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Resumo

O trabalho que se segue representa a etapa final do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, para a obtencdo do grau de Mestre e encontra-se dividido em trés capitulos. O
primeiro capitulo intitula-se “Enquadramento Regulamentar do uso dos subprodutos da
Cannabis sativa L. em Produtos Cosméticos” e diz respeito ao trabalho de investigacao
realizado sobre a utilizacdo da Cannabis sativa L. e seus subprodutos no setor cosmético e o
respetivo enquadramento regulamentar, sob orientagido da Professora Doutora Ana Palmeira de
Oliveira e co-orientacdo da Professora Doutora Rita Palmeira de Oliveira. Parte do trabalho
apresentado neste primeiro capitulo decorreu no contexto do projeto “PAM4WELLNESS -
Codigo da Operacao: POCI-04—SIAC-2021-181319, Transferéncia do Conhecimento cientifico e
tecnologico, COMPETE, Portugal2020”. O segundo capitulo descreve a experiéncia
profissionalizante obtida durante o meu estagio na Unidade Local de Satide da Guarda, em
farmacia hospitalar, sob supervisdo da Dra. Carmo Teixeira. Por sua vez, o terceiro capitulo
relata a minha experiéncia profissionalizante no ambito de farmacia comunitaria, na Farmacia

Ideal, sob a supervisdao da Dra. Raquel Ramalheira.

O primeiro capitulo prende-se com a analise e caracterizacdo dos subprodutos da Cannabis
sativa L. sem alucinogénios com interesse na area Cosmética, fazendo um ponto de situagao do

seu enquadramento regulamentar, em especial no mercado europeu e dos EUA.

A utilizacao da Cannabis sativa L. na sociedade remonta ha varios séculos atras, tendo a sua
utilizacdo para fins recreativos, medicinais e mais recentemente em produtos cosméticos
passado por um contexto evolutivo, a nivel mundial, de periodos de maior e menor tolerancia ao

Seu uso.

Para este trabalho, importou, inicialmente, caracterizar a planta e contextualizar
evolutivamente o seu consumo e utilizacao. Compreendeu-se que o interesse pela planta e pelos
seus subprodutos estd em crescimento exponencial, o que levou a um estudo mais aprofundado
dos ingredientes a base da planta e o seu uso potencial em cosmética. No entanto, este uso
levanta questoes regulamentares e de sustentacao cientifica que garantam a sua utilizacao

segura em produtos cosméticos.

A nivel regulamentar e legislativo existe atualmente uma grande discrepancia entre os
diferentes mercados, e também dentro do préprio mercado europeu e dos Estados Unidos da

América. No entanto, espera-se que no ano de 2024 haja um conjunto de medidas conjuntas



com o objetivo de harmonizar a legislacdo a nivel mundial e facilitar, com base em sustentacao

cientifica credivel, a resposta as necessidades dos consumidores.

Com o estudo mais aprofundado sobre estes ingredientes cosméticos a base da Cannabis sativa
L. e dos seus subprodutos tem sido possivel refletir no impacto positivo que os mesmos tém

demonstrado para inimeras patologias da pele.

O segundo capitulo refere-se as atividades desenvolvidas ao longo do meu estagio em Farmacia
Hospitalar, no Hospital Nossa Senhora da Assunc¢ao e no Hospital Sousa Martins, que decorreu
de 27 de marco a 19 de maio de 2023. Neste capitulo sdo descritas todas as areas em que o
farmacéutico hospitalar atua e o contexto nos hospitais onde me encontrei inserida. Importa
mencionar que descrevo detalhadamente todos os processos inerentes ao bom funcionamento
dos servicos farmacéuticos hospitalares e faco uma reflexdo da minha aprendizagem durante o

estagio e a importancia que o mesmo teve na minha formacao.

No terceiro capitulo sdo descritas as atividades que realizei na Farméacia Ideal de 22 de maio a
14 de agosto de 2023. Neste, sao relatadas todas as atividades e processos necessarios ao
desenvolvimento eficiente das tarefas e responsabilidades atribuidas ao farmacéutico. Durante
este estagio, consegui consolidar muitos dos conhecimentos tedricos que adquiri ao longo do
meu percurso académico, e é também sobre o crescimento enquanto futura profissional que

reflito ao longo do capitulo.
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Abstract

The following work represents the final stage of the Integrated Master's in Pharmaceutical
Sciences, aiming to obtain the master’s degree and is divided into three chapters. The first
chapter is entitled "Regulatory Framework of Cannabis sativa L. and its subproducts’ use in
Cosmetic Products" and concerns the research work carried out on the use of Cannabis sativa
L. and its subproducts in the cosmetic sector and the respective regulatory framework, under
the guidance of Professor Ana Palmeira de Oliveira, PhD and co-guidance of Professor Rita
Palmeira de Oliveira,PhD. Part of the work of this chapter was in line with the project
“PAM4WELLNESS - Codigo da Operacao: POCI-04—SIAC-2021-181319, Transferéncia do
Conhecimento cientifico e tecnolégico, COMPETE, Portugal2020”. The second chapter
describes the professional experience gained during my internship at the Local Health Unit of
Guarda, in hospital pharmacy, under the supervision of Carmo Teixeira, PharmD. Meanwhile,
the third chapter recounts my professional experience in the field of community pharmacy, at

Farm@cia Ideal, under the supervision of Raquel Ramalheira, PharmD.

The first chapter focus on the analysis and characterization of non-psychoactive Cannabis
sativa L. compounds with interest in the cosmetic sector, providing an overview of its

regulatory framework, especially in the European and US markets.

The use of Cannabis sativa L. in society has been present for many centuries, with its use for
recreational, medicinal purposes, and more recently in cosmetic products undergoing an
evolutionary context worldwide, with periods of greater and lesser tolerance towards its use. For
this work, it was initially important to characterize the plant and provide an evolutionary
context to its consumption and use. It was understood that the interest in the plant and its
subproducts is exponentially growing, leading to a more in-depth study of plant-based
ingredients and their potential use in cosmetics. However, this use raises regulatory and

scientific sustainability questions to ensure their safe use in cosmetic products.

Currently, there is a significant gap in regulatory and legislative aspects among different
markets, even within the European market and the United States of America. Nevertheless, it is
expected that in the year 2024, a set of joint measures will be taken with the aim of harmonizing
legislation worldwide and facilitating, based on credible scientific support, the response to

consumers' needs.



Through the study of these cosmetic ingredients based on Cannabis sativa L. and its
subproducts, it has been possible to reflect on the positive impact they have shown for

numerous skin conditions.

The second chapter refers to the activities developed during my internship in Hospital
Pharmacy, at Hospital Nossa Senhora da Assuncao and Hospital Sousa Martins, which took
place from March 27 to May 19, 2023. This chapter describes all the areas in which the hospital
pharmacist operates and the context within the hospitals where I was involved. It is important
to mention that I extensively describe all the processes inherent to the proper functioning of
hospital pharmaceutical services and reflect on my learning during the internship and its

significance in my education.

The third chapter describes the activities I carried out at Farmacia Ideal from May 22 to August
14, 2023. Here, all the activities and processes necessary for the efficient development of tasks
and responsibilities assigned to the pharmacist are reported. During this internship, I was able
to consolidate much of the theoretical knowledge acquired throughout my academic path, and
throughout the chapter I also did a reflection on personal and professional growth as a future

pharmacist.
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Capitulo 1 — Enquadramento Regulamentar
do Uso dos Subprodutos da Cannabis sativa
L. em Produtos Cosméticos

~/
1.1 Introducao
Numa sociedade onde a imagem e os cuidados com a mesma estio em desenvolvimento
exponencial e constante, importa analisar os desenvolvimentos da induastria para acompanhar
estas necessidades, de um ponto de vista cientifico e ético. A par com a importancia dada ao
corpo e a beleza, esta, nos dias de hoje, o foco na investigacdo das doencgas da pele e seus

possiveis tratamentos.

O setor farmacéutico tem estado atento a estes desenvolvimentos, investindo na investigacao e
producao de solucoes cada vez mais eficazes e diferenciadas. Da constante evolucao e anélise,
surgem cada vez mais ingredientes, os quais devem ser estudados, analisados, categorizados e
regulamentados com rigor, garantindo a sua seguranca, estabilidade e comprovando a sua

eficécia.

Para se conseguir entender profundamente todos estes avancos cientificos, é necessario
compreender e dominar conceitos basicos, entender a importancia da pele, as disciplinas
relacionadas com o seu estudo: a dermatologia, a cosmética e a dermofarméacia e os produtos

cosméticos.

A pele apresenta-se como o maior 6rgao do corpo humano, revestindo uma superficie de cerca
de 2 metros quadrados. Nao s6 pela sua extensdo, mas também pelas suas funcgdes de controle,
comunicacdo e equilibrio da homeostase do organismo, enquanto principal barreira fisica do
corpo humano, torna-se evidente a importancia do seu estudo e compreensao. A pele sofre
alteracoes significativas das suas funcoes fisioldgicas e estruturais, seja pela passagem do tempo,
seja por situacoes pontuais, como acidentes, ou até mesmo proliferacao de fungos. [1] Entender
os seus processos fisiologicos e as suas alteracoes anatémicas tem sido um desafio para a ciéncia
e a chave para a indastria do envelhecimento e, também das variadas patologias associadas a

pele.

Os produtos cosméticos sdo utilizados ha varios séculos, por varias civiliza¢Ges, para embelezar
a sua pele. Na verdade, a palavra cosmética surgiu do grego antigo “kosmetikos” que tem a sua
origem etimologica no verbo “kosmeo” que significa embelezar. Ja “kosmeo” advém de
“kosmos”, que faz alusao ao belo, limpo e em ordem. A dermocosmética, ou dermofarmacia, é a
disciplina que investiga e produz os produtos para aplicacdo na pele, ndo s6 para efeitos no
ambito da cosmética, mas também da terapéutica, isto é, destinados ao tratamento e profilaxia
de patologias associadas a pele. E, entdo, importante compreender a dermofarmacia enquanto

disciplina que une a dermatologia e a cosmética, relacionando-as. [2] Importa referir que a



dermatologia, nos dias de hoje, engloba uma area de atuacio abrangente, tanto a nivel clinico
como cirdrgico, direcionada ao diagnostico, prevencdo e profilaxia, e ainda tratamento das
patologias da pele, das mucosas, unhas e cabelo. A dermatologia visa conservar e melhorar o

aspeto da pele, mas também tratar e corrigir os problemas associados. [3]

Assim, e integrando os conceitos anteriormente explicados, fica compreensivel a necessidade de

definir e regulamentar o que sdo os produtos cosméticos.

Legalmente, um produto cosmético define-se como qualquer substincia ou mistura de
substancias que tenha como finalidade a aplicagdo em contacto com as partes externas do corpo
humano, isto é, caso se destinem a ser ingeridos, inalados, injetados ou implantados no corpo
humano, nio serdo considerados produtos cosméticos. O objetivo dos produtos cosméticos € a
limpeza, modificacdo do aspeto, protecdo, conservacao e perfumar as partes externas onde siao
aplicadas, isto é a epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos.
[4] Os produtos cosméticos englobam uma vasta variedade de categorias de produtos de
higiene, de maquilhagem, po6s higiene e pds maquilhagem, produtos de desmaquilhagem,
produtos de limpeza e manutencao capilar, produtos de aplicacdo nos labios, produtos de
cuidados dentéarios e bocais, produtos anti-rugas, produtos de protecdo solar, entre outros, que
se apresentam num amplo espetro de formulacgoes, desde cremes, emulsoes, locoes, geles, leos,
mascaras, entre outros. Estes produtos devem garantir seguranca para as suas condicoes de
utilizacdo e as suas consideracoes de risco-beneficio ndo podem legitimar risco para a satde
humana. [5] Os produtos cosméticos tém acao nas primeiras camadas da pele, e apresentam-se
como solucao de efeito imediato, ndo se destinando a tratar o que podera estar, se for o caso, a

causar o problema.

Os produtos cosméticos fazem fronteira com outros produtos. Isto é, existem situacées em que
pode nao ser claro se certo produto é um cosmético ao abrigo da legislacdo referente a esta
definicdo de produtos ou se estard enquadrado noutra legislacdo setorial. Estes produtos sao
chamados de produtos fronteira e incluem medicamentos, biocidas. dispositivos médicos e
brinquedos. A Comissao Europeia publicou varios documentos orientadores de forma a facilitar
a aplicacao da legislagdo europeia nestes casos mais especificos que devem ser, muitas vezes,
abordados caso a caso. Em caso de dtvida, devemos considerar a funcdo principal do produto,
se for a de desinfetar ou esterilizar, por exemplo, devera ser considerado biocida. Uma situagio
com dualidade de legislacao é, por exemplo, o caso dos brinquedos que possuam componentes

cosméticos, aplicando-se a legislacdo de ambos os setores. [44]

O setor da dermofarmacia e a industria da cosmética tém tido uma evolugdo constante e um
avanco tecnoldgico consideravel, o que implica, um maior interesse na pesquisa e
comercializacdo de ingredientes inovadores e promissores. De ano para ano o nimero de
cosméticos utilizados no dia-a-dia, pela sociedade ocidental, tem vindo a aumentar, a par com o
peso do valor de retribuicao e crescimento econémico do mercado dos cosméticos. Assim, este

mercado torna-se cada vez mais relevante e apelativo, tornando-se a sua regulamentacao
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essencial e imprescindivel, de forma a garantir a seguranca dos consumidores e o seu acesso a

informacao adequada e credivel. [6]

No entanto, e apesar dos cosméticos ndo serem alvo de uma autorizacdo administrativa que
anteceda a sua introducdo ao mercado, tém imperativamente de garantir o cumprimento das
obrigagdes abrangidas pelo Regulamento (CE) n®1223/2009. Sendo posteriormente, da
responsabilidade do INFARMED, LP. regular e supervisionar o mercado dos produtos
cosméticos, em Portugal, do ponto de vista regulamentar, garantindo a seguranca, qualidade e
os padrdes de protecio da satide publica. E, ainda, responsavel por prevenir e gerir os riscos

associados a sua utilizacao. [4]

Com esta evolucido constante, o desenvolvimento de novos ingredientes e o aumento de
ingredientes ja conhecidos e utilizados, trouxe desafios e controvérsia, exemplo disso, sdo os
subprodutos da Cannabis sativa L. que tém visto crescer a sua utilizacdo em produtos

cosméticos, bem como a discussao a volta da sua utilizacao.

A Cannabis sativa L, contém um vasto nimero de metabolitos secundarios com efeitos
terapéuticos. Além do Ag-tetrahidrocanabinol (THC) que é o seu principal constituinte
psicoativo, podemos destacar também o canabidiol (CBD), o seu fito-canabinéide nao psicoativo
mais abundante e que atualmente representa um prototipo amplamente discutido para o
desenvolvimento de medicamentos anti-inflamatorios para patologias humanas, entre outros

usos terapéutico, bem como a atenuacao e melhoria de algumas patologias da pele. [7]

Com o aumento do seu uso na terapéutica, tem sido cada vez mais importante a sua
regulamentacao e contextualizacdo legal. Importa referir que quando o objetivo da producio é a
indtstria farmacéutica é comum usar-se o termo canabis medicinal, ainda que este uso necessita
de autorizacdo de cultivo por parte do INFARMED, I.P.. Em Portugal, a Portaria n°83/2021, de
15 de abril, o Decreto-Lei n°2019 de 15 de janeiro e a Lei n° 33/2018, de 18 de julho,
estabelecem o quadro legal para a utilizacdo de medicamentos, preparacdes e substancias a base
da planta de canébis para fins medicinais, nomeadamente a sua prescri¢ao e a sua dispensa em

contexto de farmécia [8].

Paralelamente, a crescente procura de produtos cosméticos e ingredientes de origem vegetal
levou a exploracdo e ao uso de ingredientes provenientes da Cannabis sativa L. em produtos
cosméticos [9]. Os resultados destas pesquisas revelam-se promissores, como por exemplo, os
estudos laboratoriais e clinicos preliminares que sugerem que os canabinéides t6picos podem

ser benéficos para a abordagem cosmética da acne e para o rejuvenescimento da pele [10].

Importa esclarecer e distinguir que em termos politicos, a legislacdo para a canabis medicinal
tem-se tornado cada vez mais informada e tolerante. A indtstria farmacéutica tem se focado em
pesquisar e desenvolver novas formulacdoes naturais de canabindides para uso topico e em

produtos cosméticos, incluindo sistemas de administracdo que vao de encontro aos requisitos



regulamentares do governo [11]. Assim, acredita-se que a regulamentacdo do seu uso em
cosmética, é igualmente promissora, com uma perspetiva futura de tolerancia e informacao

mais fundamentada e esclarecida.

A legislagdo cosmética europeia e o U.S Food Drug Administration (FDA) proibem o uso do
psicotrépico THC [11]. No nosso pais, Portugal, a canébis é incluida na tabela I-C, anexa ao
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, sendo considerada uma substancia estupefaciente.
Estando proibida a sua utilizagdo para fins nao medicinais, exceto a utilizacao de fibras e
sementes com baixo teor THC, mediante autorizagio do INFARMED, I.P. Os produtos
cosméticos estdo proibidos de conter substancias da planta de Cannabis sativa L., como
extratos, resinas, tinturas, folhas, sumidades floridas ou frutificadas, excetuando, as sementes
da planta com teor em THC inferior a 0,2%, como é o exemplo do dleo de sementes de canabis.

[12]

Ainda assim, noutros mercados que serdo abordados ao longo desta dissertacdo, atualmente, é
possivel encontrar varios produtos de cosmética que contém CBD na sua composicao, tais como
cremes e hidratantes labiais. Desta forma, e tendo em consideracao o interesse crescente destes
derivados para fins terapéuticos e para o uso em cosmética, e ainda as diferencas entre si,
pretende-se analisar e caracterizar os subprodutos da Cannabis sativa L. sem alucinogénios
com interesse na area Cosmética, fazendo um ponto de situacdo do seu enquadramento
regulamentar em contexto europeu, bem como a avaliacdo da sua seguranca em produtos

cosméticos, particularmente de acordo com a legislacao europeia.

Numa primeira fase proceder-se-a a caracterizacdo da Cannabis sativa L., do ponto de vista

quimico e botanico, bem como o contexto historico do seu uso e evolucao.

Posteriormente, sera feito um enquadramento da regulamentacio europeia de cosméticos, bem
como do mercado dos Estados Unidos da América (EUA). Sera importante comparar ambos os

mercados e refletir na atualidade do contexto portugués.

De forma a avaliar as oportunidades e possibilidades futuras serdo revistos os ingredientes
cosméticos derivados da Cannabis sativa L. para descrever quais sdo os utilizados em produtos
cosméticos e qual a patologia associada. Sera também estudada a sustentacao cientifica que lhes
serve de base e que permite esta utilizacdo e a garantia da sua seguranca. Seguidamente,
pretende-se identificar dos ingredientes comerciais a base dos ativos estudados alguns exemplos
de formulagoes que os contém na sua composicao. Esta informacdo vai permitir refletir nas
premissas futuras no ambito da utilizacdo dos subprodutos e de possibilidades ao nivel da

regulamentacio.



1.2 Caracterizacao da Cannabis sativa L.
A Cannabis é uma planta didica de ciclo de cultivo anual. Ao ser uma planta maioritariamente
dibica, apresenta pés e flores apenas masculinos ou apenas femininos. E, contém mais de 1300

componentes naturais. [13]

De referir que a Cannabis divergiu da Humulus, planta do lapulo, ha cerca de 28 milhoes de
anos. No que aos termos taxonomicos diz respeito, a mesma, classifica-se como sendo da ordem
Urticales, da familia Cannabaceae e do género Cannabis, sendo a sua espécie mais aceite entre
os autores a Cannabis sativa L, tendo esta varios subprodutos. Apesar de se considerar esta a
espécie mais aceite e também a que para o estudo em questdo nesta dissertacao,
consideraremos, existe uma controvérsia atualmente, pois ha autores que assumem mais duas

espécies existentes, a Cannabis Indica Lam e a Cannabis Ruderalis Jam. [13]

A Cannabis é, ainda, considerada, uma planta herbécea, isto é, vascular e que nao apresenta

caules lenhosos persistentes. [14]

As trés espécies atualmente reconhecidas podem ser identificadas na figura 1.

SATIVA INDICA RUDERALIS
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Fig.1: As 3 espécies da Cannabis [45]

Importa ainda clarificar as principais diferencas entre as 3 espécies:

A Cannabis sativa L. é uma planta com origem em zonas equatoriais, e gracas aos ciclos de luz
equilibrados, progrediu com a potencialidade de crescer até aos 4 metros de altura, tendo, ainda
um periodo de floragdo mais longo e uma producido potenciada. Esta planta de elevada altura,

tem as folhas alongadas e pontiagudas. Apresenta, ainda, propriedades altamente psicoativas e



como finalidade de produc¢ao, muitas vezes, o uso das suas sementes para consumo. Contém um
teor elevado de THC. [15] [16] [17]

A Cannabis indica Lam. tem origem maioritariamente em paises subtropicais, e
consequentemente existe uma discrepancia acentuada no ciclo de luz, comegando a florir uma
vez atingida a maturidade, o que culmina numa producao mais rapida. A planta apresenta folhas
largas e uma altura média de crescimento de 60 centimetros a 1,20 metros. Nesta espécie as
quantidades de THC e de CBD sao semelhantes e em alguns casos a quantidade de CBD chega a

ser superior. [15] [16] [17]

A Cannabis ruderalis Jam. é a que apresenta uma altura média menor, entre os 30 e os 60
centimetros, e as suas folhas sdo largas, sendo os caules mais robustos. O seu teor em CBD e

THC é o mais baixo quando comparamos as 3 espécies descritas. [15] [16] [17]

De entre as espécies é ainda possivel diferenciar os compostos que a constituem, bem como os

seus niveis, tendo em conta a origem de cada uma e as suas condic¢des de producao. [18]

O perfil fitoquimico da planta Cannabis é extremamente variado e de dificil classificacio, o que
consequentemente gera uma discrepancia e uma dificuldade de consenso na literatura revista.
Provavelmente este facto deve-se aos mais de 500 compostos bioativos reportados, dos quais
125 sdo considerados canabindides e nao canabindides, incluindo os polifendis, os flavenoides,
os terpenos, terpendides, acidos gordos, oleos, ceras, compostos nitrogenados, aminoacidos,

entre outros. [18] [19][20][21][22][23][25]

Inicialmente, o termo canabindides foi utilizado para definir compostos hidrocarbonetos
aromaticos oxigenados, encontrados na planta, e que continham 21 carbonos. Podemos
classifica-los como endogenos, isto é, produzidos pelo organismo humano ou animal, e os
exogenos, originados pelas plantas e de forma sintética. Podemos ainda, classificar os
canabinodides e dividi-los em 3 categorias: os fitocanabindides, aqueles encontrados na planta,
os endocanabinéides, existentes nos tecidos humanos e animais, e também aqueles que sdo

sintéticos e que visam mimetizar a acdo dos mencionados primeiro. [24][26][27][28]

Os canabindides sdo compostos terpeno-fenélicos produzidos nos tricomas glandulares da
Cannabis e subdivididos em varias classes, tais como: canabicromeno, canabidiol (CBD),
canabielsoina, canabigerol, canabiciclol, canabinol, canabinodiol, canabitriol, (-)-A8-trans-

tetrahidrocanabinol (A8-THC), (-)-A9g-transtetrahidrocanabinol (A9-THC), entre outros. [14]

Como referido, os canabinéides sdo compostos quimicos. Existem alguns que possuem atividade
psicoativa e outros que nao a possuem. De frisar que dos 565 compostos identificados nas

plantas, mais de 100 sdo fitocanabinoéides. [29]



Até ao momento existem 4 fitocanabindides amplamente mais estudados, por existirem em
maior quantidade na planta: o A9-THC, o A8-THC, o CBD e o CBN. Com estruturas quimicas

diferentes entre si como é possivel verificar na figura 2.
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Fig.2: Estrutura quimica dos principais fitocanabindides [46]

A partir dos tricomas glandulares das flores, folhas e bracteas dos pés femininos ¢ isolado o Ag-
THC, o fitocanabinéide, dos 4 referidos, com um maior nivel de capacidade psicoativa. Por ser
um composto nao cristalino com uma lipofilia elevada, é mais facilmente adsorvido pelo
organismo, tendo uma acfio rapida no mesmo. E também, o responsavel por grande parte das
acoes farmacolégicas da Cannabis, tais como as propriedades analgésicas, antioxidantes,
antipruriticas, broncodilatadoras, antiespasmddicas, relaxantes, processamento da memoria,

controlo motor e como ja referido, psicoativas. [22][30][31][32]

Em 1940, isolou-se pela primeira vez o CBD a partir do 6leo de canhamo. [23] O CBD possui
propriedades farmacolégicas, mas nao possui atividades psicoativas. No entanto, pode
influenciar a atividade psicoativa do THC, por exemplo, fazendo com que esta seja
neutralizada.[20][25] O CBD apresenta, ainda, um efeito terapéutico na dor e inflamacao, e
ainda um efeito neuro protetor, explicado através das caracteristicas anti-oxidantes e anti-

inflamatorias. Foi também em 1940 que foi identificado o CBN, igualmente nao psicoativo. [23]

A Cannabis apresenta um cheiro e sabor especificos, conferido pelos terpenos, compostos
organicos aromaticos, tendo sido identificados cerca de 120 tipos distintos. Ha uma elevada
possibilidade de atuarem em sinergia com os canabindides, alterando ou potenciando os seus

efeitos terapéuticos. [32]

A caracterizacao botanica e quimica da Cannabis é fulcral para entender nio s6 a sua evolugio e

utilizagdo, bem como a necessidade de uma regulamentacao atenta e em constante atualizacao.

1.3 Historia do Consumo da Cannabis

A Cannabis é uma das mais antigas plantas cultivadas pelo homem, mas também das que tem

sido mais controversa no que ao seu uso, producao e consumo diz respeito. [34]
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De forma a entender o ponto de situacdo atual da sua producdo, uso terapéutico e nao
terapéutico no ambito da cosmética e respetivo enquadramento regulamentar, é necessario

entender a histéria da sua utilizacdo e o seu contexto historico nas variadas sociedades.

Como mencionado anteriormente, a canabis pertence a familia Cannabaceae. Acredita-se que a

origem desta familia remonte aos planaltos tibetanos do Nordeste. [35]

Véarias pesquisas e descobertas a nivel histérico e arqueolégico tém mais de 10000 anos e
revelaram que a planta era utilizada ha mais de 12000 anos com base nas fibras dos seus caules
que dado a sua elevada resisténcia permitiam o fabrico de tecidos. O registo arqueoldgico mais
antigo data de ha mais de 10000 anos antes de Cristo (a.C), encontrado na area de Taiwan, mais
especificamente em Yuan-Shan, onde a ceramica encontrada continha marcas de cordao de
canhamo. O cinhamo nao tem propriedades psicoativas, mas é uma variedade da Cannabis
sativa L.. Isto é, quando utilizamos o termo canhamo, estamos a referir-nos a uma sub-espécie
da Cannabis sativa L. que é cultivada exclusivamente com a finalidade de ser usada
industrialmente. O canhamo contém niveis de THC entre os 0,2 e os 0,3%, razao pela qual as
suas propriedades psicoativas sdo, como ja mencionado, nulas. O canhamo apresenta-se como
uma planta alta e esguia podendo chegar aos 4 metros de altura e com poucas ramificacoes
laterais. As sementes da planta sdo a parte com maior interesse. Por sua vez, na zona da
Turquia, em Catalhoyiik, foram descobertos panos de fibra de canhamo datado de 8000 a.C.
Textos da mesma zona encontrados, fazem mencdo a canébis, como “droga para a dor” e
continham ainda receitas e formulas onde indicavam a mesma para o sistema digestivo, como

redutora de inchaco e ainda como afrodisiaco. [34][35]1[361[47]

Os registos do uso da canabis como alimento remontam a 4000 a.C e a margem direita do rio
Chan na Provincia de Zhejiang. Nesta zona da China, a canabis comecou a ser, ainda, utilizada
com fins medicinais e espirituais. Podemos confirmar esta utilizacdo numa das farmacopeias
mais antigas do mundo, a Pen-ts Chin, onde a canabis é referida como “Ma-fen” que significa
“fruto do cinhamo”. Nesta farmacopeia, a candbis é indicada para varias indicacoes
terapéuticas, tais como, dores reumaticas, malaria, obstipagdo, distarbios do aparelho
reprodutor feminino, e ainda contém referéncias a efeitos secundarios em caso de dose
excessiva, referindo que quando tomada excessivamente produziria alucinacoes e a longo prazo
permitiria ao consumidor comunicar com espiritos. Importa, ainda, referir que esta mencao a
possiveis efeitos alucinogénios é bastante escassa em textos chineses. Pensa-se que devido a sua
associacio ao Xamanismo, vertente religiosa com origem na Asia Central e por isso pouco
mencionada. Assim, na China era documentado apenas o seu uso como fonte de fibras e como

planta alimentar, maioritariamente. [34][35][38]

Na India, o seu uso est4d amplamente documentado h4 vérios séculos. A canébis era associada a
religido e por isso percecionada como planta sagrada. Em textos sagrados da religiao hindu, os
Atharva Veda, é descrita como uma das 5 plantas sagradas que tinha capacidade de doar

alegria, liberdade e era fonte de felicidade. A partir de 1000 a.C, a canabis comecou a ser usada
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na India com fins medicinais, tendo sido usado devido as suas propriedades analgésicas,
antiespamodicas, anestésicas, antibioticas, antiinflamatorias e anticonvulcionantes. Foi também
usada como tranquilizante e hipnético, devido as suas propriedades psicoativas e como
substancia afrodisiaca. Na India, a canabis comecou a ser usada a partir da resina das suas
flores, a partir das suas flores e a partir das suas folhas secas, explorando assim, mais que o
caule e as fibras associadas ao mesmo. Ainda hoje, a canabis é utilizada na India associada a
religido e considerada um presente de Deus. Os devotos de Shiva, celebram todos os anos Shiva
com oferendas de bolos que contém a planta e uma bebida a base da mesma chamada Bhang.

Ambos sdo ingeridos como sinal da devogao. [34][35]

Por sua vez, no Tibete, a canabis era também utilizada como planta sagrada, associada ao
Budismo Tantrico. A abundancia desta planta na regido, tornou o seu uso bastante elevado. A
canabis era utilizada tanto na meditagdo, como pelos monges tibetanos, que escreviam em papel

de canhamo. [35]

Pensa-se que a canabis tenha sido introduzida por comerciantes da India, em Africa. Neste
continente os registos datam de 1600 a.C. Para além do seu uso em cultos religiosos e de
praticas de bruxaria, em varias areas deste continente, a mesma foi utilizada com indicacio

terapéutica para a malaria, febre, doencas respiratorias, dores de dentes e menstruais. [35]

No Egipto, a canabis é cultivada para ser consumida como droga ha mais de mil anos. No
entanto, ha evidéncia do uso da mesma para afecGes oculares e das unhas dos pés.
Recentemente Svetlana Balabanova, uma toxicologista e endocrinologista do Instituto de
Medicina Forense de Ulm, na Alemanha, encontrou resultados que comprovam a existéncia de
THC numa mutmia com 3000 anos. Também Parsche e Nerlich, nas suas pesquisas,
confirmaram a existéncia de THC nos pulmées de miimias egipcias datadas de 950 a.C. Estes

achados sugerem o uso da canébis por inalacao na época. [35]

A primeira referéncia ao uso de Canabis sativa L. no mundo da era depois de Cristo (d.C),
remota ao farmacologista, médico e fitoterapeuta grego Pedanius Dioscorides, numa publicagio
de 65 d.C intitulada “De Matéria Médica”. Nesta, a canabis é indicada para varios fins
terapéuticos, desde flatuléncia a inflamacGes auditivas. Por sua vez, e iniciando a discussao e
controvérsia acerca do seu uso, o grego Galeno, na sua obra “De Victu Atenuante” questiona a
verdadeira eficicia da canadbis como medicamento, descrevendo-a como alimento com
propriedades diuréticas e de purificagdo do sangue. Descreveu ainda os seus varios efeitos
secundarios e as consequéncias da intoxicacdo por dose excessiva. Ainda assim, acredita-se que

o seu uso na Europa cresceu exponencialmente de 500 a 1000 d.C. [35]

Estima-se que na Idade Média, o uso da canabis estava familiarizado em todos os continentes.
Na Europa a sua utilizacdo foi intensificada pelos comerciantes arabes. E de frisar que estes a
introduziram em Espanha e em Italia através do papel de canhamo. Na Europa, o estudo da

canabis e das suas utilizagoes médicas foi-se intensificando desde esta época. De destacar o



médico francés Rabelais que descreveu a sua utilizacdo para tratar queimaduras, cdlicas e aliviar
as dores da gota em 1532. J4 em 1563, o médico portugués, Garcia de Orta, descreveu os seus
usos fitoterapéuticos e como estimulante do apetite. J4 no século XVII, a canabis comecou a ser
amplamente cultivada em Inglaterra e nas suas colénias americanas, tornando-se um dos
produtos industriais mais cobicados da época. Uns dos nomes mais sonantes no que a
introducao da canabis na medicina ocidental diz respeito, é o médico irlandés Willian B.
O'Shaughnessy e o psiquiatra francés Jacques-Joseph Moreau. Ap6s a introducdo mais
acentuada da canabis na medicina ocidental em varias especialidades médicas tais como a
psiquiatria, obstetricia e ginecologia, as investigacoes aumentaram, dando destaque aos
beneficios e sendo pouco descritos os efeitos secundarios associados. Em 1860 foi organizada
pela Ohio State Medical Society a primeira Conferéncia Internacional sobre o uso terapéutico da
cannabis. Tendo sido nesta altura que o uso terapéutico e medicinal da canabis atingiu o seu

expoente maximo. [35][36][37]

No século XX, o paradigma do consumo da canabis comecou a alterar-se drasticamente. Nos
EUA, a canabis comegou a chegar clandestinamente através de emigrantes mexicanos e a sua
utilizagdo para fins recreativos, tais como o seu fumo, foi ganhando espago. Comecaram a ser
estudados e apontados efeitos adversos negativos do seu uso. Com o aumento do uso de
substancias psicostimulantes consideradas drogas elicitas, o preconceito associado as mesmas
comecou a aumentar a par com a diminuicdo do uso da candbis na medicina ocidental. Ao
passar a ser vista como uma droga aditiva, as restri¢oes ao uso foram sendo implementadas. Em
1914 surgiu nos EUA a “Lei Harrison de Imposto sobre Narcoéticos” e em 1937 a “Lei do Imposto
sobre a Canabis” proibiu o uso e venda da mesma nos EUA, havendo taxas para as prescricoes
médicas. Por volta dos anos 60 o seu uso recreativo ganha novamente forca como parte de
manifestacoes de nichos hippies e jovens ativistas e ecologistas, os chamados freaks. Isto, levou
a que na Convencao sobre substancias psicotropicas das Nagoes Unidas de 1971 a canabis tenha
sido rotulada como droga ilicita. No mesmo ano, na Europa, a Convencdo sobre substancias
psicotropicas, autoriza as formulagoes que contém THC em cépsulas. [34][35][39] Aumentando
mais ainda a controvérsia e a discussao envolta no seu uso e nas discrepancias associadas ao

mesmo em diferentes paises.

Ja nos anos 90, o interesse pela canabis para fins medicinais voltou a aumentar, devido a
investigacdo do sistema endocanabinoéide. Este interesse intensificou o estudo e caracterizacao

dos compostos associados a canabis, bem como a sua atividade e efeito. [39]

Ainda que tenha havido vérias convencdes nos ultimos anos, as medidas que cada pais adota,
especialmente na Europa, tém sido altamente controversas e opostas. Ha paises que consideram
a canabis uma droga e proibem e penalizam o seu uso, h outros paises em que o seu uso para

fins terapéuticos é legal ou até para consumo recreativo, como na Holanda. [34]

A legalizacdo da canabis em alguns paises desencadeou um rapido desenvolvimento e producao
em varios mercados o que implicou um sistema de regulamentacao mais restrito e atento. [35] E
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por isso cada vez mais importante investigar os enquadramentos regulamentares do seu uso na
sociedade atual. Podemos ver na figura 3 como o seu uso na Europa e EUA foi cada vez mais

aumentando ao longo da evolucao historica do seu uso. [35]

5 =1 Antes de Cristo
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Fig.3: Evolugdo cronolégica do uso de canabis nos varios continentes [35]

1.3.1 Contexto Historico em Portugal
A histéria da Cannabis em Portugal remota a largos séculos atras. Tendo Portugal sido um dos

paises com maior histéria evolutiva da planta.

O canhamo tem sido parte da histéria do povo portugués ha varios séculos, tendo sido
indispensavel na época dos descobrimentos, onde a sua fibra era parte integrante das cordas das
e velas das caravelas e da calafetagem dos barcos, contribuindo para a expansdo maritima

portuguesa. [40]

A nivel de avanco cientifico, muitos foram os portugueses que contribuiram com as suas
investigacoes, salientando-se, como ji referido, o médico e botanico portugués Garcia de Orta,
que descreveu as propriedades medicinais da Cannabis no seu livro “Coléquio dos simples e

drogas e coisas medicinais da india (...)”. [41]

Importa referir que o canhamo foi plantado em Portugal durante um longo periodo,
especialmente nos vales e lezirias do rio Tejo e do rio Mondego. E, ainda, durante o Estado Novo

nas zonas com industria téxtil. [40]

Aquando do inicio do uso recreativo da cannabis e mais tarde do seu uso medicinal, a
controvérsia instalou-se, também, em Portugal. Comecando o seu uso em diversos paises a

diminuir a medida que aumentava a proibicao ao seu cultivo. [42]

Portugal tem sido e ainda é uma importante ponte de transito de trafico internacional de drogas.
Uma grande parte das drogas apreendidas destinam-se ao mercado nacional. Sendo a cannabis,

de entre as varias drogas apreendidas, a preferencialmente consumida pelos portugueses. De
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salientar que de acordo com o Observatério Europeu da Droga e da Toxicodependéncia,
Portugal é o segundo pais da Europa que regularmente mais consome cannabis. E, de acordo
com os dados do Inquérito Online Europeu sobre Drogas de 2021, do total de consumidores
portugueses, 88% consome canabis herbacea, 64% consome resina, 9% consome 06leo e 15%

consome em produtos comestiveis. [42][43]

Atualmente e ainda que neste trabalho a situacao e contexto regulamentar s6 sejam analisados
mais adiante, importa referir que atualmente as farmacias portuguesas ja tém autorizacdo do
INFARMED, L.P. para vender candbis para uso medicinal. Sendo que o inico medicamento a
base da planta cannabis comercializado em Portugal denomina-se Sativex®. Este medicamento
€ uma solucao que se destina a pulverizacao bucal e que contém um extrato alcodlico da planta
com 27mg/mL de A-9-THC e 25mg/mL de CBD. O Sativex® esta indicado para alivir a rigidez

muscular na esclerose multipla. [41]

o [ V.4 o ~
1.4 Materiais e Métodos de Investigacao
O objetivo primordial deste estudo prende-se com a analise e caracterizacdo dos subprodutos da
Cannabis sativa L. sem alucinogénios com interesse na area Cosmeética, fazendo um ponto de

situacdo do seu enquadramento regulamentar, em especial no mercado europeu e dos EUA.

Para conseguir atingir o objetivo desta investigacdo, foi feita uma revisio da literatura cientifica

existente em bases de dados como o Pubmed e o Google Scholar.

Apesar desta investigacdo ter como base o uso da canabis na area da cosmética, foi necessario
investigar a sua utilizacdo também para fins medicinais, uma vez que a investigacdo na area da

cosmética é recente.

Para além da pesquisa nas bases de dados referidas, foi também alvo de pesquisa o Diario da
Républica Eletronico e as autoridades reguladoras dos varios mercados, tais como a EMA, a
FDA e o INFARMED, L.P, e ainda documentos presentes no Servico de Intervencao nos
Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD) e no European Monitoring Centre for
Drugs and Drug Addiction (EMCDDA).

Foi ainda feito uma pesquisa das formulacGes cosméticas contendo canédbis ou os seus
subprodutos e ingredientes mais utilizados ndo s6 nas bases de dados referidas, mas também

nos sitios eletrénicos de algumas marcas que as comercializam.

De referir que da pesquisa feita foi obtido um ntimero elevadissimo de artigos, sendo necessario

fazer um screening com base no abstract e nas palavras-chave.
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1.5 Enquadramento da Regulamentacao
Europeia

Para o tema desta dissertacao é importante compreender de forma extensa e abrangente o
enquadramento regulamentar dos produtos cosméticos, em especial no mercado europeu, de
varios contextos, de forma a ir de encontro ao tema principal em estudo, isto é, o uso dos
subprodutos da Cannabis sativa L. em produtos cosméticos. Assim, e de forma a fazer uma
revisao regulamentar, é importante caracterizar em termos legislativos os produtos cosméticos
na Unido Europeia (UE), a utilizacao da canabis na UE, e os aspetos regulamentares do uso da

canabis no setor da cosmética.

E importante reforcar que o contexto regulamentar é muitas vezes de dificil aplicagao legislativa,
uma vez que cada pais tem, enquanto Estado Membro da UE, de cumprir com as
regulamentacoes pelas quais esta se rege, tendo por isso, também as suas prdoprias normas e

especificidades nacionais.

De forma a entendermos o enquadramento regulamentar atual da UE relativamente aos
produtos cosméticos, importa compreender todo o processo desde o inicio da regulamentacao

de produtos cosméticos na Europa.

Esta regulamenta¢do comecou por ser feita nacionalmente por cada pais. No inicio dos anos 70
os Estados Membros da Comunidade Econémica Europeia (EEC), atualmente UE, deliberaram
e decidiram que seria necessario e benéfico harmonizar a legislacao relativa aos produtos
cosméticos, permitindo, assim, a circulacao livre dos mesmos dentro da comunidade, tendo em
conta critérios comuns de seguranca, rotulagem e acondicionamento previamente estabelecidos.
Evoluindo progressivamente para o termo Single Market, em portugués, mercado tinico, que é o
termo utilizado para descrever o movimento livre de bens, capital, pessoas e servicos entre os
Estados Membros da UE. Assim, é publicada em 1976, a Diretiva 76/768/EEC, com o objetivo
de assegurar o expoente maximo da protecdo ao consumidor no que aos produtos cosméticos diz
respeito e de possibilitar a circulagio livre dos mesmos dentro da comunidade europeia. [48]
Posteriormente, a EEC resolveu criar um painel de especialistas independente composto por
cientistas altamente qualificados na area da medicina, toxicologia, biologia, quimica, entre
outras disciplinas cientificas. Deste modo, através da Decisao da Comissao 78/45/EEC, a 19 de
dezembro de 1977 foi criado o Scientific Committee on Cosmetology (SCC), com o objetivo de
dar pareceres sobre qualquer questdo do foro cientifico e técnico relacionadas com os produtos
cosméticos, as substancias usadas na sua composicao e as condi¢des de uso dos mesmos. [49]
Este comité, veio a denominar-se, de 1997 a 2004, Scientific Committee on Cosmetic Products
and non-Food Products intended for Consumers (SCCNFP) quando passou a incluir outros
produtos e ndo apenas os produtos cosméticos. [50] Atualmente denomina-se Scientific
Committee on Consumer Safety (SCCS) e providencia pareceres transparentes e com base em

evidéncia cientifica sobre satide e seguranca de produtos de consumo ndo alimentares e
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servicos. Estes pareceres sao tidos em conta e como fundamento nas decises regulamentares na
UE. [51]

No ano de 1980 era emitida pela UE com o apoio do SCC uma lista das substancias que
poderiam ser utilizadas como preservantes nos produtos cosméticos bem como as condicoes e
concentracoes regulamentadas a ser seguidas pela industria cosmética. A partir deste marco
legislativo, qualquer preservante deve padecer de avaliacdo de seguranca por parte do atual
SCCS, antes de ser adicionado a lista e ser utilizado no espago da UE. Outro dos marcos
importantes a nivel legislativo dos produtos cosméticos foi a lista de substancias que podem ser
usadas como filtros de raios ultravioleta em produtos cosméticos emitida na UE com o apoio do
atual SCCS em 1990. Assim, para que um novo filtro seja adicionado a lista tera de ser sujeito a
uma avaliagdo estrita por parte do SCCS e ir de encontro as normas emitidas por este comité.
Importa referir que estas normas restritas permitem a indtstria cosmética europeia saber o que
esperar em termos legislativos e pensa-se que essa seja uma das razoes que tenha contribuido

para se tornar lider mundial em filtros de ultravioleta em protetores solares. [48]

1993 € outro dos anos marcantes no que a histéria do enquadramento regulamentar dos
produtos cosméticos na Europa diz respeito. E feita a sexta atualizacio a Diretiva 76/768/EEC
que possibilitou reforcar a seguranca dos consumidores ao adotar medidas de mitigacao do risco
de utilizacao de produtos cosméticos. Como por exemplo, a obrigatoriedade de se realizar uma
avaliac@o da seguranca para cada produto a ser disponibilizado no mercado. E desta avaliacao
ter de ser feita por um avaliador qualificado, que deve disponibilizar o documento com a
informacao técnica as autoridades durante o processo de introducdo ao mercado. Tendo, ainda,
a autoridade de cada Estado Membro a obrigacao de levar a cabo um controlo e fiscalizacao do
mercado efetivo. Outra das medidas foi a obrigatoriedade da inscricdo da lista de ingredientes
do produto na rotulagem de acordo com a International Nomenclature for Cosmetic
Ingredients (INCI). Cada produto cosmético deve ainda ser representado pela figura da “Pessoa
Responsavel”, medida que até entdo nao era necessaria. Esta atualizacao tornou-se modelo para

a legislagdo de produtos cosméticos de varias outras regidoes do mundo. [48]

A Comissao Europeia tomou um passo importante ao clarificar a avaliacao do risco e a gestao do
risco. Esta decisao veio no seguimento da crise relacionada com a encefalopatia espongiforme
bovina e assim, em 1997, a avaliacdo do risco ficou ao encargo do SCCS e a gestao do risco ao
abrigo da legislacao, garantindo a sua independéncia. [48] Vale ainda mencionar que é também
em 1997 que se adia para o ano 2000 a proibicdo da realizacio de testes em animais. Uma vez
que comecava a ser uma temaética cada vez mais discutida, caminhando-se progressivamente

para a eliminacao destes testes. [52]

Apesar do termo “alternativo” ter sido usado para descrever mudancas nos procedimentos
cientificos que visassem substituir os testes em animais, pelo fisiologista David Smyth no livro

Alternatives to Animal Experiments em 1978, é no ano de 2000 que é publicado o estudo

relativo ao primeiro modelo alternativo, realizado in vitro, de teste para o potencial de irritacao
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da pele que obtém validade pela European Union Reference Laboratory for Alternatives to
Animal Testing (ECVAM) e é adotado pela Organizacio para a Cooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE) e na UE. De referir que o ECVAM ¢ independente do SCCS e foi criado de
forma a assegurar que os métodos alternativos atingem a aprovacao cientifica e regulamentar.
(48] [53]

A par com a atencdo dada a avaliacdo da seguranca, do risco e sua gestdo, e as alternativas aos
testes em animais em produtos cosméticos, a sensibilizagdo para o seu impacto ambiental foi
reconhecida como crucial na legislacio europeia. Com o aumento global na producao de
quimicos desde 1930, foi necessario redefinir estratégias. Assim, em 2001, definiu-se a
estratégia Registo, Avaliacao, Autorizacao e Restricao de Quimicos (REACH). A REACH engloba
o conjunto das substancias quimicas utilizadas nas varias industrias e produtos de consumo,
abrangendo, por isso, os produtos cosméticos. Este Regulamento define que qualquer
substancia quimica colocada no mercado da UE, ainda que como parte de um produto final, tem
obrigatoriedade de registo de informacdo que sustente e comprove a seguranca comprovada e
uma avaliacio de seguranca humana e ambiental. Todos os ingredientes cosméticos sdo
obrigados a ter este registo. De mencionar que o REACH ¢ a peca fundamental na legislacao

ambiental para as substancias utilizadas em produtos cosméticos. [48] [54]

No ano de 2003 procedeu-se a sétima atualizacdo da Diretiva 76/768/EEC tendo como um dos
principais objetivos aproximar e homogeneizar as leis dos diferentes Estados Membros
relativamente aos produtos cosméticos. Esta atualizacdo vem impor requisitos mais rigorosos
acerca da presenca de alérgenos e da durabilidade dos produtos, bem como a forma como estas
informacgoes devem ser transmitidas ao consumidor. Outro dos grandes topicos que esta
atualizaclo trouxe foi a proibicdo da realizacdo de testes em animais, a qual foi programada e
instituida no ano seguinte no que concerne ao produto acabado. No entanto apenas em 2009 é
que a realizacdo dos testes em questdo para ingredientes cosméticos na EU e a comercializacao
no mercado europeu de produtos acabados que tivessem realizado estes testes na sua producao
foi proibida. Assim, esta atualizacdo trouxe o intitulado “animal testing bans for cosmetic
ingredients”. Esta proibicdo nao englobava os testes em animais que tivessem como objetivo
avaliar os efeitos mais complexos sobre a sauide, como por exemplo a toxicidade. Vale ainda
referir que outra das proibicoes que vem marcar esta atualizacdo foi a proibicdo do uso em
produtos cosméticos de substancias classificadas como “CMR Cat 1A” ou “CMR Cat 1B”, segundo
a legislacdo aplicada aos quimicos. Esta proibicao é independente de se comprovar que o seu uso

nos produtos cosméticos é seguro ou nao. [48][551[57]

No ano de 2004 a UE teve um dos seus marcos histéricos de maior relevo e sucesso, a ampliacao
do ntimero dos seus Estados Membros para 25. Durante varios anos de ampliaciao gradual da
UE, os varios Estados Membros foram adotando desde 1976 a Diretiva da Comissdo Europeia
para os produtos cosméticos. Para auxiliar nesta transicio e facilitar nao s6 o trabalho de

preparacdo, mas também a implementacao da legislacdo europeia para os produtos cosméticos
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nos novos Estados Membros, a Comissao Europeia sempre trabalhou em comunicacao estreita
com as autoridades de cada pais e as associacOes que representam a induastria cosmética. O
Technical Assistance Information Exchange Instrument (TAIEX) tem, entdo, o papel fulcral de
dar assisténcia técnica e estratégica, aos paises que entram na EU, como ferramenta de auxilio
em tudo o que a legislacdo europeia diz respeito. Os varios momentos de transmissao de
conhecimento que o TAIEX proporciona permitem aos paises que entram como Estados
Membros entender e clarificar a legislacao europeia e posteriormente adota-la. O TAIEX incluiu,
portanto, na sua formacao de integracdo a novos Estados Membros, workshops acerca dos
produtos cosméticos e sua legislacdo no espaco da UE, permitindo a estes paises colocar

também os produtos cosméticos que produziam no mercado europeu. [48][56]

O ano de 2009 veio a revelar-se extremamente marcante para a legislacdo europeia dos
produtos cosméticos, uma vez que se adotou o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, que entra
totalmente em vigor em 2013, apés o periodo de adaptacao as novas regras. Este Regulamento
vem, pela primeira vez, harmonizar a legislacdo aplicivel aos produtos cosméticos, com
aplicacio direta em todos os Estados Membros da UE, trazendo assim clareza e uniformizacao,
tanto aos consumidores como a indastria cosmética. Ao ser um Regulamento e nao uma
diretiva, este tem aplicacio direta e imediata nos Estados Membros, ou seja, todos terao de o
cumprir, sem necessidade de o transpor ou adaptar a lei nacional de cada pais. Este
Regulamento trouxe alguns requisitos que importa destacar. Veio reforcar os requisitos de
seguranca necessarios durante a preparacdo e previamente a introducao ao mercado de um
produto cosmético. Imp0s, também, que apenas pudessem ser colocados no mercado da UE os
produtos cosméticos pelos quais se responsabilize uma pessoa singular ou coletiva designada
como “Pessoa Responsavel” e que tem a obrigatoriedade de supervisionar e garantir o
cumprimento das obrigacoes e requisitos que constam no Regulamento. Esta figura, deve ainda,
manter o ficheiro com as informacoes relativas a avaliacao de seguranca do produto, em caso de
fiscalizacdo ou outra questao associada ao produto. Aquando da redacio deste Regulamento, foi
criado o Cosmetic Products Notification Portal (CPNP), um portal eletrénico de notificagio
Unico, isto é, apenas é necessario notificar o produto por esta via e fica automaticamente
acessivel para as autoridades e centros especificos nacionais de cada Estado Membro. O CPNP
substituiu mais de 20 sistemas de notificacdo. E relevante mencionar que este Regulamento
trouxe novas regras no que a utilizacdo de nanomateriais em produtos cosméticos diz respeito.
Todos os nanomateriais utilizados em produtos cosméticos devem ser explicitamente
autorizados e todos aqueles que nao estdo restringidos pelo Regulamento, devem ser alvo de
uma avaliacdo completa de seguranca a nivel europeu, caso a Comissao Europeia assim o
entenda. Todos os nanomateriais devem ser claramente identificados com “(nano)” no nome da
substancia em causa, na lista de ingredientes do produto. Por ultimo, é também, este
Regulamento que proibe definitivamente o uso de animais em testes ou ensaios, mesmo que
avaliassem efeitos mais complexos, como até a data era permitido. Este Regulamento apenas

nao exclui os testes em animais obrigatérios abrangidos pelo REACH, com o objetivo de avaliar
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o impacto ambiental dos produtos cosméticos, uma vez que nao se aplica nestes a legislacao dos

cosméticos.[48][571[581[59]

No Regulamento (CE) n°. 1223/2009 era referido brevemente as alegacGes, mencionado que
aquando da rotulagem dos produtos cosméticos disponibilizada no mercado e marketing do
produto, qualquer texto, denominac¢do, marca, imagem ou sinal, ndo era permitido atribuir a
esse produto fungdes ou caracteristicas que nao possuisse comprovadamente. Assim e com o
objetivo de estabelecer critérios comuns para as alegagoes utilizadas em produtos cosméticos,
surgiu o Regulamento (CE) n.° 655/2013. Este Regulamento aplica-se as alegacOes
independentemente se sdo apresentadas sob a forma de textos, denominacGes, marcas, figuras,
imagens, sinais, do meio de comercializacao utilizado, funcoes alegadas ou ptblico-alvo e se
indicam de forma direta ou indireta as funcdes do produto na rotulagem, comercializacdo e
publicidade dos produtos cosméticos. E a Pessoa Responsavel que tem de garantir que a
alegacdo esta a ser transmitida em conformidade com os critérios comuns de conformidade
legal, veracidade, sustentacdo de prova, honestidade, imparcialidade e tomada de decisao
informada e que estes sao consistentes com toda a informacao do produto cosmético que

comprove a alegacdo. [58][60][61]

Ao longos dos anos, estes Regulamentos tém sofrido atualizacGes, no entanto, continuam a
permitir que a lei aplicavel aos produtos cosméticos na UE seja uniforme, clara e previsivel para

todos os Estados Membros e para a indistria cosmética.

Uma vez que ja compreendemos o enquadramento regulamentar dos produtos cosméticos e a
sua evolucdo a nivel europeu, importa agora inferir sobre a evolucio legislativa da canéabis.
Como nota introdutoéria e ainda antes de analisarmos evolutivamente a legislacdo referente a
Cannabis sativa L. é de frisar que a venda legal da mesma e dos seus subprodutos, de entre os
quais o CBD, nao esta uniformizada na legislacdo europeia. Atualmente, os produtos que contém
Cannabis sativa L. e/ou os seus subprodutos, sdo considerados ilegais na UE até autorizagio
prévia. Isto porque, os produtos que contém Cannabis sativa L. e os seus subprodutos, sendo
eles considerados alimentares ou cosméticos, ndo se regem apenas pela legislacao do produto
em causa na UE e nos Estados Membros, mas também das conclusdoes que se chega em
convencoes internacionais acerca de estupefacientes ilicitos e substéncias psicotropicas. Assim,
compreender as leis que regem a venda destas substancias e o seu contexto evolutivo é essencial
para entender os desafios que a comercializacdo de produtos cosméticos contendo esta

substancia ou seus subprodutos acarreta. [62]

A temaética do contexto regulamentar da canabis ja é discutida h4 praticamente 100 anos, uma
vez que a sua historia legislativa remonta a 1925, ano da Segunda Convencao Internacional do
Opio, e onde é referida como “Indian Hemp”. Esta referéncia é feita logo no primeiro artigo, do
primeiro capitulo, onde é definida apenas como as flores secas e ou extremidades dos ramos dos
frutos femininos da planta Cannabis sativa L., uma vez que consideraram como sendo a zona da

planta mais rica em resina ativa (uma vez que nao havia sido extraida). Ja no quinto artigo do
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terceiro capitulo, salienta-se que a producao, importagado, venda, distribuicao, exportacao e uso
dos extratos e tinturas de Indian Hemp, estariam limitadas ao fim cientifico e medicinal. Sendo,
ainda, necessario um certificado de importacao especial que deveria ser emitido pelo governo do
pais que importava, atestando que a importacdo em causa estava aprovada e se destinava de
forma exclusiva para os fins que a Convencdo limitava. Importa ainda mencionar que a
Convencao proibiu a exportacdo para paises que proibiam o seu uso, e ainda, controlos internos
restritivos e exigentes, que englobavam penalizacoes aquando da possessdo nao autorizada de
extrato ou tinturas de Indian Hemp. Assim, qualquer violagao a lei deveria ser sancionada de

forma adequada. [63][64][65]

Outro dos marcos importantes na histéria evolutiva da legislacio referente a canébis, foi a
Convencdo Unica sobre os Estupefacientes em 1961. Esta Convencio, publicou um tratado
internacional das Nac6es Unidas, visando a promocao do controlo de producao, comercializacao
e posse de substancias psicotropicas. Assim, varias substancias foram classificadas e varias
medidas decididas com o objetivo de combater o abuso de estupefacientes. Os dois pilares desta
Convengdo foram, entdo, principalmente limitar a producdo, comercializacio e uso,
exclusivamente a fins médico-cientificos, e combater, como j4 mencionado, o abuso e trafico
destas substancias. Esta Convencao nao diferenciou a canabis de uso industrial e o canhamo.
Foram entdo classificadas as substancias e organizadas em quatro diferentes tabelas. As
primeiras duas tabelas, a Tabela I e a Tabela II, de acordo com a suscetibilidade de abuso e
consequentes efeitos nocivos, a Tabela III, de acordo com o seu uso estar disponivel ou ndo para
preparacoes com fins medicinais e a Tabela IV, caso ainda que com pouca atividade terapéutica,
as mesmas fossem consideradas prejudiciais. Para efeitos desta dissertacdo importa salientar
que a canabis (extratos e tinturas) e a resina de canabis foram classificadas como pertencentes a
Tabela I, no entanto os seus subprodutos, os canabinoéides, encontram-se nas Tabela I e IV. Esta
classificacdo, e controlo restrito que a mesma implica, torna-se um dos grandes obsticulos
aquando da comercializagdo do uso dos subprodutos em produtos cosméticos. Mencionar,
ainda, que esta classificacdo tem levantado ao longo dos anos varias questoes e gerado bastante

controvérsia. [63][64][66]

Em 1971, a Convencdo sobre os Psicotropicos, veio responder a um aumento do espetro de
substancias psicotropicas e da sua diversidade, tendo sido incluidas novas drogas sintéticas,
bem como alguns canabinbides, tendo em conta nao sb o seu potencial aditivo, mas também o
seu valor terapéutico. A semelhanca da publicada em 1961, esta Convencao visou limitar o uso
destas substancias para fins medicinais e cientificos, uma vez que ainda que algumas
apresentem valor terapéutico, tém, também, um risco associado de adicao e de efeitos nocivos.
Esta Convencao classificou as substancias em quatro tabelas. A Tabela I e a Tabela II, que
incluem as substincias que apresentam um muito elevado ou elevado risco de adicdo, com
pouco ou nenhum valor terapéutico e que podem apresentar uma ameaca a saude publica
substancial, e por isso, estdo limitadas a fins medicinais ou no caso da Tabela II, também

cientificos. A Tabela III, classifica as substancias que ainda que apresentem um risco associado e
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uma ameaca séria a saude publica, apresentam valor terapéutico moderado a elevado. Por sua
vez, a Tabela IV, apresenta as substancias que nao apresentam um risco elevado para a satide
publica e que tém um valor terapéutico notavel. Ou seja, as tabelas organizam-se consoante o
seu risco para a saude publica e a sua utilidade terapéutica. De referir que o THC se classificou
na tabela I, apresentando por isso, uso limitado e controlo restrito, e o dronabinol, um composto
sintético do A9-THC, na tabela II. [63][64][66]

E no ano de 1988 que um novo momento importante na histéria legislativa da canabis toma
lugar, a Convencao Contra o Trafico Ilicito de Estupefacientes e Substancias Psicotropicas. Esta
Convengdo veio no seguimento de um aumento exponencial da producao e trafico ilicito de
estupefacientes e substancias psicotropicas. Assim, com o objetivo de completar do ponto de
vista legal as convengbes do ano 1961 e 1971, esta Convencao publicou medidas preventivas, e
indicacoes, no que ao trafico, uso, lavagem de dinheiro e desvio de quimicos e seus percursores
diz respeito. Abrindo portas a uma cooperagio internacional, com comunicacdo estreita de
informacao e transferéncia de conhecimento e processos. Para esta dissertacao, importa realcar,
que esta Convengao vincula os Estados Membros a prevenir e a erradicar o cultivo ilicito de

canabis no seu territorio. [63][64]1[67]

No entanto, estas 3 convencbes, nao siao especificas acerca da punicdo legal do uso de
estupefacientes, o que torna cada pais, livre para regulamentar a nivel nacional. Atualmente,
estas convencoes descrevem a base regulamentar de controlo da producio, comercializacio e
posse de mais de 300 substancias psicotropicas, sendo que a sua maioria, apresentam uso
medicinal comprovado. De mencionar que estas convencoes foram assinadas por todos os
Estados Membros e por essa razao as suas disposi¢oes devem ser tidas em conta e cumpridas
por todos. [63][64][66]

Ainda no seguimento destas convencoes, e de relevancia no ambito desta dissertacdo, importa
referir que a Organizacdo Mundial de Satde (OMS), em 2018, fez uma revisdo critica da
classificacao da canabis e seus subprodutos. Esta revisao foi feita pelo Comité de Especialistas
em Dependéncia de Drogas da organizacao. Apos a conclusdo desta revisdo, o Diretor Geral da
OMS enviou uma carta ao Secretario-Geral das Nacoes Unidas recomendando, entre outras,
algumas medidas sobre a reclassificacdo da canédbis e dos seus subprodutos. As medidas
passavam por remover a canabis e a resina de canabis da tabela IV, e os extratos e tinturas da
tabela I, da Convencao de 1961. E, ainda, retirar os isdbmeros de THC da tabela I e o Ag-THC
sintético, da tabela IT da Convencao de 1971 e classificar na tabela I da Convencao de 1961. Por
sua vez, recomendaram, que as preparacoes galénicas com A9-THC sintético fossem adicionadas
a tabela IIT da Convencdo de 1961. Uma das medidas de maior relevo, foi a sugestdo de
considerar as preparagdes que contém CBD puro e ndo mais que 0,2% de A9-THC como nao
estando abrangidas pela legislacio de controlo internacional, sendo que o CBD deveria ser
explicitamente excluido, uma vez que nao satisfaz os critérios para estar sob controlo e nio

apresenta risco major contra a satide publica, devendo por isso, na opinido do Comité, ser
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abrangido apenas pelas legislacdes nacionais se aplicavel. Apés mais de dois anos de discussoes,

apenas a primeira proposta foi aceite. [63][66]

Nas convengoes, nao existe mencao explicita ao CBD, o que leva a diferentes interpretacoes da
legislacao internacional atual, uma vez que ha paises que consideram o CBD como extrato e
outros como uma substancia que nio apresenta perigo e por isso nao necessita de controlo

restritivo. [63]

De mencionar que o mercado do CBD tem vindo a aumentar exponencialmente, sendo
dominado pelos EUA. No entanto, o mercado europeu representava ja em 2020, 30% do
mercado mundial de CBD, e ameaca tomar o lugar de lideranga dos EUA. Com o aumento dos
produtos a base de CBD importa que os varios setores de atividade reflitam em medidas que
possam vir a reduzir os requisitos restritivos em termos regulamentares, e que aumentem as
autorizacoes ao mercado em seguranca, destes produtos. No entanto, a falha na homogeneidade
regulamentar nos diferentes setores e paises tem dificultado bastante o processo. O objetivo
desta reflexdo e estudo, é também perceber e ir de encontro as necessidades dos consumidores
no que toca aos produtos, em especial, os produtos cosméticos, a base deste subproduto, de
forma segura e responsavel para o consumidor, mas também de forma informada e preditiva

para a industria e produtor. [68]

Ainda antes de percebermos a situacdo atual legislativa no que concerne o uso da Cannabis
sativa L. e dos seus subprodutos a nivel europeu, em produtos cosméticos, importa mencionar
que, o uso da canabis e os canabinoides se encontram, aos dias de hoje, bem regulamentados no
que ao uso medicinal diz respeito na maior parte dos Estados Membros, tendo varias indicagoes
médicas comprovadas. Hoje ja existem medicamentos a base de canabis medicinal
comercializados no mercado europeu, desde que estejam de acordo com o estabelecido na
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento e Conselho Europeu. 2019 marcou o ano em que a Agéncia

Europeia de Medicamentos aprovou o primeiro medicamento a base de canabinoéides. [69]

E ainda importante referir que em 2021, o Conselho Europeu adotou algumas reformas no que a
regulamentacao agricola do cultivo de cdnhamo e canabis diz respeito. Assim, desde janeiro de
2023, estdo disponiveis subsidios da UE para quem cultive variedades com um teor de THC

inferior a 0,3 %. [70]

Agora que ja temos uma visao geral e evolutiva do enquadramento regulamentar dos produtos
cosméticos e também da canabis a nivel europeu, cabe, refletir no setor cosmético quando

interligado a Cannabis sativa L. e aos seus subprodutos.

Atualmente partes da planta Cannabis sativa L. podem ser usados em produtos cosméticos, no
entanto, outras estdo expressamente proibidas. No Anexo II do Regulamento (CE) n®1223/2009
é apresentada a lista de substancias proibidas em produtos cosméticos. Na entrada 306 deste

mesmo anexo, é possivel encontrar as substancias classificadas nos Tabelas I e IT da Convengao
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de 1961, assim, a canabis e o extrato de canabis, estdo neste Regulamento, na lista de
substancias proibidas. Como ja mencionado, na Convencao publicada em 1961, a canabis era
referida como Hemp, e a definicdo dada apenas abrangia os frutos e flores do topo da planta,
excluindo as sementes e folhas. De referir, ainda, que com base na International Nomenclature
Cosmetic Ingredient (INCI), a nomenclatura dada as plantas tem como base o termo em latim
para a espécie ou género, podendo ainda incluir partes da planta ou do tipo de preparacao.
Assim o termo hemp ja nao pode ser utilizado para ser atribuindo enquanto denominacdo da

planta de acordo com as normas INCI. [63][68]

Uma vez que, como ja mencionado anteriormente, o CBD nao é uma substancia proibida a luz
da Convencdo de 1961, ndo esta, a luz desta convengdo, proibido o seu uso em produtos
cosméticos. Esta ndo proibicdo, foi ainda reforcada, com um caso, que ainda que nao tenha
referéncia a produtos cosméticos, revelou ser um avancgo para o setor da cosmética no que toca
ao uso dos subprodutos em estudo nesta disserta¢ao, na medida em que comprova que o CBD
ou qualquer outro extrato da planta ou sintético, nao deveria ser considerada estupefaciente.
Este caso remonta a 2018, quando uma empresa francesa importou um 6leo com baixo teor em
THC da Republica Checa e comegou a comercializa-lo em cigarros eletréonicos, promovendo-o
como contendo CBD. Este 6leo foi feito a partir da planta Cannabis sativa L. o que era legal na
Republica Checa, mas ndo em Franca. O caso foi até ao Court of Justice of the European Union,
que declarou em 2020, que o CBD usado, ndo era considerado estupefaciente pela Convencao de
1961. Teve ainda em consideracio o Single Market na EU, e que nao havia evidéncia cientifica
suficiente que comprovasse que o CBD apresentava um risco a satde puablica. Ainda assim,
algumas questoes ficaram por responder, uma vez que do julgamento nao foi possivel averiguar
a pureza do CBD ou o teor em THC ou outras substancias relevantes. Sendo que, o THC e suas
variantes sao consideradas estupefacientes, como ja foi visto, pela Convencao de 1971. Vale
ainda acrescentar que pelo Regulamento (EU) n°2021/2115 o teor em THC permitido ndo pode
ser superior a 0,3%. A decis@o do Tribunal em causa fez referéncia apenas ao CBD e ndo a outras

substancias ou a propria impureza do mesmo. [63][68][73] [74]

De mencionar que varios ingredientes cosméticos que derivam da planta Cannabis sativa L.
estao incluidos na EU Cosmetic Ingredients database, no entanto alguns deles, derivam das
flores e por isso estdo proibidos, como ja mencionado, ao abrigo da legislacdo europeia,
enquanto outros nao. Importa clarificar que ainda que facam parte da lista, nao significa que o
seu uso seja aprovado e legal. Alids, na base de dados referida, é feita mencao a isso mesmo e
que deve ser cada Estado Membro a analisar e a controlar o uso ao abrigo da sua legislacao
nacional. [63][68] [71]

Est4 neste momento a decorrer, organizado pela Comissao Europeia, desde 1 de junho de 2023 e
com deadline marcada para 20 de setembro de 2024, um processo de recolha de dados
cientificos e informagdes relevantes acerca da seguranga do CBD na sua forma pura, bem como

enquanto extrato contaminado por outros canabinoides, incluindo o A9-THC no ambito do seu
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uso em produtos cosméticos. Qualquer produtor de CBD, induastria cosmética, autoridade
regulamentar de um Estado Membro ou até instituicbes de pesquisa e universidades podem
submeter dados que considerem ftteis acerca das propriedades fisico-quimicas, toxicologicas e
toxicocinéticas, ou resultados de avaliacbes de exposicdo aos produtos, e avaliacbes da
seguranca ou dos niveis das concentracoes de seguranca. Estes serdo, posteriormente, enviados
ao SCCS para avaliar e dar um parecer que possa clarificar no mercado europeu a legislagcao a
aplicar aos produtos cosméticos a base da planta Cannabis sativa L. e seus subprodutos. Este
processo tem como objetivo primordial a harmonizacdo da regulamentacdo europeia neste
topico, uma vez que atualmente as legislacoes nacionais de cada Estado Membro e suas
interpretacoes sao bastante dispares, e muitos deles tém demonstrado preocupacoes

relativamente ao risco para a satde publica. [73][74]

Como podemos perceber, hi ainda varios desafios regulamentares a ser ultrapassados, para que
os produtos cosméticos a base da planta Cannabis sativa L. e seus subprodutos, sejam
utilizados de forma legal, segura e abrangente em todo o mercado europeu. Para além deste
processo, mencionado acima, ha também que gerir, ainda, o preconceito muitas vezes associado
a canébis, uma vez que a Europa continua a ser uma regiao relevante para o trafico, consumo e
producdo de estupefacientes. Sendo a canabis o estupefaciente ilicito mais consumido na

Europa. [63][70]

1.5.1 Paises a destacar no mercado europeu
Uma vez que contextualizimos o mercado europeu de produtos cosméticos, a temaética

legislativa da planta Cannabis sativa L. e seus subprodutos na Europa, e o enquadramento
regulamentar quando utilizado em produtos cosméticos, importa destacar agora alguns paises
do mercado europeu e a sua perspetiva regulamentar. Portugal ser4 analisado apenas no ponto
1.6 desta dissertaciio. E importante refletir nos véarios Estados Membros, uma vez que como foi
esclarecido anteriormente, o mercado tem crescido exponencialmente e a legislacao nacional de
cada Estado Membro difere substancialmente. O que resulta numa necessidade aumentada de

atencdo, pois o que podera ser legal num Estado Membro, podera ser ilegal noutro.

Estas interpretacoes diferentes e relutancias, estdo, como vimos, relacionadas especialmente
com o THC, uma vez que mesmo quando nao é substancia principal do produto ou na qual o
mesmo se baseia, como é o caso de alguns produtos cosméticos de CBD, acaba por estar
presente no extrato de CBD como contaminante. O que se torna um desafio aquando da

homogeneizacao regulamentar a nivel europeu.

Antes de mencionar alguns paises, importa, relembrar que a Europa sempre se apresentou como
uma das zonas globalmente mais tolerantes a Cannabis sativa L. Temos o caso da Holanda,
onde o uso recreacional é legal h4 imensos anos e da Reptiblica Checa onde a sua posse e uso
nao é considerada crime. Muitos outros paises estavam ou ja tinham concluido o processo de
descriminalizacdo, quando a discussao a volta da legalizacdo do CBD surgiu, o que tornou a sua
aceitacao mais facil. [74]
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Vamos entdo analisar alguns casos que ap6s uma revisao regulamentar dos varios Estados

Membros, se considera merecerem destaque.
Bélgica

A Bélgica tem se revelado um dos Estados Membros com maior confusao em termos legislativos
no que a canabis diz respeito. Atualmente, o cultivo da Cannabis sativa L. é proibido, mesmo
que contenha menos de 0,2% de THC. Segundo o relatério da EMCDDA, em 2014, uma
avaliacdo a regulamentacdo da canabis no pais foi conduzida apés varias discussdes a nivel
nacional e internacional. Os resultados desta anélise concluiram que o enquadramento
regulamentar e as sancoes aplicadas para a posse e cultivo indevido, eram complexas e pouco
claras, com varias falhas técnicas que levavam a incertezas do ponto de vista legal. Uma vez que
existia a necessidade de um enquadramento regulamentar claro, eficiente e inequivoco, e a
legislagdo belga estava incompativel com o requerido pela UE, um relatério técnico para o futuro
enquadramento regulamentar belga da Cannabis sativa L. e seus subprodutos, esta atualmente
a ser finalizado pelas autoridades competentes. No entanto, de referir que o CBD continua a ser
vendido em lojas fisicas e online no pais. E que a compra de flores de canhamo secas é
permitida. A Bélgica continua, ainda assim, a ser um dos paises mais restritivos a nivel europeu.

[63][70](74]
Bulgéaria

E relevante destacar a Bulgiria uma vez que foi o primeiro Estado Membro na Europa a
legalizar e a autorizar a venda de CBD, que derivasse de canhamo industrial. Assim, emitiram
um certificado de autorizacdo de comercializacdo de varios produtos que continham esta
variedade de CBD. Isto foi possivel, uma vez que que consideraram a classificacio do CBD
referido legalmente como produto alimentar, logo a sua comercializagao, legal. Ainda assim,
reforcar que os produtos que contenham CBD que nao o derivado de cinhamo industrial, sdo

apenas considerados legais caso contenham menos que 0,2% de teor em THC. [74][75]
Espanha

Espanha merece especial destaque por ser um pais fronteira com Portugal e com influéncia
reconhecida. De referir que sempre foi um pais tolerante e recetivo a legislacio da canébis.
Atualmente, é legal o seu cultivo e uso pessoal. De frisar que em Espanha, apesar do uso dos
produtos a base de CBD terem de conter um teor em THC inferior a 0,2% para serem
considerados legais, devem ainda conter indicacdo que sdo de uso externo apenas, sendo os
produtos cosméticos, bastante comercializados. Espanha investe bastante na pesquisa acerca

desta tematica. [74]

Holanda
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A Holanda sempre se demonstrou bastante tolerante ao uso da canabis, sendo o segundo pais do
mundo a regulamentar o uso de canabis medicinal. Na legislacdo holandesa o 6leo de CBD ¢
ilegal, uma vez que na regulamentacao do pais vem citado que os canabinéides ndo devem ser
isolados a partir da planta. No entanto, apesar desta aparente incongruéncia legal, o 6leo de

CBD continua a ser amplamente comercializado. [69][74][76]
Italia

Importa referir que a Italia é o segundo pais com maior ntimero de prescricoes de canabis
medicinal na UE, o que demonstra que o uso de canabis é bem tolerado. E importante destacar
que na legislacao italiana, contrariamente a europeia, o limite maximo de THC é 0,6%, sendo

produtos que contenham menos que esse teor, legais. [74][76]
Irlanda

A Trlanda tem vivido no tltimo ano um periodo mais conturbado no que a legislacao da canabis
diz respeito. No fim do ano 2022, o High Court of Ireland deliberou que qualquer produto que
contivesse CBD contaminado com qualquer teor de THC seria considerado estupefaciente ilicito
e logo seria ilegal. De momento, uma investigacdo e discussdo sobre esta alteragdo esta a
decorrer, estando a situacao confusa no que toca a legislagio e ao levantamento ou nao desta
deliberacdo. Legalmente apenas os produtos a base de CBD sem contaminacdo de THC sao

legais. [74][761[79][80]

Repiblica Checa

A Republica Checa é um dos paises que mais tem investido na investigacao acerca do uso da
canabis, especialmente dos limites aceitaveis de THC, espelhando-se noutros mercados que nao
o europeu. Mencionar, novamente, que varios anos que descriminalizou o uso de canabis
recreacional no pais. No pais € legal para efeitos de cultivo, industriais ou técnicos, o uso de teor
de THC, sendo que é permitido até um maximo de 1%. No entanto, os produtos cosméticos, por
exemplo, sdo legais se contiverem CBD sem qualquer contaminagdo de THC, ou seja, caso haja

qualquer contaminacao acima do limite 0,0, nao é considerado legal. [74][76]1[771[78]
Suécia, Reino Unido e Noruega

Nestes trés paises nao existe limite minimo aceitavel de teor de THC, isto é qualquer produto
que contenha THC é ilegal e nao pode ser comercializado, mesmo que em quantidades residuais.
[741[76]

Como é possivel verificar e ainda que na sua maioria os paises europeus tenham como limite
méaximo de THC legal aceite 0,2 ou 0,3%, ha paises que tém mais que esse teor e outros que nao
aceitam percentagem nenhuma. Ha varios fatores a ter em conta, especialmente no que ao

background cultural de cada pais diz respeito. Os desafios continuam a ser muitos, para ser
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possivel uma homogeneizacdo regulamentar para a producdo, comercializacdo e uso de
produtos cosméticos a base da planta Cannabis sativa L. e seus subprodutos, no entanto

esforcos estao a ser feitos no sentido de os ultrapassar priorizando a seguranca de todos.

1.6 Enquadramento Regulamentar em
Portugal

Uma vez analisado o mercado europeu, importa, agora inferir acerca do enquadramento

regulamentar do uso da planta Cannabis sativa L. e seus subprodutos a nivel nacional.

A semelhanca do enquadramento feito anteriormente, importa perceber o contexto legislativo e
a sua evolucdo historica. Portugal foi dos primeiros paises a regulamentar os produtos
cosméticos a nivel europeu. A primeira vez que Portugal regula os produtos cosméticos é em
1972. Neste ano é deliberado o Decreto-Lei n.° 375/72, de 3 de outubro com o objetivo de
regular o fabrico e a comercializagdo dos cosméticos a nivel nacional. Assim, este Decreto-Lei
veio definir “cosméticos” tendo em conta os principios de seguranca, e ainda, as condicOes
sanitarias que permitiam a utilizacdo de matérias-primas e corantes na producdo destes

produtos. [81][82]

No mesmo ano, em 1972, é aprovada, pela Portaria 405/73, de 8 de junho, que lista as
substancias proibidas na preparacdo de produtos cosméticos, bem como os corantes e
pigmentos que poderiam ser utilizados. Esta Portaria, indica ainda os limites de pH e normaliza
os métodos analiticos. Outra das resolugoes que veio trazer foi indicar as condi¢oes de seguranca
exigidas aos aerossoéis e ainda as especificacoes acerca do grau de pureza das matérias-primas.
Nesta altura era da competéncia da Direcao Geral da Satde fiscalizar se o disposto no Decreto-
Lei era cumprindo enquanto os fabricantes e importadores de cosméticos eram os responsaveis

por garantir as boas praticas de composicao, fabrico e acondicionamento. [81]

Em 1976, como visto no ponto 1.5 desta dissertacao, a Europa regula pela primeira vez o setor
cosmético, sendo que Portugal comeca também a incluir as normas da Diretiva n° 76/768/CEE,
de 27 de julho, a nivel nacional, ainda que ainda sem uma harmonizacao legislativa total.
[81][82]

No ano de 1986, com o objetivo de atualizar a legislacdo nacional e harmoniza-la com a Diretiva
europeia de 1976, é estabelecido o Decreto-Lei n°128/86, que determina as regras que regulam
os produtos cosméticos e de higiene corporal e o seu respetivo mercado a nivel nacional. A
definicao de “cosmético” foi atualizada, bem como a lista das categorias destes produtos.
Importa referir que se definiram também as regras de rotulagem e alegacdes. E nesta altura que
se estabelece um processo de transmissdo das informacgoes das substancias que o produto
cosmético continha ao Centro de Informacgao Antivenenos do Instituto Nacional de Emergéncia
Médica. Por esta altura a entidade competente de fiscalizar se os requisitos legais eram

cumpridos, era a Direcao Geral de Assuntos Farmacéuticos. [81][82]
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O ano de 1998, é um ano que se revelou bastante importante para o quadro regulamentar do
setor cosmético em Portugal. E estabelecido o Decreto-Lei n® 296/98, de 25 de setembro, com o
intuito de adotar e harmonizar a legislacao nacional a sexta emenda da Diretiva n° 76/768/CEE.
Este Decreto, determina o INFARMED, I.P. como autoridade responsavel pela fiscalizacao do
setor cosmético e da adequada aplicacdo da legislacdo a0 mesmo. E a partir deste Decreto que se
requisita a comunicacdo de possiveis reacoes adversas, por parte do fabricante ou do
responsavel pela comercializagdo, bem como de profissionais de satide e da area estética, a
autoridade competente. Assim, tornou possivel que o INFARMED, I.P. pudesse estar mais
atento e propor sempre que necessario medidas que visassem a defesa da satide publica. Por
altimo, notar que foi determinada a aplicabilidade da Lei Geral de Publicidade aos produtos

cosméticos. [81]

Em 2005 e na sequéncia da sétima emenda a Diretiva n° 76/768/CEE, Portugal, consolida o seu
contexto regulamentar a nivel nacional de forma a harmonizi-lo com a legislacao europeia, com
o Decreto-Lei n° 142/2005, de 24 de agosto. No entanto, trés anos mais tarde, este é revogado,
uma vez que o Decreto-Lei n°® 189/2008, de 24 de setembro, vem estruturar num tnico
documento regulamentar a legislacdo aplicavel ao setor cosmético em territério nacional.
[81][82]

No ano seguinte, em 2009, o registo dos produtos cosméticos foi informatizado num Sistema
Nacional de Registo Online de Produtos Cosméticos, o que facilitou o processo e o acesso a

informacao. [81]

E ainda, importante mencionar, que no ano de 2021, a Portaria n°83/2019, de 15 de janeiro,
definiu os requisitos e procedimentos que dizem respeito a disponibilizacdo de autorizacoes
para o exercicio de atividades relacionados com o cultivo, fabrico, comércio por grosso,
transporte, circulacdo e exportacdo de medicamentos, preparacoes e substancias a base da
planta Cannabis sativa L. No entanto, o Decreto-lei n.° 8/2019, de 15 de janeiro, e a Portaria n.°
83/2021, de 15 de abril, estabelecem que as autorizagdes previamente citadas se destinam tinica
e exclusivamente para fins medicinais, médico-veterinarios e de investigacao cientifica,

independentemente do teor de THC. [83][84]

No ano seguinte, em 2022, tendo em consideragio nao sé a legislacio europeia, mas também o
facto de que pelo Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, a canabis ser classificada
nacionalmente como estupefaciente, o INFARMED, I.P., publicou a Circular Informativa N.°
014/CD/100.20.200. Nesta Circular determina-se que é proibida a utilizacdo da planta
Cannabis sativa L. para outros fins que ndo os medicinais. A Gnica excecao sdo as fibras
provenientes dos caules e as sementes das variedades que contenham baixo teor em THC e seja
usadas para fins industriais. Nesta mesma Circular, clarifica-se que uma vez que o CBD,
enquanto resina ou preparacao de canabis, é também abrangida pelo disposto no Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de janeiro, e por isso considerado ilicito. A autoridade regulamentar nacional

veio entdo estabelecer que os produtos cosméticos ndo podem conter, independentemente do
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seu teor em THC, a Cannabis sativa L. e a respetiva resina, bem como extratos e tinturas, ou até
mesmo as folhas e sumidades floridas/flores ou frutificadas da planta. Assim sendo, em
Portugal, fica apenas autorizada a utilizacao de substancias ou preparacoes obtidas a partir de

sementes de plantas de Cannabis sativa L. com teor em THC < 0,2%. [83]

Este altimo parecer do INFARMED, I.P. em conjunto com o Gabinete Juridico do INFARMED.
LP. levanta algumas preocupacoes da Autoridade, decorrentes dos estudos limitados de
seguranca e da nao existéncia de consenso a nivel europeu. O INFARMED, I.P. encontra-se a
aguardar as resolucoes agendadas para o fim de 2024 da UE, na sequéncia do pedido de recolha

de dados acerca deste topico, ja referida no ponto 1.5 desta dissertacao.

Realcar ainda que no que a legislacdo dos cosméticos a nivel nacional diz respeito, o
INFARMED, IP., encontra-se a trabalhar num Diploma Nacional de enquadramento da
legislacao europeia, de forma a garantir a coeréncia de atuacao e evitar falhas ou lapsos técnicos.
Uma vez que, quanto mais clara para a indastria, consumidores e a propria autoridade
regulamentar for a legislacdo no ambito da cosmética, mais transparente, preditivo e seguro
para a sadde puablica se torna o uso dos produtos cosméticos. A autoridade esta ainda a avaliar
as alteracOes propostas consequentes da revisao do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, de 30 de
novembro e o seu impacto, representando Portugal e a industria nacional na negociacao das
alteracoes em causa. De momentos os dois pontos em destaque no setor cosmético que o
INFARMED, L.P. tem vindo a trabalhar mais assiduamente ¢é a avaliacdo do impacto ambiental
dos cosméticos, tendo em vista a implementacdo de uma estratégia transversal para os
microplasticos, e como ja referido a utilizacdo da planta Cannabis sativa L. e dos seus

subprodutos em produtos cosméticos. [82]

1.7 Enquadramento Regulamentar dos
Estados Unidos da América

A semelhanca da contextualizacdo regulamentar feita para o mercado europeu, importa,
enquadrar a regulamentacao tanto da planta Cannabis sativa L. bem como dos cosméticos nos
EUA, antes de fazer um ponto de situacdo atual sobre a legislacdo aplicavel aos produtos

cosméticos a base da planta Cannabis sativa L. e dos seus subprodutos.

Os registos legislativos relacionados com a Cannabis sativa L. nos EUA remontam ao século
XVII, altura em que a plantagdo de canhamo era encorajada. De mencionar que em Virginia, ha
registo de se ter implementado a primeira lei de plantacdo de canhamo muito antes da
Constituicdo dos EUA ser retificada. Em 1800 o uso de candbis era legal em quase todos os
Estados, de notar que o seu uso para fins medicinais era bem aceite e inclusive ha indicios de
dispensa em farmacias. Sendo que na Califérnia, em 1880, estava legislada uma multa para a
venda de preparagdes e misturas que contivessem canhamo sem prescricio médica. Durante o
século XIX a popularidade de medicamentos que continham canabis comecga a aumentar a par

do seu uso recreacional. [76][78]

27



No entanto, a partir de 1900, a direcdo do contexto regulamentar da canabis em territério norte
americano comeca a alterar-se, com o aumento do uso recreativo e do preconceito associado a
este. Em 1906 é publicado o Pure Food and Drug Act que introduz a necessidade de cumprir

com requisitos de rotulagem e a proibicdo de medicamentos associados a canabis. [76][78]

o

Em 1914, a primeira lei proibitiva de posse e venda de canabis para qualquer fim
regulamentada no Texas. O estigma associado ao uso da canébis e o preconceito comecam a
ficar cada vez mais acentuados de 1915 a 1933. Chegando mesmo a ser comparada a canabis a
cocaina em varios meios de comunicacao social ao longo desse periodo. Consequentemente,
véarios Estados comegam a implementar leis proibitivas no que ao uso ndo medicinal dizia

respeito. [78]

O ano de 1937 veio a revelar-se um ano importante no que a evolucao legislativa da Canébis nos
EUA se refere. Neste ano, trinta e cinco Estados promulgaram o Uniform Act e os restantes
outras leis de proibicao da canabis. No mesmo ano é regulamentado, pelo governo federal, o
Marthuana Tax Act que veio colocar impostos a produtores, importadores, distribuidores,
vendedores e consumidores sobre o uso medicinal e recreativo da planta Cannabis sativa L., o
que levou a um consequente desinteresse pelo seu beneficio terapéutico, ainda que autorizado

com taxas associadas. [76][78]

O Narcotic Drugs Import and Export Act, no ano de 1951, veio deliberar multas e sentencas que
podiam chegar a penas de prisdo aquando do incumprimento do Marthuana Tax Act. E ainda,

restringiu a importacao e exportacao da canabis. [78]

No ano de 1965, e apds anos de estigmatizacao do uso da canabis no pais, a posse e uso da planta

foi criminalizado em todos os estados. [78]

Em 1996 foi publicado o Compassionate Use Act que legalizou o cultivo e consumo da planta na
California tanto para o paciente como para o cuidador do mesmo. Esta decisdao, deu abertura

para a descriminalizacdo da canabis noutros estados desde essa altura. [76][78]

Colorado e Vermont, em 2013, tornaram-se os primeiros Estados a legalizar o uso da planta
para fins tanto recreativos como medicinais. Sendo que em 2019 ji 29 Estados tinham o uso

para fins medicinais e onze para uso recreativo legalizado. [76][78]

E importante mencionar que cada Estado pode estabelecer as suas proprias leis, fazendo com
que a regulamentacdo possa diferenciar. Assim, atualmente, é possivel o cultivo da planta e
distribuicio da mesma mediante licenciamento na generalidade dos Estados, no entanto apenas
em alguns, é possivel adquirir medicamentos a base da planta Cannabis sativa L. e dos seus

subprodutos. [76]
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Apesar da regulamentacao do uso da planta Cannabis sativa L. e dos seus subprodutos ser neste
momento complexa e em constante evolucio, o mercado norte americano, tem se projetado e
revelado um dos maiores na venda de produtos a base de CBD. Em 2020, nos EUA, o mercado
dos produtos a base da planta e do canhamo estavam avaliados em mais de 1,9 bilhdes de
dolares. De referir que a compra de produtos a base de CBD é atualmente possivel na maioria
dos Estados, tanto online como em lojas autorizadas. J& as concentracdes de THC, nos EUA, nao

podem ultrapassar os 0,3%, para que a sua comercializacao seja permitida. [75]

A nivel legal, a histéria da canabis nos EUA, tem sido conturbada e controversa, com varias
alteracoes legislativas significativas. A planta Cannabis sativa L. e os canabindides estdo
atualmente controlados pela lei, tendo restricoes no que a posse, producao, distribuicio e
dispensa diz respeito. A regulamentacdo da canabis nos EUA continua a evoluir de forma

constante. [70][77]

Uma vez que ja se enquadrou regulamentarmente e se contextualizou a evolucao legislativa da
planta Cannabis sativa L. nos EUA, importa inferir sobre a legislacdo do setor cosmético no

pais.

A legislacao do setor cosmético nos EUA é complexa e teve por base até ao fim de dezembro de
2022, dois documentos regulatorios principais, o Federal Food, Drug & Cosmetic Act e o Fair
Packaging and Labeling Act. A Food and Drug Administration (FDA) regulamenta todos os
produtos cosméticos ao abrigo destas duas leis. Importa clarificar que nos EUA as leis federais
sdo promulgadas pelo denominado Congresso. Assim, é esta entidade que autoriza a FDA a
regulamentar, no entanto, qualquer mudanca juridica no setor cosmético que seja intencionada
pela FDA, tem de ser aprovada pelo Congresso que promulgaria ou ndo uma alteracao ou adicao
a lei. A FDA pode, ainda, tomar medidas legais se produtos cosméticos que estejam no mercado

violem os dispostos das leis mencionadas. [81]

O Federal Food, Drug & Cosmetic Act define cosméticos como sendo todos aqueles produtos
destinados a serem esfregados, espalhados, borrifados, pulverizados, utilizados e aplicados no
corpo humano com a finalidade de limpar, embelezar, promover a atratividade ou alterar a
aparéncia. Todas as matérias-primas usadas em produtos cosméticos também sido abrangidas
por esta definicao. [79][81] No entanto, desde dezembro de 2022, foi aprovado o Modernization
of Cosmetics Regulation Act of 2022 (MoCRA), que entrara em vigor a 29 de dezembro de 2023.
O MoCRA define os produtos cosméticos como preparagoes que contenham ingredientes
cosméticos na sua composi¢ao quantitativa e qualitativa, cuja finalidade é serem utilizados num

produto acabado. [107]

Qualquer produto cosmético que seja importado para os EUA, sejam ingredientes ou produtos
finalizados, deve cumprir todos os critérios de seguranca e rotulagem necesséria. Apesar de a
FDA regulamentar os produtos cosméticos, importados e produzidos nacionalmente, é

importante clarificar que estes nao precisam da aprovacdo da FDA para serem comercializados.
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Ou seja, a FDA nao aprova os produtos cosméticos e os seus ingredientes antes de estes serem
introduzidos no mercado, com exce¢ao dos ingredientes aditivos de cor. No entanto, a inddstria
cosmética é responsavel, ainda que nos EUA, a legislacdo ndo especifique os requisitos de
testagem, de garantir a seguranca do produto e dos seus ingredientes, bem como de confirmar
que as guidelines e recomendacoes de boas praticas sdo seguidas antes de iniciar a
comercializacdo. A verificagdo do nao uso de ingredientes proibidos e respetivos limites é entao
responsabilidade da inddstria cosmética. Esta, deve ainda, verificar que o produto cosmético

nao se encontra adulterado ou com rotulacao inadequada. [79][80][81]

A industria cosmética é aconselhada a registar os seus produtos cosméticos através do FDA’s
Voluntary Cosmetic Registration Program que da assisténcia no processo de regulamentacao
dos produtos. Uma vez que os registos nao sdo obrigatdrios por lei, as submissdes voluntarias

sdo uma mais-valia para a supervisao e gestao do setor cosmético. [79]

De mencionar, que como ja referido o MoCRA entrara em vigor no final do ano de 2023, sendo
esta a maior atualizacdo da regulamentacdo cosmética nos EUA desde 1938. O MoCRA tem
como objetivo principal assegurar a seguranca dos produtos cosméticos usados no dia-a-dia dos
consumidores, e também a simplificacdo da legislacdo cosmética e aproximacdo da mesma a
regulamentacdo europeia, de forma a facilitar os processos entre ambos os mercados. O MoCRA
veio estabelecer novos requisitos para a industria cosmética, tais como, a notificacao de efeitos
adversos associados a produtos cosméticos no tempo limite regulamentado, o registo
obrigatorio das instalacoes da induastria com renovagdo bianual, a listagem de todos os
ingredientes de um produto cosmético com atualizacdo anual, sustentacdo cientifica de
seguranca, entre outros. Assim, importa ter em conta esta nova lei sempre que se refere a

legislacao cosmética nos EUA. [107]

A FDA tem reconhecido o interesse crescente em produtos a base da Cannabis sativa L. e dos
seus subprodutos, em especial do CBD, no entanto continua a levantar muitas questdes no que
respeita a seguranca e qualidade destes produtos, estando atualmente a trabalhar de forma
revisar dados cientificos que sustentem uma autorizagdo ou ndo dos mesmos, uma vez que a

FDA considera os dados cientificos atuais insuficientes. [82]

De referir que em 2018 a lei Farm Bill removeu a Cannabis sativa L. e os seus derivados que
contenham menos de 0,3% de THC do Controlled Substances Act, isto significa que ja4 nao
necessitam de controlo no ambito da legislacdo federal. No entanto, todos os produtos
cosméticos que contenham CBD continuam a estar sujeitos aos regulamentos da FDA para os

produtos cosméticos no geral. [82]

Assim, nos EUA, um produto cosmético pode, legalmente, ser a base da planta Cannabis sativa
L. e os seus derivados que contenham menos de 0,3% de THC, desde que cumpra com os
dispostos nas leis aplicadas ao setor cosmético, especialmente as ja referidas, Federal Food,

Drug & Cosmetic Act e Fair Packaging and Labeling Act. [83]
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1.8 Mercado Cosmético a base da Cannabis
sativa L.

H4 mais de uma década que o mercado global dos produtos cosméticos a base da Cannabis
sativa L. e os seus subprodutos tem crescido exponencialmente. O desenvolvimento destes

cosméticos é um dos topicos de maior interesse para a industria cosmética atualmente. [87][91]

A populagdo mundial tem estado cada vez mais recetiva a produtos cosméticos a base da planta
e familiarizada com os seus beneficios em cuidados de pele e beleza, mas também em certas
patologias da pele, como é o caso da acne. Os consumidores procuram cada vez mais recorrer a
estes cosméticos ndo s por razdes estéticas, mas também como solucdo para os problemas de
pele mais pequenos. Assim, cada vez mais surgem novas formulagoes para cosméticos a base da

Cannabis sativa L. e os seus subprodutos. [87][91]

A contribuir como propulsores deste crescimento do mercado a nivel mundial temos tido a
inovacdo e investigacdo cientifica que levaram a expansdo da variedade de formulagoes e
produtos a base da Cannabis sativa L., ao aumento da sensibilizacido e conhecimento por parte
das novas geracoes para os beneficios e vantagens, e consequentemente ao aumento do interesse
em produtos de beleza e cuidados de pele. Assim, tem-se verificado este crescimento da
indtstria cosmética no mercado mundial dos produtos cosméticos a base de canabis. De realcar
que os beneficios para a satde, especialmente as propriedades anti-inflamatoérias e de
antienvelhecimento comprovadas, tornam o mercado atrativo e potenciam ainda mais a procura
e investimento no mesmo. E importante referir que a pandemia COVID-19 teve um impacto
bastante positivo a nivel global no mercado, uma vez que os consumidores ficaram mais

sensibilizados para os cosméticos a base de produtos naturais durante este periodo.

[89][90]1[93]1[94]

Varios estudos de investigacao cientifica com o objetivo de provar a efetividade e seguranca dos
cosméticos a base de CBD tém sido conduzidos nos tltimos anos, sendo estes, os predominantes

no mercado atualmente. [88]

Nos ultimos anos, a nivel mundial, a regulamentacao dos produtos cosméticos a base da
Cannabis sativa L. tem sido alvo de discussdo e um dos topicos sob investigacao. A abertura
legislativa para a autorizagdo destes produtos, ainda que com limites tabelados no que ao THC
diz respeito, tem sido uma das maiores oportunidades para os agentes de mercado investirem e
introduzirem cada vez mais produtos em comercializacao. Muitos dos paises tém tornado a sua
legislagdo mais tolerante e informada. O mercado global em estudo nesta dissertacdo tem-se
demonstrado como um dos melhores para investir no setor da cosmética, o que se torna uma

oportunidade de crescimento e desenvolvimento ainda maior.[88] [94]

No entanto, e apesar das tendéncias extremamente favoraveis, existem desafios a ter em conta.

A oferta no mercado da cosmética esta cada vez maior, o que torna mais complicado para os
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consumidores escolherem de entre produtos que nao derivem da canibis e produtos que
derivam. Um dos maiores desafios atuais tem sido a conformidade dos produtos com os
requisitos regulamentares para a producao e comercializacdo dos mesmos nos varios mercados,
e a ndo harmonizacao destes requisitos. Outro dos grandes desafios deste mercado globalmente,
sera a sua introducao em paises em desenvolvimento, bem como gerir a emergéncia de produtos

falsificados. [90][94]

No entanto, é importante referir que o mercado tem, ainda, enfrentado alguns
constrangimentos, que nao se prendem apenas com o quadro regulamentar de cada zona
geografica, que como ja vimos nos pontos anteriores desta dissertagdo, diferem bastante em
termos legislativos. Os agentes de mercado tém tido algumas complicacbes decorrentes do
aparecimento de efeitos secundarios negativos do uso dos produtos cosméticos a base da
Cannabis sativa L.. Estes efeitos provaram ser um obstaculo para o mercado, no entanto, tém

vindo a ser ultrapassado com investimento na investigacao e prevengao. [94]

Quando falamos no mercado global dos produtos cosméticos a base da Cannabis sativa L. é
importante classificar geograficamente as areas de maior interesse e mais significativas, assim,

temos ordenadamente: América do Norte, Europa, Asia do Pacifico e o resto do mundo. [92]

A América do Norte, de entre as areas geograficas mencionadas, foi onde o mercado teve o
crescimento mais rapido e acentuado. Tendo, a procura e oferta, aumentado exponencialmente
ao longo da dltima década. A legalizacao destes produtos, foi um fator decisivo para contribuir
para o crescimento radical do mercado norte americano. Atualmente, o maior de todas as areas
geograficas, com uma quota de mercado de cerca de 40% em 2023. Outros dos fatores que
contribuiram para que se tornasse no lider mundial foi o crescimento de plataformas digitais de

venda destes produtos a par com a sensibilizacdo para a adocdo de produtos cosméticos

naturais. [88][90]1[931[94]

O mercado europeu foi bastante impulsionado pelo aumento do uso e procura de cosméticos em
geral e pela conscientizacdo para os cuidados da pele. Os dtltimos desenvolvimentos
regulamentares a nivel europeu tém-se demonstrado extremamente benéficos para o mercado
de produtos cosméticos derivados da Cannabis sativa L. A UE reconheceu o CBD como seguro
em produtos cosméticos, e ainda que, como ja visto noutros pontos desta dissertacao, esteja a

decorrer uma recolha de dados cientificos, a perspetiva é bastante positiva. [87][94]

A regido Asia-Pacifico tem apresentado um crescimento constante, no entanto lento,
consequéncia das restricoes regulamentares impostas. Ainda assim este € um dos mercados
onde a expetativa de crescimento é maior. Prevé-se que paises que se tem especializado em
industria cosmética, tais como a China, India, Japdo e Coreia do Sul, impulsionem o caminho
para uma perspetiva legislativa mais tolerante. E importante referir que em maio de 2019, a

MGC Pharmaceuticals lancou alguns dos seus produtos cosméticos a base de CBD na China.
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Assim, atualmente a China representa 4,4% da quota de mercado, enquanto a India e o Japdo

apenas 3,1% e 2,2% respetivamente.[93] [94]

Atualmente estima-se que o mercado de produtos cosméticos derivados da Cannabis sativa L.
tenha sido de 964,1 milhdes de USD em 2022 e que chegue aos 1,26 bilhdes em 2023. No que ao
seu crescimento diz respeito, o mercado mundial, tem um crescimento anual estimado de 31,5%

de 2023 a 2030, esperando-se, assim, chegar aos 8,62 bilies de USD em 2030. [93]

1.9 Ingredientes Cosméticos derivados da
Cannabis sativa L.

Como explicado no ponto 1.2 desta dissertacdo, a canabis tem mais de 500 compostos bioativos.
Estes compostos foram ao longo dos anos estudados e investigados de forma a perceber o seu
potencial enquanto ingredientes de produtos destinados ao uso humano com ou sem efeito
terapéutico. Os ingredientes extraidos de plantas sao cada vez mais usados em investigacio e
industria cosmética, e os métodos de investigacdo modernos garantem a padronizacdo dos
extratos e o controlo da qualidade dos mesmos. Este aumento da sua utilizacdo advém da
atividade antioxidante combinada com as suas propriedades protetoras, regeneradoras, anti-
inflamatoérias e citotoxicas. Os canabintides e os extratos de canhamo tém propriedades
cientificamente comprovadas enquanto antioxidantes, anti-inflamatérios, bem como capacidade
de inibir as metaloproteinases, a colagenase e a elastase. As propriedades referidas tornam estes
ingredientes benéficos no setor cosmético dado o seu impacto nas células da pele e o seu
potencial uso em patologias da pele e produtos de cuidado da mesma. No entanto, h4 ainda um
longo caminho no que a investigacdo destes ingredientes diz respeito, de forma a serem
considerados seguros e eficazes para o amplo espetro de condicées de pele para os quais

apresentam resultados promissores. [95][96]

Assim, o interesse dos ingredientes derivados da Cannabis sativa L. em cosmética, esta
intimamente ligado aos processos de inflamacdo cutanea. Doencas inflamatorias da pele, tais
como, a acne, a dermatite alérgica de contacto, a psoriase, a hidradenite supurativa, o prurido, a
dermatite atopica ou eczema e até mesmo as manifestagoes de esclerose sistémica e cancro da
pele, sao exemplos de patologias da pele para as quais os canabin6ides demonstraram potencial
de tratamento. Estas patologias, ainda que apresentem uma baixa taxa de mortalidade, tém
impacto na qualidade de vida e na autoestima dos doentes. Por essa razao, o estudo do potencial
efeito terapéutico positivo dos ingredientes extraidos da Cannabis sativa L. tem sido cada vez

mais alvo de atencao por parte da comunidade cientifica. [96][97]

Importa mencionar que apesar do efeito positivo a nivel terapéutico que apresentam estes
ingredientes, nao sao livres de ter riscos associados, o que torna a interpretacio e
implementacdo destes bioativos em produtos cosméticos bastante complexa. Isto deve-se entre
outros fatores, a afinidade dos canabindides para os miltiplos recetores canabinodides existentes

no organismo. A especificidade e extensdo da afinidade destes compostos pode nao ser
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totalmente limitado aos recetores canabinoides, o que os associa a um determinado risco e torna

dificil de prever os seus resultados a nivel biolégico. [96]

Interessa perceber que ingredientes demonstraram ter atividade e propriedades que impactam
positivamente cada patologia de pele associada. Assim, de seguida, serdo dados alguns exemplos
dos ingredientes cosméticos a base de Cannabis sativa L. para os quais o seu efeito positivo foi

comprovado em estudos cientificos para certas patologias.

Acne

Os endocanabindides apresentam a capacidade de influenciar a diferenciacdo dos sebdcitos
através dos recetores CR2 presentes nas glandulas sebaceas, podendo mesmo diminuir o
eritema e a producdo de sebo. O CBD demonstrou ser capaz de inibir os compostos lipidicos,
suprimindo a proliferacio dos sebécitos e consequentemente inibindo, também, as vias
inflamatorias. Por sua vez, o canabicromeno, o canabidivarina, o canabigerol, o
canabigerovarina e o tetrahidrocanabivarina apresentaram efeitos de apoptose e alteracao da
viabilidade nos seboécitos e ainda, atividade anti-inflamatéria. Também o extrato de 3% de
sementes da planta Cannabis sativa L. demonstrou ser eficaz na diminuicdo do prurido e
eritema associados ao acne. O extrato de sementes e 6leo de canhamo tem propriedades anti-
lipogénicas, anti-proliferativas, anti-inflamatérias e antimicrobianas comprovadas,

propriedades estas que apresentam, também, potencial para tratar a acne. [26][96]

Dermatite de contato alérgica

A palmitoiletonamida demonstrou ter efeitos anti-puriginosos e anti-imunomoduladores que se
apresentam como positivos aquando do tratamento da dermatite de contato alérgica. Para esta
patologia, foi provado que os canabindides antagonistas do recetor CB2 reduzem a inflamacao,
no entanto, os agonistas, aumentam-na significativamente. Ja os agonistas CB1 demonstraram
ter efeitos anti-inflamatérios. Também foi comprovado que o CBD diminui a inflamacao sem

provocar efeitos citotoxicos. [26][96]

Dermatite Atépica ou Eczema

Para a dermatite at6pica, varios ingredientes a base de Cannabis sativa L. demonstraram a sua
eficacia. Os efeitos anti-puriginosos da palmitoiletonamida sdo uma mais-valia no tratamento
da dermatite atopica, importa ainda referir que é um agonista dos recetores CB2, inibindo por
isso, a ativacdo dos mastocitos e diminuindo o prurido, o que consequentemente promove o
efeito analgésico. O Oleo essencial de canhamo apresenta atividade antimicrobiana e
antibiofilme, podendo interromper e erradicar o biofilme do Staphylococcus aureus,
contribuindo para a prevencao da dermatite atépica. Por sua vez, o THC apresentou também

alguma atividade de interesse para o tratamento da dermatite atopica. [26][96]
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Hidradenite Supurativa

Os endocanabintides demonstraram alguma eficicia no tratamento da dor associado a
hidradenite supurativa, uma vez que atuam em locais periféricos, através dos recetores CB1 e
CB2, inibindo a libertacdo do peptideo relacionado com o gene calcitonina. Mais estudos

relacionados a este efeito positivo sdo agora esperados. [96]

Prurido

Os ingredientes agonistas CB1 e CB2 tém a capacidade de reduzir o prurido uma vez que ativam
os recetores presentes nas fibras nervosas sensoriais cutaneas, mastocitos e queratinocitos. Ja a
palmitoiletonamida comprovou aliviar os sintomas de prurido induzidos pela histamina ou
consequéncia da dermatite atopica. O dronabinol demonstrou também ser uma mais-valia no
tratamento do prurido, ainda que sejam necessarios mais estudos acerca do mecanismo

associado a este impacto positivo no alivio do prurido. [26][96]

Psoriase

Os canabinbides tém demonstrado uma eficicia no tratamento da psoriase ao inibir a
proliferacdo de queratinocitos. Para além disso, tém propriedades anti-inflamatorias, como ja
mencionado. Os mecanismos anti-proliferativos e imunomoduladores do THC, do CBD, do

canabigerol e do canabinol, tém-se comprovado como os mais promissores para esta patologia.
[96]

Funcio de barreira e stress oxidativo

Ha estudos que demonstraram que o CBD é capaz de penetrar as células e equilibrar a resposta
ao stress oxidativo, e ainda apresenta atividade protetora contra a reducgdo induzida pelo
peroxido de acidos gordos polinsaturados na membrana celular, protegendo a integridade da
mesma. As propriedades antioxidantes dos extratos da Cannabis sativa L. sdo essenciais na
protecao das células contra o stress oxidativo. Mencionar, ainda, que os extratos de canhamo
apresentam um efeito positivo na hidratacdo da pele e a possibilidade de prevenir a degradacao

do colagénio e da elastina presente nas fibras. [26][95]

Esclerose Sistémica

Ainda que os ingredientes utilizados na esclerose sistémica necessitem de estudos
complementares, foi comprovado que os agonistas seletivos do recetor CB2 atenuam a resposta

imune. J4 os agonistas CB1+CB2 atuam ao reduzir a atividade anormal dos fibroblastos. [96]

Sarcoma de Kaposi
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O CBD apresentou atividade positiva no tratamento do Sarcoma de Kaposi, ao inibir a
proliferacdo das células endoteliais e induzir a sua apoptose. Importa agora, estudar outros

ingredientes que possam ter também um impacto positivo no tratamento. [96]
Cancro da pele

O THC demonstrou ter um efeito indutor da apoptose de células do melanoma ao promovero a
autofagia. No cancro da pele, o THC, demonstrou ainda, a capacidade de reduzir a inflamacao.
Os agonistas seletivos do recetor CB2 apresentam potencial para induzir a apoptose e inibir o

crescimento do tumor ao diminuir a expressao do fator de crescimento endotelial. [96]
Cicatrizacao de feridas

Ainda que, haja pouca evidéncia cientifica no que ao potencial dos ingredientes cosméticos a
base de Cannabis sativa L. na cicatrizacdo de feridas diz respeito, importa mencionar que varios
estudos pré-clinicos indicam que os canabinbides, uma vez que podem ativar os recetores CB1
e/ou CB2, tém uma resposta positiva na regulacao dos fatores anti-inflamatoérios e nos recetores

de fatores de crescimento epidérmico. [26]

Importa frisar que existem bioatividades que sdo estudadas e testadas como sustentacdo
cientifica para o uso do ingrediente cosmético para um determinado fim, mas, no entanto,
facilmente podem ser consideradas como alegacoes fronteira com produtos terapéuticos e nao

serem consideradas alegacoes de aplicacdo em cosmética.

Atualmente, os varios ingredientes mencionados ja estdo amplamente estudados. No entanto, e
dado o potencial impacto positivo a nivel terapéutico dos ingredientes cosméticos derivados da
Cannabis sativa L. e do seu impacto em patologias e cuidados da pele e no envelhecimento
cutaneo, que tém um efeito ndo s6 na qualidade de vida, mas também na autoestima das
pessoas, espera-se que a investigacao cientifica continue comprovando a eficicia e seguranca de
mais ingredientes e consequentemente, que mais sejam regulamentados para que a sua

comercializacao seja possivel. [76]

1.10 Formulacoes Cosméticas com os ativos
da Cannabis sativa L. na sua composicao

E possivel encontrar, atualmente, vérias formulacdes cosméticas com ingredientes a base da
Cannabis sativa L. na sua composicdo. Para este estudo, importa dar alguns dos exemplos

comercializados e também alguns dos desafios que estas formulagdes tém apresentado.

Varias formulacoes podem ser encontradas a venda em plataformas online ou em lojas fisicas,
globalmente. H4 cada vez mais marcas dedicadas a cosmética com bioativos da Cannabis sativa
L. na composicao. Podemos encontrar por exemplo sabonete de canhamo natural e artesanal,

pasta de dentes contendo CBD, 6leos corporais com CBD na composicao, bem como séruns,
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cremes e locoes. Existem ainda emulsées de limpeza, solugdes em spray, hidratantes labiais,
espumas e geles. A maioria destas formulacoes contem CBD, 6leo de canhamo ou ambos. Ainda
que como visto no ponto anterior muitos sao ja os ingredientes cosméticos a base da Cannabis

sativa L. estudados e com atividade comprovada. [98][99][100][101]

Importa mencionar que alguns paises da UE, tal como a Alemanha e a Holanda, permitem que
formulagbes que contenham extratos da Cannabis sativa L. sejam preparadas em farmacias

comunitarias de acordo com as normas padronizadas. [76]

As formulacgoes a base dos ativos da Cannabis sativa L., a semelhanca dos compostos extraidos
de qualquer outra planta, apresentam desafios relacionados com a estabilidade dos mesmos e
com problemas de oxidacdo. Uma vez que muitos destes ativos apresentam sensibilidade a luz e

ao calor, o que em alguns casos limita o seu uso na indastria cosmética. [102]

1.11 Autorizacao de Introducao ao Mercado de
Produtos Cosméticos

Para este estudo apenas serao tidos em conta os requisitos de introducdo ao mercado de

produtos cosméticos na europa e mais especificamente no mercado portugués.

Importa mencionar que em Portugal os produtos cosméticos sao controlados e fiscalizados pelo
INFARMED, 1.P. Esta Autoridade é responsavel por prevenir e gerir os riscos que podem estar
associados ao uso dos produtos cosméticos, tratando ainda, de todos os efeitos adversos
notificados, de forma a garantir e salvaguardar os consumidores. Assim, o INFARMED, I.P pode
tomar acGes no que a rotulagem e retirada do produto do mercado diz respeito. No entanto, os
cosméticos ndo necessitam de uma autorizacdo prévia a sua colocacdo no mercado e

consequente comercializacao. [103]

Ainda que nao necessitem de uma autorizacdo prévia administrativa, os produtos cosméticos
apenas podem ser colocados no mercado portugués se cumprirem o disposto no Decreto-Lei n.°
189/2008, de 24 de setembro e os requisitos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1223/2009.
Assim todas as entidades que procedam a introducdo de produtos cosméticos em Portugal
devem definir a Pessoa Responsavel estabelecida nacionalmente e esta Pessoa deve garantir que
notifica o produto no CPNP, e que o mesmo cumpre, ainda, com o estabelecido na Deliberacao
n.° 15/CD/2013 e pelo Regulamento (CE) n.° 1223/2009. De referir que a comercializacao
destes produtos tem associado o pagamento de uma taxa mensal de 1% sobre o volume final de
vendas. Caso o entenda, a Pessoa Responsével, pode pedir ao INFARMED, I.P a emissao de um
Certificado de Venda Livre para que o produto seja exportado para paises terceiros que se

encontrem fora da UE. [104]
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No mercado europeu, qualquer produto cosmético colocado em comercializacao deve garantir a
seguranca para a saide humana quando usado em condi¢cbes normais, mas também em

condicOes imprevisiveis. [63]

Antes de um produto ser colocado no mercado europeu este deve garantir que se encontra de
acordo com os requisitos da regulamentacao para os produtos cosméticos na UE. Antes de ser
comercializados, todos os produtos devem estar notificados no CPNP. Clarificar que a
notificagdo de um produto nao é equivalente a garantir que o mesmo esteja automaticamente
autorizado a ser introduzido no mercado, uma vez que esta introducdo depende ainda de outros
requisitos legais que devem ser cumpridos. Como ja mencionado, a nivel europeu, a Pessoa
Responséavel deve garantir que o produto cosmético corresponde aos requisitos dispostos pelo
Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Assim, deve ainda garantir, que o produto tem um Product
Safety Assessment que ateste a seguranca do mesmo. E, também, um Product Safety Report
que deve ser realizado de acordo com a regulamentacio europeia para os produtos cosméticos.
Outro elemento essencial é o Ficheiro de Informacdo do Produto, no qual o Product Safety
Report se apresenta como a parte mais importante. Este ficheiro deve ainda conter informacao
sobre os métodos de testagem usada, uma descrigdo clara do produto e do efeito que garante ter
e ainda uma descricao dos procedimentos de producdo e um documento que ateste que as Good
Manufacturing Practice foram seguidas. Este documento deve estar disponivel e acessivel as

autoridades por um periodo de 10 anos. [48][105][106]

1.11.1 Produtos Cosméticos com ativos da Cannabis sativa
L. na sua composicao
Em Portugal, os produtos cosméticos que contenham substancias ou preparagdes com ativos da

Cannabis sativa L. na sua composicao nao podem ser introduzidos no mercado, se se tratar de
extratos ou tinturas, folhas e flores, resina ou a prépria planta, independentemente do teor em
THC. Outros canabindides ou ativos que existam naturalmente ou sejam produzidos
sinteticamente, também nao sdo permitidos. Assim, em Portugal a tnica excecdo para a
introducao ao mercado sdo as e substancia e ou preparacoes obtidas a partir de sementes da
Cannabis sativa L. com teor em THC < 0,2%. Atualmente, existem outras origens do CBD em
analise por parte da UE e da OMS, para estes casos, em Portugal, a analise é feita caso a caso e

mediante avaliagdo de seguranca. [12]

Sempre que sdo identificados produtos cosméticos com ativos da Cannabis sativa L. na sua
composicao comercializados em territério nacional, o INFARMED, I.P ordena a retirada dos
mesmos no mercado. Como foi o caso recente de dois cremes contendo extratos da planta, o

Cannabiron CBD e o Good Cannabis. [107]

1.12 Premissas Futuras
Um dos objetivos principais deste estudo era refletir sobre os ingredientes cosméticos derivados

da Cannabis sativa L. de forma a avaliar as oportunidades e possibilidades futuras da sua
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utilizacdo em produtos cosméticos e as patologias associadas para as quais o seu efeito esta

cientificamente comprovado.

Este estudo pretendia, ainda, refletir sobre as premissas futuras no ambito da utilizacao dos
subprodutos da Cannabis sativa L. e as possibilidades ao nivel da regulamentacao que poderao

existir e que se consideram ser uma mais-valia para a satde ptblica.

Atualmente, os varios ingredientes que contém bioativos da planta revistos para este estudo ja
estdo amplamente estudados e investigados enquanto ingredientes isolados e para determinadas
patologias. Ainda assim, importa destacar que muitos destes ingredientes continuam a carecer
de mais estudos de seguranca e eficacia, bem como de identificacio de outros potenciais
terapéuticos que podem ter. No entanto, é de notar que todas as pesquisas revistas

demonstraram resultados laboratoriais e clinicos finais e preliminares benéficos e promissores.

O possivel efeito positivo a nivel terapéutico dos ingredientes cosméticos derivados da Cannabis
sativa L. e o seu impacto demonstrado cientificamente em patologias inflamatérias e nao
inflamatorias da pele, em cuidados da pele e no envelhecimento cutianeo, impacta nao s6 a
qualidade de vida, mas também a autoestima das pessoas. Este impacto positivo potencializa o
alargamento do seu espaco no mercado cosmético, por isso, espera-se uma investigacio
cientifica continua e mais aprofundada de forma a comprovar a eficacia e seguranca de mais
ingredientes. A investigacdo é a base para que mais produtos cosméticos contendo os ativos da

planta sejam regulamentados e autorizados para comercializagio.

Para além dos desafios que uma investigacdo mais profunda aos ingredientes acarreta, importa
destacar que as formulagbes a base dos ativos da Cannabis sativa L., a semelhanca dos
compostos extraidos de qualquer outra planta, revelam alguns obstaculos e desafios
relacionados com a estabilidade dos mesmos e com problemas de oxidacdo. Assim, a
sensibilidade a luz e ao calor, limita o seu uso na industria cosmética, muitas das vezes. Destaca-
se, entdo, a importancia de estudar mais formulacoes e respetivos métodos de estabilidade e
reprodutibilidade dos mesmos, atendendo a necessidade de garantir a seguranca para a satde
humana das formulacoes quando usadas em condi¢oes normais, mas também em condigbes

imprevisiveis.

E importante reforcar que o contexto regulamentar associado ao tema desta dissertacdo
apresenta uma complexa aplicacio legislativa, uma vez que cada pais tem, enquanto Estado
Membro da UE, de cumprir com as regulamentacoes pelas quais esta se rege, mas, também
pelas suas proprias normas e especificidades nacionais. O mesmo se verifica nos EUA, com os
varios Estados a ter a possibilidade de apresentar disparidades na sua lei, mesmo havendo a lei

federal a nivel nacional.

Com o aumento dos produtos cosméticos com subprodutos da planta Cannabis sativa L.

importa que os varios setores de atividade reflitam em medidas que possam vir a reduzir os
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requisitos restritivos em termos regulamentares que resultem num aumento das autorizagoes ao
mercado, em seguranca, destes produtos. Tornando-se necessario, para tal, trabalhar a
homogeneidade regulamentar nos diferentes setores e paises de forma a e ir de encontro as
necessidades dos consumidores no que toca a estes produtos, de forma segura e responsavel,

informada e preditiva.

Ao longo deste estudo compreendeu-se a posicio do INFARMED, I.P, ao restringir o uso dos
subprodutos em estudo até a investigacdo e recolha de informacdo acerca do CBD puro e
contaminado com THC, atualmente a decorrer por pedido da UE, apresente resultados. Os
resultados desta investigacao, com previsao de resolucio para 2024, espera-se que tragam mais
clareza e homogeneidade a regulamentacido do mercado europeu, mas que influenciem também
o mercado global. Assim, considera-se essencial que mais mercados tomem a decisao de
averiguar a seguranca e eficicia tendo como objetivo equilibrar as medidas regulamentares e

clarificar as boas praticas de produgao, comercializacao e uso.

Neste estudo, outros mercados em ascensao, como o mercado da regido Asio-Pacifico e Arabe,
nao foram estudados ao pormenor, no entanto, o estudo destas areas geograficas e a

contextualiza¢ao regulamentar seriam uma mais-valia para a harmonizacao do mercado global.

H4 varios desafios regulamentares a ser ultrapassados, para que os produtos cosméticos a base
da planta Cannabis sativa L. e seus subprodutos, sejam utilizados de forma legal, segura e

abrangente em todo o mercado europeu e global.

O preconceito muitas vezes associado a candbis, e ao seu elevado consumo enquanto
estupefaciente ilicito tornam todas estas premissas mais desafiadoras e em constante

atualizacao por parte das autoridades.

1.13 Discussao e Consideracoes Finais

O setor da dermofarmacia e a industria da cosmética tém tido uma evolugio constante e um
avanco tecnologico consideravel. O interesse na pesquisa e comercializacdo de ingredientes
inovadores e promissores tem sido cada vez maior. Anualmente o nimero de cosméticos
utilizados no dia-a-dia, pela sociedade ocidental, tem vindo a aumentar. O mercado dos

cosmeéticos apresenta um crescimento econémico exponencial, nos dias de hoje.

O setor farmacéutico tem estado atento a estes desenvolvimentos da sociedade atual e as
necessidades dos consumidores, investindo na investigacdo e producao de solucdes cada vez
mais eficazes e diferenciadas. Ao longo dos Gltimos anos cada vez mais ingredientes, foram
estudados, analisados, categorizados e regulamentados com rigor, garantindo a sua seguranca,
estabilidade e comprovando a sua eficicia. HA mais de uma década que o mercado global dos
produtos cosméticos a base da Cannabis sativa L. e os seus subprodutos tem crescido
exponencialmente. O desenvolvimento destes cosméticos é um dos tépicos de maior interesse

para a induastria cosmética atualmente razao pela qual o estudo levado a cabo nesta dissertacao
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refletiu a sua evolucao histoérica, definiu a planta e inferiu sobre o contexto regulamentar no

mercado cosmético atual, especialmente, em Portugal, na Europa e nos EUA.

Este mercado torna-se cada vez mais relevante e apelativo, tornando-se a sua regulamentacao
essencial e imprescindivel, de forma a garantir a seguranca dos consumidores e 0 seu acesso a
informacdo adequada e credivel. Ao longos dos anos, a regulamentacido associada a estes
produtos tem sofrido atualizacbes, no entanto, continuam a permitir que a lei aplicavel aos
produtos cosméticos na UE e nos EUA seja uniforme, clara e previsivel para todos os Estados
Membros/Estados e para a industria cosmética, no entanto, no que ao uso dos bioativos da
canabis neste setor se refere, isto ja nao se verifica. Uma vez que ha bastante disparidade de leis

nacionais e a nivel local.

Importa esclarecer e distinguir que em termos politicos, a legislacdo para a canabis medicinal
tem-se tornado cada vez mais informada e tolerante. Assim, acredita-se que a regulamentacao
do seu uso em cosmética, é igualmente promissora, com uma perspetiva futura de tolerancia e
informacao mais fundamentada e esclarecida. Sendo que os desafios apontados no ponto 1.12

desta dissertacdo devem ser tidos em conta e trabalhados no sentido de serem ultrapassados.

A indtstria farmacéutica tem se focado em pesquisar e desenvolver novas formulagoes naturais
de canabinoides para uso topico e em produtos cosméticos, incluindo sistemas de administracao
que vao de encontro aos requisitos regulamentares governamentais. Este aumento do interesse
dos ingredientes derivados da Cannabis sativa L. em cosmética, estd provavelmente
diretamente relacionado aos processos de inflamac¢ao cutanea para os quais estes demonstraram
atividade e propriedades de tratamento. Destacar as doencas inflamatoérias da pele, tais como, a
acne, a dermatite alérgica de contacto, a psoriase, a hidradenite supurativa, o prurido, a
dermatite atopica ou eczema e até mesmo as manifestacdes de esclerose sistémica e cancro da
pele. Para além das patologias da pele e do poder no envelhecimento cutdneo estudados no
ambito deste estudo, acredita-se haver muitas mais para as quais o efeito positivo a nivel

terapéutico ainda possa ser investigado e comprovado.

Os beneficios para a satide publica demonstrados pelos produtos cosméticos a base da Cannabis
sativa L. e os seus subprodutos aliados ao peso econémico que estes produtos apresentam
atualmente no mercado, frisam a necessidade de convergir a nivel regulamentar a sua aprovacao
bem como diminuir a sua restri¢ao globalmente. Torna-se imperativo que as recomendacdes da
OMS sobre a reclassificacdo da canabis e dos seus subprodutos sejam novamente revistas e que
estudos como o que est4 atualmente a ser conduzido pela UE, sejam realizados noutras regides
geograficas, permitindo uma maior clareza e certeza da seguranca e eficicia dos mesmos. Tendo

consciéncia que a informacao é a base da aceitaco e tolerancia regulamentar.
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Capitulo 2 — Relatério de Estagio em
Farmacia Hospitalar

2.1 Introducao

A componente de estagio em Farmacia Hospitalar (FH) foi realizada nos Servicos Farmacéuticos
(SF) de dois hospitais pertencentes a Unidade Local de Satide da Guarda (ULSG), o Hospital
Nossa Senhora da Assuncao (HNSA) localizado em Seia e o Hospital Sousa Martins (HSM) que
se localiza na Guarda. O relatério que se segue descreve as atividades que realizei e acompanhei
durante o periodo de 277 de marco a 19 de maio de 2023. Atividades estas que decorreram na sua
grande maioria no HNSA, no entanto no periodo de 17 a 19 de maio de 2023 estive, como ja
mencionado no HSM, de forma a garantir a aprendizagem e complemento das valéncias que nao
existem nos SF do HNSA, assim, as atividades durante esse periodo, focaram-se em especial na
area de producdo e controlo, reconstituicio de farmacos -citotoxicos e também na
farmacocinética clinica. Acredito que ter tido a oportunidade de estagiar nos SF de ambos os
hospitais me permitiu adquirir uma percecdo mais vasta do real e importante papel
desempenhado pelo farmacéutico, uma vez que tive a oportunidade de contactar com
procedimentos e certas terapéuticas exclusivas do contexto hospitalar, o que nao teria sido
possivel se tivesse realizado o meu estagio curricular em contexto de Farmacia Comunitéria (FC)
apenas. O facto de ter estagiado nas FH dos dois hospitais revelou-se um privilégio, uma vez que
me permitiu contactar com duas equipas dinamicas, denotar diferencas e semelhancas nos
métodos de trabalhos, e aumentar o meu leque de aprendizagens, conhecendo dois SF e suas

dinamicas e particularidades, ainda que a passagem pelo HSM tenha sido breve.

A ULSG presta cuidados de saide personalizados e diferenciados, de primeira linha, de forma a
garantir a elevada acessibilidade e qualidade adequada dos mesmos a populacio dos 2 hospitais
e 12 centros de saude, 3 unidades de satde familiar e 8 unidades de satide continuados, e um
Centro de Diagnostico Pneumologico, localizados nos 13 concelhos da sua area de abrangéncia.
Assim, importa referir que da ULSG fazem parte os dois hospitais ja4 mencionados, as trés
Unidade de Satide Familiar: A Ribeirinha, a Carolina Beatriz Angelo e a Mimar Méda, as 8
Unidades de Cuidados Continuados: Almeida, Alta Comunidade Guarda, Gouveia, Méda com
Satde, O Falcao (Pinhel), Sabugal, Seia e Terras de Bandarra (Trancoso) e que os doze Centros
de Satde referidos sdo: Almeida, Celorico da Beira, Figueira de Castelo Rodrigo, Fornos de
Algodres, Gouveia, Guarda, Manteigas, Pinhel, Sabugal, Seia, Trancoso e Vila Nova de Foz Coa.

[1]

Na vanguarda dos cuidados de satide de exceléncia prestados na ULSG, esta o indispensavel
apoio dos SF na gestao do medicamento e do circuito do mesmo, desde a sua selecao, da selecao
dos critérios necessarios a sua correta gestao, aquisicao, rececao, arrumacao, validacao e do seu

envio para os diferentes servicos hospitalares e dispensa em ambulatério.
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E sobre o trabalho que os SF desenvolvem e as atividades que desempenham que me irei focar
ao longo deste relatorio que teve por base a minha experiéncia profissionalizante adquirida ao

longo estagio nas FH, o Manual das Boas Praticas e o Manual de Farmacia Hospitalar.

2.2, Organizacao e estrutura dos servicos
farmaceéuticos

2.2.1 Espaco fisico e equipamentos
Tanto os SF do HNSA como os SF do HSM estao localizados no piso -1, com facilidade de acesso

tanto ao exterior, como ao interior do hospital, uma vez que constituem, como ja mencionando
uma estrutura imprescindivel ao bom funcionamento dos cuidados de satide da ULSG, e de
qualquer outro hospital. Os SF sdo, assim, o local que assegura a terapéutica medicamentosa aos
doentes e a qualidade, eficicia e seguranca dos medicamentos, promovendo, também, acoes de
investigacdo cientifica e de ensino, com exigentes praticas de exceléncia de minimizacao de

riscos e erros de medicacao. [2]

As instalages da farmacia do HNSA estdo de acordo com o necessario ao bom funcionamento
de um SF. Destas fazem parte um escritério onde se localizam os servigos administrativos e a
zona de ambulatério; um armazém com as condigdes de temperatura, humidade e iluminacio
adequadas ao correto acondicionamento dos produtos farmacéuticos; uma area de rececao de
encomendas que permite a ligacao facil ao armazém e ao exterior; uma sala de preparacao de
medicacdo para os circuitos de distribui¢do, um laboratério de farmacotecnia; uma area de

lavagem e desinfecdo, e o gabinete da farmacéutica responsavel.

Importa também mencionar que o acesso interno ao hospital é possivel através de uma porta
que dia para a zona da farmacia/armazém e de outra porta que da acesso a zona de
desinfecdo/area de lavagem. Por sua vez, o acesso para e pelo exterior é feito pela porta do
ambulatorio/escritério e pela porta de cargas e descargas de encomendas para o armazém dos
SF, o que garante a entrada dos produtos farmacéuticos necessarios. A planta dos SF esta

esquematizada no Anexo I.

No que aos equipamentos diz respeito, todos os espacos dos SF se encontram devidamente
equipados, quer com meios de comunicacao como telefones, computadores, equipamento de
picagem de encomendas, bem como arquivos obrigatorios e indispenséaveis, e também carrinhos
e materiais de transporte de produtos. Importa também referir os caixotes de tratamento e
reciclagem de lixo existentes na farmacia, recolhidos pela equipa de limpeza. No gabinete da
farmacéutica responsavel encontra-se o arméario dos estupefacientes e psicotropicos
devidamente organizado e trancado com fechadura de seguranca. Na sala de preparacdo de
circuitos de distribuicio de medicamentos encontram-se varias bancadas que se encontram
organizadas por servicos hospitalares, e onde estdo os armarios de arrumacao da medicacio
unidose que se encontra organizada e arrumada por ordem alfabética de acordo com a sua

denomina¢do comum internacional (DCI). Nesta sala existe também o equipamento informéatico
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que auxilia as atividades que aqui decorrem. No espaco dos SF encontra-se também uma
camara frigorifica e uma arca frigorifica/congeladora para os produtos farmacéuticos que
requerem temperaturas mais baixas nos seus requisitos de conservacio, e aquando da sua

rececao impedem a quebra do circuito de frio.

Na zona de laboratério encontram-se também todos os materiais necessarios e equipamentos de

caracter obrigatdrio e essenciais.

Na zona de ambulatério encontra-se uma barreira de vidro que permite a protecdo tanto de
quem vem buscar os medicamentos como do pessoal dos SF, e também cadeiras que permitem a
quem recorre ao servico de ambulatério aguardar enquanto a farmacéutica faz o processo de

dispensa e aconselhamento.

2.2.2 Recursos Humanos
O Manual da Farmacia Hospitalar aponta os recursos humanos da FH como o pilar

imprescindivel dos SF, assim sendo, é importante dotar estes servicos com meios humanos
apropriados em qualidade e em niimero, nos varios servicos prestados. Assim, indica, para cada
area funcional, o nimero minimo de recursos humanos indispensavel ao correto funcionamento

dos SF. [2]

Os SF da ULSG tém como Diretor o Doutor Jorge Manuel Gongalves Aperta, por sua vez os SF

do HNSA tém como farmacéutica responsavel a Dr.2 Maria do Carmo Camelo Teixeira. [1]

Para além da farmacéutica responsavel ja mencionada, os SF do HNSA, contam com a
farmacéutica Dr.2 Ana Mariano; dois técnicos superiores de diagndstico e terapéutica (TSDT),
Mariana Cunha e o Orlando Carrasqueira; um assistente operacional (AO), Artur Lopes; e dois
assistentes técnicos (AT), Margarida Santos e Tiago Seabra; dispostos por diferentes areas e

servicos, com tarefas especificas.

De acordo com o Manual da Farméacia Hospitalar e com o Manual de Boas Praticas, o nimero de
recursos humanos do HNSA esta concordante com o nimero minimo recomendado tendo em

conta as 55 camas do hospital. [2,3]

Para um bom funcionamento da farmaécia é necessario que todos os elementos da equipa saibam
as suas fungoes e as desempenhem com elevada qualidade, cientes das suas responsabilidades e
das medidas de minimizacdo de erros exigentes que devem ser postas em pratica

constantemente em contexto hospitalar por parte dos SF.

A farmacéutica responsavel pelos SF do HNSA planeia todas as atividades do servico, gerindo o
mesmo, e organiza, coordena e gere toda a equipa. Coordena ainda todo o servico e a sua

respetiva representacdo junto do Conselho de Administracdo (CA) do hospital. Integra e

54



participa ativamente na Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) e na Comissdo de Etica para

a Saude.

As farmacéuticas desempenham todas as funcoes necessérias para garantir o correto circuito do
medicamento e a sua correta dispensa aos doentes do hospital, em regime de ambulatério e ao

centro de satilde que o HNSA dispensa.

Os TSDT sao responsaveis pela preparacio da medicacdo em dose unitaria e posterior
conferéncia da mesma em colaboracao com a farmacéutica. O AO auxilia o TSDT na reposicao
da distribuicdo tradicional e de stocks por niveis, rececdo e arrumacdo da medicagdo no

armazém, e ainda na aquisicdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos.

Os AT estao alocados a todos os processos burocraticos e administrativos e auxiliam nas notas
de encomenda. Auxiliam também as farmacéuticas e os TSDT no processo de reetiquetagem de

produtos farmacéuticos.

Todos estes elementos sao essenciais para que os SF da ULSG, e em especial os da HNSA, onde
realizei a minha experiéncia profissionalizante no ambito da FH por um periodo mais longo,
funcionam de forma correta, o que permite assegurar a distribui¢ao funcional do medicamento

nos cuidados de satide que asseguram.

Para uma correta organizacao a nivel logistico de todo o pessoal o SF recorre a um programa
informatico que controla a assiduidade, programacao de férias, notificacoes de cariz interno e de

organizacao de pessoal, denominado Gestdo de Horarios, GH.

2.3. Organizacao e gestao dos servicos
farmaceéuticos

O SF do HNSA esta organizado e estruturado de forma a assegurar o funcionamento 24 horas
dos varios servicos hospitalares, ainda que o periodo de funcionamento da farméacia do HNSA
seja das 8h30 as 15h30 de segunda-feira a sexta-feira. A farmacéutica responsavel encontra-se
em regime de prevencdo. Para que isto seja possivel é necessaria uma organizacao a priori e um
planeamento antecipado e bem coordenado. Esta organizacdo compreende uma gestao
hospitalar de medicamentos e das varias atividades realizadas pelos SF, com o auxilio de um
programa informatico integrado: o Gestao Hospitalar de Armazém e Farméacia (GHAF). Estas
atividades incluem a selecdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo, administracdo do
medicamento ao doente, e ainda garantir a dispensa e correto uso dos medicamentos e produtos

farmacéuticos para os doentes do hospital e de ambulatoério.

2.3.1 Seleciao e aquisicio de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos

55



Tendo em conta a escassez de medicamentos em Portugal e as roturas de stock que vém a ser
recorrentes € necessario estudar o mercado do medicamento e a sua oferta/procura atual [4] de
forma a haver uma selecdo racional dos produtos farmacéuticos por parte das unidades
prestadoras de cuidados de satde. A selecdo de medicamentos, dispositivos médicos e restantes
produtos farmacéuticos devera, entdo, assentar no Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM), noutras evidéncias cientificas relevantes, nas necessidades terapéuticas
dos doentes do hospital, na melhoria da sua qualidade de vida e também em critérios farmaco-
econdmicos. [2] Este formulario é elaborado e atualizado pela Comissao Nacional de Farmacia e
Terapéutica (CNFT), e os prescritores nos estabelecimentos e servicos do Servico Nacional de
Satde (SNS) sao obrigados a cumprir as diretrizes do formulario e dos protocolos de utilizacao
de medicamentos realizados pela Comissao referida e ainda a utiliza-los como ferramentas de
suporte a selecdo, aquisicao e utilizacdo de medicamentos de forma a permitir o acesso de forma

equitativa a medicamentos e cuidados de satide a populacdo em geral. [5]

Para uma selecao de medicamentos adequada é necessaria uma analise exaustiva, de forma ativa
e recorrente as inovacgoes terapéuticas indo, sempre, de encontro as necessidades dos doentes,
necessidades estas, que se encontram em constante atualizacdo, por parte da CFT da ULSG.
Apobs ser emitido o parecer positivo por parte da CFT, ha produtos farmacéuticos que sao
incluidos no num formulério especifico do Servigo de Convalescenga do HNSA. Este formulario

tem por base o FHNM, com algumas adendas.

Ocasionalmente, surge a necessidade de integrar novos produtos farmacéuticos que nao estao

disponibilizados no FHNM, sendo por isso necessario a CFT fazer aquisic¢oes extra-formulario.

Esta necessidade pode derivar de diversas variaveis, tais como: ser necessaria uma adenda ao
FHNM devido ao facto do farmaco novo a ser integrado ter autorizacdo de introducao ao
mercado (AIM); ou caso a AIM nao esteja disponivel ou esteja mas ainda requeira uma avaliacao
farmacoecon6mica, é necessario que seja solicitado a Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saide, I.P. (INFARMED, I.P.), uma autorizacao de utilizacdo excecional (AEX);
pode também ocorrer o caso de o novo medicamento néo ter AIM ou autorizacdo de importacao
paralela (AIP), ou que ambas ndo tenham os comprovativos necessarios a sua comercializa¢io

em Portugal, e por essa razao é imperativo uma autorizacio de utilizacao especial (AUE).

Os pedidos de AUE sao remetidos por parte do diretor clinico da ULSG ao INFARMED, IL.P. e
carecem de autorizagdo anterior do 6rgao maximo de gestao, de parecer do CFT e também de

declaragio fundada e justificada do diretor do servico que pretende utilizar o medicamento.

Os pedidos de AEX de medicamentos com beneficio clinico bem reconhecido deverao ser feitos
anualmente até ao dia 30 de novembro, de acordo com o descrito no terceiro ponto do 11° artigo
da Deliberagdo n.° 91/CD/2018 de 14 de dezembro e requerem o preenchimento do impresso

apropriado (Anexo IT) e também da proposta clinica justificada (Anexo III). [6]
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https://www.infarmed.pt/documents/15786/2415691/Deliberacao_91CD2018_rev_RegulamentoAUE_SAR/3c69a31a-710b-43a6-8529-ad05f1587d7b

Importa referir que os medicamentos biologicos estao sujeitos a um pedido de aprovacao e
autorizacao por parte da Comissao de Biologicos e da CFT. Por norma, a escolha apds aprovacao

e autorizacao recai pelo biossimilar, mais barato.

Como vemos a CFT analisa a pertinéncia da adi¢do de novos medicamentos, mas também da
remocao de medicamentos do formulario especifico do Servico de Convalescenga, sendo,
portanto, um documento mutavel e em constante atualizacdo, cumprido todos os critérios e
procedimentos em vigor. Por isso é tao importante compreender a pertinéncia da selecao de
produtos farmacéuticos em ambito hospitalar e do setor de aquisicoes. Este setor prima pela
aquisicao de produtos farmacéuticos com a melhor relacao entre eficacia, seguranca, qualidade e
custos. Por exemplo, um medicamento no fornecedor A é mais caro que no fornecedor B, mas
que permita em unidose ter o rétulo visivel e que ndo necessite de reembalagem ou
reetiquetagem pode ser mais barato para o SF no balanco final que o fornecedor B, que iria

gastar recursos humanos, eletronicos para gerar o rétulo e imprimi-lo, e tempo aos SF.

No HNSA a farmacéutica responsavel é quem realiza o controlo e a gestao dos stocks, com
recurso ao programa informatico GHAF, e fazendo um balanco dos produtos farmacéuticos
existentes na FH, as necessidades existentes, recorrendo a previsdes de consumo e realizando

pedidos de compra e notas de encomenda.

No software GHAF é possivel verificar os stocks, em tempo real e atualizados com o consumo
hospitalar. Ocasionalmente, é também efetuada contagem fisica para controle e verificacdo dos

valores, se se encontram concordantes com os existentes informaticamente.

Assim, a farmacéutica responsavel realiza a aquisicio de produtos farmacéuticos, baseando-se
em previsoes de consumo que tém em conta os indicadores de stock. Importa referir que
existem os seguintes indicadores de stock: ponto de encomenda e stock de alarme. O primeiro
indicador apresenta-se como um indicador definido para cada produto farmacéutico, que
determina o parametro que quando é alcancado indica que se deve efetuar um pedido de
compra para o produto em questiao. Quando este nivel de stock é ultrapassado, e o pedido nao é
efetuado, o GHAF envia um alerta indicativo de stock de alarme, que se define como um perigo
de rotura, pois o ponto de encomenda ja foi passado. Neste indicador, a agdo de pedido deve ser
tomada de imediato. H4, ainda, no SF um registo manual onde a equipa pode apontar os
pedidos em falta que sdo posteriormente avaliados pela responséavel, durante a analise dos

artigos e do stock.

A farmacéutica responsavel deve monitorizar os indicadores de stock e efetuar a gestao de forma
eficiente tendo como objetivo assegurar aos doentes os produtos de farmacéuticos com a melhor
relacdo de seguranca, qualidade, custo e efetividade. Para tal, necessita de ter conhecimentos
vastos de gestao e dominio das classificacbes e instrumentos de analises de stock tais como a
analise ABC e o critério XYZ, uma vez que sao imprescindiveis para conhecer nao s6 quais os

produtos com maior saida, mas também para fazer previsdes de consumo e gastos mais
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aproximados da realidade. Na ULSG a analise ABC é bastante usada. Nesta anélise, 3 classes sdo
divididas, a A, que se refere ao grupo com maior relevancia e que representa 80% do valor
orcamental, ainda que represente apenas 20% da quantidade material existente na FH; a classe
B que representa todos os produtos intermédios entre a classe A e C, e por fim a classe C que
inclui os produtos com menor relevancia em termos de valor monetario, ainda que se encontrem
em maior quantidade material. Assim, os que requerem maior atencdo em termos de gestao de
stock sao os da classe A. Por sua vez, no critério XYZ, a classe X inclui os produtos que podem
faltar nos SF sem causar grandes transtornos no bom funcionamento do contexto hospitalar,
uma vez que podem ser substituidos sem grande dificuldade. A classe Y define-se como um nivel
de criticidade média pois podem ser substituidos por produtos equivalentes. A classe Z refere-se
ao nivel mais critico, uma vez que na auséncia dos produtos desta classe, e tendo em conta que

nao é possivel substitui-los, grandes transtornos nos SF podem ser causados. [7]

No que a aquisicao diz respeito, existem atualmente varios processos legislados.

Na ULSG a aquisicdo de produtos farmacéuticos pode ser efetuada por concurso publico
centralizado e estabelecido pelo Ministério da Satde e por negociacdo direta com os
laboratorios. Por vezes, o SF do HNSA realiza em casos extremos, tais como roturas de stock e
impossibilidade de compra do produto, pedido de transferéncia ao HSM e compras urgentes a

FC locais.

No SF do HNSA ¢ a farmacéutica responsavel que apo6s a analise descrita anteriormente, realiza
o pedido de compra em formato eletrénico que é remetido ao assistente técnico. Este, através do

GHAF envia a nota de encomenda (NE) (Anexo IV) aos fornecedores.

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) devem levar anexados a sua NE o

anexo VII da Portaria n.° 981/98, de 8 de junho (Anexo V).

Importa referir que os fornecedores sao decididos através dos concursos publicos para toda a
ULSG, quando o artigo ainda estd a concurso, o GHAF apresenta um icone alerta de uma
bandeira, indicando que nao é possivel efetuar a encomenda de momento. A encomenda e
fornecedores devem ser aprovados pelo administrador hospitalar da area da farmacia, o

cabimento deve ser aprovado pelo servico de contabilidade e deve haver autorizacao do CA.

Apos todo este processo a NE é enviada aos fornecedores.

Durante o estagio tive a oportunidade de verificar no GHAF como a farmacéutica responsavel
confirma os indicadores e como é possivel ter uma visdo integrada dos stocks existentes.
Acompanhei ainda, o envio da NE por parte da AT e o procedimento quando um artigo ainda
estad a concurso e por isso o envio da NE ndo era ainda possivel e também quando o cabimento

ainda se encontrava indisponivel.
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Acompanhei ainda a realizacdo dos relatorios trimestrais denominados de “Cabazes”, que
permitem fazer um balanco dos produtos com maior peso a nivel econ6mico nas encomendas do
SF e também a nivel material e comparar com o mesmo periodo do ano anterior. Estes relatorios
permitem fazer um estudo estatistico e econémico. Permitindo melhorar a gestdo e otimizacao

do processo de selecdo e aquisicao de medicamentos e produtos farmacéuticos.

2.3.2. Rececao e conferéncia de produtos adquiridos
Posteriormente a requisicdo dos produtos farmacéuticos e dispositivos médicos por parte dos

SF, quando estes chegam ao HNSA, a sua rececdo é realizada na area especifica para o efeito,
isto é, como ja referido, no acesso direto com o exterior e o acesso direto ao lado do armazém,

agilizando o processo e causando a menor entropia possivel ao servico.

Os laboratorios e distribuidores fazem-se 2acompanhar por uma guia de remessa e/ou fatura,
na qual se encontram descritos qualitativamente e quantitativamente os artigos da encomenda,

bem como os seus lotes e prazos de validade.

Na farmacia a rececao é realizada por um AO ou por um TSDT que assinam a nota de entrega e o
duplicado (Anexo VI) é entregue ao transportador. A conferéncia, qualitativa e quantitativa é
realizada e verifica-se a identificacdo do produto, a sua designacdo, a forma farmacéutica, a
dosagem, o lote, o prazo de validade, a quantidade rececionada e o valor monetario e compara-
se os valores com os da guia da remessa/fatura. A Guia de Remessa/Fatura (Anexo VII) é
agrafada a NE (Anexo VIII) e assinada de forma a comprovar que tudo estava conforme. Uma
das copias fica arquivada num dossier do armazém e a outra é entregue ao AT que realiza o
registo de entrada informaticamente e confere novamente as quantidades, valores monetarios,
lotes e validades. O AO ou o TSDT procede a picagem dos produtos farmacéuticos e a sua
arrumacio no armazém/frigorifico. E preciso ter especial atencio aos que requerem condicoes

especiais de armazenamento, como por exemplo refrigeracao ou seguranca adicional.

Existem medicamentos sujeitos a circuitos especiais e a legislacdo especial, e por isso é
necessario considerar algumas especificidades na rececdo e conferéncia de MEP e

hemoderivados, isto é, produtos derivados de plasma humano.

Os hemoderivados devem ser acompanhados pelo boletim de analise e certificados de aprovacao
emitidos pelo INFARMED, I.P., sendo estes anexados a respetiva fatura e posteriormente

arquivados nos SF. [2]

Por sua vez, os MEP tém a sua conferéncia qualitativa e quantitativa realizada imperativamente
pelas farmacéuticas. Estes medicamentos sao rececionados com atengdo redobrada, sendo
conferindo a NE e o respetivo anexo VII emitidos aquando da requisicao e a guia da remessa
e/ou fatura. Todos os documentos sao também anexados e arquivados no SF. Os MEP sdo

arrumados nos respetivos armarios no gabinete da farmacéutica responsavel.
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Deve ser monitorizado o namero de nao conformidades detetadas na rececdo de produtos

farmacéuticos, de forma a ter um indicador de qualidade da rece¢do das mesmas.

Durante o meu periodo de estigio tive a oportunidade de auxiliar na rececdo e conferéncia de
varias encomendas, nomeadamente na confirmacdo da quantidade, dos lotes e prazos de
validade de varios produtos, e do valor monetirio e também na picagem e arrumacio dos

mesmos.

2.3.3. Armazenamento
Como referido anteriormente os SF do HNSA dispoe de um armazém equipado e com uma

localizagdo estratégica com o objetivo de facilitar as tarefas de rececdo, armazenamento,

preparacao e distribuicdo da medicacao (figura 1).

Posteriormente a serem adquiridos, rececionados e conferidos os produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos sdo armazenados nas respetivas prateleiras segundo o principio First
Expired, First Out (FEFO), sendo dispensado o produto da linha da frente, ou seja, o que
apresenta o prazo de validade mais curto. Este método de gestao de stocks possibilita um maior
controlo e evita que sejam ultrapassados prazos de validade por descuido, contribuindo como

fator farmaco-econ6mico positivo.

Sempre que seja necessario, antes de serem acondicionados e armazenados, os medicamentos
que nio contenham toda a informacao ou nio estejam na preparacao desejada para distribuicao
em dose unitaria sdo rotulados e/ou reembalados num processo que sera descrito mais a frente

e que segue 0s seus proprios critérios de registo e conferéncia.

E de frisar que os produtos sdo acondicionados tendo em conta as suas caracteristicas proprias e
no local do armazém que garanta as suas condicoes de armazenamento (de espaco, seguranca,

luz, temperatura e humidade).

O armazém possui prateleiras de grandes dimensoes (figura 2), onde os produtos farmacéuticos
sdo organizados por ordem alfabética de DCI, salvo excecdes de minimizacao de erros de
medicacdo. Como é o exemplo da figura 3, onde as caixas eram muito idénticas e por estarem
muito proximas ja levaram a erros no passado e por essa razdo intercala-se com outro
medicamento, evitando assim o erro. Os medicamentos sdo mantidos nas suas embalagens

originais, mesmo os que foram previamente rotulados/reetiquetados e/ou reembalados.

O armazém € organizado da direita para a esquerda com a ordem alfabética, tendo depois uma
area com os de maior rotatividade, seguida da zona dos materiais de pensos, desinfetantes e
antisséticos e da nutricdo entérica (espessantes alimentares, cremes, entres outros),
desinfetantes e outros produtos de grande volume, tais como soros. Na zona de armazenamento

hé ainda armérios que seguem a mesma linha de organizacao com produtos farmacéuticos.
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Figura 1: Vista geral area do Armazém dos SF do HNSA

Figura 2: Prateleiras do Armazém do SF do HNSA Figura 3: Excecdo a organizacdo de DCI
com o objetivo de minimizar erros

associados a medicacao

Os produtos armazenados a temperatura ambiente devem ser acondicionados a condicoes
ambientais adequadas, tais como temperatura inferior a 25°C, protegidos da luz solar direta e

humidade inferior a 60%. [3]

Por sua vez, os medicamentos termolabeis devem ser armazenados a uma temperatura de 2°C a
89C, e sao armazenados na camara frigorifica. Esta, estd equipada com um alarme sonoro
automatico que é acionado sempre que a temperatura é diferente a definida ou esta a porta
aberta demasiado tempo e por isso a temperatura oscila. Tem também um registo de

temperatura e humidade.

No SF existe uma arca congeladora/frigorifica, onde se armazenam as bolsas térmicas ou sacos
com acumuladores e gelo de duracao, e certos produtos farmacéuticos como por exemplo certos

hemoderivados, tais como o plasma humano.

Os MEP encontram-se armazenados num armario individualizado com fechadura de seguranca,
no gabinete da farmacéutica responsavel, como ja mencionado. Estdo organizados por ordem
alfabética de DCI, separados e rotulados, uma vez que requerem precaucdes especiais e um

controlo rigoroso.

Os medicamentos que regularmente sao dispensados em ambulatorio e nao necessitam de estar
armazenados em camara frigorifica, encontram-se acondicionados de acordo com as suas

caracteristicas de armazenamento na zona de atendimento em ambulatorio.
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Os gases medicinais estdo alocados a um local especifico adjacente ao armazém central, de
forma a ir de encontro aos critérios de armazenamento obrigatorios e a garantir os requisitos de
seguranca. O circuito dos gases medicinais do HNSA é da responsabilidade do SF e os usados
nos servicos para doentes especificos sao 14 colocados através de pedidos realizados e

armazenados. E realizado também um controlo de lote de validade regularmente. [9] [10]

Sdo também armazenados medicamentos em dose unitiria na zona de preparacdo da dose
unitaria o stock de medicamentos com maior rotatividade no momento e por isso pode ser
atualizado, de forma a facilitar essa mesma preparagdo. Esta zona divide-se na zona de
preparacao da UICD e Medicina e na zona de preparacio da Convalescenca e dos Paliativos. Sao
armazenados em gavetas como demonstrado na figura 4. Em cada gaveta encontra-se uma
etiqueta onde consta a DCI, dosagem, forma farmacéutica, sinais de alerta se aplicavel, se é
medicacdo de alto risco, e o c6digo de barras do produto. Na mesma gaveta pode constar mais
que uma dosagem do medicamento ou medicamentos diferentes, estando essa mesma
informacdo claramente identificada e inequivoca na etiqueta como demonstra a figura 5. Os
medicamentos com dosagem Unica encontram-se com a dosagem a azul, caso tenham varias
dosagens, o cddigo de cor € o seguinte: verde é a dosagem mais baixa, laranja a cor intermédia e
vermelha a dosagem mais elevada. Caso haja mais que trés dosagens, a primeira dosagem
intermédia mais baixa apresenta cor negrito preta e realce amarelo florescente e a segunda
dosagem intermédia cor laranja. No que toca a co6digo de cores, importa também referir que as
etiquetas da zona referente a preparagio de distribuicao para o UICD e Medicina, de fundo azul
correspondem ao stock de formas farmacéuticas orais, jA na zona de preparagdo para a
Convalescenca e Paliativos, estas s3o de fundo verde. As de fundo rosa correspondem ao stock
de formas farmacéuticas injetaveis. Por sua vez, as etiquetas de fundo roxo correspondem as
formulacgoes retais e enemas. Os medicamentos de alto risco estio identificados com etiquetas

de fundo branco e com o respetivo tridngulo vermelho invertido (figura 6).

Estes medicamentos de alerta maximo que se encontram sinalizados com um triangulo
vermelho invertido estao de acordo com a NOC da Direcao-Geral de Satide (DGS) n.° 014/2015.
E necesséria especial atencdo, por parte dos farmacéuticos, para este tipo de medicamentos,
pensando em alertas e estratégias de seguranca com o objetivo de minimizar os erros de

medicacao e evitar as suas consequéncias para os doentes. [11].

enoxaparina 20 m«v /0,2 ml.
>unn
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Figura 6: Exemplo de etiqueta de

Melpcrona 25 mg

‘llllllllll | medicamento de alto risco - HNSA

Figura 4: Gavetas de Figura 5: Diferenca entre etiquetas de
armazenamento de medicamentos medicamentos de dosagem tnica e de duas
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Na etiqueta o DCI de medicamentos que ortograficamente e/ou aspeto semelhante e/ou
fonético, os LASA (medicamentos Look-alike, Sound-alike), sdo apresentados usando um
método de alteracdo grafica no qual sdo inseridas seletivamente letras maitisculas no meio das
denominacOes ortograficamente semelhantes de modo a diferencia-las. Esta alteracdo é
denominada Tall Man Lettering e esta de acordo com a NOC da DGS n°20/2014 atualizada a
14/12/2015. Para além desta identificacdo em todas as etiquetas existentes no HNSA, os SF
realizacao e divulgam uma lista dos medicamentos LASA, dao formagdo aos profissionais de
saude do hospital e garantem assim que todos estdo mais atentos e reconhecem estes
medicamentos, potenciando a seguranca dos doentes e a diminuicao dos erros relacionados com

os medicamentos LASA e possiveis efeitos secundarios que destes advém. [12]

Ao longo do meu estigio colaborei no processo de armazenamento e acondicionamento dos
diversos produtos farmacéuticos das varias encomendas rececionadas e ao necessitar de ir

buscar produtos ao armazém frequentemente, familiarizei-me com a sua organizacao.

Realizei, ainda, a revisao de todas as etiquetas das gavetas individualizadas de armazenamento

de stock de medicamentos em dose unitaria (Anexo IX).

As gavetas da butilescopalamina 20mg/1mL e da dexametasona 4mg/1mL encontram-se lado a
lado na zona de preparacdo de dose unitaria para os servicos de Convalescenca e Paliativos
como é possivel verificar na figura 7. No entanto, os dois medicamentos encontram-se na lista

de medicamentos LASA na categoria de look-alike (figura 8).

Figura 7: Gavetas de arrumacio da Figura 8: Ampolas de butilescopalamina
butilescopalamina 20mg/1mL 20mg/imL e da 20mg/imL 20mg/imL e da dexametasona

dexametasona 4mg/1mL 4mg/1mL

Assim, a farmacéutica responséavel pediu-me que pensasse em possiveis solucoes de forma a
minimizar os possiveis riscos que a proximidade fisica e a semelhanca entre si pudesse provocar.
Como primeira solugdo sugeri adicionar uma etiqueta autocolante a butilescopalamina como é

possivel verificar nas figuras 9 e 10.

butilescopolamina | butilescopolamina | butilescopolamina

mina mina polamina

mina mina polamina

polamina i polamina butil nina

Figura 9: Etiquetas autocolantes da

. . Fi : Solucao final 1
butilescopalamina igura 11: Solucao final para a ampola

Figura 10: Ampola com a etiqueta da Figura 9
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No entanto com o manuseamento e transporte na cadeia de distribuicdo aos servicos a etiqueta

acabava por se descolar.

Como segunda solucdo, foi proposto a farmacéutica responsével realgar a amarelo fluorescente a
etiqueta ja existente de fabrica da butilescopalamina, solugdo esta que se mostrou funcional.
(figura 11). Assim, realcei os exemplares existentes em stock e esta medida foi adotada nos SF do
HNSA, permitindo assim diminuir os riscos associados aos medicamentos e salvaguardando a

seguranca dos doentes.

Também os frascos do laboratério Hikma da Amoxicilina + Acido Clavulanico 1000 + 200 mg e
Amoxicilina + Acido Clavulanico 2000 + 200 mg sio muito semelhantes, entrando no critério
de medicamentos LASA - look-alike, como demonstrado na figura 12. Assim, como solu¢ado para
diferenciar os frascos e assim evitar erros associados a medicacdo foi proposta a etiqueta de
perfusdo a amarelo fluorescente da figura 13 para a Amoxicilina + Acido Clavulanico 2000 +
200 mg, uma vez que esta é de uso obrigatorio em perfusdo, enquanto a Amoxicilina + Acido
Clavulanico 1000 + 200 mg pode ser usada em perfusdo, mas o seu uso é maioritariamente por
L.V direto. Assim, a etiqueta da figura 13 passou a ser usado em todos os frascos de Amoxicilina

+ Acido Clavulanico 2000 + 200 mg do SF do HNSA.

Perfusdo Perfusdo
Perfusdo Perfusdo
Figura 13: Etiquetas “Perfusao” . LA\
Figura 12: Frascos de Amoxicilina Figura 14: Solucdo final dos frascos
+ Acido Clavulanico 1000 + 200 mg com a etiqueta da figura 13

2000 + 200 mg

[ o L ~

2.4. Distribuicao

Como ja demonstrado anteriormente sdo muitas as funcoes de elevada responsabilidade e
relevancia dos SF, no entanto em termos de visibilidade e contacto com varios profissionais de
satide dos diferentes servigos hospitalares, a distribuicdo de medicamentos é um dos de maior
destaque. A distribuigdo tem circuitos proprios e métodos especificos e protocolados de forma a
serem disponibilizados os medicamentos corretos, na quantidade e qualidade corretas, isto €, na
dose, frequéncia e via de administragdo apropriadas, e de acordo com a prescri¢do médica de

cada doente. [3]

O procedimento de distribuicdo no HNSA esta muito bem organizado e toda a equipa esta ciente
das fungbes que desempenha e em que ponto do processo. Inicialmente as farmacéuticas
validam no GHAF as prescri¢des médicas, verificando para isso, se a terapéutica é a correta e

necessaria e se esta de acordo com o tratamento, medicacao nao prescrita do doente, isto é
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medicacdo que o doente ja fazia em casa no momento que é internado, e medicacio ja
previamente prescrita noutros dias de internamento. Sempre que surja alguma davida ou
incongruéncia detetada a farmacéutica liga ao servico para esclarecer com o médico prescritor

ou tirar alguma questao pontual com a equipa de enfermagem.

O HNSA dispoe de diferentes circuitos de distribuicio de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos, designadamente em regime de internamento e de ambulatério. Os SF efetuam
reposicdo e manutencdo de stocks dos varios servicos do hospital, respondem a pedidos
pontuais de produtos farmacéuticos dos varios pedidos e dispensam medicamentos contendo

substancias estupefacientes e psicotropicos, segundo a legislacao em vigor.

2.4.1. Distribuicao Classica e Personalizada
Este tipo de distribuicao diz respeito aos pedidos que surgem sempre que os enfermeiros dos

diversos servigos hospitalares pedem produtos farmacéuticos para doentes especificos, ou para
0 servigco em si, com caracter urgente, devido a prescrigoes médicas recentes ou devido a faltas
nos stocks nivelados das enfermarias dos servicos. Sempre que um novo pedido chega, a
farmacéutica confere e avalia o pedido, e a prescricao se aplicivel. Em caso de davida faz o
contacto referido anteriormente. Posteriormente coloca o produto farmacéutico pedido num
envelope ou saco com identificagdo do servico e da cama respetiva se for para um doente
especifico, e d4 saida no programa informatico. O AO encaminha-se, entdo, ao servigo e entrega

a medicacao ao enfermeiro-chefe.

Durante o estagio acompanhei a validacdo por parte da farmacéutica, preparei a medicacao,

identificando o envelope e acompanhei o AO na entrega ao servico.

2.4.2. Reposicao por stocks nivelados
Neste tipo de distribuicao é previamente definido um stock quantitativo e qualitativo para cada

produto, por niveis maximos e minimos, que possam ir de encontro as necessidades e historico
de consumos dos servicos. Estes niveis definem-se pelos SF em colaboracao com o enfermeiro-
chefe e o diretor do servico e estdo em constante atualizacdo sempre que necessario. Este tipo
de distribuicao tem como objetivo complementar e colmatar possiveis necessidades do sistema
de distribuicdo individual diaria em dose unitaria (SDIDDU) e ter sempre, acessivel aos
profissionais de satde, os produtos farmacéuticos com maior rotatividade na pratica dos

cuidados de satde diretos aos doentes do HNSA.

Em cada servico os medicamentos sdo armazenados em gavetas (figura 15), por ordem alfabética
de DCI, e identificado com uma etiqueta com a DCI, forma farmacéutica, dosagem, sinais de
alerta e seguindo também o método de Tall Man Lettering para os LASA e o codigo de cores
usado nas etiquetas da zona de preparagio das doses unitarias da UICD e Medicina. No entanto,
no codigo de cores dos servigos, o fundo verde é usado para preparacoes nasais. Os produtos

farmacéuticos de grande volume, estdo em armarios com capacidade respetiva.
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Figura 15: Armazenamento por niveis em servigo hospitalar

A reposicao destes stocks é feita por servico pelo TSDT que imprime a lista dos niveis de cada
servico, encaminha-se as enfermarias dos servicos e contabiliza de forma fisica e manual os
produtos farmacéuticos e confere o lote, prazo de validade e a quantidade existente. Apos
conferir todos os produtos, na farmécia prepara os produtos em falta nos servigos e dirige-se aos
mesmos para a recoloca¢gdo da quantidade até o nivel ficar completo segundo o definido para
cada medicamento e para cada servigo. A quantidade em falta e a reposta é assinalada na folha
de listagem e registo. Algumas vezes, o TSDT coloca uma reposi¢do acima do nivel de stock,

quando verifica um consumo fora do normal nos servigos e até o nivel ser novamente redefinido.

A distribuicdo por niveis estd dividida por uma escala semanal, de forma a haver uma
periodicidade e uma organizacao em termos de coordenacdo entre os servicos hospitalares e o
SF do HNSA. Assim, as segundas-feiras e sextas-feiras os niveis dos medicamentos de todos os
servicos passam pelo processo descrito acima. As tercas-feiras e sextas-feiras, o TSDT confere os
niveis dos soros, solucoes orais, formulagoes cutaneas, gases medicinais e materiais de pensos
na UICD, Medicina e Cirurgia. Na quarta-feira os niveis de todos os produtos farmacéuticos sao
conferidos nos seguintes servigos: Paliativos, Consulta Externa, Convalescenca, Hospital de Dia,

Dermatologia, Reumatologia, Cinesioterapia, Fisioterapia, Hospital de Dia e Ginecologia.

Como ja referido, as validades também sdo conferidas, importa, no entanto, importa mencionar
que as folhas das validades dos produtos farmacéuticos devem ser validadas e atualizadas, e
deve estar uma copia no respetivo servico e outra na farmacia. As validades dos produtos
farmacéuticos que se encontram armazenados por niveis nos servigos sdo uma responsabilidade

partilhada entre os servigos e o SF do HNSA.

Quando mencionados os servigos, incluem-se também os seus carros de emergéncia (CE) (figura
16) para a reposicdo de stocks por niveis, uma vez que todos os servicos do HNSA possuem um,
contendo os equipamentos, medicamentos e materiais imprescindiveis. Estes CE sao uniformes
com os de outras unidades de saiide, na sua organizacao de material e contetido, e encontram-se
selados. Sempre que aberto, deve registar-se detalhadamente o que foi usado e a data, hora e
assinatura de quem utilizou na folha de abertura. Os CE devem estar conforme com a NOC n.°
008/2011 da DGS. Sempre que é feita a utilizacdo, devem ser repostos os niveis dos CE, a folha

de registo da reposicao segue para os SF e deve repor-se de imediato o produto farmacéutico

[13].
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Figura 16: CE de um dos servicos do HNSA

Para o Servico do Instituto Nacional de Emergéncia Médica (INEM) e para o Bloco Operatério o
stock por niveis é da responsabilidade das equipas de enfermagem. Estas realizam os pedidos

em falta aos SF e fazem a verificacio e atualizacdo dos prazos de validade regularmente.

Um indicador de qualidade da distribuicdo por niveis é a diminuicdo do nimero de pedidos de

distribuicao classica e personalizada de produtos farmacéuticos que se encontram nivelados.

Durante o meu estégio realizei junto com o TSDT a distribuicdo por stocks nivelados nos varios

servicos e CE respetivos.

Realizei ainda a verificacdo de lotes e validades das botijas de O, dos varios servigos e criei
tabelas de registo para cada servico com a informacao de cada botija existente (quantidade,

validade, lote, matricula e tipo) (Anexo X).

Durante o meu estagio no HSM tive a oportunidade de acompanhar a validacdo das prescricoes
e de stock a enviar por parte da farmacéutica e o procedimento da reposicdo dos niveis da
medicacao a ser enviada aos 12 centros de saide, 8 unidades de cuidados continuados e 3
unidades de satde familiar que mensalmente os SF do HSM enviam. Foi ainda possivel ver a

revisdo dos niveis dos varios locais pela farmacéutica.

A farmacéutica realiza a validacao e organiza a distribui¢do para estes locais de acordo com uma
escala mensal, onde em cada semana se prepara, valida e envia para os locais escalados nessa
mesma semana. O SF do HSM é responsével pelo transporte dos niveis pré-estabelecidos nas
semanas decididas para cada local. Cada pedido extra feito, é enviado a responsabilidade do

local requisitante.

2.4.3. Distribuicao individual diaria em dose unitaria

O SDIDDU ¢, em contexto hospitalar, uma das func6es centrais do farmacéutico, representando
um processo essencial no circuito do medicamento em ambito hospitalar. O sistema de
distribuicdo em dose unitaria é o que garante a maior seguranca e eficiéncia, e permite, assim,
um melhor acompanhamento fairmaco-terapéutico do doente e consequentemente diminui os

erros associados a medicacao. [14]
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O SDIDDU destina-se predominantemente para doentes em regime de internamento nos varios
servicos do hospital, por um periodo de 24 horas, a excecao de fins-de-semana e feriados, em
que a medicacao é preparada para mais dias, tendo em conta o horario dos SF do HNSA. O
sistema visa assegurar a validacao da prescricao, o cumprimento integral do plano terapéutico e
permite aumentar a seguranca e eficiéncia no circuito dos medicamentos e outros produtos
farmaceéuticos, diminuindo os erros associados a dispensa e administracdo dos mesmos. Este
sistema permite, ainda, aos profissionais de satide, e em especial ao farmacéutico, fazer o
acompanhamento farmaco-terapéutico do doente, e a detecdo de possiveis interacoes
medicamentosas, duplicacOes terapéuticas, posologias inadequadas, evitando trocas entre
doentes e produtos farmacéuticos, uma vez que cada doente tem uma gaveta individualizada
com a sua identificacdo numa etiqueta (figura 17) e com a sua medicacao, distribuida na gaveta
por compartimentos de acordo com o momento do dia em que é tomado. Beneficia-se, ainda, do
conhecimento do perfil farmaco-terapéutico de cada doente, racionalizando a terapéutica, o que

permite reduzir os custos e desperdicios associados a medicacao.

O farmacéutico pode, também, sempre que achar necessario, fazer recomendacgdes ou pedir
esclarecimentos aos médicos prescritores, com o objetivo de assegurar a melhor terapéutica do

doente possivel. [2][14].

Convalescenca Urgéncia Medicina
NOME NOME NOME
Processo; Idade: Processo: Idade: Processo: Idade:
CAMA: X CAMA: X CAMA: X

Paliativos

NOME
Processo: Idade:
CAMA: X

Figura 17: Modelo de etiquetas de identificacao de gavetas de medicacao de cada doente por servico

A dispensa dos medicamentos através do SDIDDU é iniciada com uma prescricdo médica, que é
rececionada pelas farmacéuticas eletronicamente, a qual é analisada e validada por estas. Esta
verificacao é feita diariamente, e ao longo do dia pode haver adi¢does ou suspensoes ao perfil
farmaco-terapéutico de determinado doente. As farmacéuticas elaboram, entdo, os perfis
farmaco-terapéuticos de cada doente dos varios servicos do hospital, com suporte de um excel e
através do software informatico GHAF e é também no GHAF que a validam. Na validacao as
farmacéuticas verificam com a dose, frequéncia e horario de administracao, forma farmacéutica,
via de administracdo e possiveis interacoes e duplicacdo de terapéuticas, e dao especial
importancia a terapéutica antibidtica, tendo em atencdo as guidelines em vigor. Como ja
referido, se houver alguma davida ou questdo relacionada com as prescricoes médicas, as
farmacéuticas podem contactar o médico prescritor ou até mesmo ir diretamente ao servico e
falar com os médicos e equipa de enfermagem ou consultar o processo clinico do doente. Podem

também consultar bibliografia atualizada, como o Resumo das Caracteristicas do Medicamento
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(RCM), Folheto Informativo (FI) e Prontuario Terapéutico (PT). E importante que nio haja

qualquer questao para que seja dada a validagao da prescricao.

Uma vez validadas as prescricoes médicas, os perfis farmaco-terapéuticos, com toda a
informacao terapéutica detalhada de cada doente de cada servico de internamento do HNSA sao

impressos. (Anexo XI).

Os TSDT, recorrem a estes perfis para, na zona de preparacio do SDIDDU cada servigo

prepararam as gavetas dos doentes (figura 18).
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Figura 18: Zona de Preparagdo do SDIDDU no SF do HNSA

As gavetas individuais de cada doente sao identificadas pelo TSDT através da impressao das
etiquetas onde se encontra o servico a que se destina, o nome completo do doente, idade,
nimero do processo e nimero da cama (figura 17). No mesmo servigo, quando existem doentes
com nomes semelhantes, estes sdo diferenciados e realcados com cores diferentes, como

demonstrado na figura 19.

Figura 19: Gavetas de doentes com nomes semelhantes

As gavetas com a medicago estdo organizadas com separadores, por compartimentos.

As gavetas s@o constituidas por trés compartimentos correspondentes aos diferentes periodos

do dia. Nos servicos de Medicina e UICD os compartimentos mais pequenos correspondem ao
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periodo da manha e almoco e outro da tarde e noite. No dltimo compartimento e de maior

dimensao sao colocados os injetaveis (figura 20). As gavetas que correspondem aos servicos de

Convalescenga e Paliativos os trés compartimentos dividem-se em jejum e manha, almocgo e
tarde e jantar e noite (figura 20). Em todas as gavetas, pode ser necessario colocar mais um

compartimento para a medicacdo em SOS.

| SION/1BUEL |

| Injetaveis |

| spreg ooy |

it

| Manha/Almoco. ‘ | Tarde/Noite |

Figura 20: Gaveta da SDIDDU da Medicina/UICD a esquerda e da Convalescenca/Paliativos a direita

Os medicamentos e produtos farmacéuticos que nao cabem nas gavetas, sao identificados com
uma etiqueta do doente igual a da gaveta e com o respetivo servigo e sao colocados em locais

apropriados, dentro de sacos (figura 21).

Figura 21: Cesto de SDIDDU de medicamentos que nao cabem nas gavetas individuais do

doente respetivos sacos e medicamentos SDIDDU identificados com a etiqueta de cada doente

Apos esta preparacao, as farmacéuticas verificam e realizam se necessario as correcoes caso haja
alguma alteragdo a prescricao, alta, suspensao, ou troca de cama ou servigo por parte de algum
doente, antes do envio da medicacdo para os servigos. Apos estar tudo conforme um novo
processamento dos perfis fairmaco-terapéuticos é efetuado e uma farmacéutica e um TSDT
fazem em conjunto a conferéncia de todos os medicamentos e produtos farmacéuticos, de todos
os compartimentos e sacos correspondentes a todas as gavetas, individualmente, de todos os

servicos. Garantindo que tudo esta conforme e evitando erros.
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Quando a conferéncia de cada servigco esta terminada, o respetivo servico é contactado e um
auxiliar do mesmo é responsavel por trazer as maletas com as gavetas do dia anterior e

transportam as novas maletas preparadas para o dia seguinte que acabaram de ser conferidas.

As maletas do dia anterior sao desinfetadas e limpas antes de entrarem na FH, pois ficam na

area de desinfecao/limpeza.

O TSDT é responsavel por verificar cada gaveta e todos os medicamentos que nao se encontrem
em bom estado de conservacdo e ndo foram utilizados, regressam a farmacia e faz-se a

reverténcia no sistema informatico, por doente ou por servigo.

Durante o periodo de estigio tive a oportunidade de acompanhar a validacdo de véarias
prescricoes e presenciar o contacto entre as farmacéuticas e prescritores sobre medicacao
prescrita. Nestes casos foi possivel em conjunto alterar a prescricdo ou esclarecer as questoes
quer da farmacéutica quer do médico, potenciando a multidisciplinaridade. Preparei as gavetas
dos doentes, recorrendo aos perfis farmaco-terapéuticos. Colaborei na conferéncia da
medicacao, familiarizando-me com os perfis farmaco-terapéuticos e estando alerta para como se
apresentam as suspensoes e adi¢oes de um dia para o outro. Além disto, também efetuei
calculos para determinar e confirmar o nimero de ampolas ou unidades necessérias a enviar
para perfazer as 24 horas de perfusdo, quer de comprimidos para certas dosagens ou dias

quando eram preparacoes para o fim-de-semana.

2.4.4. Distribuicao a doentes em ambulatério
Da necessidade de aumentar o controlo da terapéutica de certas patologias e a vigilancia mais

estreita dos efeitos adversos considerados graves da medicacdo associada a estas patologias e
deste modo certificar a seguranca e uso correto da mesma, surgiu a distribuicdo de
medicamentos em regime de ambulatério, que visa ainda, aumentar a adesao a terapéutica por
parte dos doentes. Surge também, pelo facto de certas terapéuticas se apresentarem muito
dispendiosas, o que implica que a alguns doentes lhes seja impossivel suportar o preco, ou,
ainda, devido ao facto da comparticipacao total de certos medicamentos s6 ser efetuada se os
mesmos forem dispensados pelos SF hospitalares. Esta dispensa comparticipada esté
devidamente legislada e ¢é realizada exclusivamente pelas farmacéuticas e é da sua
responsabilidade. Em suma, este acompanhamento é fundamental e imprescindivel uma vez
que diz respeito a medicacdo com janelas terapéuticas estreitas e que requerem monitorizagao
por especialidades hospitalares, e pelas razdes econémicas decorrentes do custo associado a
estes tratamentos explicadas anteriormente. Assim, é fungdo dos SF a distribuigdo de
medicamentos em regime ambulatério a doentes segundo a Portaria n°® 210/2018. [2] No
HSNA, e também no HSM, s3o dispensados medicamentos a doentes, que ndo se encontram
internados no hospital, mas sdo provenientes e seguidos regularmente, atendendo aos seus
historicos clinicos, em consultas externas. O SF prepara, ainda, desde a pandemia associada a
pandemia COVID-19 e que se manteve até hoje um servico de Ambulatério denominado de

Atendimento de Proximidade. Assim, a doentes que por razoes devidamente justificadas lhes
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seja mais acessivel a medicacdo ser dispensada em regime ambulatorio, mas levantada nos
Centros de Satdes ou em FC da sua residéncia, ou até mesmo ao domicilio, o SF do HNSA,
prepara a mesma e envia para estes locais. Sendo estes Registados no documento Registo de CN
— Medicamentos dispensados em Atendimento de Proximidade (Anexo XIV). A maioria dos

doentes ao abrigo do Atendimento de Proximidade sao da Especialidade de Psiquiatria.

Como ja referido ao longo deste relatorio, os SF do HNSA dispoe de uma zona de facil acesso
exterior, onde se realiza a dispensa dos medicamentos prescritos aos doentes, em regime
ambulatdrio, no horario de atendimento que coincide com o horario de funcionamento dos SF.
Os doentes tém nessa zona um cartao indicativo do horério e contactos que podem levar consigo

(figura 22).

r”_' FARMACIA HOSPITALAR FARMACIA

A pensar em si
‘ LSS Hospital N* $* Assuncao Seia
Contacte-nos sempre que precisar

Ligue a marcar o dia para levantar o seu
238320750 || medcameno

Farmacéutica: Carmo Teixeira
E-mail: farmacia.seia®ulsguarda.min-saude.pt

de 2°a b Felral 8:30h &s 15

Figura 22: Cartdo da FH do HNSA disponivel no Servico de Ambulatério

Para uma correta rastreabilidade do processo de dispensa em regime de ambulatorio € essencial
a existéncia de um sistema de organizacdo, quer em termos informaticos, quer materiais,
eficiente. Para que a dispensa de medicamentos em ambulatério seja efetuada é necessério a
apresentacgdo da prescricdo médica ou que a mesma conste no GHAF e esteja atualizada. Estas
por norma garantem a dispensa de medicacao até que o doente tenha a proxima consulta. As
prescricoes sdo rececionadas, devidamente assinadas pela farmacéutica e doente ou seu
representante, e sdo arquivadas nos SF, num dossier especifico para cada especialidade (figura
23) juntamente com a ficha do doente (Anexo XII) que também se encontra arquivada
informaticamente na pasta do respetivo medicamento, fotocopias dos cartoes de cidadao ou
bilhetes de identidade e com o termo de responsabilidade preenchido e assinado pelo doente ou
respetivo representante. Este Termo de Responsabilidade (Anexo XIII) é de preenchimento

obrigato6rio na primeira vez que o doente levanta a medicacao nos SF.
= i N Er—

Figura 23: Dossiers de anexo dos processos dos doentes do Servico de Ambulatorio
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No primeiro ato de dispensa é sempre preferivel que seja o doente a dirigir-se aos SF,
posteriormente os medicamentos podem ser cedidos ao mesmo ou a um representante em caso
de impossibilidade do mesmo em dirigir-se aos SF. O representante deve fazer-se acompanhar
da sua identificacdo e da do doente e em caso de nova prescricao, leva-la consigo também. O
doente devera igualmente estar acompanhado da sua identificacdo, bilhete de identidade/cartao

de cidadao ou cartao do hospital.

Com o objetivo de aumentar a adesdo a terapéutica e promover a utilizacdo correta da
medicacao, a farmacéutica, durante a dispensa, informa o doente ou o seu representante de toda
a informacao verbal e completa e reforca sempre que necessario com informacao escrita simples
e compreensivel, como por exemplo através de folhetos informativos. Caso se justifique e
aplique exemplifica a utilizacdo do dispositivo médico. Quando a medicacao ja foi iniciada, a
farmacéutica questiona acerca da adaptacdo, cumprimento da terapéutica, efeitos adversos
sentidos e questoes que possam eventualmente ter surgido. Isto é importante de forma a avaliar

a adesdo a terapéutica e a estar alerta para uma farmacovigilancia ativa.

Quando ¢ dispensado um medicamento injetavel para o doente levar a injecdo no gabinete de
enfermagem das consultas externas, de forma a minimizar os erros e enganos que levem a trocas

de medicacao, a farmacéutica costuma escrever o nome do doente na embalagem.

Os medicamentos que nas suas condicoes de conservacao necessitam de estar refrigerados,
devem ser acondicionados em bolsas térmicas ou sacos com acumuladores e gelo de duracao,
cedidos pelos SF ou que os doentes recorrentes ja trazem consigo, de forma a ndo quebrar o

circuito de frio.

Apbs a dispensa dos medicamentos, procede-se ao registo informatico e a “saida” no setor do
ambulatério, introduzindo-se os dados relativos, ao nimero do processo do doente, a sua
identificacdo, do seu representante caso se aplique, e registando a designacdo DCI, forma
farmacéutica, dosagem, nimero de unidades/quantidade dispensadas e o respetivo lote, e prazo
de validade. Paralelamente, anota-se na ficha do doente (Anexo XII) todas as informacoes da

dispensa, tanto informaticamente, como eletronicamente, como ja referido.

Tudo isto facilita o controle do histérico do doente, tanto a nivel de diagnostico como

terapéutica, permite ainda perceber se o doente cumpriu os levantamentos da medicacao.

Aquando do meu estagio, os SF do HNSA dispensam medicacao a 97 doentes em regime de

ambulatoério.

Pela Circular Normativa n.° 01/CD/2012 do INFARMED, L.P., os medicamentos em regime de
ambulatério s6 podem ser cedidos para um periodo de 30 dias. [15] No entanto, hd doentes que
devido a questoes de dificil deslocamento, medicacao oral de posologia igual ou superior a 3

vezes ao dia, ou auséncia justificada por um periodo superior, como é o exemplo de férias fora
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da zona de residéncia, requerem um levantamento peridédico excecional e nesses casos é dada

uma autorizacao pelo CA para a cedéncia dos mesmos por um periodo de 3 meses.

Ao longo do meu estagio foi-me dada a oportunidade de acompanhar diversos atendimentos e

até mesmo realizar alguns atendimentos sob a supervisao da farmacéutica responsavel.

Fiz, ainda, um levantamento de todos os doentes a fazer medicamentos biolégicos e o seu
historial clinico e respetivos switchs entre medicamentos bioldgicos e também entre de
referéncia e biossimilares. Toda esta informacao foi compilada em formato excel (AnexoXV) e

permitira um estudo estatistico dos mesmos no HNSA.

E de referir alguns casos particulares que aconteceram ao longo do estagio e que demonstram

situacoes onde a atencdo, conhecimento e papel do farmacéutico é essencial.

No dia 29 de margo dirigiu-se a farmécia um doente de ambulatoério, proveniente do Servico de
Pneumologia e afirmou que a enfermagem lhe teria indicado que levantasse Omalizumab
150mg/1,2mL. Ao consultar os registos do doente e a sua respetiva prescrigao, a farmacéutica
responsavel constatou que o doente fazia a posologia de 300mg e ndao 150mg como afirmou, de
28 em 28 dias. A tltima toma registada, teria sido dia 14 de marco no HSM. Sendo que a
indicacdo da prescricio médica era tomar de 28 em 28 dias, e nos encontravamos a 29 de
marcgo, a farmacéutica ligou ao servico a esclarecer que o doente deveria sim levantar a
medicacdo a 14 de abril, posteriormente, explicou também a situacdo ao doente. Neste
atendimento, foram fulcrais o papel da farmacéutica responsavel e a comunicacao entre os SF e
os varios servicos hospitalares. Os registos permitem rastrear situagoes como a de dia 29 de

marco, evitando erros que podem vir a ter consequéncias graves relacionadas com a medicacao.

Outra situacao que me despertou a atencao foi a de uma doente que se apresentou na FH com
uma prescricdo médica onde vinha contida a informacao: “etanercept 50mg, via subcutanea,
solucao injetavel” (Anexo XVI). Consultando os registos da doente, percebi que que nas tltimas
dispensas, teria sido dispensado o benepali em caneta. Outra doente, dias depois, apresentou-se
com uma receita com a mesma descri¢ao, mas foi-lhe dispensado o benepali em seringa (Anexo
XVII). Em primeiro lugar na prescricdo médica, ndo estava indicado se seria seringa ou caneta.
A receita da doente que leva em caneta, tem exatamente a mesma descricdo que a de outra
doente que leva o medicamento etanercept 50mg mas em seringa. Por sua vez, as caixas de
ambos os medicamentos sdo bastante idénticas como é possivel ver na figura 24. E por isso,
muito importante o farmacéutico estar atento a todos os detalhes e ainda que diga “solucao
injetavel”, é importante saber quais os dispositivos médicos existentes para determinado
medicamento e qual o usado pelo doente, que neste caso se encontrava descrito na folha de

registo.
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CBenepali” D CBenepali™ @

BOKICEO KUStéval o4} Caneta piré-Oheia solucién Inyectable en jeringa precargada
etanercept solugao Injetavel em seringa pré-cheia

etanercept

Figura 24: Embalagens dos dois medicamentos do caso descrito

2.4.4.1 Venda de medicamentos em regime de excecao

Existe a possibilidade de venda de medicamentos nos SF, excecionalmente quando alguma
destas situacoes se verifica: na localidade nao exista farmacia particular; situacdo de emergéncia
individual ou coletiva, em que no mercado local os medicamentos necessarios nao se encontrem
disponiveis; as farmécias pertencam a Santas Casas da Misericordia que ja possuam alvara de

venda ao publico. [16]

Sempre que se verifiquem circunstancias excecionais que possam comprometer o normal acesso
aos medicamentos, especialmente em casos de risco de falhas de fornecimento e distribuicao,
com implicacGes sociais ou razoes clinicas resultantes do atendimento no servico de urgéncia e
em que a venda é a mais apropriada e indicada a situacdo, o Ministro da Satde pode autorizar as
farmécias hospitalares e outros estabelecimentos e servicos de satide, publicos e privados, a

dispensar medicamentos ao piblico. [17]

Garantindo assim, o acesso e venda a medicamentos, e a prestacio de cuidados de satde

melhorados e por parte dos SF, em certas ocasides devidamente justificadas e excecionais.

Ao longo do meu estagio nao presenciei a venda de nenhum medicamento.

2.4.4.2 Distribuicao de medicamentos apos cirurgia de
ambulatério
Importa esclarecer que se entende por cirurgia de ambulatério a intervencdo cirdrgica

programada, realizada sob anestesia geral, locorregional ou local, que, ainda que
frequentemente efetuada em regime de internamento, pode ser realizada com permanéncia do
doente inferior a vinte e quatro horas. As instituicoes hospitalares através dos seus SF,
dispensam, aquando da alta médica, sempre que tal se revele necessario por razoes clinicas
resultantes dos procedimentos de cirurgia de ambulatério a medicacao que se enquadre nos
seguintes critérios: medicacao apta a ser administrada por via oral e em formulacoes orais
sblidas, pertencente aos seguintes grupos farmacologicos: Analgésicos, com excecdo dos MEPs;
Anti-inflamatérios nao esterbides (AINEs); Antieméticos. A medicacao dispensada nao pode ser

superior a necessaria para cinco dias de tratamento ap6s a intervencao cirdrgica. [18]
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Os SF sao informados com antecedéncia das datas e de quais as cirurgias que irdo decorrer no
HNSA e no dia das cirurgias deverdo receber a prescricdo para cirurgia de ambulatorio
devidamente preenchida e assinada pelo médico. A farmacéutica, confere a receita e prepara a
medicacdo prescrita individualmente para cada doente. Sao impressas etiquetas com DCI e
dosagem, como exemplificadas na figura 25, e estas sdo coladas em envelopes onde a medicacao
do doente em causa é colocada. Os envelopes com toda a medicacdo necessaria para
determinado doente, sdo colocados num saco e este é selado colocando uma etiqueta com os
dados especificos do doente. Posteriormente s3o encaminhados e entregues ao doente no

momento da alta.

Paracetamol 500 mg
2 comprimidos - 8/8 h

durante 5 dias

Figura 25: Exemplo de etiqueta de medicacao pos-cirurgia de ambulatoério

Durante o meu estagio tive a oportunidade de preparar e colaborar com a preparacao da
medicacdo pos cirurgia de ambulatorio de varios doentes, tanto com prescricao médica, como
quando nao recebemos nos SF a prescricao por parte do médico e entdo a farmacéutica prepara

a analgesia de acordo com o protocolado para o caso em questao para 3 a 5 dias.

2.4.5 Medicamentos sujeitos a controlo especial
Ha nos SF medicamentos sujeitos a circuitos especiais e a controlos ainda mais restritos e

rigorosos, sendo estes os MEPs e os hemoderivados, uma vez que possuem caracteristicas
bastante especificas e estdo legislados. Por estas razoes, a sua distribuigdo e dispensa é da

responsabilidade exclusiva das farmacéuticas.

2.4.5.1Distribuicao de medicamentos estupefacientes e
psicotropicos

Os farmacéuticos sao os responsaveis e os principais intervenientes no circuito integrado dos
MEP no HNSA. Os MEP sao regulamentados pelo Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, que
frisa no seu 16° artigo que s6 o farmacéutico, ou quem o substitua na sua auséncia ou
impedimento, pode dispensar receitas que contenham este tipo de medicamentos.
Medicamentos estes que se definem como contendo principios ativos compreendidos nas
tabelas do anexo do mesmo Decreto-Lei mencionado anteriormente, considerados como tendo
potencial de levar a consumos abusivos e/ou dependéncia. [19]. Como ja mencionado, os MEP
sdo armazenados em armarios fechados a chave no gabinete da farmacéutica responsavel, e

encontram-se ainda nos varios servicos do HNSA, acondicionadas em armarios individualizados

com fecho de seguranca. Nos diversos servicos do HNSA, estdo armazenados, entdo, nas
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enfermarias, havendo para cada MEP um stock previamente definido de acordo com as
necessidades e consumos especificos. A equipa de enfermagem preenche com caracter
obrigatorio o Anexo X da Portaria n.° 981/98, de 8 de junho, sempre que indo de encontro a
prescricdo médica de um doente, administra um MEP. Deve preencher os campos do nome do
doente, cama ou processo associado, quantidade prescrita e fornecida, assinatura e data.
Também o desperdicio de um MEP deve ser registado na coluna das observacoes. Neste anexo
(Anexo XVIII) consta também o nome da substancia ativa, forma farmacéutica, dosagem e o
codigo respetivo do medicamento, nimero do anexo sequencial e cédigo interno do servico,
sendo que estes dados s@o preenchidos pelas farmacéuticas aquando a reposicao dos stocks
[8].Todos os movimentos dos MEP entre os SF e os varios servicos hospitalares sdo entao
registados num livro de registos/requisi¢coes (Modelo n°1509 designado por “Anexo X” - 0 anexo
referido acima), e que é constituido por folhas autocopiativas com original e duplicado (figura
26).

Figura 26: Livro de registos/requisi¢oes (Modelo n°1509) MEP

Cada folha do livro corresponde a requisicao de apenas um MEP. Quando a folha ja se encontra
completamente preenchida no servigo, é devolvida aos SF, e é verificada detalhadamente pelas
farmacéuticas e sao preparados novos anexos com as mesmas quantidades e com o mesmo
principio ativo. Apos preenchimento dessas novas folhas do anexo sao separadas as quantidades
respetivas dos MEP a serem repostos e sao colocadas em envelopes identificados com o nome do
servico a que se destina. A semelhanca de outros medicamentos e produtos farmacéuticos, apos
verificagdo do stock, faz-se o pedido da requisicao de MEP no sistema informatico, imprime-se o
documento comprovativo e a farmacéutica responsavel assina. Os MEP s3o encaminhados para
os servicos, juntamente com os anexos novos e o documento comprovativo, que apo6s a

verificacdo dos anexos e MEP e suas quantidades, é assinado.

Todas as semanas é realizado um controlo de stocks onde quantidades, prazos de validade, lotes
e estado de conservagdo sdo conferidos, bem como o acondicionamento e seguranca dos MEP.
Este controlo minucioso é da responsabilidade das farmacéuticas. Caso o prazo de validade de
algum MEP dos stocks dos servicos se aproxime, os mesmos sao permutados por outros da FH
ou por outros de maior prazo que estejam num servico com maior rotatividade daquele MEP

especifico, visando uma melhor gestao dos MEP e evitando o desperdicio.
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Ao longo do meu estagio participei em todo o processo dos MEP em contexto hospitalar sob a
supervisao das farmacéuticas, tendo recebido e conferido os anexos, que foram devolvidos dos
servicos, registei novas folhas dos anexos para as requisicoes; preparei a medicacao e coloquei
nos envelopes com a identificacdo de cada servico; procedi a imputacdo informéatica dos MEP
fornecidos, registando o codigo do servico, a quantidade dispensada, verificando o lote, e
colocando nas observacoes o n® sequencial da folha do Anexo X correspondente; fui fazer a
contagem e entrega de reposicdo de stocks com o TSDT e fiz a conferéncia e permuta se

necessarios dos prazos de validade com a farmacéutica.

Importa ainda referir que os TSDT, no SF do HNSA, preparam solugoes de metadona (ver figura
27), armazenadas em frascos ou saquetas de dose diaria para cada doente especifico
semanalmente, de acordo com as ordens médicas e ao abrigo Centro de Respostas Integradas
(CRI), pois encontram-se inseridos no Programa de Substituicio Opidcea com Metadona, que
faz uma avaliacdo e um acompanhamento dos tratamentos para as pessoas toxicodependentes.
As pessoas que deste programa fazem parte possuem uma ficha com os seus dados pessoais e de

doses estabelecidas.

Os frascos/saquetas preparados sdo colocados numa maleta com as gavetas de cada doente
devidamente identificadas que sdo levadas para o Centro de Satide de Seia com, acompanhadas
do respetivo guia de transporte devidamente assinado pela pessoa dos SF que entregou, e pelo

motorista.

Figura 27: Preparagdo da Metadona no SF do HNSA

2.4.5.1 Distribuicao de medicamentos hemoderivados
Os hemoderivados, sio medicamentos derivados do sangue ou plasma humano, como é o caso

da Albumina Humana 20%, e encontram-se devidamente legislados e aprovados pelo CA. Todo
o seu processo de requisicdo, distribuicio e administracdo encontra-se devidamente
regulamentado pelo Despacho n.° 1051/2000, de 14 de setembro, e assim, este processo é
imperativo de estar devidamente registado o que contribui para uma rastreabilidade aumentada

destes medicamentos.
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Este grupo de medicamentos exige especial atenciao e um controlo muito rigoroso uma vez que
apresentam um elevado risco de contaminacao e de transmissao de doencas infectocontagiosas e
por isso, estdo também associados a uma ampla série de analises rigorosas até chegarem ao

doente.

O fornecimento destes medicamentos é efetuado apos a apresentacdo da prescricdo médica (que
s6 pode ser efetuada por um prazo maximo de 3 dias e caso a terapéutica seja para continuar, o
médico tera de efetuar nova prescrigao), e todos os hemoderivados requisitados e administrados
aos doentes sdo registados num impresso proprio para o efeito, o modelo n°1804 (Anexo XIX),
exclusivo da Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S.A., que é constituido por duas vias
autocopiativas: “Via Farmacia” (Anexo XX) e “Via Servigo” (Anexo XXI), sendo que a “Via
Farméacia” é autocopiativa e contém as instrugoes relativas ao processo de preenchimento,
circuito e arquivo dos hemoderivados [20]. Atualmente, é também possivel que todo este
processo, seja informaticamente realizado através do GHAF. Nao sendo necessario os impressos

em papel.

A requisicdo dos hemoderivados é feita pelos servicos, iniciando-se assim, o processo de

distribuicao destes.

A farmacéutica comeca por confirmar se os quadros A (identificacdo do médico prescritor e do
doente) e o quadro B (requisicao/justificacdo clinica) foram corretamente e devidamente
preenchidos pelo médico responsavel e servico que requisitou. Caso esteja tudo conforme, a
farmacéutica valida a prescricao e valida o campo C (registo de distribuicao), onde fica registado
o nome e dose do medicamento, quantidade dispensada, lote, laboratério de origem/fornecedor
e numero de certificado de aprovacdo de lote emitido pelo INFARMED, I.P.. Posteriormente, os
hemoderivados requisitados nas respetivas quantidades sao separados e sdo colocadas etiquetas
identificativas do doente (nome completo, idade, cama e servico) em todas as embalagens

originais.

No sistema informaético, a farmacéutica “d4 a saida” dos hemoderivados e no setor de requisicao

de hemoderivados, regista as quantidades, prazos de validade e lotes que foram dispensados.

Importa referir que o hemoderivado segue para o servigo com uma etiqueta com um co6digo que
a equipa de enfermagem necessita de colocar no sistema para conseguir administrar o mesmo,
como medida de seguranca e de minimizacdo dos erros associados a administracdo de

medicacao.

Um documento comprovativo é impresso e assinado pela farmacéutica responsavel e ird seguir
para o servico juntamente com os hemoderivados e o impresso modelo referido anteriormente.
A “Via Farméicia” fica arquivada nos SF e a “Via Servico” é enviada juntamente com o

medicamento para o servigo requisitante e fica arquivada no processo clinico do doente apds as
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administracoes serem finalizadas. Ap6s a administracio, ou cada administracdo, se requerida

mais que uma, a equipa de enfermagem preenche o quadro D da “Via Servico”.

A farmacéutica, assegura a finalizacdo do circuito dos hemoderivados, deslocando-se ao servigo
e verificando o processo clinico do doente, e o registo de administracdes minuciosamente. Caso
nao sejam administrados todos os hemoderivados requisitados, estes sdo devolvidos a farmacia
e a farmacéutica responsavel faz o registo de devolucao no sistema informatico, anotando as

quantitativamente e quantitativamente todas as informacoes dos mesmos.

Importa referir que na Urgéncia existe um stock minimo de 1 albumina humana 20% e de 3

imunoglobulinas antitetanicas.

2.5 Producao e Controlo
2.5.1 Preparacoes estéreis

2.5.1.1 Preparacao de farmacos citot6xicos
Durante o meu periodo de estagio no SF do HSM estive na preparacao de firmacos citotoxicos.

Importa frisar que os medicamentos citotoxicos requerem uma preparacio que assegure a

seguranca dos mesmos e de quem os manipula.

Assim, esta preparacio é realizada numa zona especifica para o efeito e onde entram apenas
pessoas devidamente autorizadas. Esta zona é composta por uma area de preparacao especifica
com varias divisdes: zona de pré-preparacdo e armazenamento, onde se encontram duas
secretarias e todo o material informatico necessario para as validacoes e impressao de etiquetas,
dois armarios de arquivo, bancada, lavatorio, (figura 28), zona de armazenamento constituida
por armarios (figura 29) e frigorifico proprios (figura 30 e 31); zona de vestiario, antecamara e
zona limpa de manuseamento. Na zona de armazenamento encontram-se armazenados os

farmacos com os cuidados necessarios e de acordo com a sua especificidade.

Figura 28: Zona da Bancada Figura 29: Armario de Armazenamento de Citot6xicos
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Figura 30: Frigorifico Citotoxicos Figura 31: Frigorifico Anticorpos

No SF do HSM estdo encarregues da preparagao destes firmacos 2 farmacéuticas e dois TSDT.
Estes sao rotativos na equipa, uma vez que existe um tempo limite de exposi¢ao aos citotdxicos,
sendo que é necessario que o farmacéutico tenha o cargo de especialista. Os recursos humanos
alocados a preparacgao destes farmacos e os que procedem a limpeza das areas limpas devem
estar altamente treinados para as tarefas que desempenham. [34]. Sdo, ainda, realizados exames
médicos antes e durante o tempo que estdo alocados a esta area dos SF a todo o pessoal

envolvido.

Os citotoxicos preparados no HSM para o tratamento de neoplasias do aparelho digestivo,
urologico e pulmdo, seguem protocolos especificos. Isto é, os ciclos protocolados de
quimioterapia encontram-se definidos, estando a sequéncia de firmacos a administrar definidas
e as doses sdo calculadas tendo em conta a superficie corporal, peso e altura do doente
especifico. O ciclo de tratamento é definido apés monitorizacdo das anélises sanguineas dos

doentes.

As prescri¢des médicas realizadas de acordo com os protocolos pré-estabelecidos sdo enviadas
aos SF todas as sextas-feiras, de forma que as farmacéuticas tenham toda a informacao relativa
aos ciclos de quimioterapia com uma semana de antecedéncia, e possam verificar e preparar o

material necessario a semana seguinte.

As farmacéuticas responsaveis validam todas as prescricoes médicas recebidas e em caso de
davida contactam os varios Servigos. Todos os dias as farmacéuticas responsaveis por esta area
verificam e revém novamente a prescri¢ao de cada doente e o plano de quimioterapia do mesmo.
Esta verificacdo é feita através do GHAF. E neste programa que as farmacéuticas verificam se o
médico e o enfermeiro autorizaram os tratamentos no proprio dia. Este requisito é obrigatério
para que os tratamentos sejam aprovados, uma vez que pode haver variaces no que ao estado

de satide do doente e seus parametros bioquimicos e antropométricos diz respeito.

A farmacéutica valida doente a doente e prepara o material de cada doente, recolhendo os
farmacos necessérios. Imprime também as etiquetas referentes ao doente que serao colocadas
nos medicamentos. Nestas etiquetas constam o nome do doente, o nimero do processo, a DCI
do farmaco e os reconstituintes e posologia respetiva. Seguidamente a farmacéutica comega a
organizar e preparar, em colaboracio com a TSDT, todo o material necessério para a
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manipulacdo dos farmacos citotoxicos. (Figura 32) Este material é devidamente limpo e
desinfetado com &lcool a 70% e é colocado em tabuleiros metélicos. Estes tabuleiros sido
colocados no transfer que faz a conexdo entre a sala limpa e a de validacdo, para serem
transferidos para o interior da cimara. (Figura 33). A entrada e saida de material da sala limpa é
feito através do mesmo transfer, constituido por duas portas, que possuem um sistema de
seguranca que impede que as portas estejam abertas simultaneamente, impedindo a
contaminacdo do ar no interior da cdmara, que poderia comprometer a seguranga na

manipulacio.

== ]

Figura 32: Material pronto e desinfetado Figura 33: Transfer de conexao das duas salas

Antes de entrar na area limpa, isto é camara de preparacao, a farmacéutica e os TSDT dirigem-
se para a zona de vestuario, retiram a bata branca e todos os acessorios e vestem os fatos
descartaveis apropriados. Seguidamente, na antecamara colocam a protecdo dos sapatos,
procedem a descontaminacido e lavagem assética das maos e colocam a touca, a méscara, os
oculos de protecao, e vestem as batas esterilizadas e impermeaveis, apertadas nas costas com
mangas compridas e punhos justos de elastico, finalizando com a colocacao das luvas
esterilizadas estendendo-as por cima da bata. E de salientar que a cAmara promove a seguranca
do operador e do meio ambiente, e a diferenca de pressao entre a sala limpa e a antecimara
permite diminuir possiveis contamina¢ées do ambiente interno do sistema, uma vez que a
pressdo da sala limpa é negativa e a pressao da antecdmara é positiva, impedindo assim a
entrada de ar exterior. A cAmara de fluxo laminar é ligada pelo menos 30 minutos antes do

inicio da manipulacao.

Ao entrarem na zona limpa, preparam os espagos onde vao trabalhar e desinfetam as bancados e
o carrinho e todos os materiais. O TSDT senta-se na cimara de fluxo laminar e comeca a
desinfecao da mesma, comegando do mais limpo para o mais sujo, no sentido descendente, ou
seja, das superficies superiores para as inferiores (Figura 34). Todo o material, indicagoes,
supervisdo e validacdo de cada passo é feita pela farmacéutica enquanto o TSDT manipula

(Figura 35).
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Figura 35: Procedimento de preparacao

Figura 34: TSDT sentado na camara de fluxo laminal de citotoxicos

Apo6s a manipulagio e preparagao dos farmacos citotoxicos e de a embalagem final se encontrar
embrulhada em papel de aluminio (mesmo as que nfo sao fotossensiveis), a farmacéutica cola as
etiquetas respetivas do doente e coloca as preparacoes numa mala hermética e refrigerada para

seguidamente ser levada para o servico e chegarem ao doente sem perdas de estabilidade.

Por fim, limpa-se novamente as superficies com alcool a 70%, e deixa-se a cimara ligada mais 15

minutos.

A farmacéutica e o TSDT saem da sala limpa e trocam de roupa. Posteriormente, a farmacéutica

preenche os documentos relativos a atividade realizada e ao controlo ambiental.

Importa, ainda, referir que existem varias normas e procedimentos a ter em conta e que se
encontram devidamente identificados na zona do SF para este efeito. Tais como os
procedimentos de reconstituicao de farmacos citotoxicos (Anexo XXVI) e o Procedimento em

caso de extravasamento (Anexo XXVII).

Durante o meu periodo de estdgio acompanhei a validacdo dos mesmos e observei toda a
manipulacdo dos citotoxicos, foi possivel reconhecer os métodos de assepsia, procedimentos e

normas a saber e todo o cuidado ao longo do procedimento.

2.5.2 Preparacoes de formas farmacéuticas nao estéreis

Importa referir que a prescricio e preparacdo de medicamentos manipulados se encontra
devidamente regulamentada pelo Decreto-Lei n® 95/2004, de 22 de abril e as boas praticas de
preparacdo dos mesmos em farmacia de oficina e hospitalar sdo reguladas pela portaria n°

594/2004, de 2 de junho.

E importante salientar que se entende por medicamento manipulado, qualquer féormula
magistral, isto é um medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos SF segundo receita
médica especifica para um doente ao qual se destina, preparada e dispensada sob a

responsabilidade de um farmacéutico. [25]
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A preparacdo de manipulados ndo estéreis devera ser feita num laboratério adequado a
preparacdo, com bancada e armarios, equipamentos, materiais e matérias-primas necessarias,
garantido todas as condigOes necessarias a seguranca, qualidade e eficicia do medicamento

manipulado a ser preparado. [26]

No HNSA o laboratério encontra-se devidamente equipado (figura 36).

? %vun;‘-ue 0 SNS -
- e ke -
Equipamento Minimo Obrigatério

Deliberaglio n® 150072004 de 7 de Dezembro
(DR, 2* Série. 1301, de 29 de Dezembro de 2004)

10 de Laboratiric

Quantidade

Alcodmetro
\lmohfumlnunlonmdudn JIPO, 128 mm, 400 mi.,
Blhnpdu whomlhg:mn
mendu;un«nwudo § =

Figura 36: Laboratdrio e respetiva lista de equipamento minimo do HNSA.

Ao receber a prescricio médica e ap6s andlise rigorosa da mesma, a farmacéutica valida a
prescricdo e preenche e imprime a Ficha de Preparacdo do Medicamento Manipulado (Anexo
XXII). Na Ficha de Preparacdo consta o nome do medicamento manipulado, teor das
substancias ativas, forma farmacéutica, quantidade a preparar, nimero do lote, data de
preparacdo, matérias-primas a utilizar, respetivos calculos e quantidades requeridas;
procedimento detalhado, ensaios de verificacao (cor, odor e aspeto) a realizar no final da
preparacao de modo a garantir a conformidade do produto final; data de validade, condicoes de

conservacao, nome do médico prescritor, servico hospitalar e nome do doente.

O TSDT, inicia a preparacao do manipulado sob a validacdo da farmacéutica responsavel e
seguindo-se pelas Boas Praticas Farmacéuticas que constam no anexo da Portaria n.° 594,/2004
de 2 de junho. O primeiro passo é analisar a ficha de preparacao e selecionar corretamente o
material, equipamento e matérias-primas necessarias. Posteriormente, procede a desinfecao da
bancada de preparacao e a todos os passos do procedimento indicados. No final a ficha de
preparacao ¢é assinada e datada pelo TSDT e pela farmacéutica responsavel, e é arquivada no
dossier definido para o efeito. A farmacéutica ao imprimir a Ficha de Preparagdo, faz também o
preenchimento do roétulo informaticamente e imprime dois exemplares, um para colar na
embalagem do produto final e outro para anexar a ficha de preparacdo e arquivar. No rétulo

consta a composicio quantitativa e qualitativa do manipulado, lote, data de preparacao, prazo
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de validade, condicOes de conservacdo, via de administraciao e identificacdo do doente e do

servico, como demonstra a figura 37.

Senvgon Furaciuticn

UL Betametasona 0.1%+Acido Fusidico 2%

Médico:

Quantidade dispensada 90 g servigo: €. Extemu Cama: =
Daente:

Teor em Substineia(sh Activa(s)

Acido Fusidico 2% pd -—

Betametasona 0.1%

- g N* Late: 340/22
-30g Preparsdo a: 231172022
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Figura 37: Exemplo de Rotulo de Manipulado do HNSA

Durante o meu estigio presenciei a realizacdo de varios manipulados e os procedimentos

associados.

2.5.2 Reembalagem
Recorrentemente, SF dos Hospitais surge a necessidade de reembalar, rotular ou reetiquetar

medicamentos, quer devido a dosagem prescrita (por exemplo ser necessario metades da
dosagem existente em mercado/stock), quer por na dose unitaria ser impercetivel o rétulo do
medicamento, ou até mesmo por questdes de seguranca e minimizacao do erro associada a

medicamentos LASA.

Importa ressalvar que é imperativo que a reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose
seja preparada de forma a assegurar a seguranca, qualidade e a manter a eficicia do

medicamento.

Este procedimento permite que o medicamento se apresente na dose prescrita, de forma
individualizada, isto é, em dose unitaria, dose esta que para ser administrada aos doentes nao
precisa de ser novamente manipulada. Estes fatores, reduzem o tempo de enfermagem dedicado
a preparacao da medicacdo a administrar, reduzindo os riscos de contaminacao e erros de
administracdo do medicamento, e em ultima analise contribuem para os fatores firmaco-

econdémicos.

Para que seja possivel que que este processo atinja elevados padroes de qualidade é fundamental
a existéncia de equipamentos de reembalagem de medicamentos que garantam condicées de
seguranca de forma a garantir um medicamento embalado segundo os requisitos adequados e
protegido dos agentes ambientais que seguira posteriormente e para o processo de
rotulagem/reetiquetagem, isto é, de correta identificacio do medicamento reembalado

(principio ativo, dose, lote, prazo de validade, quantidade quando aplicavel). [2]
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Devera ser tido em conta que a quantidade de medicamentos reembalados deve ser inferior ao
consumo dos dltimos 6 meses e que o prazo de validade do medicamento reembalado tem de ter

em conta o prazo de validade inicial desse medicamento. [2]

No que a rotulagem do medicamento reembalado diz respeito, é imperativo que conste no
mesmo as seguintes informacoes: Principio Ativo, Dosagem; Prazo de Validade, Lote de Fabrico;

pode ainda ser adicionado o Nome Comercial, o Lote de reembalagem e o Cédigo de barras. [2]

E ainda necessario que todos os elementos da equipa envolvidos no processo conhecam e
dominem os principios de desinfecao e higiene e as normas béasicas de seguranca. Tém, também,

o dever de informar qualquer problema de satide que possa provocar contaminacao.
Podemos diferenciar dois processos, o de rotulagem e/ou reetiquetagem e o de reembalagem.

Na FH do HNSA o TSDT realiza o rétulo, tendo sempre em conta o cddigo de cores para as
diferentes dosagens de um mesmo medicamento (figura 38), em formato informatico do
medicamento que necessita de ser rotulado ou reetiquetado e regista na folha de Registos de
Reetiquetagem de Medicacdo do respetivo més (Anexo XXIII)a data, o DCI, Dosagem,
Laboratorio, Lote, Prazo de Validade e o niimero de comprimidos a rotular e assina e entrega o
mesmo ao AT. O AT procede, entdo, a reetiquetagem dos medicamentos colocando no blister, o
r6tulo do medicamento, como representado na figura 39, e por fim verifica o lote, validade,
dosagem, DCI e a quantidade reetiquetada, colocando um exemplo de rétulo na folha de registos
de reetiquetagem de medicamentos do respetivo ano e més e assina. A farmacéutica confere o
lote, validade, dosagem, DCI e a quantidade reembalada e/ou reetiquetada e assina folha de
registos de reetiquetagem de medicamentos do respetivo ano e més. Apds este processo o

medicamento que foi rotulado ou reetiquetado esta pronto para ser armazenado.

Dosagem Dosagem
Mais Intermédia
Baixa Mais Baixa

Dosage
Mais Alta
Intermédia

Dosagem
Unica

Dosagem
Intermédia

Dosagem
Mais Alta

Figura 38: Cbdigo de cores para medicamentos com

diferentes dosagens

Figura 39: Reetiquetagem da medicacao

Por sua vez, as etapas da Reembalagem sao as seguintes, encontrando-se algumas representadas

nas figuras 40, 41 e 42:

1. Ligar a maquina de selagem e deixar a temperatura estabilizar entre 150°C e 200°C;

2. Efetuar a lavagem asséptica das maos de acordo com a técnica da OMS;
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3. Limpar/desinfetar a bancada e todo o material utilizado com Alcool 70% e
posteriormente colocado com as luvas;
Fracionar os comprimidos na dose pretendida, se necessario;

5. Inserir os comprimidos na manga e sela-la de modo que esta fique totalmente fechada;

6. Limpar e desinfetar novamente a bancada;

Figuras 40, 41 e 42: Etapas 4 e 5 do processo de reembalagem de medicamentos.

Posteriormente, o rétulo é colocado na manga, pelo TSDT e verifica o lote, validade, dosagem,
DCI e a quantidade reembalada. Na folha de Registo de Reembalagem de Medicamentos (Anexo
XXIV) do respetivo més é registada pelo TSDT a data, o DCI, Dosagem, Laboratério, Lote, Prazo
de Validade e o nimero de comprimidos a reembalar do medicamento inicial e a Dosagem Final,
Lote Atribuido e a Validade Atribuida do medicamento reembalado e por fim assina e cola o
exemplo do rétulo. A farmacéutica confere toda a informagdo do medicamento inicial e do
reembalado e assina a folha de Registo de Reembalagem de Medicamentos do respetivo més,

estando o medicamento reembalado pronto para ser armazenado.

Durante o meu estigio colaborei e presenciei todas as etapas do processo e redigi um
documento novo com o procedimento interno com todos os passos da reembalagem e

reetiquetagem e/ou rotulagem de medicamentos.

Realizei também a reembalagem de ampolas que se inseriam na categoria de medicamentos

LASA e de alto risco de forma a minimizar os erros associados a este tipo de medicacao.

2.6 Nutricao Assistida

A nutricao define-se como o fornecimento de nutrientes nas quantidades e proporcoes
adequadas, permitindo o normal fornecimento das células. O suporte nutricional, visa fornecer
uma nutricdo equilibrada, para que, possam ser, na medida do possivel, evitadas ou
compensadas alteragdes metabolicas desfavoraveis, prevenindo ou corrigindo uma possivel mé

nutrigdo que possa existir. O estado nutricional de um doente pode condicionar a evolugao da
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sua condicdo patologica bem como o sucesso da sua terapéutica. Assim, existe uma elevada
preocupacao dos profissionais de satide em trabalhar em equipa para garantir um suporte
nutricional adequado aos doentes, equipas estas onde os farmacéuticos tém um papel
fundamental. O suporte nutricional apresenta-se com grande relevancia para a satide do doente
e evolucdo do seu estado clinico. Idealmente, o suporte nutricional deveria ser sempre
individualizado, com base na histéria clinica do doente, as suas necessidades e a via de
administracdo disponivel, que esta dependente da capacidade de ingestdo, digestao e absorcao
do doente. No que toca a via de administracao, é essencial ter presente que a nutricao fisioldgica
ocorre por via oral, e por isso as alternativas existentes deverao apresentar-se como opcoes de
recurso e transicdo. Sempre que o estado nutricional dos doentes, através da ingestdo de

alimentos, esteja deficiente € necessario recorrer a nutricao artificial. [21]
Na ULSG existem suplementos nutricionais entéricos e parentéricos.

A primeira linha, deve ser a nutri¢io entérica uma vez que € a mais fisioldgica, estando também
demonstrado que a presenca de nutrientes no limen intestinal preserva a estrutura e funcées da
mucosa, estimulando a secrecdo de hormonas intestinais, o que evita a atrofia da mucosa
intestinal. Importa também referir que se encontra associada a menos complicacoes, melhores
resultados e é menos dispendiosa, quando comparada com a nutrigdo parentérica. [21] Ao longo
do meu estagio contactei com suplementos alimentares, suplementos liquidos, leites, farinhas e

espessantes, adequados as especificidades de cada doente.

Quando os doentes ja nao apresentam capacidade de assimilar a nutricdo por via digestiva
recorre-se a nutricdo parentérica que consiste no aporte total ou parcial de nutrientes por via
intravenosa. [21] As bolsas de nutricdo parentérica pré-preparadas sdo compostas por trés
compartimentos separados individualmente: glucose, lipidos e aminoacidos, podendo ser
adicionados outros componentes, como por exemplo vitaminas. Estas bolsas sdo dispensadas
pelos SF e reconstituidas nas nos servicos pela equipa de enfermagem que as administra aos

doentes.

2.7. Farmacia clinica

A farmacia clinica visa otimizar a utilizacdo de medicamentos através da pratica e da
investigacdo centrados no doente. Abrange diversas atividades cognitivas, de gestao e
interpessoais em todas as etapas do circuito do medicamento gerando conhecimento e
informacdo, como base para tomada de decisdes clinicas conscientes e com o objetivo de
potenciar organizacdes e politicas de satde. [32] A atividade de um farmacéutico clinico tem,
entdo como finalidade, a promocdo e desenvolvimento do uso racional e apropriado dos
medicamentos e dispositivos médicos, minimizando os erros associados ao seu uso. O
farmacéutico clinico tem se demonstrado cada vez mais relevante, especialmente tendo em
conta os casos de polimedicacdo, a polucdo cada vez mais envelhecida e a complexa evolucao

cientifica, situagbes que aumentam o risco de RAM, interacbes e uso incorreto dos

88



medicamentos, e, consequentemente, os problemas relacionados com os mesmos. Assim, a
informacao sobre medicamentos prestada pelo farmacéutico a restante equipa de sadde e aos
doentes antes, durante ou depois de efetuada a prescricao, pode contribuir decisivamente para a
sauide do doente. O farmacéutico clinico ¢é responsavel pelo auxilio a
outros profissionais de satide na selecio da terapéutica mais vantajosa para o doente, a
formulagdo e preparacdo de manipulados, farmacocinética, farmacovigilancia,

farmacoeconomia, ensaios clinicos, ensino e formacao. [33]

2.7.1. Acompanhamento da visita médica e atividades
farmacéuticas na enfermaria

Revela-se cada vez mais crucial a intervencao farmacéutica centrada no doente e na dispensa
dos cuidados farmacéuticos visando a minimizacao dos riscos associados a medicacido. O
farmacéutico hospitalar deve integrar equipas multidisciplinares, como ja referido, equipas
estas que lhe permitam acompanhar de forma direta o doente nos servigos, auxiliando
enfermeiros e médicos de forma continua. Este trabalho enquanto membro de uma equipa,
articulando-se com os restantes profissionais de satde, consciente da especificidade das outras

profissoes e suas competéncias e respeitando os limites das mesmas. [35]

Indo de encontro a necessidade de uma intervencao mais ativa por parte do farmacéutico, a
visita médica apresenta-se como o acompanhamento do mesmo, nas visitas que os médicos
fazem pelos diferentes servicos. Nestas visitas sdo discutidos os diferentes casos clinicos em
equipa multidisciplinar. Esta colaboracao interprofissional revela-se altamente proficua para os
profissionais de satde, que potenciam a partilha de conhecimentos e um maior entendimento
da area de satide inerente a profissao de cada um, e também para o doente, uma vez que ha uma

melhoria demonstrada dos cuidados de satide do mesmo.

O farmacéutico contribui de forma bastante positiva e enriquecedora para estas visitas,
agregando valor em todos os aspetos do medicamento, uma vez que é o profissional que domina
o mecanismo de acdo, a efetividade, eficacia, seguranca, toxicidade, estabilidade,

farmacocinética, famacogenoémica, administracao e farmacotecnia.

No HSM as visitas médicas estavam a ser retomadas nos dias em que estive nos SF, uma vez que
se encontravam suspensas devido a pandemia COVID-19. Infelizmente e por serem os primeiros
momentos de visita e ajuste da dindmica das mesmas ap6s o periodo de suspensdo nao pude
participar nas mesmas. Ainda assim, reconheco na partilha dos farmacéuticos que ja as
realizaram a importancia das mesmas para a escolha da terapéutica mais indicada a cada

doente.

No meu estagio tive a oportunidade de acompanhar uma visita farmacéutica a enfermaria do
servico de Ortopedia do HSM para verificar uma situacao em que o doente tinha prescrito como
medicacdo nio prevista uma combinacdo de Enalapril e Hidroclorotiazida. Como em stock sé

existia Enalapril, foi dispensado ao doente esse medicamento. A farmacéutica dirigiu-se entao
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ao servico para confirmar se a familia ja teria levado o medicamento de combinacdo de Enalapril
e Hidroclorotiazida ou se seria necessario o médico responsavel pelo doente rever a terapéutica
e prescrever um analogo que exista no stock do HSM, ainda que idealmente seja preferivel a

medicacdo nao prevista ser entregue pela familia.

Esta proximidade e atencao por parte dos farmacéuticos no acompanhamento é essencial para
evitar erros, duplicacoes ou alteracGes na terapéutica que nao se revelem proficuas para a satde

do doente.

Atualmente, muitas das notas e pareceres do farmacéutico, bem como notas e alertas sao
também adicionadas ao GHAF e podem ser avaliadas antes das visitas. O que agiliza o processo

no momento da visita.

2.8 Farmacovigilancia

A Organizacdo Mundial de Sadde, define farmacovigilancia como a “ciéncia e as atividades
relativas a identificacdo, avaliacdo, compreensao e prevencao de efeitos adversos ou qualquer
problema possivel relacionado com farmacos”. Assim, podemos assumir que a farmacovigilancia
propoe-se a melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos e dispositivos médicos, com o
objetivo de defender os utentes e a satde publica, detetando, avaliando e prevenindo reacoes
adversas a medicamentos (RAM) [22]. Em Portugal, o INFARMED, I.P. é a entidade
responsavel por gerir, promover, dinamizar e monitorizar a farmacovigilancia a nivel nacional.
Foi criado um Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF). O SNF é composto pela Direcao de
Gestao do Risco de Medicamentos do INFARMED, I.P., que o coordena, e por 10 Unidades
Regionais de Farmacovigilancia (URF) sediadas em Guimaraes, em Braga, no Porto, em
Coimbra, na Covilha, Lisboa, Evora, Faro, Ponta Delgada (Acores) e Funchal (Madeira). O SNF
monitoriza a seguranca dos medicamentos com AIM a nivel nacional, e possiveis problemas
relacionados com RAM que possam surgir, implementando medidas de seguranca sempre que
necessario. Promove, ainda acoes de formacao para notificadores (profissionais de satde e/ou

doentes), e avalia as RAM. [22]

Qualquer profissional de saide ou doente pode e deve notificar caso detete uma RAM. O
farmacéutico desempenha um importante papel e deve fazer um acompanhamento ativo e
atento da terapéutica dos doentes e identificar possiveis RAM. Apesar de tanto os doentes como
os profissionais de satide puderem notificar, sdo os dltimos que devem ser mais ativos e assumir
uma maior responsabilidade na notificagdo de suspeitas de RAM. A notificacdo apresenta-se
como sendo imprescindivel para garantir a monitorizacao continua da seguranca da medicacao
e identificar novas RAM, quantifica-las e caracteriza-las. A notificagio faz-se através do Portal
RAM online no site do INFARMED, I.P. Estas notificacoes sao comunicadas as autoridades

competentes e as URF consoante a area geografica.
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Ao longo do meu estagio nao houve a necessidade de notificar nenhuma RAM, tanto no HNSA
como no HSM. No entanto fui sempre alertada para a necessidade de estar atenta a possiveis

RAMs e do procedimento inerente.

2.9. Farmacocinética clinica: monitorizacao
de farmacos na pratica clinica

G. Levy e W. Evans definem Farmacocinética Clinica como “uma disciplina das ciéncias da
saude que, conjugando principios farmacocinéticos e critérios farmacodinanicos, permite a
otimizacdo da terapéutica farmacolbgica através da individualizacdo posologica.” [23] A
farmacocinética clinica visa o estudo e a monitorizacdo da evolucido ao longo do tempo das
concentracoes do farmaco no organismo humano. Podemos utiliza-la para determinar a dose do
farmaco necessaria para atingir uma concentragao pretendida no local de a¢do. Assim, podemos
fazer uma individualizacdo posolégica e otimizacdo da terapéutica, otimizando-as e

maximizando a sua eficicia, prevenindo e diminuindo possiveis efeitos adversos.

Em contexto hospitalar, a farmacocinética faz parte das fun¢ées de um farmacéutico hospitalar,
e pode e deve ser aplicada a medicamentos que apresentem uma margem terapéutica estreita;
uma correlacio entre concentracoes séricas e a resposta farmacologica; caso exista auséncia de
correlacdo entre as doses administradas e os efeitos farmacologicos observados; se encontre
variabilidade inter e/ou intra-individual dos seus parametros farmacocinéticos; o doente
apresente uma farmacocinética dependente de fatores clinicos na absorc¢io e eliminagio (ex.
insuficiéncia renal, hepatica, sindrome de ma absorcao, etc.); ou até mesmo, haja inexisténcia de
outros indicadores clinicos ou laboratoriais adequados e de interpretacdo mais acessivel. E de
frisar que estes medicamentos, a monitorizar, devem ter as suas caracteristicas,
farmacocinéticas e farmacodinamicas, bem estudadas. Por sua vez, o estado fisiopatologico do
doente deve ser também alvo de avaliacdo profunda e nao se encontrar apenas sujeito a um

protocolo pré-estabelecido. [23]

A farmacocinética envolve a absorcao, distribuicdo e eliminacao (excrecao e metabolismo) dos
farmacos no organismo. Estes sdo requisitos importantes para a determinacao ou modificacao
das dosagens nos doentes. A resposta obtida ap6s a administracdo de uma determinada dose de
farmaco é muito varidvel de doente para doente, podendo observar-se efeitos terapéuticos,

ineficacia ou mesmo toxicidade.

Assim, sempre que se inicia a terapéutica com um medicamento passivel de ser monitorizado,
deve ser a possibilidade e a necessidade de monitorizacdo do mesmo, que pode ser proposta pelo

médico ou farmacéutico.

Importa ainda mencionar que a determinacao do regime posologico individual de um doente
envolve os dados individuais do doente como idade, peso, altura, sexo, data de inicio e duracao

da terapéutica, via de administracao, dose, frequéncia, informacao clinica, concentracoes séricas
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do farmaco em questdo, quantificacdo da creatinina sérica, entre outros, que se considerem
relevantes; os célculos dos parametros farmacocinéticos e a comparacao dos resultados ao valor
tedrico. Posteriormente, a avaliacdo atendendo a histéria clinica e outras condicionantes deve

ser efetuada.

No HSM esta monitorizacdo é feita principalmente em antibidticos, como é o caso da
vancomicina e de aminoglicosideos como a gentamicina e a amicacina, de forma a otimizar as
terapéuticas dos doentes, minimizando a possibilidade de toxicidade e tendo em conta a eficacia

dos medicamentos e a necessidade de ajustar algumas doses.

No SF do HSM recorre-se a um software informatico, o PrecisePK, uma vez que auxilia no
calculo da area sob a curva (AUC), do pico do vale e permite avaliar as doses e frequéncias
possiveis baseando-se nos parametros e resultados desses célculos. O programa tem ainda a
funcionalidade de ajustar o expectavel na populacao, com o doente a analisar, permitindo fazer
simulagobes. Este programa revela-se, ainda, uma mais-valia no caso de doentes queimados,
amputados ou com certo grau de obesidade, uma vez que permite ajustar parametros para estes

doentes.

Para que a monitorizacdo se inicie, o enfermeiro do respetivo servigo faz a colheita de sangue
para ser analisada, ap6s o doente iniciar a terapéutica prescrita. E de referir que nos servicos de

enfermagem, os SF do HSM, colocaram algumas indicagdes sobre o doseamento dos farmacos a

ser monitorizados (Figuras 43, 44 € 45).

Doseamento de Vancomicina

»

Figura 43: Doseamento da Gentamicina Figura 44: Doseamento da Vancomicina
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MARGEM TERAPEUTICA

Figura 45: Tabela resumo de obtencao das colheitas e intervalos terapéuticos do SF do HSM

Os resultados dessa analise sao inseridos no programa informatico e também as informacées do
doente. O programa permite ao farmacéutico obter o modelo farmacocinético do doente em
questao, um grafico com a previsao da AUC para cada esquema posolégico, e com base nestes

dados analisar o esquema posologico que mais se adequa ao doente.

O resultado da anélise do farmacéutico é adicionado a ficha do doente e o médico podera

consultar e ajustar, caso assim o entenda, a posologia do doente.

Durante o meu estdgio no HSM acompanhei varias monitorizaces e foi-me explicado como

usar o sistema informatico e a saber interpretar os resultados.

Durante o meu estagio no HNSA realizei uma ampla pesquisa acerca da monitorizacao sérica da
Vancomicina de forma a fazer um quadro resumo para as equipas de enfermagem de forma a
esquematizar os varios momentos que esta monitorizacao implica e quais os procedimentos. O
objetivo final seria ter protocolado todo este processo num documento tnico para o HNSA.
Preparei ainda, um esquema pratico para enviar para os servigos, juntamente com a
Vancomicina de 750MG, 1500MG e 1750MG, como podemos ver nos exemplos da figura 46 e

47, para as equipas de enfermagem saberem como preparar a medicacdo e administrar.
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prescricio: Vancomicina 1500MG Prescricio: Vancomicina 1700MG
Procedimento Enfermagem: Procedimento Enfermagem:

1 Ampola Vancomicina 1000 MG + 1 Ampola Vancomicina 500 MG 1 Ampola Vancomicina 1000 MG+ 1 Ampola Vancomicina 1000 MG

l ! | i

Reconstituir em 20 mi de H20 ppi Reconstituir em 10 ml de H20 ppi Reconstituir em 20 ml de H20 ppi Reconstituir em 20 ml de H20 ppi

i i |

Retirar 20 ml Retirar 10 ml Retirar 20 ml Retirar 14 ml
Diluir em 250 ml de NaCl 0,9% Diluir em 100 ml de NaCl 0,9% Diluir em 250 ml de NaCl 0,9% Diluir em 250 ml de NaCl 0,9%
Administrar Administrar Administrar Administrar

Figura 46 e 47: Esquemas de preparacao das Prescri¢cdes de Vancomicina 1500MG e 1700MG

2.10. Reconciliacao Terapéutica

Segundo a NOC n.° 018/2016 da DGS, as instituicoes prestadoras de cuidados de satide do SNS
devem, tendo em vista a seguranca do doente e o correto uso da medicacao, adotar medidas e
abordagens sistematicas para a reconciliacdo terapéutica da medicacado, envolvendo equipas
multidisciplinares, na transicdo de cuidados de satide, especialmente na admissao e alta
hospitalar bem como na transferéncia inter e intrainstitui¢oes prestadoras de cuidados de
saude. Assim, este processo de analise da medicacao de um doente permite evitar discrepancias,
tais como alteracOes, omissbes, duplicacoes ou doses inadequadas, promovendo a adesdo a

medicacao e contribuindo para a prevencao de erros associados a medicacao. [24]

No HNSA ¢ realizado por parte dos SF a Reconciliacdo Terapéutica (RT) e acompanhamento
farmaco-terapéutico dos doentes que recebem alta da Unidade de Convalescen¢a de modo a
aumentar a seguranca dos doentes através da minimizacao dos erros da medicacdo, com o
objetivo de melhorar a prestacao de cuidados de satide potenciando a multidisciplinaridade de
conhecimentos, informacoes e acdes. E cada vez mais fulcral centrar a nossa acdo, enquanto
profissionais de satide no doente e fazer um acompanhamento individualizado na medida do
possivel. Este acompanhamento farmaco-terapéutico permite o controlo da medicacao, e ainda

a promocao da farmacovigilancia.

7

Quando os doentes sdo admitidos no servico de convalescenca, é recolhida a informacao
referente a historia clinica e terapéutica. A medicacdo nao prevista é armazenada nos SF, onde
fica arrumada em armarios e gavetas respectivas de cada doente. Esta medicacao apds a analise
da terapéutica instituida na admissdo hospitalar, passa a ser enviada no SDIDDU, juntamente
com a restante medicacao hospitalar prescrita pelo médico, caso se aplique. Ou seja, no processo
RT apo6s obtencao da lista completa da medicacio pré-hospitalar do doente, compara-se com a
prescricdo ativa ap6s admissao, faz-se a analise detalhada e as discrepancias encontradas sao

esclarecidas.

Na preparacao da alta do doente, é atualizada a “lista de medicamentos do doente” (Anexo XXV)
onde sao registados os medicamentos utilizados pelo doente a realizar no domicilio, posologia e

observagdes necessarias. No dia da alta, a farmacéutica revé esta lista, e compara com a
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prescricdo médica e esclarece qualquer questao, possivel erro ou incongruéncia com o médico

prescritor.

De forma a facilitar a interpretacao do doente, a farmacéutica coloca os inaladores a cor azul, as
insulinas a cor verde e os medicamentos SOS depois da risca cinzenta dos medicamentos

cronicos.

Durante o meu estagio acompanhei a revisao e preparagao das Fichas de RT de cada doente, isto
é, as listas de medicamentos dos doentes e percebi a importancia que este processo centrado de

saude representa nos cuidados de saude.

2.11. Comissoes técnicas

As comissoes técnicas especializadas transversais a todos os hospitais sao de extrema
importancia nas areas de intervencdo pelas quais s3o responsaveis. Estas comissdes sdo
imprescindiveis por assegurarem a qualidade dos servicos prestados ao doente. Estes 6rgaos sao
estruturas de caracter consultivo que apoiam o CA e, a pedido deste ou por iniciativa propria,

nas matérias da sua competéncia, auxiliam na tomada de decis6es importantes.
As comissoes técnicas sao constituidas por equipas multidisciplinares.

Na ULSG existem 11 Comissdes Técnicas, no entanto neste relatério irei debrugar-me apenas

sobre 3.

2.11.1. Comissao de Etica para a Saude
Importa mencionar que a Comissio de Etica para a Satde da ULSG define-se como sendo um

o6rgao de apoio técnico e consultivo independente, constituido por uma equipa multidisciplinar.

Esta comissao rege-se pelo Decreto-Lei n.° 80/2018 de 15 de outubro e pelo previsto no seu
Regulamento Interno aprovado pelo CA e é constituida por uma farmacéutica hospitalar, trés
médicos, uma psicologa clinica, um teblogo (atual Bispo da Diocese de Viseu) e uma enfermeira.
[1] Esta composicao permite a partilha de conhecimentos, pensamentos e pontos de vistas desde
vérios backgrounds, potenciando o debate ético e partilha de opinides varias. E de mencionar
que esta comissdo realiza a analise, reflexdo e divulgacdo de questbes éticas, de ambito
assistencial e de investigacao clinica. A esta comissao zelar pela observancia de padrées de ética
no ensino e exercicio das ciéncias médicas, com o objetivo de proteger e garantir a dignidade e
integridade humanas, fazendo uma analise e reflexdo sobre temas da pratica médica que
envolvam questoes de ética. [28] A farmacéutica responséavel pelo SF do HNSA faz parte desta

comissao na ULSG.

2.11.2. Comissao de Farmacia e Terapéutica
A CFT é um 6rgao consultivo e que liga os departamentos clinicos e os SF. Esta comissao rege-se

pelas disposicoes estabelecidas no Despacho n°® 1083/2004, de 01 de dezembro de 2003. Tem,
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também, uma constituicio multidisciplinar. De entre as suas funcdes e competéncias é de
destacar a elaboracdo de adendas de aditamento ou exclusdo ao formulario de
medicamentos e ao manual de farmacia, avaliar o cumprimento do formulario e suas
adendas, pronunciar-se sobre a correcdo da terapéutica prescrita aos doentes, quando
solicitada pelos diretores técnicos, sem descuido das normas deontolégicas, apreciar com
cada departamento e com o Agrupamento de Centros de Satde os custos da terapéutica que
periodicamente lhe sao submetidos, dar parecer, sobre protocolos farmaco-terapéuticos a
adotar na ULSG, definir e por em pratica uma politica de informacao sobre medicamentos
para os utentes da ULSG, dar parecer, sobre a aquisicao de novos medicamentos, ou sobre a
introducdo de novos produtos, propor dentro das matérias da sua competéncia e das
solicitacGes que receber aquilo que em reflexdo conjunta achar mais conveniente. [1] A

farmacéutica responséavel pelo SF do HNSA faz parte desta comissiao na ULSG.

2.11.3 Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes e de
Resisténcia aos Antibiodticos

O Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos Antibi6ticos (PPCIRA) foi
determinado pelo Despacho n.° 2902/2013 de 22 de fevereiro. Os objetivos principais deste
programa sao os de reduzir as taxas de infecdo, garantindo o cumprimento obrigatério dos
programas de vigildncia epidemioldgica nacionais e de infecdo associados aos cuidados de
satude, promover o uso correto de antimicrobianos e diminuir a taxa de microrganismos com
resisténcia a antimicrobianos. Existem grupos de coordenacao regional e de coordenacao local
com competéncias bem definidas, que trabalham como um todo, de forma a irem ao encontro

dos objetivos acima descritos. [29, 30, 31]

No grupo de Coordenacao Local do PPCIRA da ULSG fazem parte farmacéuticos do HSM.

2.12 Gabinete de Ensaios Clinicos

Em Portugal, a Lei n°21/2014, de 16 de abril, foi aprovada para regular a investigacio clinica,
isto é o estudo sistematico com o objetivo de descobrir ou verificar a distribuicdo ou o efeito de
fatores de satde, de estados ou resultados de saude, de processos de satde ou de doenga,
desempenho e ou seguranca de intervencoes ou da prestacdo de cuidados de satude. [36] A
mesma lei define ensaio clinico, como sendo “qualquer investigacdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou outros efeitos
farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcdo, a
distribuicao, o metabolismo e a elimina¢do de um ou mais medicamentos experimentais, a fim

de apurar a respetiva seguranga ou eficicia.”

Os ensaios clinicos podem ser realizados em hospitais, permitindo o acesso precoce por parte de
doentes a medicamentos experimentais. No HSM existe nos SF um Gabinete de Ensaios Clinicos

que possuem os dispositivos eletronicos necessarios, um frigorifico de armazenamento dos
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medicamentos experimentais de frio e dois arméarios de armazenamento de medicamentos
experimentais que nao necessitam de cadeia de frio e os respetivos dossiés atualizados e
devidamente preenchidos de cada medicamento experimental sujeito ao ensaio. Tanto no
frigorifico como nos armaérios existem uns dispositivos data logger que transmitem em tempo
real informacdo das condi¢oes de armazenamento (temperatura, humidade e pressdo) ao
promotor e aos nossos dispositivos eletronicos, caso haja algum desvio é necessario justificar o
mesmo. Importa referir que se entende como promotor a pessoa singular ou coletiva, o instituto
ou o organismo responsavel pela concecao, realizacao, festao ou financiamento do ensaio. [36]

De momento estdo 10 medicamentos experimentais no HSM.

Os SF do HSM sao responsaveis pelo circuito do medicamento experimental da ULSG, que
inclui a cedéncia, elaboracdo de registos e garantia de um armazenamento adequado,
promovendo a utilizacdo rigorosa e criteriosa destes medicamentos e a sua seguranca,
transparéncia e rastreabilidade deste circuito. O circuito destes medicamentos ¢é

obrigatoriamente segregado. [36]

Os SF do HSM seguem o estipulado pela Lei acima referida, onde consta também as obrigacoes
do farmacéutico no processo e pelo procedimento interno do circuito destes medicamentos da
ULSG emitido a 11 de janeiro de 2022 e valido até a proxima revisao a ter lugar em marco de

2024.

Este procedimento esclarece as normas e boas praticas exigidas no ambito da rececao,
rotulagem, responsabilidades e condicoes de armazenamento, dispensa, preparacao,
administracio, devolucdo e destruicio dos medicamentos experimentais. E de salientar a
necessidade de registar todos os passos e reportar os mesmos ao promotor e também a study
coordinator. Nos documentos de registo é de salientar o Formulario para prescricao/dispensa e
rececao de medicamentos para Ensaios Clinicos (Anexo XXVIII) e a Checklist de Rececao de

medicacdo para Ensaio Clinico (Anexo XXIX).

As RAM verificadas para este tipo de medicamentos seguem uma notificagio especifica, que é
enviada nao a autoridade, mas sim ao promotor, que assegura o envio das mesmas a Comissao

de Etica Competente.

Durante o meu estagio foi me explicado todo o processo dos medicamentos experimentais,
apresentados os que temos atualmente no hospital e esclarecidas todas as questdes. Tive, ainda,
a oportunidade de estar numa apresentacdo por parte do promotor de um medicamento
experimental que o HSM requereu para um doente, onde estiveram presentes para além de uma
farmacéutica e de um responsavel comercial do promotor, as varias farmacéuticas dos SF e

ainda o enfermeiro responsavel do servico onde o doente é seguido.
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2.13 Formacoes

Durante o meu periodo de estdgio no HSM tive a oportunidade de participar na sessao de
formacao denominada “O que hé de novo sobre a Paramiloidose?” e que contou como oradora a
Doutora Teresa Coelho do Servigo de Neurofisiologia e Unidade Corino de Andrade, integrado
no Departamento de Neurociéncias do Centro Hospitalar Universitario de Santo Anténio no

Porto. Esta sessao teve lugar no auditério Sousa Martins, no dia 19 de maio de 2023.

Durante a apresentacao da Doutora Teresa foi possivel perceber todo o background da patalogia
e as 5 principais abordagens terapéuticas para as amiloidoses por transtirretina, sendo estas a
supressao da sintese (recorrendo a transplante de figado ou ao silenciamento dos genes de RNA
de interferéncia pequenos ou antisense olignonucleotide) e o uso de estabilizadores de

tretémero (tamifidis, diflusinal, entre outros).

Foi possivel analisar cronologicamente os avangos farmacologicos de tratamento, desde a
primeira aprovacao do tamifidis 20mg em 2011, o inotersen em 2018 € no mesmo ano o

patisiran e o tafamidis 61 mg.

Para cada um destes farmacos, foi explicado o seu mecanismo de acdo, vantagens e

desvantagens e alguns estudos levados a cabo acerca dos mesmos.

Atualmente esta um novo farmaco, o vutrisiran, aprovado desde 2022 e em fase de negociacao

de preco em Portugal, para poder ser disponibilizado no mercado.

A sessao focou-se também nos novos desenvolvimentos de farmacos aprovados, como é o caso
do eplontersen, nos novos estabilizadores em estudo, o acoramidis e o tolcapone e ainda novos
mecanismos de acdo para possiveis terapéuticas futuras, o NTLA-2001 e 0 PRX004.

O algoritmo de tratamento foi apresentado pela Doutora e apresenta-se na figura 48.

IA treatment algorithm

Stage 1 Stage 2
neuropathy neuropathy
Approved drugs
Tafamidis 20mg Tafamidis 80mg

Patisiran

Inotersen

risican Vutrisiran

Organ transplantation (forsevere organ failurs)

Kidney Heart? Heart

O

lant or drugs Kidney? Kidney

Symptomatic and supportive cars

Figura 48: Algoritmo da terapéutica para as amiloidoses por transtirretina
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Em suma, foi uma formacao bastante enriquecedora e que me permitiu saber mais sobre esta
patologia descrita pela primeira vez no mundo, em Portugal. Passar pelas varias terapéuticas,
avancgos e novos potenciais farmacos foi também muito interessante, pois aprendi mais sobre

farmacos que néo sao do meu conhecimento aprofundado.

[ ~ [
2.14 Consideracoes finais
O meu estagio em FH foi, sem qualquer davida, uma experiéncia extremamente enriquecedora e
desafiante, tanto a nivel pessoal, como enquanto futura farmacéutica, permitindo-me colaborar

com equipas de trabalho multidisciplinares e com terapéuticas bastante especificas.

Colocar o que aprendemos nos bancos da faculdade na pratica nem sempre é facil e ao realizar
este passo no HNSA senti-me segura para o fazer, tendo encontrado um ambiente seguro para

aprender, errar, descobrir e desenvolver o meu espirito critico e a minha curiosidade.

Os farmacéuticos hospitalares sao, especialistas do medicamento e tém uma intervencao
essencial no circuito do mesmo em contexto hospitalar. A sua acao no hospital é uma mais-valia
crucial e de elevada importancia para o uso correto, no momento certo e com a terapéutica
indicada, administrada da maneira mais adequada, para um doente especifico. Também este
estagio me permitiu perceber que para um SF funcionar com o alto rigor necessario, é fulcral
contar com TSDT, AO e AT cientes das suas funcoes e empenhados em apoiar os farmacéuticos a
cumprir os objetivos dos SF na gestao do medicamento e do circuito do mesmo, desde a sua
selecao, da selecdo dos critérios necessarios a sua correta gestao, aquisicao, rececao, arrumacao,

validacao e do seu envio para os diferentes servicos hospitalares e dispensa em ambulatorio.

Foi um privilégio ter contactado com dois SF tao exigentes, do HNSA e do HSM, e agradeco a
ambas as equipas a oportunidade que me foi dada de aprender e errar, em especial a Dr.2 Carmo
Teixeira e ao Professor Dr. Jorge Aperta, por coordenarem o meu periodo de estigio e ambas as

equipas, com tanto brio, responsabilidade e disponibilidade.

Por ultimo, e por ter passado a maior parte do meu estdgio nos SF do HNSA, o meu
agradecimento sentido a Dr.2 Ana, Dr.2 Carmo, Joca, Mariana, Margarida, Orlando e Tiago, por
toda a paciéncia, carinho e confianca. Foi uma inspiracdo ver uma equipa tao trabalhadora,

funcional, capaz e especialmente amiga.
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2.16 Anexos

Anexo I — Planta dos Servicos Farmacéuticos realizada com o

programa informatico Autocad

T, ENTREGA DE
AMBULATORIO ENCOMENDAS

CORREDOR HOSPITAL
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Anexo IT — Impresso de uso obrigatdrio pelos requerentes de AEX

IMPRESS0 DE IS0 OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES

ExmP". Senhaos

rresidente do Conselho Direfivo do INFARMED, LP.

Fretende @510 erfidode icenciada poma a Eqv“ ?QC direta de medicamentos, oo Qﬁrlﬂﬁ‘ Jo d-SFll:i o g qlnl‘u U1 do IT-""EU 72"
gdo Deorato r? 17472008, de 30 de AQofto. nd fua otug rlﬂ‘:“;ﬂ':' soboitar l-».I'I'GB.N.'.‘AD oE WL:A";H} ENCECIOHAL pora o
medic :lmvr!-c- de DEFQFQQ D"r o bem reconhecide gbgixg indicado. 9o Qhrgﬂ [=1=] UQ_FQ';"‘ i

Deliberacdo n.® 1544/2015

Por 58 fratar 9e Um medicomants que ndo poin AUTCATACAD DE INTROCUGAD MO MERCADO [AINM] am Forugal e 5e desfinar o
doentes em frafaments heste estabelecimento de sodde, com vista @ setifaler a5 necessidodes PANg o PSEMS NG B8
sodicito @ W, Ex. se digne owiorzor g sug wiltogdo especial. nos seguintes termos

 Requerenle:
Morada:
chdigo postak: Tel s r: | Pax 5.0 I
W/ N* de Fedido: V/data:
nome do medicamenio:
Substanciafs) Activafs): |-
Forma farmacdvlica: |
Dosagem: Fertence oo FH N smO  wWEe O
Quanlidode vnitdria: Apresentogdo:
Preqo por unidade (=/mA)x . Estimaliva/Despesa [/ VA
Titubar da AL Fais dao ALM.
Fabricanie: Fois/fabrico:
Liberdodor de lote™ Fais/lib. de lote®
piskibuidor do pais de procedéncia: Fais/FrocedBncia:
Distibuidor em Portugal™ ABAndega™:
3 Albuming humana como excipiente
3 Alergeno
3 Derivado do sangue ow plasma
OVacina

OV INSTRUCAC AC ABRIGO DO ARTIGO 12.° DA DELIBERACAO N.® 1545/2015.

Documentacdo envioda ao INFARMED pelo requerente ou por outra enﬁdude
juntamente com a AUE n.” autorizada para o ano

O PEDIDO DE ALTERACAC DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n® ., oulorizada em 7
Justificacdo: )

Dlaceito, para efeitos do previsto no orfige 7.° Decrefo-Lei n.® 126/2013, de 5 de sefembro, que os comunicagées com o
INFARMED no 8mbito do presente pedido sejom Feitas abravés dos seguintes coixas elechdnicos: gue@infarmed.pt do INFARMED
L] [ &@-mail) do requerente;

hguaimente oceito que as comunicagdes por comeio elechrénico feifos nos termos do pardgroio anterior, independentemente
da indicacde dos nomes dos colaborodores de ambas as entidades que, em concreto, as elaboraram, revesteln valor probatério
& a respecliva auvlona & akibuida & parte remelenbe:

s comunicagdes ielas nos termos des pardgraios antenores, consideram-se recebidas pelo sev destinabdrio no sequnde dia
OHl postedor ao seu envio, sendo suficlente para prova de envio o “prin” refirado do sisterna do seu remetente dondé conste a
data & hora de enwio.

Assinatura do Director Clinico [deverd s=r idenfificoda sob o forma de codmbo efou vinheta):

* Se aplicavel
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Anexo III — Impresso de justificacao clinica para requer AEX

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO EXCECIONAL
Alinea a) artigo 92.* (medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido)

JUSTIFICAGAO CLINICA

Deliberagdo n.® 1546/2015 o

Perdence ao
FF.H.NM.:

Apresentagdo: |

Assinatura do Diretor de Servigo (devend ser idenlificada sob a lorma de carimbo &/ou vinhela): s

Anexo IV — Nota de Encomenda Exemplar — SF HNSA

Unidada Local de Saude da Quarda
EPE

Encomenda F_SEIAJ 5851/ 2023

Jurerida Rainka Dona Amdia Data: orn 2AD42023 18 129 Eure-in 35742
L=
. P
Tel
Fax

[ 238 330 700 38 420 THA

Agrovigioramenta: 238 330 111 238320 TRE

Famicia 238 330 750 238 120 750 L]

s Core. [ e
Encomenda F_SELA/ 5851/ 2023 Bens de Consumo

NYEnc: § 851 de 200423 - [Bene de Coneurm]

Cone. : §1 J 00000055 | 2023-Cabim. : 51 005 523 .
Compromissncé

L] e
| 1

Prase Ertrega : 0 diss
CTE : ]

C dos &

para Rececdo de

| 3 49630 |

Bens de Consumo{{F_SELA]-Farmacia Saia

Encomanda F_SELAS mum

Emi]f]

& ULSG encontra-se preparada para a recechn de fatira eletronica em formats de dades straves da rede Saphety.
Envie o8 doCumme ol NNARCEros em Mﬂﬂ“ﬂul-w
Pars euclaresments de divids, eontacte of 6 ol pareeira de servigs de

(GLH REOSORT 520004 | Uridade Local de Sadde da Guarda, EPE. | NIF; Sﬂw | e, Rairsha 0, Asmsiifa,
LN PESORTS 208150 | ULSG (ShipTod | ULSG - Armazém ou v, Rainha O, WWIDM
GLH SES08TS 208167 | WLIG (ShipTo) | ULSG - Unidade de Sewa | B. D. mmmumm

aphety com.

| ATEN & FAVOR NAD FORNECER OS5 PRODUTOS [Ty

GUE NAD ESTEIAM DE ACORDO COM O V! PREGO, O Respansavel P—

QUANTIDADE §

VERFIGUE ESTA SITUCAD, ENTRAR EM CONTACTOD a Maruadaria

COM O SERVIGO DE APROVISIONAMENTD. Partes:

Acarics.

Os Produtos devem ser acompanhades de Guia de Hp Tetat:
Remasss ou Factufs om

valorizadas s quais devem mencignar o rimara da
Nota de Encomanda.
Flac LS



Anexo V - Anexo VII da Portaria n.° 981/98, de 8 deo junho para a
requisicao de MEP

ANEXO VIl

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACQES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS L, 11, [ E IV, COM EXCEPCAO DA 11-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEIN.* 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N*
Nota de encomenda N.°

(Nos termos do art.* 18.* do Decreto Regulamentar n.® 61/94, de 12 de outubro)

Requasita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
N de Nesignacio Forma Dosagem | Pedida | Fomecida
Codigo Farmac,
Canimbo da entidade requisitante D.T. ou Farmac. Responsdvel

NdemscmaO.F. _/ [/ [
Data o B A
Ass. legivel

Drrector Téemico

Canmbo da eptidade formecedora

NedemwmaOF. _/ [/ [ /
Data _/ /__
Ass. legivel

Anexo VI — Exemplar de duplicado de Guia de Remessa - HNSA

@ Pfizer

L3, O GUARDA, (Y

AV RASIA © AMALA

w14

Gula de transporte GT GT.A/18465

e 47 1503030000

Aibewn ) € reass A 1L

N Velomet tiorporte
Pore iwen 13
Vohuma (M)
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Anexo VII Exemplar de Guia de Remessa — HNSA

' |
“‘ b poaacimiacoh o Encomends F_SEIA 3008/ 2023
e Marva uew Arie Ow o TVOLTI 1Y 2 A 10T
s
r:naln- Pumaneder  WOWD)
- P re—
. M X0 Ne O X0 e 4
Aprmmaarwes 13 320 111 -
Fovam 230 130 ' R R
e o N o [
Encomends F_SEIA 580N 202) ' Bens de Consums

“
e b—]

S 19/ SO0000UT / 23 S 31 504 T2
Csresirname 1

s
»

G SREBORTI D00 | Uniinde Lua de Lot dn Guwrda, 7 2 | W1 MATEIN Rt 3 Arwis 4300 8V Courte
(AN MG TIOR8 | WASG (g Tey | VLS . tomanden ) |- ‘&ll",m“

N SESCEPIIONIT | WAIG MhipTes | VG - Unaade du fese | B, B Abegera 41756V S
s T e ——— —
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Anexo VIII — Exemplar de NE associada a Guia de Remessa do Anexo
VI e VII - HNSA
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Anexo IX — Etiquetas das gavetas de medicamentos em dose unitaria

segundos critérios pré-estabelecidos -HNSA

ferro sulfato 329.7 mg finasterida 5 mg

rimido [P comprimido

sl [T

1111111111

flucloxacilina 500 mg ) FLUCO“"‘Z[_’I_
cipsula 50 mg 100 mg
LTI i wilii
.......... DIRERRIIEE U
FLUoxetina 20) mg fosfomicina 3 g
Wi Dl
ft;;t;s:cm‘i(ia halt;l“’E‘l.lrli)ﬂl
20 mg 40 mg ]l mg Smg
comprin 1mil 1l 1

mido comprimido comprimido comprimido
R 1 YT

hidréxido de aluminio 240 mg hidroxizina
comprimido %45

TG 12,5 mg 25 mg
IIIIIIIII comprimido comprimdo
========== L)

gabapentina halOPERIDol 5 mg
100 mg 300 mg comprimido

Wit wnr LT

..........

Anexo X - Folha de Registo de stocks de garrafas de O-: por servico

[F_SEIA] — Farmdcia Seia

LA =
STOCK GARRAFAS OXIGENIO —
Servico: Urgéncia
Data Garrafa Lote Validade Matricula
30/03/2023 X3 3343250 15/02/2026 GL38EGF
30/03/2023 X3 334550 22/02/2026 GL53GF2
30/03/2023 X7 31890430 28/04/2025 HX21BB8
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Anexo XII — Ficha Modelo — Registo de Medicamentos para doentes

em Ambulatério

i |
F HOSPITAL ROSSA SENHORA D ASSUNCAD - SEIN
Uinidisde Local de Sadds da Gusrds, £ PR

SERVICOS FARMACEUTICOS / 2023

REGISTO DE MEDICAMENTOS PARA DOENTES EM AMBULATORIO

Name do Doerte:
Data dé Mascimernba: Procetn:
A B TebEmalneel
BT
REQUBSICAD / JUSTIFICACAD CLINICA ANG DIAGRGTTICD
ESPECLALMDADE
FARPAKLD
FRIG. Lo el
FREQ. (L7 8 4 Fibd
FREQ. Lo Frbgd
JUSTIRCACAD CLBmCR
MEDICD
Dwia) DATA:
BEGEETO DE Salfat
DBSERVALCOES :
DATA FMWIMEH QUANTIDALRE ASSINATURA
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Anexo XIII — Ficha Modelo — Termo de Responsabilidade para

doentes em Ambulatorio

VA

{p infarmed

froduios 0 Seude |.F

it

Anexo 1

Eu, , portador do C.C./B.I n°
pelo presente declaro ter recebido toda a informacho relevante ao uso e & conservaclo do(s)
medicamento(s) que compde(m) o meu tratamento e que pericdicamente levanto na Unidade de Farmicia de
Ambulatério do hospital , responsabilizando-me pela boa utilizacio do medicamento e por
garantir que 0os mesmos s3o transportados e armazenados no domicilio de forma a garantir as
condigbes de conservacdo que me foram indicadas. Responsabilizo-me também por qualquer extravio
ou dano causado & medicacio enquanto esta estiver a0 meu cuidado.

0 utente:

Tl « XU 17907 100 Few: « T80 207 307 006 Wekaite: www srtwret s E-mmal afaemestSvrrraed o
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Anexo XIV — Registo de CN — Medicamentos dispensados em

Atendimento de Proximidade

REGISTO CN 005 - MEDICAMENTOS DISPENSADOS EM REGIME AMBULATORIO DE FARMACLA HOSPITALAR

G.'u USRI ML AS

B

Moma da wndeds boapiler gus Sapenm

WOSPIT AL HOSSA SENHORA ASSUNGAD - SEIA

masdicamante{s)
Costacto dog SFH

Tdefsne 136 3390 750

[Cerrso slamrircs:

%

Mom e do doenis .

oy wl\u;lnm:m-rlww'ﬂ ]
Ta e N F PR B GO o ¥ olinias
rorpts| L]

e ALl L O]

[Lerrsio siaterie:

M arads da araneg s w0 som ki

et agic Scls) cusdadorial [ schcaval
.

u

STRWGDS FARMACIUTO S WOSPITALARTS

Momma dolnl masdicsm ool

Rl da Ba{s) El

Outrss rdoe gl celevanten

Damire [presrcher cordsrma solcknl

M arade, rara dele=bas =0 de sheari (14

T

Homa da fem ixis:

Il.lllr-i.

|aptciead
ComdiBea da treracorie d2la
madicarants{1) [slacionsr meforme

a plcirenii

%] 28C-89C

Cutras:

{4} Com

o okirmmics:

Tranaportadors

i} Entcinde hompiaiar

Identiticacic da sntideds qus irf Tangporte
spanaz nc canc de Devibuidores

Hom ¢ da e idade

= o TG

Noma

NACP OF [ N mac | Data & hora

Faimatda oo POSPAE I qua vilale b S0

aicin gos SFH

Comborair [nome e n T mer)
I

Racagic peis tranmportadors, dojz| [
1o

| Colaborader [nome sl mac )

Ertsga, pais trarporsdors, dofs)

| Colaborador [rome s el mac )

radicmante] B

L rrificage de geem revebe o 1)
| e armasbols) | apenad o caso de eniregs)
|arets sodamidin]

Ho=a

5]

| . Colahormioe [rome o n.l mec)

Facagiio dof) masicamestoii]

Hom.s do doants | culdsdor

Tecme 5o Farm aciuioo

| WACF OF | n.f max I
"

Gomraa ind ore agSes relevartes

ENTRIEG A A (OMICID [¥1A FAR MR AT

[Transporcadara

= Dawitudor por Gramo de Medce=enica
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Anexo XV — Pagina do Excel dos Biologicos do HNSA

Anexo XVI — Receita do medicamento Etanercept 50mg dispensado

em caneta
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Anexo XVII — Receita do medicamento Etanercept 50mg dispensado

em seringa
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Anexo XVIII — Modelo do Anexo X da Portaria n.° 981/98, de 8 de

junho

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L 11,11 E IV, COM EXCEPCAO DA 1A, D

ANEXAS AO DECRETO-LEI N 1593, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N.*
Cédigo
Servigos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
| Medicamento (D.C.1.) | Forma Farmacéutica | Dosagem | Codigo |
| | ]
Ly Q : Enfermeiro que admunistra o 3
Nome do Doente P( 'f““ 0: MP 2 P‘;’"‘. Medicamento Ql‘.‘mm ida Observagdes
rosesse = Rubnica Data
Total Total
Assinatura kegivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo fi éutico ou legal substitut IR N el L e
N.” Mec. _Data__/
Data _ / /. "N"Mec Data / N."Mec.
Recebido por (ass. Legivel)
N.* Mec. Data

* Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
* Com as rectificagbes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
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Anexo XIX — Modelo n®1804 autocopiativo — exemplar
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Anexo XX — Modelo da Via de Farmacia:

Requisicao/Distribuicao/Administracao de Medicamentos
Hemoderivados
Miimere de série VIAFARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO

{Arguivar pelas Servigas Farmaeénticos ' )

HIOSFITAL, SERVICO F1 110

Medieo o Identificacho do docnle Qladru_-\

i Wame degtved) N fmome, 81, n"do processo, & "de whenre do 5V5)

M Mee .

ol

Vimheta

Assinatara B

[Diata " " ;
Apor digucks sutecolkmic Sl ou cevro. Erviar Ianten sedecolaa i, com a
identificopie do dovsls, qamial @i ssdladen Fogietiiiodkia

REQUSICANIUSTIFICAL R0 CHNIC A prescker pelo médica)

Hemoderivado I Quadro B
iNome, forma frmocdsiica. via de adwem siregdo |
Dose/Frequéncia Drurag o do tratamenio
Dizgndaticn Mustifcasio Clinica
b . v
REGISTO de INSTRIBUICAD N, { i (A precacher pefas Servigos Farmacéuioos ) Orasdre
Hemodervada/dose Chasntidads Lode . Lab, Origem/Formecedor B Carl, INFARMED

Enviado Farmasdutico P Mec
" Emeprionalmenie o Plevsr Fraoo Cosgolado fmoctiods poedernd sor disrribards ¢ dor regiino ¢ arguive ae servige de faimobemaonropis

Recebido  / Saervigd requisitante ) N .= M

A nrampiaara)

Liinstrecies relativas 3 documentacio;

A requisiglo, constituidas por 2 viss (ITAFARMACIA E FLASERVICO), & enviada sos Servigos Farmaciuticos apds
preenchimenio dos Quadros A ¢ B pelo servigo reguisitamie, O gquadro C ¢ preenchido pelos &ﬂl;m Farmacéuticos
VIASERVICO — A preencher pelo servigo requisitante ¢ arquivar no processo clinico do doemie

VIAFARMACLA - Permancoe em afquivo nos Servigos Farmactulicos. Excepeionalnsente, a disiribuicln ¢ registo do plasma

11 lmsdrm relutives s i o nec i e:

a) Cada unidade medicnmentosa fornecida serd etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos opm s respectivas unb;n!n.-ﬁ de
comervacho ¢ identificagso do doente ¢ do servigo requisitante

bl s produios nie sdmmstrades no prazo de 24 horas ¢ atendendo &8 condighes de conservagldo do romlo, . serdo
obrigatorismente devolvidos s0s Servigos Farmacbuticos. Mo quadne [ serd lavrada a devoluglo, dsiada e assindd {n*
MRCANERATIce
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Anexo XXI — Modelo da Via de Farmacia:
Requisicao/Distribuiciao/Administracao de Medicamentos

Hemoderivados
Nimero de série VIASERVI(O
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRAGAC
(Arguivar no processo elinico do doente)
HOSMTAL SERVICTY | | | | | |
Mibdico . Identificacio do doente Oueadro A
| Nome kepivel) frome, 81, = "doprocessa. o " de stemir do SN
M Mec
L]
Vinkieta
Aszanalury
Apor etigricsa autoorline cisdgraf on owtro. Savar tantos awocolamies. com J
Dhata adenrgicapdo do domme. quanas as wndnder reguisidkes
REGUBRICAG IS TIFICACAD CIINIE A A prevacher polo médioa)
Hemoderivado Quadro B
(Nowme, forsis G maconeacd va e dobeirciraydio)
Dovse/Frequéneia i Dursgdo do iratsmento
Lmagnosnen Jush ficacio Climica
RECISTO de DISTRIBUCAD N (™} 14 preencher pefas Serigos Farmacduion) Oruadro
Hemodenvado'dose Chaantidade Lot Lab. OrigemFormecedor  [N.* Cen. INFARMED

Enviado ! ! Farmactulico MN." Mec.
i Exrrpoonalmente o Plovms Frewo Congeiade fnacimvado podend yer divrrbaigs ¢ fer regicio ¢ argemn oo semvgs o Semolemo ierapia

Recehido 3 Servigo requisitante M* Mec
LEERTLAT ]
REGIETO BE ADMINIETRACAD (4 PESESHER PELE ENFERUETI EESPONTANTL PR ADMNIETE S0 (%)) I l}-:dr\u m
Dats Hemodervado/ dose Cruantidade Laote/Lasb. ofepermn Assinatura™ " Mec.

™% E respevive] peia verglionids da comformudale do que repius, com o confeido do rindo do sadicomento

s produies nlo admissamdos no peaes de 24 homs @ Sendendo @ condigdes de conservmglo do ralo, serdo obngscnamesie devaolvidios
A Sy s Farmscdiions. No gualn: [ sen livesds B devolugho, datads @ sosnsls (87 secanosrifios )
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Anexo XXII — Exemplar Modelo da Ficha de Preparacao de

Manipulados

cha de Preparacao de Medicamentos Manipulado

Medicamento Manipulado: Betametasona 0,1% + Acido Fusidico 2%

Teor om substincia(s) activa(s) : 100 g contém 868,7 mg de Acido Fusidico e 33,3 g de Betametasona
Quantidade a preparar: %0 g

Forma farmacéutica: Pomada
Numero do Lote: xuxx

Data de preparacao: xxou20mx

ool o ks o :nmo Acauluo ‘u-. ?‘ mm“
Oparasor| |
Acido Fusigico 2% pomads 33g Wg g
B 0.1%p i RVa3g 30g Ng
Vaseling Solida 339 30g Ng
|
|
Preparag8o Ruteica 00 Opemdor
1 Verificar 0 estado de limpeza da bancada o do malens » Wiz
2. Pesar sgorosaments 30 g de Betametasons Pomada
3. Pesar sgorasamente 30 g de Aodo Fusidico Pemads. E
8. Pesar ng wende 30 g de V Sdida
5 . Misturar o8 componenios Se fomma a obler uma mistura homaginia o uniicnmee com & Monica do eepu
b& Acoraoonae e rotulat
7 |
|Apareihagom usada: Balanca ewpdiuias @ pedra rmdemore
juteica do Famachuad Oata

Modeto fuwado no Tormulles Galbnco Portuguls (TGP) - 10 Adends (2005
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Embaiagem

Tipa de Lmbatagem Caina prigeia para pomadas emes

C g e s rmcipianite: 200 g
atarisl s Embsisgen W Lain Tmigan

Cisina e Pllaice:

FPrazo de villagdo e Condigdes de conserv

Coratigiunt S0 Conisrvagho: Protige 4a ko, calod & humidade Cipuiraddess
|P\ruudeuu.(a-ca-o 1 bes Operador
Rotulagem

1. Proosder i elsbomgio S rdbulo de soodo com © medelo desariio em seguida

¥= Betametasona 0,1%+Acido Fusidico

ol 2%,

QA0S0 diSpanasds

Teor om Substbnclsls] Activals)

Acido Fusidico 2% pmd - 30
Betarstmona 0. 1%

- Frowger & LI ©30f & Surmkiacs
Waselns Sidds -

[unﬂ_nm Fam-ar:tmnl

Verificagdo
Ensaio Especificacdo Fesultaco ':::::
Caracteristicas Organoléticas | Pomada de cor branca,
jeon, ndor & aspets) eom aspeln uniformne
. Sem a presenca de
Uniformidade de massa g-anulas
Quariidade a0g
Aprovade [ Rejeitade []
F Data _i_ i
Nome / Servigo / Cama do doenfe
Nome do prescritor
rbriaa [ Famaaéuliul Daita

Motdela Baseata no Farmulisio Gakeico Portuguds [FGP) - 19 Adenda (2005)



Anexo XXIITI- Folha de Registo — Reetiquetagem de Medicamentos
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Anexo XXIV — Folha de Registo — Reembalagem de Medicamento

Servigos Farmacéuticos
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Anexo XXV- Lista de Medicamentos do Doente

Data Nascimento:

PU: i =
IAInrgin: I
Lista de Medicamentos Cronicos
Posologia
Medicamento A H -E Observacbes
(o Farp A TR e iz D

IMETAMIEGIL MAGNESICO 575 MG CAPS

1 comp &/8h em 505 se Dor

IP.H RACETAMOL 1000 MG COMP

1 comp BEHam 30% @ TEMPEIT? 39 & ou Do

Immmmm-mm

Medicamento

logia

BT B8

-
Suspender Definitivameanta

[ Wedkamenio

W —

[Assinatiura de quem recolheu os dados [ Enf Lhele

[Assinatura do Médico

ala. || N° Mec

Diata. i/

I —N° MeeC_
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Anexo XXVI- Procedimentos de Reconstituicao de Farmacos

& 'Récbnstituii;éo 5

| Farmaco

Azcifiding’ 0 T e
(betapharm) 100 mg - 4mL &gua p/ preparagao de injectaveis (2-8°C)
Bleomicina 10 Toml de solver e

(mylan) mg - 10mL de solvente préprio

Bendamustina 25 mg -10mL &gua p/ preparacgao de injectaveis

(accord) 100 mg -40mL agua p/ preparagéo de injectaveis
Ciclofosfamida 500 mg -25mL NaCl 0,9%

 (baxter) 1 g-50mL NaCl 0,9%

Dacarbazina

(medac) 500 mg -50mL de &gua p/ preparagao de injectaveis

Fludarabina

(aurovitas) 50 mg -2mL &gua p/ preparagio de injectaveis

Nab-Paclitaxel

- 0,
(teva) 100 mg -20mL NaCl 0,9%

Trastuzumab
(pfizer) 150 mg -7,2mL 4gua p/ preparagao de injectaveis
(msd)

Enfortumab
vedotin
(Padcev)

20mg - 2.3 ml de agua p/ preparagao de injectaveis
30mg - 3.3 ml de agua p/ preparagao de injectaveis

ATUALIZADO 22/11/22
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Anexo XXVII- Procedimentos em caso de Extravasamento de
Medicamentos Citotoxicos
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Anexo XXVIII - Formulario para prescricao/dispensa e rececao de
medicamentos para Ensaios Clinicos
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Anexo XXIX - Checklist de Receciao de medicaciao para Ensaio
Clinico
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Capitulo 3 — Relatorio de Estagio em
Farmacia Comunitaria — Farmacia Ideal

3.1 Introducao

A componente de estdgio em Farmacia Comunitaria (FC) foi realizada na Farmacia Ideal (FI)
que se localiza no Feijo, Almada. O relatério que se segue descreve as atividades que realizei e
acompanhei durante o periodo de 22 de maio a 14 de agosto de 2023. O meu estagio realizou-se

sob orientacao da Dra. Raquel Ramalheira, Diretora Técnica.

De acordo com o Estudo de Empregabilidade: do ensino a profissao farmacéutica, realizado pelo
Observatério da Empregabilidade no Setor Farmacéutico, a area de farmacia comunitaria
continua a ser a area do setor que emprega a maior percentagem de farmacéuticos em Portugal,
mesmo dos recém-licenciados. [1] As farmacias comunitarias apresentam-se, para muitos dos
cidadaos, como o primeiro recurso a cuidados de satde e em muitas zonas do territorio
nacional, sdo a Gnica estrutura de saide capacitada e disponivel para prestar cuidados de
proximidade. Assim, é um dos pilares fundamentais do Sistema Nacional de Saide (SNS),
permitindo uma equidade no acesso a prestacao dos cuidados de satide, de medicamentos e
produtos de satde. [2] A proximidade a populacdo, permite ao farmacéutico comunitario ter um
contacto privilegiado com a mesma e desta forma desempenhar um papel ativo e essencial em
diversos procedimentos como a cedéncia informada de medicamentos e produtos de satde,
aconselhamento e revisao farmacoterapéutica, manipulacdo de medicamentos, educacio para a
saide, determinacao de parametros bioquimicos e fisiolégicos, administracdo de medicamentos
e ainda o seguimento farmacoterapéutico, que promove o uso racional do medicamento. [3] Sao,
ainda, deveres do farmacéutico comunitario, toda a gestdo dos medicamentos e produtos de
satide da farmécia e também a sua constante formacao e atualiza¢cdo de conhecimentos técnico-
cientificos. [4] E importante salientar que o farmacéutico, enquanto agente de satide publica,
deve reger-se por valores de dignidade, disponibilidade, atenc¢do, cuidado, altruismo, empatia,
compaixao, tolerancia, prudéncia e esperanca, para consigo e para com todos aqueles a quem

presta servigos de satide e cuidado humano, independentemente das suas crencas pessoais. [5]

Acredito que o meu estagio curricular na FI me permitiu adquirir e trabalhar ainda mais estes
valores na pratica e no contexto de farmacia comunitaria, e foi uma mais-valia na minha
formacdo académica enquanto futura farmacéutica. Assim, este estagio apresentou-se como
uma ferramenta de aplicacdo e consolidacdo de conhecimentos teéricos que nos bancos de

faculdade adquiri e assimilei.

E sobre o trabalho que a FI desenvolve e as atividades que desempenham, enquanto espaco de
saide, que me irei focar ao longo deste relatério que teve por base a minha experiéncia
profissionalizante adquirida ao longo estagio na FC, o Manual das Boas Praticas Farmacéuticas
para a farmécia comunitaria, outra bibliografia de relevancia, e ainda os protocolos internos da
FIL.
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V4 °
3.2. A Farmacia Ideal

A FI é uma de duas farmacias pertencentes ao seu proprietario, Dr. Antoénio Joaquim. Foi
inaugurada na Freguesia do Feijo-Laranjeiro em agosto de 2015, tendo completado este ano, 8

anos de servico a comunidade onde se insere. A FI pertence ao grupo Rede EloFarma.

Para compreender de forma mais abrangente as atividades descritas neste relatorio, importa
entender o contexto social onde a FI se enquadra. A FI localiza-se na Rua dos Castanheiros, no
Feijo, uma localidade urbana, onde se encontram varios comércios locais e de grande superficie,
e junto ao Complexo Municipal dos Desportos da Cidade de Almada. Esta, ainda, localizada
perto de 2 Clinicas Médicas e de Anélises Clinicas e uma Clinica Dentaria. O Feijo, ¢ muito mais
que uma zona residencial, albergando varias faixas etarias, etnias e culturas e por isso
abrangendo um vasto leque de clientes e utentes da farmacia. O ritmo acelerado do quotidiano
da cidade, contrasta com os residentes ja de uma faixa etaria de mais idade que se deslocam a
farmécia. Assim, na FI, é possivel, aquando do atendimento, ter situagoes muito distintas e
diversas, e receber utentes estrangeiros, os que por trabalharem nas imediacGes ou que se
dirigiram as clinicas circundantes, os que se encontram muitas vezes de “passagem” e os utentes
frequentes, com problemas de satide bem conhecidos pelos funcionarios da FI e que sao
acompanhados h4 mais tempo. Este leque variado de utentes permitiu-me experienciar varias

abordagens farmacologicas e de aconselhamento farmacoterapéutico.

E importante, também, frisar que a cultura da FI assenta em 7 valores: exceléncia, rigor,
integridade e ética, responsabilidade social e com o meio ambiente e equipa. Tendo como
missdo, ser uma farmacia que presta um servico farmacéutico de exceléncia apostando na

inovacdo, sempre em prol e com foco na satide e bem-estar dos utentes.

Fig.1: Fachada da entrada da FI

3.2.1 Organizacao e estrutura
A FI é uma farmécia com diversos servicos disponiveis a comunidade, com uma equipa de 20

colaboradores e um horério de funcionamento alargado, estando aberta todos os dias do ano das
8h30 as 23h, exceto quando é a farmécia de servico noturno, isto é, de disponibilidade, estando,
neste caso, durante toda a noite, um farmacéutico disponivel no interior da mesma. O seu
horario de funcionamento est4 concordante com o definido pela Portaria n®277/2012, de 12 de

setembro de 2012.
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3.2.2 Espaco fisico, equipamentos e sistemas informaticos
A FI apresenta-se como uma farmacia ampla e moderna, com diferentes areas devidamente

organizadas. O seu aspeto exterior vai de encontro ao exigido para uma farmécia comunitaria,
apresentando um letreiro onde se encontra identificado “Farmacia Ideal” e a cruz verde
permanentemente iluminada. [4] No exterior da farmécia é possivel identificar todas as
informacobes relativas a Dire¢do Técnica, horario de funcionamento, contactos, e o plano de
farmécias de disponibilidade. Tém ainda uma taca com agua para os animais de estimacao que
se dirijam a farméacia com os seus tutores, ou que estejam de “passagem”. A Farmécia apresenta
3 portas de acesso ao exterior: a porta de entrada principal, a porta com acesso direto a sala de
testagem a COVID-19 e a porta de acesso direto ao armazém, pela qual sdo efetuadas as cargas e

descargas de encomendas.

A FI, pela sua localizacdo e fachada, encontra-se bem visivel e facilmente identificavel. E
também bastante acessivel, encontrando-se ao nivel da rua, permitindo o acesso de qualquer
pessoa independentemente do seu grau de mobilidade. Existe ainda um parque de
estacionamento gratuito em frente a farmacia e outro nas traseiras da mesma. Estando

concordante com o facil acesso referido nas Boas Praticas de Farmécia. [3]

A FI conta com duas montras eletrénicas, uma do lado esquerdo da porta que da acesso a sala de
testagem COVID-19 e outra do lado direito da porta principal, permitindo assim promover
campanhas promocionais, os servicos de saide do més em questao, contactos e informacao

alusiva a épocas festivas.

Importa referir, antes de descrever o espaco interior da FI, que a mesma apresenta todos as
areas bem delimitadas, definidas e separadas de acordo com o atualmente regulamentado.
Todas as divisoes facultativas foram também aprovadas e autorizadas pelo INFARMED, I.P. [6]
Na FI podemos encontrar varias areas: zona de atendimento, zona de back-office compreendida
pela zona de rececao de encomendas, robot, e zona de armazenamento; laboratorio, gabinete de
consulta farmacéutica, zona da loja online que compreende zona de armazenamento,
preparacao de encomendas e de envio das mesmas, gabinete de reunides e direcao técnica, zona
de testagem a COVID-19, zona de cacifos e vestiario, zona de arrumos de produtos de limpeza, a

copa e trés casas de banho, uma delas de acesso direto aos utentes.

Quando se entra pela porta principal da FI, tem-se acesso a zona de atendimento e de produtos
de satide expostos, constituida por cinco balcdes de atendimento, varios lineares e “ilhas de
produtos”, organizados por marcas e produtos de saude. (Figura 2 e Figura 3) Podemos
encontrar varias zonas, desde dermocosmeética, produtos capilares, higiene oral, suplementos
alimentares e nutricdo clinica, produtos de uso veterinario, puericultura e materno-infantil,
calcado ortopédico e uma zona dedicada a pensos e podologia. HA ainda uma “ilha” com
produtos sazonais onde durante o meu periodo de estagio se encontravam repelentes. Dentro de
cada zona, os produtos encontram-se organizados por patologia/sintomatologia, e ainda por
prazos de validade, seguindo a premissa first expire, first out (FEFO), permitindo escoar
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primeiro os produtos de prazo de validade mais curto. Importa referir que a disposi¢ao dos
produtos tem também em conta a estratégia de marketing. Na zona de atendimento existem
ainda, na entrada, um dispositivo automatico de desinfecdo das maos e um dispositivo que
dispensa as senhas de acordo com a prioridade e assunto a tratar. E também possivel medir a
altura e peso através de um aparelho para o efeito que se encontra na zona de atendimento. De
ambos os lados, é possivel verificar a fila de espera e ainda informagoes pertinentes sobre
noticias e campanhas nos ecras disponibilizados para o efeito. Existem ainda, duas cadeiras,

onde os utentes poderao aguardar a sua vez sentados.

Fig. 2: Zona de Atendimento vista para os balcbes Fig. 3: Zona de atendimento perspetiva

desde o balcao

Na parede que se encontra atrds dos balcOes encontram-se os lineares e gavetas dos
medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM), assim como dos produtos de satide com
maior rotatividade chamada de zona over the counter (OTC), colocados estrategicamente de
forma a permitir que estejam mais rapidamente ao alcance dos farmacéuticos, técnicos e
técnicos-auxiliares, indo de encontro aos principios Kaizen, e de forma a estarem fora do
alcance dos utentes. Esta zona estd também organizada por sintomatologia/patologia e pela

premissa FEFO.

Na FI existe, como ji referido, um gabinete de atendimento/consulta farmacéutica. Este
apresenta-se como uma zona mais reservada onde sao medidos varios parametros biométricos e
bioquimicos, mas também sdo realizados véarios servicos de satide como a consulta de
acompanhamento farmacéutico, as consultas de nutricdo, as ecografias 4D, a administracao de
injetaveis e até outras situacOes que possam surgir no atendimento e que requeiram mais
privacidade. Assim, este gabinete permite um atendimento mais personalizado e centrado na

globalidade dos cuidados de satide ao utente em contexto de farmacia comunitéria.
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Este gabinete encontra-se equipado com uma mesa de atendimento, trés cadeiras, uma
marquesa, um carrinho de emergéncia, um lavatorio, tem uma janela por onde entra luz natural,
um armario de arrumacao de material variado, um carrinho de suporte e ainda dispoe de dois

contentores para a recolha de residuos biologicos, um do grupo III e outro do grupo IV. (Figura

4e5)

4

Figura 4 e 5: Gabinete de Consulta Farmacéutica FI de diferentes perspetivas

No laboratério da FI sdo preparados os medicamentos manipulados. Para tal, o laboratoério
encontra-se totalmente equipado com todos os materiais de carater obrigatorio por lei,
apresenta ainda uma bancada, um lavatorio, armarios para o armazenamento de matérias-
primas e dos dossiers necessarios, que contém toda a bibliografia necessaria para a sua
preparacdo e outros arquivos. [6] No laboratorio existe ainda os armarios com as gavetas do
servico de Preparacdo Individualizada da Medicacao (PIM), uma mesa com duas cadeiras, um

computador e uma impressora.

Em frente ao laboratorio é possivel encontrar o Gabinete de Reunides e da Diregdo Técnica.
Neste gabinete, a Direcdo Técnica da farmacia desempenha as funcdes de gestdo e
contabilidade, e também algumas reunides e apresentacoes. Este Gabinete conta com uma
secretaria, duas cadeiras e uma poltrona que serve de descanso aquando das noites de Servico
Noturno, alguns computadores portateis e um televisor na parede que permite a projecao de
slides e outras apresentacoes importantes. Aqui estd também a Biblioteca da Farmacia, onde
existem os documentos obrigatoérios por lei, tais como a Farmacopeia Portuguesa, o Formulario
Galénico Portugués, o Codigo Deontologico, o Prontuario Terapéutico, entre outros. [7] Existem

ainda varios armarios onde a documentacao e os arquivos se encontram organizados.

Por sua vez, a zona de Testagem COVID-19, apresenta um balcao, onde estao armazenados os
materiais de testagem, uma cadeira para o utente e uma porta que da entrada e saida direta a

rua.
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Ao lado desta zona, encontra-se a zona da loja online, que conta com armaérios de
armazenamento dos produtos com maior saida na loja online, uma zona de preparacdo de
encomendas com todos os materiais necessarios a preparacao das mesmas, um computador, e a

zona de envio das encomendas, onde estas ficam até a transportadora as vir recolher.

Figura 6: Zona de Armazenamento e envio de encomendas da loja online

Por dltimo, importa referir a zona de back-office que compreende o armazém e a zona de
rececao e verificacdo de encomendas, e ainda, o robot. Na zona de rececdo de encomendas, ha,
como ja referido, uma porta com saida direta para a rua, onde diariamente varias encomendas
dao entrada. Paralelamente a esta zona existe uma bancada com 2 computadores e uma
impressora normal e outra impressora de etiquetas, onde é dada a rececao das encomendas em
sistema informatico. Cada computador estd ligado a um leitor otico. Existem ainda dois
telefones portateis nesta zona. O armazém da FI esta dividido por zonas, sendo que o robot, que
se encontra no back-office, alberga a maioria dos medicamentos sujeitos a receita médica
(MSRM) e os MNSRM. O robot apresenta duas entradas de produtos, uma automatica, e outra
onde estes sao inseridos manualmente. De mencionar que o robot é da marca Gollmann. No
entanto, aqueles que ndo podem ser inseridos no aparelho, encontram-se distribuidos nas
restantes zonas do armazém. Havendo a zona do armario com gavetas metalicas, onde podemos
encontrar suplementos alimentares, medicamentos homeopaticos, ampolas, solucoes
auriculares, colirios, inaladores, gotas orais, medicamentos de uso veterinario (MUYV), tiras,
lancetas, saquetas de granulados, desinfetantes, testes de gravidez e testes antigénio SARS-CoV-
2. Todos os produtos e medicamentos que se destinam ao uso externo encontram-se em
armaérios noutra zona do armazém, onde podemos encontrar sistemas transdérmicos, cremes,
pomadas, géis, sprays, entre outros. Existe um armaério destinado aos produtos de nutricao e
leites de bebé. Outro armaério contém os produtos de bebé, maternidade e crianca. Por sua vez,
os xaropes e solucbes orais encontram-se nos armaérios para o efeito. Existe ainda uma zona
onde se encontram armazenados os produtos de dermocosmética e os pensos, joelheiras, entre
outros produtos. Os produtos de higiene oral encontram-se também, num armaério para o efeito,
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bem como os preservativos e produtos de higiene intima. Estes produtos armazenados

destinam-se também a reposicao dos lineares. Existem ainda dois frigorificos.

Figura 77: As varias zonas de armazenamento do back-office

Nas varias zonas de armazenamento, tanto no back-office, como na zona da loja online, todos os
dias s@o asseguradas as condicdes de temperatura, humidade, ventilacdo e iluminacio para o
armazenamento dos medicamentos, produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-primas e
materiais de embalagem. Para verificar e garantir as condi¢oes de temperatura e humidade,
existem termohigrometros em todas as areas da farmacia, assim como nos sistemas de
conservacao refrigerados, ligados a um programa informatico que lanca um alerta no caso de

um desvio fora do intervalo de valores expectavel.

Os diversos equipamentos informéaticos necessarios ao bom funcionamento da farmécia
encontram-se plenamente operacionais. As manutencoes e calibracbes dos mesmos sdo

efetuadas periodicamente. Durante o meu periodo de estagio acompanhei a avaliacdo do registo
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de temperatura e humidade, realizadas diariamente, bem como a calibracao dos aparelhos de

medicao e reparagao da balanca, por exemplo.

Importa mencionar que o sistema informatico utilizado na FI é o 4DigitalCare. Este sistema
esta instalado em todos os computadores da farmécia, os quais se encontram conectados a
internet. Este sistema, bastante intuitivo, permite que todo o trabalho a nivel informatico que a
farmacia diz respeito seja realizado. O sistema estd dividido em varias funcionalidades, que
permitem o mapeamento do circuito dos produtos, a gestdo e controlo de stocks, bem como os
seus limites maximos e minimos, permite ainda, o controlo de prazos de validade, as
encomendas, a etiquetagem de produtos, consultar as vendas, os utentes e fichas de clientes, a
parte da gestdo financeira e contabilidade, a faturacido, o fecho e na funcionalidade do
atendimento, permite consultar e atualizar de forma imediata o stock da farmacia, encomendar
e fazer reservas, e pesquisar os medicamentos e produtos, e contém ainda outras informacoes

que podem ser uteis ao farmacéutico, bem como alertas de campanhas promocionais.

Ao longo do meu periodo de estagio tive a oportunidade de trabalhar com o sistema informatico
e familiarizar-me com o mesmo. Inicialmente, foi um desafio porque nao conhecia este sistema,
no entanto, com a ajuda da equipa e explorando o mesmo, tornou-se intuitivo e de facil
utilizacdo. Este sistema é indispensavel para o bom funcionamento da FI, permitindo que os
varios procedimentos se realizem de forma rapida, clara e simplificada, tornando toda a gestao,

atendimento e compilacao de informacao mais eficiente.

3.2.3 Recursos humanos
A equipa da FI é composta por 20 elementos, dos quais temos o Dr. Antoénio Joaquim,

proprietario da farmacia, a Dra. Raquel Ramalheira, diretora técnica, dois farmacéuticos
adjuntos, o Dr. Ivan Real e a Dra. Cristiana Almeida, 5 farmacéuticas, a Dra. Inés Henriques, a
Dra. Rita Romana, a Dra. Barbara Bernardino, a Dra. Cristiana Romao e a Dra. Ana Carvalho, 2
técnicas de farmacia, a Cristina Rocha e a Cindy Mendes, 5 técnicas auxiliares de farmacia, a
Carina Jardim, a Tatiana Levitchi, a Fabiana Batista, a Jéssica Mendez e a Raquel Balhesteiro
que é também a responsavel da loja online, 1 técnica administrativa, a Maria Fernandes, tem
ainda a Enfermeira Raquel Cordeiro, e ainda uma colaboradora da limpeza, a D. Ana Pelesca, e
um seguranca, o Manuel Pinheiro. Todos estes membros se encontram identificados com um

cartdo personalizado da FI, onde consta o nome e titulo profissional.

Tendo em conta os varios servicos da farmacia, existem outros profissionais, como
nutricionistas, farmacéuticos, podologistas, conselheiros de marca, entre outros, que colaboram

semanalmente com a FI, no entanto, nao fazem parte do quadro técnico.

Apesar de ser uma equipa grande, as tarefas e responsabilidades atribuidas a cada elemento

estao bastante claras, permanecendo um espirito cooperativo e de interajuda.
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De mencionar que durante o meu estagio, fui orientada pela Dra. Raquel Ramalheira. E também
da responsabilidade da Dra. Raquel coordenar, supervisionar toda a equipa e respetivas tarefas,

bem como a farméacia como um todo.

Durante todo o periodo de estagio, tive oportunidade de estagiar ao mesmo tempo que um
estagiario do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas do Instituto Superior de Ciéncias
da Satde Egas Moniz, e durante parte do estigio, com uma estagidria do curso de Técnica
Auxiliar de FarmAcia. Esta partilha de conhecimentos entre os trés e de desafios, bem como de

comparacao de backgrounds teoricos, revelou-se uma mais-valia ao longo do meu estagio.

3.2.4 Informacao e Documentacao Cientifica
E essencial existir numa farmécia comunitéria fontes de literatura técnico-cientifica atualizadas

e disponiveis de forma constante para todos os colaboradores. Esta atualizacio e verificagdo por
parte dos colaboradores é especialmente importante, uma vez que é dever do farmacéutico

atualizar os seus conhecimentos técnico-cientificos. [5][7]

Segundo as Boas Praticas de Farmécia, aquando da dispensa de medicamentos, é considerado
obrigatorio o acesso, caso necessario, ao Prontudrio Terapéutico e aos Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos (RCM). No sistema informatico utilizado na FI, e uma vez
que é mais pratico aceder digitalmente, é possivel consultar as informacoes do RCM e ainda
consultar no INFOMED. [3] Durante o meu estagio recorri varias vezes, aquando do

atendimento e nao sob, a estes recursos de informacao.

Uma vez que € obrigatorio as farméacias, na FI, existe uma biblioteca com uma vasta bibliografia
de referéncia, da qual importa mencionar, a Farmacopeia Portuguesa atualizada, o Formulério
Galénico Portugués, o Coddigo Deontoldgico Farmacéutico, o Direito Farmacéutico, as Boas
Praticas de Farmécia, os protocolos de todos os procedimentos internos, servi¢os, bem como o

script de atendimento da FI. [7]

Paralelamente a esta bibliografia, é possivel ainda, consultar os centros de documentacio e
informacdo, o Centro de Informagdo do Medicamento (CIM) e o Centro de Documentagio e
Informacao de Medicamentos da Associacao Nacional de Farmacias (CEDIME), que podem ser

contactados em caso de davidas também.

3.3 Medicamentos e outros produtos de saude
Na farméacia comunitaria existe um vasto leque de medicamentos e produtos de satde. Na FI,
varias sao as marcas e laboratdrios com os quais a farmacia trabalha. Assim, ao longo do meu
periodo de estagio foi possivel contactar com varios medicamentos e produtos de satde,
nomeadamente, medicamentos psicotropicos e estupefacientes, genéricos, MUV e produtos de

uso veterinario, dispositivos médicos, suplementos alimentares, produtos cosméticos, entre
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outros. Foi também percetivel que é essencial que o farmacéutico domine e reconhecga as

caracteristicas e fungoes de cada um deles.

Segundo o estatuto do medicamento, um medicamento pode definir-se como “toda a substancia
ou associacdo de substancias que possua propriedades curativas ou preventivas de doencas em
seres humanos ou dos seus sintomas, ou que estabeleca diagnostico de patologias ou ainda que
restaure, corrija ou modifique as fungoes fisiologicas através de uma acdo farmacoldgica,
imunolégica ou metabdlica”. [8] No entanto, e uma vez que no mercado se encontra disponivel
uma grande diversidade de medicamentos, sdo utilizados diversos sistemas de classificacao dos
mesmos. Assim, os medicamentos sao agrupados de acordo com uma determinada carateristica,

que torna mais simples a identificacao e finalidade terapéutica a que se destina.

Os medicamentos dispensados podem ser MSRM ou MNSRM. Um MSRM, para ser considerado
como tal, podera constituir um risco para a satide de quem o utiliza, na quantidade e finalidade
a que se destina, ou podera conter substancias para as quais seja necessario aprofundar a sua
sustentacao cientifica ou ainda podera ser administrado por via parentérica. Os MSRM podem
ser distinguidos em trés categorias, os sujeitos a receita médica especial, que poderao conter
sustancias classificadas como psicotropicos ou estupefacientes, ter potencial aditivo ou de abuso
e/ou poder ser usado para fins ilegais, os sujeitos a receita médica restrita, reservados a uso e
diagnoéstico e contexto hospitalar e que se destinam a patologias que requerem uma vigilancia
mais restrita, e os sujeitos a receita médica renovavel, em casos de medicamentos para
patologias com tratamento prolongado ou croénico. [8] Os medicamentos que nao sejam
abrangidos pelas condicoes referidas, sdo considerados MNSRM, sendo que alguns sao de

dispensa obrigatoria em farmacia.

Os medicamentos homeopéaticos podem ser definidos como todos aqueles que sao obtidos “a
partir de substancias denominadas stocks ou matérias-primas homeopaticas, de acordo com um
processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou, na sua falta, em farmacopeia utilizada

de modo oficial num Estado Membro, e que pode conter varios principios”. [8] [9]

Existe ainda, para os produtos cosméticos, dispositivos médicos e produtos farmacéuticos

homeopaticos, legislacao adequada e especifica que deve ser cumprida em contexto de farmacia.

3.4 Aprovisionamento e Armazenamento

Em qualquer farmacia comunitaria, é essencial haver uma gestao de stocks eficiente e eficaz,
permitindo o bom funcionamento e rentabilizacgio da mesma, garantindo, assim a
sustentabilidade, conciliando as necessidades dos utentes com a vantagem econbémica da
farmAcia. E essencial que todas as encomendas sejam efetuadas de forma racional, com base
num estudo do mercado atual e na procura/oferta, e também numa correta gestao dos stocks e
respetivos prazos de validade. Deste modo, garantimos a qualidade do servico prestado e a

quantidade adequada de produtos.
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De referir que o meu estagio se iniciou no back-office, estando as tarefas inicialmente
relacionadas ao aprovisionamento e armazenamento dos produtos de satide e medicamentos.
Considero que foi crucial comecar neste ponto uma vez que desta forma consegui familiarizar-
me com oS nomes comerciais, e local de armazenamento dos mesmos na FI. Durante este
primeiro contacto apontava varias substancias ativas e nomes comerciais que nao estava
recordada e sempre que possivel ou apos o horario de estagio, pesquisava a posologia, indicacao

terapéutica e possiveis efeitos adversos.

3.4.1 Selecao e aquisicao de medicamentos e produtos
farmacéuticos
Para uma correta selecao e aquisicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos, é necessario

ter em conta uma variedade de fatores e ainda a conjuntura atual do mercado e setor
farmacéutico. De referir que muitos destes fatores carecem de uma avaliacdo constante pois
podem estar em constante alteracdo. A rotatividade dos produtos, as necessidades dos clientes
da farmécia, os habitos de prescricdo dos médicos da regido, as condi¢des socioecondémicas onde
a farméacia se insere e a sazonalidade dos produtos, sdo alguns dos critérios a ter em
consideracao aquando da gestdo da selecAo e aquisicio dos medicamentos e produtos

farmacéuticos.

Para avaliar a necessidade do produto, devemos ter em consideracdo os minimos e maximos nas
fichas do produto que se encontram no sistema informaético e a rotacdo dos mesmos. Importa

ainda avaliar as reservas e os rateados/esgotados.

Na FI e de forma a haver um controlo e uma avaliacdo mais especializada, as varias categorias
de produtos e marcas estao divididas por alguns dos elementos da equipa. Todos medicamentos
genéricos e alguns OTC, sdo adquiridos pelo Dr.Ivan, por sua vez a Dra. Raquel adquire os
produtos de suplementacdo, nutricdo clinica, alimentagdo infantil e puericultura e alguns
laboratorios especificos de medicamentos. Toda a dermocosmética é adquirida pela Cindy, todos
os MUV e produtos de veterinaria pela Dra. Inés e do ambito da satde oral, pela Dra. Cristiana
Almeida.

A escolha dos fornecedores é também um dos pontos fundamentais na selecio mais vantajosa
para a farmécia, de acordo com as condic¢Oes comerciais, mas também priorizando o cliente e a
chegada do produto ao mesmo, em tempo 1til. Assim, e tendo em conta os varios fornecedores
do mercado, importa ter em conta o tempo de entrega, preco e qualidade do servico. Na FI o
distribuidor grossista principal é a Alliance Healthcare - Portugal, no entanto todos os dias
recebemos encomendas deste e também da OCP Portugal — Produtos Farmaceéuticos, S.A., da
Cooprofar - Cooperativa dos Proprietarios de Farméacia, C.R.L, da Botelho & Rodrigues, Lda., da
Plural+Udifar — Cooperativa Farmacéutica e da Empifarma — Produtos Farmacéuticos. A FI

recebe também alguns produtos diretamente com o fornecedor da marca ou laboratérios.
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Durante o meu estagio contactei via telefone a maioria dos distribuidores acima referidos, em
especial para realizar pedidos de via verde de produtos esgotados ou confirmar encomendas

para reservas urgentes.

3.4.1.1 Encomendas diarias, instantineas e diretas ao
laboratoério
Apos a avaliacao dos critérios de selecao e aquisicao de produtos de satide e medicamentos, é

realizada a encomenda racional dos mesmos.

Importa destacar os trés principais tipos de encomenda, as dirias, as instantaneas e as diretas.

E, ainda, referir a via verde de medicamentos.

As encomendas diarias, sdo realizadas através do sistema informatico, e é gerada
automaticamente todos os dias, com base nos limites maximos e minimos de cada produto e
medicamente previamente estabelecido no sistema. Apesar de ser gerada automaticamente, esta
encomenda é analisada e caso necessario algumas alteracoes podem ser ajustadas., antes de ser
validada. Os limites maximos e minimos devem ser constantemente atualizados de acordo com

a sazonalidade, as campanhas promocionais a decorrer e a rotatividade dos produtos.

As encomendas instantaneas sdo realizadas na sua grande maioria no ato do atendimento,
aquando da necessidade de um produto especifico requisitado pelo utente. O sistema
informatico permite verificar a disponibilidade do produto no distribuidor, e a previsdo de
entrega, conseguindo, a farmacia, dar uma resposta ao utente e uma previsdo de chegada.
Aquando destas encomendas deve-se consultar o prego de custos dos produtos em cada um dos
fornecedores, ter atencdo ao horario de entrega e a disponibilidade/compatibilidade com a
necessidade do utente, simular o preco de venda ao publico (PVP) e atualizar caso se trate de
uma reserva paga. Durante o meu estigio realizei varias encomendas instantaneas ao balcao,
avaliando todos os passos e procedimentos mencionados anteriormente. Sendo que algumas das
vezes contactei via telefone o fornecedor para reconfirmar a entrega, quando se tratava de

produtos que estavam esgotados e o sistema permitia a encomenda.

Existe ainda a possibilidade de fazer as encomendas Via Verde, que se trata de uma excecao na
aquisicao de medicamentos ao abrigo de uma lista especifica emitida pelo INFARMED, I.P. A
encomenda tem de ser feita com base numa prescricdo médica valida. Importa mencionar que
os medicamentos incluidos na lista devem estar com o constrangimento no seu acesso

comprovado e ndo existirem alternativas terapéuticas. [10]

As encomendas diretas sao feitas quando se pretende adquirir um elevado nimero de produtos
do mesmo laboratério, e que a encomenda direta seja economicamente mais vantajosa que
através dos distribuidores grossistas. Importa mencionar que apds se realizar este tipo de

encomenda, a nota de encomenda deve ser arquivada no respetivo dossier no back-office.
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Semanalmente sdao verificadas as falhas de stock e os produtos esgotados, sendo feitas
encomendas caso necessario, a fornecedores secundarios. Mensalmente é feito um pedido de
rateados, isto é, medicamentos com baixa disponibilidade e que sao distribuidos de forma

parcial e limitada para cada farmacia, segundo as listagens dos fornecedores principais.

3.4.1.2 Transferéncia entre farmacias
Para além das encomendas referidas acima, é ainda possivel obter produtos que nao estejam

disponiveis imediatamente na farmaécia, através da verificacdo de stocks através do sistema
informatico, da outra farmacia pertencente ao mesmo proprietario ou via telefénica para as
farmécias na proximidade. Importa mencionar que transferéncias entre farmacias com nimero
de identificacao fiscal diferentes deve ser feita sempre através de devolucdo ao fornecedor e

deste faturado para a farmacia respetiva, mantendo assim a cadeia do medicamento.

3.4.2 Rececao de encomendas e entrada em sistema dos
produtos adquiridos
A FI recebe diariamente véarias encomendas dos diversos distribuidores grossistas e

laboratoérios, sendo por isso imprescindivel a correta rececio das mesmas e a entrada atualizada
e verificada no sistema informatico dos produtos adquiridos e recebidos, garantindo assim, a

correta gestao de stocks.

Os produtos sao rececionados em contentores/banheiras que estao devidamente identificadas
com um codigo de barras e com a farmacia de destino. Fazem-se acompanhar da fatura ou guia
de remessa e de um duplicado da mesma. Apesar de cada fornecedor ter a sua estrutura de
fatura, existe um conjunto de informacoes transversal a todos tais como: a identificacdo da
farmécia e do fornecedor, a data, o nimero do guia de remessa ou fatura, o nimero de
embalagens total, uma listagem dos produtos encomendados, com o c6digo nacional de produto
(CNP) de cada um deles, bem como a quantidade encomendada e a quantidade enviada, o PVP,
o preco de venda a farmécia (PVF), o imposto sobre o valor acrescentado (IVA) e o valor total

com e sem este imposto.

Quando chega uma encomenda, o primeiro passo, é confirmar o nimero de banheiras/volumes
e abrir os mesmos. Os produtos de frio, devem ser imediatamente acondicionados no frigorifico,
identificando-se no duplicado a validade e quantidades rececionadas e que os mesmos ja se
encontram no frio. Na FI, todas as banheiras abertas sdo organizadas deixando a fatura junto
das mesmas de forma a facilitar a consulta. No duplicado, deve-se anotar qualquer produto que

seja retirado antes da receco estar no sistema informatico.

Posteriormente a esta organizacao, inicia-se a rece¢ao propriamente dita seguindo os seguintes

Ppassos:

1° Verificar no 4DigitalCare a encomenda referente a fatura; caso seja uma encomenda direta

deve-se consultar a nota de encomenda colocada no respetivo dossier.
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29 Picar com o leitor 6tico, os produtos pelo QRcode e verificar os respetivos prazos de validade,
PVPs e se o produto pertence ou nao a uma reserva. Os produtos que nao tenham prazo de
validade na embalagem, devemos atribuir, na sua generalidade 3 anos, em alguns produtos de
dermocosmeética, o prazo de validade é determinado através do lote (informacao fornecida pelo

respetivo laboratorio).

3° Conferir os precos de fatura e os PVPs de acordo com as margens pré-estabelecidas na FI.
Importa referir que sempre que se alteram PVPs de produtos que ja existem em stock se deve re-
etiquetar os mesmos se necessario. Se os produtos forem MSRM nao devem ser alterados, mas
sim identificados os mais antigos para que sejam vendidos em primeiro lugar. Importa ainda

confirmar o estado de conservacdo da cartonagem/embalagem externa.

4° Imprimir as etiquetas e colocar nos produtos que irdo estao nos lineares ao alcance direto do

publico.

5° Fazer a impressao da entrada de encomenda no verso da guia de remessa/fatura, apos
verificar que o nimero total de embalagens, o valor monetario indicado no sistema informatico

e o valor debitado na encomenda coincidem.
6° Arquivar os comprovativos no dossier respetivo no back-office.

Todos os produtos que nao chegaram na encomenda, e estdo em falta, devem ser re-

encomendados através de outro fornecedor.

Ao longo do meu estagio rececionei varias encomendas, aprendendo o processo, local de arrumo

da documentacao associada e do produto em si.

3.4.3 Devolucoes

Héa varias razoes que conduzem a devolucbes de produtos e medicamentos em contexto de
farmacia comunitaria. Antes de devolver um produto ou medicamento é importante definir o
motivo da devolucdo e analisar se 0 mesmo é vilido. Consideram-se motivos validos os

seguintes:

e Proximidade do prazo de validade de medicamentos e/ou produtos existentes na
farmécia, isto é muito curto ou a terminar, sendo importante referir que se considera
validade inferior a trés meses até 1 més apds, excetuando as tiras em que o prazo de
validade se considera o inferior a 6 meses e os produtos alimentares que se considera o
més em questao. Quando o motivo de devolucdo é este, tem-se o prazo maximo de uma
semana para devolver;

e Produtos que sejam recebidos na farméacia danificados ou cujo estado de conservacao ou

da embalagem nao esteja em conformidade;
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e Erros de pedido ou fornecimento em encomendas diarias ou instantaneas, por exemplo
encomendar ao armazenista, mas que daria para fazer uma compra direta;

e Produtos recebidos com um prazo de validade inferior a seis meses caso nao exista uma
reserva;

e Quando o PVP da fatura é diferente do PVP que consta na embalagem;

e Ordens diretas de retirada de determinados lotes de produtos pelo INFARMED, I.P. ou

pelo laboratorio.
Os tltimos cinco motivos apresentados devem definir uma devolucao imediata.

De mencionar que os procedimentos de devolucao, apés identificagdo do motivo valido, devem
ter em consideragdo se é possivel e vantajoso colocar o produto em campanha promocional
antes de devolver. Apenas os produtos com IVA a 23% sdo colocados em campanha se for

vantajoso economicamente para a FI.

Para executar a devolugdo no sistema informatico deve ir-se a “Gestdo de Devolucoes” e
posteriormente gerar um “Novo”, sendo necessario escolher o fornecedor ao qual se ira devolver
o produto, picar os produtos a devolver e definir o motivo da devolucao. Posteriormente,
seleciona-se a fatura em causa e confere-se todas as linhas antes de finalizar. Ao finalizar,
comunica-se e imprime-se trés vias da guia de remessa, sendo que quem realizou a devolucao
deve assinar e carimbar as trés vias. A terceira via é assinada por quem recolhe e armazenada no

dossier respetivo até a sua regularizacao.

De mencionar que no Procedimento de Gestao de Devolugdes da FI se encontra uma tabela de

normalizacdo dos fornecedores com o canal de devolucao preferencial de cada um.

Ao longo do meu estagio realizei algumas devoluges e recolhi produtos ao abrigo de Circulares

Informativas do INFARMED, I.P, de recolha voluntéria de medicamentos.

3.4.4 Armazenamento

Na FI e como seria expectavel, o armazenamento tem em conta as condicOes gerais e especificas
de conservacdo dos medicamentos e produtos de satide. Assim, aquando da finalizacdo de
rececdo de encomendas cada produto e medicamento é destinado ao seu local de

armazenamento ou lineares em caso de reposicao.

O armazenamento de todos os produtos esta em conformidade com o principio FEFO, de forma

a garantir que sao escoados primeiro os produtos com menor prazo de validade.

No 4DigitalCare existe a possibilidade de na ficha do produto indicar o local de armazenamento

na farmacia e se é de armazenamento no robot ou nio.
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Durante o meu estagio, e como ja referido neste relatério, iniciar as minhas funcgoes pelo
armazenamento, foi crucial, uma vez que facilitou a minha adaptacao e autonomia no espaco da

FI, tornando o meu atendimento mais eficiente.

3.4.4.1 Stocks e Prazos de validade

O controlo dos stocks é, como ja mencionado, de extrema importancia ao bom funcionamento

de qualquer farmécia.

Na FI existe um controlo constante dos mesmos de forma a detetar erros e a corrigi-los o mais
eficazmente possivel. Assim, sempre que um erro de stock é detetado, na ficha do produto, no
sistema informatico, deve colocar-se a “Zona” como “stock errado”. Posteriormente é necessario
auditar, e verificar se os erros sdo na dispensa ou na rece¢do do produto. Para tal, os
movimentos de histérico sdo avaliados. Os tipos de erro podem ser varios, tais como, na fatura,
a editar os dados da fatura, em contagem fisica nos inventarios ou na dispensa. Uma vez

identificado o erro, cabe corrigir no sistema informatico.

De mencionar que mensalmente sao verificados os produtos em stock sem rotacao nos ultimos
12 meses. Assim, no fim do més, é extraida do sistema, a listagem de produtos sem consumo e
sdo zerados os limites maximos e minimos na “Edicdo em bloco de Produtos”. Seguidamente os
produtos sdo separados em MSRM, que devem ser identificados para que se tente escoar os
mesmos, o0s MNSRM que se devem tentar escoar e na FI, sdo colocados indicadores no Quadro
Kaizen e analisada uma possivel campanha, quanto aos restantes produtos cabe a cada
responsavel coloca-los no linear de forma estratégica, analisar uma possivel campanha e colocar
também nos indicadores do Quadro Kaizen ou até mesmo avaliar uma possivel quebra ou

doacao.

O processo de controlo de prazos de validade é um dos mais importantes para uma gestio
adequada de stocks. Este controlo é realizado mensalmente, tendo em consideracdo quadro
listagens principais geradas com o auxilio do sistema informaético: a listagem de controlo de
validades dos medicamentos e produtos em stock cuja validade é igual ou inferior a trés meses; a
listagem de medicamentos e produtos em stock com validade extrema; a listagem de
medicamentos e produtos em stock sem validade atribuida e a listagem de controlo de

medicamentos e produtos com validade expirada.

Todos os produtos das listagens devem ser recolhidos e confirmados, com o auxilio da listagem

em causa. Durante o meu estagio realizei este processo de verificacao por diversas vezes.

Como ja referido anteriormente, por regra, sdo atribuidos trés anos de validade a produtos sem

validade atribuida na embalagem.

E importante avaliar as listagens tendo em consideracio se o stock se encontra ou nio correto e

se a validade esta correta ou ndo. Uma vez mais, apos verificagdo, os medicamentos e produtos
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com validade inferior a trés meses devem ser devolvidos ou colocados como prioritarios para
serem escoados, os MSRM com validade igual ou inferior a seis meses devem ser escoados, e os
MNSRM ou restantes produtos devem seguir o procedimento indicado para os produtos sem

rotacdo ha doze meses.

3.4.4.2 Temperatura e Humidade
Na FI, com o objetivo de controlar as condi¢cdes de armazenamento, sdo monitorizados

periodicamente os niveis de temperatura e humidade.

A farmécia dispoe de um software de medicido automatica de temperatura e humidade através
dos termohigréometros. Estes aparelhos encontram-se em locais estratégicos de armazenamento,
existindo um atrds do balcdo de atendimento, um em cada frigorifico, onde s6 registam a
temperatura, um no armazém principal e outro na zona da loja online e ainda no laboratoério.
Para além deste registo automatico, é feito diariamente o registo manual de temperatura e

humidade numa folha para o efeito e onde o responsavel da medicao deve rubricar.

De frisar que as condicoes de armazenamento no frio sao de 2°C a 8°C, nao sendo necessario

monitorizar a humidade, e no armazém, de 15°C a 25°C e a humidade inferior a 60%.

Caso os registos estejam em conformidade com os valores referidos acima, o registo é arquivado.
Os registos devem ser mantidos durante, pelo menos, cinco anos para que seja possivel
reconstituir todas as atividades ou acontecimentos significativos. Caso os registos nao se
encontrem conforme, é necessario identificar a causa, justificar a mesma e adotar as medidas

necessarias para a sua correcao.

Uma das situagdes que pode ocorrer € a avaria do frigorifico. Nestes casos, importa, identificar o
periodo, através do termohigréometro, durante o qual os produtos estiveram fora do intervalo de
valores de referéncia, bem como o intervalo de temperaturas maximas e minimas atingidas.
Posteriormente é necessério solicitar a reparacdo do equipamento, arranjar uma alternativa
para o armazenamento dos produtos, contactar os laboratdrios e titulares de autorizacdo de
introducdo do produto no mercado a fim de apurar a estabilidade dos produtos e caso o produto
ainda se encontre conforme, deve ser assegurado o seu armazenamento até a reparagio, caso
ndo se encontre, deve ser devolvido ao fornecedor ou se possivel, dar quebra no sistema e

proceder a sua destruicio.

Durante o meu estagio, nunca aconteceu nenhuma anomalia nos valores de referéncia, no
entanto uma vacina que necessitava de refrigeracao esteve fora da cadeia de frio, por engano,
sendo que foi necessario contactar o laboratério e posteriormente devolver uma vez que nao se

encontrava em conformidade, devido ao tempo que esteve fora do frigorifico.

3.4.4.3 Reservas

Na FI existe um armaério préprio para o armazenamento de reservas pagas e nao pagas.
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Importa referir que muitas vezes é necessario reservar produtos e medicamentos a pedido do

utente que podem ou nao existir na farmacia.

Caso seja solicitado um produto sem referéncia ou histérico de stock na farmécia deve verificar-
se se o utente tem ficha na farmécia e garantir que a mesma tem o contacto associado. Caso nao
tenha e assim o deseje a pessoa pode criar uma ficha de cliente na hora. Caso nao tenha nem

queira ficha, é sempre necessario a identificagdo do utente que reserva e o seu contacto.

O primeiro passo, ap6s a identificacdo do cliente, é a verificacdo nos armazenistas preferenciais
e a disponibilidade de entrega. De notar que podemos confirmar a disponibilidade no sistema
informético ou por contacto teleféonico. Posteriormente a encomenda, o utente pode deixar a
reserva paga ou nao. E emitido sempre um taldo de reserva identificado se a reserva se encontra

paga ou nao, e 0 mesmo € entregue ao utente. A reserva fica “Pendente” no sistema informaético.

Ao rececionar encomendas que contém reservas devemos ao dar entrada, separar na bancada,
no espaco para o efeito, as reservas. No sistema informatico, alteramos o estado da reserva para
[3 . : ” . ~ . . J R .

Satisfeita” e juntamos ao produto o taldo do mesmo. O sistema informatico notifica o utente
através do contacto preferencial deixado, avisando que a encomenda ja se encontra disponivel

para levantamento. A reserva é entao guardada na estante das reservas.

Ao armazenar a reserva é necessario ter em conta que no caso das ndo pagas o utente é
informado que tem trés dias para levantar o produto. Deve ser feita uma verificacdo do produto
e diariamente se passa os produtos nao pagos da gaveta identificada como primeiro dia, para

segundo dia e assim sucessivamente.

Caso a pessoa nao venha buscar a encomenda, deve-se devolver ou voltar a integrar no stock

apos o periodo de tolerancia de levantamento.

Aquando da entrega dos produtos reservados, a pessoa deve apresentar o taldao, e no sistema
informatico é necessario “Resolver” a reserva e no caso das nao pagas, posteriormente proceder

a faturacao do produto.

Na FI as reservas sao monitorizadas semanalmente, comparando os produtos armazenados na
zona das reservas e as listagens das Reservas Satisfeitas, pagas e nao pagas. Caso necessario
volta-se a contactar o cliente e no caso das reservas pagas, aponta-se no taldo o dia do contacto e
quem o realizou. Mensalmente, ¢ feito um controlo fisico comparativo do estado das reservas no

sistema informaético.

3.5 Valormed
Ao longo do curso e também durante ambos os estagios percebi a importancia de sensibilizar a
populacao para a correta eliminacdo de residuos de medicamentos fora do prazo ou que ja nao

estao em utilizacdo. Atualmente e com a crise ambiental, esta necessidade é ainda mais notoria.
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Em 1999, com o objetivo de gerir, recolher, tratar e processar os residuos de embalagens vazias
ou ainda contendo medicamentos de uso de origem doméstica, foi constituida a VALORMED,
uma sociedade sem fins lucrativos que disponibiliza pontos de recolha junto da comunidade,

através das farmacias comunitarias. [14]

Na FI, faz-se a recolha destes residuos para o contentor da VALORMED, e quando o mesmo fica

cheio, é enviado um pedido de recolha ao armazenista que procede a recolha.

O pedido de recolha é feito através do sistema informatico, na funcionalidade para o efeito,
sendo picado o codigo de barras do contentor em questdo. S3o impressos dois taldes onde
consta a informacao da farmécia em questdo, o niumero de série do contentor para recolha, e
quem realizou o pedido assina no campo de assinatura respetivo. Posteriormente o armazenista

assina ao recolher.

Estes contentores sdo encaminhados para os Centros de Triagem, para que possam ser tratados,

separados e classificados os residuos, indo para inceneragio ou reciclagem.

Durante o meu estagio realizei varios pedidos de recolha dos contentores.

3.6 Interacao Farmacéutico-Utente-
Medicamento

A farmacia comunitaria apresenta-se, muitas vezes, como o contacto primordial da sociedade
com os cuidados de satide. O farmacéutico e a farmécia tém um papel fundamental na dispensa
e aconselhamento, pois é muitas vezes também, o local final de contacto do utente antes de

iniciar a terapéutica farmacologica, e por isso um ponto chave na adesao a terapéutica.

E de caracter imperativo que o farmacéutico disponha de uma postura de respeito, confianca,
disponibilidade, sigilo, responsabilidade e conhecimento cientifico atualizado. Importa, ainda,
que ofereca um servico de qualidade e regido pelos principios éticos e deontologicos que regem a
profissdo farmacéutica, com o objetivo de “contribuir para a satide e o bem-estar da pessoa em
geral e, em particular, no contexto de satide, devendo por o bem dos individuos a frente dos seus
interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com

qualidade, efetividade e seguranca”. [5]

Durante a interagdo farmacéutico-utente-medicamento existem trés pontos criticos, que na FI,
sao de igual importancia aquando do atendimento: a identificaco, a dispensa e a finalizacdo do

atendimento.

O primeiro momento, de identificacao, é crucial para o restante atendimento, e para que uma
relacdo de confianca seja criada. Deve estabelecer-se contacto visual direto com o utente,
cumprimentar a pessoa com uma postura recetiva, um sorriso no rosto e demonstrando a

disponibilidade, e comunicar de forma clara, adaptando o comportamento e discurso ao perfil
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do cliente. E de salientar a importancia da linguagem nao verbal. Na ida de encontro ao cliente,
na FI, mesmo utilizando o sistema automatico de senhas, reforca-se oralmente a chamada,
respeitando a ordem de chegada, e caso o cliente esteja a mostrar interesse ou pedir ajuda junto
dos lineares, deve ir-se ao seu encontro. Posteriormente cabe identificar e realizar uma visao
integrada do utente, esclarecendo se tem ficha de cliente ou ndo (em caso de nao ter, deve
demonstrar-se as vantagens no seguimento do utente ao criar), e confirmar a existéncia de
qualquer observacao pertinente em sistema. Importa confirmar se a medicagiao ou produtos sao

para a pessoa e verificar o historico, medicacao, vendas suspensas e outras notas na ficha.

No momento da dispensa, importa perceber as necessidades da pessoa de forma a satisfazé-las
da melhor maneira. Para tal, varias perguntas abertas devem ser colocadas, ndo descurando a
escuta ativa. Ao dispensar com receita, deve ter-se em atencao se a informacao esta correta e o
laboratoério é o da preferéncia da pessoa. Devemos alertar a pessoa para os prazos de validade
das linhas por dispensar da receita e caso a pessoa o deseje imprimir um talao com os
medicamentos e produtos por dispensar. Na FI sao impressas etiquetas da posologia e explicado
0 esquema posoloégico ao utente, questionando se o0 mesmo tem alguma clarificacao a fazer. Na
dispensa sem receita é importante sugerir os produtos pensando também em possibilidades de
cross ou up-selling e de campanhas e produtos foco, priorizando sempre a satide e o bem-estar
do utente. Deve explicar-se as caracteristicas e beneficios dos produtos, deixando a decisao final
para o utente. Caso a pessoa solicite o agendamento ou prestagoes de servicos, deve analisar-se a

necessidade de um agendamento de servicos complementares ou de seguimento.

Na finalizacdo, deve confirmar-se novamente tudo antes de validar a dispensa. Verificar caso a
pessoa seja utente fidelizado da farmécia se tem vales de desconto e se os quer rebater caso
tenha. Posteriormente deve proceder-se a faturacdo e confirmar se o uso, posologias e
indicacoes estdo completamente esclarecidas de forma a promover o uso responsével e seguro

do medicamento.

Durante o meu estagio, foi muito importante assistir, numa fase inicial, aos atendimentos dos
farmacéuticos e apenas depois comegar com supervisao, até ganhar autonomia para interagir de
forma segura e esclarecida. Inicialmente uma das minhas maiores dificuldades foi realizar
questdes abertas ao utente, e foi também por isso, que percebi a importincia de um
farmacéutico questionar para além de apenas informar e esclarecer, s6 assim é possivel garantir

o melhor aconselhamento possivel com base nas boas praticas da profissao.

3.6.1 Casos relevantes ao longo do estagio
Ao longo do estagio varios foram os casos de diferentes patologias, sintomas, produtos, perfis

de utentes que abordei e atendi.

Em muitos casos percebi que muitas vezes adotar a postura e o discurso pode mudar bastante o

decorrer do atendimento e a recetividade do utente ao aconselhamento.
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No entanto, gostaria de relatar neste capitulo, cinco situacoes que presenciei durante o estagio e

que por razoes distintas penso ser relevante destacar.

No dia 10 de julho, e por isso, ja a atender de forma auténoma, atendi um pai e um filho de
nacionalidade marroquina que nao falavam portugués e que falavam pouco de inglés. O filho, de
cerca de 30 anos, estava com o corpo e pele as manchas e apresentou uma receita de
“prednisolona e loratadina” de uma clinica em Marrocos. A receita era uma impressao de uma
fotografia. A data da receita era do dia 10 de julho, mas passada em Marrocos, pelo que deduzi
que o médico em questao nao o tinha visto. Com a ajuda do tradutor, percebi que o médico em
questao era o irmao e que ao enviar fotos das manchas, lhe deu essa receita. O senhor queixava-
se bastante de prurido, tinha uma viagem para Bélgica, de onde iria para a Ucrania, onde
afirmava estudar medicina, razao pela qual ndo entendia porque nao poderia aceitar aquela
receita. Pedi ao senhor para analisar mais de perto as manchas e sugeri que fosse, pela
aparéncia, alergia a picada de um percevejo. Mostrando foto de um percevejo, o senhor
confirmou que teria estado numa casa onde estava uma praga de percevejos no colchdo em que
dormiu. Depois de confirmar com a Dra. Raquel, expliquei que nao poderia dispensar a
prednisolona com base naquela prescricio e dei outras solu¢des nao sujeitas a receita médica.
No entanto o senhor estava muito confuso, especialmente devido a dificuldade de idioma e
revelou nao ter dinheiro para uma consulta privada. Assim, apds avaliarmos a situacao,
reportamos o caso ao médico da clinica que se localiza perto da farmécia, que apds observacao
do utente confirmou a alergia e prescreveu a medicagao necessaria. Este é um dos exemplos em
que como comunicar de forma clara, fazer questdes abertas, confirmar bem as prescri¢oes

validas e priorizar o utente e a sua satide de forma empética pode fazer a diferenca.

Outra situacdo ocorreu quando estava a atender uma senhora e no balcao do lado estava uma
mae e uma filha a ser atendidas. A senhora que eu estava a atender olhou para elas e de repente
a mae comecou a questionar aos berros a razao da utente que eu estava a atender estar a olhar
para elas. A senhora referiu que apenas olhou sem motivo, e a outra utente comegou a partir
para a agressividade, acusando-a de preconceito. A partir desse momento eu e farmacéutica que
estava a atender ao meu lado tentamos acalmar a situacdo. No entanto a senhora exaltou-se
mais, comecou a insultar a outra utente e tentou agredi-la, sendo segurada pela filha. Nesse
momento foi necessario levar a senhora, que comecou a ter um ataque de panico para o gabinete
de consultas, de forma a acalmar a situacdo. A utente que eu estava a atender demonstrou-se
muito nervosa e foi preciso saber gerir o atendimento até ao final, ndo descurando o que tinha
acabado de acontecer. A senhora percebeu que a outra utente nao se encontrava bem, e que a
situacdo fugia do controlo da farmacia. Posteriormente, a farmacéutica que estava a atender a
senhora que se exaltou foi informada pela filha que a mesma era acompanhada na especialidade
de Psiquiatria e que recorrentemente tinha surtos psicoticos. Foi necessario chamar o INEM.
Por vezes, é necessario ao farmacéutico ter capacidade de resposta para gerir as emocoes dos
utentes e situacoes como a deste atendimento, mantendo a calma e zelando pelo bem-estar dos

utentes.
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Uma outra situacido que me levou a colocar em pratica as minhas soft-skills foi num dos meus
primeiros atendimentos a um utente frequente da farmécia. Ao atender o utente, vi na ficha que
tinha varios medicamentos de uso crénico em venda suspensa que se encontravam por
regularizar e eram os mesmos da prescricdo que queria dispensar. Ao alertar para o facto, o
utente afirmou nao querer regularizar. No entanto, e uma vez que ja tinha varias de um mesmo
medicamento, eu expliquei a necessidade de regularizar. Nessa altura, o utente exaltou-se
afirmando que eu nao sabia o que estava a fazer por ser estagiaria e exigia que alguém
competente o atendesse. A farmacéutica e a TAF que estavam a atender ao meu lado,
interferiram e explicaram a situacdo ao senhor, reforcando o que eu ja tinha transmitido. No
entanto o utente comecou a levantar a voz, a exaltar-se e exigir que nao queria mais ser atendido
por uma estagiaria. Nesse momento, continuei de forma calma e assertiva a explicar ao senhor a
questao e resolvi ir chamar o Dr. Ivan, por ser o farmacéutico adjunto de servico no momento. O
Dr.Ivan explicou a situacdo novamente ao senhor e acabou por regularizar as vendas suspensas
que inicialmente o senhor nao concordava em fazer, mas que por fim entendeu. Posteriormente,
o senhor foi atendido por mim noutras ocasioes, tendo-me pedido mais tarde desculpa pelo
sucedido e que naquele dia, ndo se encontrava bem. Esta situacao foi muito importante para o
meu percurso ao longo do estagio, uma vez que tive de lidar com o utente aos gritos, a insultar e
ainda assim manter a calma e a seguranca naquilo que estava a transmitir. Foi ainda crucial o

apoio da equipa nesta situacdo e na ajuda da gestdo da mesma.

Outras duas situacoes que nao foram diretamente comigo, mas que presenciei foram as que se

seguem.

No dia 24 de julho uma senhora dirigiu-se a FI com uma reac¢ao alérgica na face, dizendo que
era consequéncia do protetor solar da Photoderm SPOT-AGE SPF50+, da Bioderma que
comprara dois dias antes na farmacia. A farmacéutica que a atendeu ligou para o laboratoério e
explicou a situacao aquando do atendimento. Tendo sido decidido que se iria devolver o
dinheiro a utente e posteriormente reportar por escrito ao laboratério, enviando também o
produto para analise. E importante reportar sempre estas situacdes, ficando com a identificacio

da utente.

Outro atendimento que presenciei e que me parece importante mencionar, foi o de uma utente
que se dirigiu a farmécia com a lingua inchada e fissurada, tendo também codgulos na boca.
Quando se questionou a utente de alguma possivel alteracdo na medicacdo ou alimentacao, a
utente afirmou que a Gnica coisa que ndo comia h algum tempo, mas que comeu todos os dias
da semana anterior foram tomates. Posteriormente, analisou-se o histérico de medicacio e
percebeu-se que a utente tomava varfarina. H4 alimentos ricos em vitamina K que podem
interferir no mecanismo de agdo da varfarina. Aconselhou-se a utente a ndo comer mais tomate
enquanto nao fosse ao médico para uma melhor analise da situacdo, sendo recomendado que

fosse ainda naquele dia. E muito importante ver o histérico de medicacio dos utentes, mas
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também questionar alteracdes nos habitos, de forma a ter uma visao geral e um leque amplo de

opcoes a serem estudadas para as queixas e/ou necessidades dos utentes.

3.6.2 Farmacovigilancia
A farmacovigilancia é a ciéncia que pretende detetar, compreender e prevenir os eventos

adversos aos medicamentos, monitorizando os perfis de seguranca dos medicamentos
comercializados, para assim, melhorar os cuidados aos utentes e a sua seguranca aquando da

utilizacdo dos medicamentos. [15]

O ato de notificar, que no caso do nosso pais, se deve notificar ao Sistema Nacional de
Farmacovigilancia que trabalha em estreita cooperacdo com as Unidades Regionais de
Farmacovigilancia e com a Agéncia Europeia do Medicamento, é imprescindivel para detetar as
reacoOes adversas ao medicamento novas ou atualizar o RCM da frequéncia de certas reagoes. No

ponto 2.8 deste trabalho explico mais aprofundadamente este topico.

Mencionar apenas que ao longo do meu estagio nao houve a necessidade de notificar nenhuma
reacao adversa a um medicamento, no entanto fui sempre alertada para a necessidade de estar

atenta a possiveis casos e do procedimento inerente.

3.6.3 Papel do Farmacéutico na Referenciacao Médica

Como ja referido o papel do farmacéutico é de extrema importancia uma vez que a farmacia é

muitas vezes o primeiro local de satide onde as pessoas se dirigem.

O farmacéutico deve, por isso, ter um papel ativo no aconselhamento e no acompanhamento dos
utentes, podendo muitas vezes detetar situacbes passiveis de serem referenciadas ao médico

aquando do acompanhamento e da revisao terapéutica.

Cada vez mais, na minha opinido, é necessario trabalhar no setor da satide como uma equipa

multidisciplinar focando na satide e no bem-estar da populacao.

Assim, ao longo do meu estégio, percebi a importancia de se estar atento as situacoes e a fazer

uma avalia¢ao clara do que e quando referenciar.

[ ] o
3.7 Dispensa de medicamentos
A dispensa de medicamentos é uma das principais responsabilidades do farmacéutico em
contexto de farmacia comunitaria. Podemos definir a dispensa de medicamentos como o ato de
ceder medicamentos e outras substancias medicamentosas mediante prescricdo médica,
indicacao farmacéutica ou em regime de automedicacdo, sendo necessario o farmacéutico

facultar todas as informaco6es necessarias para assegurar o correto uso do medicamento. [3]

3.7.1 Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica
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A dispensa de MSRM esta dependente da apresentacdo de uma receita médica valida, a qual o
farmaceéutico deve analisar e interpretar com base em critérios especificos que comprovem o seu
rigor e autenticidade. Os MSRM sdo sujeitos a esta restricdo uma vez que se utilizados sem
vigilancia médica ou para outros fins que ndo aqueles para os quais estd comercializado pode

colocar a seguranca de quem toma em risco. [8]

Em Portugal, existem dois tipos de prescricio médicas, para as quais é necessario saber como
proceder aquando da dispensa e para que sejam validadas corretamente: as manuais e as
eletronicas. As eletronicas existem ainda em dois tipos, as desmaterializadas, sem papel, e as
materializadas, em papel. Importa mencionar que para as desmaterializadas é necessario
visualizar num dispositivo eletrénico, a mensagem, e-mail ou a aplicacdo “MySNS”. E, ainda,
que contenham a assinatura digital do médico, a indicagdo da validade e o numero de

embalagens por linha de prescricao. [16]

Todas as receitas, independentemente do formato, devem conter os seguintes requisitos, e os
mesmos devem ser sempre verificados pelo farmacéutico: numeracdo da receita, dados do
utente, médico prescritor, data da prescricao, local de prescricao, identificacdo do medicamento
por DCI ou por substincia ativa, forma farmacéutica, dosagem, apresentacdo, nimero de

embalagens prescritas, posologia, duracdo do tratamento e comparticipacoes especiais. [16]

As receitas manuais sdo atualmente utilizadas apenas em casos excecionais e que estejam ao
abrigo do ponto 1 do 8° artigo da Portaria n°. 224/2015, de 27 de julho. Para validar uma receita
deste tipo, importa verificar ainda se a excegdo legal esti assinalada, se a vinheta do médico
prescritor e do local de prescricao estao colocadas, se o nimero de medicamentos prescritos esta
de acordo com um total de quatro embalagens por receita, sendo que no maximo se pode
prescrever duas do mesmo medicamento apenas ou quatro caso seja embalagem unitaria. De
notar que ndo podem conter rasuras, caligrafias diferentes ou ser prescritas com canetas

diferentes ou lapis, salvo ribrica do médico. [16][18]

A receita eletronica materializada, deve conter também informacao acerca da via da receita. De
notar que a validade é de trinta dias podendo ser renovada até trés vias, em caso de tratamento
de longa duracio, com validade de 6 meses. Podem ser prescritas até quatro embalagens, sendo
todas diferentes ou até duas do mesmo medicamento. Caso seja em embalagem unitaria podem
ser quatro do mesmo. No caso da desmaterializada, deve ainda ser tido em conta que para
tratamentos de curta a média duragdo cada linha pode ter duas embalagens com uma validade
de sessenta dias, e nos casos de longa duracao, seis embalagens com validade de seis meses.
[16][17]

Importa mencionar que apenas podem ser dispensadas por més e para cada utente, duas
embalagens de medicamentos similares ou quatro, caso sejam embalagens em dose unitaria, nas
receitas em papel, salvo justificacdo da farmacia valida como por exemplo: quantidade de

embalagens para cumprir a posologia superior a duas embalagens por més, extravio, perda ou
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roubo de medicamentos, dificuldade de deslocacdo a farmécia ou auséncia prolongada do pais.
[16][17] Nas receitas eletronicas materializadas e nas receitas manuais é impresso no verso o
talao de registo da faturacdo, que é assinado pelo utente e pelo responsavel da dispensa com a
assinatura, data e carimbo da farmécia. Na FI sdo posteriormente arquivadas na gaveta para o

efeito.

Para além de confirmar todos os requisitos mencionados, o farmacéutico deve realizar uma
anélise critica a terapéutica. Pode ser necessario o farmacéutico contactar o médico em caso de

duavidas.

3.7.1.1 Dispensa de medicamentos estupefacientes e
psicotropicos
Os estupefacientes e os psicotropicos sao legislados no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro e

no Decreto-Regulamentar n°.61/94, de 12 de outubro.

Os estupefacientes e os psicotropicos sdo substancias quimicas que atuam diretamente sobre o
sistema nervoso central, como depressores ou como estimulantes. Apesar da sua vasta
aplicabilidade terapéutica e das suas propriedades benéficas, existem varios riscos associados,
podendo levar a habituacgao e a dependéncia fisica e/ou psiquica. A sua prescricao, distribuicao e
dispensa estiio sujeitas a um controlo especial e restrito. E, por isso, obrigatério o envio de toda
a documentacdo referida ao INFARMED, I.P. Assim, semanalmente existe internamente a
confirmacao de todas as entradas e saidas deste tipo de medicamentos, sendo sempre
arquivados os registos e o balan¢o, numa gaveta para o efeito, na FI. Mensalmente sdo enviados
o registo de saidas e a copia das receitas manuais e materializadas, se aplicavel. Ja anualmente é

enviado o mapa de balanco de entradas e saidas. [19][20][21]

A dispensa destes medicamentos s6 é permitida mediante receita médica valida e documento de
identificacao valido da pessoa que levanta o medicamento. No sistema informatico, é necessario
preencher os dados do utente para quem o medicamento se destina, os dados do aquirente, que

dever4 ter mais de 18 anos e ainda quem é o médico prescritor, o nimero e a data da receita.

Durante o meu estagio realizei varias dispensas de medicamentos psicotrépicos e auxiliei no

controlo semanal dos mesmos.

3.7.1.2 Regimes de Comparticipacao e
complementaridades

Quando um utente adquire um MSRM, pode ser abrangido por algum regime de
comparticipacdo, podendo parte ser pago pelo mesmo e o restante pela entidade que
comparticipa. Ao falar de regimes de comparticipacio, estamos a referir-nos ao regime geral e

ao regime especial.
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O Estado é a entidade responsavel por financiar parte do PVP dos medicamentos, no regime
geral, tendo em conta os quatro escaldes existentes caracterizados conforme a classificacao
terapéutica. Os grupos farmacoterapéuticos que podem ser comparticipados e o seu escalao
estao legislados. Os escaloes sdao o A, B C e D, sendo respetivamente comparticipados os

medicamentos em 90%, 69% 37% e 15%, de modo respetivo. [22]

Por sua vez, o regime especial tem a comparticipacdo baseada em varios parametros que devem
ser tidos em conta. Neste regime, é acrescido 5% ao escalao A e 15% aos restantes escaldes, para
os pensionistas. Ja no caso de cidadaos estrangeiros com estatuto de refugiados em Portugal, os
medicamentos sado totalmente comparticipados. HA& certas patologias que tém a sua
comparticipagdo mediante o pré-estabelecido em despachos legislativos, e a indicagdo do

despacho deve vir na receita prescrita. [16]

7

Existem ainda alguns outros regimes de comparticipacdo legislados como é o caso dos
medicamentos manipulados, comparticipados a 30%, produtos destinados ao autocontrolo da
diabetes mellitus, comparticipados a 85% do PVP das tiras-teste e 100% das agulhas, seringas e
lancetas, produtos dietéticos com carater terapéutico, comparticipados a 100% quando
prescritos no Instituto de Genética Médica Dr. Jacinto Magalhaes ou nos centros de tratamento
dos hospitais protocolados com o instituto, as cAmaras expansoras, comparticipadas a 80% do
PVP, nao podendo exceder os 28 euros e limitada a uma camara expansora por ano, e para
dispositivos médicos de apoio a doentes ostomizados e/ou com incontinéncia/retencao urinaria,

comparticipados na totalidade. [16][24][25]

Ao longo do estagio, apercebi-me ainda dos varios subsistemas de outras entidades que nao o
Estado que financiam adicionalmente os medicamentos. Ou seja, o medicamento pode ser
comparticipado pelo Estado e por outra entidade. As entidades mais frequentes foram o Servico
de Acdo Médico-Social do Sindicato dos Bancérios do Sul e Ilhas (SAMS), Servico de Acao
Médico-Social do Sindicato Nacional dos Quadros e Técnicos Bancarios (SAMS-Quadros) e o
programa Sa-Vida EDP (SAVIDA). O sistema informatico pede o nimero do cartdo de
identificacao da respetiva entidade com o mesmo nome da receita e que se encontre valido. No
ato da dispensa, um recibo com os medicamentos comparticipados assinado pelo beneficiario é
gerado, sendo posteriormente arquivado no local para o efeito. O sistema informético, acabou
por ser uma enorme ajuda no decorrer do estagio, uma vez que tém uma listagem de todos os
codigos referentes aos diversos regimes de comparticipacdo, incluindo os planos de

complementaridade, que facilita no ato da dispensa.

3.7.1.3 Vendas Suspensas
E importante mencionar que existe a possibilidade de realizar no ato da dispensa, mediante

avaliacdo do caso pelo farmacéutico, a realizacdo de vendas suspensas, tendo e conta se a

terapéutica é crénica ou de longa duracao e o histérico do utente.
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Na FI a realizacao de vendas suspensas tem um controlo restritivo e s6 podem ser efetuadas em

situa¢des devidamente justificadas.

Durante o meu estagio realizei e regularizei em sistema vendas suspensas, isto é, vender um
MSRM sem a prescricdio no momento, ficando a mesma pendente em sistema, que sera
posteriormente regularizada quando o utente trouxer a prescricdo. No entanto, recorri sempre a

um farmacéutico de forma a autorizar a venda.

As vendas suspensas nao podem ser recorrentes e € necessario explicar a importancia ao utente

de trazer posteriormente a prescricao.

3.7.2 Dispensa de proximidade de medicamentos
hospitalares
Na FI, é possivel dispensar medicamentos hospitalares, sendo a dispensa feita obrigatoriamente

por farmacéuticos, preenchendo as fichas para o efeito (Anexo I). Esta dispensa é feita em
coordenacdao com os Servicos Farmacéuticos Hospitalares, de forma que os utentes possam
levantar a sua medicacdo de forma segura, evitando a deslocacdo ao hospital.[26] A rececao e

dispensa sao realizadas segundo a norma, e notificado na plataforma “operacao luz verde”.

3.7.3 Entregas ao domicilio
A FI dispoe do servico de entregas ao domicilio, sendo a entrega feita no carro proprio da

farmacia, pela pessoa responsavel pelas entregas.

Para que tal aconteca a pessoa pode ligar, dirigir-se a farmacia ou enviar um e-mail, com os
produtos e/ou medicamentos que pretende, apresentando a receita médica e os codigos da

mesma, se aplicavel.

Posteriormente, ¢ feito em sistema a venda normalmente, acrescentando ao valor total o preco

da taxa de entrega.

Quando os produtos estao prontos a ser entregues, o saco é colocado no armario para o efeito,
com o talao agrafado, com a morada, total, forma de pagamento e contacto do utente.
Posteriormente, é necessario realizar os registos de todos os pedidos para entregas ao domicilio

num documento existente na FI.

Assim, uma vez por dia, o carro da FI realiza as entregas em seguranca, garantindo que o utente
recebe os produtos e medicamentos corretos e que é aconselhado sobre a correta utilizacao dos

mesmaos.

3.8 Automedicacao
Podemos definir automedicacdo como o uso de fairmacos que nao foram prescritos nem

recomendados por um profissional de satide, ndo sendo por isso, controlados por estes. A
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definicdo mais aceite por lei é a “utilizacio de MNSRM de forma responsavel, sempre que se
destine ao alivio e tratamento de queixas de satide passageiras e sem gravidade, com assisténcia

ou aconselhamento opcional de um profissional de satde”. [27]

E na farmécia comunitaria, que o papel do farmacéutico no que a automedicacao diz respeito, é
fulcral. E importante sensibilizar e responsabilizar o utente para a consulta e notificacdo do
médico ou farmacéutico em caso de sintomatologia persistente ou grave, e também de reacées

adversas a medicamentos.

Ao longo do meu estagio, realizei varios atendimentos onde dispensei, ap6s reunir toda a
informacdo pertinente a avaliagdo do utente, MNSRM para situacoes de estados gripais,
obstipacdo, diarreia, entre outros. E importante reforcar as medidas nio farmacolégicas que
possam melhorar a situacdo. Caso o utente apresente sintomas que sejam sugestivos de uma
patologia grave, e ultrapasse o dominio e competéncia farmacéutica, o farmacéutico deve

encaminhar imediatamente o utente para o médico.

Durante o meu estagio e em especial antes de realizar os atendimentos de forma auténoma, a
equipa fez-me varias simulacoes de casos passiveis de automedicacdo. Isto revelou-se uma

grande ajuda e essencial aquando dos meus atendimentos sozinha.

3.9 Aconselhamento e dispensa de outros
produtos de saude

Em farmacia comunitaria, uma das maiores dificuldades que encontrei, foi saber aconselhar a
grande variedade de produtos de satde existentes. S6 conhecendo os produtos disponiveis na

FI, é que me foi possivel aconselhar de forma correta e adequada o uso dos mesmos.

3.9.1 Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene
Como amplamente explicado no capitulo 1 deste trabalho, os produtos cosméticos encontram-se

legislados.

A dispensa de produtos destes produtos ndo esta livre de uma avaliacio e de um
aconselhamento por parte do farmacéutico. Quando falamos neste tipo de produtos, é
importante frisar que o seu uso pode estar indicado por motivos estéticos, patologicos ou ainda

outras situagoes onde é mais sensato referenciar para o médico.

Penso que devido a vasta gama de produtos e de marcas existentes na FI e também por nao ter
escolhido a disciplina opcional de Dermofarmaécia e Cosmética, esta foi uma das areas de maior
dificuldade ao longo do meu estagio. Foi muito importante o apoio de toda a equipa, das
conselheiras das marcas que iam a farmacia e as varias formagoes as quais assisti ao longo do
estagio. Atualmente sinto-me muito mais confortavel para aconselhar e analisar situagdes que

envolvam estes produtos.
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3.9.2 Produtos dietéticos para alimentacao especial
Na FI existem varios produtos dietéticos destinados a alimentacdo especial de forma a satisfazer

as necessidades nutricionais de pessoas com metabolismo e processo de assimilagio
perturbados, utentes com condicoes fisiologicas especiais e ou lactentes/criancgas. [28] Estes

produtos nao substituem uma alimentacao completa e variada.

Inicialmente e tendo em conta os varios riscos associados a estes produtos e as suas
contraindicacbes em utentes com certas patologias, o seu aconselhamento revelou-se um

desafio. No entanto, com o decorrer do estagio foi-se tornando mais facil.

3.9.3 Produtos dietéticos infantis

Ainda que se deva priorizar o leite materno, existem circunstancias da mae ou o bebé que
tornam o aleitamento materno insuficiente ou mesmo nao ser passivel de se realizar. Para
colmatar estas situacgoes, existem produtos dietéticos que se destinam a latentes ou criancas, de
forma a suplementar as necessidades nutricionais de acordo com as etapas do crescimento em

que se encontram.

Para aconselhar de forma correta, é necessario clarificar e entender bem qual a situacio a ser

colmatada, e se ha ou no, indicagdo médica ou atestado que comprove a caréncia.

3.9.4 Fitoterapia

Podemos definir produtos fitoterapéuticos como o “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou
mais preparacées a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em
associacdo com uma ou mais preparacoes a base de plantas”. [8] Apesar de serem de venda livre,
deve ser tida bastante atencdo uma vez que podem interferir ou interagir com outros

medicamentos que os utentes estejam a tomar.

E, ainda, importante sensibilizar os utentes para a necessidade de ter em atencdo o consumo
concomitante com outra medicacdo habitual. E bastante importante, uma vez mais, clarificar

com o utente a necessidade efetiva e fazer varias questoes abertas.

3.9.5 Suplementos nutricionais
Os suplementos alimentares apresentam-se como fontes de nutrientes ou outras substancias

com efeito nutricional ou fisiol6gico comprovado, e que tém como objetivo complementar o
regime alimentar do utente. Algumas das suas capacidades sdo a melhoria da concentracao, da
capacidade cognitiva, a reducdo dos niveis de colesterol, o impacto positivo nos problemas
osteoarticulares e a reducdo do cansaco e da fadiga. De forma a evitar possiveis interagoes e
potenciais reacdes adversas é necessario avaliar a medicacao habitual dos utentes, antes de
dispensar ou aconselhar suplementos nutricionais. Importa frisar que a dose diaria
recomendada nao deve ser excedida e nem se deve utilizar estes suplementos como substituitos

de uma alimentacao adequada. [29] Mencionar, ainda, que é a Dire¢cdo-Geral da Alimentacao e
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Veterinaria (DGAV) que regula toda a atividade relativa aos suplementos nutricionais em

Portugal.

3.9.6 Medicamentos e Produtos de Uso Veterinario
Os medicamentos e produtos de uso veterinario foram outro dos desafios que enfrentei durante

0 meu estagio, uma vez que nao escolhi a disciplina opcional que os aprofundava.

Podemos definir os medicamentos de uso veterinario como “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 diagnostico médico-veterindrio ou, exercendo uma acdo farmacologica,

imunologica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungoes fisiologicas”. [30]

Durante o meu estagio, foi essencial o apoio da Dra. Inés, especializada em veterinaria, e que me
passou muitos dos seus conhecimentos, tornando os meus atendimentos mais efetivos, sabendo
quando referenciar ao veterinario e em que situacoes aconselhar que produtos ou medicamentos
de venda livre. Importa ainda referir, que em algumas situacoes liguei ao veterinario do Espaco
Animal, a fim de esclarecer davidas em momentos de dispensa destes produtos, em casos mais

especificos.

Na FI, todas as receitas de medicamentos de uso veterinario sdo arquivadas num local

especifico.

3.9.7 Dispositivos médicos
Na FI contactei com varios dispositivos médicos e fui auxiliada pela equipa de forma a

familiarizar-me mais com os mesmos.

Podemos definir dispositivo médico como sendo "qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacgdo, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos,
imunoloégicos ou metabdlicos, embora a sua funcao possa ser apoiada por esses meios, destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de: i) Diagndstico, prevencao,
controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; ii) Diagnoéstico, controlo, tratamento,
atenuacdo ou compensacao de uma lesdo ou de uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicdo ou
alteracao da anatomia ou de um processo fisiologico; iv) Controlo da concepc¢do”. Estando,
ainda, divididos em trés classes de risco (classe I — baixo risco; classe IIa e IIb - médio risco e
classe IIT — alto risco). E nos de diagnoéstico in vitro, isto é, testes de gravidez, tiras para a

medicao da glicémia e frascos para a colheita de urina ou fezes. [31][32]

Importa confirmar que todos contém a indicacdo CE, garantido que estdo de acordo com os

requisitos legais.
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3.10 Preparacao de Medicamentos

Na FI sdo preparados medicamentos manipulados e preparages extemporaneas.

As preparacbes extemporaneas, sdo medicamentos, que uma vez que apresentam baixa
estabilidade, sdo reconstituidos no ato da dispensa. Ao longo do meu estagio realizei com
regularidade estas preparacoes, por norma de medicamentos apresentados em granulos ou pos,
que suspendia nas quantidades pré-definidas do solvente, que na maioria das vezes era dgua
destilada. Na FI, no laboratorio, encontra-se a ficha destas preparacoes, onde a pessoa que as
realiza deve assinar e preencher todos os campos de informacao requerida. Importa reforcar ao

utente os cuidados na administracao e armazenamento.

Na FI, sdo, como referido realizados medicamentos manipulados, no entanto ha alguns casos
em que estes medicamentos sao requisitados a uma farmacia parceira. Para tal, envia-se por e-
mail um pedido de orcamento, com a prescricao e contacto do utente em anexo. Posteriormente,
o valor é comunicado ao utente e mediante aprovacao da-se seguimento ao pedido ou nao. O

orcamento deve ser dado ao utente acrescentando a margem mais os portes de envio.

Primeiramente, importa relembrar que os medicamentos manipulados sao formulas magistrais,
preparadas segundo uma receita especifica para um utente para o qual o medicamento se
destina, ou preparados oficinais, preparados segundo indicacoes de uma farmacopeia ou do

Formulério Galénico Portugués.

A preparagdo e dispensa deste tipo de medicamentos é da exclusiva responsabilidade do
farmacéutico e deve respeitar as boas praticas aprovadas por lei no que a pessoal, instalacoes e
equipamentos, documentacdo, matérias-primas, materiais de embalagem, manipulacao,

controlo de qualidade e rotulagem diz respeito. [33]

Na FI existe um dossier com todos os que sdo passiveis de comparticipacdo, e neste caso, a

mesma é de 30% e é obrigatorio ter o CNP na receita.

Primeiramente, e quando se recebe um pedido de medicamento manipulado, o farmacéutico
deve avaliar e interpretar a prescricio médica. Posteriormente é necessario confirmar que se
dispbe, na farmacia, todas as matérias-primas, equipamentos e bibliografia necessaria a
preparacao. Em caso afirmativo, é necessario preencher a ficha de preparacao do medicamento
manipulado, registando o nome do manipulado, nimero de lote, data de preparacao,
quantidade preparada, matérias-primas usadas e respetivos lotes, material e equipamentos
usados, ensaios de verificacdo de qualidade, procedimentos adotados de forma que a preparacao
possa ser reproduzida, material de acondicionamento utilizado e uma copia do rétulo. No rotulo
deve identificar-se a farméacia e o diretor técnico, bem como o utente e do médico prescritor,
nimero de lote atribuido, data da preparacdo, descricio completa da férmula por extenso,
posologia e via de administracio, prazo de utilizacdo, condi¢oes de conservacao e indicacoes

especiais. As fichas de preparacdo devem ser arquivadas por um periodo minimo de trés anos
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[33]. Por fim o farmacéutico responsavel calcula o preco do medicamento manipulado

preparado de acordo com os critérios estabelecidos por lei.

Durante o meu estigio preparei varios medicamentos manipulados, com a supervisio e
acompanhamento de uma das farmacéuticas, realizando todas as etapas. Realizei ainda pedidos
de orcamento a farmacia com a qual a FI trabalha em parceria para a realizacdo dos

manipulados.

Realizei a preparacio de uma solucdo alcodlica de Acido Bérico (figura 8), bem como de uma

Pomada de Acido Salicilico a 40% (figura 9 e 10).

Figura 9: Ficha de preparacio e célculo do preco da Pomada de Acido Salicilico a 40%
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Figura 10: Etapas que efetuei para a realizacao da pomada

[ I d
3.11 Outros cuidados de Saude prestados na
V4 [ J
Farmacia Ideal
A FI apresenta-se como uma farmacia muito dindmica e com grande foco na satde ptblica,
priorizando a oferta diferenciada e especializada de servicos farmacéuticos aos seus utentes,
promovendo, assim, o bem-estar da populacdo. Seguidamente irdo ser apresentados de forma

resumida os varios servicos prestados na FI.

De mencionar que mensalmente existe uma calendarizacao de servicos que é partilhada

antecipadamente e que muda todos os meses.

SERVICOS DE AGOSTO

:;; Consulta de Nutricdo

03 ‘ 0> Apoio 8 Amamentagio

Avaliacdo da
10 ‘ G" Fungdo Respiratéria

10 ‘ % Podologia

Avaliagdo e Controlo
22 ‘ da Diabetes

28 ‘ Ecografias 4D

31 ‘ f Rastreio H. Pylori

Figura 11: Exemplo da calendarizacao de servicos da FI — més de agosto 2023
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3.11.1 Parametros Bioquimicos e Biométricos
A medicao de parametros bioquimicos e biométricos revela-se como indicador essencial a

avaliac@o do estado de satide de uma pessoa. Permitem ainda o seguimento farmacoterapéutico,
avaliando a eficacia, adesao a terapéutica e seguranca da medicacao realizada pelo doente, e

ainda detetar certas patologias.

E importante garantir que todos os aparelhos estdo calibrados e operacionais, e que todos os

procedimentos e normas sao tidos em conta, de forma a garantir resultados viaveis.

A determinacido dos pardmetros bioquimicos é realizada no gabinete, de forma a garantir um
ambiente de privacidade para o utente. Na zona de atendimento, como ji referido neste
capitulo, encontra-se um equipamento de medigdo automatica do peso corporal, altura e indice
de massa corporal. Apesar de ser um equipamento automatico, sempre que necessario, na FI, as
davidas sao esclarecidas e os utentes auxiliados. Durante o meu estagio ajudei os utentes a
interpretar os resultados obtidos de indice de massa corporal e sensibilizei para a necessidade

de adotar um estilo de vida saudavel e uma alimentagao equilibrada.

Durante o meu estagio na FI fiz a determinacdo da glicémia capilar a varios utentes. Esta

determinacao é efetuada com um aparelho eletrénico e por puncao capilar.

Antes de efetuar a medicdo, importa verificar as condi¢oes do gabinete e preparar todo o
material necessario. Posteriormente, chama-se o utente e realiza-se um questionario acerca da
hora da tltima refeigdo, se se encontra em jejum e se ja foi previamente diagnosticado como
diabético. Seguidamente, o farmacéutico desinfeta o local onde efetuara a pungio através de
picada na zona lateral do dedo, com uma lanceta descartavel. Na tira-teste anteriormente
introduzida no aparelho, é colocado o sangue. Todos os residuos sdo descartados em
contentores adequados, sendo que o resultado é obtido através do aparelho quase de forma
imediata. Com base nos resultados e tendo os valores de referéncia atualizados, o farmacéutico
avalia o valor da glicémia e retira algumas conclusoes. De mencionar que na FI é sempre dado
um cartdo ao doente com o registo do valor medido, dia, hora e nome do utente, e aconselha-se a

que traga o mesmo cartao na proxima medicao e que o leve as consultas com o seu médico.

Aos utentes que nao estdo diagnosticados como diabéticos e que apresentem valores de glicémia
acima do normal sdo recomendadas medidas nao farmacologicas tais como uma dieta
equilibrada e a pratica de exercicio fisico. E ainda aconselhado a monitorizacio regular dos
niveis de glicémia, e caso os valores se mantenham elevados, o utente devera ser encaminhado
para o médico. No caso dos utentes diabéticos, a realizar medicacdo previamente deve
questionar-se o utente acerca do esquema terapéutico e confirmar se o mesmo esta a aderir a
terapéutica, sensibilizando para a importancia de uma correta adesao. Importa, entao, reforcar a
necessidade de seguir as medidas farmacologicas, mas também as medidas nao farmacolbgicas.
Caso os valores se mantenham elevados, o farmacéutico deve encaminhar o utente para uma

consulta médica de forma a reavaliar a medicacao.
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Realizei, ainda, a medicdo e determinacdo dos valores de colesterol total e triglicéridos,
recorrendo a um aparelho eletronico para o efeito. O procedimento de medicdo é bastante
semelhante em todos os passos, aos acima descritos para a determinacao da glicémia capilar. No
entanto, a quantidade de sangue necesséria é bastante superior. E, ainda, aconselhado que o

utente se encontre em jejum.

Se os valores estiverem acima dos de referéncia, sem medicacio associada para a dislipidemia,
importa transmitir ao utente medidas nao farmacologicas e sensibilizar para a adogdo das
mesmas. No caso de os valores estarem muito elevados em doentes nido diagnosticados, ou
elevados em doentes com terapéutica instituida para as dislipidemias, o farmacéutico devera

encaminhar o utente a uma avaliagdo médica.

3.11.2 Pressao Arterial e Monitorizacao Ambulatério de
Pressao Arterial 48h

Na FI, um dos servicos que mais realizei foi a determinacao da pressao arterial. Esta medicao é
realizada com um tensiémetro digital que apresenta os valores da pressao arterial sistélica, da
pressdo arterial diastélica e da frequéncia cardiaca. Na FI existe um tensiometro digital de
medicdo unitaria e um tensidémetro que realiza as trés medicoes com os intervalos tabelados e
apresenta posteriormente a média das medi¢oes. Por norma, sempre que realizei as medicoes,
utilizei o aparelho que apresentava a média e realizava as trés medigbes. Antes de iniciar a
medicdo, é necessario que o utente faca cinco minutos de descanso, e convém questionar o
mesmo se estd diagnosticado com hiper ou hipotensdo e se tem terapéutica instituida, bem
como se tem sentido nos tltimos dias. Ap6s a medicao, e de acordo com o historico do utente, o

farmacéutico deve avaliar os resultados com base nas tabelas de referéncia atualizadas.

Se os utentes ja se encontrarem diagnosticados e com terapéutica instituida, e os valores da
pressao arterial se encontrem descontrolados, é necessario analisar com o utente se a adesao a
terapéutica esta a ser correta e sensibilizar para as medidas ndo farmacologicas. Se os valores

alterados sdo em utentes nao diagnosticados é importante encaminhar para o médico.

Outro servigo muito requisitado na FI, e para o qual efetuei as marcacoes e assisti a colocagao,
entrega do relatorio e analise dos resultados, foi a Monitorizacio Ambulatério de Pressao
Arterial de 48h. Na FI esta técnica de medicdo ambulatoéria, é realizada através de um software
avancado da CAT&D — Diagnostics, colocado ao utente por um farmacéutico. Passado 48 horas,
o utente regressa para a retirada e com base na entrevista do mesmo na plataforma informatica
associada ao software é emitido um relatério do estudo (Anexo II), entregue ao doente, com
uma avaliacdo do farmacéutico e aconselhamento do mesmo. O utente posteriormente leva esse

relatério ao seu médico.
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3.11.3 Administracao de Vacinas e Medicamentos
Injetaveis

Apenas farmacéuticos que tenha competéncia para tal, habilitados por formacio especifica
comprovada, podem administrar vacinas e medicamentos injetaveis. Na FI todos os
farmacéuticos tém competéncia para tal, bem como a Enfermeira Raquel. De mencionar que
este € um dos servicos mais requisitados na farmacia. Ao longo do meu estagio tive a
oportunidade de ver assistir e presenciar a administracao de varios injetaveis e vacinas, sempre
acompanhada de uma explicacdo do procedimento por parte do farmacéutico e com autorizacao

do utente.

A administracdo destes farmacos € realizada no gabinete e com todo o material e equipamento
necessario a administraciio e para o tratamento de uma eventual reaciio anafilatica preparado. E
necessério verificar que todas as condigoes de privacidade, luminosidade e seguranca estao
asseguradas. O utente responde, posteriormente a faturagio e apresentagdo da prescrigdo no
balcdo, a um questionario feito de forma a avaliar o seu estado de satde habitual e para o
farmacéutico obter toda a informacdo necessaria para que a administracio seja segura. Apos a

administragao o utente deve aguardar e ser avaliado antes de sair da farmaécia.

3.11.4 Preparacao Individual da Medicacao
Na FI, este é um dos servicos mais populares e requisitados. A Preparacao Individualizada da

Medicacdo (PIM) consiste num servico a partir do qual o farmacéutico organiza as formas
farmacéuticas, de uso oral, consoante a posologia prescrita, num dispositivo de multiplos
compartimentos que é selado. Este é um servico bastante controlado no que ao seu
procedimento diz respeito uma vez que existe o manuseamento de medicamentos fora da sua

embalagem primaria e a necessidade de uma anélise farmacoterapéutica.

Quando um utente ou cuidador requisita este servico, a FI confirma que pelo menos se verifica
um dos seguintes parametros de utentes: dificuldades no processo de uso seguro e responsavel
de medicamentos; regimes terapéuticos complexos; terapéutica é da responsabilidade de um
cuidador com dificuldade de gestao da mesma; toma croénica de varios medicamentos; auséncia
frequente por periodos curtos; limitagoes fisicas ou cognitivas; pouco autonomia nas atividades
do dia-a-dia; ou incluidos em programas especificos de acordos com entidades locais, como é o

caso dos lares de idosos.

Antes de iniciar o servico, o0 mesmo é explicado ao utente ou cuidador, sendo acordado a data

semanal de entrega do mesmo.

Apoés esta reunido e avaliacao dos critérios de requisito, o farmacéutico procede a uma analise
cuidada e extensiva de toda a medicacdo prescrita, avaliando a necessidade de contactar o
médico e detetando possiveis erros de prescricao, interacoes de medicamentos ou efeitos
adversos. O farmacéutico avalia, ainda, exames complementares de diagnostico.

Posteriormente, realiza, de forma a facilitar a blistagem e a diminuir os erros, um esquema
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farmacoterapéutico em forma de tabela, que posteriormente sera impresso em forma de etiqueta

e colada na parte interior esquerda do blister (figurai2).

FARMACIA PERFIL FARMACOTERAPEUTICO
I D +— A I- Utente

Medicamento 4
c 57
Dosagem '§ )
Acido
Acetilsalicflico 1
100mg

Alprazolam
0,5mg 1/2

1uer

Atoryastatina
10mg 1

Escitalopram
10mg

Furosemida
40mg

Lisinopril +
Amlodipina 1
20/5mg

Metformina 1
500mg 1

Figura 12: Exemplo de etiqueta final

A blistagem da medicacio prescrita para cada utente é preparada semanalmente. De mencionar
que os medicamentos fotossensiveis apesar de terem uma estabilidade apdés o
recondicionamento mais reduzida conseguem manter a sua estabilidade por um periodo de
catorze dias, uma vez que os blisters utilizados na FI contém blue tint, conferindo-lhes
resisténcia. A blistagem é a fase que pode ser realizada por um técnico de farmacia ou TAF,

sempre com supervisao e verificacao de conformidade final por um farmacéutico.

Antes de iniciar a blistagem, os medicamentos devem ser faturados, confirmando que ha

medicacao suficiente para o utente. A etapa deve ser realizada na seguinte ordem:

1- Abertura da cartonagem e colocacdo por cima da base, alinhando os orificios;

2- Colocacao do blister e cola-lo a cartonagem com a ajuda de um rolo;

3- Colocacado da medicacao consoante o perfil farmacoterapéutico;

4- Verificacdo da conformidade da preparacdo em comparacao com a tabela;

5- Fechar o blister, descolando o papel vegetal e dobrando o blister sobre si préprio,
selando com a ajuda do rolo;

6- Colocacao das etiquetas com os periodos de cada toma;

De mencionar que a medicacao de cada utente se encontra em gavetas identificadas com uma
etiqueta com o nome do utente no laboratério. Bem como a documentacgdo necessaria do utente

em causa. (figura 13)
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Figura 13: Gavetas de arrumacao — PIM

O farmacéutico procede a verificagio final e cola o perfil farmacoterapéutico. A entrega, em caso
de utente individual é feita pelo farmacéutico responsavel, e se pertencer a uma das entidades
para a qual a FI presta servigos, o blister é armazenado com as condi¢es de armazenamento

indicadas, até a entrega em data acordada.

Figura 14: Varias etapas do processo de blistagem — PIM

E ainda realizado o acompanhamento farmacoterapéutico, uma vez devolvidos os blisters
semanais, contando a medicacdo ndo tomada a cada dia e avaliando-se de que forma a adesdo a

terapéutica pode ser potenciada.

Ao longo do meu estagio realizei e assisti, com supervisdo, as varias etapas acima descritas. E

ainda, a regularizacio de créditos em atendimento.

3.11.5 Triagem infecoes urinarias e Rastreio Helicobater
pilory

Na FI, para além de muitas vezes se auxiliar os utentes e explicar como se realizam testes como
os de gravidez e recolha de urina e fezes, existem servicos especificos de rastreios tais como a

triagem de infe¢Oes urinarias e o rastreio Helicobater pilory.
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Durante o meu estigio, numa ocasido, tive de explicar uma utente da realizacdo do teste de

gravidez e a mesma pediu para o realizar nas instalacoes da farmacia.

Assisti, ainda, ao rastreio e triagem mencionados, por diversas vezes.

Figura 15: Realizacdo do rastreio Helicobater pilory com resultado negativo

3.11.6 Enfermagem
A FI tem, como ja referido neste relatorio, os servicos prestados diariamente pela Enfermeira

Raquel.

A Enfermeira Raquel, para além de pensos e administracao de vacinas e injetaveis, presta outros
servicos de enfermagem, bem como o aconselhamento pedidtrico e materno-infantil, drea na

qual é especializada, e sessoes de cuidados a recém nascidos.

3.11.7 Revisao da Medicacao
Na FI é recorrente os utentes pedirem aos farmacéuticos que lhes facam uma revisio da

medicacdo e questionam muitas vezes as dtividas que tem relacionadas com o uso da medicagio.

O farmacéutico deve estar sempre disponivel para acompanhar os utentes e rever a sua

medicacao, reportando e reencaminhando sempre que necessério, ao médico.

3.11.8 Testagem COVID-19

Apesar de neste momento os casos de COVID-19 serem muito reduzidos, e de se venderem na FI
autotestes, a farmacia continua a dispor do servico de testagem a COVID-19, na sala para o
efeito, seguindo todas as medidas de protecao e requisitos de seguranca, tando do utente, como

do farmacéutico.

3.11.9 Consulta de Nutricao
A FI tem um protocolo com a EasySlim tendo as tercas e sibados, as nutricionistas do protocolo

a darem consulta de nutri¢ao na farmécia.

A FI vende, ainda, os produtos EasySlim sendo que os utentes acompanhados na consulta sdo

beneficiarios de descontos associados ao produto.
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As consultas disponiveis na FI sdo as de nutri¢do e nutricdo e dietética. Ambos os servigcos
apresentam grande adesao por parte da populacdo, sendo essencial a sensibilizagdo para um
estilo de vida saudavel e preventivo de possiveis patologias associadas a obesidade, anorexia e

hébitos prejurativos.

3.11.10 Podologia
Mensalmente, a FI recebe o podologista Zacarias, que em colaboracdo com a farmacia da

consultas de podologia. Este é um servigco de sucesso, sendo a lista de espera para as consultas

bastante extensa.

3.11.11 Avaliacao do Pé Diabético
Na FI, é, ainda, possivel realizar a avaliacdo do pé diabético. Este servico é muito importante

para os utentes diagnosticados com diabetes mellitus tipo 1 e tipo 2.

Neste servico todo o pé é avaliado, bem como hidratado, sendo os utentes sensibilizados para

medidas a adotar de forma a estarem alerta para eventuais situagoes a reportar.

3.11.12 Avaliacao Capilar
A FI conta com um aparelho que permite a avaliacio capilar do utente e a emissdo de um

relatorio com dados importantes acerca dos resultados da avaliacgao.

Durante o meu estagio aprendi a trabalhar com o aparelho e realizei a avaliacdo capilar nos

outros dois estagiarios, de forma a praticar.

Figura 16: Aparelho de avaliagao Capilar

3.11.13 Avaliacao Dérmica
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O aparelho usado para a avaliacdo capilar é o0 mesmo que é usado na FI para o servico de

avaliacdo dérmica.

O aparelho realiza a avaliagdo e o respetivo relatorio. Durante o estagio, aprendi também esta

funcionalidade do aparelho e testei-a nos outros estagiarios.

o de melanina
s

) Resuttad

Figura 17: Aparelho de avaliacdo dérmica e apresentacao do resultado de melanina

3.11.14 Pesagem do Bebé
Importa apenas mencionar que é possivel e recorrente na FI pesar os bebés, no aparelho de

medicao para o efeito.

3.11.15 Ecografia Emocional
Ainda que nao seja um servico permanente, a FI, tem regularmente sessoes de ecografia

emocional e 4D com um protocolo parceiro.

Este servico é bastante requisitado pelas utentes gravidas, recebendo a FI muitos pedidos para a
realizacdo deste servico, realizado no gabinete, e com a possibilidade de para além do utente,

estarem mais familiares ou amigos a assistir.

Figura 18: Gabinete preparado para o servico de Ecografia Emocional
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3.11.16 Consulta de Aconselhamento Farmacéutico
A FI tem uma colaboracdo com a AcF — Acompanhamento Farmacoterapéutico, havendo

consultas e rastreios todas as quintas-feiras, com uma farmacéutica.

Este servico, ainda que realizado apenas as quintas-feiras, necessita de um esforgo, ao balcao,
conjunto dos colaboradores da FI de forma a identificar possiveis necessidades e encaminhar
utentes para a consulta, se necessario. Os utentes alvo, e para os quais é necessario fazer uma
abordagem de forma a perceber se faz sentido encaminhar ou nao sdo: utentes polinedicados,
utentes sem adesdo a terapéutica, utentes que tenham tido COVID-19, utentes com asma ou
doenca pulmonar obstrutiva cronica, utentes fumadores, utentes com sintomas de problemas
respiratorios, utentes com queixas de dificuldade em dormir ou sonoléncia diurna, utentes com
problemas de satide que possam estar associados a perturbacoes do sono, utentes com
hipertensao arterial ou outros problemas cardiovasculares, doentes com hipercolesterolemia

e/ou diabéticos.

O principal objetivo desta consulta farmacéutica é o acompanhamento de doentes cronicos e
polimedicados, promovendo a adesdo a terapéutica, o que resulta em ganhos de satde para o
utente e melhoria da sua qualidade de vida. No ambito deste servico, sdo realizados varios

rastreios e a¢des de avaliacdo e controlo dos seguintes problemas:

e Avaliacio e Controlo de utentes diabéticos: os principais objetivos desta a¢do sdo a
sensibilizacdo dos utentes para a importancia do controlo da doenca e promover a
correta adesdo a terapéutica e conscientizagdo dos riscos associados a doenca. Nas
consultas é avaliado o IMC, o perimetro de cintura, a pressao arterial e a glicémia.

e Promocao da Cessao Tabagica e Avaliacdo da funcao respiratéria: nesta consulta sao
avaliadas as motivacoes do utente para deixar de fumar (recorrendo ao teste de
Richmond), bem como o monoxido de carbono no ar expirado, recorrendo a aparelhos
para o efeito (o cooximetro Mircro*™Smokerlyzer) (Figura 20). Ao avaliar o utente, é
possivel identificar possiveis novos casos de doenca respiratéria e o controlo de utentes
ja diagnosticados por meio de espirometria simples (com recurso ao espirébmetro
Spirobank II) (Figura 21).

e Avaliacao do Risco Cardiovascular: para além de avaliar o risco, esta consulta, tem como
objetivo intervir nos fatores de risco modificaveis. Durante a consulta é avaliado o peso,
pressdo arterial, colesterol total, e se o utente for fumador, também se inclui a
promocao da cessao tabagica.

e Avaliacao do sono: nesta consulta sdao avaliados os habitos de sono dos utentes e
recomendadas medidas de higiene do sono. E aplicada a ferramenta STOP-BANG para
triar a apneia obstrutiva do sono, para a qual os parametros bioquimicos e biométricos
sdo medidos. Para além disso os utentes sao sensibilizados para a importancia da

qualidade do sono.
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Avaliacao da pele: nestas consultas sao avaliados os sinais de acordo com a assimetria,

bordos, cor, didmetro e evolucao, bem como o fototipo da pessoa. E ainda, recomendado
aos utentes varias medidas de protecao da pele.

No final das consultas, os utentes recebem aconselhamento oral e/ou escrito adequado a sua
situacdo e o consentimento informado é salvaguardado.

Por vezes é também realizado um rastreio a osteoporose, com recurso ao aparelho da figura 19.

Figura 19: Kit utilizado no rastreio a osteoporose.

Todos os recursos utlizados na Consulta de Aconselhamento Farmacoterapéutico encontram-se
0 Anexo III.

v

Figuras 20 e 21: Aparelhos utilizados na Promocao da Cessao Tabagica e Avaliacao da funcgao

respiratoria
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3.11.17 Aconselhamento Cosmética
A FI presta servicos de aconselhamento de cosmética, como ja referido, diariamente pelos seus

colaboradores.

No entanto, recebe varias vezes conselheiras especificas das marcas que dao formacao a equipa e
se encontram ao dispor dos utentes. Muitas vezes a ida destas conselheiras esta associada a

alguma campanha promocional especifica.

3.11.18 Celebracao de Datas Comemorativas
A FI celebra varios dias comemorativos promovendo aliada a estes dias atividades de promocao

da satde e bem-estar dos utentes, bem como momentos de confraternizacio entre todos.

Estes momentos passam por caminhadas, Olimpiadas da Satde, oferta de manjericos e
decoracgdo alusiva aos Santos Populares, entre outros momentos que promovem nao sb6 a
fidelizagdo dos utentes, mas também a relacdo de confianca entre a FI e a populacdo a qual
presta servigos. Durante o meu estagio celebrou-se o Dia da Crianga, com jogos, brindes e oferta
de bolas de berlim a todos os utentes. Participei ativamente no planeamento e durante a

atividade.

Figura 22: Celebracao do Dia da Crianca na FI

168



3.12 Formacao e Educacao da Populacao
As farmaécias sdo espacgos de satde que considero serem fulcrais na promogao da literacia em

saude da populagdo. A FI promove varios momentos de formacao e educacao da comunidade,
indo, varias vezes as escolas do concelho de forma a sensibilizar as camadas mais jovens para

varios problemas de satide e cuidados a ter.

Durante o meu estagio, e em conjunto com a Dra. Raquel preparei uma apresentagdo numa
escola perto da FI, onde alertdimos e sensibilizAmos para o correto uso de protetor solar, e
também para os riscos e beneficios da exposicao solar. Levimos ainda, amostras de protetor
solar para oferecer e também um aparelho que permitiu uma atividade interativa com as
criancas de forma que percebessem a diferenca de protecdo contra os raios ultra-violeta quando

usam e quando nao usam o protetor.

Figura 23: Apresentacao na escola e dindmica com as criancas

3.13 Farmacia Ideal Online e Marketing
Farmacéutico

A FI é uma farmacia que prima pela diferenciacio e especializacao de servicos com o objetivo de
servir cada vez melhor e de forma mais eficiente a populacao. Por essa razao aposta numa forte
componente de Marketing tendo na equipa pessoas responsaveis pela dinamica das véarias
plataformas digitais bem como uma empresa externa que colabora em tudo o que envolve a

promocao digital da FI.

O website da farmacia representa parte da faturaco e é por isso uma das areas de interesse da
farmacia, havendo, como ja referido um espaco exclusivo para a loja online, onde sdo
preparadas, enviadas e armazenadas encomendas e produtos e a partir de onde ¢ feita toda a

gestao do website.

De referir que o procedimento das encomendas online deve ter em conta se a entrega é através

da transportadora com a qual a FI trabalha ou se é de levantamento em loja fisica.
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Assim os passos que importa referenciar neste relatério sao os seguintes:

e O comprador seleciona os produtos pretendidos em www.farmaciaideal.pt e completa o

processo de compra;

e O sistema envia automaticamente um e-mail de confirmacdo da encomenda e as
indicacOes de pagamento para o endereco indicado pelo comprador;

e Apoés o pagamento, a encomenda é sinalizada como “Paga (por processar)” no backoffice
do website;

e A encomenda é processada e devidamente acondicionada pelo responsavel da loja
online ou pelo colaborador com supervisao do mesmo, no prazo maximo de dois dias
ateis;

e Apbs o processamento a encomenda, a encomenda é sinalizada como “Expedida,
pronta”;

e Caso seja de envio por transportadora, é criado na plataforma da mesma, um pedido de
recolha, e ap6s o levantamento pela transportadora, a propria envia uma notificacao
com a data prevista de entrega. Ap6s a rececdo da encomenda a mesma passa a
“Finalizada, Entregue” e o comprador recebe um e-mail de pedido de satisfacao acerca
do pedido, e outra opiniao que ache pertinente;

e Caso seja de levantamento na farmacia, é enviado um e-mail ou uma mensagem
telefénica avisando que a encomenda se encontra pronta para levantamento. O
comprador dirige-se a farmécia, e ao indicar o nimero da encomenda, esta é-lhe

entregue. Apos o levantamento da encomenda a mesma passa a “Finalizada, Entregue”.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de assistir e participar em todas as fases do

processo. Mencionar, também, que nenhum medicamento é vendido e enviado por esta via.

3.14. Contabilidade e Gestao

3.14.1 Receituario e faturacao
Para uma correta gestao financeira da farmécia, é essencial a correta verificacao, processamento

e envio do receituario, de forma a confirmar a faturacao e para que o valor das comparticipacoes
seja reembolsado a farmdacia. Assim, é necessario a confirmacio de todas as receitas,

confirmando que todos os requisitos se encontram de acordo.

Mensalmente sdo conferidas todas as receitas, em papel e eletrénicas, por duas farmacéuticas

responsaveis.

O receituario é enviado via CTT as entidades competentes até ao dia 10 do més seguinte. E
também referenciado através do site da ANFOnline. Assim, o receituério correspondente ao SNS
é enviado ao Centro de Controlo e Monitorizacdo do SNS (CCM-SNS). O que nao corresponde é

enviado para a ANF que por sua vez o reenvia as entidades responsaveis.
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Em caso de irregularidade é remetido a farmacia um documento relativo aos erros e diferencas
identificados juntamente com a justificacao e respetiva fatura, juntamente com as receitas que
apresentem irregularidades e tenham possibilidade de correcao. Apds correcao, a farmacia pode

submeter novamente as receitas no més seguinte.

3.14.2 Kaizen
O Kaizen visa a melhoria continua da equipa como um todo e a aplicacao de ferramentas para

atingir objetivos comuns.

A FI utiliza este método, tendo um Quadro Kaizen e uma reunido semanal de equipa, com o
objetivo de fazer o ponto de situagdo dos trabalhos, definir valor, metas e rever habitos e

processos de trabalho.

Durante o meu estagio ndo estive envolvida nestas reunides, tendo-me sido explicado a

dinamica e o método.

3.14.3 Formacao Continua dos Recursos Humanos
A formacao continua é um dever de todos os farmacéuticos, uma vez que a area da satde esta

constantemente a ser atualizada e tendo em conta que s6 com base em informacao cientifica

credivel e fidedigna, é possivel prestar um servico de elevada qualidade focado no utente.

Assim, a equipa da FI tem constantemente formagoes sobre as mais diversas areas, produtos e

marcas de interesse ao seu trabalho.

3.14.3.1 Formacao de Medicamentos e Produtos de Uso
Veterinario de Venda Livre
Na sequéncia do referido no ponto anterior, a Dra.Raquel, desafiou-me a preparar uma

formacao para toda a equipa acerca do topico com o qual sentia mais dificuldade no dia-a-dia na
FI. Assim, escolhi o tema dos MUV e Produtos de Uso Veterinario de Venda Livre, tendo

preparado uma apresentacdo (Anexo IV) para toda a equipa.

Esta formacao foi bastante ttil para a equipa, mas em especial para mim, permitindo-me
aprender mais sobre uma area que ndo tinha tanta autonomia, e consegui posteriormente

colocar em pratica o que aprendi durante os atendimentos.

3.15 Formacoes

Um dos varios pontos positivos a destacar ao longo do meu estagio na FI, foi a oportunidade de
participar em diversas formacdes, presenciais na farmacia, fora da farmacia e online sobre as
mais diversas tematicas abrangidas em contexto de farmécia comunitéria, e também de varias
marcas. Importa mencionar que muitas vezes consegui contactar com delegados de diversos

laboratorios e esclarecer e clarificar algumas quest6es que tinha.
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Das diversas formacoes nas quais estive presente, muitas delas de gamas de produtos de marcas
especificas, destacar as seguintes: Formacdo de Aleitamento; Formacao de Dispensa de
Dispositivos para Ostomias e Incontinéncia Urinaria; Formagao “O Cuidado Especializado das
Feridas”; Formacdo “Nutricdo Clinica, da pratica a teoria”; Formacdo de Suplementos
Alimentares; Formacdo “Solucbes para o Cuidar da Pessoa com Ostomia”; Formacao
“Abordagem global da pessoa com ostomia”; Formacao “Espaco Animal”; Formacao “Prevencao

de Infe¢oes do Trato Urinario Recorrentes e Nao Complicadas/Cistites”.

[ ~ [
3.16 Consideracoes finais
O meu estagio na FI foi, sem davida, uma experiéncia extremamente enriquecedora e
desafiante, tanto a nivel pessoal, como enquanto futura farmacéutica, permitindo-me crescer e

aprender como a farmacia pode ser um espaco de satde dindmico e ao servico da comunidade.

Chegar, apés varios anos de conhecimentos tebricos adquiridos, a uma farmacia comunitaria
revelou-se um desafio, e foi possivel perceber a diferenca e o impacto positivo essencial que o

farmacéutico comunitario tem junto da populacio que serve.

A FI permitiu-me crescer, consolidar, errar e aprender, demonstrando-me que uma equipa
organizada, bem liderada e com objetivos comuns pode ser crucial para a promocao da satde

publica, promovendo servicos especializados e diferenciados.

Foi um privilégio ter contactado com uma equipa multidisciplinar empenhada e que aposta na
formacdo dos seus colaboradores, mas também da comunidade que serve, priorizando

efetivamente o utente como centro da sua acio.

Por tltimo, e por todo o apoio e orientacdo deixar o meu muito obrigado a toda a equipa, mas
em especial a Dra. Raquel, a Dra. Inés e ao Dr. Ivan, por toda a paciéncia, apoio e confianca. Foi
um periodo verdadeiramente crucial para a futura farmacéutica que serei, permitindo-me
contactar com uma equipa trabalhadora, eficiente, dindmica e que tanto me apoiou nas falhas e
potenciou o meu progresso. Agradecer também ao Gongalo e a Carla, estagiarios que comigo

partilharam esta aventura.
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3.18 Anexos

Anexo I — Ficha de Dispensa de Medicamentos Hospitalares
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Anexo II — Exemplo de Relatorio do Estudo de 48h de Monitorizacao
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Anexo III — Recursos utilizados na Consulta de Aconselhamento

Farmacoterapéutico
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Anexo IV — Apresentacao de Formacao aos Recursos Humanos
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situaghes em que com histérico esprays
I{’I:I e justifica a dispensa.
‘Semn histdrico ou caderneta . 1
weterinaria ndo dispensar. [y puti 0
N =i o

Biospotix ® coleiras

e 24
Varias marcas

= g
Quais hd na ldeal? Qual aconselhar?
Quando? Qual melhor em termos de Aot e vl

beneficio/rentabilidade? Coleira repelente com solucao 100% natural o
Os ing| ativos por toda a através da gordura da pele %
Eficaz contra pulgas, carracas, mosquitos, piolhos e outros parasitas externos Escoarl
Cada coleira garante proteco até 4 meses Cross-seffing

comintema® _©
@] Nao tdo eficaz! Nao mata, s6 repele.
# - . i Q. =
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Dixie &dixie ® coleiras

"-‘q;. -
-t e -
Scalibor® coleiras

a
e

Produto
Para c3es de todos os tamanhos
A partir de extratos de geraniol, produto natural
Eficaz contra pulgas, carracas e mosquitos
Cada coleira garante protec3o até 3 meses.
Coleira brilha no escuro, facilitando a identificacao do cdo em periodo noturno

Ehl
N -

Pecusanol ® coleira plus

Coleira antiparasitaria externa para caes indicada para o tratamento de
parasitoses externas causadas por pulgas (Ctenocephalides canis,
tenocephalides felis e Pulex irritans) e prevencao das infesta;ées
causadas por carracas (Dermacentor variabilis, Otobious megnini e

Nio priorizar @

A

Coiecri antiparasitaria lxtema para «caes que contém deltametrina, um potente inseticida e acaricida com

Protege o seu cio contra fleb6tomos (agente transmissor da

leishmaniose) durante 12 meses e também contra carracas e mosquitos (Culex pipens) durante 6 meses e
contra pulgas. =

A partir dos 3 meses de vida w‘m

48 cm para caes até 20kg

65 cm para caes com mais de 20Kg
Diferenca é apenas no tamanho e nio
na acdo farmacoldgica.

o290

Pode haver queixas em relaclio a estas coleiras devido A tolerdncia jé existente s mesmas.

Nao é eficaz para matar. S6 repele.

y,«.

Prevendog® coleira

Contra as picadas de

da Leishmaniose),
3¢ Contém deitametrina a 4%
Contacto ocasional com a dgua nao reduz a eficacia
A partir das 7 semanas de vida

Garante protecdo a:
Até 12 meses

e carragas

y

>

o

Rhipicephalus sanguineus).
A partir dos 6 meses de vida
Garante protegao até 4 meses ga
Para cdes de todos os tamanhos Vender a pessoas que nio
tém capacidade econémica
para as marcas preferencials
(-]

3

Resistente 2 agua o
Dois tamanhos: caes com peso inferior ou igual a 8kg e 86
“ para peso superior a 8kg

- ==

her——

A partir das 7 semanas de vida em cies

Garante protecdo até 7 a 8 meses

Elimina pulgas e repele e elimina carracas, garante,
ainda, protecdo contra piolhos. Reduz o risco de infecio
por Leishmanis Infantum

A partir das 10 semanas de vida em gatos
Garante protegio até 7a 8 meses

Elimina pulgas e repele e elimina carracas,
garante, ainda, protecao contra piolhos.

Cao - Frontline®

FroTPRO” FRONTUNETRIACT  FRONTLINE COMBO™ o
Pugas - e e -
Canagas . e
Orun s Larves s Pugn rpace a gl — —
Hoscn, Wacydion, Fctomes B e epe
‘ 3 i pETR—— e,

020

% &

o

A partir das 8 semanas e com peso superior a 1kg

Apenas 48h antes ou depois de banho

Ideal para gatos que partilham o mesmo espaco que os seus donos
Tratamento mensal - cada embalagem para 1 ou 3 meses

Pode ser utilizado por fémeas gestantes

>

A partir dos 2 dias de vida
Seguro para fémeas gestantes e lactantes
Pode aplicar-se uma dose mais elevada (6ml/kg) = 12 pulverizacdes

Amflee®combo

Contra pulgas, carracas, piolhos e piolhos mordedores

Para gatos com mais de 8 semanas ou peso superior a 1Kg o
Para cies com mais de 8 semanas ou peso superior a 2Kg 36

Furbes com mais de 6 meses
Tratamento mensal - hi embalagens para trés meses

50 mg / 60 mg ; 67 / 60,3 mg; > (2 a10kg)
134 mg /120,6mg > (10 - 20 kg)

268 mg / 241,2mg (20 a 40 kg)

402 mg /361, 8 mg > (> 40 kg)

Mosquitos. Até 6 meses
Carragas. Até 6 meses de efeito acaricida

Em trés tamanhos:
X5(0-5kg)
coleira de 35 cm ajustdvel 30 pescogo até 28 cm.
S+ M(0-25kg)
coleira de 60 cm justivel a0 pescogo até 48 cm.
L+ XL (maisde 25

“ coleira de 75 cm ajustdvel 20 pescogo até 65 cm.

[ %

A partir das 8 semanas e dos 2kg
Tratamento mensal - cada embalagem para 3 meses
Se jé estiver infestado, este sera adequado

A partir 8 semanas e dos 2kg Q
Apenas 48h antes ou depois de banho

Tratamento mensal ~ rzdz embzhgem para 3 meses

Reduz o risco de eda

Adequado para caes que passem tempo no exterior (estilo de vida ativo)

A partir 8 semanas e dos 2kg

Apenas 48h antes ou depois de banho

Tratamento mensal - cada embalagem para 10u 3 meses

Ideal para caes que partilham o mesmo espago que os donos
Adequado para fémeas gestantes 38

A partir dos 2 dias de vida

Seguro para fémeas gestantes e lactantes

Pode aplicar-se uma dose mais elevada (6mi/kg) = 12 pulverizacdes

1 frasco de 100 ml equivale ao tratamento mensal de um c3o com 15kg a 30kg

Lt

. -
Gato - Frontline®
3 Q

FRONTLINE COMBO® PRONTLINE® SPRAY

Puigas

Eimina Eimina
Carragas Eima Eimna
Prihos s

ros 6 Larvas do Puiga

Y g

rive o dezemaiments

Advantix®

Trata e previne pulgas, carragas, moscas, piolhos, mosquitos e flebStomos.
# Garante protecao até 4 semanas, admnmstra;io ‘mensal. Cada caixa traz 4 pipetas, logo 4 meses. (o)
A partir das 7 semanas de idade e peso superior a1,5kg.
Caso o cao tenham mais de 40kg, deve combinar pipetas até prefazer o peso.
Nao administrar a gatos, altamente toxico.

Trata e previne pulgas, carracas e o mosqui i
Garante protecdo contra pulgas e carracas até 4 semanas, e contra o flebétomo Phlebotomus

% pemiciosus durante trés semanas e contra o mosquito Aedes aegypti de 7 2 14 dias. o
A partir das 7 semanas de idade e peso superior a 1,5kg.
Nao administrar a gatos, pode ser fatal.

200 mg/40 mg para cdes até & kg

500 mg/100 g para ches com mais de 4 ¢ sté 10 kg
1250 mg/250 mg para chescom mais de 0. té 25
b4 2000 /400 me para cles com mas e 25 kg
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AdTab® Abordagem ao balcao
3%

» J4 costuma fazer algum?

Trata e previne pulgas e carracas. » E para prevencao ou tratamento?
Garante protecao até 4 semanas. > Spray, ipeta e coleira, ndo
Nao ha estudos que revelem a idade minima, tio eficaz. Fazer sedlliny Diptrom);
logo ndo dar a idade inferior a 7 semanas. ese for i 30,3

sequir.

> Nao ipo quer? (f
©ou coleira). se é MUV
Perguntar e

= = @~ @~ P e~ ¥~

°°§
Produto novo, passa atualimente na TV, Passoas podem pedir mals. L
Substiincia = a0 Credelio, mas de vanda fivre.
&

Capstar® Beneficio Rentabilidade

extema V
# Administrar em caso de infestacdo por pulgas; a E
Adequado para c3es pequenos e gatos, com peso entre 1e 11 kg; Gatos
3o indicado
Nao de 4 semanas de vida ou peso inferior a1kg. “
A frequéncia do tratamento depende do grau de infestacao. Pode ser administrado um
comprimido
eh

por dia, no caso de infestacio grave; ou de dois em dois dias, até a 3" Amflee Combo
infestacio estar controlada. i )

1* Frontline
0 tratamento pode ser retomado se as pulgas reaparecerem.
S = e
[nitenpyram
o2 A
m""‘! ~ ) ﬁldl

SttuacBes especttl

‘ Fazer awsaﬁrgmm plpeta para posterior prevencio

Total de vendas em MUV ou PUV na farmédcia Ideal

Obrigada! 5

Alguma questéo?
Consulte a Dra. Inés ou a Estagidria Inés &
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