periodicas [4].

2.3.1. Programa informatico

A farmacia Sant’Ana esta munida com o programa informatico SIFARMA 2000. Este programa,
de uso exclusivo as farmacias associadas a ANF, permite a realizacdo de diversas
funcionalidades que garantem o bom funcionamento e organizacao da farmacia. Entre elas
destaca-se a selecao de produtos e fornecedores e respetiva preparacao da encomenda, a
dispensa de produtos sob varias variantes (com receita, sem receita, venda suspensa) e a
pesquisa de medicamentos existentes em stock na farmacia bem como dos diversos produtos
comercializados no mercado desde que legislados pelo INFARMED.

Uma das funcionalidades do programa que se mostrou bastante til para mim enquanto
estagiaria, foi o acesso a informacdo que esta disponivel sobre numerosos medicamentos
tanto no que toca a dosagens, como contraindicaces e efeitos adversos. Estas informacoes
permitiram-me por varias vezes esclarecer tanto as minhas proprias duvidas como as dividas
que me eram questionadas pelos doentes, sobretudo em medicamentos de venda livre sem
posologia prescrita.

Para além do SIFARMA 2000, na farmacia encontra-se também instalado o sistema HW4 para
controlo de temperatura e humidade que se mantem conectado a um dos computadores,

permitido a consulta e impressao dos dados.
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2.4.Recursos Humanos

Os recursos humanos numa farmacia sao uma das partes fulcrais do funcionamento da mesma.
Sendo que um dos atos mais importantes na farmacia comunitaria é o atendimento e a
relacdo com os utentes, todos os farmacéuticos ou técnicos de farmacia que estabelecem
contacto com os mesmos devem ter como responsabilidade a capacidade de garantir uma
relacdao de empatia, com profissionalismo e preocupacao genuina com o bem-estar de cada
utente.

O farmacéutico, por ser o profissional de maior responsabilidade na farmacia, deve também
reconhecer as suas limitacoes e delegar tarefas aos restantes profissionais presentes,
certificando-se do bom desempenho das mesmas.

Na farmacia Sant’Ana estdo presentes 3 farmacéuticos, o Dr. Jodo Silva (Farmacéutico
substituto do Grau Il), a Dra. Alexandra Abreu (Farmacéutica substituta do Grau |) e a
Diretora Técnica, a Dra. Paula Bartolo.

Como técnicos de farmacia estao presentes a Rute Valentim (Técnica Auxiliar de Farmacia do
Grau lll), a Ana Claudia Justino (Técnica Auxiliar de Farmacia) e o Tiago Matas (Técnico de
Farmacia do Grau Ill).

Devido ao horario alargado da farmacia os trabalhadores intercalam-se por turnos, estando
sempre presente pelo menos um farmacéutico na farmacia.

Para além dos trabalhadores diretamente relacionados com a atividade farmacéutica estao
presentes o Dr. Antonio Abrantes, responsavel pela contabilidade; a D. Marilza, responsavel
pela limpeza diaria da farmacia e ainda enfermeira Maria José Carrega que realiza a

administracao de injetaveis e alguns servicos na area de enfermagem.

2.4.1. Funcoes do Diretor Técnico e seus substitutos

A Dra. Paula Bartolo, como Diretora Técnica, desempenha um conjunto vasto de fungées com

extremo profissionalismo e conhecimento. Apesar de possuir apenas 4 anos de experiéncia em

Farmacia Comunitaria (possuindo mais de 20 anos de experiéncia como farmacéutica

hospitalar) desempenha um trabalho incansavel em todas as vertentes da farmacia e garante

um ambiente de companheirismo entre todos os funcionarios. As funcoes de um diretor

técnico encontram-se legisladas pelo Decreto-Lei 307/2007 de 31 de agosto e correspondem

a:

e Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

e Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos
medicamentos;

e Promover o uso racional do medicamento;

e Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica so sao dispensados aos utentes

que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;
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¢ Manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom estado de conservacao;

e Garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada higiene e seguranca;

e Assegurar que a farmacia dispde de um aprovisionamento suficiente de medicamentos;

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

e Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica;

e Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e na demais

legislacao reguladora da atividade farmacéutica [3].
3. Informac¢ao e documentacao cientifica

Independentemente da vertente desempenhada pelo farmacéutico, este deve cumprir o seu
dever como profissional de salide de se manter informado a nivel cientifico sendo assim capaz
de fornecer informacao atualizada e fidedigna. Contudo, nos dias de hoje, os profissionais de
saude sdao bombardeados com informacdo de diversas fontes, tornando-se cada vez mais
importante saber selecionar a informacao de interesse.

Segundo o Decreto-Lei 307/2007 de 31 de agosto, a farmacia é obrigada a ter como fontes de
informacao a Farmacopeia Portuguesa e o Prontuario Terapéutico.

Para além destes, a farmacia Sant’Ana possui ainda o Formulario Galénico Portugués, o indice
Nacional Terapéutico, o Simposium Terapéutico, um Dicionario de Termos Médicos, o Cddigo
de Etica da Ordem dos Farmacéuticos e ainda o Regimento Geral de Precos e Manipulacdes,
bem como os Acordos de Legislacdo Farmacéutica.

De um ponto de vista pratico, o proprio SIFARMA 2000 pode ser considerado como uma fonte
de informacdo Util para ser utilizada de forma acessivel e rapida em situagdes de

atendimento ao publico, por exemplo.

4. Medicamentos e outros produtos de saude

4.1. Definicoes

Existem diversas definicoes presentes no Estatuto do Medicamento, n.° 176/2006 de 30 de
agosto, que considero conveniente mencionar neste relatorio ressalvando a diferenca entre as

varias designacdes usadas indiferenciadamente no dia-a-dia pelos utentes da farmacia:

e Medicamento - Toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos (ou dos
seus sintomas) ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acao farmacologica, imunologica

ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas;
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e Medicamento de referéncia - Medicamento que foi autorizado com base em

documentacao completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e
clinicos;

e Medicamento genérico - Medicamento com a mesma composicdo qualitativa e

quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de
biodisponibilidade apropriados;

e Férmula magistral - Qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou

servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente
determinado;

e Preparado oficinal - Qualquer medicamento preparado segundo as indicacoes

compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina
ou em servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos

doentes assistidos por essa farmacia ou servico [5].

Torna-se também necessario distinguir os medicamentos dos restantes produtos de saide. Um
produto de salde pode ser usado para auxiliar a terapéutica mas ndo possui na sua

composicao qualquer substancia ativa com propriedades terapéuticas.

4.2.Sistemas de classificacao de medicamentos

Para a pesquisa de medicamentos e outros produtos de salde, na farmacia comunitaria
recorre-se essencialmente a 3 sistemas de classificacao de medicamentos, sendo eles a
classificacdo ATC, a classificacdo farmacoterapéutica e a classificacdo por forma
farmacéutica.

Relativamente a classificacdo ATC, esta incide na classificacdo dos farmacos em diferentes
grupos de acordo com os 6rgdos ou sistemas nos quais atuam e com as suas propriedades
terapéuticas, farmacoldgicas e quimicas. Este sistema de classificacao € um dos presentes no
SIFARMA 2000.

A classificacao farmacoterapéutica é a classificacdo adotada pelo Prontuario Terapéutico e
pelo indice Nacional Terapéutico e classifica os farmacos de acordo com o seu objetivo
terapéutico.

Por fim, a classificacdo por forma farmacéutica agrupa aos farmacos consoante a sua forma

farmacéutica final e é a classificacao apresentada na Farmacopeia Portuguesa.
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4.3.Medicamentos e outros produtos existentes na farmacia

A farmacia Sant’Ana, por ser uma farmacia complexa ao nivel do tipo de utentes que a
procuram, tenta oferecer uma vasta gama de produtos medicamentosos (e nao sd) que possa
responder eficazmente a uma procura variada.

Para além dos medicamentos, quer de referéncia quer genéricos, dispde da capacidade de
realizacao de preparacdes oficinais e magistrais. Adicionalmente dispée de medicamentos
homeopaticos, produtos fitoterapéuticos, produtos para alimentacdo especial e dietéticos,
uma vasta gama de produtos de dermocosmética, dispositivos médicos e ainda medicamentos

para uso veterinario.
5. Aprovisionamento e armazenamento

As escolhas dos produtos a ter em stock numa farmacia nao sao faceis e requerem uma
extensa experiéncia e saber por parte do farmacéutico. Existem inuUmeros fatores que se
devem ter em conta na escolha dos produtos a adquirir que vao desde caracteristicas do
produto, como a sua rotatividade e preco, até caracteristicas da farmacia como a sua
localizacao ou o espaco que possui para o armazenamento.

Ainda assim, para o bom funcionamento da farmacia, tem que existir uma gestdo cuidada dos
stocks presentes para que se consiga encontrar um equilibrio entre o que é economicamente
viavel e a capacidade de dispensar a extensa pandplia de medicamentos solicitada pelos

doentes
5.1.Gestao de encomendas

Para agilizar o processo de encomendas, o SIFARMA 2000 funciona como uma ferramenta
indispensavel pois permite estabelecer, para cada produto, um valor de stock minimo e
maximo. Quando determinado produto atinge o valor minimo de stock, entra
automaticamente para a lista de produtos da encomenda diaria, sendo a quantidade proposta
a encomendar a necessaria para atingir o stock maximo. E claro que esta automaticidade
fornecida pelo programa funciona apenas como um auxilio a realizacdo da encomenda pois
esta deve ser cuidadosamente analisada produto a produto. Por exemplo, faz sentido que nos
meses de primavera o reforco de anti-histaminicos seja maior, devendo esta classe de
medicamentos manter-se num stock mais elevado. Por outro lado, no inverno, a quantidade
de protetores solares que se encomenda é, por razdes Obvias, muito inferior a quantidade
encomendada em época balnear.

Uma outra situacdo em que os stocks minimos sao alterados refere-se aos dias em que a
farmacia se encontra de servico, onde tem que existir um reforco de determinados

medicamentos considerados urgentes.
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Um outro tipo de encomendas realizadas sao as pedidas por telefone. Neste caso, as
encomendas ndo sao geradas pelo programa sendo que se tratam de pedidos pontuais (por
exemplo quando um doente solicita um genérico de um laboratério que, naquele momento,
nao se encontra em stock na farmacia) tendo que ser geradas de forma manual. Durante o
meu estagio, a farmacia atualizou um dos seus procedimentos passando a realizar
encomendas instantaneas, outra funcionalidade do SIFARMA 2000. Estas passaram a substituir
(em alguns casos) as encomendas via telefone minimizando o tempo de espera para os

utentes.

5.2.Selecao de fornecedores

A farmacia pode fazer o seu abastecimento através de duas formas, através de compras
diretas aos fabricantes, ou através de distribuidores grossitas sendo estes os principais
fornecedores de uma farmacia ja que permitem entregas diarias (em horario estabelecido) de
pequenas quantidades de produto.

A farmacia Sant’Ana possui, como principais fornecedores a ALLIANCE HEALTHCARE, a PLURAL
e a COOPROFAR.

Os critérios de selecdo de um fornecedor sao bastante complexos e requerem uma
experiéncia vasta aquando da analise dos diversos parametros que diferenciam um fornecedor
de outro. Entre os diversos fatores a considerar encontram-se: a rapidez com que entregam os
produtos, a eficacia da entrega dos mesmos, as facilidades que oferecem no pagamento bem
como os descontos ou bonificacées que realizam, a facilidade com que realizam devolucdes

de produtos, entre outros.

5.3.Rececao de encomendas

Diariamente sao rececionadas varias encomendas, diferindo a hora da entrega com os
diferentes fornecedores.

Todas as encomendas vém acompanhadas de uma fatura (ou guia de remessa nalguns
fornecedores) que é enviada em duplicado. O duplicado é utilizado para realizar a
conferéncia de todos os produtos que foram enviados e o original é arquivado. Todos os meses
(ou quinzenalmente) cada fornecedor envia a farmacia uma fatura detalhada com os produtos
que foram adquiridos nesse més, sendo esta fatura a utilizada para fins de contabilidade e
nao as faturas diarias.

Em todas as faturas que sdo recebidas pela farmacia deve constar a identificacdo do
fornecedor, a identificacdo da farmacia a que se destina, o nimero da fatura/guia de
remessa bem como a data e a hora de emissao. No que toca aos produtos, esta deve possuir o
codigo identificativo de cada produto bem como a respetiva designacdo, a quantidade
encomendada e a que foi efetivamente enviada, o preco de venda a farmacia (PVF), o preco

de venda ao publico (PVP) e imposto sobre o valor acrescentado (IVA) de cada produto.

69



Durante a rececao de cada encomenda é imperativo verificar o nimero de unidades enviadas
de cada produto e se este corresponde a quantidade que foi faturada. Deve também ser dada
atencdo a existéncia de produtos de frio (que sao transportados em embalagens apropriadas)
que devem ser rececionados com maior prontidao.

Para dar entrada da encomenda basta selecionar no SIFARMA 2000 a encomenda
correspondente (caso tenha sido gerada automaticamente), introduzir o nimero da fatura e
picar produto a produto com o leitor dptico, de forma a rastrear qualquer erro que possa

estar presente no que toca as quantidades.

5.4.Precos

Para além da verificacdo que deve ser feita em termos quantitativos e qualitativos aos
produtos enviados, também os precos devem ser cuidadosamente analisados. Por defeito, ao
picar um produto de uma encomenda, o SIFARMA 2000 apresenta um PVF que pode ou nao
coincidir com o PVF presente na fatura. Ao atualizar este PVF, o programa apresenta a
margem de lucro para a farmacia que é aplicada segundo uma base regressiva e por escaldes
de precos, sendo que para o Ultimo escalao as margens assumem um valor fixo
independentemente do preco do medicamento. Estas margens regressivas encontram-se
definidas no Decreto-Lei n° 112/2011 e representeadas no anexo XIV [6]. Segundo este mesmo
Decreto-Lei, o PVP de um medicamento é composto pelo preco de venda ao armazenista, pela
margem de comercializacao do distribuidor grossista e do retalhista, pela taxa sobre a
comercializacao de medicamentos e pelo IVA.

Existem também medicamentos em que a margem ¢é definida pela farmacia. Nestes casos a
margem a aplicar sobre o PVF é introduzida manualmente e é gerado um PVP para o produto.
No fim de cada encomenda sdo geradas etiquetas dos produtos cujo PVP é definido pela
farmacia para que seja feita a sua correta etiquetagem.

Durante o meu periodo de estagio foi emitida a portaria n°. 135-B/2013 que veio revogar a
portaria n°. 1041-A/2010 que havia estipulado uma deducdo no preco maximo autorizado de
6% sobre o valor do PIC (Preco Impresso na Cartonagem) [7].

Ao ser revogada esta portaria fez com que o PMA voltasse a igualar o PIC, como acontecia
antes da aprovacao da primeira portaria. Estas alteracdes obrigaram a cuidados redobrados
aquando da rececdo de encomendas ja que cada produto deve ser vendido ao PVP

correspondente ao PVF a que foi comprado.

5.5.Prazos de validade

Um ualtimo aspeto a verificar aquando da rececao das encomendas remete para o prazo de
validade que se encontra nas embalagens. Quando chega a farmacia um produto que ja existe

em stock, deve verificar-se se as embalagens recém-chegadas possuem um prazo mais longo
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ou mais curto do que as existentes. Caso seja mais curto, este deve ser introduzido no
programa.

Como procedimento interno, a farmacia identifica os produtos com data de término da
validade dentro do ano corrente para que possam ser escoados primeiramente em relacao aos
produtos com prazo mais longo.

Todos os meses é ainda impressa uma listagem de produtos cuja validade termina nos dois
meses seguintes para que esta possa ser confirmada manualmente produto a produto. Caso a
validade se mostre maior a que foi indicada no programa, esta data é corrigida. Se a validade
terminar efetivamente nos dois meses seguintes, o produto é retirado do stock para que possa

ser acordada a sua devolucao ao fornecedor.

5.6.Devolucodes

Existem diversas situacoes em que se justifica a devolucao de um medicamento. Entre elas
encontram-se os casos de medicamentos enviados com prazo de validade expirado ou a
expirar, produtos faturados incorretamente, unidades de um produto em falta ou em excesso
e ainda casos em que existe danificacao da embalagem durante o transporte.

Para realizar uma devolucao, o fornecedor deve ser contactado a fim de se gerar a nota de
devolucao. Nesta nota de devolucao devem constar os produtos a devolver (bem como a razao
da devolucao) e o nimero da fatura onde foi faturado o produto. Apds ser gerada esta nota de
devolucao esta deve ser impressa em triplicado, sendo que um exemplar acompanha o
produto a ser enviado ao fornecedor e os outros 2 permanecem na farmacia, um deles para
efeitos de contabilidade.

Os fornecedores, por sua vez, analisam as notas de devolucao e caso estas sejam aceites pode
acontecer uma de duas situacdes: ou € enviada uma nota de crédito com o valor total/parcial
do produto ou é enviado um novo produto correspondente ao devolvido.

Caso as notas de devolucdo nao sejam aceites, o produto retoma a farmacia sendo
considerado como uma quebra e o valor desta é suportado pela farmacia.

A devolucao de produtos por término do prazo de validade ou por solicitacées em circulares
emitidas pelo INFARMED (casos de retirada de determinados lotes por razdes diversas) sao

processadas da mesma forma.

5.7. Armazenamento

Na farmacia Sant’Ana, o armazenamento depende em primeira instancia, do medicamento ser

ou nao, sujeito a receita médica. Tal como referido anteriormente, a maioria dos
Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) encontram-se dispostos pelos 9

expositores presentes na area de atendimento ao publico, bem como nas prateleiras que se

encontram atras do balcao. Como também foi referido anteriormente, alguns MSRM tais como
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pomadas, xaropes e solucdes orais também se encontram armazenados nesta area em
armarios especificos, atras do balcdo, nao se encontrando expostos.

O armario principal, contendo a maioria dos MSRM, encontra-se na area de rececao de
encomendas e é constituido por varias prateleiras deslizantes. Nestas encontram-se
comprimidos e capsulas (dispostos por ordem alfabética de DCl), medicamentos injetaveis,
sistemas transdérmicos, medicamentos oftalmicos, inaladores, granulados para suspensao,
ampolas e solucbes orais. Os contracetivos orais encontram-se também armazenados neste
armario, em gavetas individualizadas.

Medicamentos que necessitem de condicoes de armazenamento especiais encontram-se
armazenados num frigorifico que também se encontra no local, com locais pré-determinados
e identificados para os diversos medicamentos.

Todos os produtos que, por razoes de volume ou quantidades, nao consigam ser armazenados
neste armario, sao remetidos para o armazém da farmacia (localizado no piso superior) e
repostos quando necessario.

Em todos os locais de armazenamento da farmacia, além da disposicao por ordem alfabética
(quer seja por nome comercial ou por DCI), os produtos estdao ainda dispostos por ordem
logica de prazo de validade. Quer dizer com isto que os produtos que possuem menor prazo
de validade sdao armazenados mais acima (caso a disposicao seja vertical) ou mais a frente

(caso a disposicao seja horizontal) de forma a serem dispensados em primeiro lugar.
6. Interacdo Farmacéutico-Utente-Medicamento

6.1.Comunicacao com o utente

A parte do trabalho mais visivel e que caracteriza o trabalho de um farmacéutico na farmacia
comunitaria é o atendimento e aconselhamento dos doentes. No ato da dispensa de qualquer
produto ou mesmo apenas de aconselhamento, é essencial que o farmacéutico assuma uma
postura empatica e profissional e cabe também a ele encarar cada utente que entra na
farmacia como uma oportunidade de praticar salde, aconselhando, escutando e
preocupando-se verdadeiramente com o bem-estar de cada um. Citando o proprio codigo
deontologico da Ordem dos Farmacéuticos: “O exercicio da atividade farmacéutica tem como
objetivo essencial a pessoa do doente” [8].

Nao existem procedimentos que determinem como deve ser feito um atendimento
farmacéutico, ja que cada atendimento deve ser encarado de forma Unica e individual e é da
responsabilidade do farmacéutico certificar-se que consegue transmitir os seus
conhecimentos de uma forma clara livre de duvidas. Para isto, muitas vezes deve abster-se de
utilizar termos cientificos que apenas iriam confundir os doentes (sobretudo quando se tratam
de doentes idosos) e explicar de uma forma calma e paciente todos os aspetos relativos a

medicacdo passiveis de serem esclarecidos na farmacia. Se se der o caso do doente também
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ser um profissional de salde, entao termos mais cientificos devem ser adotados, ajudando a
estabelecer uma relacdo de confianca com o farmacéutico. E claro que deve ser sempre
respeitada a privacidade de todos os doentes e tal deve ser tido em conta aquando da
explicacdo acerca de determinadas medicacdes.

O farmacéutico deve também tentar aperceber-se de outros parametros que o guiem durante
o atendimento, como por exemplo: a quantidade de tempo que o utente tem para despender
da farmacia, a situacao econdmica e ainda crencas e valores que devem ser respeitados.
Tendo todos estes fatores em conta o farmacéutico deve realizar o seu atendimento de forma
explicita mas breve, ndao despendendo em demasia o tempo dos doentes que, nos dias de
hoje, se torna escasso.

Enquanto estagiaria o atendimento apresentou-se como parte complexa do meu percurso na
farmacia. Inerente a falta de experiencia, advém alguma timidez e inseguranca que devem
conseguir ser ultrapassadas para que nao sejam transmitidas ao proprio doente. Para tal pude
contar com a ajuda de toda a equipa da farmacia que sempre se mostrou a disposicdo para
esclarecer todas as minhas ddvidas e garantir que o atendimento era realizado da forma mais

adequada.

6.2.Papel do Farmacéutico na Farmacovigilancia

A farmacovigilancia pode ser definida como a atividade de salde pulblica 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 [9].

Antes um medicamento ser introduzido no mercado, é sujeito aos ensaios clinicos que, para
além de determinarem a sua eficacia e seguranca, permitem também detetar as reagdes
adversas mais frequentes. Contudo, podem existir reacdes adversas raras ou que sO se
manifestem mais tarde, que por essa razdao nao sdo detetadas nos ensaios. Estas reacoes
adversas devem ser entao monitorizadas ou detetadas através da farmacovigilancia.

O farmacéutico comunitario encontra-se numa posicdo favorecida para notificar RAM ja
muitos doentes dirigem-se primeiro ao farmacéutico antes de se deslocarem ao hospital por
uma questao de comodidade.

Caso o farmacéutico detete ou suspeite de uma RAM, deve preencher um formulario
especifico (presente no anexo IX) que deve ser enviado as Autoridades Nacionais de
Farmacovigilancia. Todas estas suspeitas sao depois sujeitas a uma avaliacdo cientifica pelas
entidades competentes, que determinam qual/quais as medidas de seguranca que devem ser
implementadas, se justificavel.

Inerente ao facto de todos os medicamentos apresentarem reacoes adversas, o Sistema
Nacional de Farmacovigilancia definiu que devem ser notificadas: todas as suspeitas de

reacoes adversas consideradas graves, mesmo que ja estejam descritas; todas as suspeitas de
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reacoes adversas nao descritas (independentemente de serem graves ou nao), e ainda, todas

as suspeitas de aumento da frequéncia de qualquer reacao adversa.
6.3.Programa VALORMED

O papel do farmacéutico estende-se desde garantir que a correta medicacdo é cedida ao
doente até garantir que esta medicacdo é corretamente eliminada quando deixa de ser
necessaria. Assim sendo, a farmacia Sant’Ana dispoe do programa VALORMED de recolha de
medicamentos que os doentes ja nao utilizem tanto por se encontrarem fora da validade,
como por constituirem tratamento que foi descontinuado. Para isso existe um contentor
especifico onde os doentes podem colocar estes medicamentos que, depois de cheio, é
selado, devidamente identificado e posteriormente enviado através das distribuidoras que se
encarregam de o fazer chegar a VALORMED. Este programa apresenta-se como uma forma
segura dos utentes eliminarem a medicacdo que ja ndo necessitam nao correndo o risco desta

ser utilizada por outros nao destinatarios da medicacao.
7. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos pode ser classificada essencialmente em duas formas distintas: a
dispensa de MSRM, que podem ser ou ndo comparticipados pelos varios sistemas de salde; ou
a dispensa de MNSRM que nao sdao comparticipados nem sido de venda obrigatdria nas
farmacias, podendo ser vendidos em parafarmacias ou mais recentemente em superficies
comerciais como super ou hipermercados. Esta classe de medicamentos representa, de grosso
modo, a maioria das situacdes sujeitas a automedicacdo por parte dos doentes, onde é
essencial a presenca de um farmacéutico qualificado para garantir que estes medicamentos

sdo utilizados de forma correta.
7.1. Medicamentos sujeitos e receita médica

Segundo o estatuto dos medicamentos, um medicamento é considerado sujeito a receita

médica quando cumpre uma das seguintes condicoes:

a) Possa constituir um risco para a saude do doente, direta ou indiretamente, mesmo
quando usado para o fim a que se destina, caso seja utilizado sem vigilancia médica;

b) Possa constituir um risco, direto ou indireto, para a salde, quando seja utilizado com
frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destina;

c) Contenha substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou
reacOes adversas seja indispensavel aprofundar;

d) Destine-se a ser administrado por via parentérica [5].
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Para a dispensa destes medicamentos é obrigatorio apresentar a receita médica onde, em
primeiro lugar, deve constar a identificacdo do nimero da receita, o local onde foi prescrita e

0 médico prescritor e a entidade responsavel pela comparticipacao.

Relativamente ao conteldo que é prescrito, durante o meu estagio e através do Despacho n°
4322/2013 foi alargado o prazo para a implementacao da Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de
Maio. Nesta eram apresentados os novos sistemas de prescricao e modelos de receita, bem
como as regras gerais de prescricao, as regras especificas para medicamentos
comparticipados e ndo comparticipados, a prescricao eletronica, as excecdes em que podem
ser prescritos medicamentos por via manual e a informacao a prestar ao utente. A
implementacdo dos novos modelos de receita, bem como das novas regras correspondentes
tornou-se entao obrigatoria depois de 31 de Maio de 2013. Depois dessa data todas as receitas
passaram a estar prescritas obrigatoriamente por DCl excetuando medicamentos de marca
para os quais nao exista genérico e medicamentos com justificacdo técnica com prescricao
individualizada [10]. No anexo XV esta representado um fluxograma explicativo das excecoes
a prescricao por DCl e condicionantes a troca do medicamento por parte do farmacéutico no
ato da dispensa. No anexo XVI encontra-se para consulta um resumo da Portaria n.° 137-
A/2012 de 11 de Maio.

Também os novos modelos de receita se encontram representados no anexo XVIl, tanto no

que respeita as receitas informatizadas como as manuais.

Para além da prescricao obrigatoéria por DCI foi introduzido também um novo cddigo - Codigo
Nacional para a Prescricao Eletronica de Medicamentos (CNPEM) - onde, ao ser introduzido no
computador, apresenta todos os medicamentos que podem ser fornecidos perante tal
prescricdo, pois agrupa todos os medicamentos com o mesmo principio ativo, dosagem, forma
farmacéutica e nimero de unidades. Perante isto cabe ao farmacéutico, ao dispensar o
medicamento, perguntar ao doente se tem preferéncia por medicamentos de marca ou
medicamentos genéricos, e caso o doente pretenda manter a medicacdo ja utilizada,
perguntar qual o laboratério que o doente costuma levar. Por uma questao de facilidade para
o farmacéutico, perante o vasto nimero de laboratorios de medicamentos genéricos, muitas
vezes é solicitado ao doente que traga consigo parte da caixa do medicamento que toma,
agilizando assim o atendimento. Caso ao doente seja indiferente adquirir um medicamento de
marca ou genérico, cabe ao farmacéutico selecionar o medicamento genérico mais barato,

sendo as farmacias obrigadas a dispor de 3 dos 5 medicamentos genéricos mais baratos.

A nivel do conteldo da receita, de uma forma quantitativa e segundo a Portaria n.°
1501/2002 de 12 de dezembro, podem ser prescritas numa so receita: até duas embalagens
do mesmo medicamento ou até quatro embalagens no caso de os medicamentos prescritos se
apresentarem sob a forma de embalagem unitaria, entendendo-se por tal, aquela que contém
uma unidade de forma farmacéutica na dosagem média usual para uma administracao [11].

Cada receita pode conter no maximo 4 medicamentos diferentes.
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E claro que aquando do ato da dispensa mais situacdes podem acontecer onde o farmacéutico
deve possuir um sentido critico. Existem casos onde a dosagem ou o nimero de medicamentos
nao vem explicitada (nas receitas manuais) e nestes casos, para salvaguardar a seguranca do

doente, deve ser dispensada a menor dosagem ou a caixa com menor o niUmero de unidades.

Apos a dispensa do medicamento é impresso no verso de receita o resumo com o0s
medicamentos cedidos e comparticipados e é assinado pelo utente o campo correspondendo
ao exercicio do direito de opcao. Também durante o meu estagio, alteracdes foram feitas no
que respeita a impressao do verso de receita segundo o Despacho n° 15700/2012 de 12 de
dezembro [12]. No anexo XVIII encontram-se representadas as alteracées que ocorreram com

a entrada do mesmo.

A impressao do verso de receita é sempre confirmada, datada e carimbada apos a dispensa,
por outro membro da equipa de trabalho para garantir que os medicamentos que foram
cedidos correspondem aos que vinham prescritos e que a receita foi bem faturada no
respetivo organismo de comparticipacdo. Uma segunda revisao é feita pelo farmacéutico
responsavel onde a receita é assinada e € considerada como livre de erros estando pronta

para ser organizada no respetivo lote (a organizacao de receitas sera abordada mais a frente).

Como término do processo do atendimento é emitida uma fatura/recibo contendo o nome do
doente o respetivo nimero de contribuinte, que é carimbada e assinada pelo operador que a

emitiu, estando pronta para ser entregue ao doente.

7.1.1. Regimes de comparticipacao

A maioria dos medicamentos que aparecem prescritos nas receitas médicas é sujeita a um
regime de comparticipacdo por parte de uma entidade especifica. Ao encargo do doente fica
a diferenca entre o PVP e a comparticipacao que é descontada. A farmacia é posteriormente
devolvido o montante relativo ao valor da comparticipacdo. Existem varios organismos de
comparticipacao sendo que, de grosso modo, a maioria das receitas € comparticipada pelo
Sistema Nacional de Saude (SNS) em regime geral, pensionista ou regimes especiais. Dentro
deste organismo de comparticipacao existem ainda portarias que conferem comparticipacoes
especiais para doentes cronicos com determinadas patologias como alzheimer, lUpus,
hemofilia, doenca inflamatoria intestinal, entre outras. No anexo XIX encontra-se uma lista
das portarias sujeitas a comparticipacoes especiais.

Uma situacdo particular na Cova da Beira é a existéncia do sistema dos Lanificios, sendo que
a faturacao é feita ao SNS, sendo o valor posteriormente reembolsado ao doente, através de
uma articulacdo com o centro de salude onde este se insere.

Para além dos organismos de comparticipacdo, existem ainda situacdes de

complementaridade onde o doente beneficia da uma comparticipacao por parte de duas
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entidades. Neste caso, deve ser tirada uma fotocopia da receita por forma a faturar cada
parte da comparticipacao ao organismo e complementaridade correspondente.

A insercao dos organismos de comparticipacao é feita através do programa SIFARMA 2000 no
ato da dispensa. Cada organismo (ou complementaridade) possui um codigo que deve ser
inserido manualmente.

Durante o meu estagio foram feitas alteracdes no que toca aos organismos de
comparticipacao, migrando os encargos das entidades ADSE, ADM, SAD-PSP e SAG-GNR para o
SNS bem como o cédigo do respetivo organismo depois do dia 1 de abril de 2013, como se
encontra explicitado no Oficio Circular n° 1177/2013 [13].

No anexo XX encontram-se representadas, através de um fluxograma, as alteracdes ocorridas
ao nivel dos codigos representativos dos organismos de comparticipacdo e migracao dos

encargos.

7.2.Medicamentos sujeitos a receita médica especial

Os medicamentos sujeitos a receita médica especial definem-se no Decreto-Lei n.° 176/2006,

como medicamentos que satisfacam uma das 3 condicdes seguintes:

e Contenham, em dose sujeita a receita médica, uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotrdpico, nos termos da legislacao aplicavel;

e Possam, em caso de utilizacao anormal, dar origem a riscos importantes de abuso
medicamentoso criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais

e Contenham uma substancia que, pela sua novidade ou propriedades, se considere, por

precaucao, dever ser incluida nas situacdes anteriores.

A dispensa de medicamentos psicotropicos’ e estupefacientes’ é regulada sob legislacao
propria pelo Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de janeiro [14].

As receitas relativas a estes medicamentos apresentam-se como as restantes, tendo apenas a
particularidade de serem individualizadas. Assim, nao podem ser prescritos MPE numa receita
onde sejam prescritos mais medicamentos. Uma receita de MPE pode possuir 4 medicamentos
diferentes, ndo podendo nunca exceder 2 embalagens do mesmo medicamento nem um total
que perfaca mais do que 4 embalagens.

Aquando da dispensa destes medicamentos devem ser introduzidos no SIFARMA 2000 dados
relativos ao doente para o quem o medicamento se destina e ainda dados relativos a pessoa
que levanta a medicacdo nomeadamente: nome, idade, morada e nimero do cartdao de

cidadao.

! Psicotropico - Medicamento que atua sobre as funcdes e o comportamento psiquicos, qualquer que seja
o tipo de efeito exercido (depressor, estimulante ou desviante) [15].

2 Estupefaciente - substancia tdxica, natural ou sintética, que atua nos centros nervosos e cujo uso mais
ou menos prolongado provoca perturbacoes graves da personalidade, um deterioracao fisica e psiquica
progressiva, com habituacao e toxicomania [15].
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Apos a dispensa destes medicamentos, sdo impressos no verso da receita tanto os dados
relativos aos medicamentos dispensados, bem como as informacoes recolhidas acerca de
quem levantou a medicacao. Para as receitas de MPE devem ser tiradas duas fotocoOpias da

receita original.

Para além disso sao impressos dois taldes para serem anexados as duas copias da receita onde
constam as informacdes previamente introduzidas. O original da receita é enviado a entidade
correspondente para efeitos de faturacao, um dos duplicados permanece arquivado na
farmacia durante 3 anos e o segundo duplicado é enviado para o INFARMED com uma
periodicidade determinada.

No anexo XXI encontra-se uma tabela com os requisitos obrigatérios de envio ao INFARMED

relativos a estas substancias.
7.3.Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Com base na definicao anterior de MSRM, dela advém a definicio de MNSRM quando o
medicamento nao se enquadra em nenhuma das 4 condicoes anteriores.

Assim a venda destes medicamentos nao necessita de apresentacao de uma receita médica, o
que nao implica que ndo possam ser sujeitos a indicacdo por parte dos médicos. A diferenca
primordial é que, na sua grande maioria, estes medicamentos nao sao abrangidos por regimes
de comparticdo ficando o valor total ao encargo do doente. Para além de poderem
dispensados por indicacdo médica, também o podem ser por indicacao farmacéutica tendo o
farmacéutico nestes casos uma ampla area de intervencdo, dada a quantidade crescente de
medicamentos nestas condicdes. A intervencao farmacéutica e o aconselhamento a adotar em

casos de automedicacéo serao abordados posteriormente no ponto 8 deste relatério.
7.4.Vendas suspensas e a crédito

Para além das duas principais modalidades de dispensa ja abordadas, existem ainda duas
modalidades mais especificas: as vendas suspensas e as vendas a crédito.

Numa venda suspensa podem acontecer uma de duas situacdes: ou o doente ndo quer levar
todos os medicamentos que se encontram na receita de uma Unica vez ou a farmacia nao
possui em stock o medicamento de interesse, ficando em ambas as situacdes a receita na
farmacia com o taldo de venda suspensa anexado. Pode acontecer ainda que o doente
necessite de medicacao cronica e que, por impossibilidade de se dirigir ao médico naquela
altura, nao possua a receita. Nestes casos uma venda suspensa pode ser feita, sendo que o
doente paga a totalidade do valor dos medicamentos e é-lhe devolvido o dinheiro da
comparticipacao aquando a apresentacao da receita. Nestes casos o talao de venda suspensa
€ entregue ao doente sendo este informado que é imperativo que traga o taldao quando vier

regularizar a venda suspensa para que se possa consultar o nimero da venda.
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A segunda modalidade a abordar sao entao as vendas a crédito. As vendas a crédito realizam-
se para um determinado grupo de utentes que por impossibilidade financeira de pagar a
despesa no momento da venda, pagam a posteriori (geralmente no fim do més). Estes utentes

sdo detentores de uma conta na farmacia e apresentam-se como utentes fidelizados.
8. Automedicacao e Indicacao Farmacéutica

A automedicacao pode ser definida como a utilizacdo MNSRM de forma responsavel, sempre
que se destine ao alivio e tratamento de queixas de salide passageiras e sem gravidade, com a
assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de salude [16].

Nos dias de hoje assiste-se a uma pratica crescente no que toca a automedicacdo por razoes
que vao desde fatores economicos a cada vez maior acessibilidade a medicamentos que nao
sdo sujeitos a receita médica. Aleado a estes fatores esta o facto de cada vez mais a
informacéao sobre medicamentos, patologias e opcdes de tratamento esta disponivel em locais
como a Internet levando a uma banalizacao perigosa do uso do medicamento.

Os MNSRM nao sao livres de contraindicacées sendo o aconselhamento do farmacéutico
essencial para que esta pratica se torne benéfica para quem a utiliza. Aos farmacéuticos
compete nao sé prestar aconselhamento, assisténcia e informacao sobre os produtos passiveis
de serem utilizados em automedicacao, mas também orientar no reencaminhamento para um
médico quando conclui que a situacdo exige maiores cuidados.

Em termos legais, foi publicada uma lista de situacoes consideradas passiveis de
automedicacdo que se encontra descrita no Despacho n°17690/2007 de 23 de julho e

representada neste relatorio no anexo XXII [17].
8.1.Indicacao Farmacéutica

A indicacao farmacéutica é o ato profissional pelo qual o farmacéutico se responsabiliza pela
selecdo de um medicamento ndo sujeito a receita médica e/ou indicacdo de medidas ndo
farmacoldgicas, com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de salde considerado
como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido como problema de salde de
caracter nao grave, auto limitante, de curta duracdo, que ndo apresente relacdo com
manifestacoes clinicas de outros problemas de salde do doente [18].

Existem procedimentos que pretendem guiar o farmacéutico no ato da indicagao

farmacéutica e que se encontram esquematizados no fluxograma seguinte.
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Indicar uma opgao terapeutica
regendo-se pelas Normas de
Orientagdo Farmacéuticas (NOF),
protocolos de indicagdo, guias
clinicas e guias
farmacoterapéuticas e tendo em
conta a qualidade, eficacia e
seguranga dos medicamentos;

Recolher informagdo
sobre sintomas,
duragdo do problema,
coexisténcia do outros
problemas de saude e
medicagdo que toma.

Registar a informagdo
referente ao motivo de
consulta, intervengdo
farmacéutica e o seu
resultado.

Indicar medidas nao
farmacologicas complementres;

Oferecer ao doente outros
servicos de cuidados
farmacéuticos; {

> Encaminhar o doente ao médico
ou a outro profissional de saude,

Se necessaro.
\, \, \ y

Entrevista ao doente

Intervengao farmacéutica
Avaliagdo dos resultados

A\

Figura 1 Fluxograma representativo do ato de Indicacdo Farmacéutica

Durante o meu periodo de estagio tentei, sempre que me foi possivel, transmitir o maior
numero de informagdes de interesse tanto na dispensa de MSRM como de MNSRM.

Citando apenas um exemplo concreto de aconselhamento que prestei na dispensa de MNSRM,
este prendeu-se com a solicitacado de uma pilula do dia seguinte. Acarretando este
medicamento uma série de efeitos adversos (sobretudo se em tomas repetidas), foi necessario
perguntar a doente questées como: ha quantas horas tinha tido a relacao sexual, qual a razédo
que a leva a solicitar esta medicacao, em que altura estava no seu ciclo menstrual e se
alguma vez tinha recorrido a contracecao de emergéncia. Para além disto indiquei os efeitos
adversos considerados mais frequentes e ressalvei o fato de se ocorrerem vomitos ou diarreia,
passadas 2 ou 4 horas (respetivamente) da toma da pilula sera necessario repetir a toma pois
o efeito sera comprometido.

Também por varias vezes durante o meu estagio forneci informacao via telefone a doentes
que contactam a farmacia a fim de esclarecer as suas dlvidas relativas a medicagcdo de uma

forma mais comoda.

9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

9.1.Produtos de dermocosmética e higiene corporal

Citando o Decreto-Lei n° 296/98 de 25 de setembro, define-se por produto cosmético e de
higiene corporal: “qualquer substancia ou preparacédo 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 os eu aspeto e

ou proteger ou os manter em bom estado e ou de corrigir os odores corporais” [19].
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Tal como se pode observar pela definicao anterior estes produtos estendem-se a varias
utilizacoes existindo imensas gramas no mercado, cada vez mais diferenciadas.

Existem casos em que os produtos de dermocosmética vém prescritos em receita médica
sendo nestes casos a receita meramente informativa (ja que estes produtos nao sao
comparticipados).

Muito solicitados durante o meu periodo de estagio foram os protetores solares e cremes de
rosto com fator de protecdo. Perante a extensa gama de opcdes, cabe ao farmacéutico
selecionar o mais adequado perante o tipo de pele ou idade da pessoa em causa.

Também sujeitos a grande procura, sao os produtos para aplicacdo na pele do bebé, tanto
para o alivio de dermatites da fralda como para hidratacao regular da pele.

Em todos os casos € importante que o farmacéutico se informe sobre as gamas de produtos
existentes na farmacia para que possa fornecer ao utente o produto mais apropriado a sua
condicao.

Existem contudo situacdes que nao sao passiveis de ser resolvidas com estes produtos, sendo
essencial o reencaminhamento do utente ao médico.

Como experiéncia pessoal posso relatar que os produtos de dermocosmética se apresentaram
como uma dificuldade. Perante uma formacao pouco focada para este tipo de produto foi
necessaria muita pesquisa sobre as gamas existentes na farmacia e diferentes afecoes de pele
para conseguir providenciar algumas informacoes. Ainda assim, sempre que era confrontada
com solicitacoes destes produtos, questionava a equipa da farmacia sobre o que seria mais

indicado, tendo aumentado bastante o meu conhecimento nesta area.
9.2.Produtos dietéticos para alimentacao especial

De forma distinta dos outros produtos, os produtos dietéticos para alimentacao especial sao
regulados pelo Ministério da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do
Territorio. A sua definicao encontra-se presente no Decreto-Lei n.° 216/2008 de 11 de
novembro, que passo a citar: “categoria de géneros alimenticios destinados a uma
alimentacao especial, sujeitos a processamento ou formulacdo especial, com vista a
satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisdao 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” [20].

Estes produtos pretendem dar resposta a:

e Pessoas cujo processo de assimilacdo ou cujo metabolismo se encontrem perturbados
(géneros alimenticios especialmente adaptados a pessoas diabéticas, com intolerancia

ao gliten ou os alimentos com fins medicinais especificos);
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e Pessoas que se encontram em condicoes fisiologicas especiais e que por esse facto,
podem retirar beneficios especiais de uma ingestdao controlada de determinadas
substancias contidas nos alimentos (alimentos com valor energético baixo ou reduzido

destinados ao controlo de peso, alimentos adaptados a esforcos musculares intensos);

e Lactantes (criancas até aos 12 meses de idade) ou criancas de pouca idade (dos 12 aos

36 meses) em bom estado de saude [21,22].

Embora alguns destes produtos estejam disponiveis noutros locais que ndo a farmacia, o
farmacéutico pode aconselhar sobre qual o mais apropriado perante uma vasta oferta.

Num despacho publicado em 2005 (Despacho n° 14319/2005 de 29 de junho) sao definidos
alguns alimentos especiais para pessoas com erros congénitos do metabolismo como sujeitos a
comparticipacao a 100%. Para que tal comparticipacao ocorra, estes devem ser prescritos no
Instituto de Genética Médica Dr. Jacinto Magalhaes (IGM) ou nos centros de tratamentos de

hospitais que se encontram definidos [23].

9.3.Produtos dietéticos infantis

O leite materno é considerado o melhor e mais completo alimento para latentes, possuindo os
nutrientes necessarios para o desenvolvimento dos bebés. Segundo a OMS o leite materno
deve representar a totalidade da alimentacdo do bebé até aos 6 meses sendo que depois
disso, se devem comecar a introduzir determinados alimentos, devendo-se manter o leite
materno durante o maior tempo possivel [24].

Contudo, nem sempre é possivel as maes amamentar, tendo as necessidades do bebé de ser
supridas por produtos dietéticos infantis.

Na farmacia encontram-se disponiveis varios produtos de alimentacao infantil que se
encontram adaptados a idade do bebé ou ao estado de desenvolvimento dividindo-se em
leites para lactantes® e leites de transicao®.

Para além destes, existe ainda um conjunto de leites que pretende corrigir algumas condicoes
que possam existir nomeadamente: leites hipoalergénicos, leites anti-diarreicos e anti-
obstipantes e ainda leites anti-regurgitantes e que estimulam a saciedade. Existem ainda
leites sem lactose e sem a proteina do leite da vaca destinados e bebés que por intolerancia a
estas proteinas ndao podem fazer as outras opcgoes.

Para além dos leites, a farmacia dispée ainda de uma diversa gama de papas destinadas a

diversas idades e ainda boioes de frutas e alimentos diversos.

3 Géneros alimenticios com indicacdes nutricionais especificas, destinados a lactentes durante os
primeiros quatro a seis meses de vida e que satisfacam as necessidades nutricionais deste grupo etario
[25].

4 Géneros alimenticios com indicacdes nutricionais especificas, destinados a lactentes com idade
superior a quatro meses, que constituam o componente liquido principal de uma dieta progressivamente
diversificada deste grupo etario [25].
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9.4.Fitoterapia e suplementos nutricionais

A fitoterapia estuda a utilizacdao das plantas medicinais e seus derivados, com o objetivo
tanto de prevenir, minimizar ou tratar determinadas doencas [26].

Atualmente o consumo de produtos de fitoterapia aumentou devido ao culto da salde e da
pratica de estilos de vida saudaveis. Ainda assim, os utentes permanecem pouco esclarecidos
sobre estes produtos sobretudo no que toca ao fato de estes nao serem destituidos de efeitos
adversos.

Nesta area existem no mercado produtos de fitoterapia para um nimero infindavel de afecoes
citando como exemplo: situacdes de cansaco fisico e psicologico, estados ansiosos ou
depressivos, afecdes ao nivel no trato gastrointestinal e ainda infecdes ou comprometimento
do sistema imunitario. Estes produtos apresentam-se sob diversas formulacdes, indo desde
comprimidos a chas.

Os suplementos nutricionais apresentam-se como vitaminas, minerais, antioxidantes,
estimulantes e acidos gordos que pretendem complementar as necessidades diarias que
possam nao estar a sofrer um aporte suficiente através da alimentacao.

Neste campo, compete ao farmacéutico intervir no sentido a promover uma utilizacao segura
destes produtos, questionando acerca do efeito pretendido e medicacao concomitante e
informando os doentes do potencial que estes produtos possuem para diminuir (em alguns

casos) os efeitos terapéuticos da restante medicacao.

9.5.Medicamentos de uso veterinario

A definicaio de medicamento de uso veterinario encontra-se presente no Decreto-Lei n.°
148/2008 que passo a citar: “toda a substancia, ou associacao de substancias, apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus
sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal, com vista a estabelecer um
diagndstico médico-veterinario ou, exercendo uma agado farmacologica, imunologica ou
metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas” [27].

A dispensa destes medicamentos, na maioria das vezes, é feita perante solicitacao do utente
embora em alguns casos, possa ser requerida uma prescricdo médico-veterinaria caso se
tratem, por exemplo, de antibioticos.

Na farmacia Sant’Ana encontram-se alguns produtos de uso veterinario sobretudo no que toca
a antiparasitarios, sendo também estes os mais solicitados. Para além destes, dispoe ainda de
medicamentos anticoncecionais para gatas e cadelas bem como produtos para o tratamento

de diferentes patologias animais.
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9.6.Dispositivos médicos

Um dispositivo médico é qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material
ou artigo utilizado isoladamente ou combinado, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos, embora
a sua funcao possa ser apoiada por esses meios [28].

Segundo o Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho, estes dispositivos podem ser utilizados

para fins de:

a) Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;

b) Diagndstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou uma
deficiéncia;

c) Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

d) Controlo da concecao [29].

Estes produtos podem ser classificados mediante alguns critérios como os riscos inerentes a
utilizacao do dispositivo ou mediante o quao invasivos sao para o organismo, dividindo-se em:

Dispositivos médicos de classe | (dispositivos de baixo risco); dispositivos médicos de classe lla
e lIb (dispositivos de médio risco, sendo os de classe lla de baixo-médio risco e os de classe llb

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

10. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia Sant’Ana

A farmacia Sant’Ana oferece aos seus utentes a prestacdo de diversos cuidados de salde no
gabinete de atendimento personalizado, onde sao respeitadas as condicoes de privacidade
necessarias.

Aquando da medicdo de parametros bioquimicos é oferecido aos utentes um cartao onde é
anotado o valor do parametro obtido, permitindo assim ao farmacéutico analisar a progressao
do doente instruindo-o acerca das medidas nao farmacoldgicas a adotar que lhe permitam
normalizar alguns valores. Se os resultados obtidos se afastarem muito dos valores normais

para valores ndo favoraveis, pode ser necessario reencaminhar o utente para o médico.
10.1. Medicacao da Glicémia capilar

Para a medicao da glicémica capilar é sempre informado o doente que se deve encontrar em
jejum para que os valores determinados sejam precisos.

O procedimento é simples e inicia-se por picar o dedo do doente com uma lanceta, de forma
a obter uma gota de sangue para embeber a tira e colocar no aparelho que faz medicao. O

aparelho indica rapidamente o resultado que é comunicado ao utente. Todo o material que
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foi utilizado para a realizacao do teste é depois descartado em recipientes apropriados para
material contaminado.

Existem varias tabelas com os valores de referéncia para a glicémia capilar mediante
diferentes condicoes. Segundo a DGS os seguintes valores podem ser adotados como valores

de referéncia para um doente que nao possua Diabetes Mellitus:

e Glicémia em jejum: inferior a 110 mg/dL;

e  Glicémia pos-prandial: inferior a 140 mg/dL [30].
Para doentes que ja apresentem Diabetes, estes valores podem alterar-se para:

e Glicémia em jejum: superior a 126 mg/dL;

e Glicémia pos-prandial: superior a 200 mg/dL [30].

10.2. Medicao do Colesterol total e Triglicéridos

Para esta determinacdo bioquimica é também aconselhavel que o doente se encontre em
jejum ha pelo menos 9 horas. Para a determinacdo em si, é seguido o mesmo procedimento
que para a determinacdo da glicémia capilar, diferindo apenas na utilizacdao de duas tiras,
uma para o colesterol total e outra para os triglicéridos. Na farmacia Sant’Ana o aparelho
disponivel para determinacdo deste parametro € o Reflotron®.

No que respeita aos valores de referéncia, segundo a European Guideline on Cardiovascular

Disease sao considerados os seguintes:

e Colesterol Total: inferior a 190 mg/dL;

e Triglicéridos: inferiores a 150 mg/dL [31].

10.3. Medicao da Pressao Arterial e Antropometria

A medicao da pressao arterial é o teste mais requisitado pelos utentes da farmacia. Para a
determinacdo da mesma ¢é utilizada uma balanca pesa-pessoas equipada com uma bracadeira
que determinada a pressao na artéria braquial.

Antes da determinacao é pedido ao utente que se sente com as costas direitas e os dois pés
apoiados no chao e que permaneca em siléncio durante a determinacdo para que os valores
nao sejam comprometidos. Os valores relativos a pressao arterial segundo a Joint National

Committee 7 sao os seguintes [32]:
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Tabela 1 Valores de referéncia para a pressao arterial

Pressao sistolica (mmHg) Pressao diastolica (mmHg)
Otima <120 e <80
Pré-Hipertensao (Normal) 120 - 129 e 80 - 84
(Normal-Alta) 130 -139 e 85-89
Hipertensao Estadio 1 140 - 159 ou 90 - 99
Hipertenséo Estadio 2 > 160 ou > 100

0 mesmo aparelho que determina a pressao arterial funciona também como uma balanca, que
para além de medir a altura, faz também o calculo automatico do indice de massa corporal

fornecendo assim as medicdes antropométricas.
10.4. Administracao de vacinas

A farmacia Sant’Ana possibilita também a administracao de vacinas que nao se encontram no
plano nacional de vacinacao. Estas tém que ser administradas por profissionais especializados
que tanto podem ser farmacéuticos (desde que possuam o curso de vacinacao) ou por
enfermeiros como é o caso decorrente na farmacia onde as vacinas sdo administradas pela

enfermeira Maria José Carrega.
10.5. Consultas de Nutricao

A farmacia Sant’Ana tem também a disposicao dos seus utentes a possibilidade de realizarem
consultas de nutricao. Estas consultas sao realizadas por um dos membros da equipa de
trabalhadores da farmacia, a Ana Claudia Justino, nutricionista de formacao.

Para a realizacao destas consultas os doentes dirigem-se ao gabinete de atendimento
personalizado onde dispée da privacidade necessaria. Nestas, para além de serem
determinados parametros antropométricos de interesse é fornecida toda a instrucao relativa a
dieta mais adequada a adotar sendo tiradas todas as davidas e fornecido todo o

aconselhamento necessario.
11. Preparacdao de medicamentos

Segundo a Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho, pode definir-se medicamento manipulado
como uma formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a

responsabilidade de um farmacéutico [33].

86



Nos dias de hoje, a preparacao de medicamentos manipulados tem perdido a importancia que
outrora apresentava, também devido a grande adaptacao por parte da indUstria farmacéutica
no que toca a formulacoes e apresentacées de um mesmo medicamento. Existem, inclusive,
algumas farmacias que nao preparam medicamentos manipulados devido a falta de procura
que estas preparacoes revelam.

Na farmacia Sant’Ana a maior parte das preparacdoes baseiam-se em preparacoes
extratemporaneas de antibidticos de uso pediatrico. Ainda assim, uma outra preparacao que é
varias vezes solicitada na farmacia por um utente é a realizacdo de um xarope de propanolol
para uma crianca, ja que nao existe no mercado uma preparacao farmacéutica com dosagem

nem forma farmacéutica apropriadas.

A preparacdo de medicamentos manipulados pelas farmacias encontra-se regulada pela
Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho, que estipula as normas e requisitos necessarios para tal
preparacao.

No que toca as receitas onde se encontram prescritos os medicamentos manipulados, estas
devem indicar expressamente que o medicamento é um manipulado, quer pela utilizacao da
palavra “manipulado” quer pela utilizacdo da sigla “f.s.a.” (faca segundo a arte). E ainda

proibida a insercao de outro tipo de medicamentos que nao manipulados na mesma receita.

Para a preparacao do manipulado prescrito pode ser seguida uma de duas opcdes: ou o
manipulado é preparado com base nas indicacbes de uma Farmacopeia ou de um Formulario
Galénico, destinado depois a ser entregue ao doente a quem a farmacia esta a servir
(tratando-se, neste caso, de um preparado oficinal); ou pode ser preparada segundo as
explicitacbes do médico no que toca aos componentes e respetivas quantidades (formula
magistral).

Relativamente ao material necessario a estar presente na farmacia para a preparagao de
manipulados, este encontra-se também legislado e descrito na Portaria n° 594/2004 de 2 de

junho. Uma lista do material incluido nesta portaria encontra-se representada no anexo XXIII.

As matérias-primas que sdo utilizadas para a preparacdao dos manipulados devem estar
incluidas na Farmacopeia Portuguesa, nas Farmacopeias de outros Estados Partes da
Convencao relativa a Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia, na Farmacopeia Europeia ou
na documentacao cientifica compendial [34]. Todas as matérias-primas presentes na farmacia
devem possuir um boletim analitico que prove o cumprimento dos requisitos presentes na
Farmacopeia. Deve também existir uma ficha de seguranca para cada matéria-prima.

Para a realizacao dos testes que garantem a qualidade final do medicamento preparado,
devem ser feita, no minimo, a analise das caracteristicas organoléticas, sendo que os
resultados devem ser anotados na respetiva ficha de preparacao do medicamento.

A farmacia Sant’Ana possui um dossier onde se encontram os registos de todas as preparacoes
realizadas no que toca ao numero do lote (a farmacia atribui um nimero de lote a cada

preparacao efetuada), substancias utilizadas (e lotes das mesmas), modo de preparacao,
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dados do utente e do prescritor, resultado dos ensaios de controlo da qualidade, prazos de
utilizacao e ainda a identificacdo de quem realizou a preparacao. Todas as fichas de
preparacao devem ficar armazenadas na farmacia por um periodo minimo de 3 anos [9].

Ap0s a realizacdo do medicamento manipulado procede-se ao acondicionamento e rotulagem.
No acondicionamento deve ter-se em conta tanto a forma farmacéutica como o volume que
esta ocupa, podendo ser utilizadas caixas, frascos ou papéis medicamentosos. Na rotulagem,
deve seguir-se a legislacdo em vigor e incluir toda a informacdo necessaria [9]. Assim sendo,
no rotulo devem estar descritos: o nome do doente, a formula do medicamento manipulado, o
lote definido pela farmacia, o prazo de validade atribuido e as condicdes de conservacao
(quando aplicaveis). Deve ainda conter algumas instrucdes relativas a utilizacdo do
medicamento como “Agitar antes de usar” ou “Uso externo”. Por ultimo, devem ainda estar
incluidas a via de administracao, posologia e identificacdo da farmacia e respetivo diretor

técnico [33].
11.1. Preco dos medicamentos manipulados

Para o calculo do preco dos medicamentos manipulados é usada uma formula descrita na
Portaria n.° 769/2004 de 1 de julho, onde sao incluidos fatores como o valor dos honorarios, o
valor das matérias-primas utilizadas na preparacdo e o valor das embalagens onde o
medicamento é acondicionado [35]. Ao resultado final é aplicada uma tava correspondente ao

IVA como representado na equacao abaixo.

PVP=[(Valor das matérias-primas +Valor dos honorarios +Valor dos materiais da embalagem)x1,3]+ IVA
2)

O Decreto-Lei n.° 48-A/2010 de 13 de maio define ainda o regime de comparticipacao destes
medicamentos aplicando-se uma comparticipacao em 30% do seu preco para os preparados
oficinais incluidos na FP ou no FGP e para as formulas magistrais que constem da lista de

medicamentos manipulados comparticipaveis, referidas no Despacho n.° 18694/2010 [35].

12. Contabilidade e Gestao
12.1. Processamento do receituario e Faturacao

Para que o valor das comparticipacdes seja devolvido a farmacia, é necessario enviar
mensalmente o receituario apos a sua devida conferéncia.

Para a conferéncia de receituario, no proprio dia em que sado feitas as dispensas dos
medicamentos, todas as receitas correspondentes sao conferidas por alguém que nao a pessoa
que as dispensou, ou seja, nenhum membro da equipa confere as suas proprias receitas.

Nesta conferéncia, os pontos que sdo importantes verificar assentam nos medicamentos que
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foram dispensados (se sao coincidentes com os que foram prescritos), no prazo de validade da
receita, se possui a assinatura do médico responsavel e se foi faturada no organismo correto.
Para minimizar ao maximo o nimero de erros que possam ter ocorrido ou mesmo passar
despercebidos aquando da primeira revisao das receitas, na farmacia Sant’Ana todas as
receitas sdo conferidas duas vezes. Na primeira confirmacao a receita é datada e carimbada
pela pessoa responsavel pela revisdo e na segunda confirmacao (realizada sempre por um
farmacéutico) as receitas sao assinadas pelo mesmo e consideradas livres de erros.

Apds as receitas se encontrarem conferidas, encontram-se em condicdes de serem
organizadas nos respetivos lotes.

Um lote corresponde a um conjunto de 30 receitas, numeradas de 1 a 30, cuja numeracao é
atribuida de forma automatica pelo SIFARMA 2000. Aquando da dispensa de um medicamento
comparticipado, o programa organiza de forma automatica as receitas numerando-as
consoante o organismo selecionado. Assim, como exemplo, para o SNS (codigo de organismo-
01) o sistema atribuira ao lote 1 trinta receitas sequenciais, passando depois ao lote 2 na
trigésima-primeira receita onde se recomecara a numeracao.

Perante este sistema de organizacdo é possivel separar as receitas por organismo, e dentro
deste, por lotes. Apds a separacao, € impresso um verbete de identificacdo para cada lote
que se encontra encerrado e é anexado a0 mesmo.

Cada verbete contém as seguintes informacdes:

e Entidade; organismo - codigo informatico, nome e sigla;

e Nome da farmacia, respetivo codigo ANF e carimbo;

e Més e ano;

e (Codigo tipo e nimero sequencial do lote;

¢ Quantidade de receitas e produtos;

e Valor total do lote em PVP, preco a pagar pelos utentes e comparticipacao do

organismo.

No final de cada més é efetuado entdo o fecho da faturacdo. Para isso emitem-se 2
documentos: a Relacao Resumo dos Lotes e Fatura Mensal de Medicamentos. A Relacao
Resumo de Lotes possui informagdes sobre todos os lotes que lhe pertencem (para cada
organismo) e é impressa em quadruplicado. A Fatura Mensal de Medicamentos & também

impressa em quadruplicado e possui por sua vez:

e Identificacao da entidade adquirente;

e Nome e codigo da farmacia;

e Numero e data da fatura, correspondente ao ultimo dia do més da dispensa dos
medicamentos;

e Numero de identificacao fiscal da farmacia;

e Numero de lotes, por tipo e codigo e o total de lotes;
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e A importancia, tanto por tipo e codigo de lote, como a total, paga pelos utentes, a
pagar pelo Estado e correspondente ao PVP;

e Assinatura do responsavel da farmacia [36].

Estes dois documentos acompanham entado os lotes que sao enviados para a Administracao
Regional de Salde (ARS).

Todos os lotes e respetiva documentacao relativa ao SNS tém que ser enviados a ARS até ao
dia 5 de cada més. Por sua vez, os lotes referentes a outras entidades devem ser enviados a
ANF que se encarrega de os reenviar para cada uma das entidades responsaveis (EDP, Caixa
Geral de Depésitos, Sindicato dos Bancarios Sul e Ilhas, ADSE, ADM, GNR, PSP, entre outros).
Cada organismo é responsavel por devolver a ANF o valor das comparticipacoes efetuadas,
que posteriormente remete esse valor a farmacia.

Existem situacoes em que, apds avaliacdo por parte do servico de conferéncia de faturas, as
receitas sdo consideradas ndao conformes e sdo devolvidas a farmacia com a justificacdo de
nao conformidade. Perante isto a farmacia deve, sempre que possivel, realizar as correcoes
necessarias a regularizar a situacdo para que a receita possa ser incluida no receituario do
més seguinte, nao ficando a farmacia em prejuizo monetario.

Durante o meu periodo estagio, para além de conferir as receitas apds a dispensa dos
medicamentos, tive também a oportunidade de participar num fecho de lotes no fim do més,
ajudando na emissao e anexo de verbetes de identificacao de lotes, resumo mensal de lotes e

da fatura mensal.

12.2. Documentos contabilisticos

Embora a farmacia se apresente como uma entidade prestadora de cuidados de salde, esta
também é considerada uma atividade comercial. Assim sendo, o farmacéutico é confrontado
diariamente com termos contabilisticos e documentos diversos que deve conhecer. No anexo

XXIV encontram-se resumidos os documentos contabilisticos e suas definicoes.

12.3. Aspetos fiscais

Sendo que a farmacia é considerada uma atividade comercial ao abrigo da lei, esta é também
regulada a nivel fiscal pelo Decreto-Lei n.° 112/2011 de 29 de novembro. Assim sendo, a
farmacia tem que devolver ao Estado, o IVA sobre os produtos que dispensa.

Sobre os produtos vendidos na farmacia podem recair dois valores de IVA: IVA a 6% para

medicamentos e outros produtos, que remete de forma automatica para IRS® como despesas

> Imposto que incide sobre o valor anual dos rendimentos das pessoas singulares. Os rendimentos sdo
classificados por categorias, e o imposto incide sobre a soma desses rendimentos, depois de efetuadas
as correspondentes deducdes e abatimentos [37].
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de saude; e IVA a 23% sobre outros produtos, que apenas podem ser dedutiveis em IRS
mediante receita médica.

0 utente cumpre a sua obrigacao fiscal pagando o valor do IVA a farmacia que, no fim de cada
trimestre (ou de forma anual), contrapoe o IVA recebido pelos utentes com o que foi pago aos
fornecedores. Mediante esse valor, a farmacia tem que devolver a diferenca ao Estado se o

balanco for positivo, ou recebe-la caso o balanco seja negativo.

13. Conclusao

A farmacia comunitaria €, sem dlvida, a area onde o papel do farmacéutico é mais visivel e
por sua vez mais necessario. O papel desempenhado por este vai muito além de um
profissional de salde, sendo confrontado todos os dias com situacdes onde a parte humana se
sobrepoe, ouvindo, ajudando e guiando os doentes que muitas vezes nao recebem a atencao e
companhia necessaria.

O estagio em farmacia comunitaria apresentou-se, em primeiro lugar, como um confronto
com o mercado de trabalho. Embora apos a saida da faculdade abundem os conhecimentos
teodricos, apenas em situacdo de estagio estes podem ser postos em pratica. Posso dizer que
durante as 13 semanas que estagiei na farmacia Sant’Ana aumentei bastante os meus
conhecimentos, ndo s6 no que toca a questdes de caracter cientifico mas também
relativamente e aspetos legais e contabilisticos que até ao dia de hoje me eram
desconhecidos. Adicionalmente foi uma experiéncia enriquecedora a nivel pessoal pela

integracao numa equipa de trabalho e trabalhando para um objetivo comum.

Espero, num futuro proximo, poder aplicar todos os conhecimentos que aprendi neste estagio
apresentando-me como uma profissional de salde responsavel, consciencializada e instruida,

caracteristicas essenciais ao exercicio da atividade farmacéutica.
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Anexo |

Diferentes antidepressivos agrupados segundo os respetivos mecanismos de acao.

Tabela 13 Classificacao dos antidepressivos

Inibidores da monoaminaoxidase (IMAO)

e Nao seletivos e irreversiveis
Iproniazida
Isocarboxazida
Tranilcipromina
Fenelzina

e Seletivos e irreversiveis
Clorgilina (MAO-A)

e Seletivos e reversiveis
Brofaromina
Moclobemida
Toloxatona
Befloxatona

Inibidores néo seletivos da recaptacdao das monoaminas (ADT)

e Inibicao mista da recaptacao de 5-HT/Noradrenalina
Imipramina
Desipramina
Clomipramina
Amitriptilina
Nortriptilina
Doxpina

Maprotilina

Inibidores seletivos da recaptacéo da Serotonina (ISRS)

Fluoxetina
Paroxetina
Sertralina

Citalopram

Fluvoxamina

Inibidores seletivos da recaptacdo de 5-HT/Noradrenalina (ISRSN)

Venlafaxina

Duloxetina

Inibidores seletivos da recaptacédo da 5-HT e antagonistas a-2

Nefazodona

Trazodona

Estimulantes da recaptacao de 5-HT

Tianeptina

Inibidores seletivos da recaptacdo de Noradrenalina (ISRN)
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Reboxetina

Viloxazina

Inibidores seletivos da recaptacdo de Dopamina (ISRD)

Amineptina
Buproprion

Minaprina

Antagonistas de adronerrecetores a-2

Mianserina

Mirtazapina

Adaptado de: Bezchlibnyk-Butler KZ, Jeffries JJ. Clinical handbook of psychotropic drugs. 9*" ed.
Toronto (Canada): Hogrefe & Huber Publishers; 1999.
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Anexo |l

Estruturas moleculares das diferentes moléculas da classe dos ISRS.

Disponivel em http://commons.wikimedia.org/wiki/Main_Page. Consultado a 19 de maio de
2013.

CF;

Figura 1 Estrutura da molécula de escitalopram Figura 2 Estrutura da molécula de fluoxetina

<O
@)
F
Figura 3 Estrutura da molécula de paroxetina Figura 4 Estrutura da molécula de sertralina
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Anexo |l

Diferentes estirpes de Candida spp. utilizadas no estudo.

Tabela 14 - Estirpes de Candida spp. testadas

Classificacao

Espécie Laboratorial da Estirpe

C. albicans ATCC 102 MP6

C. albicans MP14
C. albicans MP25
C. albicans MP26
C. albicans AP25A
C. albicans AP26B
C. glabrata MP7

C. glabrata MP8

C. glabrata MP28
C. glabrata MP29
C. guilliermondi MP1

C. krusei OL099 MP16
C. parapsilosis MP12
C. sphaerica AP35B
C. tropicalis MP4

C. tropicalis MP5

C. tropicalis MP37
C. tropicalis MP38
C. tropicalis MP39
C. tropicalis MP36
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Anexo IV

Representacao esquematica da microplaca no ensaio para determinacao da CMI.

Estirpe 1 Estirpe 2 Estirpe 3 Estirpe 4 Estirpe 5

EEN R R S

— | — ] —
SRR

1:128

Figura 5 Representacao esquematica da microplaca no ensaio de determinacao da CMI
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Anexo V

Representacao esquematica da microplaca no ensaio cherckerboard (concentracoées em ug/mL).
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Figura 6 Representacao esquematica da microplaca no ensaio de checkerboard




Anexo VI

Legislacdo contemplada para a distribuicdo a doentes em ambulatério, mediante patologia

especifica.

Tabela 1 Legislagdo referente a dispensa de medicamentos em regime de ambulatério em Farmacia Hospitalar

Patologia especial

Legislacdo

Artrite reumatoide,
espondilite anquilosante,
artrite psoriatica, artrite
idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em
placas

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

Desp. 24/89, de 2/2; Portaria n® 1474/2004, de 21/12

Doentes insuficientes
cronicos
e transplantados renais

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.°
11619/2003, de 22/05, Despacho n.° 14916/2004, de 02/07,
Rectificacao 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

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

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

Deficiéncia da hormona de
crescimento na crianca;
sindroma de turner;
perturbacdes do
crescimento; sindrome de
prader-willi; terapéutica de
substituicao em adultos

Despacho n.° 12455/2010, de 22/07

Esclerose lateral amiotrofica
(ELA)

Despacho n.° 8599/2009,

de 19/03, alterado pelo Despacho n.° 14094/2012, de 16/10

Sindroma de lennox-gastaut

Desp. 13 622/99, de 26/5

Paraplegias espasticas
familiares e ataxias
cerebelosas hereditarias,
nomeadamente a doenca de
Machado-Joseph

Despacho n.° 19 972/99 (2.2 série), de 20/9
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Profilaxia da rejeicao aguda
de transplante renal
alogénico

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
alogénico

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
alogénico

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
retificacdo n.° 347/2012, de 03/02 e Despacho n.° 8345/2012, de
12/06

Doentes com hepatite c

Portaria n.° 194/2012, de 18/04;

Esclerose multipla (EM)

Despacho n.° 11728/2004, de 17/05; alterado pelo Despacho n.°
5775/2005, de 18/02,

Rectificacao n.°653/2005, de 08/04, Despacho n.°10303/2009, de
13/04, Despacho n.°12456/2010, de 22/07 e Despacho n.°
13654/2012, de 12/10

Doentes acromegalicos

Desp. n.° 3837/2005, (22 série) de 27/01; Rectificacao n° 652/2005,
de 06/04

Doentes acromegalicos

Desp. n.° 3837/2005, (2* série) de 27/01; Rectificacao n° 652/2005,
de 06/04
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Anexo VII

Exemplo de folheto informativo disponivel no CHCB.

) ICI_'anu GLUIA
Il @ Hospitalar
Cova da Beira Hidroxicarbamida 500 mg (capsulas)
CovilhidFandies  pugenn cHER GUIA FARM.0L Edipfio; 1 Revishio 0
ARMAZENAMENTO ADMINISTRACAO
Conservar a medicamento 3| As capsulas devem ser tomadas inteiras. Se

temperatura ambiente (inferior a
25°C) em local seco, ao abrigo da luz
e em local seguro.

Manter este medicamento fora do
alcance das criancas.
ADVERTENCIAS e
PRECAUCOES

Antes de tomar hidroxicarbamida,
Informe o seu meédico se tem
problemas de acido arico, se estiver
gravida, se pensa engravidar ou se
estiver a amamentar.

preferir, ou se nao for capaz de deglutir capsulas, o
contetdo das capsulas pode ser esvaziado para um
copo com agua e tomado de imediato.

Se tomar mais cipsulas do que deveria informe o
seu medico ou contacte o hospital mais proximo.

Caso se tenha esquecide de tomar o
medicamento dove tomar a dose normal guando
for o momento de tomar a dose seguinte. 1ao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que
so asqueceu de tomar,

CUIDADOS GERAIS

- lao deixar de tomar
medicamento  sem  consultar
meadico, mesmo que se estoja
sentir ben.

- So for hospitalizado, informe o
pessoal medico de que esta a tomar
este medicamento.

- E importante lavar as maos apos
contacto com este medicamento.

- Deve ingerir bastantes ligquidos.

a0 o

EFEITOS INDESEJAVEIS

Efoitos  secundarios  possiveis:  alteragdes nas
contagens das células sanguingas, sonoléncia,
tonturas, desorientacao, alucinagoes, convulsdes,
febre, mal-estar, alteragoes da funcao renal {acido
urico, ureia e creatinina) ¢ a fungao hopatica,
hemorragia, disturbios gastrointestinais (diarreia,
obstipacao e vomitos), anorexia o nauscas. A mval
dermatologico foram referidos: alopecia, eritema,
rash o atrofia da pele e unhas.

Mo final do

tratamente devolva aos

Servigcos Farmacéuticos os

medicamentos que tenham sobrado.

Em casc de divida contactar os Servigos Farmacéuticos.

Data de elaboragao deste folheto: Junho de 2009

Fonte da Informacao: Resumo das Caractensticas do Medicamento e Physician’s Handbook® [12th edition)

Tel. 275330000 Ext.11903

Figura 1 Folheto informativo do farmaco hidroxicarbamida (exemplo)
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Anexo VIl

Requisicao de MPE necessaria no ato da dispensa.

ANEXO X

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, I, TIL E IV, COM EXCEPCAO DA ILA,
ANEXAS A0 DECRETO-LEIN.” 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

]

Codigo
Servicos Farmaceéuticos
do SERVICO
SALA
Medicamento (D.CI) Forma Farmacéutica Dosagem Codigo |
|
, . . Enfermeiro que administra o .
Nome do Doente Cama/ Quastidade P.Edlda Medicamento Quanndgde Observacdes
Processo Qu Prescrita - Fornecida
Rubrica Data
|
|
|
|
|
Total Total

Assinatura legivel do director de servigo ou
legal substituo

Data__ /[ /[ N°Mec

Assinatura legivel do director do servigo
farmacéutico ou legal substituto.

Data__ /[ N°Mec

Entregue por (ass. Legivel)

N.° Mec.

Data

Recebido por (ass. Legivel)

N.° Mec.

Data -

Figura 2 Impresso de requisicao dos MPE
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Anexo IX

Formulario para a notificacdo de RAM.

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA dp infarmed
Notificacdo de Reacgoes Adversas a Medicamentos R

Notifique sempre que suspeitar de uma reacgdo adversa Confidencial

A. Reaccdo adversa a medicamento (RAM)
Descricio Data inicio® Data fim

et

Considera a reaccdo adversa (ou 0 caso, se mais do que uma reaccio)? grave? Sim [ N&o[ ]
Se sim, porque considera grave?

I Resultouem morte /| ["IResultou em incapacidade significativa (especifigue em F.)

["] Colocou a vida em risco ["]Causou 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 | Datainicio = Data fim
#1 : :
# ' ’ ’ T iliE

|
0 medicamento foi suspenso devido a reaccdo | | A reacgdo melhorou apds suspensao | | Ou manteve-se | |
Houve redugdo da posologia (especifique em F.) [ |  Suspeita de interacgio* entre medicamentos (especif. em F.) |
0 mesmo farmaco foi reintroduzido [ |  Ocorreu reaccao adversa idéntica quando da reintrodugéo |
Sdo conhecidas reacgdes anteriores ao mesmo farmaco ||  Sao conhecidas reacgbes anteriores a outros farmacos |
Considera a relagdo 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
#

#a [ == |

#5 [ ‘ | * ' =
o I . = ; . - e
£ l l 1 l 1
Iniciaisdonome [ Feminino [ |Masculino Peso  Kg Altura cm
Datadenascimento  / / Ou idade a data da ocorréncia da(s) RAM(s)

Como evoluiu 0 doente em relacdo a(s) RAM(s)?

] Cura ["1Em recuperagdo || Persiste sem recuperagdo | Morte sem relagdo com a reacgao

[ Cura com sequelas || Desconhecida |_|Morte com possivel relacdo com a reacgdo
E. Profissional de saude

Nome i . - ; N .
Profissao _ Especialidade .

Local de trabalho i

Contactos®: __ Telefone/Telemével | le-mait i
Bagait st/ ] Assinatura

Figura 3 Formulario para notificacdo de RAM (frente)
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F. Comentarios (Dados relevantes de historia clinica e farmacologica, alergias, gravidez, exames auxiliares de diagndstico ou outros)

Obrigado pela sua colaboracao

1 Se for inferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.2 administragao do medicamento e a RAM, especifique em F.
2 Se ocorreu mais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i.e. o 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 salide 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
notificacdo. Os dados do profissional de satide notificador sao confidenciais.

Para ser considerada valida, uma notificacio de reaccdo adversa deverd ter, no minimo: a informacao do
profissional de salide com o meio de contacto; a identificacao 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 reaccoes adversas graves, mesmo as ja descritas; todas as suspeitas
de reacces adversas ndo descritas (desconhecidas até a data) mesmo que nao sejam graves e todas as suspeitas
de aumento da frequéncia de RAM (graves e nao graves).

Entidade Telefone Fax

DGRM / INFARMED, L.P. 1217987140 | 217987397 |fa
Unidade de Farmacovigilancia do Norte | 225513 681 | 225 513 682

. : 82 | up.p
_ Unidade de Farmacovigilancia do Centro | 2: 138 | 239480117 | ufc@aibili.pt
Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa | 217 802 120/7 | 217 802 129 | ufivt@sapo.pt
_eValedoTejo e E=—=== | ! !
Unidade de Farmacovigildncia do Sul | 217971340 | 217971339  ufs@ff.ul.pt ' ufs.ff.ul.pt

INVOLUCRO
MENSAGEM

AUTORIZACAO
DE16252009GRC

INFARMED, I.P.
Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

AV BRASIL 53
1749-970 LISBOA

Figura 4 Formulario para notificacdo de RAM (verso)
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Anexo X

Constituicao e competéncias das diferentes comissoes presentes no Hospital.

Tabela 2 Resumo da Constituicdo e Competéncias das ComissGes Hospitalares

Comissao

Constituicao

Competéncias

Comissao de Farmacia e
Terapéutica

Maximo de 6 membros,
metade Médicos e metade
Farmacéuticos.

Acuar como 6rgao de ligacao entre os servicos de acdo medica e os servicos farmacéuticos;
Elaborar as adendas privativas de aditamento ou exclusao ao Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos;

Emitir pareceres e relatérios, acerca de todos os medicamentos a incluir ou a excluir no
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, que serdo enviados trimestralmente ao
INFARMED;

Velar pelo cumprimento do Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos e suas
adendas;

Pronunciar-se sobre a correcao da terapéutica prescrita aos doentes, quando solicitado
pelo seu presidente e sem quebra das normas deontologicas;

Apreciar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica que periodicamente lhe sao
submetidas, apos emissao de parecer obrigatério pelo diretor dos servicos farmacéuticos
do hospital;

Elaborar, observando parecer de custos, a emitir pelo diretor dos servicos farmacéuticos, a
lista de medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de acdao medica;

Propor o que tiver por conveniente dentro das matérias da sua competéncia.

Comissao de Controlo de
Infecdo

Um nlcleo executivo, um
nlcleo de apoio técnico e
um consultivo e um nucleo
de membros dinamizadores
ou elos de ligacao

Elaborar o Plano Operacional de Prevencao e Controlo de Infecao e implementar um
sistema de avaliacdo das acdes empreendidas;

Implementar politicas e procedimentos de prevencao e controlo da infecao, e monitoriza-
las através de auditorias periodicas. Proceder a revisao trienal das normas e sempre que
surjam niveis de evidencia que o justifiquem;

Conduzir a vigilancia epidemiolodgica (VE) de acordo com os programas preconizados pelo
PNCI e as necessidades das unidades de saulde;

Investigar, controlar e notificar surtos de infecao, visando a sua efetiva prevencao;
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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 nao clinico com implicacdes no controlo e prevencao das Infecoes
Associadas aos Cuidados de Salde;

Proceder, em articulagcao com os servicos de Higiene, Seguranca e Saude no Trabalho e de
Gestao de Risco, a avaliagao do risco biolégico em cada servico e desenvolver
recomendacoes 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 Salude;

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 Infecoes associadas
aos Cuidados de Salde, a nivel nacional e internacional.

Comissao de Etica para a
Saude

Sao constituidas por sete
membros, designados de
entre médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, juristas,
tedlogos, psicologos,
sociologos ou profissionais
de outras areas das ciéncias
sociais e humanas.

Zelar, no ambito do funcionamento da instituicdo ou servico de salde respetivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questoes éticas no dominio
das atividades da instituicdo ou servico de saude respetivo;

Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacao cientifica, nomeadamente os que se
refiram a ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem
seres humanos e seus produtos biologicos, celebrados no ambito da instituicdo ou servigo
de salde respetivo;

Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacao para a realizacdo de ensaios clinicos da
instituicao ou servico de salde respetivo e fiscalizar a sua execucao, 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 realizacdo de ensaios
clinicos na instituicao ou servico de saude respetivo;

Reconhecer a qualificagao cientifica adequada para a realizacao de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da instituicao 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 saude da instituicao ou servico de salde respetivo.
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Anexo XI

Indicadores de qualidade e objetivos presentes nos setores dos SFH do CHCB.

Tabela 3 Indicadores e Objetivos de Qualidade presentes nos setores dos SFH do CHCB

Area dos Servicos

Indicador ou objetivo a atingir

Farmacéuticos
Objetivo Aumentar o niUmero de comunicacdes (oral e poster)
Objetivo Aumentar o registo de intervencées farmacéuticas
Geral Indicador Avaliar a satisfacao dos colaboradores
Indicador Avaliar a satisfacao dos clientes internos
Indicador Controlo da satisfacao dos utentes em ambulatério
. . . Monitorizar o encerramento mensal dos registos referentes as
Administrativo Indicador L )
requisicoes de estupefacientes
Objetivo Diminuir o nimero de pedidos urgentes
Aquisicao -
Indicador Monitorizar o nimero de roturas de medicamentos
o Diminuir o nimero de nao conformidades na entrada de
Objetivo )
medicamentos
Objetivo Diminuir a taxa de abate de medicamentos
Conferéncia e Indicador Diminuir o nUmero de regularizacdes efetuadas no armazém 10
armazenamento ) Monitorizar o nimero de artigos detetados em armazém cuja
Indicador ) .
validade termina dentro de 4 meses
. Monitorizar o nimero de nao conformidades detetadas na rececao
Indicador . a L.
de medicamentos e outros produtos farmacéuticos
Armazenamento . o B .
_ Indicador Monitorizar as ndo conformidades no armazenamento
(gestao de gases)
Objetivo Monitorizar o controlo de stocks
Ensaios Clinicos
Indicador Avaliar a adesao a terapéutica
_ Objetivo Aumentar o registo das informacoées cedidas
Informacao sobre
. Contabilizar o tempo de resposta as questdes (n° de respostas com
medicamentos Indicador
demora superior a 30 minutos)
Objetivo Controlo de qualidade dos manipulados
Objetivo Melhorar o tempo de entrega e preparacao de citotoxicos
) Diminuir o nUmero de regularizacoes efetuadas no armazém 13 e
Indicador , ) . )
Farmacotecnia armazém 10, respeitantes a farmacotecnia
Indicador Monitorizar o controlo microbioldgico de superficie
Indicador Monitorizar o controlo microbioldgico de produto
Indicador Monitorizar as nao conformidades na insercao de dados para
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carregamento

Indicador Monitorizar as nao conformidades na manga da FDS
) Monitorizar o nimero de discrepancias de stock na FDS, no
Indicador
carregamento
Objetivo Monitorizar as nao conformidades na reembalagem
L Monitorizar as visitas dos TDT’s aos servicos clinicos com
Reposicao por ) . . _ .
o Indicador medicamentos para detetar e corrigir as nao conformidades
niveis .
existentes
Objetivo Diminuir o nimero de reclamacdes na distribuicdo por niveis
Objetivo Diminuir o nUmero de regularizacdes efetuadas no armazém 20
) Aumentar o nimero de folhetos informativos para fornecer ao
L Indicador )
Distribuicdo em doente aquando da dispensa
ambulatoério indicad Monitorizar o nimero de erros na dispensa (medicamento e
ndicador
dosagem) - so aplicavel a doentes de ambulatorio
Indicador Monitorizar a correta imputacao aos centros de custo
o Diminuir o nimero de erros de medicacao distribuida em dose
Objetivo L
unitaria
Distribuicdo em Indicador Garantir o cumprimento do horario de entrega
dose unitaria Indicador ~ Diminuir o nimero de regularizacdes efetuadas no armazém 12
i Monitorizar o nimero de ndo conformidades no armazenamento no
Indicador ,
armazém 12
. o Aumentar a percentagem de propostas aceites
Farmacocinética Objetivo
. Monitorizar o nimero de nao conformidades na contagem de
Indicador ¢
s estupefacientes
Distribuicao de P
estupefacientes o . -
. Monitorizar o controlo mensal de estupefacientes nos servicos
Indicador L
clinicos
o Objetivo Aumentar o nimero de circuitos encerrados nos servigos clinicos
Distribuicao de
hemoderivados . I ~ .
Indicador Monitorizar a devolucao de hemoderivados nas 24 horas
o Aumentar o acompanhamento das terapéuticas e a interligacao
Objetivo .
com 0s servicos
Farmacia Clinica e N , - . .
Indicador Monitorizar o numero de visitas efetuadas aos servicos sem visita
Farmacovigilancia . .
clinica organizada
) Monitorizar o nimero de farmacos incluidos farmacovigilancia
Indicador

ativa
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Anexo Xl

Panfleto informativo acerca da correta utilizacdo da medicacao para a esclerose multipla.

Esclerose Multipla

Consideragdes uteis

sobre a medicacido

Esclerose multipla significa ter de se
adaptar a situacdes de mudanga.

e |he foi diagnosticado recentements
esclerose multipla € normal sentir duvidas
em relagdo a utilizac3o da sua medicacdo.

Elaborado em Feweresiro 2013

i
rpataba
vred s Bewa, EPE,
o ok i ki

w=|S7

-I'ItEl'l'm o tratamento sem

indicacao do seu medico.

N3o faca a sua medicagio:
* Se estiver gravida;

* S a sua seringafcaneta estiver
danificada;

* Sg asolugdo apresentar cor ou particulas
BIM SUSPENsI0.

Nao tenha medo de partilhar todas as suas
duvidas ou preccupacoes com pessoas gue
o podem ajudar como o seu medico,
enfermeire cu farmacéutico.

Se se sentir gravemente deprimido fale com
o seu medico.

Figura 5 Panfleto realizado sobre a correta utilizacdo de medicacao para a esclerose multipla (exterior)




Antes de administrar a sua
medicacdo...

O seu medicamento para 3 esclerose
multipla deve ser guardada dentro da
embalagem de origem para o proteger da
luz.

Mo caso do seu medicamento ser
guardado no frigorifico, NGo se esqueca

de retirar a medicacao do frio 15-30
minutos antes da administrac3o.

& administracdo do medicamento pode ser
feita por si. Para isso, € muito importante
que se certifigue que esta a fazer uma
técnica comecta de injeccdo.

Todos os medicamentos para a Esclerose
pudltipla tém wm  enfermeirc gue lhe
podera dar apoio ao domicilio. Certifique-se
que tern o seu contacto ou solicite-o na
Farmacia do Hospital.

sempre que se dirigir a instituicoes de
saude, informe todos os profissionais do
medicamento que esta a tomar.

Por exemplo quando lhe receitarem outros
medicamentos ou fizer analises a0 sangue.

Administrar a injeccao...

Tente tornar a sua injeccao parte da sua
rotina.

Reserve um tempo do seuw dia para realizar
a injecgao certificando-se que o ambiente &
calmo & reservado.

Lave as maocs com agua e sabdo
imediatamente antes da administracao.

M3o administre o medicamento em zonas
da pele com alteracao da coloragao, feridas
ou que sinta inchago, nodulos ou dor.

utilize um local de injecgao diferente
cada vez que faz a injecgao.

E importante que tente fazer a
administracao sempre 3 mesma hora.

Munca utilize a mesma seringafcaneta
mais do que uma vez. Deite fora todo o
material utilizado em recipiente adequado
e entregue-o na farmacia.

Apos administrar a injeccao...

Apos administrar a sua injeccac € normal
que surjam alguns efeitos relacionados
COMm 3 Mesma.

E importante informar o seu médico,
enfermeiro cu farmacéutico acerca do que
sente apos realizar a injecgdo.

Algumas pessoas referem que apos a
injeccdo tém sintomas do tipo gripal: dores
de cabega, dores nos musculos e
articulagdes, arrepios, febre, mal-estar.

Existermn formas simples de minimizar os
sintomas gripais. © seu medico pode
aconselha-lo & tomar wm medicamento
para tirar as dores e para baixar a febre
antes de utilizar o medicamento & nas 24
hioras seguintes a cada injecgdo.

Se tiver febre, beba muita agua para se
manter hidratado.

Lembre-se que estes sintomas n3o 530
realmente uma gripe.

530 mals COmUns no inico do

Figura 6 Panfleto realizado sobre a correta utilizacao de medicacdo para a esclerose multipla (interior)
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Anexo XIlI

Representacao esquematica da area de atendimento da farmacia Sant’Ana.

Porta principal
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Figura 2 Representacao esquematica da area de atendimento da Farmacia Sant’Ana

Atend. Personal.
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Anexo XIV

Margens maximas de comercializacdo dos medicamentos comparticipados e nao
comparticipados.

Tabela 2 Margens recessivas de comercializagdo de medicamentos

PVA Margem para o grossista Margem para a Farmacia
<5¢€ 11,2% PVA 27,9% PVA
5,01-7€ 10,85% PVA 25,7% PVA + 0,11€
7,01 -10€ 10,6% PVA 24,4% PVA + 0,20€
10,01 - 20 € 10% PVA 21,9% PVA + 0,45€
20,01- 50 € 9,2% PVA 18,4% PVA + 1,15€
>50€ 4,60 € 10,35 €

Adaptado do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de novembro.
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Anexo XV

Fluxograma de apoio a dispensa de receituario. Adaptado da portaria N.° 137-A/2012, de 11

de maio.

O PRESCRITOR PODE EXCEPCIONALMENTE PRESCREVER POR MARCA OU NOME DO

TITULAR DE AIM NAS SEGUINTES SITUACOES

Quando nao existe genérico ou so

existe marca ou licencas

Quando apresenta justificacao técnica

Medicamento com margem
ou indice terapeutico
estreito

4 )
Suspeita reportada ao
INFARMED de
intolerancia/reacao adversa
a um medicamento c/mesma
subs ativa, mas identificacao
por outra denominacao
comercial
L y,

Prescricao de medicamento

para assegurar tratamento

com duracao superior a 28
dias

\ J

Mencao na receita: Excepcao
a)

Mencao na receita: Excepcao
b) Reacao adversa

Mencao na receita: Excepcao
c) Continuidade tratamento
superior a 28 dias

Utente nao pode optar

Utente nao pode optar

Utente pode optar por
medicamento com PVP igual
ou inferior ao prescrito

Na prescricao por marca a receita nao pode conter a prescricao de outros medicamentos

A ndo verificacao destes requisitos torna a prescricao por marca comercial sem efeito

Figura 3 Fluxograma de apoio a dispensa de receituario
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Anexo XVI

Resumo da Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio.

Tabela 3 Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio

Regras gerais de prescricao

A prescricao de um medicamento inclui obrigatoriamente a respetiva denominacao comum
internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem, a apresentacéo e a
posologia.

Em cada receita médica podem ser prescritos até quatro medicamentos distintos, nao
podendo, em caso algum, o nimero total de embalagens prescritas ultrapassar o limite de
duas por medicamento, nem o total de quatro embalagens.

Excetua -se do disposto no nimero anterior a prescricao de medicamentos para dispensa ao
publico em quantidade individualizada, sujeita a regulamentacao propria.

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 aquela que contém uma unidade de forma farmacéutica na dosagem média usual
para uma administracao.

A prescricao de medicamentos contendo uma substancia classificada como estupefaciente ou

psicotropica, nao pode constar de receita onde sejam prescritos outros medicamentos.

Prescricdo medicamentos comparticipados

Também se aplicam as regras anteriores.

1.

A prescricao pode, excecionalmente, incluir a denominacao comercial do medicamento, por
marca ou indicacao do nome do titular da autorizacao de introducao no mercado, nas
situacoes de:

a) Prescricao de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista medicamento
genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de marca e licencas;

b) Justificacdo técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de substituicdao do
medicamento prescrito.

Para efeitos do disposto no nimero anterior, sdo apenas admissiveis justificacdes técnicas nos
seguintes casos:

a) Prescricao de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, conforme
informacao prestada pelo INFARMED, I. P.;

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

c) Prescricao de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um tratamento com
duracao estimada superior a 28 dias.

As excecoes previstas no nimero anterior sao assinaladas pelo prescritor em local proprio da
receita
A prescricao de medicamento comparticipado que inclua a denominacao comercial é efetuada

através de receita médica, da qual nao pode constar a prescricao de outros medicamentos.
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5.

Sempre que a prescricao se destine a um pensionista abrangido pelo regime especial de

comparticipacao, deve constar na receita a sigla «R» junto dos dados do utente.

Prescricdo medicamentos ndao comparticipados

Aplicam-se também as regras anteriores.

1.

2.

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

Quando aplicavel, o prescritor indica na receita, as justificacoes técnicas que impedem o

direito de opcao do doente em relacao ao medicamento prescrito (ja referidas para os

medicamentos comparticipados).

Prescricdo excecional por via manual

Pode realizar-se nas seguintes situacoes:

a)
b)

c)
d)

Faléncia do sistema informatico;

Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente

pela respetiva Ordem profissional;

Prescricao ao domicilio;

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

Validacao da prescricao

Via eletronica

A receita so é valida se incluir:

a)
b)
<)
d)

Y

NUumero da receita;

Local de prescricao;

Identificacdo do médico prescritor;

Nome e numero de utente ou de beneficiario
de subsistema;

Entidade financeira responsavel;

Se aplicavel, referéncia ao regime especial de
comparticipacao de medicamentos,
Denominacao comum internacional da
substancia ativa;

Dosagem, forma farmacéutica, dimensao da
embalagem, nimero de embalagens;

Se aplicavel, designacao comercial do
medicamento;

Se aplicavel, identificacao do despacho que
estabelece o regime especial de
comparticipacao de medicamentos;

Data de prescricao;

Assinatura do prescritor

Via manual

A receita so é valida se incluir:

a)

b)

Se aplicavel, vinheta identificativa
do local de prescricao;

Vinheta identificativa do médico
prescritor;

Identificacao da especialidade
médica, se aplicavel, e contacto
telefénico do prescritor;
Identificacao da excecao;

Nome e numero de utente e,
sempre que aplicavel, de
beneficiario de subsistema;
Entidade financeira responsavel;
Se aplicavel, referéncia ao regime
especial de comparticipacao de
medicamentos,

Denominacao comum internacional
da substancia ativa;

Dosagem, forma farmacéutica,
dimensao da embalagem, nimero

de embalagens;
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j)  Se aplicavel, designacao comercial

A receita é valida pelo prazo de 30 dias a contar da sua do medicamento;

data de emissao, sendo que a receita pode ser k) Se aplicavel, identificacao do
renovavel, contendo até trés vias, com o prazo de despacho que estabelece o regime
validade de 6 meses, contado desde a data de especial de comparticipacao de
prescricao. medicamentos;

l) Data de prescricao;

m) Assinatura do prescritor.

N&o é admitida mais do que uma via da

receita manual.

Informacao 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 prescricdo, apresente o preco mais

baixo.

Opcéo do utente

0 utente tem direito de escolha de entre os medicamentos que cumpram a prescricdo médica, exceto:
a) Nas situacoes previstas pelas alineas a) e b)

b) Em medicamentos comparticipados na situacdo em que o medicamento prescrito contém uma
substancia ativa para a qual nao exista medicamento genérico comparticipado ou para a qual so exista
original de marca e licencas;

¢) Em medicamentos nao comparticipados, na situacdo em que o medicamento prescrito contém uma
substancia ativa para a qual ndo exista medicamento genérico ou para a qual so exista original de

marca e licencas.

Nas situagoes previstas pela alinea c), 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, é demonstrado através da respetiva assinatura, ou

do seu representante, em local proprio da receita médica, no momento da dispensa.

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.
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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.

No ato de dispensa de medicamentos contendo uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotrépica, 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 nimero 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.

As farmacias conservam em arquivo adequado, pelo periodo de trés anos, uma reproducdo em
papel ou em suporte informatico das receitas que incluam medicamentos estupefacientes ou

psicotropicos, ordenadas por data de aviamento.
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Anexo XVIl

Modelo de receita médica da prescricao por via eletrénica e guia de tratamento constante do Despacho n.° 15700/2012.

Guia de tratamento para o utente

Receita Médica N°
R it Midica N= = - i
? ﬁo&‘fehﬁi Receita Medica N°: (representagao em codigo de barras e caracteres

{representagio em codigo de barras e caractereg

s Gt

Local de Prescrigio:

Al Preseritor: Telefone:
Utente: (K" do utente em codigo Utente:
de barras e caracteres
Talefone: R.C: | Codigo Acesso: Cédigo Direito opcdo:
Entidade Responsavel: {Informach a el o para dispensa de medicamentce natymacia )
| DI rome, dosagem , 1 STRCKLCE , ETDHEgET , PO N

N°. g Bengficlanio: (representacio em codigo de barras e caracieres)

1]

IN.® da cidula (Nome profissienal] (Local de Presergdo) |
profissional, em codigo de -
barras e caracteres Especialie {representagao em
. - codigo de barras &
ou vinheta de prescritor) — caracizres) zl
B, DCI/nome, dosagem, forma fammacinica embalagem, poscioga M° Extenso ldentficagdo Otica

1]

Encargo para o utente de acordo com os medicamentos comarcialzados que cumprem 3 prescigio médica

K
=0
=] 01
B
[Para obter mals Informagdes sobre o prego dos medicamentos
+  Consulte «Pesquisa Medicamentos, no S(Tio do INFARMED{www infarmed. pi);

+ Comtacts 3 Unfia do Medicamento 500 222 454 | Dias Uteis 02.00-13 00 & 14.00-17.00)
o Fake com o seu madicn ou famacsution

o g - s, vl aTV6

[Prstan:
Validage: 30 dias s 50 sxeroer o CIFBNED e COG30

Data: aaaa-mm-od Onse Data: aaa3-mm-dd

(s go Lirnie |

Figura 4 Novo modelo de receita médica (eletronica)

Frocessado DO COMDULAoT - S0TWErE, VeSS0 - empress
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Modelo receita médica manual constante no Despacho n.° 15700/2012

Bl " R o bl o IR, B

Receita Medica N?

; PEpE i P
EERSEREA 0 O

*99939993993009090950F
Utent FoCeiTA MAMUAL
Enbe Excrpaa kg
[ & Faenciaimrmases
N.® de Utente [ & - o
Telefone RC. [ = Fresmcr pae nodomicic

Entidade Responsive

N2, de E=neficidrnia

[ o 8« 40 recetosimas:

Winneta do Prescribor

Vinheta do Local de Presaigdo

My DcliMome, dosagem, forma farmackutica, embaksgem

ME Extenso

]

Posoicgia

Fosokogia

« |

Fosoioqia

Agginsfore do Mrescritor
valdade: 30 dias i

Diata: F__i

e i |

[ &m
I:IHLD

Pretenda s O Sinelo e opGaD

famsira o Laeres |

Figura 5 Novo modelo de receita médica (manual)
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Anexo XVIlI

Alteracoes na impressao do verso de receita. Oficio Circular N.°1162/2013 de 26 de marco de

2013.
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Passa a existir apenas uma assinatura do utente (tem de assinar a receita apenas uma

vez, independentemente de ter exercido ou nao o direito de opg¢ao, confirmando
simultaneamente os medicamentos dispensados);

Se um ou mais medicamentos dispensados tiver um PVP maior que o PVP5 o SIFARMA

imprimira a frase “Exerci o direito de op¢do para medicamento com preco superior

ao 5.° mais barato”;

Se todos os medicamentos dispensados tiverem um PVP menor ou igual ao PVP5, o

SIFARMA imprimira a frase “nao exerci direito de opcao”;

Se uma receita conter apenas um medicamento prescrito e apresentar a justificacao

Excecao C) continuidade de tratamento superior a 28 dias, a farmacia tem de marcar

no SIFARMA esta opcao (tal como acontece atualmente), para que seja impressa a
frase “Exerci o direito de opcdo por medicamento mais barato que o prescrito

para continuidade terapéutica de tratamento superior a 28 dias”;

Se todos os medicamentos dispensados ndo possuirem grupo homogéneo e

consequentemente PVP5, o SIFARMA nao imprimira qualquer frase, relativa ao

exercicio do direito de opcdo, em virtude do Despacho n.° 15700/2012, de 10 de
dezembro, que aprova o novo modelo de receita, nao determinar qualquer mencao

por parte do utente neste grupo de medicamentos.



Anexo XIX

Comparticipacdes especiais em Farmacia Comunitaria.

Tabela 4 Regimes de Comparticipagdo Especiais em Farmacia Comunitaria

Patologia Especial Ambito Comparticipacao Legislacao
Desp. 4 521/2001 (22 série),
PARAMILOIDOSE Todos os medicamentos 100%
de 31/1/2001
LUPUS Medic. Comparticipados 100% Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de 23/5
HEMOFILIA Medic. Comparticipados 100% Desp. 11 387-A/2003 (2 Série), de 23/5
HEMOGLOBINOPATIAS Medic. Comparticipados 100% Desp. 11 387-A/2003 (2° Série), de 23/5

DOENCA DE
ALZHEIMER

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho
n° 13020/2011 (22 série), de 20
de setembro

37%
(quando prescrito
por neurologistas

ou psiquiatras)

Despacho n°® 13020/2011, de 20/09

PSICOSE MANIACO-

Priadel

100%

Desp. 21 094/99, de 14/9

DEPRESSIVA (carbonato de litio)
DOENCA Lista de medicamentos referidos Despacho n.° 1234/2007, de 29/12/2006, alterado pelo Despacho
INFLAMATORIA no anexo ao Despacho n° 90% (quando prescrito por n.° 19734/2008, de 15/07, Despacho n.° 15442/2009, de 01/07,
INTESTINAL 1234/2007 (2° série), de 29 de médico especialista Despacho n.° 19696/2009, de 20/08, Despacho n.°5822/2011, de

dezembro de 2006

25/03 e Despacho n.°8344/2012, de 12/06



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_alzheimer_moderada
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_inflamatoria_intestinal
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_inflamatoria_intestinal

ARTRITE REUMATOIDE
E
ESPONDILITE
ANQUILOSANTE

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n.°
14123/2009 (22 série), de 12 de
junho

69%

Despacho n.° 14123/2009 (22 série), de 12/06 , alterado pelo
Despacho n.° 12650/2012, de 20/09

DOR ONCOLOGICA
MODERADA A FORTE

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
10279/2008 (2* série), de 11 de
marco de 2008

90%

Despacho n°® 10279/2008, de 11/03, alterado pelo Despacho n.°
22186/2008, de 19/08, Despacho n.° 30995/2008, de 21/11,
Despacho n.° 3285/2009, de 19/01, Despacho n.° 6229/2009 de
17/02, Despacho n.° 12221/2009 de 14/05, Declaracao de
Rectificacao n.° 1856/2009, de 23/07, Despacho n.° 5725/2010 de
18/03, Despacho n.° 12457/2010 de 22/07 e Despacho n.°
5824/2011 de 25/03

DOR CRONICA NAO
ONCOLOGICA
MODERADA A FORTE

Lista de medicamentos referidos
no anexo ao Despacho n°
10280/2008 (22 série), de 11 de
marc¢o de 2008

90%

Despacho n° 10280/2008, de 11/03, alterado pelo Despacho n.°
22187/2008, de 19/08, Despacho n.° 30993/2008, de 21/11,
Despacho n.° 3286/2009, de 19/01 e Despacho n.° 6230/2009, de
17/02, Despacho n.° 12220/2009, de 14/05, Despacho n.° 5726/2010
de 18/03, Despacho n.° 12458/2010 de 22/07 e Despacho n.°
5825/2011 de 25/03

Despacho n.° 10910/2009, de 22/04 alterado pela Declaracao de

PROCRIACAO Lista de medicamentosreferidos Rectificacdo n.° 1227/2009, de 30/04, Despacho n.° 15443/2009, de
MEDICAMENTE no anexo ao Despacho n.° 69% o o
ASSISTIDA 10910/2009. de 22 de abril 01/07, Despacho n.° 5643/2010, de 23/03, Despacho n.° 8905/2010,
’ de 18/05 e Despacho n.° 13796/2012, de 12/10
PSORIASE Medic. psoriase 90% Lei n.° 6/2010, de 07/05

lista de medicamentos
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_artrite_reumatoide
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_artrite_reumatoide
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_nao_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Farmacia_oficina_Dor_nao_Oncologica
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/PROCRIACAO_MEDICAMENTE_ASSISTIDA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/PSORIASE

Anexo XX

Alteracdes ocorridas ao nivel dos cddigos representativos dos organismos de comparticipacao.
Adaptado do Oficio Circular n° 1177/2013, de 27 de marco de 2013.

' it ' ;! 3N =
15 - & 18- SAD/ 117 - SADIGHR

01-8h i02- ADSE 115 - ACM i1 BACIPSP 12 Sl :
:l_ tn{ '15; —?PQE:' nsoneas 160 - ADKHPES) (pensieniga) 184 SAD/ PSP-Pansionds 32 - SAD/GNR/Penseniss
i%—&N 159 - ADSED: ; : ;
4581 6 SEiPens-Cp c-mss':
41- BNE : : -
47 - QHEP: SP- ADSEiParsmicidese (80 - ADMPeramioidose
25 - SHE : .
47 - SNSMenipuiades 172 - AGSENBnpuades = e
&7 - SNS"L-H-;‘ {73 - ADSEIL-H-H i24 - ADNHL-HH : PEP-L-H-H 529 - ‘;-.D!TN;?,L-H ;1 —
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Sem efeito nas dispensas de receitudrio a partir de 1 de Abril 2013

Figura 6 Alteragdes ocorridas ao nivel dos organismos de comparticipacao
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Anexo XXl

Requisitos obrigatérios de entrega ao INFARMED relativos a estupefacientes e psicotropicos.

Tabela 5 Documentos de envio obrigatério ao INFARMED relativos aos MPE

Documentos / Registos de envio obrigatorio ao INFARMED

Documento Estupefacientes e Psicotropicos Prazo

Fotocdpia da receita manual de medicamentos com Mensal (ata ao dia 8 do més seguinte)
substancias compreendidas nas Tabelas I, Il e IV

Registo das receitas médicas aviadas relativas as Trimestral (até 15 dias ap6s termo de cada
substancias compreendidas nas Tabelas I, II-B e II-C trimestre)

Listagem referente as receitas materializadas ou Mensal (até dia 8 do segundo més seguinte
respetivas vias relativas as substancias aquele que respeita)
compreendidas nas Tabelas I, Il e IV

Relatorio anual (resultado do encerramento do Até dia 31 de janeiro do ano seguinte
registo de entradas e saidas das Tabelas I, Il e IV, e

nome e quantidade das substancias e preparacoes

existentes no dia 31 de dezembro)
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Anexo XXII

Lista de situacdes passiveis de automedicacao. Adaptado do Despacho n°17690/2007 de 23 de

julho.

Tabela 6 Situacoes passiveis de automedicacao

Sistema

Situacdes passiveis de automedicacao (termos técnicos)

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 diagndstico médico prévio
l) Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao oral
m) Estomatite aftosa

Respiratério

a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite)

c) Rinorreia e congestao nasal

d) Tosse e rouquidao

e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com
diagnostico médico prévio

f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecoes
respiratorias em presenca de hipersecrecao bronquica

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com
diagnostico médico prévio (corticoide em inalador nasal)

Cuténeo

a) Queimaduras de 1° grau incluindo solares

b) Verrugas

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

) Seborreia

Alopecia

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

3

n
(0]

= = = =

Nervoso / psique

a) Cefaleias ligeiras a moderadas

b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de
privacao desta substancia em pessoas que desejem deixar de fumar

¢) Enxaqueca com diagnostico médico prévio

d) Ansiedade ligeira temporaria

e) Dificuldade temporaria em adormecer
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Muscular / 6sseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas

b) Contusées

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

a) Febre (< 3 dias)

Geral b) Estados de astenia de causa identificada
c) Prevencao de avitaminoses
a) Hipossecrecao conjuntival, irritacao ocular de duracao inferior a 3 dias
b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
Ocular diagnostico médico prévio

c) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com
diagnostico médico prévio

Ginecolégico

a) Dismenorreia primaria

b) Contracecao 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 alteragdes troficas do trato génito-urinario inferior
acompanhadas de queixas vaginais como dispareunia, secura e prurido

Vascular

a) Sindrome varicoso - terapéutica topica adjuvante
b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa cronica (com
descricao de sintomatologia)
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Anexo XXIlI

Material necessario a estar presente na farmacia para a preparacao de manipulados.
Adaptado da na Portaria n° 594/2004 de 2 de junho.

e Matrazes de varias capacidades;

e Alcoometro;

e Papel de filtro;

e Almofariz de vidro e almofariz de porcelana;
e Papel indicador de pH universal;

e Balanca de precisao sensivel ao mg;

e Pedra para a preparacao de pomadas;

e Banho de agua termostatizado;

e Pipetas graduadas de varias capacidades;

e Capsulas de porcelana;

e Provetas graduadas de varias capacidades;

e Copos de varias capacidades;

e Tamises FPVII, com abertura de malha 180mcm e 355mcm (com fundo e tampa);
e Espatulas metalicas e ndo metalicas;

e Termometros (escala minima até 100°C);

e Funis de vidro;

e Vidros de relogio.
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Anexo XXIV

Resumo de documentos contabilisticos e respetivas definicoes.

Tabela 7 Documentos contabilisticos - definicoes

Conceito Definicdo

Guia de remessa Documento que acompanha carga, vinda de um fornecedor até a
entidade que a requisitou.
Apresenta os dados do fornecedor, da farmacia, data e hora de
envio, N° da guia, produtos (com cddigo, quantidade encomendada,
quantidade enviada, PVP, PVF e IVA), total da guia.

Fatura Documento comercial que justifica a venda de produtos. Tem em
detalhe os produtos comprados e enviados pelo fornecedor.
Apresenta os dados do fornecedor, da farmacia, data e hora de
envio, N° da fatura, produtos (com cddigo, quantidade enviada,
PVP, PVF e IVA), total da fatura.

Recibo Documento emitido que comprova a transacao/pagamento.

Nota de Devolucao Documento que acompanha produtos devolvidos, com as
informacdes do produto e motivo da devolucao.

Nota de crédito Documento comercial comprovativo de que um vendedor devolve
crédito ao comprador. Contém: codigo, data, dados do vendedor e
do comprador, condicdes de pagamento, produtos com respetivo
preco e quantidade, e total do crédito. Pode ainda referir o nimero
de fatura correspondente e justificacdao da devolucao do crédito.

Inventario Contagem e verificacao dos produtos em stock.

Balancete Quadro recapitulativo onde consta a soma dos débitos e dos
créditos de cada transacao e respetivos saldos. No final o débito
tera de ser igual ao crédito.

Consultado em http://contabilista.pt/ a 13 de maio de 2013
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