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Resumo

O presente trabalho foi elaborado no dmbito da Unidade Curricular “Estigio”, do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, encontrando-se dividido em trés capitulos: o primeiro
capitulo refere-se a um estudo farmacoepidemiolbgico de reagoes adversas as vacinas utilizadas
na imunizacdo contra a COVID-19 recebidas na Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior
entre dezembro de 2020 e dezembro de 2021; o segundo capitulo diz respeito ao relatério de
estagio curricular realizado em Farmécia Hospitalar; e o terceiro capitulo apresenta o relatério

de estagio curricular realizado em Farmacia Comunitaria.

O primeiro capitulo, intitulado “Reagbes adversas as vacinas usadas na imuniza¢io contra a
COVID-19 notificadas para a Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior”, reine dados
obtidos de um estudo farmacoepidemiologico das reacoes adversas medicamentosas (RAMs) as
vacinas, notificadas entre dezembro de 2020 e dezembro de 2021. A COVID-19 é uma doenca
respiratoria aguda, provocada pelo SARSCoV-2, que surgiu pela primeira vez em Wuhan, na
China, em dezembro de 2019. Uma vez que esta doenca se tornou uma grave emergéncia de
saude publica devido a rapida transmissao do virus, e tendo em conta que a vacinacao pode ser
utilizada para prevenir infe¢oes ou diminuir a gravidade de uma doenca, houve a necessidade de
estudar estratégias para desenvolver vacinas contra o novo coronavirus. No entanto, tal como
todos os medicamentos, as vacinas podem apresentar respostas nocivas e nao intencionais, que
podem ser notificadas ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Tendo em conta a recente
introducdo das vacinas no mercado, e a necessidade de estudar o seu perfil de seguranca, o
objetivo deste estudo prendeu-se com a caracterizacio das RAMs notificadas na regido
abrangida pela Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior entre dezembro de 2020 e
dezembro de 2021. Durante este periodo, foram administradas 2 vacinas de mRNA com
nucle6sido modificado (Comirnaty e Spikevax) e 2 vacinas com um vetor viral nao replicativo
(Vaxzevria e Jcovden). Este estudo englobou 2134 notificaces correspondentes a 5685 RAMs.
Foram avaliados varios parametros entre os quais a caraterizacdo demografica da populagao, a
caraterizacdo das RAMs por 6rgios e sistemas afetados, a caraterizacdo das RAMs quanto a
gravidade e critério de gravidade, a caraterizacdo mais pormenorizada das RAMs onde o critério
de gravidade foi “Risco de Vida”, “Hospitalizacdo” e “Morte” e a caraterizacdo das RAMs de
acordo com a evolucdo da reagdo. Os nossos resultados evidenciaram que as vacinas mais
notificadas durante este periodo de estudo foram as vacinas mRNA, encontrando-se a
Comirnaty com um grande destaque, estando a maioria das notificagbes associadas ao género
feminino e a faixa etaria dos 25 aos 49 anos. Os trés grupos SOC mais frequentemente
notificados foram “PerturbacgGes gerais e alteragdes no local de administracao”, “Doencas do
Sistema Nervoso”, e “Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos”, sendo que a
maioria das RAMs foram consideradas “Nao graves”. Em geral, as RAMs foram resolvidas em

poucas horas ou dias sem sequelas, o que confirma um perfil de seguranga favoravel das vacinas.
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Todavia, sugere-se ainda a realizacdo de estudos futuros que avaliem a gravidade das RAMs
associadas as mesmas, bem como estudos que demonstrem a relagcdo entre a administracdo das
vacinas e o aparecimento de RAMs ndo descritas no Resumo das Carateristicas do
Medicamento, de forma a atualizar o perfil de seguranca das vacinas. Este estudo demonstrou a
importancia da Farmacovigilincia na detecio e prevencdo de RAMs, diminuindo o
aparecimento dos resultados negativos associados aos medicamentos e consequentemente

aumentando a qualidade de vida dos utentes que os utilizam.

O segundo capitulo descreve as atividades decorrentes durante o estagio curricular em Farméicia
Hospitalar, nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Universitario da Cova da Beira,
entre o dia 7 de fevereiro e o dia 25 de margo de 2022, sob a orienta¢do da Dr.» Maria Olimpia
Fonseca. Este relatério descreve as atividades desenvolvidas nos Servigos Farmacéuticos, nos
varios setores que o compoem, as quais tive oportunidade de acompanhar durante o periodo de
estagio, e que me permitiram observar o circuito do medicamento. Este estigio permitiu
consolidar o que aprendi ao longo do curso bem como ter o contato com a pratica farmacéutica

em ambito hospitalar, adquirindo assim novas competéncias em contexto real.

O terceiro capitulo descreve as atividades decorrentes durante o estigio curricular em Farméicia
Comunitaria, na Farmécia Avenida situada na cidade do Fundao, entre o dia 28 de marco e o dia
23 de junho de 2022, sob orientacdo da Dr.2 Catia Pereira. Este relatorio descreve as atividades
realizadas durante o estagio e as funcbes inerentes ao farmacéutico comunitario. Durante este
periodo tive oportunidade de verificar o papel crucial do farmacéutico na sociedade e consolidar

os conhecimentos adquiridos ao longo do curso, bem como adquirir novas competéncias.

Palavras-chave

COVID-19; Coronavirus; Vacinas; Farmacovigilancia; Sistema  Nacional de
Farmacovigilancia; ReacbGes adversas medicamentosas; Seguranca; Farmacia Hospitalar;

Farmacia Comunitaria.
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Abstract

The present work was elaborated within the scope of the Curricular Unit "Internship", inserted
in the Integrated Master in Pharmaceutical Sciences, and is structured in three chapters: the
first chapter concerns a pharmacoepidemiological study of adverse reactions to vaccines used in
immunization against COVID -19 notified to the Beira Interior Pharmacovigilance Unit between
December 2020 and December 2021; the second chapter refer to the report of the curricular
internship in Hospital Pharmacy; and the third chapter presents the report of the curricular

internship in Community Pharmacy.

The first chapter, entitled “Adverse reactions to vaccines used in immunization against COVID-
19 notified to the Pharmacovigilance Unit of Beira Interior”, presents the results of a
pharmacoepidemiological study of vaccines adverse drug reactions (ADRs), occurred in
Portugal, between December 2020 and December 2021. COVID-19 is an acute respiratory
disease caused by SARSCoV-2, which first emerged in Wuhan, China, in December 2019. Since
this disease has become a serious public health emergency due to the rapid transmission of the
virus and given that vaccination can be used to prevent infections or reduce the seriousness of a
disease, there was a need to study strategies to develop vaccines against the new coronavirus.
However, like all medicines, vaccines can present harmful and unintended responses, which can
be reported to the National Pharmacovigilance System. Considering the recent market
introduction of vaccines used in immunization against COVID-19, and the need to study their
safety profile, the aim of this study was to characterize the ADRs notified in the region covered
by the Pharmacovigilance Unit of Beira Interior between December 2020 and December 2021.
During this period, 2 mRNA vaccines with modified nucleoside (Comirnaty and Spikevax) and 2
vaccines with a non-replicating viral vector (Vaxzevria and Jcovden) were administered. 2134
reports were studied corresponding to 5685 ADRs. Several parameters were evaluated,
including the demographic characterization of the population, the characterization of ADRs by
affected organs and systems, the characterization of ADRs in terms of seriousness and
seriousness criteria, the characterization of ADRs where the seriousness criteria were “Life
Risk”, “Hospitalization” and “Death” and the characterization of ADRs according to the
evolution of the reaction. Our results showed that the most notified vaccines during this study
period were mRNA vaccines, with Comirnaty being the most prominent. Most notifications were
associated with the female gender and the age group from 25 to 49 years. The three most
frequently reported SOC groups were “General disorders and administration site conditions”,
“Nervous system disorders”, and “Musculoskeletal and connective tissue disorders”, with the
majority of ADRs being considered “Non-serious”. In general, ADRs resolved within a few hours
or days without sequelae, which confirms a favourable safety profile of the vaccines. However,
further studies are suggested to assess the seriousness of ADRs associated with them, as well as

studies to demonstrate the relationship between the administration of vaccines and the
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appearance of ADRs not described in the Summary of Drug Characteristics, in order to update
the vaccine safety profile. This study demonstrated the importance of Pharmacovigilance in the
detection and prevention of ADRs, decreasing the appearance of negative results associated with

drugs and consequently increasing the quality of life of patients who use them.

The second chapter describes the activities arising during the curricular internship in Hospital
Pharmacy, at Centro Hospitalar Universitario da Cova da Beira, between February 7t and
March 25t of 2022, under the guidance of Dr. Maria Olimpia Fonseca. This report describes the
activities carried out in Hospital Pharmacy, in the various sectors that integrate it, which I had
the opportunity to follow during the internship, and which allowed me to observe the drug
circuit. This internship allowed me to consolidate what I learned during the course as well as to
have contact with pharmaceutical practice in a hospital environment, thus acquiring new skills

in a real context.

The third chapter describes the activities arising during the curricular internship in Community
Pharmacy, at Farmacia Avenida located in the city of Fundao, between March 28th and June 23t
of 2022, under the guidance of Dr. Catia Pereira. This report describes the activities carried out
during the internship and the functions inherent to the community pharmacist. During this
period, I had the opportunity to verify the crucial role of the pharmacist in society and

consolidate the knowledge acquired throughout the course, as well as acquire new skills.

Keywords

COVID-19; Coronavirus; Vaccine; Pharmacovigilance; National Pharmacovigilance System;

Adverse Reactions; Safety; Hospital Pharmacy; Community Pharmacy.
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Capitulo 1 - Reacoes adversas as vacinas
usadas na imunizacao contra a COVID-19
notificadas para a Unidade de

Farmacovigilancia da Beira Interior

1. Introducao

Segundo o Decreto-Lei n°176/2006, de 30 de agosto, o medicamento define-se como “toda a
substancia ou associacao de substancias apresentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas de doengas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou
administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnoéstico médico ou, exercendo uma
acao farmacologica, imunolégica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcées
fisioldgicas”.[l Por sua vez, o Formulario Galénico Portugués define medicamento como “toda a
substancia ou composicdo que possua propriedades curativas ou preventivas das doencas e dos
seus sintomas, do homem ou do animal, com vista a estabelecer um diagnoéstico médico ou a

restaurar, corrigir ou modificar as suas fungoes organicas”.[2]

As vacinas encontram-se dentro do grupo de Medicamentos Imunolbgicos, que, de acordo com o
Decreto-Lei n°176/2006, de 30 de agosto, se definem como “vacinas, toxinas e soros, incluindo,
nomeadamente, qualquer produto administrado para produzir uma imunidade ativa ou passiva
especifica, bem como qualquer produto destinado a diagnosticar, induzir ou reduzir uma

hipersensibilidade especifica na resposta imunolégica a um agente alérgeno”. [1]

Apesar dos medicamentos serem elementos imprescindiveis no tratamento de patologias,
diagnoéstico e sua prevencdo, estes nao sdo isentos de risco, pelo que se torna importante
ponderar os beneficios e riscos do medicamento aquando a sua escolha. Assim, devido ao facto
de haver um conhecimento limitado do perfil terapéutico de alguns medicamentos, é importante
continuar a monitorizar a sua seguranca apos comercializacdo, através de varias metodologias
disponiveis, sendo uma delas a notificacdo de Reagoes Adversas Medicamentosas (RAM) para o
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), criado com a finalidade de monitorizar a

seguranca dos medicamentos.s!

Em Portugal, o SNF abrange toda a informacio relativa a RAMs e garante a seguranca dos
utentes que tém contato com medicamentos, principalmente aqueles recentemente introduzidos
no mercado. 31 E o caso das vacinas usadas na imunizacdo contra a COVID-19, desenvolvidas a
velocidades nunca anteriormente alcancadas em nenhum processo de fabrico de medicamentos,
tendo em conta a urgéncia de criar anticorpos nos seres humanos contra o novo coronavirus, de

forma a retardar a transmissdo desta doenca. Devido a este facto surgiram desafios na
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monitorizacido da seguranca das vacinas sendo crucial um processo de Farmacovigilancia Ativa
que permite monitorizar as RAMs por elas apresentadas. Assim, os Sistemas de
Farmacovigilancia readaptaram-se, através de uma atividade complexa e exigente de

monitorizacdo a nivel mundial. [4]

Neste trabalho, sera abordado inicialmente o Sistema de Farmacovigildncia, incluindo alguns
aspetos histéricos e enquadramento legal e regulamentar. De seguida, serd abordado a
notificagdo espontanea e por fim, ira proceder-se a caraterizacao de RAMs, notificadas na regiao
abrangida pela Unidade Regional de Farmacovigilancia da Beira Interior, para as vacinas usadas

na imunizagdo contra a COVID-19.

1.1. Aspetos histoéricos

Na década de 60, o “desastre da talidomida” respeitante ao aparecimento de muitos casos de
focomelia (ma-formacdo congénita) em criancas expostas ao farmaco durante o periodo de
gestacdo, levou a criacao de Sistemas de Farmacovigilancia com o objetivo de monitorizar os
medicamentos apos o pedido de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM). Isto porque,
devido a inexisténcia de Sistemas de monitorizacdo de seguranca de medicamentos foram

necessarios 4 anos para se verificar os efeitos teratogénicos da talidomida. [5:6]

Com a urgéncia de monitorizar os medicamentos, durante o 16° encontro da Organizacao
Mundial de Satde (OMS), em 1963, determinou-se a implementacao da monitorizacdo mundial
de RAMs com a finalidade de minimizar o risco associado ao uso de medicamentos. Assim, em
1968 foi desenvolvido um projeto-piloto de investigacdo e monitorizacdo internacional
coordenado pela OMS, que tinha o objetivo de desenvolver o sistema de detecao das RAMs,
denominado Programa Internacional de Monitorizacdo de Reacbes Adversas. Atualmente, cada
pais apresenta os seus sistemas de monitorizacio de medicamentos sendo que em Portugal é
coordenado pelo INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde,
L.p.te]

1.2. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Em 1992, foi criado o SNF pelo Despacho Normativo n®107/92, que atualmente se encontra
instituido através do Decreto-Lei n®176/2006, de 30 de agosto. Tem varias fungdes entre as
quais, a monitorizacao da seguranca de medicamentos com AIM em Portugal, através da recolha
e anélise de notificacoes de RAMs, avaliando os eventuais problemas associados a utilizagio dos
medicamentos o que permite implementar, sempre que necessario, medidas que diminuam
estes riscos. Tem ainda como funcdo a comunicacdo com os profissionais de satde, doentes,

consumidores e cidaddos em geral.[*578]

No inicio dos anos 2000, ocorreu a descentralizacdo do SNF em 4 Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF) - Norte, Centro, Sul e Acores-, com o objetivo de divulgar o sistema e

promover a notificacdo, aproximar o sistema dos profissionais de sadde e promover o



envolvimento dos centros universitarios. Em 2017 ocorreu o aumento do nimero de URF do
SNF, coordenadas pela Direcdo de Gestdo de Riscos de Medicamentos (DGRM), sendo que
atualmente existem 10 URF. As 4reas abrangidas pelas 10 URF encontram-se descritas na tabela

1. [5-7,9-11]

Tabela 1 - Unidades Regionais de Farmacovigilancia do Sistema Nacional de Farmacovigilancia em 2021.

URF Area Geogrifica abrangida
URF de Guimaries Concelhos pertencentes ao Distrito de Viana do Castelo e
Cabeceiras de Bastos, Celorico de Basto, Fafe, Guimaraes e Vizela
pertencentes ao Distrito de Braga
URF do Porto Concelhos pertencentes ao Distrito do Porto
URF de Coimbra Concelhos pertencentes aos Distritos de Aveiro, Coimbra e Leiria
URF da Beira Interior Concelhos pertencentes aos Distritos da Guarda, Viseu e Castelo
Branco
UREF do Centro e Norte Alentejano Concelhos pertencentes aos Distritos de Evora e Portalegre
URF de Lisboa e Settibal e Concelhos pertencentes aos Distritos de Lisboa, Setibal e
Santarém Santarém
UREF do Algarve e Baixo Alentejo Concelhos pertencentes aos Distritos de Beja e Faro
UREF dos Acores Arquipélago dos Acores
URF da Madeira Arquipélago da Madeira
UREF de Braga Concelhos de Amares, Barcelos, Braga, Esposende, Terras de
Bouro, P6voa do Lanhoso, Vieira do Minho, Vila Nova de
Famalicao e Vila Verde do Distrito de Braga e concelhos
pertencentes aos Distritos Vila Real e Braganca

A criacdo das varias URF permitiu aproximar o sistema do notificador o que levou a um
aumento da consciencializa¢do da populacdo para a comunicacao ao INFARMED das reacoes
adversas. Isto traduziu-se no aumento do nimero de notificacbes de RAM ao longo dos anos,

como se pode verificar através da figura 1. [5:12]

Evolugdo das Notificagbes de RAM recebidas no SNF, 1992 - 2021 N=117412
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Figura 1 - Evolugdo das RAM notificadas no periodo de 1992 a 2021. Adaptada do INFARMED I.P. [22]



1.3. Farmacovigilancia

Segundo a OMS, a Farmacovigilancia é definida como “a ciéncia e atividades relacionadas com a
detecdo, avaliagdo, compreensdo e prevencgio dos efeitos adversos e qualquer outro problema

relacionado com medicamentos”. [13]

Para obtermos um medicamento é necessario haver todo um processo caro, organizado e longo,
que inclui varias fases desde a obtencdo da molécula inicial até estar disponivel no mercado, e
que pode durar 10-15 anos. Este processo inicia-se com uma fase de descoberta na qual ocorre
um procedimento de investigacdo de novas moléculas candidatas a fArmacos, tendo em conta a
doenca e possiveis alvos terapéuticos (Etapa 1). De seguida, apds os investigadores verificarem
um composto promissor, sdo realizadas avaliagoes de forma a identificar algumas carateristicas
como: Processos de absorcdo, distribuicdo, metabolizagdo e excrecio (ADME); Potencial
mecanismo de a¢do; Via de administracdo mais adequada; ou Reac6es adversas possiveis. Apos
a conclusdo dos estudos referentes a primeira etapa é necessario passar a uma pesquisa pré-
clinica (Etapa 2). Antes de avaliarem o composto em seres humanos, os investigadores vao
testar a toxicidade do mesmo e recolher toda a informacao possivel de seguranga, recorrendo a 2
formas: estudos in vitro (células) e/ou estudos in vivo, ou seja, recorrendo a animais. Estes

estudos podem demorar 3 a 6 anos. [14.15]

Relativamente a Etapa 3 evolve os testes clinicos que tém como objetivo testar a seguranca e
eficacia do novo medicamento em seres humanos. Esta divide-se me 4 fases:

e Fase 1 — Envolve um pequeno grupo de voluntarios saudaveis (ou doentes no caso dos
medicamentos citostaticos) e tem como principal objetivo avaliar a seguranca e a
tolerancia do medicamento promissor. Também pode ser determinada a dose a utilizar
recorrendo a melhor relacao beneficio/risco. Possui uma duracio de semanas a meses.

e Fase 2 — Envolve até varias centenas de pessoas com a doenca e pretende avaliar, para
além da seguranca, a eficacia e efeitos adversos, possuindo uma duracido de meses a
anos. Podem ser divididos em 2 fases: fase II-a e fase II-b. A fase II-a, também
designada como estudo piloto envolve um nimero reduzido de doentes para avaliar a
eficicia do medicamento. Relativamente a fase II-b, envolve maior ntmero de
voluntarios com o objetivo de avaliar a dose terapéutica.

e Fase 3 - Pode envolver milhares de voluntarios doentes e nesta fase espera-se obter mais
informacdo sobre a eficacia, seguranga e possiveis intera¢cdes medicamentosas. Nesta
fase também se pretende fazer estudos de comparagido com o tratamento standard ou
placebo. Apos esta fase, ocorre uma avaliacao dos resultados por Autoridades Nacionais
e pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) ou Food and Drug Administration
(FDA), no caso dos Estados Unidos da América (EUA), com o objetivo de obter a AIM.

e Fase 4 — Esta fase envolve estudos ap6s a comercializacao e é conhecida como
Farmacovigilancia. O medicamento é avaliado num grupo maior de doentes e
possivelmente em subgrupos de pacientes e tem como objetivos: estimar a seguranca a

longo prazo; verificar a ocorréncia de efeitos adversos; avaliar o custo e/ou eficacia de
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doses semelhantes ou diferentes das utilizadas no estudo inicial; e avaliar a qualidade de

vida apds a sua utilizacao . [14-16]

Portanto, torna-se percetivel a importancia da Farmacovigilancia para todos noés. Esta ciéncia
assume um papel importante na identificacio de RAMs que por vezes nao sao detetiveis nos
ensaios clinicos de um medicamento, mas que podem ocorrer apés a introducao no mercado

pelo facto de serem reacGes raras ou de aparecimento tardio. [17]

1.4. Reacoes Adversas a Medicamentos

Os medicamentos mudaram a forma como as doencas sao controladas e a sua prescricao tornou-
se a intervencao médica mais comum a nivel mundial. Contudo, apesar das vantagens do uso de
medicamentos, o aparecimento de RAM continua a ser uma causa de incapacidade e por vezes

morte. Assim é imprescindivel garantir uma utilizacdo segura dos mesmos para evitar o

aparecimento de RAM. [18,19]

Segundo a OMS, uma RAM é considerada “uma resposta prejudicial e indesejada a um
medicamento, que ocorre com doses habitualmente usadas para profilaxia, diagnostico ou
tratamento, ou para a modificacio de uma funcio fisioldgica”. Ou seja, é uma resposta que
ocorre causada por um medicamento em doses normais. [17.20] Por sua vez, a EMA define RAM
como “uma resposta nociva e nao intencional a um medicamento. Pode resultar da utilizacdo do
medicamento dentro ou fora das indicacoes descritas na AIM ou do uso ocupacional. Como uso
fora das indicacoes descritas na AIM é considerado o uso off-label, overdose, uso indevido ou

erros de medicacgao.” [21]

Consoante o seu efeito farmacolégico as RAMs podem ser classificadas em alguns tipos, sendo
que a primeira classificacdo de reacGes adversas englobava 2 tipos de reacOes: as reacoes
relacionadas com a dose (tipo A) e as nao relacionadas com a dose (tipo B). Foi adotada uma
mnemonica para cada um dos tipos — Reac6es do tipo A referiam-se a Reacbes Aumentadas
enquanto as ReacGes do tipo B reportavam-se a Reagoes Bizarras. Mais tarde foram adicionados
outros tipos de reacoes: as do tipo C (Croénicas), as reacdoes do tipo D - “atrasadas” - que
derivam do inglés “delayed”, as reacoes do tipo E que ocorrem apoés suspensao do farmaco e por
fim as reacoes do tipo F, cuja mnemonica é “falha”.[22] As reacGes do tipo A sdo reac¢Ges adversas
que ocorrem quando o medicamento apresenta um efeito superior ao esperado. Podemos incluir
neste tipo de reacdo as hemorragias provocadas por anticoagulantes, como a Varfarina ou a
bradicardia provocada por B-bloqueadores. Estas reacdes sdo comuns, previsiveis e de baixa
mortalidade, que geralmente ocorrem quando ha um excesso de dose ou uma diminui¢do da
metabolizacdo/excrecdo do farmaco. Relativamente a reagcdoes do tipo B, estas ndo sio
previsiveis, sendo incomuns e com elevada mortalidade. Ndo sdo dependentes da dose e
podemos incluir neste tipo reacées alérgicas ou anafilaticas as penicilinas, pelo que a solucao é
suspender o medicamento e evitar o seu consumo no futuro. As reacées do tipo C, sdo reacoes

cronicas pouco comuns, que estdo relacionadas com a dose cumulativa, ou seja, um uso crbénico



do medicamento. Neste grupo podemos incluir a tolerancia as benzodiazepinas. Em relacao as
reacoes do tipo D, sdo reacdes que ocorrem ou tornam-se aparentes algum tempo depois do uso
do farmaco, sendo exemplo o aparecimento de carcinoma vaginal nas filhas de mulheres que
tomaram dietilestilbestrol na gravidez. As reacées do tipo E, “end of use” em inglés, sdo reacoes
incomuns que acontecem apds a suspensao do medicamento, tendo como exemplo a Sindrome
de abstinéncia a opiaceos. Por fim, o tipo F referente a “falha”, refere-se a reacées comuns,
relacionadas com a dose, e que podem acontecer como consequéncia de interacées
medicamentosas. O exemplo mais comum é a gravidez por falha de anticoncecional quando
administrado com indutores enzimaticos, como a carbamazepina. Para tentar evitar este efeito,

pode ser ttil aumentar a dose ou verificar possiveis interacées medicamentosas. [22.23]

Para caraterizar o perfil de seguranca de um medicamento e classificar as RAMs foram
desenvolvidos sistemas para a determinacdo da causalidade. Estes permitem analisar a
probabilidade de um determinado medicamento causar uma determinada reagdo adversa. O
processo que permite estabelecer uma relagio causal entre a administragdo de um medicamento
e o aparecimento de uma RAM ¢ designado de imputacdo de causalidade. [24] Os métodos de
avaliacdo de causalidade podem ser agrupados em 3 categorias: métodos probabilisticos
(Método bayesiano); métodos baseados em algoritmos; e os métodos da introspecio global.
Relativamente aos métodos probabilisticos, sdo métodos complexos que expressam a
probabilidade de um medicamento originar reagdes adversas pré e pds exposicao. Os métodos
baseados em algoritmos envolvem um conjunto de respostas a perguntas especificas permitindo
calcular no final a causalidade da RAM. Estes sdo tteis porque permitem obter informacoes
precisas evitando omissdo de dados e subjetividade. Entre os algoritmos mais utilizados
encontram-se: o Algoritmo de Naranjo, um método simples e rapido que envolve 10 perguntas e
permite classificar em 4 tipos: Definitivo, Provavel, Possivel e Duvidoso; o Algoritmo de Jones
que consiste na aplicacdo de 6 perguntas e permite atribuir o grau: Definitivo, Provavel, Possivel
e Improvavel; e o Algoritmo de Karch-Lasagna que avalia 5 itens. Por fim, os métodos da
introspecao global, baseiam-se na avaliacdo da informacao de cada caso, realizada por um grupo
de especialistas, tendo em conta o perfil do medicamento (indicacGes, contraindicacoes e
interacgbes), utilizando o Resumo de Carateristicas do Medicamento (RCM), o perfil da RAM
(relacao temporal, reacio tipo A-F, resultado da suspensido do medicamento), e o contexto da
utilizacdo do medicamento. Cada método adota diferentes categorias de causalidade e utilizam

diferentes critérios para a avaliacdo da mesma. [24.25]

Apo6s a introspecao global é atribuido um dos 6 graus de probabilidade definidos pela OMS em
1991 — definitiva, provavel, possivel, improvavel, condicional /néo classificada, ndo classificavel.
Uma RAM é classificada como definitiva quando existe uma relacao temporal plausivel entre a
toma do medicamento e o aparecimento da reacao adversa, ndo podendo ser explicada por
doencas concomitantes ou outros farmacos, e quando a suspensiao do medicamento leva a
suspensdo da RAM. Relativamente a uma RAM classificada como provavel, existe uma relacao

temporal aceitavel com a administracao do farmaco e a ocorréncia do evento, e é pouco provavel



estar associado a doencas concomitantes ou a outros farmacos. Quando estamos perante uma
relacdo temporal entre a RAM e a administracdo do medicamento, mas esta também pode ser
explicada por doencas concomitantes ou administracdo de outros farmacos, referimo-nos a uma
RAM classificada como possivel. Estamos perante um grau de classificacdo improvavel quando
hé relacdo temporal que torna improvavel o nexo de causalidade com o medicamento e em que a
associacdo com outros medicamentos ou doencas concomitantes é mais facilmente explicado. Se
for necessaria informacao adicional para uma avaliacdo de causalidade adequada ou o processo
de avaliacdo ainda esta em curso, a RAM é considerada como condicional/nao classificada. Caso
estejamos perante um caso de informacdo insuficiente ou contraditéria, a RAM é nao

classificavel. [9,24-26]

Uma vez que as RAMs sdo um dos novos problemas de saide puablica é imprescindivel o papel

ativo do profissional de satide na sua identificacao. [27]

1.5. Notificaciao espontanea

Uma vez que todos os medicamentos apresentam reacoes adversas, muitas vezes desconhecidas
aquando da introducao no mercado, é importante monitorizar a sua seguranca. Sabemos que a
relacao beneficio-risco de cada medicamento nao € estatica uma vez que esta relacao depende
das carateristicas de cada doente (variabilidade interindividual) e da natureza de exposicao
(duracdo de exposicao ou comorbilidades). Assim, quando se suspeita do aparecimento de
reacoes adversas, torna-se importante o processo de notificacdo espontdnea através do
preenchimento de um formulario online ou em suporte papel (enviado por correio, fax ou email)

ou ainda através de telefone. [6:28]
Mas, em que consiste a notificacio espontanea?

A notificacdo espontdnea é uma metodologia de Farmacovigilancia, voluntaria, que consiste
num relato de uma RAM associada a um determinado medicamento e a um doente, que pode
ser notificada pelo proprio doente, um familiar ou um profissional de satide. A notificacao
espontinea permite detetar RAMs que acontecem raramente ou de forma inesperada
permitindo gerar um sinal de alerta para a realizacdio de estudos epidemioldgicos
subsequentes.[6:911291 A principal limitacdo do sistema de notificacio espontdnea é a
subnotificacdo das suspeitas de RAM, o que tem como consequéncia um atraso do equilibro

beneficio-risco. [6]

A notificacdo de RAMs, foi realizada em Portugal pela primeira vez em 1992, através de um
preenchimento de um formulario em suporte papel, elaborado pelo INFARMED. As primeiras
Fichas de Notificacio de RAM eram amarelas e apenas podiam ser preenchidas pelos médicos.
Em 1995 foram introduzidas fichas roxas destinadas a farmacéuticos e em 1999 introduziu-se
fichas brancas para enfermeiros que apenas notificavam reagdes adversas a vacinas até 2002.

Em outubro de 2009, foi instituida uma tnica ficha de notificacao valida para todos os



profissionais de sauide, em formato A4 que compreendia campos como: reacdes adversas;
medicamento(s) suspeito(s); medicamento(s) concomitante(s); doente e profissional de saide
(Anexo IV). Todas as suspeitas de RAM eram avaliadas sendo atribuido um grau de causalidade

recomendado pela OMS, como ja discutido anteriormente. [6.7]

Em 2012, o INFARMED criou uma plataforma online — Portal RAM- introduzindo deste modo a
notificagdo online, 0 que permitiu ndo s6 a participagdo de profissionais de satide como de
doentes. Surgiu no contexto da legislagio europeia de Farmacovigilancia (Diretiva 2010/84/EU,
de 15/12/2010) que introduziu alteracbes no SNF permitindo a notificacdo online de suspeitas
de RAMs. O portal RAM ficou disponivel, através do site do INFARMED a partir de junho de
2012, no entanto nao impediu a notificacdo em papel que se realizava até entao por profissionais
de satide e que passou também a realizar-se por utentes, num formulério préprio para os

ultimos. [3:5:30,31]

A 22 de Novembro de 2017, 0o INFARMED anunciou a nova aplicacdo — Novo Portal RAM — que
segundo a Circular N.° 154/CD/100.20.200, de 22 de novembro de 2017, tem como objetivos
“apoiar de forma mais eficiente o profissional de satide ou o utente; permitir a utilizacdo de
novas tecnologias, como smartphones; aumentar a eficiéncia do processamento das notificacbes
e melhorar o tratamento dos dados; e acompanhar a evolucdo da Eudravigilance (Base de dados
da EMA que contém todas as RAMs ocorridas no Espaco Econémico Europeu)”. Este novo
portal assume-se como um portal mais facil e mais rapido tentando responder a uma parte
significativa de algumas causas de subnotificacdo como a falta de tempo, a complexidade da

notificacdo e a dificuldade de acesso aos meios de notificacao.[32]

Portanto, a notificacdo espontanea é um passo imprescindivel para avaliarmos a seguranca dos
medicamentos pds-AIM e assim melhorar o risco de ocorréncia de possiveis RAMs. Dai a sua
importancia na monitorizacdo da seguranca das vacinas utilizadas na imunizacdo contra a
COVID-19. [9]

1.6. Agéncia Europeia do Medicamento

A EMA é “o organismo responsavel pela coordenacdo dos recursos cientificos existentes
colocados a sua disposicdo pelos Estados-Membros para a avaliacdo, fiscalizacdo e
farmacovigilancia dos medicamentos”. E responsavel por fornecer recomendacdes sobre a
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos para promocao e protecao da satde puablica;
implementar medidas de supervisio de medicamentos garantindo que os seus beneficios
superam os riscos; e desenvolver melhores praticas de avaliacdo e supervisao de medicamentos

na Europa de forma a contribuir para normas de regulamentacio a nivel internacional. [27]

Segundo a legislagdo da Uniao Europeia (UE), os recursos cientificos e peritos necessérios para
o desempenho da Farmacovigilancia incluem o Comité de Avaliacio de Risco de

Farmacovigilancia (PRAC), o Comité dos Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (CHMP) e o



Grupo de Coordenacdo para Reconhecimento Mutuo e Descentralizado de Procedimentos
Humanos (CMDH). O PRAC abrange “os aspetos relacionados com a gestdo do risco incluindo a
detecdo, avaliacdo, minimizacdo e comunicacdo de RAM”. O CHMP tem como responsabilidade
avaliar o equilibrio beneficio /risco emitindo, quando necessario, pareceres para a Comissao

Europeia relacionados com a suspensdo ou retirada de um medicamento. O CMDH ¢

responsavel pela avaliacao de questoes referentes com pedidos de AIM. [27]

Com o objetivo de cumprir as suas obrigacdes legais relacionadas com a promocgao e prote¢ao da
satde publica através do controlo da seguranca dos medicamentos, a EMA assegura um sistema

de farmacovigilancia de qualidade. [27]

1.7. Doenca provocada pelo SARS-CoV-2 (COVID-19)

1.7.1. Introducao

A COVID-19 é uma doenca infeciosa respiratoria aguda, causada pelo novo coronavirus, SARS-
CoV-2, que surgiu pela primeira vez na sequéncia de um relatério de conjunto de casos de
“pneumonia viral” em Wuhan, China, em dezembro de 2019.133-371 O virus foi inicialmente
nomeado como “novel coronavirus 2019”, em portugués “novo coronavirus 2019” (2019-nCov),
pela OMS. Mais tarde foi renomeado como “severe acute respiratory syndrome coronavirus 2”
(SARS-CoV-2) pelo Comité Internacional do Grupo de Estudo do Coronavirus (CSG), e a sua
doenca foi denominada Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) pela OMS. [34:38]

Existem diferentes tipos de coronavirus que, embora a maior parte circule entre os animais,
alguns também podem infetar os seres humanos. O SARS-CoV-2 é um novo tipo de coronavirus
que nunca tinha sido identificado em seres humanos anteriormente a dezembro de 2019, e
embora o seu surto tenha comecado nessa altura s6 foi considerado uma pandemia a 11 de
marco de 2020, pela OMS. B9l Segundo o Centro de Controlo e Prevencdo de Doencas dos
Estados Unidos (CDC), a pandemia é definida como “uma epidemia que se espalhou por varios
paises ou continentes, afetando geralmente um grande ntmero de pessoas”, sendo que a
epidemia se refere “a um aumento, frequentemente stibito, do nimero de casos de uma doenca
acima do que é normalmente esperado nessa populacdo nessa area”.l40] A OMS é responsavel
por declarar uma pandemia através da monitorizagdo de surtos de uma doenca e do

aconselhamento de especialistas de satide internacionais. [41]

O facto da COVID-19 estar associada a uma rapida propagacio tornou-a numa grave emergéncia

de satide publica.[36]

1.7.2. Estrutura Viral
O SARS-CoV-2 é um virus RNA positivo nao segmentado com invélucro/envelope, que pertence
ao grupo dos coronavirus do género . Com base na sua estrutura genética, existem 4 géneros de
coronavirus: alfa (a), beta (), gama (y) e delta (8). Os virus a e f - CoV sao capazes de infetar

mamiferos enquanto y - e 5- CoV tendem a infetar aves.[36.42]



O terminal 5° do genoma viral contém 2 ORFs, ou seja, Open Reading Frames (“quadro de
leitura aberta”) — ORF 1a e ORF 1b — que podem ser traduzidas em duas poliproteinas (pp),
envolvidas na replicacio do genoma viral e sintese do mRNA. O terminal 3’ codifica quatro
proteinas estruturais essenciais, incluindo a glicoproteina Spike (S), a proteina de
involucro/envelope (E), a proteina de matriz (M), e a proteina de nucleocapside (N). Varias
proteinas acessdrias, que interferem com a resposta imunitaria do hospedeiro, também sao

codificadas pelo genoma viral. (Figura 2) [36:43-45]

O invo6lucro do virus é coberto pelas glicoproteinas Spike que permitem obter a aparéncia de

coroa, dai o nome coronavirus. Corona é um termo em latim para coroa ou grinalda. [44]

Proteina do Envelope (E)

Glicoproteina Spike (S)

Proteina da Matriz (M)

Figura 2 - Estrutura do SARS-CoV-2. Adaptada de Ita, K.[43]

O novo coronavirus utiliza o mesmo recetor que o SARS- CoV-1, a enzima conversora da
angiotensina 2 (ECA2). Esta enzima, associada a vasodilatacdo, encontra-se em abundancia nas
células epiteliais alveolares pulmonares e nos enterbcitos do intestino delgado, o que nos

permite compreender as vias de infecao e manifestacées clinicas da doenca. [36!]

Como qualquer outro virus, a replicacdo do SARS-CoV-2 necessita de uma célula hospedeira e
normalmente realiza-se através dos seguintes passos: reconhecimento da célula alvo, adsorcao a
mesma, penetracao, descapsidacao, replicacdo, montagem do virus e libertacdo. A maioria dos
virus sem involucro penetram na célula por endocitose enquanto os virus com invoélucro fundem
as suas membranas com as membranas celulares para colocar a nucleocapside ou o genoma
diretamente dentro do citoplasma celular. A Glicoproteina Spike é wuma proteina
transmembranar que facilita a ligacdo do virus ao recetor ECA2, expresso na superficie da célula
hospedeira. Esta glicoproteina inclui 2 subunidades: S1, que determina a gama de hospedeiros
ao qual o virus se pode ligar; S2, responsavel pela etapa de fusao de membrana. Apos a fusdo, o
RNA libertado no citoplasma codifica 2 poliproteinas, ppia e ppib, que sdo responsaveis por
codificar proteinas nao estruturais e formar o complexo replicacao-transcri¢ao. Este complexo é
responsavel por replicar e sintetizar um conjunto de RNA subgendmicos que por sua vez
codificam proteinas acessorias e estruturais. Nesta etapa, a proteina N tem um papel importante
pois liga-se ao genoma viral e estd envolvida na replicacdo de RNA e formacdo de virides, e por
sua vez as proteinas N, E e M sdo integradas na membrana do reticulo endoplasmatico

formando o ERGIC — compartimento intermediario reticulo endoplasmatico-Golgi. Por fim,
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ocorre o processo de montagem e desenvolvimento de particulas virais, promovido pela proteina
M, sendo a nucleocapside encapsulada no limen do reticulo endoplasmatico, que é transportada
pelo ERGIC para a membrana da célula hospedeira para finalmente abandonar a célula por
exocitose. Assim, a ligacao entre a glicoproteina S e o recetor ECA 2 é o passo fundamental para

a entrada do virus na célula. [36,44,46]

1.7.3. Transmissao e Manifestacoes Clinicas
Tal como outras doencas infeciosas respiratérias agudas provocadas pela familia dos
coronavirus - Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus (MERS) ou Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus-1 (SARS-CoV-1), o SARS-CoV-2 transmite-se por aerossois
ou secrecgOes respiratorias de pessoas infetadas, podendo também ser transmitido por contato
direto. O virus pode sobreviver em superficies desde algumas horas (cobre ou cartdo) a varios
dias (plastico ou ago inoxid4avel), no entanto a quantidade viavel do virus diminui com o tempo e

pode nao ser suficiente para causar infecao. [34.36.37]

O periodo de incubacao da COVID-19, ou seja, o tempo entre a exposicao ao virus e o inicio dos
sintomas, estd atualmente estimado entre 1 e 14 dias, na sua maioria 3-7 dias. E altamente

transmissivel nos seres humanos, especialmente idosos e pessoas com doencas subjacentes. [36]

As manifestagoes clinicas variam de doenca leve a grave ou fatal. Os sintomas mais comuns
incluem pirexia, tosse, cansaco, fadiga, tensdo muscular, dor de garganta, cefaleia, ageusia
(perda de paladar) e anosmia (perda de olfato), enquanto as manifestacoes gastrointestinais sao
encontradas mais raramente. Nos casos mais graves pode aparecer pneumonia, sepsis ou
choque séptico que necessitam de cuidados médicos especializados, sendo estas manifestacoes
mais comuns nos idosos ou pessoas com doencas subjacentes como por exemplo hipertensio,

doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) ou diabetes. [36:37:39,47]

Podem advir da infecdo por SARS-CoV-2 algumas complicacbes como arritmia, acidente
vascular cerebral (AVC), lesdo renal aguda, disfuncio hepatica, infecbes secundarias, sintomas
neurologicos como alteragao de personalidade ou até mesmo morte, sendo que o risco de morte
aumenta com a idade. [3¢:391 A doenca tende a progredir mais rapidamente em neonatos e idosos
uma vez que o seu sistema imunitario é imaturo ou fraco, respetivamente. [361 Alguns pacientes
podem sofrer de efeitos a longo prazo incluindo dificuldade respiratéria e ritmo cardiaco

elevado.[39]

Toda a populacao apresenta risco de contrair a infegdo, no entanto existem alguns grupos de
alto risco onde podemos incluir: pessoas com idade igual ou superior a 60 anos; pessoas que
vivem em instituicoes de cuidados prolongados, como por exemplo lares; pessoas com doencas

subjacentes tais como hipertensdao, DPOC, diabetes ou cancro [48]

1.7.4. Diagnéstico
O diagnéstico da COVID-19 esta concentrado principalmente em dados epidemiologicos,
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sintomas clinicos e é confirmado por uma variedade de métodos laboratoriais, tais como
tomografia computadorizada (TAC), testes virais (dete¢do do acido nucleico ou testes antigénio)
e testes serologicos. Para a detecdo do acido nucleico pode ser utilizada a técnica “Reverse

transcription real-time polymerase chain reaction” (RT-PCR). [36.47.49]

A TAC é uma das primeiras técnicas utilizadas para detetar doencas relacionadas com a
pneumonia, e monitorizar a progressaio da COVID-19 em situagoes criticas. Todavia é uma
técnica com limitagoes, que pode dar um resultado falso-positivo uma vez que pode sobrepor-se
a outras infec6es como a MERS, SARS ou a gripe. Estes resultados podem ser confirmados pela
combinagdo de TAC e RT-PCR.[49]

Relativamente ao método RT-PCR, é o método gold standard para a detecao de SARS-CoV-2, e
o mais recomendado pela OMS e CDC. O seu desenvolvimento teve como objetivo encontrar
diferentes genes, tais como o gene da RNA polimerase RNA dependente, o gene da proteina
Envelope (E), o gene da proteina Nucleocipside (N) e o gene da proteina Spike (S). Para a sua
realizacdo é necessaria uma amostra de esfregago nasofaringeo e/ou orofaringeo, ou outras
amostras do trato respiratério, utilizando uma zaragatoa. Este é um teste complexo e
dispendioso que exige instrumentos de ponta e técnicas qualificadas. O teste envolve isolamento
de RNA viral a partir de uma amostra clinica, seguida da formacdo de DNA complementar
(cDNA) utilizando a DNA polimerase RNA dependente. Seguidamente, o0 cDNA é convertido em
DNA de dupla cadeia, por um processo de amplificacdo. O aumento de temperatura a 95°C
causa a desnaturacdo do DNA de cadeia dupla, levando a separacdo das cadeias. Quando a
temperatura diminui para 50-60°C, ocorre a ligacdo dos primers e da substancia marcada com
o fluoréforo. A fluorescéncia deste é suprimida pelo quencher. Por fim, a polimerase vai duplicar
ambas as cadeias e quebrar a ligacdo do quencher ao fluordforo, levando a emissdo de sinal
fluorescente (Figura 3). No total sdo realizados cerca de 25 a 50 ciclos, permitindo a detegao
semi-quantitativa ou quantitativa do DNA. O teste requer normalmente 4-6h para ser realizado,

mas a entrega de amostra pode demorar até 24h o que atrasa o diagndstico. [36:44.49]

o Iniciagio o Desnaturacdo (95°C) o Ligagido do Primer (60°C) 0 Extensdo (72°C)

’ . Polimerase

PUSENY ¥ o ERLLLULLLLILUL

Cadeia de DNA & A
SIMIIIIOE m - R - Quebra da
“ \ 9 (= o ligacio do
< B 5’"‘“ Silluos  quencher ao
Al fluoréforo
Primer Primer

Figura 3 - Procedimento de diagndstico de COVID-19 através de RT-PCR. Adaptada de Majumder J.,
Minko T.[44]

Embora a RT-PCR seja a técnica mais utilizada, o RNA viral torna-se quase indetetavel 14 dias
ap6s a doenca. Além disso, também podem ocorrer falsos — positivos devido ao incorreto

manuseamento das amostras. Assim, os testes seroldgicos ganham uma enorme importancia. O
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principio fundamental por detras destes testes é a detecdo de anticorpos desenvolvidos em
resposta a infecdo viral (IgM e/ou IgG), através de uma amostra de sangue. A presenca de
anticorpos IgM indica infecdo viral recente, enquanto os anticorpos IgG indicam exposicao mais
antiga. Estes ensaios também demonstram grande importancia no apoio do desenvolvimento de

vacinas contra a COVID-19.[49]

Em alguns paises, o acesso a estas formas de diagnostico tem sido desafiante. Assim, foram
desenvolvidos testes de diagnodstico mais baratos e mais rapidos que permitem detetar
antigénios especificos para a infecdo por SARS-CoV-2. Sdo os chamados Testes Rapidos de
Antigénio (TRAg), que utilizam um método de imunodetecao sanduiche, aplicando um formato
de teste de fluxo lateral simples, comummente utilizado em testes para detecao de HIV, malaria
ou gripe. Este ensaio funciona com base no principio das reacoes antigénio-anticorpo, onde a
amostra a ser utilizada é colocada no dispositivo de teste e os resultados sao exibidos em poucos
minutos. Este método tem como vantagem evitar sobrecarregar a capacidade de testagem dos
laboratoérios. No caso do SARS-CoV-2, o analito alvo é frequentemente a proteina nucleocapside
do virus devido a sua relativa abundéncia e os resultados sdo lidos pelo operador entre 10 a 30

minutos. [49,50]

A identificacdo dos casos assintomaticos continua a ser o principal desafio para prevenir a

propagacio da infecdo pelo SARS-CoV-2.

1.7.5. Tratamento da COVID-19
Inicialmente, tendo em conta a falta de terapia viral contra o SARS-CoV-2, o tratamento
centrava-se principalmente em medidas de apoio sintomatico e respiratorio. Além disso, os
investigadores decidiram reutilizar medicamentos ja aprovados para outras doencas, e com
perfis de seguranca aceitaveis, para tratar infe¢oes por SARS-CoV-2. Muitos casos de COVID-19
foram tratados com terapia antiviral, terapia antibacteriana e corticosteroides. Medicamentos
antimalarios, como a cloroquina e hidroxicloroquina, comecaram por mostrar resultados
promissores contra a COVID-19 em estudos in vitro, no entanto estudos mais recentes e em
pacientes infetados ndo mostraram tal beneficio. Também o remdesivir, um préfarmaco, foi
utilizado com o objetivo de bloquear a infe¢do por SARS-CoV-2, todavia, apds alguns estudos
verificou-se que nao proporcionava efeitos clinicos significativos em pessoas infetadas. Apesar
disso, estd autorizado pela EMA, para utilizacdo na Unido Europeia (UE), em tratamento de
doentes infetados pelo SARS-CoV-2, com pneumonia e que requerem oxigénio suplementar.[51]
Também a combinacdo lopinavir-ritonavir, dois antirretrovirais utilizados na infecao por HIV,
foi avaliada em doentes infetados apresentando, no entanto, nenhum beneficio. Na UE

encontra-se autorizado para utilizacao pela EMA o tocilizumab. [37:46.51-53]

Uma vez que os medicamentos utilizados ndo demonstraram grandes efeitos nos infetados pelo
SARS-Cov-2, e tendo em conta que a vacinacdo pode ser utilizada para prevenir infecées ou

diminuir a gravidade de uma doenca, foram estudadas algumas estratégias para gerar vacinas
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contra o novo coronavirus, incluindo vacinas baseadas em DNA e RNA. [46:53]

O SARS-CoV 2 apresenta 4 proteinas estruturais principais, S, M, E e N, como referido na seccao
referente a estrutura viral, sendo que qualquer uma destas proteinas poderia servir de alvo para
a criagdo de uma vacina. A proteina S é particularmente importante para a ligacdo de recetores
virais a células do hospedeiro, sugerindo um alvo eficaz para a criacdo de vacinas para
imunizacao da COVID-19. Assim, os medicamentos que tém como alvo a proteina S irdo impedir
a entrada no virus na célula hospedeira impedindo-o assim de se replicar dentro das

mesmas.[45,46.54,551

As vacinas de acido nucleico consistem em DNA ou mRNA contra proteinas virais estruturais
especificas e nao contém qualquer proteina viral capaz de provocar doenca. O DNA/RNA ¢é
absorvido pelas células e traduzido num antigénio viral, mais comumente a proteina spike. Ao
ser reconhecida pelo sistema imunitario como algo estranho, ocorre producao de anticorpos e
ativacdo de células T (leucocitos) para atacar a proteina. Se, mais tarde, a pessoa vacinada
estiver em contato com o SARS-CoV-2, o seu sistema imunitario ira reconhecer a proteina spike
e estard pronto para se defender. O mRNA da vacina é decomposto pouco tempo depois da
vacinacdo pelo que ndo permanece no organismo. As vacinas de DNA e mRNA estdo a ganhar
mais atencdo do que as abordagens convencionais de desenvolvimento de vacinas (virus
inativado ou virus vivo atenuado) devido a sua seguranca, eficicia, e facilidade de fabrico em
grande escala. Na UE, estdo autorizadas, pela EMA, 2 vacinas baseadas em mRNA: Comirnaty®

(Pfizer/BioNTech) e Spikevax ® (anteriormente denominada Moderna). [54.56-61]

Relativamente a Cominarty®, que tem como fabricantes a BioNTech, a Pfizer e a FosunPharma,
e como nome de investigacdo BNT162b2, é uma vacina formulada em nanoparticulas lipidicas,
que protegem o mRNA da degradacao e permitem a sua entrega nas células hospedeiras, apos a
administracdo intramuscular (IM), preferencialmente no musculo deltoide. No interior das
células hospedeiras, o mRNA ¢é traduzido na proteina spike presente no SARS-CoV-2. A
Comirnaty ® é administrada a pessoas com idade igual ou superior a 5 anos através de duas
inje¢oes, com um intervalo de pelo menos 21 dias. Tendo em conta o aparecimento de novas
mutagdes do virus, foi estabelecido a necessidade de uma dose de refor¢co pelo menos 6 meses
apo6s a segunda dose, para pessoas com idade igual ou superior a 18 anos. Criancas com idade
igual ou superior a 5 anos, com uma imunidade gravemente enfraquecida podem receber uma
dose adicional pelo menos 28 dias ap6s a sua segunda administracdo. Um estudo documentado
pela OMS referiu haver uma prote¢do de 95 % em pessoas com idade superior ou igual a 16

anos. Atualmente ainda néo se sabe qual a duragio de protegdo conferida pela vacina.l57:62-65

Em relacdo a Spikevax®, que tem como fabricantes a Moderna e NIAID, e como nome de
investigacio mRNA-1273, é uma vacina igualmente formulada em nanoparticulas lipidicas,
administrada por uma injecao IM no musculo deltoide. Tal como a Comirnaty, também sao
necessarias duas administragoes, estando indicada em pessoas com idade igual ou superior a 6

anos. Contrariamente a Comirnaty tem como intervalo entre administragoes 28 dias. Criancas
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com idade igual ou superior a 6 anos, com uma imunidade gravemente enfraquecida podem
receber uma dose adicional pelo menos 28 dias ap6s a sua segunda administracdo. Também
uma dose de reforco pode ser administrada a pessoas com idade igual ou superior a 18 anos,
pelo menos 3 meses apos a segunda dose. Através da realizacdo de alguns estudos mostrou uma

eficicia de 94,1%. [56,66-68]

Para além das vacinas mRNA existem outro tipo de vacinas aprovadas para a imunizacao
contra a COVID-19, as vacinas com vetor viral sem capacidade de replicacio. Este tipo de
vacinas é produzido a partir de um outro virus (por exemplo adenovirus) que foi modificado
para conter informacGes referente ao virus de interesse, que serdo fornecidas as células
humanas. O vetor viral é um virus inofensivo e diferente do SARS-CoV-2, pelo que nao causa a
doenca. Este entra dentro das células humanas e liberta o gene que codifica a proteina Spike
presente no SARS-CoV-2. De seguida utiliza a maquinaria da célula para produzir esta
glicoproteina que, ao ser reconhecida pelo sistema imunitario leva a producao de anticorpos e
ativacdo de células T, tal como acontecia nas vacinas de 4cido nucleico, protegendo num
proximo contato com o SARS-CoV-2. Na UE estdo autorizadas, pela EMA, duas vacinas
baseadas em vetores virais: a vacina Vaxzevria® (anteriormente denominada AstraZeneca) e a
vacina Jcovden® (anteriormente denominada Janssen), sendo que ambas utilizam com vetor

viral o adenovirus.[5861,69-71]

N

Em relacdo a vacina Vaxzevria®, tem como fabricantes a AstraZeneca e a Universidade de
Oxford e como nome de investigacio AZD1222 (ChAdOx1). E uma vacina que contém o
adenovirus de Chimpanzé que codifica a glicoproteina S (ChAdOx1-S), tendo este sido
produzido em células 293 de rim embrionario humano, modificadas geneticamente (HEK) e por
tecnologia de DNA recombinante. E administrada a pessoas com idade igual ou superior a 18
anos, através de duas injecbes IM na regido do musculo deltoide, com um intervalo entre cada
injecdo recomendado de 4 a 12 semanas. Pode ser administrada uma dose de refor¢o pelo menos
3 meses apoOs a segunda dose. Apods alguns estudos foi demonstrada uma protegido de cerca de

60%. [70,72-74]

Relativamente a vacina Jcovden®, que tem como fabricante a Farmacéutica Janssen e como
nome de investigacdo Ad26.COV2.S, é uma vacina que contém adenovirus tipo 26 que codifica a
glicoproteina S , produzida numa linha celular PER.C6 TetR, por tecnologia de DNA
recombinante. E ignalmente administrada na regido do misculo deltoide, com idade superior ou
igual a 18 anos sob a forma de uma tnica injecdo IM. Uma dose de reforco pode ser
administrada a pessoas com idade igual ou superior a 18 anos, pelo menos 2 meses apos a

primeira dose. Segundo a OMS, foi demonstrada uma eficacia de 67%. [7%.75.76]

Recentemente foi aprovada uma nova vacina, Nuvaxovid®, da farmacéutica norte-americana
Novavax, que contém uma versdo da proteina spike produzida em laboratério. Uma dose da
vacina contém a proteina S produzida por tecnologia de DNA recombinante, utilizando

baculovirus numa linhagem de células de inseto que derivam de células da espécie Spodoptera
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frugiperda. Contém ainda um adjuvante Matrix-M, composto por nanoparticulas de saponinas
extraidas das arvores Quillaja saponaria, que ajudam a reforcar as respostas imunitarias a
vacina. Quando a pessoa recebe a vacina, o seu sistema imunitario identifica a proteina como
estranha e produz anticorpos e células T contra ela, tal como acontecia com as vacinas referidas
anteriormente. Esta indicada a administracao por via IM, a pessoas com idade igual ou superior

a 18 anos, através de 2 doses com um intervalo de 3 semanas entre elas. [61.77:78]

2. Objetivos

Tendo em conta as elevadas velocidades utilizadas no desenvolvimento das vacinas
anteriormente referidas, é crucial a monitorizacao do seu perfil de seguranca através da analise
das RAMs associadas as mesmas, notificadas para o SNF. Assim, esta dissertacdo teve como
principal objetivo a caraterizacdo das RAMs associadas as vacinas usadas na imunizag¢ao contra
a COVID-19, notificadas na regido abrangida pela URF da Beira Interior, entre dezembro de
2020 e dezembro de 2021. Este periodo foi alvo de estudo uma vez que foi o periodo inicial no
qual se comecaram a administrar as vacinas, autorizadas na UE, para imunizagdo contra a

COVID-19, na populacao portuguesa.

Neste intervalo de tempo, poucos foram os estudos realizados para identificar as reac6es mais
comuns associadas a cada vacina. Assim, as notificacbes foram caraterizadas tendo em conta
algumas variaveis. Relativamente a caraterizacdo demografica da populacio, as notificagoes
foram classificadas de acordo com a faixa etaria e género do doente. Em relacdo a origem da
notificagdo, procedeu-se a sua caraterizacdo quanto ao tipo de notificador (se é profissional de
saude ou utente, e caso seja profissional de satide se é médico, farmacéutico, enfermeiro ou
outro) e distrito de origem da notificacdo. Posteriormente, procedeu-se também a caracterizagio
das notificagdes por nome de vacina administrada e respetivo classe (vacina mRNA wversus
vacina nao mRNA), gravidade e critério de gravidade atribuido, evolucao da reagio, descricido da

RAM de acordo com a terminologia MedDra e descricao no RCM.

3. Metodologia

Este trabalho consiste num estudo observacional retrospetivo, com base no sistema de
notificagdo espontidnea. Os dados em analise foram recolhidos através de notificagoes
espontaneas enviadas para o SNF, por profissionais de satide ou utentes. As notificacoes
pertencentes a base de dados do Portal RAM foram notificadas na area de abrangéncia da URF
da Beira Interior. A pesquisa foi realizada nesta base de dados tendo em conta a Denominacao
Comum Internacional (DCI) de cada vacina (Comirnaty®, Vaxzevria®, Spikevax® and Jcovden®)

e periodo de estudo (dezembro 2020-dezembro 2021).

A anélise estatistica dos dados obtidos foi realizada através da ferramenta Microsoft Office Excel
365. Nesta ferramenta os dados foram organizados de acordo com as variiveis em estudo, e

posteriormente foram representados em tabelas e elementos graficos adequados.
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E importante salientar que cada notificacio diz respeito a um tnico doente. Todavia, para cada
notificagdo pode estar associado mais do que uma RAM e critério de gravidade. Inicialmente, o
nimero de notificacbes a analisar era 2145, das quais 5 foram anuladas e 6 eram duplicadas,

pelo que o nimero final de notificacoes passou a 2134.

E ainda importante referir que este trabalho nio necessitou de autorizacio prévia da Comissio

de Etica, uma vez que néio foram utilizados dados pessoais dos doentes.

3.1. Populacao
A populacdo em estudo foi constituida apenas pelos casos de suspeita de RAM associados as
vacinas usadas na imunizacdo contra a COVID-19, notificados para a URF da Beira Interior, nao

tendo sido imposta nenhuma restri¢ao de idade.

3.2. Variaveis

As variaveis definidas para estudo foram as seguintes:
e Caraterizacao das notificagdes quanto ao tipo de notificador e distrito de origem
e Caraterizacao demografica da populacdo quanto a idade e género
e Caraterizacdo das notificacoes de RAMs
= Caraterizacdo das RAMs por vacina administrada
= Caraterizacio das notificacdes de RAMs segundo os sistemas e 6rgaos afetados de
acordo com os grupos SOC (System Organ Classes), do Dicionario Médico para
Atividades Regulamentares (MedDRA) e segundo os Prefered Terms (PT)
= Caraterizacdo das RAMs quanto a sua descricao no RCM
= Caraterizacao das RAMs nao descritas no RCM quanto ao estudo de causalidade
= Distribuicio das RAMs por Gravidade (Grave ou Nao Grave) e por Critério de
Gravidade
= Caraterizacdo das RAMs com critério de gravidade “Hospitalizacdo”, “Morte” e
“Risco de Vida”, de acordo com a marca comercial da vacina administrada e idade
do doente
= Caraterizacao das RAMs quanto a evolucao da reacao
= Caraterizacdo das notificacbes de RAMs com desfecho “Morte”, de acordo com os
termos pertencentes a IME list
= Caraterizacdo das notificacoes de RAMs com termos pertencentes a DME list, de

acordo com a vacina associada e descricao da reacdo no respetivo RCM

3.2.1.  Caraterizacao da origem de notificacao

3.2.1.1. Caraterizacao do Notificador

As RAMs podem ser notificadas por utentes, profissionais de satde e titulares de AIM. Os
profissionais de satde considerados encontram-se classificados em médicos, farmacéuticos,

enfermeiros ou outros profissionais de saude, sendo que os referidos anteriormente tém um
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papel crucial na notificacio de RAM, com o objetivo de diminuir os resultados negativos
associados aos medicamentos. Tendo em conta que este estudo se concentra apenas numa
Unidade Regional, ndo esperamos obter notificacoes da industria farmacéutica, pois esses
profissionais notificam diretamente no portal RAM, nao lhes sendo atribuida uma regiao

especifica.

3.2.1.2, Distrito de Origem

Para o estudo apenas foi considerada a URF da Beira Interior que abrange 3 distritos: Castelo

Branco, Guarda e Viseu. Assim, as notificacoes foram analisadas quanto ao distrito de origem.

3.2.2. Caraterizacao demografica da Populacao
A andlise ocorreu por caraterizacdo das notificacbes quanto a faixa etaria e género.
Relativamente a faixa etaria, foram considerados 8 grupos etarios: 5 aos 11 anos; 12 aos 17 anos;
18 aos 24 anos; 25 aos 49 anos; 50 aos 64 anos; 65 aos 79 anos; > 80 anos; e grupo etario

desconhecido. O género foi classificado como masculino, feminino ou desconhecido.

3.2.3. Caraterizacao das RAMs

3.2.3.1. Caraterizacao por vacina administrada
As RAMs notificadas foram classificadas tendo em conta a vacina associada. Apenas 4 vacinas
foram consideradas — Comirnaty®, Spikevax®, Vaxzevria®, Janssen® - uma vez que eram as
vacinas autorizadas para administracdo em Portugal durante o periodo de realizacdo deste

estudo.

3.2.3.2. Analise das RAMs

A descricdo de cada RAM ¢ realizada pelo notificador que, posteriormente é codificada de
acordo com a terminologia do Dicionario Médico para Atividades Regulamentares (MedDRA). A
terminologia MedDRA, é uma terminologia internacional médica, desenvolvida em 1994, pela
International Conference on Harmonization (ICH).79] Anteriormente a criacdo deste
dicionario, nlo existia terminologia médica internacional, pelo que a existéncia de multiplas
terminologias originava diversos problemas na anilise dos dados relativos aos produtos
farmacéuticos. Desta forma, houve a necessidade da criacio de uma terminologia médica
internacional, com o objetivo de facilitar a comunicacgio entre os varios profissionais de satde, e
o cruzamento de dados relativamente aos produtos farmacéuticos. Os termos MedDRA
encontram-se hierarquicamente organizados em: System Organ Class (SOC); High Level Group
Term (HLGT); High Level Terms (HLT); Prefered Term (PT) e Lowest Level Term (LLT), sendo
que o nivel SOC é o mais vasto e abrangente e o nivel LLT é o mais especifico. Assim, um termo
pode ser representado por mais do que um termo SOC. A titulo de exemplo, Doencas
Gastrointestinais (termo SOC); Sintomas e Sinais Gastrointestinais (HLGT); Sintomas de

NAuseas e Vomitos (HLT); Nauseas (termo PT); “Sentir-se enjoado” (termo LLT). [79]
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Relativamente aos termos SOC, estes sdo organizados por etiologia, local de manifestagio e
proposito, com excecdo do grupo SOC “Circunstancias Sociais”, que considera os dados pessoais
do doente e ndo a reacdo adversa. A atribuicdo de um grupo SOC ¢é feita de acordo com um
conjunto de regras estabelecido no dicionario MedDRA. No anexo V, encontra-se a lista dos

grupos SOC definidos por essa terminologia. [79]

Assim, as RAMs foram inicialmente agrupadas de acordo com o grupo SOC, e, por fim, foram

organizadas de acordo com o termo PT.

3.2.3.3. Descricao no RCM
De modo a verificar a prévia descricio das RAMs em estudo associadas as vacinas, recorreu-se

ao RCM de cada vacina, agrupando-se os dados em 2 categorias: Descrita no RCM e Nao
descrita no RCM.

Relativamente as RAMs nao descritas foram agrupadas em 2 parametros: Grau de Causalidade
Estudado e Grau de Causalidade ndo estudado. A causalidade é atribuida por um perito da
autoridade reguladora ou da companhia farmacéutica, em RAMs consideradas graves, a partir

das informacoes fornecidas durante a notificacao.

Posteriormente, as RAMs cujo grau de causalidade foi estudado foram agrupadas em 6
categorias: Definitiva, Provavel, Possivel, Improvavel, Condicional/ Nao classificada, Nao

classificavel.

3.2.3.4. Gravidade e Critério de Gravidade
Relativamente ao parametro da gravidade, as notificacoes foram agrupadas em graves e nao
graves, tendo por base a avaliacao do notificador e/ou URF. Posteriormente, as reagdes graves
foram agrupadas por critério de gravidade. Houve ainda a caraterizacdo das RAMs associadas
aos critérios de gravidade “Hospitalizacao”, “Risco de Vida” e “Morte”, de acordo com a idade e

marca de vacina associada.

Uma RAM ¢ considerada grave se resultar em incapacidade temporiria ou permanente,
provocar uma anomalia congénita, resultar em hospitalizacdio ou prolongamento da
hospitalizagdo, provocar morte ou risco de vida ou cumprir outra condicao clinicamente

importante.[80]

3.2.3.5. Evolucao da Reacao
Relativamente a evolugdo da RAM, os dados foram agrupados nas seguintes categorias: Cura
sem sequelas, Cura com sequelas, Em recuperacdo, Morte e Desconhecido, tendo por base as

informacoes referidas pelo notificador.
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3.2.3.6. Caraterizacao das notificacoes de RAMS com desfecho

“Morte”, de acordo com os termos pertencentes a IME list

Foi ainda realizada a caraterizacao dos casos notificados que culminaram em morte, tendo em

conta a presenca de termos pertencentes a IME list.

De forma a facilitar a classificacio das RAMs, bem como auxiliar a analise das notificacoes
submetidas para o Portal RAM, a EudraVigilance procedeu a criacdo de uma lista de termos
médicos considerados importantes, denominada Important Medical Events (IME) list, com
base nas definicbes adotadas pela ICH. Sao considerados Eventos Médicos Importantes os
eventos que podem nao culminar imediatamente em morte ou hospitaliza¢cdo, mas comprometer
a vida do individuo ou exigir intervencdo médica ou cirargica de forma a evitar os resultados

listados na definicdo de RAM grave. [81]

3.2.3.7. Caraterizacao das notificacoes de RAMs com termos
pertencentes a DME list, de acordo com a vacina associada

e descricao no RCM

Por fim, ocorreu a caraterizacao das notificacées de RAMs com termos pertencentes a DME list,

de acordo com a vacina associada a reacao e sua descricao no respetivo RCM.

Adicionalmente, existe uma outra lista criada pela EMA, denominada Designated Medical
Events (DME) list, cujo objetivo é identificar notificacbes de RAMs que merecem atencao

especial. Esta lista, organizada por termos PT, contém eventos considerados raros e graves. [82]

4. Resultados

4.1. Caraterizacao da origem de notificacao

4.1.1. Caraterizacao do Notificador
Neste estudo, analisou-se o tipo de notificador que submeteu a notificagdo. Através da figura 4,
é possivel observar que a maioria das notificacbes foi submetida pelo Farmacéutico (82,15%,
n=1753), seguindo-se o utente ou outro nao-profissional de satde (6,47%, n=138) e
seguidamente o médico (6,09%, n=130). O enfermeiro apresenta uma taxa de notificacdo de
4,87% (n=104), e por fim, outros profissionais de satide submeteram apenas 0,42% (n=9) das

notificacoes.
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N=138; 6,47% N=104; 4,87%
N=9; 0,42%
O Enfermeiro N=130; 6,09%

[ Farmacéutico
[1Médico

@ Outro profissional de
saude

@ Utente ou outro nao
profissional de saude

N=1753; 82,15%

Figura 4 - Caraterizacgio das notificagdes por tipo de notificador.

4.1.2.  Distrito de Origem
As notificagoes foram caraterizadas tendo por base o distrito de origem. Através da figura 5, é
possivel observar que a maioria das notificagGes apresenta como distrito de origem Castelo
Branco (86,36%, n=1843), seguindo-se Viseu (9,18%, n=196) e por fim Guarda (4,45%, n=95).

N=196; 9,18%
N=95; 4,45%

[ Castelo Branco
[ Guarda

[1Viseu

N=1843; 86,36%

Figura 5 - Caraterizacao das notifica¢Ges por distrito de origem de notificacao.

4.2. Caraterizacao demografica da Populacao

As notificacoes foram caraterizadas quanto a idade e ao género dos doentes, tal como é possivel

observar na tabela 2 e na figura 6, respetivamente.

Analisando a tabela 2, é possivel verificar que a maioria das notificacGes estd associada a
doentes com idade compreendida entre os 25 e 49 anos (57,64%, n=1230), seguindo-se os
doentes com idades entre os 50 e 64 anos (26,90%, n=574). O grupo etério dos 5 aos 11 anos nao
apresenta nenhuma notificacio de RAMs, enquanto o grupo dos 12 aos 17 anos apresentou 7

notificagoes de RAMs de entre as 2134 notificacgoes totais (0,33%).
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Tabela 2 - Distribuicdo das notificagGes espontaneas tendo em conta o grupo etario da populacgao.

Grupo etario Frequéncia @ Percentagem (%)
[5-11] o 0,0
[12-17] 7 0,33
[18-24] 108 5,06
[25-49] 1230 57,64
[50-64] 574 26,90
[65-79] 97 4,55
=80 66 3,09
Desconhecido 52 2,44
Total 2134 100,0

Relativamente ao género, o género feminino foi o que apresentou mais

contabilizando 1534 (71,88%) de 2134 notificacGes totais.

N=527; 24,70%

@ Feminino
[ Masculino

Desconhecido

N=73; 3,42%

Figura 6 - Caraterizacdo das notificac6es de acordo com o Género.

4.3. Caraterizacao das RAMs

4.3.1.  Caraterizacao por vacina administrada

N=1534; 71,88%

notificacgoes,

As RAMs notificadas foram inicialmente classificadas tendo em conta o tipo de vacina associada.

Durante o periodo de estudo, apenas foram administrados 2 tipos de vacinas — vacinas mRNA e

vacinas com vetor viral ndo replicativo. E importante salientar que cada notificacdo diz respeito

a uma Unica vacina. De acordo com a figura 7, as vacinas mRNA apresentam um grande

destaque contabilizando 1761 de entre as 2134 notificacoes totais (82,52%). Por sua vez, as

vacinas com vetor viral nao replicativo apresentam uma taxa de notificacao de 17,48%, o que

corresponde a 373 notificacées de RAM.
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N=373; 17,48%

@ Vacina mRNA

@ Vacina com vetor viral
ndo-replicativo

N=1761; 82,52%

Figura 7 - Caraterizacdo das notificages de acordo com o tipo de vacina associada 8 RAM.

Posteriormente, as RAMs foram organizadas em 4 classes, de acordo com a marca comercial da
vacina administrada: Comirnaty (Vacina mRNA); Spikevax (Vacina mRNA); Vaxzevria (Vacina

com vetor viral ndo replicativo); Jcovden (Vacina com vetor viral nao replicativo).

Analisando a figura 8, é possivel observar que a maioria das notificagoes submetidas se encontra
associada a vacina Comirnaty (79,29%, n=1692), seguindo-se a vacina Vaxzevria com 325
notificagbes (15,23%). A vacina Spikevax apresenta uma taxa de notificagio de 3,23% (n=69), e

por fim, a vacina Jcovden encontra-se associada a 2,25% (n=48) das notificagdes submetidas.

N=325; 15,23%

N=69; 3,23%
O Comirnaty  N=48;2,25%
[dJcovden

[71Spikevax

@ Vaxzevria

N=1692; 79,29%

Figura 8 - Caraterizacdo das notificacoes de acordo com a marca comercial da vacina notificada

4.3.2. Analise das RAMs

Neste estudo, as notificagbes enviadas para a URF da Beira Interior, foram inicialmente
caraterizadas quanto aos sistemas e 6rgaos afetados, de acordo com a classificagdo SOC do
dicionario MedDRA. As 2134 notificacoes foram organizadas em 5685 reacées SOC, o que
significa que houve, em média, aproximadamente 3 reacoes SOC por cada notificacdo. Na tabela

3 € possivel observar a distribuicao das frequéncias e respetivas percentagens das reacoes SOC.
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E possivel observar que apenas se encontram representadas 21 dos 27 grupos SOC definidos
pela terminologia MedDRA. Isto acontece pois 6 dos 27 grupos nao apresentam RAMs
associadas. Os 6 grupos SOC sem notificacGes associadas sdo os seguintes: “Neoplasias benignas
malignas e nao especificadas (incluindo quistos e poélipos)”; “Doencas enddcrinas”; “Afecoes
hepatobiliares”; “AfecGes congénitas, familiares e genéticas”; “Procedimentos cirdrgicos e

médicos”; e “Problemas do Produto”.

Através da tabela 3, é possivel concluir que os 3 grupos SOC mais frequentemente notificados
sdo “PerturbacOes gerais e alteracdes no local de administracdo”, “Doencas do Sistema
Nervoso”, e “Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos”, apresentando as seguintes
frequéncias 2454 (43,17%), 1048 (18,43%) e 1015 (17,85%), respetivamente. Os grupos SOC
menos notificados foram “Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais”, constituindo 0,02%

(n=1) das notificacées, e “Circunstancias Sociais”, com 0,04% (n=2).

Tabela 3 - Caraterizacdo das RAMs por sistemas e 6rgaos afetados.

Grupo SOC Frequéncia | Percentagem (%)

Perturbacoes gerais e alteracoes no local de administragao 2454 43,17
Doengas do Sistema Nervoso 1048 18,43

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 1015 17,85
Doengas gastrointestinais 464 8,16

Doencas do sangue e do sistema linfatico 147 2,59
Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos 144 2,53
Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino 115 2,02
InfecGes e infestagoes 65 1,14

Vasculopatias 62 1,09

Doencas cardiacos 42 0,74

Perturbagbes do foro psiquiatrico 22 0,39
Complicacoes de interyen(;(“?es relacionadas com lesdes e 21 0,37

intoxicacoes

Afecoes do ouvido e do labirinto 19 0,33

Afecoes oculares 16 0,28

Doencas do metabolismo e da nutri¢do 13 0,23
Investigacoes 11 0,19

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama 10 0,18
Doencas do sistema imunitario 8 0,14

Doencas renais e urinarias 6 0,11
Circunstancias sociais 2 0,04

Situacoes na gravidez, no puerpério e perinatais 1 0,02
Total 5685 100%

Posteriormente a analise por grupos SOC, as RAMs notificadas para a URF da Beira Interior
foram classificadas de acordo com os Termos PT. Os resultados encontram-se na tabela 4. A

categoria “Outras” engloba as reagoes adversas com taxa de notificagdo <1%.
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Através da tabela 4, é possivel concluir que as 3 RAMs mais frequentemente notificadas sao
“Reacdo no local ou ao redor do local de administracdo”, “Mialgias”, e “Cefaleias”, apresentando

as seguintes frequéncias 1147 (20,18%), 751 (13,21%) e 608 (10,69%), respetivamente.

Relativamente a categoria “Outras”, engloba RAMs com baixa taxa de notificagdio como por
exemplo, Aborto espontdneo, Choque anafilatico, Convulsées, Desconforto Respiratério e

Sincope.

Tabela 4 - Carateriza¢do das RAMs de acordo com o Termo PT.

Reacoes PT Frequéncia A Percentagem (%)
Reacdo no local ou ao redor do local de administracao 1147 20.18
Mialgias 751 13,21
Cefaleias 608
10,69
Pirexia 499 8,78
Arrepios 222
3,91
Nauseas 21
? 3.85
Fadiga 21
8 4 3,76
Sonoléncia 178
i 3,13
Artralgias 160 5
Dor, desconforto e mal-estar generalizado 156 2,74
Linfadenopatia 141 2,48
Astenia 106 1,86
Diarreia 98
1,72
Tonturas 92 1,62
Vomitos 91 1,60
Dor nas extremidades 68
1,20
Erupcao cutanea 65 114
Alteracao da temperatura corporal 65 114
Gripe 63 111
*
Outras 742 13,05
Total 5685 100%

* A categoria “Outras” engloba as reacoes adversas com taxa de notificacdo <1%.

4.3.3. Descricao no RCM
As respetivas RAMs foram analisadas quanto ao seu conhecimento prévio. Assim, recorreu-se ao

RCM das respetivas vacinas em estudo para posterior caraterizacdo em: "Descrita no RCM” e

"Nao descrita no RCM”.[65,68,74,76]

Através da figura 9 é possivel verificar que 5299 RAMs estdo descritas no RCM (93,21%), entre
as quais é possivel destacar Reagdo no local ou ao redor do local de administracao, Mialgias,

Artralgias, Pirexia e Cefaleias. 386 RAMs nao se encontravam descritas no RCM (6,79%), entre
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as quais podemos destacar Disgeusia, Hiperemia ocular, Fibrilhacao atrial, Acidente

cerebrovascular e Enfarte agudo do miocardio.

N=386; 6,79%

[ Descritas no RCM

[ Ndo descritas no RCM

N=5299; 93,21%

Figura 9 - Carateriza¢do das RAMs de acordo com a descri¢do no RCM.

As RAMs nao descritas no RCM, foram agrupadas de acordo com 2 categorias: “Grau de
causalidade estudado” e “Grau de causalidade nao estudado”, tendo a primeira categoria obtido

o maior destaque (61,66%; n=238). (Figura 10)

N=148; 38,34%

[ Causalidade Estudada

@ Causalidade ndo Estudada

N=238; 61,66%

Figura 10 - Estudo de causalidade entre a marca da vacina administrada e RAM associada.

De seguida, as notificacGes avaliadas quanto ao grau de causalidade, foram divididas em 6
categorias. De acordo com a tabela 5, é possivel observar que a maioria das RAMs foi
classificada como “Possivel” (n=118, 49,58%). 100 RAMs (42,02%) apresentam um grau de
causalidade “Provavel” e 18 (7,56%) foram -classificadas como “Improvéaveis”. O grau de

causalidade que apresenta menor destaque € o nao classificavel (n=2; 0,84%)
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Tabela 5 - Caraterizacdo das RAMs de acordo com o grau de causalidade atribuido.

Definitiva 0 0,00

Provével 100 42,02

Possivel — 49,58
Improvéavel 18 7:56
Condicional / Nao classificada 0 0,00
Nio classificavel 2 0,84

Total 238 100,00

4.3.4. Gravidade e Critério de Gravidade
4.3.4.1. Gravidade

Neste estudo, as 2134 notificagdes foram ainda caraterizadas de acordo com a gravidade. De
entre estas notificagdes, 1700 notificacbes foram consideradas nao graves (79,66%) por nao
preencherem nenhum dos critérios referidos no ponto 3.2.3.3. Por sua vez, 434 notificacoes

foram consideradas graves, representando 20,34%, tal como se pode observar na figura 11.

N=434; 20,34%

[ Grave

D Nao grave

N=1700; 79,66%

Figura 11 - Caraterizacao das notificagbes de acordo com a gravidade.

Posteriormente, as 434 notificacbes consideradas graves foram organizadas de acordo com a
marca comercial de vacina administrada. Através da figura 12, é possivel observar que a maioria
das RAMs consideradas graves pertencem a vacina Comirnaty (70,51%, n=306), seguindo-se a
vacina Vaxzevria com 60 RAMs graves (13,82%). A vacina Jcovden apresenta 35 notificacoes

graves (8,06%) seguindo-se a Spikevax com 33 notificacoes (7,60%).
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N=60; 13,82%

N=33; 7,60%
O Comirnaty

[ Jcovden

[1Spikevax N=35; 8,06%

[ Vaxzevria
N=306; 70,51%

Figura 12 - Caraterizagdo das notificacdes graves de acordo com a marca comercial da vacina administrada.

4.3.4.2. Critério de Gravidade
As RAMs consideradas graves foram agrupadas por critério de gravidade. Algumas notificagoes
consideradas graves cumprem mais do que um critério de gravidade, havendo no total 441

critérios de gravidade reportados para 434 notificacoes graves.

7

O critério de gravidade que mais se destaca é “Clinicamente importante”, com uma percentagem
de 64,63% (n=285), seguindo-se o critério de gravidade “Incapacidade” (24,04%, n=106). De
seguida, surge o critério “Hospitalizacdo” com 9,52% das notificagdes graves, o que corresponde
a 42 notificacoes. Por fim, surgem os critérios “Risco de vida” e “Morte”, com 6 e 2 notificacbes

(1,36% e 0,45%), respetivamente, tal como é possivel observar na figura 13.

N=2; 0,45% N=6; 1,36%

N=42; 9,52%

@ Clinicamente importante
@ Incapacidade
[ Hospitalizagdo
@ Morte
@ Risco de Vida

N=106; 24,04%
N=285; 64,63%

Figura 13 - Caraterizacgdo das notificagoes graves de acordo com o critério de gravidade.

Seguidamente, foi realizada a caraterizagdo das RAMs onde o critério de gravidade foi
“Hospitalizacdo”, “Morte” e “Risco de Vida”, de acordo com a marca da vacina administrada e
idade do doente.
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Inicialmente, houve a caraterizacdo das 42 notificacbes onde o critério de gravidade descrito
correspondia a “Hospitalizacao” de acordo com a marca da vacina administrada e de acordo com

a idade, encontrando-se os resultados na figura 14 e tabela 6, respetivamente.

Relativamente a marca da vacina associada, a vacina Comirnaty foi responsavel pela maioria das
hospitalizacoes (45,24%, n=19), seguindo-se a Vaxzevria responsavel por 35,71% (n=15). A
vacina Jcovden esti associada a 14,29% das notificagbes com critério de gravidade
Hospitalizagdo, o que corresponde a 6, e por fim, a Spikevax originou 4,76% (n=2) das

hospitalizagoes.

N=15; 35,71%
N=19; 45,24%
@ Comirnaty
@ Jcovden
[ Spikevax

@ Vaxzevria

N=2; 4,76%
N=6; 14,29%

Figura 14 - Caraterizagdo das notificagbes graves com critério de gravidade “Hospitaliza¢ao”, de acordo

com a marca da vacina administrada.

Observando a tabela 6, a maioria das hospitalizacbes estd associada a doentes com idade
compreendida entre os 25 e 49 anos (30,95%, n=13), seguindo-se os doentes com idades entre

0s 65 e 79 anos (28,57%, n=12).

Tabela 6 - Caraterizacio das notificacoes graves com critério de gravidade “Hospitalizagdo”, de acordo com

a idade associada.

[5-11] 0 0,00
[12-17] 0 0,00
[18-24] 2 4,76
[25-49] 13 30,95
[50-64] 7 16,67
[65-79] 12 28,57

280 7 16,67
Desconhecido 1 2,38
Total 42 100,00%
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Posteriormente, ocorreu a caraterizacdo das 6 notificacdes onde o critério de gravidade foi
“Risco de Vida”, encontrando-se os resultados na figura 15 e tabela 7. Na figura 15 é possivel
observar que as vacinas responsaveis por este critério de gravidade foram a vacina Comirnaty, a
vacina Spikevax e a vacina Jcovden, cada uma responsavel por trés, dois e um caso,
respetivamente. De facto, a vacina com maior destaque é a Comirnaty, vacina mais administrada

a nivel nacional.

N=1; 16,67%
N=3; 50,00%
@ Comirnaty
[ Spikevax
Jcovden
N=2; 33,33%

Figura 15 - Caraterizacao das notificacoes graves com critério de gravidade “Risco de Vida”, de acordo com

a marca da vacina administrada.

Relativamente as idades associadas ao critério de gravidade “Risco de Vida”, é possivel observar
através da tabela 7, que o grupo etirio com maior destaque é o grupo dos 25 aos 49 anos
(50,00%, n=3). Os grupos etarios dos 18 aos 24 anos, 50 aos 64 anos e =80 anos encontram-se

associados a um dnico caso de “Risco de Vida”.

Tabela 7 - Caraterizacao das notificacoes graves com critério de gravidade “Risco de Vida”, de acordo com a

idade associada.

Grupo etario | Frequéncia | Percentagem (%)
[5-11] o 0,00
[12-17] o) 0,00
[18-24] 1 16,67
[25-49] 3 50,00
[50-64] 1 16,67
[65-79] 0 0,00
>80 1 16,67
Desconhecido 0,00
Total 6 100,00
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Por fim, realizou-se a caraterizacdo das 2 notificacbes associadas ao critério de gravidade
“Morte”, tal como é possivel verificar através da figura 16. As vacinas responsaveis por este
critério de gravidade foram a vacina Comirnaty e a vacina Vaxzevria, cada uma responsavel por

um caso. Estes doentes tinham 76 e 84 anos, respetivamente.

N=1; 50,00%

[ Comirnay

[ Vaxzevria

N=1; 50,00%

Figura 16 - Caraterizacao das notificacoes graves com critério de gravidade “Morte”, de acordo com a

marca da vacina administrada.

4.3.5. Evolucao da reacao

Um outro parametro importante de ser avaliado é a evolucao do estado clinico do doente, cujos
dados nos permitem compreender os possiveis riscos na vida do doente ap6s a administracao do
medicamento em seres humanos (Tabela 8). Das 5685 RAMs notificadas, 5361 (94,30%)
evoluiram para cura, 9 (0,16%) evoluiram para cura com sequelas, em 6 (0,11%) RAMs os
doentes encontravam-se em recuperacdo aquando da notificacdo e em 6 (0,11%) RAMs o
resultado foi morte. Em 5,33% das RAMs, (n=303), ndo foi possivel obter informacao

relativamente ao desfecho da reacao.

Tabela 8 - Evolucao das RAMs associadas as vacinas utilizadas na imunizag¢ao contra a COVID-19.

Evolucio da Reacao Frequéncia | Percentagem (%)
Cura 5361 94,30
Cura com Sequelas 9 0,16
Em recuperacio 6 0,11
Morte 6 0,11
Desconhecido 303 5,33
Total 5685 100,00
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4.3.6. Caraterizacao de RAMs com desfecho "Morte” com termos

pertencentes a IME list
No total obtiveram-se 2 notificagdes que culminaram em morte, correspondendo a um total de 6
RAMs, das quais 5 constam na IME list. Através da tabela 9, conseguimos perceber que as 6
RAMs associadas ao desfecho “Morte”, pertencem a 3 grupos SOC, entre os quais o grupo
“Doengas cardiacas” obtém maior destaque. Estes 2 casos obtiveram estudo de causalidade por
parte da autoridade reguladora, com conclusao de relacao de causalidade “Improvével”, ou seja,

nao existe relacao causal entre a RAM e a vacina associada.

Tabela 9 - Relacao entre as RAMs que evoluiram para morte com os termos pertencentes a IME list.

Grupo SOC Termos da IME list
Doencas cardiacas (3) Enfarte agudo do miocérdio (2); Choque cardiogénico (1)
Doencas renais e urinarias (1) Lesdo renal aguda (1)
Doencas do metabolismo e da nutricao (1) Hipercaliémia (1)

4.3.7. Caraterizacao das notificacoes de RAMs com termos
pertencentes a DME list, de acordo com a vacina associada e

descricao no RCM
No total obtiveram-se 9 notificagdes com termos pertencentes a DME list. Através da tabela 10,
é possivel observar que as 9 notificacGes se encontram associadas a 6 termos, entre os quais o
termo “Reacdio anafilatica” obtém maior destaque. E ainda possivel observar que a vacina
Comirnaty, foi a vacina associada a mais termos pertencentes a DME list. Adicionalmente,
através da tabela 10 podemos verificar que 3 termos correspondentes a 5 notificacGes,
encontram-se descritos no RCM das respetivas vacinas. Por sua vez, os termos “Cegueira”,
“Lesdo Renal Aguda” e “Surdez neurossensorial”, correspondentes a 4 notificagdes, nao se
encontram descritos no RCM, tendo obtido um estudo de causalidade por parte da autoridade
reguladora, com conclusdo de relacdo de causalidade “Improvavel” em 3 notificacbes e

“Provavel” numa notificacao.

Tabela 10 - Relac@o entre as RAMs das notificagdes com termos pertencentes a DME list com a vacina

associada e descricdo no RCM.

Termos da DME List Vacina associada Descricao no RCM
Angioedema (1) Comirnaty (1) Descrito
Cegueira (2) Comirnaty (1); Vaxzevria (1) Ndo descrito
Lesao Renal Aguda (1) Vaxzevria (1) Nao descrito
Reacao anafilética (3) Comirnaty (2); Jeovden (1) Descrito
Surdez neurossensorial (1) Comirnaty (1) Nao descrito
Trombocitopenia trombbtica parpura (1) Vaxzevria (1) Descrito
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5. Discussao

Este estudo permitiu caraterizar as notificacoes das RAMs associadas as vacinas utilizadas na
imunizacdo contra a COVID-19, notificadas para a URF da Beira Interior no periodo temporal

entre dezembro de 2020 e dezembro de 2021.

Inicialmente, analisou-se o tipo de notificador que submeteu a notificacdo. Através da analise
dos dados, percebeu-se que o farmacéutico obteve o maior destaque entre os notificadores de
RAMs associadas as vacinas. Também o utente ou outro nao-profissional de satde contribuiu
para melhoria do perfil de seguranca das vacinas, seguindo-se posteriormente o médico. De
acordo com o grafico “Evolucao de Notificacbes de RAM recebidas no SNF, por origem, 1992-
2021”, disponibilizado pelo INFARMED, ao longo dos anos, o maior notificador de RAMs tem
sido a industria. No ano de 2021, os titulares de AIM foram os maiores notificadores, seguidos
dos médicos e posteriormente os farmacéuticos.[831 Os resultados obtidos neste estudo nao se
encontram de acordo com o grafico do INFARMED, apresentando o farmacéutico como o maior
notificador de RAMs associados as vacinas utilizadas na imunizacdo contra a COVID-19. Isto
estd relacionado com o facto dos farmacéuticos terem estabelecido protocolos de
Farmacovigilancia e posteriormente terem estado envolvidos na recolha de informagao junto
dos utentes apos a administragio destas vacinas, aumentando assim a taxa de notificacdo obtida
pelo farmacéutico. Todavia, no geral, os resultados obtidos no estudo suportam o facto dos
profissionais de satide se encontrarem cada vez mais sensibilizados com a necessidade de
reportar suspeitas de RAMs, de modo a melhorar o perfil de seguranca dos medicamentos.
Conforme mencionado no ponto 3.2.1.1., o fato de este estudo se concentrar apenas numa
Unidade Regional explica porque nio obtivemos RAMs notificadas pela induastria farmacéutica,
pois esses profissionais notificam diretamente no Portal RAM, sem que lhes seja atribuida uma

regiao especifica.

Relativamente ao distrito de origem da notificagao, verificou-se que maioria das notificagoes

apresentou como distrito de origem Castelo Branco, seguindo-se Viseu e por fim Guarda.

De entre os dados analisados, o grupo etario com maior taxa de notificacdo, entre os grupos
considerados, foi o grupo dos 25 aos 49 anos, seguindo-se os doentes com idades entre os 50 e
64 anos. Estes dados encontram-se de acordo com o documento “Relatério de
Farmacovigilancia: Monitorizacao da seguranca das vacinas contra a COVID-19, em Portugal.
Dados recebidos até 31/01/2022”, que indica que os grupos etarios [25-49] e [50-64]
apresentaram maior nimero de notificacoes de RAMs, a nivel nacional.l84] Este facto pode
dever-se ao maior nimero de vacinas ter sido administrado nestes dois grupos etarios, para
além de serem grupos etarios com maior capacidade de reconhecer uma RAM. Importa ainda
salientar que, de acordo com os dados referentes a populacio residente em Portugal por grupo
etario, estes sdo os grupos etarios com maior populacao. [85] Em relacao ao género, a populacao
era maioritariamente constituida pelo género feminino encontrando-se estes dados suportados

7

pelo documento supramencionado.[84] Geralmente o género feminino é o que mais notifica
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reacoes adversas para qualquer medicamento, em virtude da maior suscetibilidade para
desenvolver RAMs, comparado com o género masculino, provavelmente pelas diferencas
fisiologicas entre ambos os sexos. Adicionalmente, pode estar relacionado com a maior atencdo
por parte das mulheres com a sua satude e sinais desenvolvidos pelo seu corpo. [86:871 Também
estudos internacionais comprovam os dados anteriormente referidos relativamente aos grupos

etarios e género com maior taxa de notificacdo de RAMs associadas as vacinas.[88-91]

Posteriormente procedeu-se a analise das RAMs de acordo com o tipo de vacina administrada e
de acordo com a marca da vacina administrada. Neste estudo, no periodo de andlise, as vacinas
mRNA foram as mais notificadas. Quanto a marca da vacina administrada é importante ter em
conta que durante o periodo de anilise apenas foram administradas 4 marcas de vacina: 2
vacinas mRNA (Comirnaty e Spikevax) e 2 vacinas com vetor viral ndo replicativo (Vaxzevria e
Jcovden). A maioria das notificacbes submetidas encontra-se associada a vacina Comirnaty,
seguindo-se a vacina Vaxzevria. De facto, estes dados encontram-se em concordancia com o
Boletim de Farmacovigilancia do INFARMED, que indica que a maioria das RAMs notificadas
em Portugal correspondem a vacinas mRNA. O mesmo boletim refere que a vacina que
apresenta maior nimero de notificagoes de RAMs foi a Comirnaty, seguida da vacina Vaxzevria,
o que reforca os dados da figura 8. [84] Estes dados sdo corroborados pelos dados apresentados
no site da EMA, que indicam que estas também foram as vacinas mais notificadas na Europa.[92]
Também de acordo com dados do CDC, a vacina Comirnaty foi a vacina com mais RAMs
relatadas nos EUA.I93] Adicionalmente, dados de Farmacovigilancia obtidos no Canadi e nas
Filipinas, reforcam o facto da vacina Comirnaty representar a vacina com mais RAMs
notificadas.[91941 E de salientar que os resultados anteriormente referidos podem dever-se ao
facto das vacinas Comirnaty e Vaxzevria terem constituido as vacinas mais administradas a nivel

nacional, bem como na UE e EUA.[95.96]

Os trés grupos SOC mais frequentemente notificados sao “Perturbacoes gerais e alteracées no
local de administracdo”, “Doencas do Sistema Nervoso”, e “Afecoes musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos”. Assim, no que diz respeito as “Perturbacoes gerais e alteragdes no local de
administracdo”, é facil de perceber o porqué de representarem as reacdes SOC mais frequentes,
tendo em conta que este grupo engloba sintomas nao especificos que afetam varios locais no
corpo, como mal-estar geral ou fadiga, bem como engloba as RAMs frequentemente associadas
a administracdo de qualquer vacina, como por exemplo dor, edema, prurido ou hematoma no
local de administracdo. Geralmente estes sinais sdo leves e transitorios. Relativamente ao
segundo grupo, “Doencas do Sistema Nervoso”, englobam sintomas como desequilibrios,
cefaleias, enxaquecas e convulsées. O terceiro grupo mais notificado foram as “AfecoOes
musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos”, no qual se encontram incluidas as mialgias,
artralgias e dor nas extremidades. A explicacdo para este grupo SOC se encontrar entre os trés
grupos SOC mais notificados, pode ser explicado pelo facto do SARS-CoV-2 se ligar as células
hospedeiras através da glicoproteina Spike, por meio do recetor ECA2, tal como

supramencionado no ponto 1.7.2.1971 Este recetor encontra-se nas células epiteliais dos alvéolos
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pulmonares e nos enterocitos do intestino delgado, bem como no musculo esquelético e sistema
nervoso central, o que pode estar relacionado com as mialgias. Adicionalmente, um outro
fenomeno associado as mialgias é a “tempestade de citocinas”, na qual a interleucina-6
desempenha um papel fundamental ao induzir a producdo de prostaglandina E2, associada a
inflamacdo e dor.l971 As vacinas utilizadas na imunizacao contra a Covid-19, apesar de nao
conterem o virus na sua constituiclo, apresentam informacdo que codifica a proteina Spike,
reconhecida pelo sistema imunitario, e capaz de causar uma resposta inflamatoéria, através de
uma grande producio de citocinas pré-inflamatérias, dai o aparecimento de mialgias e outros
sintomas musculosqueléticos.[98:99] Estes dados, encontram-se de acordo com o Boletim de
Farmacovigilancia do INFARMED supramencionado.[84] De acordo com o documento
"Rapporto sulla Sorveglianza dei vaccini anti-COVID-19", emitido pela Agenzia italiana del
farmaco, os trés grupos SOC notificados com maior frequéncia foram " Perturbagoes gerais e

"

alteracoes no local de administracao”, Doencas do Sistema Nervoso", e “Afecoes
musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos”, o que estad de acordo com os resultados obtidos
neste estudo.lrool Igualmente os dados presentes na plataforma Eudravigilance, bem como os
dados resultantes da pesquisa do termo “covid-19 vaccines” na plataforma Vigiaccess,
desenvolvida pela OMS, encontram-se em concordancia com os resultados obtidos neste estudo
relativamente aos grupos SOC mais frequentemente notificados (“Perturbacdes gerais e
alteracoes no local de administracdo”, “Doencas do Sistema Nervoso”, e “AfecOes

musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos™).[90.101]

Seguidamente a analise por grupos SOC, as RAMs foram classificadas de acordo com os Termos
PT. As trés RAMs mais frequentemente notificadas sdo “Reacao no local ou ao redor do local de
administragdo”, “Mialgias” e “Cefaleias”. Estes dados encontram-se em concordancia com os
dados dos grupos SOC mais frequentemente notificados referidos no paragrafo anterior
(“Perturbacoes gerais e altera¢oes no local de administragdo”, “Doencas do Sistema Nervoso”, e
“Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos”), a excecdo das “Cefaleias”, que se
encontra em terceiro lugar das reacdes mais notificadas, enquanto o grupo SOC ao qual
pertence, “Doencas do Sistema nervoso”, se encontra em segundo lugar dos grupos SOC mais
notificados. Isto poderd acontecer pois o grupo SOC corresponde a uma classificagdo mais
ampla e abrangente pelo que contém outras reagdes PT, também notificadas que aumentaram a
sua taxa de notificacdo. A explicacdo para a RAM “Reacdo no local ou ao redor do local de
administracdo” se encontrar entre as trés RAMs mais frequentemente notificadas prende-se
com a forma de administragdo das vacinas. Este grupo pertence ao grupo SOC “Perturbagoes
gerais e alteracbes no local de administracdo”, referido anteriormente. As “Cefaleias”
encontram-se entre as trés RAMs mais notificadas, no entanto o mecanismo pelo qual ocorrem
permanece incerto. Alguns autores sugerem que as “Cefaleias” possam dever-se a uma ativacao
direta do Sistema trigémino-vascular, que consiste em fibras nervosas com origem no nervo
trigémio que enervam vasos sanguineos cerebrais. Adicionalmente, um outro fenémeno

possivelmente associado as “Cefaleias” é a “tempestade de citocinas”, associada a inflamacao e

dor.[v2] Os dados anteriormente discutidos encontram-se de acordo com o Boletim de
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Farmacovigilancia do INFARMED supramencionado, que refere as Cefaleias, Mialgias e Dor no
local de administracdo entre as RAMs mais frequentemente notificadas. Todavia estas
encontram-se em 2°, 3° e 4° lugar, respetivamente. Este boletim refere ainda que a Pirexia é a
RAM com maior destaque, algo que nao se verificou através dos dados em estudo. No entanto,
este € um termo que também apresenta uma elevada taxa de notificacao (8,78%, n=499),
encontrando-se em 4° lugar na tabela 4 do ponto 4.3.2. E facil compreender o porqué de se
encontrar com uma elevada taxa de notificacdo, tendo em conta caraterizar-se por uma resposta
do sistema imunitario a um corpo estranho introduzido no nosso sistema, como é o caso da
vacina. [84] Estes dados também se encontram corroborados por estudos realizados noutros
paises, os quais indicam que “Reacdo no local ou ao redor do local de administragdo”,
“Mialgias”, “Pirexia” e “Cefaleias” se encontram entre as RAMs mais comummente associadas as
vacinas.[91103-106]  De facto, estas encontram-se entre as RAMs que mais frequentemente

ocorrem, de acordo com os RCMs das vacinas em estudo. [65,68.74.76]

As RAMs notificadas foram comparadas com os RCMs das respetivas vacinas, verificando-se
que a maior parte ja se encontravam descritas. Relativamente as RAMs j4 descritas nos RCMs,
podemos destacar as seguintes RAMs de entre aquelas que ocorrem mais frequentemente:
“Reacdo no local ou ao redor do local de administracao”, “Mialgias”, “Artralgias”, “Nauseas”,
“Pirexia”, “Fadiga” e “Cefaleias”. Posteriormente, as RAMs ndo descritas no RCM foram
divididas de acordo com 2 categorias: “Grau de causalidade estudado” e “Grau de causalidade
nao estudado”. O grau de causalidade foi estudado em 61,66% das RAMs nao descritas no RCM.
No que concerne ao grau de causalidade, a maioria das RAMs foi classificada como “Possivel” ou
“Provavel”, seguindo-se o grau “Improvavel”, e o grau “Nao classificavel”. Nao foi atribuido o
grau de causalidade “Definitiva”, pois este é atribuido “quando existe uma relacdo temporal
plausivel entre a toma do medicamento e o aparecimento da reacdo adversa, ndo podendo ser
explicada por doengas concomitantes ou outros farmacos, e quando a suspensao do
medicamento leva a suspensdo da RAM”. Assim, um dos fatores limitantes para a atribuicio
deste grau de causalidade é o facto das vacinas serem de administracao dnica, pelo que nao é
possivel ter a certeza de que a RAM esta associada a administracio da mesma até uma nova
dose ser administrada.[24-26] De entre as RAMs nao descritas no RCM, é possivel destacar
algumas reacdes, tais como “Acidente Cerebrovascular”, “Enfarte Agudo do Miocardio”, “Lesao
Renal Aguda”, “Trombose Venosa Profunda” e “Embolismo Pulmonar”, identificadas em alguns
artigos que descrevem o seu aparecimento ap6s a administragdo das vacinas em estudo. Assim,
sera importante a realizacdo futura de mais estudos de forma a identificar a relagdo entre a
administragao das vacinas e o aparecimento destas RAMs.[91.106-110] No geral, apesar de as RAMs
ndo descritas nos RCMs representarem uma percentagem baixa, é crucial que as mesmas
recebam um certo grau de importancia, principalmente naquelas em que foi possivel concluir o
grau de causalidade como “Possivel” e “Provavel”, uma vez que podemos estar perante novas
reacoes associadas a estas vacinas, o que permitira atualizar o perfil de seguranca de cada uma e

consequentemente os seus RCMs.
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Quanto a gravidade, é possivel verificar que a maioria das RAMs foram consideradas “Nao
graves”. Relativamente as RAMs “Graves”, a maioria esta associada a vacina Comirnaty. De
facto, estes dados encontram-se em concordancia com o Relatorio de Farmacovigilancia do
INFARMED, com os dados de farmacovigilancia obtidos na Finlandia, com os dados de
farmacovigilancia obtidos no Canadd e com os dados de Farmacovigilancia obtidos nas
Filipinas, que indicam que a maioria das RAMs associadas as vacinas utilizadas na imunizacgao
contra a COVID-19 correspondem a RAMs nao graves.[849194.111] De acordo com os dados de
farmacovigilancia obtidos na Finldndia e com os dados de farmacovigilancia obtidos no Canada,
a maior parte das RAMs consideradas graves, encontram-se associadas a vacina Comirnaty, o
que estd em concordancia com os dados obtidos durante este estudo.l9t11] Por sua vez, o
documento "Rapporto sulla Sorveglianza dei vaccini anti-COVID-19”, indica que a maioria das
RAMs foi classificada como nao grave, o que corrobora os resultados obtidos neste estudo. No
entanto, este documento indica que a vacina mais associada a reacoes graves foi Spikevax, o que
nao estd de acordo com os resultados obtidos neste estudo.l20] Os resultados obtidos neste
estudo podem dever-se ao facto de a Comirnaty ter sido a vacina mais administrada em
Portugal.[84] Ainda assim, é possivel verificar que existe uma grande percentagem de
notificagbes graves, o que reforca novamente a importancia dos profissionais de satde e utentes

realizarem a notificacdo das RAMs.

No que concerne aos critérios de gravidade, o que mais se destaca é o critério “Clinicamente
importante”, seguido dos critérios de gravidade “Incapacidade”, “Hospitaliza¢do”, “Risco de
vida” e “Morte”. E importante realcar que existem notificacdes em que o notificador selecionou
mais que um critério de gravidade. Estes dados encontram-se de acordo com os documentos
“Relatorio de Farmacovigilancia: Monitorizacdo da seguranca das vacinas contra a COVID-19,
em Portugal. Dados recebidos até 31/01/2022” e “Rapporto sulla Sorveglianza dei vaccini anti-
COVID-19”, que indicam que o critério de gravidade que mais se destaca é “Clinicamente
importante”, apresentando os critérios “Risco de Vida” e “Morte” menor destaque.[84100] A
vacina Comirnaty foi responsavel pela maioria das hospitalizagbes bem como por metade dos
casos associados ao critério de gravidade “Risco de Vida”. De facto, estes resultados podem
dever-se ao facto de esta ter sido a vacina mais administrada em Portugal, bem como na UE e
nos EUA.[849596] Em relacdo ao critério de gravidade “Morte”, as vacinas associadas foram a
vacina Comirnaty e a vacina Vaxzevria, apresentando os doentes 86 e 74 anos, respetivamente,

sendo que ambos apresentavam antecedentes de Enfarte Agudo de Miocardio.

A maioria das RAMs notificadas evoluiu para cura. De acordo com estudos anteriormente
realizados, as RAMs associadas as vacinas sao geralmente transitorias e de rapida resolucao. No
total obtiveram-se 2 notificacbes que evoluiram para morte, correspondendo a um total de 6
RAMs, dos quais 5 termos constam da IME list, sendo a maioria dos termos referente a
“Doencas cardiacas”. Estas 2 notificacbes correspondem a doentes com 74 e 86 anos, com
antecedentes de Enfarte agudo de miocardio, bem como na presenca de fatores de risco

cardiovascular, entre os quais se destacam a Diabetes Mellitus, Hipertensao arterial, Obesidade
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e Dislipidémia.[112] Relativamente as RAMs notificadas, a autoridade reguladora classificou com
um grau de causalidade “Improvavel”, tendo por base os antecedentes que os doentes
apresentavam, o que significa que as vacinas nao terao sido a causa da morte de ambos os
pacientes. Esses dados estao de acordo com varios estudos que indicam que os casos de morte
ocorridos em pacientes apds a vacinacao contra a covid-19 nao estio relacionados as vacinas

administradas, sendo nada mais do que uma mera coincidéncia no tempo.13!

Por fim, ocorreu a caraterizacdo das 9 notificagbes cujos termos pertencem a DME list,
correspondendo a 6 termos, entre os quais o termo “Reagdo anafilatica” obtém o maior
destaque. Relativamente a estes termos, foi avaliada a vacina associada bem como a sua
descricdo no RCM, tendo-se verificado que a maioria dos termos se encontra associado a vacina
Comirnaty, encontrando-se apenas 3 dos 6 termos descritos no RCM. Relativamente aos termos
nao descritos no RCM correspondentes a 4 notificacbes — “Cegueira”, “Lesdo Renal Aguda” e
“Surdez neurossensorial” —, a autoridade reguladora classificou 3 notificaces com um grau de
causalidade “Improvavel” e 1 notificacdo com um grau de causalidade “Provéavel”. Em relacao as
notificacdes classificadas com grau de causalidade “Improvavel”, tiveram por base os
antecedentes que os doentes apresentavam, o que significa que nao existe uma relacao causal
entre as RAMs e as vacinas administradas. Estas trés correspondem a um doente com
“Cegueira” que apresentava cataratas, a um doente com “Lesdo Renal Aguda” com Diabetes
Mellitus e a um doente com “Surdez neurossensorial” com histérico de AVC. Por sua vez, a
notificagdo cujo grau de causalidade foi classificado como “Provavel”, corresponde a uma utente
do género feminino com 47 anos, que apresentou perda de visdo 10 dias ap6s administracio da
12 dose da vacina Comirnaty. De facto, alguns artigos descrevem o aparecimento desta RAM
ap6s a administracdo das vacinas em estudo.[14:115] Assim, serd importante a realizacao futura de
mais estudos de forma a identificar a relacdo entre a administracio das vacinas e o

aparecimento desta RAM.

5.1. Limitacoes do estudo

Este estudo apresentou algumas limitacOes entre as quais podemos destacar a taxa de
subnotificacio de suspeitas de RAM, ou seja, nem todas as RAMs ocorridas sao notificadas para
0 SNF, o que pode ocorrer por falta de tempo, ignorancia relativamente a existéncia do Portal
RAM ou dificuldade de acesso aos meios de notificagdo.[32] Uma outra limitagdo prende-se com
o facto de algumas notificagdes terem apresentado falta de informacao, tornando dificil o seu

estudo.

6. Conclusao

Através do presente estudo é possivel verificar a importancia da Farmacovigilancia, uma ciéncia
envolvida na monitorizagdo do perfil de seguranca dos medicamentos, através da detecdo,
avaliacdo e prevencao de RAMs. Estas constituem, na atualidade, uma importante causa de

hospitalizagdes e mortalidade.[6116:117] Assim, o contributo da Farmacovigildncia é fundamental
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para aumentar a qualidade de vida dos utentes que utilizam os medicamentos, principalmente
aqueles recentemente introduzidos no mercado, como o caso das vacinas utilizadas na
imunizacdo contra a COVID-19, evitando os resultados negativos associados a utilizacao dos
mesmos. Deste modo, os profissionais de satide devem estar atentos aos sinais e sintomas
demonstrados pelos utentes, de forma a notificar possiveis RAMs, promovendo sempre um uso

racional do medicamento.

Portanto, a realizacdo deste estudo prendeu-se com a caraterizacdo das RAMs associadas as
vacinas utilizadas na imunizacdo contra a COVID-19, recém introduzidas no mercado,
notificadas na regido abrangida pela URF da Beira Interior, entre dezembro de 2020 e dezembro

de 2021.

Através deste estudo, verificAmos que a maioria das suspeitas de RAMs se encontram associadas

ao género feminino e a faixa etaria dos 25 aos 49 anos.

Relativamente as vacinas mais notificadas durante este periodo de estudo, verificou-se que

foram as vacinas mRNA, encontrando-se a Comirnaty com um grande destaque.

Os trés grupos SOC mais frequentemente notificados foram “PerturbagGes gerais e alteragdes no
local de administracdo”, “Doengas do Sistema Nervoso”, e “Afecoes musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos”. Por sua vez, “Reagdo no local ou ao redor do local de administracao”,
“Mialgias” e “Cefaleias” apresentaram-se como as RAMs mais frequentemente notificadas,
tendo estas ja sido descritas em ensaios clinicos e no RCM de cada vacina bem como em estudos
anteriormente realizados. Quanto as RAMs ndao descritas no RCM, foi estudado o grau de
causalidade na maior parte das mesmas, tendo os graus “Possivel” e “Provavel” obtido maior

destaque.

Relativamente a gravidade, os nossos resultados evidenciam que a maioria das RAMs foram
consideradas “Nao graves”. No entanto, ainda se obteve uma elevada percentagem de RAMs
consideradas “Graves”, associadas a situacGes “Clinicamente importantes”, “Incapacidade”,

“Hospitalizac6es”, “Risco de Vida” e “Morte”.

Em geral, as RAMs foram resolvidas em poucas horas ou dias sem consequéncias, o que
confirma um perfil de seguranca favoravel das vacinas. Foi ainda possivel verificar que durante
o periodo de estudo, 2 notificacGes evoluiram para morte, contudo a autoridade reguladora
concluiu que em ambos os casos, a morte nao estava relacionada com a administracao da vacina,
tendo-lhes atribuido um grau de causalidade “Improvavel”, tendo em conta os antecedentes que

ambos os doentes apresentavam.

Atendendo aos resultados obtidos, ainda que as vacinas utilizadas na imunizagdo contra a
COVID-19 apresentem beneficios, sdo necessarios mais estudos futuros que avaliem a gravidade

das RAMs associadas as mesmas, a sua frequéncia de ocorréncia e demonstrem a rela¢ao entre a
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administragdo da vacina e o aparecimento das RAMs, principalmente as RAMs nao descritas no
RCM como por exemplo o “Acidente Cerebrovascular”’, “Enfarte Agudo do Miocardio”,
“Embolismo Pulmonar” e “Cegueira”, tendo em conta o facto destas serem RAMs notificadas a

nivel internacional bem como durante o periodo do presente estudo.

E importante ainda sensibilizar os profissionais de satide e utentes para a notificacdo de RAMs,
demonstrando a importancia da Farmacovigilancia na melhoria do perfil de seguranca dos

medicamentos e consequente qualidade de vida dos utentes.
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Capitulo 2 — Estagio curricular em Farmacia

Hospitalar

1. Introducao

Tal como disposto pelo Decreto-Lei n°® 44204, de 2 de fevereiro de 1962, designa-se por
FarméAcia Hospitalar (FH) o “conjunto de atividades farmacéuticas exercidas em organismos
hospitalares ou servigos a eles ligados para colaborar nas funcoes de assisténcia que pertencem a
esses organismos e servicos e promover a acao de investigagao cientifica e de ensaio que lhes

couber”.l1]

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SF) integram os cuidados de satide existentes nos
hospitais, no qual o Farmacéutico Hospitalar, integrado numa equipa multidisciplinar, permite
a garantia da qualidade, eficicia e seguranca de toda a terapéutica associada a cada doente,

promovendo sempre um uso racional dos medicamentos. [1-3]

Os SF tém varias funcOes entre as quais: selecdo, aquisicio, rececdo e armazenamento de
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos; producdo de medicamentos
(Farmacotecnia); distribuicdo a nivel do ambulatério e internamento no hospital; participacao
em Comissoes Técnicas; Farmacia Clinica; Farmacocinética; Farmacovigilancia; participacao

nos Ensaios Clinicos; desenvolvimento de acoes de formacao. 13!

De acordo com a Ordem dos Farmacéuticos, a FH é a segunda maior irea que emprega
farmacéuticos, contando ja com 814 de 3028 farmacéuticos especialistas.l4! Dai a importancia da
realizagdo do estagio curricular em ambiente hospitalar, para os alunos de Mestrado Integrado

em Ciéncias Farmacéuticas, futuros farmacéuticos.

A componente de estagio descrita neste relatorio decorreu entre 7 de fevereiro e 25 de marco de
2022, no Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira (CHUCB), sob a orientacao da Dr.2
Maria Olimpia Fonseca, Diretora dos SF do CHUCB. Fazem parte do CHUCB o Hospital Péro da

Covilh3, o Hospital do Fundao e o Departamento de Psiquiatria e Satide Mental.

Durante este estigio tive a oportunidade de passar pelos diferentes setores anteriormente
referidos, integrando uma equipa multidisciplinar, que me permitiu desenvolver diversas
competéncias em FH. Serve, portanto, este relatorio para resumir as atividades realizadas no

ambito do estagio.
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2. Os Servicos Farmaceéuticos

No CHUCSB, os SF situam-se no piso 0, com facil acesso exterior, permitindo cargas e descargas,
e com facil acesso interior, permitindo uma distribuicao para os varios locais do hospital. Além
disso, possibilita a dispensa de medicamento a doentes em regime de ambulatério. O horario de
funcionamento dos SF é das gh as 22h, no entanto, das 22h as gh do dia seguinte encontra-se
em regime de prevencao, assegurado por um Farmacéutico, cuja intervencao € solicitada através

do telefone. O ambulatério apresenta um horario de funcionamento das 9h as 17h.

Os SF sao constituidos por uma Sala de Reunides, o Gabinete da Diretora dos SF, a Sala do
Pessoal, Gabinete de Atendimento aos doentes em regime de Ambulatério, Sala de Ensaios
Clinicos, Sala de Farmacéuticos, Sala da Secretaria dos SF, Vestiarios (feminino e masculino),
Sala de lavagem do material utilizado nos SF, Sala da Validacio, Area de Distribuicio Individual
Diaria em Dose Unitaria (DIDDU), Armazém central, Area de preparacio de citotoxicos e bolsas
de nutricdo parentérica, Armazém de injetaveis, Armazém de desinfetantes e antisséticos,

Armazém de inflaméaveis, Sala de Reembalagem e Zona de Rececdo de Encomendas.

A equipa dos SF do CHUCB é uma equipa multidisciplinar constituida por 10 Farmacéuticos,
dos quais uma farmacéutica é a Diretora Técnica de Servico, 8 Técnicos Superiores de

Diagnostico e Terapéutica (TSDT), 7 Assistentes Operacionais (AO) e 1 Assistente Técnica.

3. Organizacio e Gestio dos Servicos

Farmaceéuticos

A organizacio e gestdo de medicamentos é um setor que garante que os medicamentos estdo
presentes nos SF e podem ser distribuidos de forma eficiente aos doentes. Este setor envolve

atividades como a selegdo, aquisicao, rececio, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos.

3.1. Aprovisionamento e sistemas e critérios de aquisicao
de medicamentos, dispositivos médicos e produtos

farmaceéuticos

O aprovisionamento hospitalar engloba um conjunto de fun¢ées como selecio e compra de
medicamentos, rece¢do e armazenamento da encomenda e distribuicao dos constituintes do
pedido, sempre que necessario. O objetivo do aprovisionamento é satisfazer as necessidades
terapéuticas do hospital, ndo s6 dos doentes internados como doentes em regime ambulatério,

com o melhor custo possivel, e tendo em conta as alternativas terapéuticas disponiveis.

A selecdo e compra de medicamentos tem em conta as quantidades necessarias, sazonalidade do
consumo, e prazos de validade, permitindo evitar, sempre que possivel, acumulacio de

produtos. Para a realizacio desta tarefa é necessirio um estudo antes da compra quanto ao
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consumo nos ultimos meses de forma a estimar o consumo futuro. Para isso podemos recorrer
ao sistema informatico — Sistema de Gestao Integrado do Circuito do Medicamento (SGICM) -,
que nos indica a média mensal de consumo, a quantidade do medicamento em stock e a
quantidade encomendada anteriormente. Além disso, anualmente é realizada uma estimativa de
consumo de cada medicamento.[3:561 No CHUCB, todos os medicamentos tém predefinido um
ponto de encomenda baseado no consumo médio de 21 dias. Quando os medicamentos se
encontram abaixo do ponto de encomenda, o sistema informéatico deve emitir um aviso
alertando o farmacéutico, afeto a area, para a necessidade da realizacdo de uma nova

encomenda.

Como forma de gerir stocks e custos monetarios de forma eficiente, os SF do CHUCB utilizam a
analise ABC, que agrupa os artigos em 3 classes, tendo em conta o custo do medicamento e o
ntmero total de artigos. A classe A, engloba os medicamentos mais caros presentes no hospital,
e representa 80% do valor econémico da terapéutica e 20% do ntimero total de artigos. Serve de
exemplo desta classe o Pembrolizumab. A classe B ocupa 15% do valor econémico e cerca de
30% do ntimero de artigos. Por fim, a classe C representa 5% do valor econémico, mas 50% do
ntmero total de artigos. Nesta incluimos medicamentos mais baratos e que apresentam stock
elevado, podendo incluir-se nesta classe a Mifepristona.[”! Tendo em conta estas classes, as
aquisicoes sdo realizadas para 1 més de consumo dos produtos das classes A e B, e para 2 meses

de consumo dos produtos da classe C.

Para além da encomenda baseada no stock abaixo do ponto de encomenda, sempre que seja
detetada faltas de medicamentos nos diversos armazéns, os farmacéuticos ou TSDT podem

registar num excel partilhado por todos os setores, para posterior aquisicao.

O processo de selecdo e aquisicio de medicamentos rege-se com base no Formulario Nacional
de Medicamentos (FNM). De acordo com Despacho n.° 1729/2017, de 23 de fevereiro, o FNM,
redigido pela Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e disponivel na pagina do
INFARMED, é uma ferramenta de apoio, de carater vinculativo, que deve abranger todas as
terapéuticas disponiveis, permitindo um uso racional do medicamento. [89] Todavia, existem
excegOes que tém de ser aprovadas pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT), interna a
cada hospital, tendo em conta as necessidades terapéuticas de cada doente. Quando se pretende
utilizar medicamentos que ndo se encontram no FNM, a CFT emite adendas, que, quando
aprovadas, levam a inclusdo do medicamento no Guia Farmacoterapéutico do CHUCB. Este
apresenta todos os medicamentos possiveis de ser utilizados na instituicdo, selecionados pela
CFT.

Quando um medicamento é imprescindivel para o tratamento dos doentes, e apresenta beneficio
clinico comprovado, mas, ndo apresenta Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) em
Portugal, é necessério reunir com a CFT para a realizacdo de uma avaliacdo. Caso haja um
parecer positivo por parte da CFT e Conselho de Administracio do Hospital é essencial

submeter um pedido de Autorizacao de Utilizacdo Excecional (AUE) ao INFARMED, em
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conformidade com a Deliberagdo n® 91/CD/2018, de 14 de dezembro. Esta é conhecida por SAR,
ou seja, autorizacdo de comercializacdo de medicamentos sem autorizagao ou registo validos em
Portugal. Para o pedido de AUE é necessario uma copia do Resumo das Carateristicas do
Medicamento (RCM) e uma justificacao relativamente ao pedido. Existe um segundo tipo de
AUE, a AUE de lote, que é possivel quando ocorre rutura de fornecimento do medicamento e
nao existe alternativa terapéutica. Também pode ser realizado um pedido de AUE de uma
terapéutica para um doente em especifico em tratamentos que ainda nao sofreram uma
avaliacdo farmacoecon6mica para comparticipacdo ou quando sdo comparticipados pelo
Sistema Nacional de Sadde (SNS), mas ndo incluem a patologia do doente em causa, ocorrendo
por requisicdo ao portal Sistema de Informacdo para Avaliacdo das Tecnologias de Saude
(SIATS).lo-15]

Apos a elaboragdo do pedido pelo farmacéutico afeto ao setor, é enviado por via eletronica para
o Servicos de Logistica Hospitalar (SLH), responséaveis pela aquisicio, sempre em estreito
contato com os SF. As aquisi¢oes dos medicamentos podem ser realizadas por concurso puablico
centralizado, baseado no catalogo de aprovisionamento dos Servicos Partilhados do Ministério
da Satide (SPMS); por consulta ao abrigo do catalogo do SPMS — aquisi¢cdo semi-centralizada;
por concurso publico organizado pela propria institui¢do; compra direta a empresa titular de
AIM; ou por compras urgentes, em caso de rutura de stock, a fornecedores locais ou empréstimo
de outros hospitais. O SPMS é um catalogo disponivel online que permite a comparacao de
precos entre varias empresas, sendo que normalmente sao selecionados os laboratérios que
oferecem melhores precos. Numa aquisicdo centralizada, também chamada de agregada,
anualmente é pedido aos hospitais previsao de consumo de uma lista de medicamentos, sendo
também registado nessa mesma lista o preco a que tém adquirido o medicamento. De seguida é
realizado um concurso publico que se baseia divulgando os requisitos necessarios para que os
fornecedores dos produtos possam concorrer, sendo que normalmente a escolha assenta no
preco realizado pela empresa e disponibilidade de entrega. As empresas adjudicadas tornam-se
os fornecedores do produto durante esse ano. Por fim, os hospitais podem adquirir
medicamentos presentes no catdlogo do SPMS aos fornecedores indicados, tendo sido definido o
valor maximo que as empresas podem requerer pelo produto em causa. Este é um procedimento
mais simples que ndo envolve tanta burocracia para o hospital. Relativamente a uma compra
semi-centralizada, é o proprio hospital que contata cada fornecedor, tendo sido realizada
anteriormente pelo SPMS uma “pré-classificacdo” dos fornecedores para cada produto. Quando
os medicamentos que os hospitais pretendem adquirir nao se encontram no catalogo, pode ser
realizado um concurso publico pelo proprio hospital, a fim de verificar qual o melhor
fornecedor, ou realizar uma compra direta a propria empresa titular de AIM. Caso ocorram
ruturas de stock, pode recorrer-se a fornecedores locais como por exemplo a Farmacia Sant’Ana,
situada em frente ao CHUCB, ou realizar um empréstimo a outros hospitais. Devem privilegiar-

se instituicbes mais proximas.

54



Normalmente as encomendas demoram cerca de 7 dias a serem entregues, no entanto, em casos

de pedidos urgentes devem ser entregues até 48h apds a realizacao do pedido.

Relativamente a aquisi¢do de estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas, o farmacéutico
afeto a area, devera preencher o Anexo VII presente na Portaria n® 981/98, de 8 de junho. Este

anexo é enviado juntamente com a nota da encomenda para o fornecedor.[16]

Durante o meu tempo de permanéncia neste setor, tive a oportunidade de observar o
farmacéutico afeto a area, no processo de aquisicio de medicamentos. Além disso, observei um
pedido de empréstimo de Albumina Humana a Unidade Local de Satde de Castelo Branco. Foi-
me possivel ainda acompanhar o processo de requerimento de AUE para doentes especificos, no
qual o farmacéutico acedeu ao portal SIATS referido anteriormente, e redigiu um documento
com os dados do doente em questdao, medicamento em causa e sua caraterizagdo (indicagao
terapéutica e duracao do tratamento). O pedido de AUE é avaliado pela CFT e Conselho de
Administracdo do hospital podendo ser validado ou rejeitado. Ainda durante a minha
permanéncia neste setor, foi-me incumbida a tarefa de atualizar a lista disponivel na intranet

relativa ao “Material de Penso” disponivel nos SF do CHUCB.

3.2. Rececao e Conferéncia de Produtos Adquiridos

A rececdo e conferéncia dos produtos adquiridos € realizada diariamente por um TSDT afeto a
area, e por um assistente dos SLH, numa zona especifica com acesso ao exterior. Quando os
produtos sdo entregues pelo fornecedor, um assistente dos SLH compara a guia de remessa com
a nota de encomenda, efetuando de seguida uma guia de rececdo. Nesta deve constar uma
descricdo quantitativa e qualitativa, lotes e prazos de validade dos produtos. Seguidamente,
todos os produtos entregues devem ser colocados no balcdo da zona de rececdo até serem
rececionados, exceto os artigos de frio que devem ser conservados no frigorifico presente nesta
zona, para nao quebrar a cadeia de frio. Os medicamentos citot6xicos devem ser separados dos
restantes medicamentos recebidos e colocados num local proprio presente na Aarea.
Posteriormente, o TSDT juntamente com o assistente dos SLH, realizam a conferéncia dos
produtos recebidos, na qual confirmam quantidades, lotes e prazos de validade, devendo
também ter em atencdo se os produtos recebidos correspondem aos produtos encomendados.
Em caso de nao conformidade o farmacéutico responsavel pelo processo de aquisicdo deve ser
informado. E ainda necessario verificar se existem produtos danificados, e, caso existam, devem

ser recusados. [3:5.17]

Relativamente aos medicamentos citotoxicos deve verificar-se se ocorreu algum derrame ou
quebra de um frasco ou ampola durante o transporte. Se ocorrer algum derrame deve recorrer-

se ao kit de citot6xicos presente na area. [35:17.18

Os medicamentos derivados do plasma (Hemoderivados) devem ser acompanhados de um

boletim de anélise e, eventualmente a ficha dos dados de seguranca. No caso dos
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estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas devem ser acompanhadas de um duplicado do

Anexo VII, assinado pelo fornecedor. [6:17]

Relativamente aos medicamentos que apresentam um prazo de validade inferior a 6 meses, s

devem ser rececionados ap6s autorizacao do farmacéutico responsavel. [17]

Apobs o término da rececio e conferéncia dos produtos adquiridos, deve proceder-se ao seu
armazenamento, de acordo com o Manual das Boas Praticas em Farmacia Hospitalar. Os
medicamentos reservados para distribui¢do individual em dose unitaria, que necessitam de ser
rotulados, devem ser identificados e colocados no local presente na zona da rece¢io destinado a
esse fim. O TSDT tem como obrigagdo emitir os rotulos que devem apresentar a Denominacao
Comum Internacional (DCI) do medicamento, dose, forma farmacéutica, lote e prazo de
validade. Este processo deve ser posteriormente validado por outro TSDT e pelo farmacéutico
responsavel pelo setor. No final esses rétulos sao colocados pelos AO. Por fim, uma das copias
da guia de rececao deve ser arquivada nos SF do CHUCB e a outra devera ser entregue nos
SLH.[17]

Durante o meu periodo de estigio neste setor, observei a rececdo e conferéncia dos produtos

entregues pelo fornecedor.

3.3. Armazenamento

Apos a realizagio da rececdo e conferéncia dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos é
necessario que sejam acondicionados nos diferentes locais, pelo AO, sempre segundo o principio
“First Expire First Out” (FEFO).

No armazém central (armazém 10) é possivel verificar uma area com apoio informatico, alguns
dossiers com documentos arquivados e um armario mével, composto por varias prateleiras
organizadas por ordem alfabética da DCI. Podemos considerar varios espagos dentro deste
armazém: o setor geral (compreende antibibticos, anestésicos, colirios, medicacdo para
ambulatério, anticoncecionais e material de penso), alimentacio entérica e parentérica,
produtos termolabeis, matérias-primas (no laboratério), injetdveis de grande volume e
desinfetantes, inflaméveis, benzodiazepinas, estupefacientes e psicotropicos. Estes udltimos
encontram-se armazenados em cofre metalico, separados dos restantes medicamentos, e
sujeitos a um rigoroso controlo, tal como estabelecido pelo Manual das Boas Praticas em
Farmécia Hospitalar. O armazenamento destes medicamentos, ao contrario dos restantes, é
realizado pelo TSDT. Os produtos termolabeis encontram-se em 2 camaras frigorificas sujeitas a
controlo rigoroso de temperatura. Os injetaveis de grande volume e desinfetantes apresentam

um armazém proprio, o armazém 120, devido as suas dimensoes.

Este setor apresenta alguns indicadores de qualidade mensais como monitorizar as intervengées
realizadas de forma a evitar as perdas de medicamentos por prazo de validade caducado,

monitorizar os medicamentos e outros produtos farmacéuticos cujo prazo de validade termina
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dentro de 4 meses e monitorizar as ndao conformidades encontradas na recegdo dos

medicamentos. [19]

Durante a minha permanéncia neste setor, tive a oportunidade de verificar como esta
organizado o armazém central e quais as condicGes especiais de armazenamento de alguns
produtos farmacéuticos como benzodiazepinas, estupefacientes, psicotropicos e produtos

inflamaveis.

3.4. Controlo de Stocks e Validades

Para que haja uma correta gestdo dos medicamentos e produtos farmacéuticos presentes nos SF

do CHUCSB, sao realizadas auditorias internas nos diferentes armazéns.

No armazém central (armazém 10) e no armazém da dose unitaria (armazém 12), sdo efetuadas
auditorias ao stock, com base no sistema de classificacio ABC, de terca a quinta-feira, estando
definido para cada dia os produtos a serem verificados. Além disso, nos dias atras referidos
realizam-se auditorias as cAmaras frigorificas, hemoderivados e ambulatério. Nos armazéns 10 e
12, pelo menos uma vez por semana, é efetuada a contagem dos medicamentos termolabeis e
nutricao entérica, e todas as sextas-feiras sao efetuadas contagens no armazém 120, o armazém
de grandes volumes e desinfetantes. Todas as contagens sao posteriormente conferidas com o
stock informatico. No final do mesmo deve ser registado o nimero de contagens que foram

efetuadas.

Relativamente ao controlo de validades, mensalmente é impressa uma listagem com os
medicamentos e produtos farmacéuticos com a validade a expirar dentro de 4 meses. Com base
nesta listagem, o TSDT verifica as quantidades existentes no armazém de cada produto e realiza
0 seu registo que é posteriormente enviado ao farmacéutico responsavel pelo servico de
aprovisionamento. Este dltimo analisa esta lista e entra em contato com os diferentes
laboratorios para realizar uma possivel troca de produtos ou emissao de uma nota de crédito. No
final do més ocorre uma transferéncia para o armazém quarentena (armazém 18) de todos os
artigos cujo prazo de validade caducou, onde aguardam por instrucdes quanto a sua devolucido

aos fornecedores ou abate.

Mensalmente é realizada um controlo das gavetas de stock de apoio do armazém 12.
Posteriormente ocorre um registo dos medicamentos cujo prazo de validade é inferior a 6 meses.

No final do més, retiram-se dessas gavetas os medicamentos cujo prazo de validade expirou. [2°]

Durante o meu periodo de estigio neste setor, tive a oportunidade de participar na contagem
diaria do stock existente no armazém central. No entanto, nao tive a oportunidade de observar o

controlo de prazos de validade.
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3.5. Gestao de Gases Medicinais

Os gases medicinais consistem em “gases ou mistura de gases, liquefeitos ou néo, destinados a
entrar em contato direto com o organismo humano e que desenvolvam uma atividade
apropriada a um medicamento, designadamente pela sua utilizagdo em terapias de inalacao,
anestesia, diagnoéstico in vivo ou para conservar ou transportar érgios, tecidos ou células
destinadas a transplantes”.[2] Podem ser classificados como medicamentos ou dispositivos

médicos.

E da responsabilidade do Conselho de Administracio a selecio do fornecedor dos gases
medicinais, devendo possuir licenca de fabrico ou distribuicao por grosso e folha de dados de
seguranca para cada artigo. Os SF realizam o pedido de compra sendo que a rece¢do é realizada
pelo Servico de InstalacOes e Equipamento. Aquando da rececao é necessario que os gases sejam
acompanhados da coépia do certificado de analise. A gestao de qualidade dos gases medicinais

possui como indicador monitorizar a imputacao do consumo mensal. [21]

4. Distribuicao

A distribui¢do, fungdo imprescindivel da Farmacia Hospitalar, tem como objetivo repor os
stocks dos medicamentos e produtos farmacéuticos, garantindo o cumprimento da prescricao na

quantidade e hora corretas e diminuindo os erros relacionados com a medicagao. (3]

O armazém central (armazém 10) é responsavel por distribuir medicamentos e outros produtos
farmacéuticos para os diferentes servigos clinicos existentes no CHUCB. Esta distribuicdo pode
ocorrer das seguintes formas: distribuicio realizada por requisicio eletrénica a partir de um
stock pré-definido (Sistema Cléssico/Tradicional); por carregamento e troca de carros com stock
pré-definido (Reposicao de Stocks Nivelados); por distribuigdo semiautomatica através do
Sistema Pyxis™: ou por verificagdo dos medicamentos existentes nos Servicos Clinicos (SC).
Assim, qualquer uma das formas anteriormente referida permite distribuir medicamentos que
suprem as necessidades dos doentes internados. No entanto, os SF também tém como funcio
distribuir medicamentos a doentes em regime ambulatério e distribuir medicamentos sujeitos a
legislacao restritiva, como Estupefacientes, Psicotrépicos e Hemoderivados, a doentes em

ambulatodrio e aos SC do hospital. [3:19]

4.1. Distribuicao Classica ou Tradicional

Para que ocorra a Distribuicdo Tradicional é necessaria uma requisicdo eletrénica, realizada
pelo Enfermeiro Chefe, para reposicdo do stock previamente pré-definido. A composigio
quantitativa e qualitativa de stock a existir em cada servico, é definida pelo Farmacéutico
responsével pela Distribuigdo Tradicional, em conjunto com o Diretor de Servigo e o Enfermeiro
Chefe. Estas informagbes sdo gravadas na aplicacdo informatica. Existe uma calendariza¢io que
os servicos clinicos devem respeitar, na qual est4 descrito o dia que cada servico pode emitir o

seu pedido. A requisicdo é impressa pelo TSDT e preparada pelo mesmo ou por um AO, sob
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supervisao do primeiro. Depois de satisfazer todas as requisi¢des, o TSDT realiza a conferéncia
dos produtos e regista no sistema informatico a saida dos mesmos. Por fim, o pedido sera
entregue pelo AO ao enfermeiro do respetivo servigo clinico, que ira verificar se tudo se encontra
como solicitado. [19:231 Os pedidos de reposicao até as 14h sdo atendidos no préprio dia enquanto
que os pedidos depois dessa hora sdo atendidos no dia seguinte ou segunda-feira seguinte no

caso de ser sexta-feira.

Os pedidos de injetaveis de grande volume, desinfetantes e inflamaveis sao fornecidos através de
leitura 6tica com um Personal digital assistant (PDA), sendo automaticamente efetuada a saida

dos produtos. [19]

Durante o periodo de estagio em que estive no armazém, preparei alguns pedidos de reposigao

de stocks para os SC, posteriormente conferidos por uma TSDT.

4.2. Reposicao de stocks nivelados

4.2.1. Por carregamento e troca de carros
Neste tipo de distribuicao, tal como no Sistema Tradicional, existe um stock quantitativo e
qualitativo pré-definido de medicamentos, de acordo com as necessidades dos Servicos Clinicos.
Este é um sistema diferente do Sistema de distribuigdo anteriormente referido uma vez que no
Sistema de Reposic¢io de Stock Nivelados existe uma periodicidade, estabelecida entre os SF e o

Servico Clinico, para repor medicamentos nos carros.

Neste momento existem 6 servicos que dispéem deste tipo de distribuicdo: Unidade de Cuidados
Intensivos (UCI), Unidade de Acidentes Vasculares Cerebrais, Neonatologia, Unidade de
Cirurgia de Ambulatério, Urgéncia Obstétrica e Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacao
(VMER). O TSDT é responsavel por repor toda a medicacdo nos carros enquanto que o AO tem
responsabilidade de entregar os mesmos nos respetivos servigos clinicos, nos dias e horas
acordados. Todos os medicamentos e produtos farmacéuticos colocados nos carros sao
imputados através de leitura de um codigo de barras existente na gaveta do carro. Caso existam
medicamentos que nao possam ser repostos por rutura de stock deve ser comunicado ao
enfermeiro do respetivo servico. No final de cada més deve efetuar-se a verificagdo das validades
do contetido dos carros. Os dias estabelecidos para reposicdo ou troca de carros sao: UCI —
segunda, quarta e sexta-feira; Unidade de Acidentes Vasculares Cerebrais - quarta-feira;
Neonatologia — segunda-feira; Unidade de Cirurgia Ambulatério - terca-feira; Urgéncia

Obstétrica - terca e sexta-feira; VMER — quarta-feira. [9]

Durante o meu periodo de estagio neste setor, tive a oportunidade de auxiliar na reposicao de

medicamentos e outros produtos farmacéuticos no carro da VMER.
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4.2.2.Por verificacao de stock de medicamentos nos Servicos

Clinicos
Neste tipo de distribuicfo, existem medicamentos armazenados nos diversos Servigos Clinicos,
com stock e periodicidade de reposicdo previamente definidos. A periodicidade definida no
CHUCB é a seguinte: na Urgéncia Geral, a Sala de triagem é reposta as segundas, quartas e
sextas-feiras enquanto que os injetaveis de grande e pequeno volume e os desinfetantes sdo
repostos as segundas e quintas-feiras; na Urgéncia Obstétrica, os injetaveis de grande e pequeno

volume e os desinfetantes sdo repostos as tercas e sextas-feiras.

O pedido de reposicao é realizado com o auxilio do PDA, através da diferenca de stock pré-
definido e stock existente no Servico Clinico. A preparacdo e reposicio é posteriormente

realizada pelo TSDT ou AO, sob supervisao do primeiro. 9]

Durante a minha permanéncia neste setor, tive a oportunidade de verificar este tipo de

reposicao de stock na Sala de triagem da Urgéncia Geral.

4.3. Distribuicao Semiautomatica através do Sistema
Pixis™

Os Pyxis ™ sao sistemas automaéticos acoplados a um software, que funcionam como armarios

com gavetas e prateleiras onde sao guardados medicamentos e produtos farmacéuticos. Estes

estdo associados a um computador e um teclado, que os controla eletronicamente. Permitem

otimizar a gestdo dos medicamentos, principalmente dos medicamentos que necessitam de

maior controlo como estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas.

O stock qualitativo e quantitativo existente em cada Pyxis ™ ¢é definido previamente entre o
Farmacéutico responsavel pelo setor do aprovisionamento, o Enfermeiro-Gestor e o Diretor de
Servico de cada unidade, tendo sido definido o stock maximo, o stock minimo e a periodicidade

de reposicao.

No CHUCSB, estes sistemas de distribuicdo semiautomaética estao presentes no Bloco Operatério
(BO), Urgéncia Geral, Urgéncia de Cuidados Agudos Diferenciados (UCAD) e Urgéncia
Pediatrica. As segundas-feiras ocorre a reposicio em todos os servicos enumerados
anteriormente. As quartas e sextas-feiras ocorre a reposicdo na Urgéncia Geral, Urgéncia

Pediatrica e UCAD, sendo que as quintas-feiras ha reposicao no BO.

O enfermeiro, sempre que necessita de algum medicamento, recorre aos Pyxis™, gerando um
consumo. Quando algum medicamento atinge o valor definido para stock minimo passa a ser
incluido na listagem dos minimos. Por sua vez, no armazém central dos SF, o TSDT pode
consultar as existéncias de cada medicamento através de um computador, ligado

informaticamente aos sistemas de distribuicAdo semiautomaticos Pyxis™. O TSDT é o

responsavel por imprimir a lista dos medicamentos a repor, selecionando sempre a reposi¢ao
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para stock maximo. Nesta lista é possivel verificar o nome do medicamento, a quantidade
minima e maxima permitida na gaveta, a quantidade existente do medicamento, e a quantidade
a repor. Sempre que que haja algum medicamento que nao possa ser reposto por rutura de
stock, deve informar-se os enfermeiros presentes naquele servico clinico. Os medicamentos e
produtos farmacéuticos a repor sdo preparados pelo TSDT ou pelo AO, sob supervisdo do
primeiro. Os estupefacientes e psicotropicos, apesar de estarem presentes na lista de
medicamentos a repor, apenas podem ser repostos pelo farmacéutico. Aquando da reposicao, o
TSDT deve colocar no sistema o seu nimero e impressao digital, seguido dos medicamentos a
repor, para que o que sistema permita a abertura de cada gaveta automaticamente. De seguida,
no momento de introducdo do medicamento na gaveta, deve verificar se o stock presente é igual
ao apresentado informaticamente. Deve ainda colocar no sistema a quantidade a repor e o prazo

de validade mais curto dentro da gaveta. [19:24]

Mensalmente é emitida uma lista com os produtos que apresentam o prazo de validade a
caducar, devendo ser confirmados, aquando da visita a cada servigo. No final do més, todos os
medicamentos cujo prazo de validade caducou devem ser retirados das gavetas. Aquando da
limpeza trimestral da estacdo, a cargo de um AO dos SF, deve ser verificado os stocks de cada
medicamento. Além disso, deve-se comparar o stock informéatico do Pyxis™ com o stock do

sistema informatico dos SF, e efetuar acertos caso seja necessario. [19.24,25]

Durante o meu periodo de estagio, tive a oportunidade de acompanhar uma TSDT aos Servicos
Clinicos onde se encontram os Sistemas de Distribuicdo Semiautomatica Pyxis™. Além disso,
tive a oportunidade de preparar os medicamentos necessarios para a reposicido nas gavetas,

posteriormente conferidos pela TSDT.

4.4. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

Este é um sistema de distribuicdo, que permite a entrega de medicamentos a doentes
internados, para um periodo de 24 horas, exceto a sexta-feira, cuja medicacao é preparada para
72 horas. Este sistema permite-nos aumentar a seguranca no circuito de distribuicdo do
medicamento, para além de nos permitir conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico do
doente. Assim, o farmacéutico tem um papel fundamental na interpretacao e validacdo da
prescricao médica, possibilitando a diminui¢ao de interacoes medicamentosas e duplicacoes de

terapéutica.

No CHUCSB, este setor consiste em 2 salas: a sala da validacdo e a sala da preparacao da dose
unitaria. Na sala da validacdo, onde os farmacéuticos interpretam e validam as prescri¢coes
médicas, é possivel observar diversos manuais e guias terapéuticos, dispostos em prateleiras,
que auxiliam os farmacéuticos nas suas tarefas. Por sua vez, é na sala de preparacio da dose
unitaria que os TSDT, com ajuda dos AO, preparam as gavetas da medicacdo. Esta area possui
um armazém, denominado armazém 12, composto por prateleiras, gavetas e ciAmara frigorifica

com medicamentos armazenados. Nas prateleiras é possivel encontrar as embalagens de grande
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volume como o caso dos suplementos alimentares. E possivel ainda observar a presenca do
Kardex, um sistema semiautomético com gavetas rotativas, nas quais estdo armazenados
medicamentos por DCI. Quando o sistema informatico recebe o mapa da distribuicio, o Kardex
permite ao TSDT selecionar o medicamento correto na quantidade correta. Os medicamentos
fotossensiveis presentes no armazém 12, encontram-se embalados em sacos brancos. Para a
preparacdo da dose unitaria, também esta disponivel o sistema automaético Fast Dispensing
System (FDS), presente na Sala de Reembalagem, que permite reembalar medicamentos orais
sblidos (comprimidos e capsulas) em “mangas” identificadas com o ntimero de processo do
doente, o seu nome, servico no qual esti internado e DCI do medicamento reembalado. O
Kardex e o FDS permitem reduzir os erros de medicacao e racionalizar o stock destinado a esta

area.

Para que este sistema de distribuicao se inicie, é necessario a emissao de uma prescrigdo médica
eletronica online, no SGICM, ou excecionalmente manual. A prescricdo deve conter a
identificacao do doente, data de prescricao, identificagdo dos medicamentos pela sua DCI, dose
e via de administragio, posologia e identificacdo do médico prescritor. Quando a prescricao é
manual, os duplicados das prescri¢cées devem ser entregues nos SF até as 14h, sendo necessério
a sua transcricio para o sistema. De seguida, cabe ao Farmacéutico validar a prescrigdo. Para
isso, deve detetar possiveis duplicacdes ou interagoes, para além de analisar se a dose, via e
frequéncia de administracdo se encontram corretas. Cabe ainda ao Farmacéutico verificar o
cumprimento do Guia Farmacoterapéutico do hospital. Através do SGICM, é possivel consultar
o diagnostico do doente e as andlises clinicas realizadas, que fornecem elementos como o valor
da Creatinina Sérica, Taxa de Filtracdo Glomerular e Enzimas Hepaticas, que podem ser
pertinentes no processo de validacdo. Caso surjam davidas relativamente ao medicamento
prescrito, o farmacéutico pode aceder ao RCM e FNM, através do SGICM, ou entrar em contato
com o médico prescritor. Ap6s a validagdo pelo Farmacéutico, o TSDT procede a emissao do
mapa de distribuicao, por servico clinico, que é posteriormente enviado, numa ordem especifica,
aos equipamentos semi-automaticos, Kardex e FDS, que se localizam no armazém 12.
Seguidamente, os TSDT, auxiliados pelos AO, procedem a preparacio das cassetes da dose
unitaria, de forma manual, recorrendo aos sistemas semi-automaéticos. As etiquetas para a
identificacao de cada gaveta presente na cassete devem conter o nome, data de nascimento e n°
de processo do doente, servigo, n°® da cama e data. De forma a evitar equivocos com nomes
idénticos no momento de administracdo, coloca-se uma etiqueta com a inscricio “Nomes
idénticos” aquando da identificacao da cassete. As gavetas, encontram-se divididas em 4
compartimentos: manha, almogo/tarde, jantar/noite e SOS. Dentro de cada gaveta, é colocada a
medicacdo, de acordo com o compartimento indicado, para um periodo de 24 horas. Os
medicamentos que ndo podem ser armazenados nas cassetes, devido as suas maiores
dimensoes, sdo identificados com os dados do doente, e enviados juntamente com a cassete.
Caso seja necessario enviar algum medicamento presente na camara frigorifica, este é
identificado e mantido no frio, colocando ainda uma indicagdo “Medicacao de frio” no exterior

da gaveta. Em caso de rutura de stock, é colocada uma etiqueta no interior da gaveta do doente,
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de modo a notificar o servico. Quando ocorre a dispensa de um medicamento sujeito a
monitorizacao adicional, deve proceder-se ao registo do lote no SGICM, de modo a realizar-se,
posteriormente, a analise de Farmacovigilancia. Os pedidos urgentes podem ser dispensados

por um TSDT, devendo assegurar a terapéutica até ao préoximo envio da medicacao.

Tal como referido anteriormente, no momento da emissao dos mapas de medicacao, estes
também sdo enviados ao Kardex. Este, no momento da preparagdo da medicagio, emite um
sinal luminoso indicando a gaveta que contém o medicamento necessario e, no monitor, é
indicado a quantidade a retirar do sistema e cama do doente. O equipamento s6 avanca para o
proximo medicamento quando mais nenhum doente necessitar do medicamento presente na
gaveta com o sinal luminoso. No entanto, nem todos os medicamentos se encontram no Kardex,

pelo que necessitam de ser preparados manualmente.

Apos a finalizacdo da preparacdo das cassetes, estas sdo conferidas por outro TSDT, e ocorre a
imputacgdo no sistema informatico. Os erros que forem identificados devem ser corrigidos, sendo
que um dos objetivos deste setor é a minimizacdo de erros de medicagado. Diariamente deve ser
registado num ficheiro de excel, o nimero de doentes por Servico Clinico e ntimero de erros
identificados. Caso seja necessario proceder a alteracdo da medicacdo ou ocorram novos
internamentos posteriores a preparacdo das cassetes, devem ser preparados pelos TSDT e
adicionados nas mesmas, tendo em conta o servico clinico. Se as cassetes ja tiverem sido
enviadas para os respetivos servicos, a prescricdo é preparada num saco identificado com as
informac6es do doente. Por fim, a entrega da medicagdo ao respetivo servico clinico é realizada
por um AO, nos horarios pré-definidos, acompanhado de registo de entregas, que deve ser
assinada pelo enfermeiro. Caso seja detetada alguma inconformidade, esta deve ser comunicada
até 2horas apos a entrega da medicacdo. Os medicamentos que ndo foram administrados e vém
devolvidos dentro das gavetas, sdo contabilizados e revertidos informaticamente. As devolucoes
devem ser realizadas por um TSDT, e por sua vez, o AO deve arrumar os medicamentos nos

locais correspondentes. [26]

Na sala de validacdo, para além da anélise e validacao da prescricao médica pelos farmacéuticos,
também ¢é realizada Reconciliagio Terapéutica a todos os doentes que dao entrada no
internamento. Esta permite comparar a terapéutica realizada no domicilio, com a terapéutica
administrada durante o internamento, permitindo evitar disparidades entre medicacao habitual
do doente e a medicacao hospitalar, para além de detetar omissées ou duplicacGes de
medicamentos. Para realizar esta atividade, é importante avaliar o motivo de internamento, bem
como as patologias que apresenta e a terapéutica realizada habitualmente para tratamento das
mesmas. De seguida, o Farmacéutico deve comparar essa terapéutica com a terapéutica
instituida aquando da entrada no internamento, verificando a DCI, a dose, posologia e via de
administragdo. Para melhor analise do perfil terapéutico, o farmacéutico pode recorrer as

anélises clinicas do doente, através do SGICM. Por fim, caso tenha sido detetada alguma
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omissdo ou duplicacdo de terapéutica, ou inadequacdo da terapéutica instituida, deve ser

contatado o médico para melhor esclarecimento.

Durante a minha permanéncia neste setor, tive a oportunidade de observar todo o processo de
DIDDU. Tive ainda a oportunidade de realizar diariamente reconciliaces terapéuticas a doentes
internados nos varios servicos clinicos existentes no CHUCB. A titulo de exemplo, numa dessas
reconciliacGes foi possivel verificar uma omissdo num doente que realizava bisoprolol, nao
havendo essa indicacao durante o internamento. Apés uma farmacéutica entrar em contato com
o médico prescritor, este foi adicionado a terapéutica evitando a interrup¢ao do tratamento da

hipertensao arterial.

4.5. Distribuicao a Doentes em Ambulatorio

A Distribuicdo em Ambulatério, dltimo tipo de distribuicdo presente no CHUCB, permite
dispensar medicamentos 100% comparticipados a doentes procedentes da Consulta Externa, do
Hospital de Dia (tratamentos nao oncoldgicos e psiquiatria), do Internamento (ap6s alta
médica) e, excecionalmente, aos doentes provenientes do Servico de Urgéncia. Este é o Gnico
tipo de distribuicdo no qual ha o contato direto com o doente. Surgiu da necessidade de
assegurar a compliance dos doentes a terapéutica, bem como pela necessidade de garantir um
maior e rigoroso controlo dos doentes com determinadas terapéuticas prescritas. Apresenta
como vantagens reduzir o nimero de internamentos e custos associados, permitindo o doente

realizar o seu tratamento em ambiente familiar.[3.27]

Podem ser dispensados em ambulatério, medicamentos cujo fornecimento se encontra
abrangido pela legislacio ou autorizado pelo Conselho de Administragio. Encontram-se
legisladas algumas patologias como Esclerose Miltipla, Esclerose Lateral Amiotroéfica, Hepatite
C, Fibrose Quistica, Hemofilia, Artrite Reumatbide, entre outras. Podem ainda ser cedidos
medicamentos para outras patologias nao legisladas como Hipertensdo Pulmonar, Hepatite B,
VIH/SIDA ou farmacos que nao possuem AIM em Portugal, sendo necessario um pedido de
AUE.[271 Os medicamentos biolégicos também podem ser dispensados a doentes provenientes de
outras instituigdes, ao abrigo da Portaria n°48/2016, de 22 de margo. Tal como disposto por
esta Portaria, os medicamentos biologicos destinados ao tratamento de doentes com artrite
reumatodide, espondilite axial, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase
em placas, beneficiam de um regime excecional de comparticipacdo, podendo apenas ser
prescritos em consultas especializadas no diagnoéstico destas doencas, certificadas pela Direcao
Geral de Satde.[28] Também em regime de ambulatorio, podem ser dispensados gratuitamente
antipsicoticos simples, para administracdo oral e intramuscular, tal como disposto pelo

Despacho n° 5609/2021, de 7 de junho. [29]

No CHUCB, o setor do ambulatério consiste numa sala, com condigbes adequadas para a
conservacio e dispensa de medicamentos, e com o contato direto com o exterior dos SF,

permitindo os doentes acederem facilmente a este setor, e garantindo sempre a privacidade dos
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mesmos. E possivel observar nesta area a presenca de duas secretarias com 2 computadores,
associados ao sistema informéatico SGICM, prateleiras com documentos arquivados referentes
ao servigo, e o armazém 20. No exterior da sala do ambulatério é possivel observar a presenca
de algumas cadeiras permitindo aos doentes aguardar pela sua vez no atendimento. O armazém
20 é composto por um frigorifico onde estdo presentes os medicamentos termolabeis, um cofre
de dupla fechadura onde estdo armazenados os Medicamentos Psicotrépicos e Estupefacientes
(MEP) e Benzodiazepinas e trés armarios onde se encontram os restantes medicamentos sendo
um deles um armario de dispensa semiautomatica - Consis. Os armarios presentes no armazém
20 encontram-se organizados por DCI do medicamento, a excecdo do Consis. O Consis é um
robot de dispensa de medicamentos, que se encontra ligado ao sistema informatico, e possui
varios canais permitindo o armazenamento de alguns medicamentos. Para que ocorra a
introducdo de um medicamento neste robot, é necessario a leitura do cédigo presente na
embalagem de acondicionamento do medicamento. De seguida, o Consis indica, através de um
sinal luminoso, o canal em que o medicamento deve ser introduzido. Quando um doente
necessita de um medicamento armazenado num canal deste sistema, o robot é acionado,
existindo um brago robético que retira a quantidade desejada, o que permite a reducao do
tempo de procura dos medicamentos. Contudo, apresenta como desvantagens ocupar um

grande espago no ambulatoério e nao realizar controlo de validades.

Para que este sistema de distribuicao se inicie, é necessario a emissao de uma prescrigdo médica
eletronica online, via SGICM, assinada por um médico do CHUCB, exceto nas condicoes
aprovadas pela Portaria n°48/2016, de 22 de marco. A prescricdo deve conter os dados do
doente (nome, nimero do processo, morada e contato telefénico), identificacio do médico
prescritor, data de emissdo, identificacgio dos medicamentos pela sua DCI, dose e via de
administragcdo, posologia, forma farmacéutica e quantidade a dispensar. De seguida, o
farmacéutico deve validar a prescrigao verificando se a dose, via e frequéncia de administracao,
e quantidade a dispensar se encontram corretas. Deve ainda recorrer ao SGICM de forma a
verificar o histérico de consultas efetuadas, medicamentos dispensados anteriormente e as
respetivas datas da dispensa, “observacoes do doente”, onde o farmacéutico coloca notas sobre o
doente, e avaliacdo da adesdo a terapéutica. Caso surjam duavidas relativamente a prescricao
médica, o farmacéutico pode entrar em contato com o médico prescritor. Seguidamente, o
farmacéutico procede a dispensa dos medicamentos. Normalmente, quando o tratamento é
superior a 1 més sdo efetuadas dispensas parcelares, correspondendo a quantidade dispensada a
1 més de tratamento. No entanto, com o surgimento da pandemia, como forma de evitar as
contantes visitas a Farmaécia, os farmacéuticos passaram a realizar dispensas até ao momento da
proxima consulta, devendo a quantidade total corresponder até um limite maximo de 3 meses
de tratamento, sempre que a quantidade disponivel do medicamento o permita. No ato da
primeira dispensa, deve ser o proprio doente a dirigir-se aos SF, devendo identificar-se através
do cartao de cidadao ou niimero de utente, para que seja possivel o acesso a prescricdo médica
no SGICM. Quando os medicamentos sdo dispensados ao cuidador ou outra pessoa que nao o

doente, este deve mostrar a sua identificacdo e a do doente, sendo que quando isto ndo é
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possivel, deve identificar a morada do doente ou data de nascimento. Relativamente as
prescricoes dos doentes externos ao CHUCB, ¢ exigido o modelo materializado de prescricao
sendo seguidamente introduzido no sistema informéatico o nimero da receita médica, a
identificacio do médico prescritor e a identificacdo do local de prescricdo. Seguidamente,
aquando da cedéncia do medicamento, o farmacéutico deve ceder informacao verbal relativa a
utilizacdo do medicamento, de modo a promover a compliance do doente. Esta informacao pode
ser complementada com pictogramas e folhetos informativos, onde se encontra descrito a forma
de administracdo, condi¢oes de armazenamento, precaucoes a ter durante a administracao,
efeitos adversos mais comuns e contatos dos SF. Estes folhetos sdo elaborados pelos
farmacéuticos afetos ao setor do ambulatério e revistos a cada trés anos. Deve ainda ocorrer
uma sensibilizacdo do doente, no ato da primeira dispensa, relativamente ao custo da
terapéutica alertando para a importancia da sua correta utilizacdo. Adicionalmente, o doente
deve ser esclarecido sobre o processo de monitorizacdo da adesdo, notificacdo de efeitos
adversos e a atuacdo em caso de perda de medicamento ou roubo, devendo no fim assinar um
Termo de Responsabilidade. Quando a medicacdo dispensada é termolabil, é necessério colocar
uma etiqueta no medicamento com a indicacdo “Guardar no frio”, e reforcar esta informacao
verbalmente ao doente. Por fim, ocorre a imputacdo dos medicamentos dispensados ao doente,
no sistema informatico, através do registo da quantidade dispensada, respetivos lotes e
identificacdo do farmacéutico que efetuou a dispensa. No caso das prescricdes em papel, o
farmacéutico deve escrever na mesma os elementos referidos anteriormente, bem como o
nimero de imputacio, ocorrendo de seguida a assinatura por parte do doente e do farmacéutico.
No dia seguinte a dispensa, ocorre a conferéncia pelo farmacéutico de todas as dispensas
efetuadas no dia anterior, conferindo sempre qual o medicamento cedido e respetiva quantidade
e lote e servico ou doente ao qual se efetuou a imputacdo. Posteriormente, as receitas em
formato papel sdo enviadas para faturacao e as receitas online estdo disponiveis no proprio

sistema informaético.

De forma a monitorizar a utilizacdo de alguns medicamentos, os farmacéuticos afetos a este
setor realizam o seguimento farmacoterapéutico dos doentes, avaliando para isso quando foram
dispensados os medicamentos, a quantidade dispensada e a adesao por parte do doente. Para
isso, foram criados ficheiros em formato excel, organizados por patologia, onde é registado o
nome de cada medicamento e respetivos doentes, e a data da dispensa mensal. Caso se verifique
que o doente ndo apresenta adesao ao tratamento, o médico é informado da situacao. A titulo de
exemplo, ocorre a monitorizacdo dos doentes que possuem terapéutica destinada a esclerose

multipla, VIH, hepatite C, hepatite B, tuberculose e doengas do foro mental.

Semanalmente, ocorre a contagem do stock de medicamentos do ambulatério por dois AO,
excetuando os estupefacientes e psicotropicos, cuja contagem é realizada por um farmacéutico
juntamente com a assistente técnica. A contagem do stock é feita com a ajuda de uma listagem,
retirada a partir do sistema informatico, onde constam os medicamentos presentes no armazém

20 e as suas quantidades. Durante a conferéncia dos medicamentos deve comparar-se a
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quantidade real com a quantidade presente na listagem, e, caso seja detetada alguma
inconformidade deve corrigir-se. Posteriormente é feito um pedido semanal ao armazém central

(armazém 10) para reposicao do stock. [27]

Durante a minha permanéncia neste setor, tive a oportunidade de participar na preparacao,
imputacao e dispensa dos medicamentos aos doentes, auxiliei na contagem de stock e
conferéncia dos prazos de validade dos medicamentos, auxiliei na reposicio de medicamentos
nos diversos armarios do armazém 20, incluindo no Consis, efetuei o registo do seguimento

farmacoterapéutico e realizei a revisao de varios folhetos informativos.

4.6. Distribuicio de Medicamentos Sujeitos a Controlo
Especial

4.6.1. Medicamentos Hemoderivados
Os medicamentos hemoderivados sdo medicamentos derivados do plasma humano, que devido
as suas carateristicas e potencial risco de causarem transmissio de doencas estao incluidos num
circuito especial de distribuicdo. Sao exemplos a albumina humana ou fatores de coagulacdo do

sangue.

Os SF do CHUCB efetuam a distribuicdo deste tipo de medicamentos para os diversos servicos
clinicos do hospital e para os doentes provenientes das consultas externas. Esta tltima dispensa
apenas compreende os medicamentos abrangidos pela legislacdo e autorizados pelo Conselho de
Administracdo. O Despacho n°1051/2000, de 14 de setembro, regulamenta a requisicao,
distribuicdo e administracdo deste tipo de medicamentos, definindo como objetivo a
identificacao e registo de todos os medicamentos hemoderivados administrados, para que mais
tarde, caso ocorra uma doenca infecciosa transmissivel pelo sangue, seja possivel detetar o
medicamento que a causou. A requisicdo, distribuicio e administracdo deste tipo de
medicamentos é registada num impresso proprio, Modelo n° 1804, de venda exclusiva pela Casa
da Moeda. Este corresponde a uma folha A4, constituido por duas vias, “Via Farmaécia”
(autocopiativa) e “Via Servigo”. A “Via Farmacia” contém as instrucGes relativamente ao
preenchimento, circuito e arquivo dos documentos. Neste impresso é possivel observar 4
quadros para preenchimento: o quadro A que corresponde a identificacio do médico e do
doente; o quadro B que corresponde a justificacao da requisicdo do medicamento e duracao do
tratamento; o quadro C, preenchido pelo farmacéutico, que permite a anotacdo do nimero
sequencial de registo de distribui¢do, hemoderivado dispensado e respetiva dose, quantidade,
lote, laboratério de origem e nimero de Certificado de Autorizagdo de Utilizacdo de Lote
(CAUL) emitido pelo INFARMED; e o quadro D, preenchido pelo enfermeiro responsavel pela
administragdo. O CAUL, anteriormente referido, é um certificado emitido pelo INFARMED,
com base no Certificado de Analise do laboratério de origem, que comprova que aquele lote

pode ser utilizado em humanos. Todos os quadros anteriormente referidos estdo presentes nas
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“Vias Farmacia” e “Via Servigo”, a excecdo do quadro D que apenas se encontra presente na “Via

Servico”.

A requisicao dos medicamentos hemoderivados tem inicio mediante o envio da prescrigao
médica aos SF por meio do preenchimento dos quadros A e B do impresso anteriormente
referido. De seguida, ocorre uma validacao da prescri¢io por parte do farmacéutico, que em caso
de davidas ou inconformidades deve contatar o médico prescritor. Apés a validacao, ocorre o
preenchimento do quadro C, aquando da dispensa. Cada medicamento dispensado deve ser
etiquetado pelos SF com os dados do doente e do servico requisitante. Por fim, o funcionario do
servico requisitante deve assinar o impresso de forma a comprovar a rece¢cdo dos medicamentos,
e, de seguida, o farmacéutico deve imputar no sistema informatico o medicamento
hemoderivado fornecido registando o servico clinico, substincia dispensada e respetiva
quantidade e lote. O namero de imputacido gerado é registado na “Via Farmacia”, que fica
arquivada nos SF, para conferéncia por um farmacéutico no dia seguinte a dispensa. Por sua
vez, a “Via Servico” é enviada juntamente com o medicamento para o servico clinico
requisitante, para posterior preenchimento do quadro D pelo enfermeiro responséavel pela
administragao. Caso haja produtos que nao foram administrados, devem ser devolvidos aos SF
num prazo de 24horas, desde que se encontrem nas condi¢does de conservagdo indicadas na
embalagem. O quadro D disponivel na “Via Servigo” deve ser preenchido com essa indicacio,
pelo enfermeiro, permanecendo essa via no servi¢o clinico onde é arquivada no processo do
doente. Por sua vez, o farmacéutico responséavel pela rececio do hemoderivado devolvido,
regista no sistema informético essa informacao, e, de seguida, anota na “Via Farmaécia” a

quantidade devolvida e o n° de registo da devolugao.

No caso da dispensa do medicamento hemoderivado se realizar a um doente em regime
ambulatério, o processo é realizado do mesmo modo. No entanto, o doente deve escrever a data,
sua assinatura e o ntimero do documento de identificacdio na “Via Farmacia®, a qual fica
arquivada nos SF juntamente com a “Via Servico”. De seguida, deve proceder-se a imputacio no
sistema informatico, anotando por fim o nimero de imputacdo no impresso para conferéncia no

dia seguinte. [30]

Durante o meu periodo de estigio, acompanhei o circuito dos medicamentos hemoderivados,
colaborando no preenchimento do impresso, na imputac¢ao de alguns medicamentos e respetiva

conferéncia no dia seguinte, sob supervisdo farmacéutica.

4.6.1.1. Reposicao de stocks de Complexo Protrombinico e

Fibrinogénio Humano no Servico de Imunohemoterapia
Perante a urgéncia de tratar um doente com Complexo Protrombinico (em casos de AVC
hemorragico) ou com Fibrinogénio Humano (em casos de fibrindlise aguda), ficou definido que
o Servico de Imunoterapia (SI) poderia apresentar um pequeno stock dos medicamentos

anteriormente referidos, apés o pedido ao presidente da CFT. Sendo assim, apés o
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encerramento dos SF as 22h, perante um doente com AVC hemorragico ou um doente com
hiperfibrinélise aguda, pode ser requerido Complexo Protrombinico ou Fibrinogénio ao SI. Este
servico é o responsdvel pela rececdo e validacdo da prescricdo, garantindo o correto
preenchimento do impresso dos hemoderivados, sendo responsavel ainda pelas condigoes de
conservacao e identificacdo de cada unidade com os dados do doente. O SI deve ainda ficar com
uma etiqueta com os dados do doente, para que os SF possam mais tarde rastrear o impresso.
Apoés a dispensa, o Técnico do SI possui de um prazo maximo de 11h para se dirigir aos SF, a fim
da reposicdo das unidades gastas. Nos SF, o farmacéutico deve validar a dispensa, assinar o
original da requisicdo, atribuir o ntimero de distribuicao e realizar a imputacao informaética das

ampolas gastas em nome do doente. [31]

4.6.2.Medicamentos Estupefacientes, Psicotropicos e

Benzodiazepinas
Sao considerados medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) os medicamentos que
contém como principio ativo uma substancia compreendida nas tabelas I-A, II-C e IV (a excecao
das benzodiazepinas) do Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de janeiro. 32331 Todas os MEP presentes
nos SF do CHUCB estido incluidos nestas tabelas. Devido as suas carateristicas e possivel
utilizacdo como drogas de abuso, necessitam de um controlo mais rigoroso. Assim, como
referido anteriormente, os MEP estdo armazenados em trés cofres metalicos de dupla
fechadura, presentes nos armazéns 10, 11 (Fundao) 20, tal como estabelecido no Manual de
Boas Praticas em Farmacia Hospitalar. A dispensa deste tipo de medicamentos é realizada
exclusivamente aos servigos clinicos do hospital que possuem um stock previamente definido
entre os SF e os servicos clinicos, de acordo com as suas necessidades. Para que ocorra a
reposicao do stock é necessario que um enfermeiro ou um AO se desloque aos SF. O mesmo nao
acontece nos servigos clinicos da Urgéncia Pediatrica, UCAD, Urgéncia Geral e BO, cujos MEP
se encontram armazenados em gavetas proprias no Pyxis™, e cujo stock disponivel podemos

consultar através do computador presente no armazém 10. (533

A requisicdo deste tipo de medicamentos é efetuada por meio de um registo num livro de
requisi¢coes, denominado por “Anexo X”, de venda exclusiva pela Casa da Moeda, e aprovado
pelo INFARMED. Cada servigo clinico apresenta o seu proprio livro. O Anexo X, corresponde a
uma folha As, autocopiativa, constituido por um original e um duplicado, no qual deve constar o
nome do medicamento, forma farmacéutica, dosagem e c6digo do medicamento, servico clinico
requerente, nome do doente a quem foi administrado e ntimero do processo do mesmo,
assinatura e data do enfermeiro que administrou, quantidade pedida, quantidade dispensada e o
respetivo lote, assinatura do diretor do servico clinico ou legal substituto, assinatura do diretor
dos SF ou legal substituto, assinatura do farmacéutico que dispensou e assinatura de quem
recebeu. Cada Anexo X apenas pode conter uma substincia ativa. Caso o medicamento se
destine para constitui¢do do stock temporario do servigo clinico ou situacdo de devolucao, deve

haver indicacdo no Anexo X em substituicdo dos dados do doente.
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A dispensa de MEP é efetuada apds a apresentaciao do anexo X, devidamente preenchido pelo
enfermeiro com os dados anteriormente referidos, e assinado pelo diretor ou representante legal
do servico ao qual se destina. No momento de requisicio aos SF, o farmacéutico deve garantir
que o Anexo X se encontra corretamente preenchido, sendo seguidamente anotado a quantidade
dispensada e respetivos lotes, assinatura de quem dispensou e de quem recebeu os MEP. O
original é arquivado nos SF enquanto o duplicado permanece no livro do respetivo servigo
clinico. Caso ocorra uma quebra ou desperdicio do medicamento, deve ser registado na prépria
folha do anexo X, com assinatura de 2 enfermeiros. Seguidamente, o farmacéutico deve imputar
no sistema informatico os MEP, registando o servico clinico, substancia dispensada e respetiva
quantidade e lote. O nimero de imputacdo gerado é registado no documento original para
conferéncia por um farmacéutico no dia seguinte a dispensa. Posteriormente todos os Anexos X
sdo assinados pela Diretora dos SF. Trimestralmente, a Assistente Técnica dos SF envia ao
INFARMED, o consumo de MEP pelos diversos servicos clinicos e todos os movimentos dos
mesmos, de acordo com o modelo Mapa Geral de Estupefacientes e Psicotrépicos, em suporte

informatico.

Semanalmente é efetuada a contagem do stock dos MEP existentes nos armazéns 10 e 20,
ocorrendo a posterior comparacdo com a existéncia em stock informaético. Esta atividade é
realizada por uma farmacéutica juntamente com a assistente técnica. Caso seja detetada alguma
inconformidade, procede-se a uma nova contagem, e, se esta se mantiver procede-se a uma
andlise detalhada dos movimentos do medicamento em causa, tendo em conta consumos,
devolugoes e transferéncias efetuadas, para detecdo da causa e posterior correcao.
Periodicamente, os farmacéuticos afetos ao setor do ambulatério dirigem-se aos diferentes

servicos clinicos para contagem de stock e conferéncia das validades dos MEP. 33!

Durante o meu periodo de estigio no setor do ambulatério, tive a oportunidade de realizar a
imputacdo de alguns MEP, colaborar na dispensa dos mesmos, realizar a conferéncia dos
Anexos X e participar na conferéncia de stocks dos MEP nos armazéns 10 e 20, bem como a
conferéncia de stocks e validades em alguns servicos clinicos. Tive ainda a oportunidade de
preparar os MEP necessarios para reposicao nas gavetas dos Pyxis™, posteriormente conferidos
pelas farmacéuticas. Adicionalmente, acompanhei duas farmacéuticas a Urgéncia Geral,

Urgéncia Pediatrica, BO e UCAD, para reposicao do stock destes medicamentos.

5. Producao e Controlo — Farmacotecnia

7

A area da Farmacotecnia é a area responsavel pela producdo e controlo de todos os
medicamentos produzidos em ambito hospitalar, sendo necessario garantir que todas as

preparacoes sdo preparadas de forma segura e eficaz.[3!

No caso do CHUCB, o setor da Farmacotecnia é responsavel pela preparacido de bolsas de
Nutricao Parentérica (NP), Medicamentos Citotdxicos e Biologicos, Medicamentos Manipulados

Estéreis e Nao Estéreis e Reembalagem. Cada uma das preparacoes referidas anteriormente, é
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realizada em espacos diferentes para o efeito: a sala de preparagdo de produtos estéreis, onde
pode ocorrer a preparacao de bolsas de NP, Citotoxicos e Anticorpos Monoclonais e onde esta
presente o Armazém 13; a sala de preparacdo de Produtos Ndo Estéreis; e a sala de

Reembalagem. [34]

5.1. Preparacao de Formas Farmacéuticas Estéreis

Para que ocorra a producio de formas farmacéuticas estéreis é necessario a presenca de salas
limpas, que cumpram os requisitos de esterilidade pré-estabelecidos. Assim, os SF do CHUCB,
dispéem de 2 sistemas de salas limpas Misterium, que tém como objetivo a preparacao de bolsas

de NP e outras preparacoes estéreis, e a preparacao de citotoxicos e anticorpos monoclonais. [35]

5.1.1. Preparacao de Nutricao Parentérica

A NP tem como objetivo a administracdo de nutrientes por meio de uma veia, completando ou

substituindo totalmente a alimentacfo oral, em doentes que nio t€m a funcio oral disponivel.

Nos SF é possivel observar a existéncia de um Sistema Modular de Salas Limpas Misterium,
constituida por uma pré-sala e uma sala principal onde se encontra a Camara de Fluxo de Ar
Laminar Horizontal (CFLH), na qual é possivel realizar a reconstituicio, mistura e aditivacao de
bolsas de NP. Na pré-sala é possivel observar a existéncia de um lavatério, um secador de méos,
um sistema com gel desinfetante e um dispositivo com Equipamentos de Protecao Individual
(EPI)- luvas, bata, toucas para o cabelo e protetores de calcado descartaveis. A CFLH é uma
camara na qual o ar se desloca em linhas horizontais, garantindo uma protecao microbiologica
do produto, durante a sua preparacdo. Nesta cimara esta presente um filtro High-Efficiency
Particulate Air (HEPA) que tem como objetivo filtrar o ar que se encontra na zona da
preparacdo. A camara deve ser limpa antes de iniciar algum procedimento, e no final da mesma,

com compressas humedecidas em alcool isopropilico estéril a 70%.

A pressao e a temperatura da pré-sala e da sala principal (sala limpa) devem ser monitorizadas e
registadas diariamente, sendo posteriormente assinadas e validadas por um farmacéutico. As
pressoes recomendadas para a pré-sala situam-se entre 1-2 mmH,0O, enquanto que para a sala
limpa se situam entre 3-4mmH,O. A temperatura deve ser sempre inferior a 25°C. As portas da
pré-sala e da sala limpa devem manter-se fechadas para evitar perturbacoes de pressao e manter
a assepsia. Assim, todo o material e matérias-primas necessarias para as preparacoes dao
entrada na sala limpa através de um transfer de dupla porta, nunca devendo as duas portas
(exterior e interior) estarem abertas ao mesmo tempo para evitar perturbagdes da pressdo. A
comunicac¢do com o operador que se encontra dentro da sala limpa é realizada através de uma
membrana de comunicacdo. O sistema modular de salas limpas, assim como a CFLH, devem ser
ligados 30 minutos antes de realizar alguma preparacdo, de modo a garantir a estabilizacdo de
pressdo e temperatura, e devem ser desligados cerca de 20 minutos ap6s o término do trabalho,

de modo a eliminar aerosso6is que possam existir em circulacao.
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Qualquer manipulacdo de estéreis dentro desta camara é da responsabilidade dos
farmacéuticos, sendo que a recolha do lixo e limpeza da pré-sala e sala limpa esta entregue a um
AO. A limpeza diaria da sala limpa e semanal do teto e dos painéis laterais internos e externos é
realizada com um detergente alcalino diluido em agua, utilizando o “Método do Duplo Balde”,
da zona menos contaminada para a zona mais contaminada. A desinfecao deve ser feita com
dicloisocianurato. O “Método do Duplo Balde” baseia-se na existéncia de 2 baldes, um com agua
quente e detergente e outro apenas com agua quente. A esfregona é enxaguada no balde com
detergente, mas exprimida no balde que contém apenas dgua. Posteriormente é enxaguada neste
dltimo balde antes de voltar a repetir o processo anterior. A limpeza no interior da camara

ocorre diariamente com compressas embebidas em alcool etilico a 70°. [3:35]

Todo o processo de preparacdo de bolsas de NP inicia-se com a validacdo da prescri¢io pelo
farmacéutico responsavel, na qual é necessario a identificacio do doente, a indicacdo da
composicio da bolsa e a posologia. O farmacéutico deve verificar que nfo existem interagoes
nem incompatibilidades quando ocorre aditivacio da bolsa, que possam colocar em risco a
saide do doente. Existe a possibilidade do farmacéutico confirmar com o enfermeiro
responsavel, por via telefonica ou pessoal, se ha a necessidade de prepara¢io de uma nova bolsa,
uma vez que ainda pode existir alguma preparada no frigorifico. Ap6s a validacdo pelo
farmacéutico, ocorre um pedido das bolsas e aditivos necessarios ao armazém central, sendo
entregue ao setor da farmacotecnia por um AO. Posteriormente, ha o registo dos lotes das bolsas
e aditivos entregues, sendo emitida no fim uma ficha de preparagdo e um rétulo no qual
constam alguns elementos: nome do doente, data e hora de preparacdo e administracao,
composicio qualitativa e quantitativa da bolsa, via de administragdo — central ou periférica —, o
prazo de utilizacao e condi¢oes de conservacido e assinatura do farmacéutico. Todo o material
necessario para a preparacio das bolsas é colocado no transfer, sendo pulverizado com alcool

etilico a 70° ocorrendo, seguidamente, a preparacao do manipulador. [3.35]

Diariamente, o farmacéutico que trabalha no setor da farmacotecnia deve vestir uma farda
hospitalar branca nos vestiarios. Antes da preparacdo das bolsas de NP, na pré-sala, deve
colocar os EPI desde o local “mais sujo” para o local “mais limpo”, ou seja, deve efetuar uma
lavagem das maos, colocar o protetor de calcado descartivel e a touca para o cabelo, efetuar uma
nova lavagem das maos, colocar a bata esterilizada, desinfetar as maos com a solucdo alcodlica
disponivel e, por fim, colocar as luvas estéreis sobre os punhos da bata, de modo a permitir que

nenhuma superficie da pele fique exposta. [35

No interior da sala limpa, o farmacéutico apenas deve colocar na superficie de trabalho da
camara o material necessario a preparacgio das bolsas, apds a superficie ter sido desinfetada com
alcool isopropilico estéril a 70%. As bolsas sdo reconstituidas e aditivadas segundo as instrucoes
do laboratdrio fornecedor. No CHUCB, estdo disponiveis 3 tipos de bolsas — 2 tipos para
administragdo por veia central (Olimel N12E® e Smofkabiven®) e 1 tipo para administracao por

veia central ou periférica (Nutriflex®). As bolsas para administracdo por veia periférica apenas
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podem possuir uma osmolaridade entre 600 e 900 mOsm/L, enquanto as bolsas para
administracdo central podem apresentar osmolaridades superiores. Assim, as bolsas para
administracdo periférica podem ser administradas por via central, mas nao o inverso, dai a
importéncia de a via de administracao se encontrar a uma cor diferente.[3:3530] Estas bolsas sao
constituidas por 3 compartimentos com solucbes de glucose, aminoacidos e lipidos, separadas
por zonas seladas, as quais devem ser rompidas para haver a reconstituicao da bolsa. Nas bolsas
Smofkabiven®, inicialmente ha uma mistura da solucao de glucose com aminoacidos, seguida de
uma mistura com a solucao de lipidos. Posteriormente através da porta de aditivaciao sao
adicionados os oligoelementos e a mistura de multivitaminas hidrossolaveis e lipossolaveis,
utilizando seringas. Por fim realiza-se a homogeneizacdo do contetido dentro da bolsa. Nas
bolsas Nutriflex®, ocorre inicialmente a mistura da solucdo de glucose com a solucido de
aminoacidos, realiza-se uma homogeneizacdo e, pela porta de aditivacdo, ha adicdo de
oligoelementos. Seguidamente ocorre o rompimento do compartimento dos lipidos, e, por fim,
adiciona-se as multivitaminas lipossolaveis e hidrossoliveis, homogeneizando-se de seguida. No
final, a bolsa preparada é colocada no transfer para ser recolhida e armazenada dentro de um
saco fotoprotetor, dado que sao sensiveis a luz, para ser entregue aos servigos clinicos por um
AO. Apdbs a reconstituicdo, as bolsas Nutriflex® apresentam uma estabilidade de 48h a
temperatura ambiente e 7 dias no frigorifico (2-8°C) enquanto que as bolsas Smofkabiven® sao
estaveis durante 24h a temperatura ambiente e no frigorifico (2-8°C) durante 6 dias. Apds a
conclusdo da preparacido das bolsas, o manipulador deve desequipar-se na pré-sala do local

“mais limpo” para o “mais sujo”, ou seja, numa ordem inversa a qual recorreu para se vestir.

Quando uma bolsa nio vai ser utilizada pelo doente para o qual foi preparada (quando ocorre,
por exemplo, uma suspensao de tratamento), caso a bolsa ainda se encontre dentro do prazo de
utilizacdo e outro doente tenha prescrito a mesma bolsa, pode realizar-se um novo roétulo e

alteracao da ficha de preparacio, aproveitando-se essa bolsa. [3:35]

Durante a minha permanéncia no setor da Farmacotecnia, tive a oportunidade de acompanhar e
realizar a reconstituicdo e aditivacdo das bolsas Smofkabiven® e Nutriflex®, sob supervisao
farmacéutica, com multivitaminas, reconstituidas em 5 mL de agua, e oligoelementos. As sextas-
feiras sdo preparadas as bolsas para esse dia e para o fim de semana, sendo posteriormente
armazenadas nas camaras frigorificas. Também assisti a alteracdo de uma bolsa Smofkabiven®,
j& preparada anteriormente, para outra doente que tem prescrita a mesma bolsa. Tive ainda a
responsabilidade de registar e controlar diariamente a temperatura e pressao da pré-sala e sala
limpa. Para além das bolsas de NP, existem outras formulacoes que tém de ser preparadas em
ambiente estéril na CFLH, nomeadamente as vacinas utilizadas na imunizacdo contra a COVID-

19 e os colirios, cuja preparacao tive oportunidade de acompanhar.

5.1.2. Reconstituicao de Farmacos Citotoxicos e Bioldgicos

Os farmacos citotoxicos, também designados por citostaticos ou antineoplésicos, sdo

medicamentos utilizados no tratamento de neoplasias, normalmente administrados por via
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parentérica, sendo a via mais comum a intravenosa. Sdo considerados medicamentos citotoxicos
pois, embora atinjam as células malignas, também provocam danos em células saudaveis. Sao

também considerados citostaticos pois inibem a multiplicacdo celular associada ao cancro.

A preparacio deste tipo de medicamentos, tal como acontecia na preparacao de bolsas de NP,
necessita da minimizacao de contaminagio microbiologica, devendo realizar-se em salas limpas,
com ar devidamente filtrado. Assim, os SF do CHUCB possuem uma Unidade Centralizada para
a Preparacdo de Citotoxicos que garante essas condigdes, na qual é possivel observar uma pré-
sala e uma sala principal onde se encontra a Camara de Fluxo de Ar Laminar Vertical (CFLV),
classe II, tipo B. A CFLV é de classe II uma vez que é uma cimara de Seguranga Bioldgica, na
qual o ar se desloca em linhas verticais e que garante, ndo sb a protecao do medicamento, como
a seguranca do manipulador e do ambiente. A designacio “tipo B” significa que o ar é expulso
para o exterior misturando-se com a atmosfera. Nesta cAmara estdo presentes 2 filtros HEPA
que tém como objetivo filtrar o ar que se encontra na zona de preparacdo e filtrar o ar que é
expulso para o exterior. O acesso a zona de trabalho, no interior da cimara, apenas esta
disponivel para os bracos do manipulador uma vez que existe um vidro frontal que protege o
mesmo. A cimara deve ser limpa antes de iniciar a preparacao, e no final da mesma, com

compressas humedecidas em 4lcool isopropilico estéril a 70%.

A pré-sala apresenta a mesma disposicdo da pré-sala do Sistema Modular de Salas Limpas
Misterium para a Preparacdo de Nutricdo Parentérica, no entanto, neste caso, a pressao
recomendada para a pré-sala é > 1 mmH.,O. Por sua vez, a pressao da sala limpa deve ser <
0 mmH,0. A temperatura deve ser sempre inferior a 25°C. O sistema modular de salas limpas,
assim como a CFLV, devem ser ligados 30 minutos antes de realizar alguma preparagio e

desligados cerca de 20 minutos ap6s o término do trabalho. [18:37]

No exterior do Sistema Modular de Salas Limpas Misterium, encontra-se armazenado um stock
de medicamentos citotoxicos, soros de diluicdo, material necessario na preparacdo dos
medicamentos e outros medicamentos necessirios a pré-medicacdo antes dos ciclos de

quimioterapia, como por exemplo dexametasona.

A preparagdo de citotdoxicos inicia-se com a confirmacao pelos enfermeiros do hospital de dia,
por contato telefébnico, dos doentes que podem realizar o tratamento naquele dia.
Semanalmente, também é enviada uma lista com os nomes e ntimeros dos processos clinicos
dos doentes programados para tratamentos na semana seguinte. Assim que hi a confirmacao
pelo enfermeiro, e ap6s avaliacdo do doente e validacdo da respetiva prescricio pelo médico,
coloca-se num impresso diario a hora da confirmacao e assinatura do farmacéutico responsavel
naquele dia pela validagdo, no qual também consta o0 nome e niimero do processo clinico do
doente. Nesse mesmo impresso hé ainda a indicacao do AO que é responsavel por transportar os
tratamentos até ao hospital de dia, a hora da rece¢do no hospital de dia e assinatura do
enfermeiro que recebeu. Quando esse impresso regressa ao setor da Farmacotecnia, ocorre o

calculo do tempo que demorou a ser entregue o tratamento, sendo o objetivo um tempo de

74



entrega inferior a 2horas. De seguida ocorre a validacao da prescricdo médica pelo farmacéutico
responsavel, na qual sdo necessarios alguns dados: a identificacdo do doente; peso, altura, area
de superficie corporal, creatinina e outros dados importantes no célculo da dose necesséaria; o
diagnostico; e protocolo e fase do tratamento (periodicidade do ciclo, dia do ciclo) devendo ser
verificado se o dia e ciclo se encontram corretos. H4 ainda a emissdo do mapa terapéutico, em
duplicado, onde consta: os dados do doente, nome do protocolo a realizar, dia do ciclo que vai
efetuar tratamento, o medicamento citotoxico que faz parte do protocolo e os soros de
reconstituicao/diluicao, a pré-medicacdo, caso seja aplicavel e a pés-medicacdo, que sera cedida
ao doente no setor do ambulatério. Um destes mapas é entregue em conjunto com a preparacgao
e o outro, assinado pelo farmacéutico e pelo enfermeiro do hospital de dia, é arquivado nos SF.
Por fim, ocorre a impressao das etiquetas com os rotulos no qual deve constar identificacdo do
servico e doente; citotoxico a preparar; volume e dosagem do mesmo, assim como soro de
diluicdo/reconstituicdo, quando aplicavel; volume total de preparacao (citotoxico + solvente);
via e tempo de administracdo; data e hora de preparacdo, estabilidade apds preparagido e
condicOes de conservacio; e assinatura do manipulador. O rétulo deve apresentar a referéncia a
citotéxico numa cor diferente. Todo o material necessario para a preparacdo do citotoxico e as
etiquetas com rotulos, sdo colocados no transfer, ocorrendo, seguidamente, a preparacao do
manipulador. Neste caso, para além do manipulador colocar os EPI do modo referido
anteriormente para a preparacao de bolsas de NP, é ainda necessario colocar uma mascara FFP2
e 2 pares de luvas, em que pelo menos o do exterior é estéril e proprio para a manipulacao de

citotoxicos. [3:18:37]

No interior da sala limpa, o farmacéutico apenas deve colocar na superficie de trabalho da
camara o material necessario a preparacao do medicamento. Todas as preparacoes depois de
prontas sao envolvidas em papel aluminio independentemente de serem ou nao fotossensiveis,
onde é, posteriormente, colada a etiqueta com rétulo. Depois de concluida a preparagao do
citotéxico, é colocado no interior do transfer para ser posteriormente recolhido pelo
farmacéutico que se encontra no exterior da sala limpa. Este farmacéutico é responsavel pela
classificacao do medicamento, através de um pictograma em “Citotdxico” (nao agressivo ou nao
classificado), “Irritante” ou “Vesicante”, de acordo com uma tabela de classificacado de
citotoxicos, quanto ao seu grau de perigo, afixada na parede. As preparacoes sao acondicionadas
em sacos proprios para o acondicionamento de citotoxicos, que depois sdo enviados pelo AO
para o hospital de dia em maletas herméticas. Estas deve ser acompanhada da tabela de registo
de entregas e uma via do mapa terapéutico para assinatura pelo enfermeiro. Todo o material e
residuos utilizados durante a manipulagido deve ser colocado num contentor de plastico rigido
amarelo, que, quando cheio, deve ser devidamente colocado num saco vermelho para ser
enviado para incineracdo. Apds a conclusdo da preparacao dos citotoxicos, o manipulador deve

desequipar-se numa ordem inversa a qual recorreu para se vestir.[18,37]

Durante a minha permanéncia no setor da Farmacotecnia, tive a oportunidade de observar o

processo de preparacao de varios citot6xicos e auxiliar nos processos que ocorrem no exterior da
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sala limpa, como preparacdo dos fArmacos necessarios & manipulacio, classificacido de acordo
com o pictograma associado ao medicamento e armazenamento dos mesmos em condig¢oes
adequadas para serem entregues no hospital de dia. Calculei o tempo decorrido entre a
confirmacao da prescrigdo e entrega do medicamento e a média aritmética desses tempos, sendo
que a monitorizacao do tempo de entrega de citotoxicos é um objetivo de qualidade deste setor.
Tive oportunidade de arquivar os mapas terapéuticos de cada doente e realizei o seguimento de
cada doente em excel guardado no sistema informatico, na qual é necessario registar o ciclo e
dia do ciclo realizado pelo mesmo. Tive ainda a responsabilidade de registar e controlar
diariamente a temperatura e pressao da pré-sala e sala limpa, e participei na elaboragdo de uma
tabela relativamente a utilizacdo de citotéxicos em insuficientes hepaticos. Para além destas
atividades, tive a oportunidade de acompanhar a confirmacio da dose dos citotoxicos, calculada
automaticamente no programa. Ou seja, todas as semanas, o farmacéutico escolhe um doente,
de forma aleatéria, de modo a confirmar manualmente se os calculos da superficie corporal e
dose do citotoxico se encontram corretas, registando todo o processo. A titulo de exemplo, tive a
oportunidade de ajudar no calculo para a gemcitabina, utilizada no adenocarcinoma do
pancreas. Sabendo o peso (80kg) e altura (163 cm) do doente, e através de uma calculadora da
superficie corporal online, realizou-se o calculo da superficie corporal (1,86m?2), tendo sido
possivel confirmar que o mesmo se encontrava correto no programa informatico.[38]
Confirmando o fator de conversao presente no protocolo (1000mg/m?2), foi possivel verificar a
dose necessaria para o doente (1860mg), tendo ainda em atencdo que o médico referiu uma
reducdo de 20% da dose (1488mg). Por fim, apdés confirmar que os calculos anteriores se
encontravam corretos segundo o programa informatico, procedeu-se ao calculo do volume de
citotéxico a utilizar, tendo em conta a concentracdo da ampola (4omg/ml) — 37,2mL. Assim,

concluiu-se que os calculos realizados pelo programa informatico se encontravam corretos.

5.1.2.1. Procedimento em caso de derrame de citotéxicos
Em caso de derrames é necessario haver determinados procedimentos a adotar, sendo que todos
os profissionais que trabalham nos SF devem ter conhecimento dos mesmos e saber onde se
encontram os “estojos de acidentes.” Estes kits devem existir nos seguintes locais: na zona
externa a sala limpa de preparacdo de citotéxicos, ainda no interior da sala de farmacotecnia; no
armazém central; na zona de rececdo de encomendas; e dentro da sala limpa. Devem conter
vestuario descartavel (mascara de protecao respiratoria P3, 2 pares de luvas apropriadas para o
manuseamento de citotéxicos, 6culos de seguranca, touca para o cabelo, protetor de calcado e
bata impermeéavel de manga comprida), e ainda utensilios descartaveis (contentor rigido proprio
para colocar material cortante, compressas absorventes, resguardos absorventes descartaveis,
material de demarcacio, pa e pinca para recolha de vidros, solucao de irrigacao de NaCl 0,9%,
saco de lixo de pléstico de cor vermelha e detergente alcalino para a remocao dos residuos de
citotoxicos). Os residuos devem ser colocados no contentor de citotéxicos enquanto que o
material usado na limpeza e o vestuario descartavel deve ser colocado no saco de lixo de plastico
vermelho, e rotulado para futura incineracdo. Dentro deste kit ainda deve estar presente um

formulario que deve ser preenchido com o registo do acidente. Este kit deve ser reposto
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imediatamente e estar selado de modo a garantir a integridade do mesmo até eventuais futuras

ocorréncias. [18:39]

Durante o meu periodo de estagio, tive a oportunidade de ver um “estojo de acidentes” presente
na sala da farmacotecnia, verificar se tinha todo o material necessario e verificar os prazos de
validade dos seus constituintes. Foi-me ainda possivel verificar que existe um lava-olhos a
entrada da sala da farmacotecnia e um chuveiro na zona da rececio de encomendas. Também
me foi concedida a oportunidade de auxiliar na elaboracio de um poster relativo aos

procedimentos a adotar em caso de derrames de citotoxicos.

5.2. Controlo Microbiologico

As preparacgoOes estéreis necessitam de ser preparadas em condicOes assépticas. Assim, é
necessario garantir estas condicoes por meio de controlos microbiologicos. Estes sdo efetuados,
tendo em conta uma periodicidade, nas salas limpas, CFLH e CFLV, e produtos obtidos

resultantes da preparacao de bolsas de NP e citotoxicos.

Relativamente a amostra do produto das preparacoes de citotxicos, tendo em conta o risco
associado ao manuseamento destes medicamentos, sdo enviadas semanalmente 2 seringas com
2,5 mL de NaCl 0,9% + 2,5 mL de dgua destilada para injetaveis, preparadas na CFLV. No caso
das bolsas de NP, semanalmente, sdo enviadas 2 seringas com 5 mL de preparacdo da bolsa,
selecionada de forma aleatéria. Em relacdo ao controlo microbiologico das superficies das
camaras, realizado quinzenalmente, retiram-se duas amostras de locais diferentes recorrendo a
zaragatoas. Também na sala limpa se obtém amostras mensalmente, nas paredes de forma

rotativa: anterior, posterior, lateral.

O controlo microbiolégico das “dedadas das luvas” utilizadas pelo manipulador, que tem como
objetivo demonstrar a esterilidade das luvas, é realizado colocando-se as “dedadas” dos 5 dedos
da mao direita e da mao esquerda em placas de petri com meio gelose sangue, nas quais se ira
observar se ocorre crescimento de microrganismos ou ndo. Este teste é realizado

quinzenalmente.

Ocorre ainda outro teste de controlo microbiolégico, o teste do ar passivo, também realizado
quinzenalmente, no qual se coloca nas camaras uma placa de petri com meio gelose sangue
aberta e outra fechada (placa controlo), e se retira ao fim de 4 horas. Também na sala limpa se
coloca as duas placas de petri, uma fechada e outra aberta, retirando-se ao fim do mesmo tempo

de exposicao.

Estes testes sdo enviados para o laboratério sendo os resultados enviados em PDF

posteriormente.

Durante o meu periodo de estdgio na Farmacotecnia, foi-me possivel observar o controlo

microbioldgico, sendo este um indicador de qualidade desta area.
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5.3. Preparacao de Formas Farmaceéuticas Nao Estéreis

Um medicamento manipulado é considerado um medicamento preparado sob forma magistral

ou oficinal e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico. [40-41]

A preparagdo é precedida de uma prescricio médica, via informatica, rececionada pelo
Farmacéutico ou TSDT afeto a Farmacotecnia. A prescricao deste tipo de medicamentos pode
surgir sob forma de calendarizacio, proveniente do ambulatério ou DIDDU, ou surgir como
pedido urgente. O farmacéutico, aquando da rece¢do da prescricio médica deve assegurar que
as dosagens estdo corretas e nao existe incompatibilidades e interactes entre matérias-primas.
Por sua vez, o TSDT, responsavel pela rececao da requisi¢cao, apoés validagao farmacéutica, deve
assegurar que as quantidades estdo conforme o solicitado e que o dia da calendarizacao esta
correto. A preparacio dos medicamentos manipulados, realizada no laboratério de
farmacotecnia, na area destinada a preparacdo de formulacbes nao estéreis, é da
responsabilidade do TSDT. Nessa mesma area, € possivel observar uma bancada de preparacao,
uma zona de lavagem, uma hotte, material de laboratério e matérias-primas, secretaria com
computador e armarios para arrumacao das pastas de arquivos. As matérias-primas nao se
encontram por ordem alfabética, uma vez que é necessiria cumprir certas regras de

incompatibilidades de acordo com uma tabela afixada no laboratério.

Apoés a validacdo é necessario imprimir a ficha técnica da preparagao do manipulado, através do
programa informatico, que devera seguir como guia de todo o processo. Nessa ficha é possivel
observar o nome do manipulado, nimero de guia/lote, quantidade a preparar, data de
preparacdo, as matérias-primas a utilizar e respetivas informacées, equipamento necessario a
preparacdo, técnica de preparacdo, material de acondicionamento, prazo e condigoes de
conservacao e ensaios de verificacao. Apds haver a verificacao de que é possivel cumprir todas as
condicoes de higiene e limpeza, necessarias a preparacdo do manipulado, inicia-se o
procedimento necessario para a preparacao do mesmo. Ap6s a preparacao do medicamento, é
necessario realizar alguns ensaios de verificacdo do produto final, como a andlise das
carateristicas organoléticas e determinacao do pH, no caso de preparacbes aquosas, devendo
esta analise ser realizada pelo TSDT. No rétulo do produto é necessario constar: identificacao da
instituicdo e SF e respetivos contatos, bem como nome do Diretor Técnico de Servi¢o; nome do
manipulado; forma farmacéutica; dosagem; composi¢cao qualitativa e quantitativa; quantidade;
via de administracao; data de preparacido e prazo de validade; condigdoes de conservagao;
numero do lote; identificacao do doente e servico clinico requisitante; etiqueta de indicacao
“USO EXTERNO”, em fundo vermelho, caso seja aplicavel; e etiqueta “Guardar no Frigorifico”,
caso seja aplicavel. Apods finalizar a preparagdo, é necessario acondicionar conforme as

especifica¢oes da ficha de preparagio.

Durante a preparacdo do manipulado, existem 4 etapas sujeitas a validag¢do pelo farmacéutico:
validacdo das matérias-primas e respetivas quantidades; validacao de calculos, caso seja

necessario realizar; validacao dos ensaios de verificacdo; validacdo da preparacdo final, de
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acordo com as especificacdes das matérias-primas utilizadas, e documentacido associada.

Quando nao ha conformidade, deve ser registada, constituindo um indicador de qualidade. [4°]

Ao longo do meu estigio, foi-me possivel verificar o processo de validagdo da preparagido de
manipulados, nomeadamente Solucdo Oral de Sacarose 24% (m/V), Xarope de Hidrato de
Cloral a 10% (m/V) e Xarope de Cafeina Anidra a 1%, preparados para o servigo de Neonatologia
e Obstetricia. Nas embalagens dos manipulados, destinados a fins laboratoriais, existe uma
sinalizacdo com pictogramas, como o objetivo de alertar quanto ao grau de toxicidade do
manipulado. Assim, foi-me possivel observar a existéncia de um pictograma verde na Solucao
Oral de Sacarose 24% (m/V) e um pictograma vermelho no Xarope de Hidrato de Cloral a 10%
(m/V).

5.4. Reembalagem

A reembalagem é um processo crucial para os setores do ambulatério e DIDDU, uma vez que
existem medicamentos em embalagens multidose, e que necessitam de ser reembalados
individualmente. Além do mais, por vezes o doente apresenta uma prescricio com uma dose
inferior a dosagem existente no mercado, pelo que é necessario utilizar metade ou um terco do
comprimido. Assim, a reembalagem pode ser utilizada para suprir algumas necessidades e evitar

erros de administracao.

Este processo, executado pelo TSDT, deve ser realizado em recipientes estanques e que protejam
da luz e ar, para evitar alteracoes de estabilidade dos medicamentos. Além disso, durante o
processo, € importante garantir as condicoes de integridade do medicamento e as condicoes de
higiene. O TSDT deve utilizar uma bata limpa, touca e luvas durante a realizagio deste processo.
O processo ocorre numa sala reservada, denominada, Sala de Reembalagem, onde é possivel
observar uma area de fracionamento e desblisteragdo, area de reembalados ndo conferidos e

4rea de reembalados conferidos.

Nos SF do CHUCB podemos encontrar 2 equipamentos: uma MAaquina Semi-automatica de
Reembalagem (MSAR) e o FDS. A MSAR ¢ utilizada para reembalar capsulas ou meios, tercos
ou quartos de comprimidos fotossensiveis e citotoxicos. Por sua vez, a FDS apenas permite
reembalar comprimidos inteiros ou fracionados (meios, quartos ou tercos) ou capsulas de
substancias ndo citotoxicas. Nenhuma destas maquinas pode reembalar medicamentos
termolabeis. A MSAR apenas realiza a embalagem de um medicamento de cada vez, permitindo
evitar erros e contaminacoes cruzadas. O fracionamento dos medicamentos em meios, tercos ou
quartos, através de um bisturi, apenas é possivel em medicamentos cujas carateristicas
farmacocinéticas nio sejam alteradas. Apds terminar o processo de reembalagem, ocorre uma
validacao pelo Farmacéutico, na qual o mesmo verifica a “manga” com os medicamentos
reeembalados, e todos os elementos que constituem o roétulo, sendo anexado partes das

cartonagens e blisters numa folha, que é guardada posteriormente, como comprovacdo do
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procedimento. O prazo atribuido aos medicamentos reembalados é 6 meses, excetuando-se

casos em que o prazo de validade do medicamento seja inferior. [42]

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de verificar como se realiza o enchimento da FDS.
Além disso, tive a oportunidade de, diariamente, verificar as “mangas” dos medicamentos
reembalados, assim como verificar os dados que constam no rétulo — substancia ativa, forma
farmacéutica, dosagem, validade do medicamento original e reembalado, laboratério e niimero
de unidades reembaladas. Tive ainda a responsabilidade de anexar as cartonagens e blisters no

relatério diario, que comprovam as informacoes registadas, e arquivar o mesmo.

6. Informacao e atividades de Farmacia

Clinica

A Farmacia Clinica define a interven¢io farmacéutica focada no doente, com o objetivo de
promover um uso racional do medicamento, garantindo eficicia do mesmo e minimizando os
seus efeitos adversos. Além disso, é a ciéncia que insere o farmacéutico em equipas
multidisciplinares, auxiliando os outros profissionais de saide na selecao da melhor terapéutica
e no esclarecimento das suas davidas. Deste modo, as atividades de Farmacia Clinica presentes
no CHUCB incluem: incentivar a utilizacdio do Guia Farmacoterapéutico do hospital,
monitorizar a utilizacdo dos medicamentos, integrar visitas clinicas, promover atividades de
Farmacovigilancia, realizar atividades de Farmacocinética Clinica, colaborar na elaboracio de
guidelines e protocolos, fornecer informacoes de medicamentos a outros profissionais de saide

e aos doentes e elaborar quadrimestralmente a Newsletter dos SF.

Uma atividade realizada no ambito do setor da DIDDU, relacionada com a Farmacia Clinica, é a
verificacdo da administracdo das formas orais sblidas a doentes que apresentam sonda
nasogastrica. Esta atividade tem como objetivo fornecer informac6es aos outros profissionais de
saude, através do sistema informatico, relativamente a utilizacao dos varios medicamentos por
sonda. A titulo de exemplo, durante o meu periodo de estigio neste setor, verifiquei que um
doente apresentava uma prescricdo de comprimidos de quetiapina libertacao prolongada. Tendo
em conta as suas carateristicas farmacocinéticas, ndo é recomendada a trituracdo destes
comprimidos, tendo sido colocada esta informacao no programa informatico, adicionando de

seguida a alternativa possivel.

Também no seguimento da Farmacia Clinica, os SF do CHUCB realizam Consulta Farmacéutica
na qual se pretende otimizar a terapéutica, maximizando eficicia e seguranca do tratamento.
Nesta é realizada Farmacovigilancia e pesquisa de intera¢bes medicamentosas, bem como sio
aplicados os critérios de Beers, STOPP/START e 7-PIM list. Nesta atividade o farmacéutico
entra em contato com o doente, no dia anterior ao seu tratamento de quimioterapia, para
solicitar que este traga toda a medicacao que realiza e apresenta em casa. No dia do tratamento,

o farmacéutico visita o doente no Hospital de Dia a fim de tentar perceber como o mesmo se
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sente relativamente ao seu tratamento de quimioterapia. Posteriormente, nos SF é feita uma
analise de todos os dados recolhidos, e no final é redigido um documento ao médico, a fim de

comunicar as conclusoes obtidas.

Ainda durante o meu periodo de permanéncia no setor da Farmacotecnia, tive a oportunidade
de acompanhar uma farmacéutica numa Consulta Farmacéutica, na qual foi possivel conversar
com o doente e tentar perceber os efeitos adversos que o mesmo apresentava ao protocolo de
quimioterapia que lhe era administrado. Esta atividade encontra-se descrita em pormenor no
Apéndice A.

7

Como referido anteriormente, é ainda funcdo do farmacéutico fornecer informacoes de
medicamentos aos doentes e a outros profissionais de satide. Neste sentido, durante a dispensa
do medicamento em ambulatério, é prestado um aconselhamento ao doente, de forma a
esclarecer as duvidas do mesmo. Sao ainda entregues folhetos informativos e pictogramas que
reforcam a informacdo cedida verbalmente. Além disso, sempre que um doente tem dtvidas
pode questionar o farmacéutico que se encontra recetivo para esclarecer qualquer tipo de
questdo. Em relacao a informacao cedida a outros profissionais de satide, os SF dispoem de uma
base de dados partilhada entre os diversos profissionais do CHUCB, na qual podem ser

colocadas questoes, competindo ao farmacéutico elaborar uma resposta a cada questao.

Durante o meu periodo de estigio, aquando da minha permanéncia no setor do ambulatério,
foi-me incumbida a atividade de responder a uma questao por parte de uma médica. A questao
colocada foi a seguinte “Podera a Zostavax® (vacina viva contra a zona) ser administrada a
doentes com historia de herpes zoster antes da vacinacdo?”. Para responder a esta questao
recorri a0 RCM do medicamento, tendo de seguida registado a informacao na base de dados

referida anteriormente, sob a supervisao de uma farmacéutica.

7. Farmacovigilancia

Segundo a OMS, a Farmacovigilancia é definida como o “conjunto de atividades relacionadas
com a detecdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao dos efeitos adversos e qualquer outro
problema relacionado com medicamentos”. [43] Este conjunto de atividades permite-nos
determinar a incidéncia, gravidade e relagdo de causalidade das reagoes adversas (RAMs) com
os medicamentos. As RAMs devem ser notificadas ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia
pelo Farmacéutico ou outro profissional de Saude. Além disso, todas as RAMs devem ser
notificadas o mais rapidamente possivel a Equipa de Gestao de Risco para posterior anilise e

tratamento. [44]

A Farmacovigilancia Ativa é uma atividade presente nos SF do CHUCB que se baseia numa
intervencao proé-ativa do profissional de satide perante o doente, ou seja, este contata o doente a
fim de perceber os efeitos adversos que o mesmo sentiu apés a administracdo de um farmaco.

Os SF selecionam os medicamentos a serem monitorizados, sendo que os registos obtidos sao
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realizados num impresso proprio denominado “Sistema de Farmacovigilancia Ativa”,
posteriormente arquivado nos SF. Anualmente sdo selecionados novos medicamentos para
serem monitorizados. Normalmente, incluem-se neste programa de Farmacovigildncia Ativa,
medicamentos cujo perfil de seguranca ainda ndo estd bem estudado, medicamentos
recentemente introduzidos no Guia Farmacoterapéutico do CHUCB ou medicamentos

classificados como Medicamentos Sujeitos a Monitorizacao Adicional. [44]

O setor do Ambulatério realiza Farmacovigilancia ativa dos seguintes medicamentos:
Vedolizumab, Selpercatinib, Baricitinib, Tofacitinib, Etanarcept Sandoz (biossimilar mais

recente).

Relativamente ao setor da DIDDU, é realizada a Farmacovigilancia ativa dos seguintes
medicamentos: Remdesivir, Baricitinib, Doxorrubicina lipossémica, Dapagliflozina,

Isavuconazol e Tocilizumab.

O setor da Farmacotecnia realiza uma Farmacovigilancia ativa em farmacos como o Paclitaxel

nanoparticulas e Pembrolizumab.

Durante o meu periodo de estigio tive a oportunidade de realizar Farmacovigilancia Ativa do
Remdesivir, medicamento utilizado na COVID-19 em adultos e adolescentes com pneumonia,
que requerem administracdo suplementar de oxigénio ou adultos que ndo requerem
administracdo suplementar de oxigénio e que estdo em risco aumentado de progredir para
COVID-19 grave. No impresso denominado “Sistema de Farmacovigilancia ativa” é necessario
colocar o nome do medicamento e respetiva marca comercial, a posologia, via de administracao,
data de inicio e fim de tratamento, efeitos adversos descritos no RCM e dados do doente.
Aquando da realizacao desta tarefa foi-me possivel verificar que um doente em tratamento com
Remdesivir, tinha realizado a suspensado por aparecimento de citélise hepatica, confirmada,

através das analises clinicas, com o aumento das transaminases.

8. Participacao do Farmacéutico nos ensaios

clinicos

Os ensaios clinicos sdo ensaios realizados em seres humanos, de forma a verificar efeitos
farmacolégicos ou farmacodinamicos de um medicamento experimental, ou de forma a analisar
o perfil farmacocinético de um medicamento experimental, com o objetivo de determinar a
respetiva seguranga ou eficicia. Para que estes se realizem necessitam de ser aprovados pelo
INFARMED e obter um parecer positivo pela Comissdo de Etica para a Investigacio Clinica
(CEIC). A realizacao dos ensaios clinicos encontra-se regulamentada pela Lei n°21/2014, de 16
de abril, podendo ser realizados a nivel hospitalar, onde o farmacéutico hospitalar desempenha

um papel importante no armazenamento e distribuicdo dos medicamentos experimentais. [45]
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Nos SF do CHUCB, para realizar apoio ao Setor de Ensaios Clinicos (SEC), é possivel observar
um gabinete onde se realiza o atendimento dos participantes e onde se encontram os armarios
SEC1, SEC2 e SEC3, fechados e com acesso restrito. O armario SEC1 corresponde ao local de
armazenamento dos medicamentos dos ensaios clinicos, que se encontra a temperatura
ambiente e esta dividido por ensaio clinico, cada um identificado com o nome do ensaio, nome
do promotor, nome do investigador, medicamento em estudo e comparador. Relativamente ao
armario SEC2, é o armario onde se encontra armazenada a medicacdo devolvida pelos
participantes, que aguarda reconciliacdo pelo monitor e posterior recolha pelo promotor do
ensaio. Por ultimo, o armario SEC3 contém toda a documentacao relativa aos ensaios clinicos a
decorrer. E possivel ainda verificar a presenca de uma cAmara frigorifica (SEC FRIO), com
temperatura entre 2-8°C. No gabinete do diretor de servico encontra-se adicionalmente um

armario com documentacao relativa aos ensaios clinicos encerrados.

Os farmacéuticos afetos a este setor em tempo parcial, tém como funcgoes participar nas
reunioes relativas ao ensaio clinico, manterem-se atualizados no que respeita a formagao na
area de investigacao clinica e fazer a gestdo de toda a medicacdo experimental através do registo

de dispensas e armazenamento dos medicamentos.

Para que os SF possam participar num ensaio clinico, necessitam de assegurar as condig¢des
necessarias para a sua realizacdo, ocorrendo uma visita do promotor aos SF. O promotor é a
entidade responsavel pela concecao, realizacio, gestao ou financiamento de um ensaio clinico.
Posteriormente, para que todo o processo do ensaio clinico se possa iniciar deve ocorrer uma
reunido entre o promotor do ensaio e os farmacéuticos afetos ao setor, que tem como objetivo
dar a conhecer o protocolo de ensaio, identificar os responséiveis pela aleatorizacdo dos
participantes no ensaio, conhecer as datas previstas de inicio e fim de tratamento e conhecer o
nimero de participantes esperados no centro de ensaio. Seguidamente, toda a documentacao
necessaria para o ensaio clinico é organizada. Adicionalmente, é redigido um documento com o
procedimento interno a seguir para cada ensaio clinico. Posteriormente a medicacio necesséria
para a realizacdo do ensaio é rececionada nos SF pelos farmacéuticos afetos ao setor e
armazenada de acordo com as normas de conservacao de cada medicamento. Relativamente a
dispensa, deve ser cedida ao doente, enfermeiro ou investigador, a medicacao de acordo com a
prescricdo recebida, realizada num formulario especifico, sendo que todas as dispensas
efetuadas devem ser registadas de acordo com um protocolo estabelecido. Caso a dispensa
ocorra diretamente ao doente, o farmacéutico deve ceder toda a informacao necessaria (verbal e
escrita), relativamente a posologia, condi¢oes de conservacdo dos medicamentos e forma de
administracdo. Adicionalmente, o farmacéutico deve informar o doente de que deve guardar
todas as embalagens da medicacdo, ainda que vazias, e trazer na préoxima visita aos SF, para que
seja possivel verificar a compliance por parte do doente. Caso ocorra devolucao dos
medicamentos por parte do participante, o farmacéutico deve registar essa informacao e

armazenar a medicacdo no armario proprio (SEC2), aguardando a recolha por parte do
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promotor. Por fim, quando ocorre o encerramento do ensaio clinico, deve arquivar-se toda a

documentacao relativa aos ensaios clinicos durante um periodo de 15 anos. 4]

Os SF do CHUCB, participam ha alguns anos em ensaios clinicos de fase III, sendo que os que
estavam a decorrer durante o meu periodo de estigio centravam-se na area da cardiologia

(finerenona) e tratamento da COVID-19 em doentes com pneumonia (remdesivir).

9. Farmacocinética Clinica

A farmacocinética clinica possibilita o estudo da evolugdo das concentracoes séricas dos
farmacos, com o objetivo de evitar concentragdes toxicas que possam comprometer a seguranca
do doente. Esta ciéncia permite otimizar os tratamentos farmacologicos, melhorando a eficacia

dos mesmos e minimizando os efeitos adversos.

A monitorizacio dos farmacos pode ser proposta pelo médico, através do preenchimento de um
impresso ou através do contato direto com o farmacéutico. No entanto, a monitoriza¢do também
pode ser proposta pelo farmacéutico, sempre que este considerar pertinente. Apos ter sido
realizado o doseamento sérico do farmaco pelo laboratério de Patologia Clinica, o farmacéutico
insere no programa informatico Abbottbase PK System os dados do doente (peso, altura, idade e
género) e respetivo valor da concentracdo sérica, a fim de determinar os parametros
farmacocinéticos (volume de distribuicao, clearance do farmaco e tempo de semivida). Para esta
analise é necessario ter em conta o medicamento em estudo, dose administrada, horario e via de
administragao e a func¢io renal do doente. Por fim, o farmacéutico averigua se é necessario ou
nao proceder ao ajuste do regime posolégico, fornecendo ao médico toda a informacao

resultante da monitorizacao. [47]

No decorrer do meu estagio, tive a oportunidade de acompanhar a monitorizagdo da
vancomicina, gentamicina e amicacina em alguns doentes. Ainda durante o meu estagio,
verifiquei a entreajuda entre o farmacéutico e o médico a fim de escolher o melhor regime
posologico para a amicacina. O doente em causa era obeso pelo que foi necessario recorrer ao
programa informatico para calcular o peso corrigido (peso corporal ideal), uma vez que a
amicacina é um antibidtico hidrossoltvel pertencente ao grupo dos aminoglicosideos. Apds o
calculo do peso corrigido, foi possivel calcular o regime posolégico tendo em conta a funcao

renal do doente.

10. Acompanhamento da Visita Médica

Os farmacéuticos do CHUCB integram semanalmente equipas multidisciplinares, constituidas
por médicos, enfermeiros, psicologos, assistentes sociais, entre outros profissionais, para a
realizacdo de visitas médicas. Estas visitas consistem na apresentacdo do doente, patologias
presentes e exames realizados, bem como regime terapéutico instituido. Tendo em conta que o

farmacéutico é o profissional especialista do medicamento, durante a realizagdo destas visitas
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pode sugerir alteracbes do regime terapéutico do doente, assim como alertar para possiveis
interacoes medicamentosas e efeitos adversos. Além disso, pode responder a dividas dos outros
profissionais presentes na visita. Previamente a visita médica, o farmacéutico efetua uma anélise
do perfil farmacoterapéutico e verifica o histérico de prescricoes de cada doente que ira ser
abordado.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar uma farmacéutica as
visitas médicas realizadas no servico de Gastroenterologia e Unidade de Acidentes Vasculares

Cerebrais.

11. Gestao do Risco de Medicamentos

A Gestao de Risco de Medicamentos permite evitar erros de medicagdo melhorando a seguranga
da utilizacdo dos mesmos. Assim, os SF do CHUCB adotaram sinaléticas de modo a alertar

quem manuseia os medicamentos.

Os medicamentos fotossensiveis sdo protegidos da luz com revestimento individual, ou

apresentam revestimento do local de armazenamento.

Para evitar erros de medicacao por troca de medicamentos, comum de acontecer com os
Medicamentos Look-Alike Sound-Alike (LASA), estes sdo identificados com letras maitsculas
nas letras que diferem entre eles. Além disso, para evitar erros todos os medicamentos presentes
no armazém apresentam um co6digo que lhes esta associado e que devemos verificar sempre que
necessitamos de algum medicamento. Sao exemplos dos medicamentos LASA a vinCRIstina e a
vinBLAstina, e a cefaZOLINA, cefOXITINA e cefOTAXIMA.

Em alguns medicamentos é possivel verificar a semelhanga entre embalagens pelo que existe um

sinal STOP na prateleira, como sinal de alerta, para além da frase “Embalagens idénticas”.

Existem ainda outros erros que podem acontecer relacionados com a dosagem. Por vezes o
mesmo medicamento apresenta diferentes dosagens, pelo que os SF recorrem a uma sinalética
de cores verde, amarela e vermelha permitindo identificar a dosagem mais baixa, intermédia e
mais alta, respetivamente. E o caso da Capecitabina que apresenta um sinal verde na dosagem
150 mg e um sinal vermelho na dosagem 500 mg. O mesmo acontece com a Bicalutamida e as
dosagens 50 mg e 150 mg. Estes medicamentos, para além da sinalética de cores, ainda
apresentam o sinal STOP uma vez que as embalagens dos medicamentos de diferentes dosagens

sdo muito idénticas, apenas diferindo o local onde indica a dosagem.[48!

12. Qualidade, certificacao e acreditacao

A qualidade é um termo subjetivo, que consiste num conjunto de caracteristicas de um servico
de satde, que conferem a capacidade de satisfazer adequadamente as necessidades dos doentes.

Para garantir esta qualidade, os SF apresentam procedimentos escritos, que sdo revistos e
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atualizados com regularidade, apresentando ainda indicadores e objetivos de qualidade em cada

setor, que devem ser cumpridos.

Relativamente a acreditacdo e certificacido, sdo dois processos que permitem reconhecer as
competéncias técnicas de uma determinada instituicao e a conformidade com os sistemas de
qualidade. Assim, a certificagdo pretende avaliar a conformidade da instituicio com
determinados requisitos, enquanto que a acreditagido pretende verificar as competéncias
técnicas para exercer determinados servicos. Os SF do CHUCB sao acreditados pela Joint

Comission International e certificados pela Norma ISO 9001:2015.

Durante o meu periodo de estigio foram-me apresentados os varios objetivos e indicadores de

qualidade presentes em cada setor, que pude referir ao longo deste relatério de estégio.

13. Comissoes técnicas

As Comissoes Técnicas sdao 6rgaos de apoio técnico, de carater consultivo, que permitem auxiliar
nas decisbes e garantir a eficicia e seguranca dos cuidados prestados ao doente. O
Farmacéutico Hospitalar apresenta todas as competéncias necessarias para integrar as
Comissoes Técnicas existentes em cada hospital. Existem comissdes obrigatérias num hospital,
como é o caso da CFT, Comissdo de Controlo de Infecio, Comissdo da Etica para a Satde e
Comissao da Qualidade e Seguranca do doente, e comissoes de carater facultativo, como € o caso
da Comissao de Técnicos de Diagnostico e Terapéutica, Comissao de Nutricdo, Comissdo de
Enfermagem, entre outras. O Farmacéutico Hospitalar deve estar obrigatoriamente presente na
CFT, Comissao da Etica para a Satde e Comissdao da Qualidade e Seguranca, desempenhando

apenas um papel facultativo na Comissao de Controlo de Infecao.

Relativamente a CFT, é constituida por 6 elementos (3 farmacéuticos e 3 médicos),
normalmente presidida pelo Diretor Clinico do Hospital ou o seu substituto. Esta, retine as
quartas-feiras, com o objetivo de adicionar ou excluir medicamentos do Guia
Farmacoterapéutico do CHUCB, avaliar a aquisi¢do de novos medicamentos nao pertencentes
ao Guia Farmacoterapéutico, elaborar a lista de medicamentos de urgéncia a adquirir para os
servicos de acdo médica e corrigir o perfil farmacoterapéutico de alguns doentes, quando

solicitado. As decisoes da CFT sao divulgadas posteriormente em circulares. [49]

Em relacdo a Comissao de Controlo de Infecio é constituida por um médico infeciologista, um
médico epidemiologista, um farmacéutico, um enfermeiro, um microbiologista e representantes
do servico da administracao e do servigo da hotelaria.[50] Uma vez que Portugal é um dos paises
com maior taxa de infe¢Ges hospitalares, surgiu o Programa de Prevencao e Controlo de InfecGes
e de Resisténcia aos Antimicrobianos (PPCIRA), de acordo com o Despacho n°® 2902/2013, que
deve conter na sua composi¢cdo médicos, enfermeiros e farmacéuticos. Este programa tem como
objetivo estudar as infecoes hospitalares, emitindo recomendacdes para diminuir esta

problemaética e diminuir a taxa de resisténcia a antimicrobianos. [51]
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A Comissdo de Etica para a Satide é constituida por um enfermeiro, um médico, um
farmacéutico, um jurista, um psicélogo e um assistente social, com o objetivo de defender a
dignidade humana, analisar protocolos de investigacao cientifica e ensaios clinicos e analisar as

questdes éticas de dominio da atividade hospitalar. [52]

14. Consideracoes Finais

O estagio curricular no CHUCB assumiu-se como um marco importante no meu percurso
académico, permitindo-me consolidar os conhecimentos teéricos adquiridos durante os tltimos

5 anos, bem como adquirir competéncias praticas no meio hospitalar.

Através deste estagio, acompanhei os diversos profissionais dos SF no desempenho dos
processos envolvidos no circuito do medicamento, permitindo-me verificar o empenho

demostrado pelos mesmos bem como o rigor e sentido de responsabilidade inerente a cada um.

Durante aproximadamente 2 meses pude verificar que a presenca do farmacéutico em equipas
multidisciplinares é fundamental para garantir um uso racional do medicamento, a nivel

hospitalar, consequentemente garantindo o bem-estar do doente.

Gostaria de agradecer a toda a equipa dos SF do CHUCB pela amével rece¢io, por me terem
transmitido conhecimentos, por se terem disponibilizado a responder a qualquer questdo que eu
realizava e por me permitirem ter uma experiéncia enriquecedora tanto a nivel profissional
como pessoal. Agradeco a todos por terem tornado esta experiéncia tdo positiva e

enriquecedora.
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Capitulo 3 — Estagio curricular em Farmacia

Comunitaria

1. Introducao

A Farmécia Comunitaria (FC) assume-se como o primeiro local a que os cidadaos recorrem para
questdes relacionadas com a satide, em busca de resposta as suas necessidades. E o local que os
cidadaos mais reconhecem como local de atividade farmacéutica, e, é muitas vezes, a Gnica
estrutura de satide disponivel, principalmente em locais rurais, tendo o farmacéutico um papel
imprescindivel na dispensa e no aconselhamento de medicamentos. A atividade do farmacéutico
centra-se principalmente no cidadao, tendo como principal responsabilidade a garantia de um
uso correto do medicamento, prevencao dos problemas relacionados com o mesmo, e

consequente minimizacao dos resultados negativos associados a sua utilizacgao. (121

Na FC, além da conhecida dispensa de medicamentos e outros produtos de satide, realizada de
forma responsavel, segura e informada, podem ainda ser prestados outros servicos de acordo
com a Portaria n°1429/2007 de 2 de novembro, tais como, medicGes de parametros bioquimicos
e fisiologicos, preparacao de medicamentos manipulados e administracdo de vacinas. Podem
ainda ser realizados programas de Cuidados Farmacéuticos, que englobam um conjunto de
procedimentos nomeadamente Revisdo da terapéutica, Farmacovigilancia e Seguimento

Farmacoterapéutico. [1:3]

De acordo com a Ordem dos Farmacéuticos, a FC continua a ser o local que mais emprega
farmacéuticos. 4] Estes, necessitam de enfrentar frequentemente desafios e possuem um grande
contato com os diversos tipos de patologias existentes. Neste seguimento, torna-se importante a
realizagdo de um estagio em FC por parte de um aluno de Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, de forma a consolidar, num contexto pratico, os conhecimentos adquiridos

durante o curso, antes de entrar no mercado de trabalho.

A componente de estagio descrita neste relatério decorreu entre 28 de marco e 23 de junho de
2022, na Farmacia Avenida, no Fundao, sob a orientacdo da farmacéutica Dr.2 Catia Pereira.
Durante este estagio tive a oportunidade de passar por diferentes atividades que me permitiram
desenvolver competéncias em FC. Serve, portanto, este relatério para resumir as atividades

realizadas no ambito do estagio.
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2, Organizacao da Farmacia Avenida

2.1. Localizacao, utentes e horario de funcionamento

A Farmacia Avenida (FA), pertence ao grupo de Farmacias Portuguesas da Associacao Nacional
das Farmacias (ANF) e situa-se na Avenida da Liberdade, n°60, rés de chdo esquerdo - a
principal avenida da Cidade do Fundao, Distrito de Castelo Branco. Apresenta uma grande
facilidade de acesso permitindo uma prestacdo de servicos a uma populacio diversificada,
apresentando, no entanto, um elevado nimero de utentes idosos, com patologias cronicas e

polimedicados.

A FA encontra-se aberta ao publico de segunda a sexta-feira das 8:30h as 20h, sem periodo de
interrup¢do para o almogo, e aos sabados das 9h as 13h, encerrando aos domingos. Realiza
servico de disponibilidade de cinco em cinco semanas durante um periodo de sete dias, estando

este servico estabelecido em acordo com as restantes farméacias do Fundao.

2.2, Instalacoes

As farmécias comunitarias devem possuir instalacées adequadas que garantam a seguranca dos
utentes e profissionais de satide, assim como devem garantir acessibilidade ao medicamento por
parte de todos os utentes. Assim, a FC deve seguir um conjunto de normas orientadoras
definidas pelas “Boas Praticas de Farmacia Comunitaria”, bem como deve seguir algumas regras
estabelecidas em deliberacGes relativas as infraestruturas, como a Deliberacdo n°414/CD/2007,

de 29 de outubro, e a Deliberagdo n°425/CD/2007, de 28 de novembro. [2:5.6]

2.2.1. Espaco exterior
Relativamente ao espaco exterior, a FA cumpre as recomendacoes e requisitos legais para o
funcionamento de uma farmacia, contemplados nas normas de Boas Praticas em Farmacia
Comunitaria e, no Decreto-Lei n°307/2007, de 31 de agosto. A entrada da FA encontra-se ao
nivel da rua, permitindo a acessibilidade por parte de todos os utentes, quer sejam criancgas,
idosos ou cidadaos com mobilidade reduzida, tal como estabelecido pelo Decreto-Lei
n°307/2007, de 31 de agosto.[27] A entrada realiza-se por uma porta principal para uma zona
que divide o espaco exterior do espaco interior da farmécia, encontrando-se nesta zona uma
mesa com gel desinfetante como medida de prevencdo da COVID-19, de forma a cumprir as
normas impostas pela Direcao Geral de Satide (DGS). O estabelecimento possui ainda, uma
entrada para a rececdo de encomendas diferente da entrada para a zona de atendimento, que se

situa no lado oposto da farmacia.

7

O aspeto exterior da farméicia é “carateristico e profissional e facilmente identificavel”,
apresentando um letreiro com a indicagdo “Farméicia Avenida” e o simbolo da “cruz verde”,
iluminada permanentemente. A “cruz verde”, disposta perpendicularmente a fachada, apresenta

informacoes uteis para o utente e publico em geral, como o nome da farmacia, servicos
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prestados, data, hora e temperatura do ar, tal como disposto pela Deliberagdo n° 414/CD/2007

e Decreto-Lei n° 307/2007 (Figura 1).157]

No exterior encontra-se afixado numa placa o nome da Diretora Técnica e proprietaria, Dr.2
Anabela Rodrigues, tal como no interior da farméacia. Na porta principal de entrada, encontra-se
afixado, de forma bem visivel, o horario de funcionamento da FA, bem como a informacio
relativa a farmécia em regime de servico e respetiva localizacdo ou contato, de forma a contatar
o farmacéutico responsavel. Fazem também parte do espago exterior da FA, um postigo e uma
campainha. A FA possui uma fachada com 3 montras individuais envidracadas, o que lhe
confere um ambiente luminoso, para além de permitir divulgar informacgdo relativa a

campanhas ou atividades a decorrer na farmacia ou publicitar marcas (Figura 2).

Figura 17 - Simbolo “Cruz Verde” disposta perpendicularmente a fachada.

1N W SERTE
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Figura 18 - Espaco exterior da farmacia.
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Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de elaborar duas das montras, de forma a

assinalar a Pascoa, colaborando ainda na execucdo de outras montras (Anexo VI).

2.2.2, Espaco interior
A FA apresenta instalacdes que garantem um atendimento em seguranca e de forma eficaz, bem
como um armazenamento e conservacdo dos medicamentos adequado, cumprindo as normas

definidas pelas “Boas Praticas de Farmacia Comunitaria”.[2]

Todas as FC necessitam de cumprir os requisitos impostos pelo Decreto-Lei n°307/2007, de 31
de agosto e pela Deliberacao n°425/CD/2007 de 28 de novembro.[¢71 A FA apresenta um espaco
interior bem organizado, com um ambiente acolhedor, luminoso, calmo e profissional,
encontrando-se dividida em 2 pisos, que cumprem a area util total minima de 95 m2 referido no
Decreto-Lei e Deliberacio referidos anteriormente. No piso superior encontra-se uma zona de
espera, zona de atendimento, zona de maior destaque, um gabinete de atendimento
personalizado ao utente, zona de verificacdo/conferéncia e zona de reposi¢do. No piso inferior é
possivel encontrar o laboratbrio, a zona de conferéncia, o armazém, 2 escritorios, a sala de

reunides, a copa, o quarto, e as instalagoes sanitarias (Anexo VII).
A. Zona de atendimento ao puablico

Na FA, a zona de atendimento ao publico, situada no piso superior, ocupa a area de maior
destaque, permitindo a movimentacdo de utentes e profissionais de satide. Esta zona dispoe de
trés balcGes separados, permitindo a privacidade de cada atendimento, existindo em cada um
dos balcées dois postos de atendimento. Cada balcdo apresenta um acrilico como medida de
prevencdo da COVID-19, de forma a cumprir as normas impostas pela DGS. Cada posto
encontra-se equipado com um leitor 6tico de cédigo de barras, um computador com o programa
SIFARMA instalado, uma impressora de recibos e uma impressora para impressao de etiquetas.
Entre cada posto podem ser encontrados expositores de produtos de pequenas dimensoes, de

modo a nao dificultarem a comunicacao entre os profissionais de satide e utentes (Figuras 3 e 4).

Na zona de atendimento, atras dos balcGes, a vista dos utentes, mas fora do alcance dos
mesmos, encontram-se diversos lineares com produtos e medicamentos de venda livre,
organizados de forma apelativa. Aqui podemos encontrar produtos de podologia, suplementos
alimentares, produtos de uso veterinario e alguns medicamentos nao sujeitos a receita médica
(MNSRM), que sao alterados sazonalmente. A titulo de exemplo, aquando do meu inicio de
estagio era possivel observar nesta zona xaropes antitiissicos e expetorantes, pastilhas para o
alivio da dor de garganta e outros medicamentos utilizados no alivio de estados gripais e
constipacbes. Aquando da mudancga de estacao ocorreu a substituicdo destes produtos por anti-
histaminicos e outros medicamentos utilizados no alivio do prurido provocado por picadas de
insetos, repelentes da piada de inseto e sprays e colirios utilizados na prevencao dos sintomas da

rinite alérgica.

95



Ao alcance dos utentes, organizados em diversos moédulos bem identificados, encontram-se
produtos de dermocosmética organizados por marca, produtos de higiene oral e corporal,
fitoterapia, produtos ortopédicos, produtos capilares organizados por marca, produtos para
crianca, produtos de manicure, ortopedia e perfumaria. Todos os produtos referidos

anteriormente, devem estar etiquetados com o Preco de Venda ao Publico (PVP).

Nesta zona, é ainda possivel observar cadeiras, para que os utentes possam aguardar
confortavelmente a sua vez, uma mesa com desenhos e lapis de cor para criangas e uma balanca
automética, que os utentes podem utilizar. E ainda de referir que neste espaco h4 a indicacao, de
forma visivel, relativamente a existéncia do livro de reclamacées, camprindo assim as normas

definidas pelas “Boas Praticas de Farmacia Comunitaria”.[2]

Figura 19 - Zona de atendimento ao Publico.
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B. Gabinete de Atendimento Personalizado

Este gabinete, situado numa zona de facil acesso para os utentes, destina-se a prestagdo de
servicos farmacéuticos na FA, tal como disposto pela Portaria n®1429/2007.131 Sdo exemplos
destes servicos a determinacdo de pardmetros bioquimicos e fisiol6gicos, a administracio de
vacinas, a prestacdo de primeiros socorros e consultas de podologia. Tendo em conta o contexto
pandémico, este gabinete é também utilizado para a realiza¢ao de Testes Rapidos de pesquisa de

Antigénio (TRAg) desenvolvidos para diagnoéstico de SARS-CoV-2.

O gabinete encontra-se equipado com uma mesa, cadeiras, lavatério, uma marquesa, kit de
primeiros socorros, contentores para residuos bioldgicos e um moével que contém o material

destinado a prestacgao de servicos.
C. Zona de Verificacao/Conferéncia

Nesta zona é possivel observar uma bancada com um computador ligado a um leitor 4tico e a
vérias impressoras, entre as quais existe uma impressora de etiquetas de precos. E nesta zona
que se efetua a rececdo dos varios produtos encomendados aos fornecedores e respetiva
marcacio de preco, caso seja necessario. E também neste local que se verifica se hi a

necessidade de devolucdo de alguns produtos.

7

Neste espaco, é ainda possivel observar a existéncia de armarios identificados para o
armazenamento de produtos reservados para os utentes, organizados de acordo com a ordem
alfabética do nome do utente que realizou a reserva. Esta zona, contém ainda o contentor da
VALORMED.

D. Zona de Reposicao

Neste local, presente na parte de tras da Zona do Atendimento, encontram-se armazenados num
modulo de gavetas deslizantes e no frigorifico, os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
(MSRMO, Suplementos Alimentares e alguns MNSRM, inicialmente divididos segundo a sua
forma farmacéutica e seguidamente por ordem alfabética do nome e por ordem crescente de
dosagem. Todos os produtos sdo acondicionados segundo os principios “First Expire First Out”
(FEFO) e “First In First Out” (FIFO). Nas gavetas deslizantes de menores dimensoes é possivel
distinguir algumas areas: a area das gotas (colirios, solucGes nasais e solugbes auriculares) e
pomadas oftadlmicas; a area dos inaladores; a area dos supositorios; a area dos produtos
vaginais; a area das pomadas, cremes e géis; e a area dos MSRM, MNSRM e suplementos
alimentares em comprimidos e capsulas. As benzodiazepinas encontram-se separadas dos
restantes medicamentos, organizadas por ordem alfabética e por ordem crescente de dosagem.
Nas gavetas deslizantes de maiores dimensdes é possivel encontrar: a area dos produtos

incluidos no Protocolo da Diabetes; a 4rea das ampolas e soluc¢Oes injetaveis; a area dos sistemas
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transdérmicos; a area das solucOes orais; a area dos colutérios; a area dos granulados; e a area

dos desinfetantes, testes de gravidez e autotestes rapidos de antigénio SARS-CoV-2.

Por sua vez, os medicamentos termolabeis como injetaveis (vacinas e insulinas) e alguns colirios

sdo acondicionados num frigorifico presente nesta zona, organizados por ordem alfabética.

Atras dos balcées de atendimento, em baixo dos lineares, fora do alcance dos utentes, estio
presentes gavetas onde sao armazenados materiais de penso, agulhas e seringas, lencos de
papel, pastas dentifricas e produtos para proteses dentérias, termdémetros, 6culos com e sem

graduacao, pensos rapidos, entre outros.
E. Laboratério

O laboratorio, localizado no piso inferior da FA, destina-se & preparacio de medicamentos
manipulados. Nesta zona pode observar-se uma bancada, um lavatorio, uma hotte e diversos
armarios onde se encontram armazenados as matérias-primas, material de laboratério e

acondicionamento e bibliografia necessaria para a preparacao deste tipo de medicamentos.
F. Armazém

Os medicamentos e produtos excedentes da Zona de Reposicdo e/ou dos lineares sao
armazenados por ordem alfabética, no Armazém presente no piso inferior da FA. Sdo também
guardados no armazém sacos de ostomia, medicamentos de uso veterinario (MUV), leites
infantis, produtos de dermocosmética sem linear atribuido, coalhos, calcado ortopédico e
materiais de logistica da farmacia (acessorios de decoracao das montras, sacos de plastico e

papel, rolos de impressao).

2.3. Recursos humanos

A FA possui uma equipa diversificada e competente, com o objetivo de satisfazer as
necessidades dos utentes que frequentam a farmacia. Segundo o Decreto-Lei n°307/2007, de 31
de agosto, a farméacia deve dispor de pelo menos um Diretor Técnico e outro Farmacéutico,
coadjuvados por Técnicos de Farmaécia, devendo os farmacéuticos constituir a maioria dos

funcionarios.[”]

O quadro profissional da FA era constituido, a data, por 8 elementos: 3 Farmacéuticas - a Dr.?
Anabela Rodrigues (Proprietaria e Diretora Técnica), a Dr.2 Catia Pereira (Farmacéutica
Substituta/Adjunta) e a Dr.2 Joana Fernandes (Farmacéutica); 3 Técnicos de Farmacia - a Sr.2
Salete Sucena, do Sr. José Tavares e do Sr. Pedro Pires; 1 Técnica de Limpeza - a Dona Irene; e o
Sr. José Rodrigues (Proprietario e Gerente). Todos os membros do quadro profissional
encontram-se equipados com uma bata e identificados com um cartdo com o nome e titulo

profissional de cada um.
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De acordo com as normas definidas pelas “Boas Praticas de Farmacia Comunitaria”, as
farmacéuticas, Dr.2 Anabela, Dr.2 Catia e Dr.2 Joana, sdo responsaveis por promover e zelar pela
saude e bem-estar de todos os utentes que frequentam a FA, garantindo um tratamento com
qualidade, efetividade e seguranca, promovendo sempre o uso racional e responsavel dos

medicamentos.[8]

A Dr.2 Anabela Rodrigues, como Diretora Técnica, compete uma variedade de tarefas, entre as

quais:

e Assumir a responsabilidade dos atos praticados na FA;

e Liderar e supervisionar a equipa da FA;

e Garantir a prestacdo de conhecimentos aos utentes que frequentam a FA;

e Assegurar a dispensa de MSRM aos utentes que nao apresentem receita apenas em casos de
forca maior, devidamente justificados;

e Dispensar MSRM e MNSRM,;

e Controlar a dispensa de medicamentos estupefacientes e psicotropicos;

e Definir os objetivos a alcancar na FA;

e Realizar a faturacao;

e Definir os horarios da equipa da FA

e Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica.l7]

A Dr. Catia Pereira, como Farmacéutica Substituta/Adjunta, deve coadjuvar a Dr.2 Anabela

Rodrigues na realizac¢do das suas tarefas, e substitui-la na sua auséncia.

A Dr.2 Cétia , bem como a Dr.2 Joana, como farmacéuticas, sdo responsaveis por uma variedade
de tarefas, entre as quais é possivel destacar: analise das necessidades de cada doente,
aconselhamento de produtos, dispensa de medicamentos com e sem receita médica, preparar
medicamentos manipulados, participar em programas de educacdo para a sadde e rejeitar,

devolver produtos aos fornecedores e fazer formacao aos restantes membros da FA.

Cabe aos Técnicos de Farmacia, auxiliar a execucao de todos os atos inerentes a atividade da
farmacia, sob supervisdo farmacéutica, analisar as necessidades do doente identificando casos
especiais a encaminhar para o farmacéutico, dispensar medicamentos com e sem receita
médica, enviar encomendas diarias aos fornecedores, controlar stocks e prazos de validade e

arrumar os medicamentos e produtos de satide nos diversos locais. [8!

Tanto as farmacéuticas com os restantes funcionarios da FA, participam em cursos de formacao
cientifica, seminéarios, ac6es de formacao e congressos, bem como atualizam o seu conhecimento

cientifico, ético e legal, através da leitura de publicacées.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de participar numa formacao

relativamente a Filosofia Kaizen, implementada na farmacia, e cuja existéncia desconhecia. Esta
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é uma filosofia que surgiu no Japao e que permite detetar e minimizar erros e melhorar a
produtividade. Envolve a determinacdo de objetivos a atingir, o planeamento de tarefas e
organizacao dos diferentes espacos na farméacia, com a consequente melhoria da qualidade dos
atendimentos aos utentes. Como forma de implementar este método, houve a criacdo de um

Ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act), no qual os membros da FA registam os objetivos e metas a

alcancar.

2.4. Recursos informaticos

A FA dispoe do programa SIFARMA®, desenvolvido pela Global Intelligence Technologies
(Glintt), instalado em todos os computadores presentes na farmacia. Este software informatico,
é fundamental na gestdo de stocks e gestdo financeira da farmacia, apresentando intimeras
vantagens entre as quais podemos destacar o facto de permitir dar uma resposta rapida e
eficiente aos utentes, através do acesso a informacdo do medicamento, constantemente
atualizada, bem como permitir aceder ao histérico de dispensa do doente, quando este
apresenta ficha na farméacia. Anteriormente, aquando da dispensa do medicamento, a FA
utilizava a versdo mais antiga deste software, o SIFARMA® 2000. Contudo, aderiu
recentemente a versao mais atualizada, o novo M6dulo de Atendimento SIFARMA®, uma versao
mais intuitiva e mais rapida. No entanto, por vezes ainda é necessario recorrer ao SIFARMA®

2000, uma vez que o novo modulo ainda ndo apresenta todas as funcionalidades.

3. Informacao e Documentacao Cientifica

Tendo em conta que o farmacéutico é o profissional especialista do medicamento e é o
profissional de satide mais perto da populacdo, deve ter os seus conhecimentos atualizados,
pronto a esclarecer qualquer questao do doente, fornecendo informacao fidedigna ao mesmo.
Atualmente, isto é cada vez mais importante uma vez que o utente tem um maior acesso a
informacgoes disponibilizadas na internet, ainda que algumas sejam pouco fidedignas, tendo o
farmacéutico um papel crucial na desmistificacdo de algumas quest6es. Assim, a FA disp6e dos
seguintes manuais: o Prontuario Terapéutico, o Cbédigo Deontologico Terapéutico, as Boas
Praticas Farmacéuticas e a Farmacopeia Portuguesa IX em formato digital. O SIFARMA
também permite o acesso a informacdo do medicamento como a classificacio Anatémica
Terapéutica e Quimica (ATC), composicdo qualitativa e quantitativa, posologias, reacées
adversas, contraindicacOes e interacoes medicamentosas. Para além de toda a documentacao
presente na FA, sempre que necessario, o farmacéutico pode entrar em contato com o Centro de
Documentacao e Informacao (CEDIME), disponibilizado pela ANF, o Centro de Informacao do
Medicamento (CIM) da Ordem dos Farmacéuticos, e pode aceder facilmente, através da
internet, ao Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM). Adicionalmente, a FA recebe
circulares informativas de forma frequente, provenientes do INFARMED e da ANF,
relativamente a necessidade de recolha de um produto/lote do mercado ou relativamente a

atualizacio de uma legislacao.
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Ao longo do meu periodo de estagio, participei, por exemplo, na recolha de produtos cosméticos
que continham na sua composicdo as substincias Piritiona de Zinco e Butylphenyl
methylpropional, mais conhecido por lilial, identificados em circulares provenientes da ANF
(Anexo VIII).

4. Medicamentos e outros Produtos de

Saude

Antes de mais, é importante que o farmacéutico como profissional especialista do medicamento
saiba distinguir alguns conceitos relacionados com os diferentes produtos de satide existentes na
farmacia. Assim, segundo o Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de agosto, considera-se:

e Medicamento- “toda a substancia ou associagdo de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas ou dos seus sintomas ou
que possa ser utilizada ou administrada com vista a estabelecer um diagndstico médico
ou, exercendo uma acao farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir
ou modificar fungoes fisiologicas”;

e Medicamento genérico- “medicamento com a mesma composicdo qualitativa e
quantitativa em substéncias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de
biodisponibilidade apropriados”;

e Substincia ativa- “qualquer substancia ou mistura de substincias destinada a ser
utilizada no fabrico de um medicamento e que, quando utilizada no seu fabrico, se torna
um principio ativo desse medicamento, destinado a exercer uma acao farmacologica,
imunolégica ou metabdlica com vista a restaurar, corrigir ou modificar funcées

fisiologicas ou a estabelecer um diagnostico médico”.[9]

Relativamente a dispensa ao publico os medicamentos podem ser classificados como:
Medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e Medicamentos nao sujeitos a receita médica
(MNSRM). [9]

Na FA podem ainda ser encontrados medicamentos manipulados, dispositivos médicos,
produtos cosméticos e de higiene corporal, produtos dietéticos, suplementos alimentares e

medicamentos e produtos de uso veterinario.

5. Aprovisionamento e Armazenamento

Para que a dispensa do medicamento ocorra de forma correta e eficaz é importante uma correta
gestao de stocks e um correto armazenamento dos medicamentos. Além disso, é essencial uma
gestdo eficiente de todos os recursos existentes na farméacia atendendo sempre a situacio
financeira de cada farmécia. Assim, é crucial uma selecio correta dos fornecedores, uma correta

rececdo das encomendas e gestdo de stocks e validades garantindo que todos os produtos

101



rececionados se encontram em bom estado e nas quantidades pedidas, evitando sempre a

acumulacdo de produtos e gastos desnecessarios.

5.1. Selecao do Fornecedor e Realizacao de encomendas

A selecao do fornecedor baseia-se em alguns critérios entre os quais a disponibilidade de varias
entregas diarias, a presenca do produto em questao no distribuidor grossista, a possibilidade de
devolucdo e as condicoes de venda e pagamento. A FA trabalha neste momento com 2
distribuidores grossistas, recebendo no total 4 encomendas diérias, constituindo estas as
entregas mais volumosas na farmdicia. Estas encomendas s3o realizadas recorrendo ao
programa SIFARMA® 2000, software que permite verificar o stock existente na farmaécia e
realiza uma proposta de encomenda com base no stock minimo e stock maximo pré-definido
para cada produto. Quando um produto atinge o stock minimo é gerada uma proposta de
encomenda, face a um fornecedor, que é posteriormente analisada, e cujas quantidades sao

alteradas conforme necessario.

Para além das encomendas diarias, durante o atendimento, quando o utente necessita de um
determinado medicamento ndo disponivel na farmacia, é possivel realizar uma encomenda
instantanea via telefénica ou via online, recorrendo ao programa SIFARMA® 2000 ou
recorrendo a plataforma digital do distribuidor. Através deste tipo de encomenda, é possivel
verificar a disponibilidade do produto no distribuidor, assim como verificar o dia e hora de

entrega, informando de seguida o utente.

Existe ainda uma terceira forma de adquirir medicamentos por parte da farmacia, através da
compra direta ao laboratoério. Este tipo de encomenda pode apresentar vantagens econdmicas
uma vez que os precos dos medicamentos sdo mais baixos do que os precos praticados pelos

distribuidores, quando comprados em grandes quantidades.

Por ultimo, as farméacias podem adquirir medicamentos através de uma via excecional
denominada “Via Verde”. Esta baseia-se na emissdo de uma lista pelo INFARMED, que contém
alguns medicamentos que as farmacias podem adquirir quando ndo dispéem de stock dos
mesmos. Este tipo de encomenda pode ser realizado apenas aos fornecedores aderentes a este
projeto, através do programa SIFARMA® 2000, com base numa prescrigdo médica valida, sendo

esta encomenda entregue num prazo maximo de 48h apos a realizacao do pedido.

Durante o meu periodo de estigio tive a oportunidade de realizar encomendas durante o

atendimento, via online, telefénica e através do SIFARMA®,

5.2. Rececao e Conferéncia de encomendas

Tendo em conta que a FA recebe diariamente 4 encomendas diarias provenientes dos diversos
fornecedores, torna-se imprescindivel rececionar os produtos corretamente, para que estes

possam ser posteriormente armazenados nos devidos locais, antes de serem dispensados aos
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utentes. Os véarios produtos encomendados, chegam a farmacia em contentores identificados
com um ndmero, nome da farmacia, e codigo de barras, devendo ainda vir acompanhados de
uma fatura ou guia de remessa (original e duplicado), onde se encontra descrito os produtos
presentes nos contentores, respetivas quantidades, Preco de Venda a Farméacia (PVF) e PVP.
Esta guia de remessa também contém a descricdo dos produtos que foram encomendados, mas
nao foram enviados pelo fornecedor. Os medicamentos termoldbeis sdo enviados em
contentores proprios para o transporte deste tipo de medicamentos, identificados no exterior.
Quando se trata de matérias-primas, é necessario que estas se facam acompanhar do boletim de

analise e ficha de seguranca, devidamente de acordo com a Farmacopeia Portuguesa.

A rececdo é efetuada através do SIFARMA® 2000, no médulo “Rececao de Encomendas”. Para
que este processo tenha inicio, é necessario identificar o nimero da encomenda correspondente
ao numero da fatura. Seguidamente, é colocado o ntimero do documento correspondente,
nimero total de embalagens e valor total da encomenda. Posteriormente, € feita a leitura dtica
do Cbdigo Nacional do Produto (CNP) ou do cédigo 2D datamatrix de cada produto contido
dentro dos contentores correspondentes a fatura, através do leitor 6tico presente na Zona de
Verificacao/Conferéncia. Os primeiros produtos a serem rececionados sao os produtos
termolabeis, de modo que o seu armazenamento seja realizado o mais rapidamente possivel.
Aquando da recegdo dos produtos, ocorre a verificacdo do preco faturado, prazo de validade e

integridade da embalagem, sendo que quando o prazo de validade de um medicamento é

-

inferior ao prazo de validade dos restantes medicamentos presentes na farmacia, procede-se
alteracdo do mesmo no software informatico, colocando-se o prazo de validade mais curto.
Também durante a recegio dos produtos é verificado o PVF, e é verificado se o PVP registado no
software corresponde ao PVP da embalagem. Quando ha diferencas no PVF e PVP entre os
produtos recém conferidos e os produtos existentes na farmécia, ha a necessidade da nova
marcacdo de prego, caso sejam produtos que carecem do Preco inserido na Cartonagem (PIC).

Se isto ndo acontecer, da-se prioridade de venda dos produtos pré-existentes na farmacia.

No final da recegdo, deve verificar-se se o valor obtido no software informatico corresponde ao
valor da fatura, assim como o ntimero total de embalagens. Caso haja produtos em falta, algo
comum de acontecer, principalmente quando h& produtos esgotados, os mesmos sao
transferidos para serem adquiridos por outro fornecedor. Por fim, o duplicado da fatura ou guia
de remessa das encomendas é arquivado numa gaveta presente num armario na Zona de
Verificacdo/Conferéncia. Posteriormente sdo impressas as etiquetas que contém o nome do

produto, c6digo de barras, CNP e PVP para a marcacao dos produtos que carecem do PIC.

Relativamente aos medicamentos estupefacientes e psicotropicos, a encomenda é realizada de
igual forma que os outros medicamentos. No entanto, no final do més é emitida uma lista,
assinada pela Dr.2 Anabela e Dr.2 Caitia onde constam os medicamentos adquiridos e

medicamentos dispensados aos utentes.
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Os produtos reservados para os utentes, sdo separados antes do armazenamento e
posteriormente guardados com a fatura, por ordem alfabética do nome do utente, nos 2
armarios presentes nesta area, tendo em conta se sdo reservas pagas ou nao pagas. Caso os
produtos reservados sejam termoldbeis, sdo armazenados numa prateleira do frigorifico

identificada para esse efeito.

5.3. Devolucoes

Por vezes ha a necessidade de trocar ou devolver um produto ao fornecedor, podendo isto
acontecer quando o prazo de validade se aproxima do fim, quando ocorreu uma faturacao
incorreta, quando o produto enviado se encontra danificado, quando a encomenda foi enviada
por engano ou quando ocorre a emissdo de circulares pelo INFARMED para recolha de
determinados produtos do mercado. Nestes casos, a farmacia deve emitir uma nota de
devolucdo, em triplicado, através do SIFARMA® 2000, no médulo “Gestao de Devolugoes”. Para
criar a guia de devolucao é necessario indicar o fornecedor, o produto a devolver e respetiva
quantidade, a validade do mesmo, o motivo da devolucao, data e hora do transporte de recolha,
nimero da fatura e algumas anotacoes pertinentes. De seguida, ocorre a impressao da nota de
devolucdo em triplicado e cada documento é carimbado, assinado e datado. Um dos documentos
é arquivado na farmécia, enquanto os outros 2 documentos (original e duplicado) sao enviados
juntamente com o produto a devolver. Esta nota de devolucdo pode ser aprovada ou nao

aprovada.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar uma devolucao (Anexo IX).

5.4. Marcacao de preco
Tal como disposto pelo Decreto-Lei n®176/2006, de 30 de agosto, o rétulo dos medicamentos

deve conter a indicacao do PVP, através de impressao, etiqueta ou carimbo. [9!

Os MSRM comparticipados ou para os quais tenha sido requerida comparticipacdo e os
MNSRM comparticipados, comercializados nas farmacias, estao sujeitos a um regime de precos

maximos, de acordo com a Portaria n® 195-C/2015, de 30 de junho.[1°]

Segundo o Decreto-Lei n°® 97/2015, de 1 de junho, o PVP dos medicamentos sujeitos ao regime
de precos maximos, é fixado pelo conselho diretivo do INFARMED. Os medicamentos sujeitos
ao regime de precos maximos ndo podem ser comercializados sem que tenham obtido o PVP,
mediante requerimento do titular da respetiva autorizacdo de introducao no mercado (AIM). O
PVP ¢é calculado medicante o Preco de Venda ao Armazenista (PVA), margem de
comercializacdo do distribuidor grossista, margem de comercializacdo do retalhista, taxa sobre a
comercializacdo de medicamentos e Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA).[11 De acordo
com a Portaria n° 195-C/2015, de 30 de junho, o PVP maximo dos medicamentos genéricos é
inferior no minimo em 50% ao PVP maximo do medicamento de referéncia, com igual dosagem,
ou, ndo havendo, com a dosagem mais aproximada e na mesma forma farmacéutica.

Relativamente aos medicamentos de referéncia cujo PVP seja inferior a 10€ no PVA em todas as
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apresentacgoes, 0 PVP maximo dos medicamentos genéricos é inferior no minimo em 25% ao
PVP do primeiro, com igual dosagem, ou, ndo havendo, com a dosagem mais aproximada e na
mesma forma farmacéutica. Os medicamentos sujeitos a este regime de precos maximos,
apresentam o PVP impresso ou etiquetado na embalagem, sem que possa ser feita alteracdo por
parte da farmacia. Por sua vez, os medicamentos que ndo sdo sujeitos ao regime de precos

maximos, encontram-se sujeitos ao regime de precos notificados. [10]

De acordo com o Decreto-Lei n® 97/2015, de 1 de junho, alguns dispositivos médicos podem, tal

como os medicamentos, estar sujeitos a regimes de pregos maximos. [11]

Os medicamentos e dispositivos médicos sujeitos ao regime de precos notificados, nao tém um
PVP fixo, pelo que é determinado na farméacia, com base no PVF, IVA (6% ou 23%) e margem de

lucro definida pela farmécia.

O IVA referido anteriormente ao longo desta seccao, é um Imposto sobre o Valor Acrescentado,
estipulado pelo Governo portugués, cujo valor varia de acordo com o tipo de produto. Assim,
estao sujeitos a IVA 6% os medicamentos, especialidades farmacéuticas, e outros produtos
farmacéuticos destinados a fins terapéuticos e profilaticos, produtos dietéticos destinados a
nutricao entérica, preservativos, medidores e tiras de glicémia e outros dispositivos utilizados na
prevencdo e tratamento da Diabetes mellitus, pastas, gazes, pensos adesivos e outros materiais
para usos higiénicos, medicinais ou cirargicos. Por sua vez, os produtos que ndo sio
considerados bens de primeira necessidade como os produtos de dermocosmética ou produtos

de higiene oral, estdo sujeitos a taxa de 23%.[12]

Tendo em conta a situagdo pandémica atravessada no pais, estabeleceu-se uma margem de lucro
maxima para a farméacia de 15%, para equipamentos de prote¢do individual, 4lcool etilico e gel
desinfetante de base alcodlica, tal como disposto pelo Despacho n.° 4699/2020, de 18 de
abril.[13]

Apbs o preco ser definido pela farmacia, sdo impressas etiquetas procedendo-se de seguida a
marcacao de cada medicamento e dispositivo médico. Inserem-se nesta categoria MNSRM nao
comparticipados, produtos de dermocosmética, produtos de puericultura, produtos dietéticos e

produtos homeopaticos.

5.5. Critérios e Condicoes de Armazenamento

Apos a realizagio da rececao e conferéncia dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos é
necessario que estes sejam acondicionados nos diferentes locais. O correto acondicionamento

destes produtos é crucial uma vez que permite tornar o atendimento dos utentes mais agil.

Na FA, tal como referido anteriormente no ponto 2.2.2, os diferentes produtos encontram-se
armazenados em modulos de gavetas deslizantes, no frigorifico, expositores e diversos modulos
presentes na Zona de Atendimento, tendo em conta as suas carateristicas. Os MSRM, alguns
MNSRM e Suplementos Alimentares encontram-se armazenados nos moddulos de gavetas

deslizantes ou frigorifico. Relativamente aos medicamentos e produtos de uso veterinério, os
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produtos que sejam sujeitos a receita médica veteriniria encontram-se armazenados no
armazém, numa zona bem identificada, enquanto coleiras e pipetas se encontram expostos em
lineares atras dos balcoes de atendimento, fora do alcance dos utentes. O armazenamento
ocorre sempre segundo os principios FEFO e FIFO, garantindo que o produto com menor
validade e que se encontra ha mais tempo na farmaécia é o primeiro a ser dispensado ao utente.
Além disso, todos os produtos sdo armazenados de forma a manter a sua estabilidade quimica e
fisica. Deste modo, a FA disp6e de sondas/termohigrometros espalhados pela farmacia, com o
objetivo de medir os niveis de temperatura e humidade, garantindo que os produtos se

encontram acondicionados em condices adequadas.

No meu primeiro dia de estigio, foi-me apresentada a farmécia e o modo de armazenamento
dos diversos produtos existentes na mesma. Diariamente, realizei o armazenamento dos
medicamentos e outros produtos farmacéuticos da encomenda, a medida que estes iam sendo
rececionados. Esta foi uma tarefa que contribuiu para a minha adaptagio a farmacia, que me
permitiu conhecer melhor os produtos presentes na FA e que me possibilitou despender menos

tempo na sua procura e me tornar mais agil quando passei para a parte dos atendimentos.

5.6. Controlo de Prazos de Validade

7

Para que haja seguranca na dispensa dos produtos aos doentes, é importante realizar uma
correta gestao de prazos de validade. Assim, no momento de rececao e conferéncia dos produtos
encomendados, ocorre o controlo dos prazos de validade, havendo uma constante atualizacao
dos prazos de validade no software informatico. Além disso, sdo impressas listagens de forma
regular de todos os medicamentos cujo prazo de validade expira dentro de 4 meses. Quando um
produto tem o prazo de validade a caducar, é retirado do local onde se encontra armazenado.
Simultaneamente, ocorre a verificacao do stock, comparando-o com o stock presente no sistema

informaético, e sempre que hé discrepancias sao verificadas e corrigidas.

5.7. Controlo de Temperatura e Humidade

Na FA, asseguram-se diariamente as condicGes de temperatura e humidade impostas para o
armazenamento dos produtos de satide existentes na farmacia. Para isso, dispde de um sistema
de climatizacdo e varios termohigrometros espalhados em alguns pontos da farmécia, que
registam diariamente os valores de temperatura e humidade, devendo estes encontrar-se
sempre entre 15°C e 25°C, para os produtos em geral, e inferior a 55+5%, respetivamente.
Relativamente aos produtos termolébeis, acondicionados no frigorifico, devem ser mantidos a
uma temperatura entre os 2°C e 8°C. Sao também asseguradas as condicGes de ventilacio e
iluminacdo necessarias para a conservacdo dos produtos.[714] Periodicamente, os dados
registados pelos termohigrometros sdo descarregados no computador e verificados por um
elemento da equipa da FA, que deve verificar se todos os valores se encontram dentro do
intervalo. Caso se encontre algum valor fora do intervalo previamente referido, este deve ser
devidamente justificado. Os termohigrometros sao periodicamente calibrados de modo a

garantir que os resultados obtidos sdo fiaveis.
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6. Interacao Farmacéutico — Utente -

Medicamento

O farmacéutico tem um papel imprescindivel na satide publica, pois tal como referido no ponto
1., € muitas o profissional de satide a quem os utentes recorrem para obterem aconselhamento
relativamente aos seus problemas de satide. Assim, para além de ser importante o farmacéutico
possuir conhecimentos cientificos de qualidade e atualizados, é crucial que este demonstre
simpatia, empatia e respeito pelos utentes durante o atendimento. Além do mais, é importante
que o farmacéutico consiga adaptar o seu discurso a cada pessoa, estabelecendo sempre uma
relacdo de confianga entre farmacéutico-utente para que o Gltimo se sinta capaz de colocar
qualquer tipo de questio, sem sentir constrangimento. E ainda crucial que o farmacéutico
transmita toda a informacao necesséria relativamente a utilizacdo do medicamento, de forma
simples e clara, permitindo uma melhor adesdo e garantindo uma obten¢do dos resultados
desejados. A informacao transmitida de forma verbal, é complementada com a impressdo de
etiquetas através do software informatico, onde consta a identificacao da farmacia e do utente,
nome do medicamento e respetiva posologia. Estas etiquetas também podem conter
pictogramas, muito utilizadas em idosos analfabetos. Adicionalmente, o farmacéutico deve
avaliar em cada atendimento se o medicamento dispensado é o correto e se 0 mesmo apresenta

interacoes medicamentosas com possiveis terapéuticas concomitantes.

De acordo com o Cbdigo Deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos, cabe ao farmacéutico
promover a saide e bem-estar dos doentes, através da promocao de uma utilizacio segura e
racional do medicamento. Para além disso, o farmacéutico deve garantir o sigilo profissional,
assegurando uma confidencialidade, devendo o atendimento assemelhar-se a uma conversa e

nao a uma consulta. [5]

Durante o meu periodo de estagio na FA, verifiquei a importancia do farmacéutico na sociedade
pelo facto de muitas vezes os utentes preferirem esclarecer as suas davidas com este em vez do
médico. Tive ainda a oportunidade de me familiarizar com a relacdo farmacéutico-utente-
medicamento, através do contato com vérias pessoas com personalidades diferentes, adaptando
o meu discurso a cada utente, demonstrando sempre respeito pelo mesmo. Durante cada
atendimento tive o cuidado de assegurar que o doente ficava esclarecido sobre a forma de
utilizacdo de cada medicamento, indicacdo do mesmo e a sua conservagao, reforcando que em

caso de davida podia contatar a farmacia.

6.1. Farmacovigilancia

Segundo a OMS, a Farmacovigilancia é definida como o “conjunto de atividades relacionadas
com a detecdo, avaliagdo, compreensao e prevencio dos efeitos adversos e qualquer outro
problema relacionado com medicamentos”. [6] Este conjunto de atividades permite-nos

determinar a incidéncia das reacoes adversas medicamentosas (RAMs) e sua relagdo de
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causalidade com os medicamentos. Estas sdo um problema pois muitas vezes sdo detetadas
quando o medicamento se encontra no mercado, sob utilizacdo de varios doentes. Assim, a
morbilidade e/ou mortalidade associada aos medicamentos levou a criacao do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia (SNF), atualmente coordenado pelo INFARMED. Este é responsavel por
monitorizar a seguranca dos medicamentos com AIM em Portugal, melhorando a relacdo

beneficio-risco dos mesmos.

Perante a suspeita de um sinal ou sintoma que possa indicar uma RAM, deve ser notificada ao
INFARMED, o mais rapidamente possivel, por qualquer profissional de satide ou utente, ainda
que ja se encontre descrita no RCM do medicamento, de modo a aumentar a sua frequéncia.
Assim, o farmacéutico desempenha um papel crucial na notificacio das RAMs, devido a sua
relacdo direta e de confianga para com o utente, permitindo uma detecao precoce de efeitos
adversos. A notificacdo pode ocorrer por meio do preenchimento de um formulério no Portal
RAM, na qual ha a descricdo do doente (idade, sexo, peso e altura), descricdo da reagao adversa
(Sinais e sintomas), duracdo da reacdo, gravidade e evolucdo, tratamento da reacdo adversa,
medicamento suspeito e informacoes relativas ao mesmo (lote, via de administracao, indicagao

terapéutica, posologia) e outras terapéuticas concomitantes. [17]

Recentemente a Unido Europeia (UE) introduziu um novo estatuto que permite identificar os
medicamentos que necessitam de ser monitorizados de forma mais atenta pelas autoridades
reguladoras. Estes medicamentos s3o denominados por “Medicamentos sujeitos a
monitorizacdo adicional” e apresentam um tridngulo preto invertido (¥) no RCM e Folheto
Informativo, acompanhado da seguinte frase - "Este medicamento esta sujeito a monitorizacao
adicional”. Este triangulo nao aparece na embalagem exterior nem no rétulo dos medicamentos.
Encontram-se dentro deste grupo: medicamentos que contém uma nova substancia ativa,
introduzida na UE ap6s 1 de janeiro de 2011; medicamentos biologicos como vacinas ou
derivados de sangue ou plasma; medicamentos que necessitam de estudos adicionais;
medicamentos que tém autorizacao condicional por falta de informacao pelo titular de AIM ou
foram autorizados em situacoes excecionais. Na pagina da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), é possivel verificar a lista dos “Medicamentos Sujeitos a Monitorizacdo Adicional”, que é
revista mensalmente pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC). O
medicamento mantém-se nesta lista durante 5 anos ou até que o PRAC o decida retirar da

lista.[18,19]

6.2. VALORMED

A VALORMED é uma sociedade sem fins lucrativos, formada em 1999, pela colaboracdo entre
associagOes representativas da industria farmacéutica, distribuidores grossistas e farmacias
comunitérias. Esta sociedade é responsavel pela gestao dos residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso de origem doméstica, através do Sistema Integrado de Gestdo de
Residuos de Embalagens e Medicamentos (SIGREM).
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Uma das responsabilidades do farmacéutico é sensibilizar os utentes para a importincia de
entregarem as embalagens vazias ou medicamentos fora de prazo na farmécia, para que ocorra o
tratamento adequado dos residuos. A FA possui nas suas instalacées um contentor de recolha,
que apenas pode conter: medicamentos fora de prazo, medicamentos fora de uso, embalagens
de medicamentos, e elementos vazios ou com restos (blisters, ampolas, bisnagas, fracos...). No
entanto, ndo pode ser colocado no contentor da VALORMED agulhas ou seringas, termo6metros,
material cirdargico, produtos quimicos, aparelhos elétricos ou eletrénicos e radiografias. Quando
se encontra cheio é fechado e realizada a saida do mesmo da farmécia recorrendo ao SIFARMA®
2000, sendo posteriormente impressa uma ficha onde se encontra a identificacdo da farmaécia, o
codigo do contentor e a assinatura de quem realizou a operacdo. Este é entregue ao distribuidor

para recolha. [20]

Durante o meu periodo de estégio, tive a oportunidade de realizar uma apresentacao intitulada
“A ValorMed e os Medicamentos Fora de Uso”, numa escola priméaria no Fundao, acompanhada
pela Dr.2 Catia. Para que ocorresse esta atividade, entrei em contato com a ValorMed a fim de
pedir materiais educativos que pudessem enriquecer a minha apresentagdo. A sociedade foi
muito recetiva tendo-se prontificado a enviar um video educativo bem como livros para oferecer
as criancas (Anexo X). Esta foi uma atividade que adorei realizar, a qual envolveu muita
responsabilidade na sua organizacio e me permitiu verificar a intervenciao ativa que o

farmacéutico pode ter perante a sociedade.

7. Dispensa de Medicamentos

7

A dispensa de medicamentos é o ato no qual o farmacéutico deve aplicar todo o seu
conhecimento técnico e cientifico, fornecendo todas as informacOes necessarias para que o
utente utilize 0 medicamento de forma segura e correta, garantindo eficdcia do mesmo. Durante
o atendimento, o farmacéutico deve informar o utente relativamente a forma de administrar o
medicamento, duracio do tratamento, possiveis efeitos adversos e contraindicacoes e 0 modo de
conservacio do medicamento. E ainda necessario garantir que o utente nio apresenta dtvidas,
ficou esclarecido relativamente a informacao fornecida e, que em caso de surgirem duavidas,

pode contatar a farmaécia.

7.1. Dispensa de MSRM e Modelos de Receita Médica

De acordo com o Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de agosto, consideram-se MSRM os
medicamentos que preencham uma das seguintes condigoes: a) Possam constituir um risco para
a saide do doente, direta ou indiretamente, ainda que usados para o fim a que se destinam; b)
Possam constituir um risco para a saude, direta ou indiretamente, quando utilizados com
frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes daquele a que se destinam; c)
Contenham substancias, ou preparacoes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacoes

adversas seja indispensavel aprofundar; d) Destinem-se a ser administrados por via parentérica.
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Estes medicamentos apenas podem ser dispensados mediante a apresentacdo de uma receita

médica valida. [9]

Segundo o mesmo Decreto-Lei, os MSRM podem ainda ser classificados como:

o Medicamentos de receita médica renovavel — Medicamentos que se destinem a doencas ou
tratamentos prolongados e possam ser adquiridos mais que uma vez sem necessidade de
uma nova prescricdo médica. As receitas com estes medicamentos apresentam uma validade
de seis meses.

e Medicamentos de receita médica nao renovavel — Medicamentos destinados a patologias de
curta e media duracdo. A validade das receitas que contém estes medicamentos é de 30 dias.

e Medicamentos de receita médica especial — Medicamentos que contém uma substancia
classificada como estupefaciente ou psicotropico ou medicamentos que possam em
utilizacdo anormal, dar origem a abuso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins
ilegais.

e Medicamentos de receita médica restrita — Medicamentos cuja utilizacdo deva ser reservada
a certos meios especializados por preencherem uma das seguintes condicoes: a) destinarem-
se a uso exclusivo hospitalar; b) destinarem-se a patologias cujo diagnostico seja efetuado
apenas em meio hospitalar ou estabelecimentos diferenciados com meios de diagnoéstico
adequados; ¢) destinarem-se a pacientes em tratamento ambulatério, mas a sua utilizacao
ser suscetivel de causar RAMs muito graves e necessitarem de uma vigilidncia especial

durante o periodo de tratamento. 9!

7.1.1. Receituario e Dispensa de MSRM

Relativamente ao receituario, é possivel observar 3 tipos de receitas:
A. Receita Médica Eletronica Materializada

Este é um modelo de prescricio frequente, dividida em duas partes e segmentada ao centro.

Uma das partes corresponde a prescrigdo e a outra corresponde a guia de tratamento.

Neste tipo de receita podem ser prescritos até um maximo de 4 medicamentos diferentes, nio
podendo o nimero total de embalagens prescritas de cada medicamento ser superior a 2, € 0
nimero total de embalagens por receita ser superior a 4. No caso do medicamento prescrito se
apresentar sob a forma de embalagem unitaria podem ser prescritas até 4 embalagens do
mesmo medicamento. Estas receitas sdo validas durante um periodo de 30 dias, exceto caso os
medicamentos prescritos se destinem a tratamento prolongado, consistindo numa receita

materializada renovavel, a qual é valida durante 6 meses.
B. Receita Médica Eletronica Desmaterializada

Este tipo de receita constitui o modelo mais frequente na farmacia, consistindo numa receita na

qual podem ser prescritos um nimero ilimitado de medicamentos diferentes, até um méximo de
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2 embalagens de cada medicamento. No entanto, caso os medicamentos prescritos se destinem
a tratamentos de longa duracdo, podem ser prescritos até 6 embalagens de cada medicamento
ou 12 embalagens caso sejam medicamentos sob a forma de embalagem unitaria, com validade

de 6 meses em cada linha.

Este tipo de receitas pode apresentar-se em formato de papel (guia de tratamento) ou em

formato de mensagem/email no telemével do doente.

C. Receita Médica Manual

Este tipo de receita ndo é renovavel. Nestas receitas os medicamentos sdo introduzidos
manualmente, sendo necessario uma correta interpretacdo da mesma. Além disso, apenas pode
haver a dispensa dos medicamentos ap6s o farmacéutico verificar o correto preenchimento da
mesma, sendo que € obrigatorio constar determinadas informacoes na receita: simbolo dos 40
anos do SNS, nome do utente, nimero de utente ou beneficiario, justificacdo da receita manual,
vinheta do médico, identificacio da especialidade médica, ntimero da receita, data de
prescricao, assinatura do médico, medicacdo prescrita e plano de comparticipagdo. Para que
haja a comparticipacdo, é necessario garantir que a receita ndo apresenta rasuras, niao se

encontra escrita a 1apis nem com canetas com cores diferentes.

Apenas pode ser prescrita numa das seguintes situacoes: a) Faléncia do sistema informatico; b)
Inadaptacao fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente pela
respetiva Ordem Profissional; ¢) Prescricdo ao domicilio; d) Outras situagoes até um maximo de
40 receitas médicas por més. A situagdo aplicivel deve ser assinada pelo médico prescritor na
receita. Apresenta uma validade de 30 dias, podendo ser prescritos até 4 medicamentos
diferentes, no maximo 2 embalagens por medicamento, num total de 4 embalagens por receita.
Caso o medicamento se apresente sob a forma de embalagem unitaria podem ser prescritas até 4
embalagens. Quando o médico ndo refere dose e apresentacdo, é dispensada a dosagem mais

baixa e a embalagem menor.

A prescricio de medicamentos, independentemente do tipo de receita, é realizada
obrigatoriamente por indicagdo da Denominagdo Comum Internacional (DCI), seguida da forma
farmacéutica, dosagem, apresentacao e posologia. Para o acesso as receitas eletronicas
desmaterializadas é importante ainda a presenca do ntmero da receita, c6digo de dispensa e
codigo do direito de opgdo. A DCI apenas pode ser substituida por marca comercial do
medicamento ou nome do titular de AIM, nos seguintes casos: medicamentos de marca sem
similares, medicamentos que nao disponham de medicamentos genéricos comparticipados ou
quando o prescritor justifica devidamente o motivo de substituicio do medicamento —
medicamentos com margem ou indice terapéutico estreito (Exce¢do a), historico de possivel

intolerancia ou reacdo adversa a outro medicamento com a mesma substancia ativa mas de
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outra denominacdo comercial (Excecdo b) ou medicamento destinado a assegurar a

continuidade do tratamento cuja duracao é superior a 28 dias (Excecao c). [21]

Aquando da interpretacdo da receita médica por parte do farmacéutico, este deve avaliar a
adequacdo do medicamento ao doente, posologia, duracdo tratamento e possiveis interacoes
medicamentosas. Caso surjam davidas, o farmacéutico deve contatar o médico prescritor de
forma a resolver potenciais problemas identificados. Apds confirmar que a receita se encontra
valida, o farmacéutico pode proceder a dispensa dos medicamentos. Para isso deve aceder ao
software informéatico (SIFARMA® 2000 ou novo Mdodulo de Atendimento SIFARMAR®) e inserir
os codigos necessarios para entrar na receita. De seguida, deve questionar o utente
relativamente a quantidade que pretende adquirir de cada medicamento, caso se trate de uma
receita eletronica desmaterializada. Além disso, caso seja a primeira vez que o doente ir4 tomar
o medicamento, o farmacéutico deve informar quais os laboratérios disponiveis na farmacia e
qual o medicamento disponivel com o pre¢o mais baixo no mercado, dando a hipétese ao utente
de direito de opcao. [7:9:21] Para que isto aconteca, de acordo com o Decreto-Lei n°®176/2006, as
farmacias devem ter disponiveis no minimo 3 medicamentos com a mesma substancia ativa,
forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondem aos 5 pregos mais baixos de cada

grupo homogéneo. !

Nos casos da Excecdo a) e Excecdo b) referidas anteriormente, o utente ndo tem o direito a
opcao. Contudo, na Excecao c), o utente pode exercer o direito de opcao, mediante a assinatura
da receita médica, quando pretender um medicamento com um preco inferior ao medicamento
prescrito, sendo proibido a farmacia proceder a substituicdo do medicamento prescrito por um

medicamento com um precgo superior. [9:22]

Aquando da dispensa mediante uma receita manual ou materializada, é necessario imprimir o
comprovativo no verso da receita, onde constam o ntimero da receita, lote/série, a identificacao
dos medicamentos dispensados e respetivos codigos de barras, o PVP, montante pago pelo
utente e a comparticipar pelo Estado seguido da assinatura por parte do doente, data de
dispensa, assinatura do farmacéutico e carimbo da farmacia. A guia de tratamento da receita

materializada é entregue ao doente, enquanto a receita permanece na farmécia. (23

Durante o meu periodo de estégio, tive a oportunidade de contatar com os diferentes tipos de
receita médica, anteriormente referidos, permitindo-me perceber que as receitas manuais se
encontram cada vez mais em desuso. Quando o utente ja se encontrava a tomar a medicacao
prescrita, tive sempre o cuidado de verificar qual o medicamento de referéncia ou laboratério
que o utente havia optado anteriormente, para que nao houvesse a troca por outro laboratoério.
Tive ainda o cuidado de garantir que o utente sabia como administrar o medicamento e tentei

sempre esclarecer as diividas do mesmo.

Gostaria de destacar a vantagem de as receitas eletronicas sob as receitas manuais, uma vez que

permite diminuir os erros associados a dispensa de medicamentos, muitas vezes associados a
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interpretacdo da caligrafia do médico, diminuindo assim os problemas e resultados negativos
associados aos mesmos. Uma outra vantagem prende-se com o facto de o utente poder comprar
a sua medicacdo em varias farméacias, mediante apresentacdo de uma receita eletronica
desmaterializada, algo que nao acontece nas receitas manuais em que a dispensa apenas pode

acontecer numa unica farmacia.

7.1.2. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica Especial
Sao considerados medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) os medicamentos que
por atuarem no Sistema Nervoso Central, podem provocar dependéncia fisica ou psiquica,
estando a sua dispensa sujeita a um controlo mais rigoroso. Estes medicamentos encontram-se
legislados pelo Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de janeiro, que contém tabelas, periodicamente
revistas e atualizadas, onde consta a substiancia ativa as quais se aplica a legislacdo dos
MEDP.[24,25]

A requisicao destes medicamentos faz-se de um modo idéntico aos outros medicamentos.

Aquando da introducao da receita com este tipo de medicamentos no software informatico, é
requerido o preenchimento de uma série de informagoes importantes, entre as quais os dados
do doente (nome, data de nascimento e morada), dados do adquirente (nome, morada, data de
nascimento e nimero e data de validade do Cartao de Cidadao/Bilhete de Identidade) e dados
do médico prescritor (nome e nimero mecanografico). O adquirente deve apresentar uma idade
> 18 anos. Caso a receita seja eletrénica, apenas é necessario preencher os dados relativos ao
doente e adquirente. No fim da dispensa, é impresso, em duplicado, um documento
denominado “Documento de Psicotrépicos”, onde consta a informacao relativa ao medicamento
dispensado, respetiva quantidade, nome do médico prescritor e nome e morada do doente bem
como do adquirente. Estes taloes devem ficar arquivados na farmécia durante um periodo de 3

anos. Se a receita for manual, é necessario anexar o taldo a uma copia da receita.

Na FA ocorre um controlo rigoroso dos MEP e benzodiazepinas, na qual ha uma fiscalizacdo das
entradas e saidas deste tipo de medicamentos. No final de cada més, os fornecedores enviam
uma lista das requisicoes destes medicamentos, que é posteriormente comparada com a “Lista
de entradas” emitida automaticamente pelo SIFARMA® 2000. O software emite também uma
“Lista de Saidas” dos MEP e benzodiazepinas. De acordo com a Circular 0609-2016, até ao dia 8
de cada més, deve proceder-se ao envio de uma lista com as saidas dos MEP, tal como uma cépia
das receitas manuais, para o INFARMED via e-mail. Adicionalmente, durante o més de janeiro,
deve ser enviado uma lista das entradas e saidas dos MEP e benzodiazepinas relativa ao ano

anterior, tal como descrito na Tabela 1.
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Tabela 11 - Requisitos de envio obrigatério ao INFARMED.

Copia das receitas Registo das Mapa do balanco
manuais saidas
Tabelas I, II-B, II-C Mensalmente Mensalmente Anualmente

(Até ao dia 8 do més (Até ao dia 8 domés | (Até ao dia 31 de janeiro

seguinte) seguinte) do ano seguinte)
Tabelas III e IV Anualmente
(il.ldui q N3ao se aplica Nao se aplica (Até ao dia 31 de janeiro
benzodiazepinas)

do ano seguinte)

7.1.3. Regimes de Comparticipacao
De acordo com a legislacdo atual, é possivel realizar a comparticipacdo dos medicamentos
através de um regime geral ou de um regime especial, destinando-se este tltimo a determinadas

patologias ou grupos de doentes.[22]

No regime geral, o Estado é o responsavel por pagar uma percentagem do PVP dos
medicamentos, tendo em conta o escalao em que estes se inserem. Assim, o escalao A é de 90%
do PVP, o escaldao B é de 69% do PVP, o escalao C é de 37% do PVP e o escalao D é de 15% do
PVP, tal como disposto pelo Decreto-Lei n°® 48-A/2010, de 13 de maio. Estes escalGes alteram
conforme as indicagbes terapéuticas de cada medicamento, patologias a que se destinam e
entidades que os prescrevem, sendo que os grupos e subgrupos terapéuticos que integram cada
escaldo, encontram-se afixados pela Portaria n°924-A/2010, de 17 de setembro, revogada pela

Portaria n°195-D/2015, de 30 de junho. [22.26,27]

Relativamente ao regime especial de comparticipacdo, pode ser realizado em funcdo de
beneficiarios, principalmente pensionistas, no qual a comparticipacao do Estado é acrescida de
5% mno escalao A (95%) e 15% nos escaldes B (84%), C (52%) e D (30%), ou em funcdo da
patologia, como por exemplo, ictiose, psoriase, dor oncolégica moderada a grave, artrite
reumatoide, doenca inflamatoria intestinal, entre outros. Para que ocorra a comparticipacgao, o
prescritor deve mencionar na receita o despacho associado, devendo o farmacéutico estar atento

no momento da dispensa de forma a evitar erros na comparticipacao. [22:28]

Existem ainda outros regimes de comparticipacio, devidamente legislados, que abrangem
determinados medicamentos, dispositivos médicos e produtos de satide, nomeadamente:

e produtos destinados ao autocontrolo da Diabetes Mellitus, no qual as tiras-teste
apresentam uma comparticipagdo de 85% sobre o PVP e as agulhas, seringas e lancetas
se encontram 100% comparticipadas;

e produtos dietéticos com carater terapéutico, nos quais ocorre uma comparticipacao de
100% do PVP desde que sejam prescritos no Instituto de Genética Médica Dr. Jacinto
Magalhdes ou nos centros de tratamento dos hospitais com protocolo com o referido

instituto;
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e produtos manipulados, ocorrendo uma comparticipacdo de 30% sobre o PVP;

e camaras expansoras, no qual ocorre uma comparticipacao de 80%, nao podendo o valor
total exceder os 28€

o dispositivos médicos de apoio a doentes ostomizados e/ou com incontinéncia/retengao

urinaria, nos quais ocorre uma comparticipacdo de 100% do PVP. [22]

Em determinadas situacGes, pode existir um regime de complementaridade na qual os
medicamentos sao comparticipados uma parte pelo SNS e outra parte por outra entidade de
comparticipacdo complementar. Para que o doente possa usufruir deste regime, é necessario
apresentar o cartdo de beneficiario aquando no momento de dispensa, afim do farmacéutico
aplicar a respetiva comparticipacio. E ainda necessério tirar fotocopia da receita e do cartdo de
beneficiario, que se deve encontrar dentro do prazo de validade. A receita original é enviada
para comparticipacdo pelo SNS, enquanto a fotocopia é enviada ao organismo de
comparticipagdo complementar. No final do més a farmacia é reembolsada com o valor da
comparticipacdo. Na FA, a maioria das receitas pertencem ao regime de comparticipacao do
SNS (Plano 01). No entanto, foi-me possivel observar durante o estigio, outros planos de
comparticipagio bastante utilizados, tais como: regime de comparticipagio para pensionistas ou
reformados (Plano 48), regime de comparticipacdo para migrantes (Plano 46), regime de
comparticipacao pelo Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato de Bancarios — SAMS -,
e regime de comparticipacao para pensionistas Industriais de Lanificios. No caso das receitas
manuais, o respetivo plano de comparticipacdo deve ser inserido manualmente no SIFARMA,

nao acontecendo o mesmo nas receitas eletronicas.

Também pode ocorrer a possibilidade de comparticipacdo pelas seguradoras, sendo a prescricao
efetuada num modelo especifico, a qual deve conter a vinheta do prescritor e nimero de

sinistro. Nestes casos, a comparticipacao é realizada a 100%.

Durante o meu periodo de estagio, foi-me possivel contatar com diferentes regimes de

comparticipacao.

7.2. Dispensa de Medicamentos Hospitalares

Face ao periodo de pandemia atravessado, como forma de evitar a deslocacdo dos utentes ao
hospital de modo a adquirirem os seus medicamentos em regime ambulatério, o Ministério de
Satide publicou um Despacho, o Despacho n°4270-C/2020, de 7 de abril, que autoriza a

dispensa deste tipo de medicamentos em farmécias comunitarias. [29.30]

Assim, os Centros Hospitalares certificam o envio dos medicamentos as farmécias comunitarias
através de um distribuidor, garantindo as Boas Praticas de Distribuicio de Medicamentos de
Uso Humano, devendo o hospital comunicar previamente a farmécia relativamente ao dia e
hora da recegdo destes medicamentos. Quando estes chegam a farmécia, o farmacéutico deve

validar as condigbes de transporte e verificar que o medicamento, dose e quantidade se
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encontram corretas. E necessario que o medicamento se faca acompanhar de um documento
com a informacao farmacoterapéutica. Posteriormente deve contatar-se o doente de forma a
combinar uma data e hora para a dispensa. A dispensa deste tipo de medicamentos apenas pode
ser efetuada por um farmacéutico, sendo esta dispensa efetuada mediante o uso do SIFARMA®
Clinico. Este permite a partilha de informacdo entre a farméacia e as unidades de cuidados de
saude, na qual deve registar-se a data de dispensa, nome do medicamento e respetiva
quantidade, nome e ntimero da carteira profissional do farmacéutico e nome e nimero de

identificacdo do doente ou pessoa que recebeu o medicamento.

Ao longo do meu estagio, tive a oportunidade de observar a dispensa de alguns medicamentos

hospitalares na FA.

7.3. Dispensa de MNSRM

Os MNSRM, tal como o nome indica, sio medicamentos cuja dispensa nao necessita de receita
médica, sendo o farmacéutico o responsavel pela selecao e aconselhamento destes, perante um
problema de satide apresentado pelo doente. Estes podem ser adquiridos em farmécias ou locais
de venda de MNSRM. 31 Pelo facto de se destinarem ao tratamento de patologias pouco graves,
usualmente nao sdo medicamentos comparticipaveis. Além disso, ao contrario dos MSRM,

podem situar-se num local visivel da farmacia, no entanto, fora do alcance dos utentes.

Dentro da classe dos MNSRM, existem alguns medicamentos, que tendo em conta a sua
natureza, o seu perfil de seguranca ou indicacOes terapéuticas, necessitam da intervencao
farmacéutica e aplicacdo de protocolos de dispensa, sendo denominados MNSRM de venda
exclusiva em farmacia (MNSRM-EF). Estes encontram-se regulamentados pela Delibera¢iao n®
25/CD/2015 de 18 de fevereiro. Sao considerados como MNSRM-EF, os medicamentos cuja
substancia ativa conste na lista de DCI presente na pagina do Infarmed. E o caso do ibuprofeno
(400mg), desloratadina (5mg), Ibuprofeno + Paracetamol (200 mg + 500 mg), entre

outros.[31.32]

8. Automedicacao

O facto dos MNSRM se encontrarem ao ficil acesso dos utentes e os mesmos serem
frequentemente publicitados em meios de comunicacdo, permitiu aumentar a pratica da
automedicacao. Esta refere-se a utilizacdo de MNSRM, de forma responsavel, para tratamento
de situacoes ligeiras e sem gravidade, sob aconselhamento opcional de um profissional de satde.
Esta pratica apenas pode ocorrer nas situacGes presentes na lista disponivel no anexo do

Despacho n° 17690/2007, de 23 de julho. [33]

Para que o utente possa realizar esta pratica de forma correta, adequada e conscienciosa é
imprescindivel que o farmacéutico assegure a cedéncia da informacio suficiente e de forma
clara ao doente, sobre a forma de utilizacdo do medicamento. Para que isto ocorra, é importante

que o farmacéutico consiga obter a maior informacao possivel relativamente ao problema do
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doente, sintomas, duracdo, problemas concomitantes e utilizacdo prévia de medicamentos.
Posteriormente, é necessario garantir que os sintomas referidos pelo doente se enquadram
numa patologia leve e sem gravidade. Caso contrario o doente deve ser encaminhado para o
médico. Tratando-se de uma patologia leve, o farmacéutico pode aconselhar um MNSRM e/ou
tratamento nao farmacologico, fornecendo toda a informacao necessaria e adequada para um
uso racional do medicamento, alertando para os possiveis riscos da automedicacdo sem
indicacdo por um profissional de satide, entre os quais podemos destacar a dosagem e posologia
incorreta, interacao com outros medicamentos concomitantes e possibilidade do aparecimento

de efeitos secundarios.

Ao longo do meu periodo de estagio, foi-me possivel realizar varias dispensas de MNSRM. A
titulo de exemplo, apresento 2 casos descritos de forma pormenorizada no apéndice B,
decorridos durante o periodo de estigio, nos quais tive a oportunidade de aconselhar e
dispensar MNSRM. Adicionalmente, tendo em conta o estagio ter decorrido durante um periodo
da pandemia no qual se registou um grande aumento do nimero de novos casos diarios,
aconselhei frequentemente a administracdo de medicamentos contendo como substancias ativas
o paracetamol e ibuprofeno, acompanhado de um aconselhamento farmacéutico, em utentes

previamente diagnosticados com COVID-19 na FA.

9. Aconselhamento e Dispensa de Outros

Produtos de Saude

Na FA é possivel observar uma variedade de produtos de satide dispostos em varios médulos, na
zona de atendimento ao publico, ao alcance dos utentes. Ao longo do estagio tive a oportunidade

de aconselhar alguns destes produtos.

9.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

De acordo com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, considera-se um produto cosmético
“qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as partes externas do
corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, 1abios e 6rgios genitais externos) ou
com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou principalmente, limpéa-los,
perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os
odores corporais”. Estes sdo regulados e controlados pelo INFARMED, responsavel por prevenir
e gerir os riscos relacionados com a utilizacdo dos mesmos. Podemos incluir nesta categoria
produtos de beleza, como vernizes, produtos capilares e maquilhagem e produtos de higiene

corporal como sabonetes, champds, pastas dentifricas e desodorizantes.[34:35]

Frequentemente, os utentes recorrem a farmacia com o objetivo de pedir um aconselhamento
por parte do farmacéutico relativamente a este tipo de produtos. Assim, e tendo em conta a
variedade de produtos, € crucial que o farmacéutico os consiga distinguir e conheca as diferentes

gamas disponiveis na farmaécia.
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Na FA, os produtos referidos anteriormente encontram-se expostos de forma apelativa, em
modulos ao alcance dos utentes, organizados por marca e indicacdo. Estas encontram-se
organizadas de acordo com a indicacdo - Cuidados de Rosto e Corpo, Produtos para bebés,
criancas e gravidas, Higiene Intima, Cuidados Capilares e Higiene Oral, respetivamente - e por
sua vez, cada marca comercial esti organizada por gama segundo a sua finalidade — pele

normal, pele oleosa, pele seca, pele atdpica, pele rosicea e pele hiperpigmentada.

Esta area foi para mim um grande desafio em termos de aconselhamento devido a grande
diversidade de produtos, apesar de ter frequentado a unidade curricular de 5°ano denominada
“Curso de Dermofarmacia e Cosmética”. No entanto, o apoio das farmacéuticas da FA e as
formacoes que realizei em plataformas digitais, permitiram-me familiarizar com os produtos a

medida que decorria o estagio.

9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Consideram-se produtos alimenticios destinados a alimentacdo especial os “géneros
alimenticios que, devido a sua composicao especial ou a processos especiais de fabrico, se
distinguem claramente dos alimentos de consumo corrente, sdo adequados ao objetivo
nutricional pretendido e comercializados com a indicacdo de que correspondem a esse objetivo”,
tal como disposto pelo Decreto-Lei n® 74/2010, de 21 de junho, que transpde a Diretiva
n°2009/39/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho. A alimentacao especial é utilizada nos
seguintes casos: “a) Pessoas cujo processo de assimilacdo ou cujo metabolismo se encontrem
perturbados; b) Pessoas que se encontram em condic¢Ges fisiologicas especiais e que possam
retirar beneficios de uma ingestdo controlada de determinadas substincias contidas nesses

alimentos; c¢) Lactentes ou criancas de pouca idade em bom estado de satide.”[36]

Podemos incluir nesta categoria os produtos dietéticos infantis, que irei abordar de seguida, a
alimentacdo destinada a desportistas, a alimentacdo enriquecida ou empobrecida de

determinado nutriente.

9.2.1. Produtos dietéticos infantis
De acordo com o Decreto-Lei n.° 62/2017, de 9 de junho, “as féormulas para lactentes sdo
géneros alimenticios com indica¢des nutricionais especificas, destinados a lactentes durante os
primeiros meses de vida que satisfacam as necessidades nutricionais desses lactentes até a
introducdo de alimentagdo complementar adequada”. O leite materno continua a ser o alimento
que apresenta uma composi¢do adequada as necessidades dos recém-nascidos. Todavia, quando
este ndo pode ser cedido ou ndo satisfaz as necessidades do bebé, as formulas para latentes
podem ser utilizadas em substituicao. Existem ainda as férmulas de transicdo consideradas
“géneros alimenticios com indicag¢oes nutricionais especificas, destinados a lactentes quando é
introduzida uma alimenta¢do complementar adequada, que constituam o componente liquido

principal de uma dieta progressivamente diversificada nesses lactentes”.[37]
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Um outro produto que se enquadra dentro desta categoria de produtos sido as farinhas lacteas,
que devem ser preparadas com agua, e as farinhas nao lacteas, que devem ser preparadas com

leite.

9.3. Suplementos Alimentares

Relativamente aos suplementos alimentares, estes sdo “géneros alimenticios que se destinam a
complementar e ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou
fisiologico, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas, pastilhas, comprimidos,
pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de pd, ampolas de liquido, frascos com conta-
gotas e outras formas similares de liquidos ou pds que se destinam a ser tomados em unidades
medidas de quantidade reduzida”, tal como disposto pelo Decreto-Lei n® 136/2003, de 28 de
junho. Este encontram-se sob a responsabilidade da Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria
(DGAV), sendo muito procurados para aumentar o desempenho fisico, regular o sistema

hormonal, suprir necessidades nutricionais especificas e promover o emagrecimento. [38]

Durante a dispensa de suplementos alimentares, é importante que o farmacéutico perceba as
patologias do doente bem como a medicacdo habitual de modo a evitar interacgdes
medicamentosas e possiveis reagoes adversas. Além disso, deve alertar o doente para o facto de

os suplementos alimentares ndo serem substitutos de uma dieta equilibrada.

9.4. Medicamentos de uso veterinario

Um medicamento veterinario é definido como “toda a substéncia, 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 diagnoéstico médico-veterinario ou, exercendo uma acdo farmacologica, imunolégica ou
metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar fungées fisiologicas”, tal como disposto pelo
Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho. Estes produtos encontram-se sob a responsabilidade
da DGAV sendo considerados quanto a dispensa como medicamentos nao sujeitos a receita
médico-veterinaria, medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria e medicamentos de uso

exclusivo por médicos veterinarios.[39]

Ao longo do meu periodo de estagio tive oportunidade de verificar que os medicamentos
veterinarios mais procurados na FA sio os antiparasitarios internos, antiparasitarios externos, e
contracetivos orais para cadelas e gatas. Durante o momento de dispensa de um medicamento
veterinario é crucial perguntar ao utente quanto ao peso e espécie do animal, assim como
fornecer informacgoes relativamente ao medicamento, nomeadamente posologia e efeitos

adversos.
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9.5. Dispositivos médicos

De acordo com o Decreto-Lei n° 145/2009, de 17 de junho, considera-se um dispositivo médico
“qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado
isoladamente ou em combinagdo, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nio seja
alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua fun¢ao possa
ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para
fins de diagnoéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca, lesao ou
deficiéncia, estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico e
controlo da concecao”. Todos os dispositivos médicos devem conter uma marcacao CE, de forma

visivel e legivel, no dispositivo ou embalagem. [40]

Os dispositivos médicos abrangidos pela Diretiva n® 93/42/CEE, de 14 de junho, podem ser
classificados em 4 classes: Classe I - baixo risco; Classe IIa — médio baixo risco; Classe IIb -
médio alto risco; Classe III - alto risco. Esta classificacao ocorre de acordo com os potenciais
riscos decorrentes da utilizacao do dispositivo, duracao de contato do dispositivo com o corpo

humano e local do corpo afetado pelo uso do dispositivo.41]

Na FA é possivel encontrar uma grande variedade de dispositivos médicos entre os quais meias
de descanso e compressao, tiras e lancetas para a determinac¢ao da glicémia, material de penso,
seringas, frascos de recolha de urina, testes de gravidez, TRAg desenvolvidos para diagnostico
de SARS-CoV-2, entre outros.

Durante o meu periodo de estigio, os dispositivos médicos mais solicitados foram tiras e
lancetas para a determinacdo da glicémia, material de penso, testes de gravidez e TRAg

desenvolvidos para diagnoéstico de SARS-CoV-2.

10. Outros Cuidados de Saude prestados na

Farmacia Avenida

Na FA, para além da realizagdo das atividades anteriormente referidas, sdo prestados cuidados
de saide, num local devidamente preparado para o efeito, tal como supramencionado no ponto
2.2.2. Assim, no gabinete de atendimento personalizado s3o prestados os seguintes servigos:
medicao da pressao arterial (PA); determinacao dos niveis de glicémia, colesterol total e
triglicéridos; administracao de Vacinas; e realizacao de TRAg desenvolvidos para diagnéstico de
SARS-CoV-2. E ainda realizada a medicao do peso e altura através da utilizacio de uma balanca
que se encontra na zona de atendimento. Além dos servicos mencionados, sdo realizadas
consultas mensais de podologia por uma especialista na area, com o objetivo de promover a
saide perante os utentes da FA, captando ao mesmo tempo novos utentes para a farmécia.
Independentemente do servico a ser prestado, é necessario garantir boas condicoes de

temperatura, humidade, luminosidade e privacidade.
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No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de realizar a medicido da PA e a determinacio
dos niveis de glicémia, colesterol total e triglicéridos. Em qualquer uma das medigoes ofereci um
boletim onde sdo registados os resultados dos testes realizados, de modo a avaliar a evolucao do
estado do utente. Adicionalmente realizei aconselhamento farmacéutico ao utente, sempre que

os resultados se encontravam superiores ao estabelecido.

10.1. Medicao da Pressao Arterial

A medicdo da PA é um servigo farmacéutico importantissimo de ser realizado em FC pois
permite nao so6 verificar a efetividade da terapéutica utilizada na hipertensao arterial (HTA),
como também permite detetar precocemente valores fora dos parametros estabelecidos,

considerado um fator de risco para outras doencas cardiovasculares. [42]

Na FA, a medigao da PA é realizada recorrendo a um esfigmomanoémetro digital, que determina
o valor da PA sistoélica (PAS), PA diastélica (PAD) e frequéncia cardiaca. Antes da realizacao da
medicio, é importante que o utente esteja sentado e relaxado durante, pelo menos 5 minutos. E
importante também que nfo tenha fumado ou ingerido café ou bebidas alcodlicas durante os
dltimos 30 minutos, uma vez que estes fatores podem induzir alteragdes nos valores obtidos.
Enquanto o utente se encontra em repouso, o farmacéutico deve questiona-lo relativamente a
presenca de HTA, e em caso afirmativo, deve questionar relativamente a terapéutica utilizada no
controlo desta doenca. Durante este momento deve alertar o utente de que deve permanecer em
siléncio durante a medicdo, com as costas apoiadas na cadeira, sem cruzar os membros
inferiores e com o membro superior apoiado na mesa ao nivel do coracao. Esta conversa entre o
utente e o farmacéutico permite criar uma relacdo confortavel e de confianga entre ambos.
Posteriormente a medigdo, os valores obtidos de PAS, PAD e frequéncia cardiaca devem ser
registados num boletim, devendo ser realizada a interpretacdo destes valores tendo por base a

seguinte tabela.

Tabela 12 - Classificagdo da pressdo arterial em adultos, adaptada da DGS.[43]

Categoria PAS (mm Hg) PAD (mmHg)
Otima <120 - < 80
Normal 120 — 129 e/ou 80-84
Normal alta 130 — 139 e/ou 85-89
HTA Grau 1 140 — 159 e/ou 90-99
HTA Grau 2 160 — 179 e/ou 100 - 109
HTA Grau 3 =180 e/ou =110
Hipertensao sistolica isolada > 140 e <90

Seguidamente, os valores obtidos necessitam de ser transmitidos ao doente, acompanhados,
sempre que necessario, da cedéncia de medidas nao farmacologicas entre as quais a adocdo de

uma dieta com mais legumes e frutas e reducao de gorduras saturadas e sal, pratica regular de
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exercicio fisico, controlo do peso, restricio do consumo de alcool e cessacao tabagica. Caso o
doente apresente HTA previamente diagnosticada, e se encontre com terapéutica instituida, é
importante o farmacéutico perceber se o utente cumpre o esquema terapéutico corretamente, de
forma a detetar possiveis falhas na compliance. Caso o doente cumpra corretamente o esquema
terapéutico, e a sua PA ndo se encontre controlada, deve aconselhar-se o utente a marcar uma

consulta médica para uma reavaliacao terapéutica.

Ao longo do meu estagio, realizei inimeras vezes a determinagio da PA, tendo-me apercebido
que alguns utentes hipertensos apresentavam falta de compliance, aos quais tentei demonstrar a

importancia de uma boa adesdo de modo a prevenir os riscos associados a HTA.

Com base no site do SNS24, estima-se que a prevaléncia de HTA em Portugal se encontre nos
42,6%, estando menos de metade dos doentes diagnosticados com terapéutica instituida. De
entre estes ultimos estima-se que apenas 11,2% tenham os seus valores de PA controlados.[44]
Tendo em conta estes dados, e o facto do més de maio ser considerado o més do coracao ,
realizei um Rastreio Gratuito a Pressao Arterial, durante esse més com a colaboracao da equipa
técnica da farmécia, especialmente com o apoio da Dr.2 Anabela Rodrigues e da Dr.2 Catia
Pereira (Anexo XI). Este rastreio consistiu na medi¢cdo da PA, preenchimento de um boletim
posteriormente entregue aos utentes e esclarecimento de davidas colocadas pelos mesmos. Tive
a oportunidade de verificar que a maior parte dos utentes que aderiu ao rastreio eram do sexo
feminino, com diagnostico prévio de HTA e com regime terapéutico instituido, apresentando, no
entanto, os valores de PA descontrolados. Nestes casos demonstrei aos utentes a importancia de
uma correta utilizacao da terapéutica. Nos utentes cujos valores de PA se mantinham elevados
em medicOes realizadas em dias distintos, realizei um encaminhamento para uma consulta

médica.

10.2.Determinacao da Glicémia

Um outro servigo bastante procurado pelos utentes da FA é a determinacio da glicémia capilar.
Esta é determinada no gabinete de atendimento personalizado, através de uma puncio capilar e
recorrendo a um medidor eletréonico, denominado glucometro. Antes de realizar a medicao, é
importante o farmacéutico questionar o doente relativamente a presenca de Diabetes mellitus
(DM), e em caso afirmativo, deve questionar relativamente a terapéutica utilizada no controlo
desta doenca. Deve ainda questionar o doente relativamente a hora da dltima refeicio uma vez

que este é um parametro que influencia os valores obtidos.

Para que ocorra esta determinacao é necessario o farmacéutico calcar umas luvas, desinfetando
de seguida o dedo do doente no qual ird realizar a puncdo. Adicionalmente deve estimular a
circulacido sanguinea do mesmo, de modo a facilitar a colheita do sangue para a determinacao.
Seguidamente, recorrendo a uma lanceta descartavel, o farmacéutico realiza a pung¢io na zona

lateral do dedo, e coloca o sangue em contato com uma tira de medicdo, previamente
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introduzida no glucometro. Posteriormente, os valores obtidos devem ser registados num

boletim, devendo ser realizada a interpretacao destes valores tendo por base a tabela seguinte.

Tabela 13 - Classificagdo da glicemia em adultos, adaptada do site das Farmacias Portuguesas.[45]

Normal Elevado
Pré-Pandrial 70-99 > 100
Po6s-Pandrial <140 > 140

Seguidamente, os valores obtidos necessitam de ser transmitidos ao doente, acompanhados,
sempre que necessario, da cedéncia de medidas nao farmacoldgicas, entre as quais a adocao de
um estilo de vida saudavel, pratica regular de exercicio fisico e controlo do peso. E importante
referir que o diagnostico de DM néo € efetuado com base num valor discrepante obtido nestas
determinacOes na farmécia. Caso os valores do doente se mantenham constantemente elevados,
este deve ser encaminhado para o médico. Caso o doente apresente DM previamente
diagnosticada, e se encontre com terapéutica instituida, é importante o farmacéutico perceber se
0 mesmo cumpre o esquema terapéutico corretamente, associado a um estilo de vida saudavel,
de forma a detetar possiveis falhas na compliance. Caso o doente cumpra corretamente o
esquema terapéutico, e a sua glicémia nao se encontre controlada, deve aconselhar-se o utente a

marcar uma consulta médica para uma reavaliacdo terapéutica.

Ao longo do meu estagio, realizei intimeras vezes a determinacdo da glicémia, tendo-me
apercebido que alguns doentes diabéticos apresentavam falta de compliance, aos quais tentei
demonstrar a importancia de uma boa adesdo a terapéutica acompanhada de um estilo de vida

saudéavel.

10.3.Determinacao de Colesterol Total e Triglicéridos

A dislipidemia é considerada uma condi¢do na qual existe niveis anormais de lipidos no sangue.
Esta condi¢do pode ser de varios tipos: aumento dos triglicéridos (hipertrigliceridemia);
aumento do colesterol total (hipercolesterolemia); combinagdo dos dois fatores anteriores
(dislipidemia mista); ou reducao dos niveis de colesterol HDL, conhecido como “colesterol
bom”. As dislipidemias podem dever-se a fatores genéticos, alimentacao rica em gorduras e
pobre em vegetais e fibras, sedentarismo e tabagismo, sendo consideradas fatores de risco para
a aterosclerose e doencas cardiovasculares, principais causas de morte em paises desenvolvidos.
Assim, a monitorizacdo dos niveis de colesterol total e triglicéridos em FC torna-se numa pratica

crucial na prevencdo do aparecimento destas patologias. [4¢]

Na FA, estas determinacGes sdo muito semelhantes a determinagdo da glicémia capilar,
anteriormente discutida. Todavia, a quantidade de sangue a colocar na tira de teste é superior 4
quantidade utilizada na determinacao da glicémia. Posteriormente, os valores obtidos devem ser

registados num boletim, devendo ser realizada a interpretacao destes valores tendo por base os
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valores de referéncia estabelecidos. Relativamente aos valores de referéncia para o colesterol
total e ftriglicéridos estes situam-se abaixo de 19omg/dL e 150mg/dL, respetivamente.
Seguidamente, os valores obtidos necessitam de ser transmitidos ao doente, acompanhados,
sempre que necessario, da cedéncia de medidas ndo farmacolbgicas, entre as quais a pratica
regular de exercicio fisico, controlo do peso e pratica de uma dieta rica em cereais, vegetais,
fruta e livre de produtos de charcutaria e produtos de origem animal. Caso os valores do doente

se mantenham constantemente elevados, este deve ser encaminhado para o médico.

Ao longo do meu estagio, realizei intimeras vezes a determinacdo do colesterol total e

triglicéridos tendo reforcado sempre a importancia da pratica de um estilo de vida saudével.

10.4.Administracao de Vacinas

De acordo com a Portaria n°® 1429/2007, de 2 de novembro, um dos servicos prestados em FC
prende-se com a administracdo de vacinas, sendo esta administracdo assegurada por um
farmacéutico que possui formacdo complementar especifica, reconhecida pela Ordem dos
Farmacéuticos. Este servico é prestado no gabinete de atendimento personalizado, que cumpre
todas as carateristicas necessarias para a sua realizacdo, tal como supramencionado no ponto
2.2.2, definidas pela Deliberacdo n®139/CD/2010, de 21 de outubro, alterada pela Deliberacao

n°145/CD/2010, de 4 de novembro.[3:47:48

Este servigo é prestado na FA pela Dr.2 Catia Pereira, pela Dr.2 Joana Fernandes e pela Dr.2

Anabela Rodrigues , que possuem formagio adequada para tal.

11. Preparacao de Medicamentos

11.1. Medicamentos Manipulados

De acordo com a Portaria n°® 594/2004, de 2 de junho, considera-se um medicamento
manipulado “qualquer féormula magistral ou preparado oficinal, cuja preparacdo e dispensa
ocorre sob a responsabilidade de um farmacéutico”. Considera-se uma férmula magistral, o
medicamento individualizado preparado segundo uma receita médica para um doente em
especifico. Por sua vez, um preparado oficinal corresponde a um medicamento preparado em FC

ou nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares, segundo uma farmacopeia ou um formulario.[49.50]

A preparacdo deste tipo de medicamentos, realizada exclusivamente sob responsabilidade
farmacéutica, estd a tornar-se menos notoério, tanto a nivel hospitalar como a nivel comunitéario,
devido aos grandes desenvolvimentos da indtstria farmacéutica. Todavia, é uma &4rea de
extrema importancia no que diz respeito a suprir necessidades nao satisfeitas pela industria,
como é o caso das formulagbes pediatricas e geriatricas e da personalizagdo da terapéutica
adaptada ao perfil de cada doente. Assim, continua a ser necessario garantir que todas as

preparacoes sejam preparadas de forma segura e eficaz.
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Para que se inicie a preparacao de um medicamento manipulado, é necessario a apresentagao da
receita médica pelo utente, impressa de forma isolada. Durante a prescri¢do, o médico deve ter
em atencdo que s6 podem ser utilizadas matérias-primas descritas na Farmacopeia Portuguesa,
Farmacopeias de outros Estados-Membros e documentacao cientifica oficial, estando proibidas

as substancias descritas na Deliberacdo n°1985/2015, de 2 de novembro. [51.52]

Relativamente as matérias-primas necessarias para a preparacio dos medicamentos
manipulados, sao encomendadas a fornecedores autorizados pelo INFARMED, e chegam a FA
acompanhadas de um boletim de analise que comprova o cumprimento das exigéncias
estabelecidas pela monografia da respetiva substancia. O farmacéutico é o responsavel por
verificar o boletim de anélises, a matéria-prima e a embalagem, garantindo a sua integridade e

condigbes de conservagao durante o transporte.[49]

No que concerne a lista de equipamento minimo de existéncia obrigatéria para as operacoes de
preparacdo, acondicionamento e controlo de medicamentos manipulados definidas pela
Deliberacdo n°1500/2004, 7 de dezembro, a FA cumpre todos os requisitos. Adicionalmente, o
laboratério encontra-se equipado com a bibliografia auxiliar necessaria para a preparacao deste
tipo de medicamentos, como por exemplo a Farmacopeia Portuguesa e Formulario Galénico

Portugués. 53]

Todas fichas de preparagdo dos manipulados realizados anteriormente na FA encontram-se
arquivadas no laboratério. Ao longo da preparacao do manipulado, realiza-se o preenchimento
destas fichas que contém o nome do manipulado, a data de preparacido, ntimero de lote,
matérias-primas necessarias para a preparacido e respetivas dosagens e lotes, descricdo do
procedimento, descricilo do material de acondicionamento, dados do utente, dados do
prescritor, ensaios de verificacado realizados e rétulo. Este dltimo deve conter alguns dados como
as identificacoes da farmacia, do doente e do prescritor, nome do manipulado, ntimero de lote,
composicao qualitativa e quantitativa, posologia, via de administracdo e condicoes de

conservacao.

O farmacéutico apos preparar o medicamento manipulado deve proceder ao calculo do PVP,
segundo a Portaria 769/2004, de 1 de julho, que tem em conta o valor dos honorarios, o valor
das matérias-primas e o valor dos materiais de embalagem. O valor dos honorarios tem por base
um fator F cujo valor é atualizado anualmente, encontrando-se igual a 5,11€ no ano de 2022.
Estes medicamentos, encontram-se comparticipados a 30% sobre o PVP, tal como referido
anteriormente no ponto 6.1.3, desde que constem na lista anexa ao Despacho n° 18694/2010, de
16 de dezembro. Para que ocorra a comparticipagdo, deve constar na prescricio médica o nome
da(s) substancia(s) ativa(s), respetiva dosagem, excipiente(s) e forma farmacéutica. Além disso,
apenas pode ocorrer a comparticipacdo nos seguintes casos: nao existir no mercado um
medicamento com igual substancia ativa na forma farmacéutica pretendida; existir lacuna

terapéutica ao nivel dos medicamentos preparados industrialmente; e necessidade de adaptacao
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da dosagem ou forma farmacéutica para determinado grupo populacional (populacido pediatrica

ou populacdo geriatrica).[5154:55]

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de auxiliar na preparacdo de uma
Pomada de Vaselina Salicilada a 2% (Anexo XII), bem como realizar a preparacio de uma
Solucdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico (Anexo XIII) e um Creme de
Metronidazol e Eritromicina base (Anexo XIV). Para cada manipulado preenchi a respetiva ficha
de preparacao, calculei o preco do medicamento e elaborei o roétulo. Gostaria de referir que esta
foi uma das tarefas que mais gostei no estagio em FC tendo em conta a minha paixdo pela
manipulacdo de medicamentos e pelo facto de ser uma tarefa que nos faz distinguir dos outros

profissionais de satilde, uma vez que se trata de uma atividade exclusivamente farmacéutica.

11.2.Preparacoes Extemporaneas

As preparacoes extemporaneas sdo consideradas medicamentos em forma de p6 ou granulos,
que possuem baixa estabilidade apds a adicdo de agua, necessitando de ser preparadas apenas

no ato de dispensa.

Para que ocorra esta preparacao é necessario haver uma prévia desinfecao das maos, seguida de
uma agitagdo do frasco que contém o p6 para que o mesmo se solte das paredes e fundo do
recipiente. Seguidamente deve adicionar-se agua até ao traco de referéncia, agitando-se
posteriormente de forma a garantir a homogeneizacao da preparagdo. Durante o momento de
dispensa, é necessario alertar o utente relativamente ao prazo de validade da preparacdo bem
como as condicbes de conservacgdo (14 dias no frigorifico). Adicionalmente, deve avisar-se o
utente relativamente a necessidade da agitacdo prévia a administracdo para que ocorra uma

nova homogeneizacio da preparacao.

12. Contabilidade e Gestao

12.1.Processamento de Receituario

Ao longo do meu estagio tive a oportunidade de verificar que a maior parte das dispensas
realizadas na FA se referem a MSRM comparticipados. Desta forma, ocorre a necessidade de a
farmAcia realizar o processo de faturacao, no final de cada més, de modo a ocorrer o reembolso
das comparticipacoes realizadas. De acordo com a Portaria n°® 223/2015, de 27 de julho, a
Farmacia dispoe de 10 dias apés o término do més para enviar ao Centro de Conferéncia de
Faturas as receitas médicas manuais e/ou materializadas contendo medicamentos
comparticipados, a informacao relativamente a dispensa de medicamentos comparticipados
decorrentes de receitas médicas desmaterializadas e a fatura eletronica mensal correspondente

ao valor da comparticipagao.[s°]

Todo este processo de faturacao inicia-se com a conferéncia das receitas médicas manuais e

materializadas, de forma periédica, pela Dr.2 Catia Pereira e pela Dr.2 Joana Fernandes, e,
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seguidamente pela Dr.2 Anabela Rodrigues. Este processo tem como objetivo verificar o correto
preenchimento das receitas bem como a correta impressao do comprovativo de dispensa no
verso das mesmas. Este comprovativo deve conter as informacoes supramencionadas no ponto
6.1.1. Esta conferéncia por 3 pessoas permite minimizar os erros e consequentemente evitar que

seja recusada a comparticipacao.

No fim do més, as receitas sdo separadas de acordo com o organismo e organizadas por lotes,
cada um constituido por 30 receitas. A cada lote é fixado o Verbete de Identificacao do Lote,
emitido através do software informético, que contém algumas informagbes entre as quais as
informacoes relativas a farmacia, o valor pago pelos utentes e o valor a pagar pelo Estado.
Também ocorre a emissdo da Relacdo Resumo de Lotes, que contém a informacio relativa ao
total de lotes de cada organismo, e a emissao da Fatura Mensal de Medicamentos, que indica o

valor das receitas para cada entidade de comparticipacao.

Para as receitas que apresentam um regime de complementaridade, o receituério é enviado para
a ANF que encaminha para os diferentes organismos correspondentes. Por fim, a ANF envia
para a farméacia o valor a reembolsar relativo as comparticipagoes. Caso sejam detetados erros
nas receitas, estas sdo reenviadas para a farmacia para a sua correcdo, caso seja possivel,

podendo reenviar o lote corrigido no més seguinte.

13. Consideracoes Finais

O estagio curricular na FA permitiu-me ter uma visdo do funcionamento na farméacia
comunitaria e entender o trabalho do farmacéutico perante a sociedade. Este € um profissional
no qual os utentes depositam total confianca, sendo deste modo importante que se mantenha

atualizado quanto as novas patologias e inovacoes farmacéuticas por parte da industria.

Durante o estagio contatei diariamente com diferentes situagdes que me permitiram colocar em
pratica os conhecimentos teéricos adquiridos durante o curso bem como desenvolver novas

competéncias, tanto a nivel profissional com a nivel pessoal.

Esta foi uma experiéncia desafiante uma vez que o estagio em FC decorreu ap6s o estagio em
Farmicia Hospitalar, permitindo-me verificar que ambas as vertentes sio muito distintas,

apesar de terem em comum garantir o bem-estar do utente e promover a sua satude.

Gostaria de agradecer a toda a equipa da FA por me terem acolhido e por me terem transmitido

conhecimentos nesta area.
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Apéndices

Apéndice A — Consulta Farmacéutica decorrida no ambito de setor de Farmacotecnia, durante

o estagio em Farmacia Hospitalar.

No dia anterior ao doente realizar o seu Protocolo de Quimioterapia (QT), no Hospital de dia, é
contatado para solicitar que este traga toda a medicacdo que realiza e apresenta em casa, e para
saber se o mesmo se encontra disposto a conversar com um farmacéutico. Apdés o seu
consentimento é preenchido um impresso denominado “Consulta Farmacéutica”. Foi-me
sugerido preencher este mesmo impresso com os dados do doente em questio e assim
acompanhar uma farmacéutica no processo da “Consulta Farmacéutica”. Nesse impresso sdo
colocados alguns dados do doente como o nome e ntimero do processo, a idade (62 anos), o
género (Masculino), a altura, a evolucao do seu peso e os problemas de satide que apresenta
(Carcinoma epiderméide do pulmao, fibrose pulmonar, dislipidemia, diabetes mellitus tipo II).
No mesmo impresso existe um campo para preenchimento com algumas observacgoes
importantes, a terapéutica hospitalar (Ondansetron 8mg), o Protocolo de QT (Pembrolizumab +
Nabpaclitaxel + Carboplatina) e a terapéutica concomitante (Paracetamol, Esomeprazol,
Metformina + Dapagliflozina, Acido Félico, Inalador Fluticasona + Salmeterol). Por fim, sio
elaboradas tabelas com RAMs presentes no RCM dos medicamentos do Protocolo de QT do
doente, para preenchimento apds a “Consulta Farmacéutica”. No dia do doente realizar o seu
tratamento, acompanhei a farmacéutica ao Hospital de Dia, para realizar a Consulta na qual foi
possivel verificar que o mesmo apresentava algumas RAMs notificadas no RCM dos
medicamentos (trombocitopenia, diarreia, fadiga e astenia). J4 nos SF, foi-me incumbida a
tarefa de pesquisa de interacoes medicamentosas entre os medicamentos da terapéutica
concomitante e Protocolo de QT. Ap6s uma anélise da terapéutica, detetei uma interacao entre a
metformina e acido félico (o antidiabético diminui o nivel de acido félico por uma reacao
inespecifica) e uma interacao entre a metformina e o ondansetron (este tltimo inibe a secrecao
renal ativa do antidiabético). No fim, foi elaborado um relatério com as informacoes recolhidas
e enviado a médica que acompanha o doente. Esta atividade permite interacdo entre médicos e
farmacéuticos, fulcral na melhoria do perfil farmacoterapéutico do doente, e consequente

melhoria do seu estado de satude.
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Apéndice B — Casos Praticos de aconselhamento de MNSRM decorridos, durante o estagio em

Farmacia Comunitaria

Caso Pratico 1:

Durante o meu estagio, no més de maio, um utente com cerca de 30 anos de idade, dirigiu-se a
farmacia queixando-se de uma congestao nasal. Havia contraido COVID-19 em janeiro do
presente ano e desde entdo sentia o nariz congestionado, causando-lhe desconforto a dormir e a
respirar. Perguntei ao utente relativamente a presenca de sintomas adicionais e histérico de
alergias, pelo que me referiu que ndo possuia mais sintomas bem como nio tinha histérico de
alergias. Referiu ainda ji ter utilizado todo o tipo de descongestionantes nasais, no entanto
nenhum parecia resolver o problema. Posto isto, aconselhei Actifed® spray que apresenta como
substéncia ativa Cloridrato de Xilometazolina, indicado no tratamento sintomatico de congestao
nasal associado a rinite ou sinusite. Referi que o mesmo nao poderia ser utilizado mais do que 3
vezes ao dia, devendo a sua utilizacao restringir-se a um periodo maximo de 77 dias. Alertei para
os efeitos adversos do mesmo entre os quais podemos destacar palpitacoes, inquietacdo e
tremores, bem como o efeito rebound dos descongestionantes nasais, quando utilizados por um
periodo superior ao indicado. Expliquei que este efeito estava associado ao desenvolvimento de
uma tolerancia, havendo a necessidade de doses cada vez mais elevadas para obter o efeito
pretendido. Apbs a explicagdo, o utente preferiu ndo adquirir o descongestionante
anteriormente referido, preferindo em substituicdo o Vibrocil® Actilong, que também apresenta
como substancia ativa Cloridrato de Xilometazolina. Apesar de explicar que ambos tinham na
constituicdo a mesma substéncia, referiu que preferia o altimo pois era o mais utilizado por ele.
Juntamente com o descongestionante nasal aconselhei a utilizagdo de uma agua do mar
Rhinomer®, que ajuda na lavagem das fossas nasais e consequente alivio dos sintomas de

obstrucao nasal.

Caso Pratico 2:

Também no més de maio, um utente dirigiu-se a FA acompanhado do filho que apresentava
diarreia. Questionei o utente relativamente a idade da crianca, e ha quanto tempo tinha surgido
esse sintoma, ao qual me respondeu que o filho tinha 8 anos e a diarreia tinha iniciado nessa
manha. Questionei ainda relativamente a presenca de outros sintomas tendo o utente referido a
auséncia de febre e vomitos. Tendo em conta a situacio apresentada, aconselhei um probiotico
UL-250® em saquetas, com o objetivo de restaurar a flora intestinal, referindo a necessidade de
administragado de 1 saqueta no maximo 3 vezes ao dia. Em associacdo aconselhei medidas nao
farmacolégicas entre as quais podemos destacar uma boa ingestdo de agua, diminuir a ingestao
de comidas gordurosas e picantes, bem como diminuir a ingestao de comidas quentes. Alertei
ainda para que o mesmo estivesse atento ao aparecimento de febre e vomitos, e no caso do

surgimento destes sintomas deveria contatar ao médico.
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Carina Amarol™), Cristina Monteiro?, Ana Paula Duarte?3

1 Health Sciences Faculty, University of Beira Interior, Covilh&, Portugal
2 CICS-UBI - Pharmacoviligalnce Unit of Beira Interior, University of Beira Interior, Covilhd, Portugal

3 CICS-UBI - Health Centre, of Beira Interior, Covilh&, Portugal
MEmail: carina.amaro@ubi.pt

Introduction Methods

COVID-19 is an acute respiratory disease caused by SARSCov-2, which first ~ During this period, 2 mRNA vaccines with modified nucleoside (Comirnaty and
emerged in Wuhan in December 2019. As the virus spreads rapidly, it has  Spikevax) and 2 vaccines with a non-replicating viral vector (Vaxzevria and
become a major public health emergency, which has led to rapid vaccines  Jcovden) were administered. All ADRs were reported on the ADR portal of
development. However, these can present harmful and unintended responses,  Portuguese Pharmacovigilance System (PPS) by health professionals or
which can be reported to the National Pharmacovigilance System. The aim of  patients. The statistical analysis of the data was carried out using the Microsoft
this study is to characterize the adverse drug reactions (ADRs) of these  Office Excel 365 tool.

vaccines reported in the region covered by the Regional Pharmacovigilance

Unit of Beira Interior between December 2020 and December 2021.':2)

Results and discussion

Of the 2145 reports received, only 2134 were studied because of the lack of information in 11 reports. These 2134 reports corresponded to 5685 ADRs. Most
reports corresponded to mrNA vaccines. 434 of the reports were considered serious, of which 42 (9,7%) reports resulted in hospitalization and 2 (0,5%) reports
resulted in death (Figure 1). Among the 5685 ADRs reported, reactions at or around the injection site, myalgias, headache and pyrexia were the most commonly
reported (Table 1). 5361 (94.3%) of ADRs resolved within a few hours or days without sequelae, 9 (0.2) of ADR led to the appearance of sequelae and 6 (0.1%)

progressed to death.
Table 1 - Lisl ol ADRs repored o the PPS

Reaction at or around the site of administration 1147 20.2'
N=2; 0.5%. N=2; 0.5% Myalgia bl 13.2%

Headache: 608 10.7¢
N=42; 9.7% Pyrexa 499 8.8%
Chills 2 qu!
Nauseas 219 3.9%
= Clinically important T | et u_‘l
« Inabikty Somnolence 178 31%
Arthralga 160 z,ual
General Pain and Malaise 156 2.7%
Lymphadenopaliry 1 7.5!]
*Desith N=103; 23,7% Asthenia | 106 1,0%
 Life Risk Diarthoea 98 '-”‘l
N=285; 65,7% Duziness | @ yiel
Vomiting L] :.sss]
Pain in extremity | 88 1,2%

Rash 85 1.1
Change in body lemperature L] 1%
fonel: Infuenza & uq!
Other reactons [ 742 131%

Conclusion

These ADRSs are in accordance with the summary of product characteristics of each vaccine. The notification of adverse reactions associated with these vaccines
allowed the proof of their safety. However, further studies are still needed in the future.
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Abstract: Coronavirus disease 2019 is an acute respiratory disease caused by the severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2. As the virus spreads rapidly, it has become a major public
health emergency, which has led to rapid vaccines development. However, vaccines can present
harmful and unintended responses, which must be notified to the National Pharmacovigilance
System. The aim of this study is to characterize the adverse drug reactions (ADRs) of these vaccines
notified in the region covered by the Regional Pharmacovigilance Unit (RPU) of Beira Interior, in
Portugal, between 1 and 31 December 2020. During this period, 4 vaccines were administered:
Comirnaty®, Spikevax®, Vaxzevria® and Jcovden®. The RPU of Beira Interior received 2134
notifications corresponding to 5685 ADRs, of which 20.34% (n = 434) of the notifications were
considered serious reactions. Of these, 9.52% (n = 42) resulted in hospitalization and 0.45% (n = 2)
resulted in death. Among the ADRs notified, reactions at or around the injection site, myalgia,
headaches and pyrexia were the most commonly notified. Most ADRs were resolved within a few
hours or days without sequelae. These ADRs are in accordance with clinical trials, the summary of
product characteristics (SmPC) of each vaccine and ADR notifications from other countries.
However, further studies are needed to confirm these results.

Keywords: adverse drug reactions; COVID-19 vaccines; mRNA vaccines; vaccines with a viral
vector; pharmacovigilance; immunization; safety

1. Introduction

Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) is an acute respiratory disease caused by the
severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), which first emerged in
Wuhan in December 2019. Its transmission occurs by droplets, respiratory secretions and
direct contact [1,2].

As the virus has a rapid spread, it has become a serious public health emergency [2].
Given that vaccination can be used to prevent infections or reduce the seriousness of a
disease, some strategies were studied to generate vaccines against the new coronavirus,
including vaccines based on DNA and RNA [34].

Nucleic acid vaccines consist of mRNA with information against coronavirus-
specific structural proteins and do not contain any viral proteins capable of causing
disease. The mRNA is taken up by cells and translated into a viral antigen, the spike
protein. When recognized by the immune system as something foreign, antibodies are
produced, and T cells are activated to attack the protein. If the vaccinated person later
comes into contact with coronavirus, their immune system will recognize the spike
protein and be ready to defend itself [5-9]. In the European Union (EU), during the study
period, 2 mRNA-based vaccines were authorized by the European Medicines Agency
(EMA): Comirnaty® and Spikevax® [7-9].

J. Clin. Med. 2022, 11, 5591. https://doi.org/10.3390/jcm11195591

www.mdpi.com/journal/jem

138




Anexo IV — Ficha de notificacdo de Reagdes Adversas a Medicamentos

SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA d. - T—
Motificacdo de Reaccbes Adversas a Medicamentos =

MNotifique sempre que suspeitar de uma reaccao adversa
Reaccdo adversa a medicamento (RAM)

Descrigio Data inicio® Data fim Duracao RAM
se < 1 dia
| ~h_ min
S SN S [ Y h_ min
[/ ~h min
/_/ h  min
Considera a reaccio adversa (ou o caso, se mais do que uma reaccao)’ grave? sim [] Mo ]

Se sim, porque considera grave?

[ Resuttou em maorte [/ [ Resultou em incapacidade significativa (especifigue em F.)

[] colocou a vida em risco
[] Motivou ou prolongou intem amento

[]causou anomalias congénitas
[ outra® (especifique em F.}

Tratamento da reacgao adversa:

HNome de marca Lote Dose diaria | Wia adm. Indicacio terapéutica | Data inido | Data fim

ol
¥

0 medicamento foi suspenso devido & reaccio [] A reaccan melhorou apds suspensao [] COu manteve-—se []
Houve redugio da posclogia (especifique em F.) [ Suspeita de interacg3o® entre medicamentos (especif, em F.) []
0 mesmo farmace foi reintroduzide [ | Ocorreu reaccdo adversa idéntica quande da reintroducdo [

530 conhecidas reacgbes anteriores a0 mesmo farmaco[] 530 conhecidas reacgies anteriores a outros farmacos [
Considera a relag3o causal: [ pefinitiva (certa) [ rossivel [ rmprovawel

Oerovavel

o-medicagio (e outro tipe de produtos)

Via adm. Indicacao terapsutica

C.

Medicamentos concomitantes, i
Nome de marca

Data inicie Diata fim

w3
o
LY
e
L
Iniciais do nome [dFeminine  []Masculino Peso Kg  Altura om

Data de nascimento /[ Ou idade & data da ocorréncia da(s) RAM(s)
Como evoluiu o doente em relacdo afs) RAM(s)?

[ cura [JEm recuperacdo [] persiste sem recuperacio [ Morte sem relacio com a reaccao
[ Cura com sequelas [] Desconhecida [IMorte com possivel relagdo com a reaccao
Nome

Profissac Especialidade

Local de trabalho

Contactos™: [ Telefone/Telemével Oe-maif

Data /S Assinatura
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Anexo V — Lista de Grupos Sistémicos SOC segundo a Terminologia MedDRA

Grupo SOC InfecGes e infestacoes

Grupo SOC Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incluindo quistos e p6lipos)
Grupo SOC Doencas do sangue e do sistema linfatico

Grupo SOC Doencas do sistema imunitério

Grupo SOC Doencas enddcrinas

Grupo SOC Doencas do metabolismo e da nutrigio

Grupo SOC Perturbagoes do foro psiquiatrico

Grupo SOC Doencas do sistema nervoso

Grupo SOC Afecoes oculares

Grupo SOC Afec¢oes do ouvido e do labirinto

Grupo SOC Doencas cardiacas

Grupo SOC Vasculopatias

Grupo SOC Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino

Grupo SOC Doencas gastrointestinais

Grupo SOC Afecoes hepatobiliares

Grupo SOC Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutianeos

Grupo SOC Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Grupo SOC Doencas renais e urinarias

Grupo SOC Situacoes na gravidez, no puerpério e perinatais

Grupo SOC Doencas dos 6rgaos genitais e da mama

Grupo SOC Afegbes congénitas, familiares e genéticas

Grupo SOC Perturbacoes gerais e alteracoes no local de administracao
Grupo SOC Exames complementares de diagnostico

Grupo SOC Complicacoes de intervencoes relacionadas com lesoes e intoxicaces
Grupo SOC Procedimentos cirtargicos e médicos

Grupo SOC Circunstancias sociais

Grupo SOC Problemas de Produtos
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Anexo VI — Montra em Farmicia Comunitaria dedicada a Pascoa

141



Anexo VII —Espaco Fisico da Farmacia Avenida

; : 1_| Area de Atendimento Pblico 57.20m2
s 2 | Gabinete de Atend. 7.00m2
;;;77 % / /fﬁ/ L2 Z / / / A 7 3 | Zona de Verificagao / Conferéncia 7.90m2
m » \ 7 4| Zona de repasicao 990 m2
' Auearee ke 5 | Eseritério 1 9.65m2
ot 6 |, Escritério 2 880m2| .
7 | Sala de Reunides * 9.50 m2]
T v / v 8| Quarto ] 6.95m2
Z — 9 | Copa 5.75m2
/ s 10| Instalacfio Sanitaria 5.50 m2
/ ; 11| Conferancia g 8.90m2
/ @ 4 ) 12| Laboratério 3 8.00m2
13| Armazém 30.00 mi2|
AREA PISO0 97.15 m2
‘ 1 AREA PISO-1 115.85 m2
b ® e AREA TOTAL da FARMACIA 213.00m2
; %- Localiyacas dan Cavaoras
| SADI - Sistema Automético de Detecgéo de Incéndios
Cclo]od]Blo] O] e
D « . ) 5 - Delectr Optico de Fumos
(7] -Botwoin sl e eme d oo
® B e teamedeotndo
u i REP - Rede de Extintores Portateis
/ ’ - Exintor port de po quimico
s s T m 2 m A YT
A shope sk
| “nsalagdes Tecnicas
R i [PE].  -raoteemopice

_ = e | S

» 703
FARMACIA AVENIDA

AY. 4 LiveRgce, 60, R/C Esn - FUNDAD
+ [PROECTAG o A ¢ A FLFA BARETS
e de

PISOO.
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Anexo VIII — Circular n°® 0149-2022 — Retirada de produtos cosméticos contendo Butylphenyl
methylpropional e Piritiona de Zinco

Farmdicias

Circular n.° 0149-2022

Lisboa, 27 de maio de 2022
Assunto: Retirada de produtos cosméticos contendo Butylphenyl methylpropional e Piritiona de zinco
Exmo. Associado,

0 Regulamento (UE) n.° 2021/1902 determina que a proibicdo de comercializacdo se aplica desde o
passado dia 1 de marco de 2022, ou seja, a partir desta data ndo poderdo ser comercializados nem
disponibilizados ao consumidor produtos cosméticos que integrem estas substancias.

Por deliberagdo do Conselho Diretivo do Infarmed, através da Circular Informativa n.°
022/CD/100.20.200, foi ordenada a suspensao imediata de todos os produtos cosméticos que
integrem estas substéncias. Neste sentido, a listagem acessivel pelo link em baixo contém um novo
separador referente aos produtos cosméticos cuja comercializagdo foi suspensa por este motivo.

As farmacias que disponham de produtos cujos lotes estejam presentes na listagem em anexo nao os
podem disponibilizar, devendo proceder a sua devolucdo. Para mais informacdes, devem contactar o
respetivo fornecedor.

Os utentes que possuam os produtos ndo os devem utilizar.

Mais informamos que a listagem sera oportunamente atualizada para que seja dado conhecimento a
todos os Associados.

Com os melhores cumprimentos,

A DIRECAO

Ve

G{ d/m;-

Anexo:
- Lista de produtos cosméticos com ingredientes proibidos

Link para o ficheiro de Recolhas de Produtos de Salde:
ANFOnline > Diversos - Recolhas de Produtos de Saude

e Rua Marechal Saldanha, 1 + 1249-069 Lisboa
Farmacias Tel: 21 340 06 00 « Fax: 21 347 29 94

email: anf@anf.pt | www.anf.pt
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Anexo IX — Nota de Devolucao

FARMACIA AVENIDA
AVENIDA DA LIBERDADE, 60 - RIC NIF: 513704752
Telefone: 275752209
Dir. Téc. Anabela Martins Santos
Rodrigues

Cod. Farmacia: 920142 Nota de Devolugido N° G013/95 - de 05-04-2022

E‘m Original

Para: Alliance Healthcare S.A. - Armazém Castelo Branco
Quelha do Barrocal 6000-128 Castelo Branco

6230-398 FUNDAO

NIF: 502693150

Motivo - Né&o Enviaram ¥

" Produto Lote Val.  Qtd. Pr.Custo Pr.Venda IVA Origem

5629647 Alopurinol Generis MG, 300 mg x 60 1 1,93€ 3,69€ 6% 97C 10201660

Motivo - Embalagem Danificada

" Produto Lote Val. Qtd. Pr.Custo Pr.Venda IVA Origem

6045383 Avene Solar Bruma Spf30 Ps 150m! : 1 ‘ 1(205€ 20,95€  23% 97C 10201660
Motivo - Né&o Enviaram )

" Produto B Lote Val. Qtd. Pr.Custo Pr.Venda IVA Origem

9452102 Castilium, 10 mg x 30 comp 2 2,58€ 372 6% 97C10201660

icada

»

Motivo - Embalagem Danifi

Produto Lote Val. Qtd. Pr.Custo Pr.Venda IVA Origem
5321658 Montelucaste Krka MG, 10 mg x 28 1 2,20€ 595€ 6% 97C10201660
Motivo - N&o Enviaram
" Produto Lote Val. Qtd. Pr.Custo Pr.Venda IVA Origem
5719711 Naproxeno Generis MG, 500 mg x 20 1 1,57€ 4,18€ 6% 97C10201660
Quantidade Total: 6 Custo Total: 20,91€
Observagoes: PVP Total: 42,21€

Naproxeno krka enviado e néo faturado

Carga Descarga

Local: AVENIDA DA LIBERDADE 60 - RIC Local: Quelha do Barrocal 6000-128 Castelo Branco
Inicio:  05-04-2022 12:00:59 Fim:

Veiculo: Recebido Por:

Caodigo AT: 12152416629

Operador: Salete Sucena Pagina 1

Puk+-Processado por programa certificado n® 432/AT
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Anexo X — Atividade “A ValorMed e os Medicamentos Fora de Uso” decorrida durante o
estagio de Farmécia Comunitaria

Y4 e [ 4 4] -
¢ 3 axxey) VaL0IMED : ;
VALORMED S| - %

Sabesoque éa

ValorMed?
A ValorMed ¢ os

L)
w Medicamentos Fora de Uso

Sabes o que podemos colocar nos W=

contentores da ValorMed? oo % lll

Y
’ a £ s
-
3 4
O que colocar no contentor da O gque nio se deve colocar no contentor da
NalorMed:
Aperas Ceve ewmoge & /' y’ x
et . T W

o ¢ ‘?\ \ 4
- S

w
(=
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O que acontece
aos
medicamentos
depois de serem
colocados nos
contentores da

Video:

i

Podemos colocar seringas, termémetros
¢ pilhas nos contentores da ValorMed?

3 Sim

Vet ey
( O N0 )
A o

O que acontece aos medicamentos

depois de serem col

A

ValorMed?
7 8
' A 997
Pergunta 1: 2 Pergunta 2: =)
Devemos colocar os medicamentos Onde estio os contentores da f
contentor da ValorMed para ndo ValorMed?
contaminarem 0 nosso planeta. T e
(2 Nas farmacias’
S Sranheyoagses
QY":‘_") 3 Nos hospitais
3 Falso 1 Nos bombeiros
9 10
5 P
Pergunta 3: g P ta & -

0 Sio reciclados
Q985 asaleandve)

ae
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Figura 1 — Apresentacao realizada aos alunos da Escola Primaria




Figuras 2 — Livro oferecido aos alunos da Escola Priméria

Figuras 3 — Fotografias tiradas durante a atividade
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Anexo XI — Panfleto relativo ao Rastreio Gratuito a Tensao Arterial

Rastreio Gratuito
Tensao Arterial

MAIO - MES DO CORACAO

Cuide do seu coracdo e mec¢a
gratuitamente a sua tensdo arterial
durante o més de maio

=
S

FARMACIA
AVENIDA
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Anexo XII — Ficha de Preparagdo da Pomada de Vaselina Salicilada a 2%

&

Ficha de

ma Ci; P
Nimero ¢ srs S ntidade a preparar: J,ch .
o 0 : Rubrica do |
) Quantidade % <
2do n Farinacopeia a Supervisor
pesada
e data

o e | N (é(x\;'(\
idosiietls 6Loc : \'Jdﬁ-owm ﬂ((\«v\‘)‘ o &'Cj e

postoarbbchim haws

15-Cegens

Limpar a S |

|

2. N S Spor |

|

| respect rmoste |
3, Apds pesag aas in |

icilico na vaselina liquida. ;

¢ao a mistura preparada em 3. em pequenas

‘anca.

de uma pomada com aspecto homogéneo ou ‘ |

de dispor de um laminador. |

lacdo e os restantes utensilios utilizados. ‘

16
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B - o S

i Rubricu do operador

I. Limpar a hélice do agitador mecinico I com dgua destilada, secando-a, em | M

seouida. com papel absorvente

‘T‘iri — —_——— - —_ — — I S —

| 2. Verificar o estado de limpeza do e CiN "
mecanico 1. f

| —— s — — _— _— i ! SE S R |

J— N S T S

3. Pesar a vaselina liquida directamente para o recipiente do agitador
| mecanico 1. [\}@ MOG,\ 3(\(&&- |
e —— —_— ——

_— — 7—\_1__ e

4. .r\PU\ pesi
acelir f ida e 1 urar
vaselina liquida ¢ misturar. N AeclRods

! Tempo de mistura: Velocidade: _

sem das restuntes materias-primas, adicionar o dcido salicilico a |

A - ' T a0 aGde Salhalics @ mistiaa I

| 5. Adicionar a vaselina branca d-mmstara PrepHFaea-eR-d—eFHISHITAT, { N
e . , C

| Tempo de mistura \39/69.5 Velocidade: B

} B S . e O S, S
1 L tampa do icnte e eleva-lo, de modo a que a hélice ; CA 1
" empurre o seu fundo mével totalmente para baixo.

I EE - ]
bow g g ; e = o . . i

| 7. Fechar a tampa do recipiente e d-Io totalmente, de modo a que hélice \ A ‘
i fique localizada na sua parte superior, [ C (

[ 8 enar o agitador durante alguns secundos, de modo a provocar o on |

destacamento da nomada aderid ¢lice
—
‘ 9. Retirar o recipiente do agitador e fechd-lo convenientemente | C

e s : e —_— S —_—

[ . o B
| 10. Limpar a hélice com papel absorve |
- —_— -_ A S

|
| 11. Lavar a hélice com dgua corrente quente, e, em seguida. com dgua |
| destilada

I

M papel absorvente. ‘

| Rubs 1o Director Téenico

FGP 2001
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Embalagem

e
1. Embalar a pomada em recipiente opaco. Caso a pomada seja preparada pela Técnica B o

‘ proprio recipiente de pi “paragdo pode ser usado como material de embalagem.

N do lote Origem !
|

f - &@O 7&;@(3& (o: N A ___KMJE‘E“
—

—_—

| Material de embalagem

FARMACIQ AVENIDQ

- T "’*ﬁnahula Margs .
AVENIDA pn L;;:ﬂ::;ins Rodr igueg Médicq. y, Tel:275752209
1 o
pomada se destine a 6230-388 Fynp g OA0E, 6o - R/C 2nda 60 Godjppg e

; Po, -M3. <
¢ Reido Salicilicomada M. de Aei

acordo com o modelo dess

Vaseling S6lida 16
784 |
Anexar a esta \ s ! 1
dispen Lote ne 5 |
Frasco op, "@parade em:21-g4.. li

. ) uso EX"E;‘;\JCOe T ambiente cmrnazaz Valido a(é.21~07~22 !
Modele de rotuio |
O S - —— - — |
; ' F dexty ANy Identificagao do Médico prescritor /Ay Wz GpA|

| cacdo do D o ok ‘ Identificacao do Doente '
; G G |
Endereco e telefone da Farmacia ) J |
POMADA DE ACIDO SALICILICO A 50% |

| (FGP B.1) ;
‘ [
‘ ) salicilico (Data da preparacao) § 1 /¢ [ /0o [
| (Prazo de utilizagao) [

[ f Conservar & temperatura ambiente na |
|| Medicamento embalagem bem fechada ’ (
| | GhusH Na —— Siamentecommas-maoes- (N¢ do fote) | |
| | Usoexterno Manter fora do alcance das criangas |
| e —_— =N B

3. Caso a pomada se destine Ser armazenada, proceder 3 elaboracdo de um rétulo com as
seguintes inscri¢des: Identif; ¢do, endereco e telefone da Farmécia; Identificacdo do

| Director-Técnico; "Poma Mae de Acido Salicilico a 50% (FGP B.1.)"; "100 g de pomada

| contém 50 g de 4cido salicilico”; Data da preparacio: Ndmero do lote; Prazo de utilizacdo;

"Conservar i {emperatura ambiente na embalagem bem fechada"; "Uso externo” (em fundo

vermelho); "CAustico - Nio manusear directamente com ag mdos”. [

J' 4. Anexar a esta ficha de prepat
de armazenamento

|
‘ Operador: _CA
|
e, i___ —
| Rubrica do Director Téenico Data f
| |
|

740 Uma copia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem

e |
e B

FGP 2001
36
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Pomada-Mae de Acido Salictlico a 50%

Verificagao

e e e —— - o

|
e —]
| Ensaio Especificacao | Resuitado ) |
[ ORSIPOSE, a0, e SIS | Rubrica |
| | Nao do Operador |

Conforme Sanf
Conforme

L. CARACTERISTICAS | | SRRSO

| | ‘
ORGANOLEPTICAS | | | ‘ ’
LL Cor ‘ | |
| — s |
Ver rmidade cor o | Pomad ¢ branca (Xl 1] 1 | ’
1 | —_— | —=3
| | |
1.2. Odor | !
Verificar contormida | Lo inodora | { X | [7 | I
1.3. Aspecto | | |
| |
Verificar conformidade co pecilicacao | Pasta com aspecto homo e sem — — | |
| ]
s de & > salicilico | x‘[ | [ i Y ':
I} — - CJ
|
2. CONFORMIDADE COM A DEFINI- | Teai ragdes Semi-solidas par: S
= 1 |
| GAO DA MONOGRAFIA “PREPA- | Aplica (FGP. Paste 1. Cap 1.‘ ﬂ { ‘
RACOES SEMI-SOLIDAS PARA | 1.3 Formu cauticas) | : | —
| APLICACAO LOCAL" DA FPVI | [ \
i | : ‘
1 | |

| 3. QUANTIDADE { J [
e | " 3 ! ||
eoaa X ‘ | 7 |
‘%C ~ &

%_,;%m“*Mw

|
Aprovado LX Rejeitado ||

i
Supervisor 44 /4 odd ;

—— . : = e s R

Nome e morada do do

B - ]

- S . . -

e S S R R

e e e e T
Rubrica do Director Téenico Data

4/6
FGP 2001
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notd¢

. %Ck -X\C‘)(l(x(c 7»-) u( } o— LL;:J :

Voaselioa dcbda

-Ges

W — Bay
J

LAGNCCL

- ©00 - Lg- Mj

|
|
|
|
|
[
|
|
|
|
|
(
|
|
|
|
Rubrica do Direcror T €cnico i ""”l;‘ @
co | ata
RS —— -
5/6
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Pomada-Mie de Acido Salicilico a 50%

Cdlculo do preco de vendu
MATERIAS-PRIM
— T F;r;go de aquisigéo e ‘ | |
‘k emba!ag’er‘n e:';;nmn ? uma dada quantidade ‘ factor preco da matéria-prima
| o LS unitaria (s/IVA) quantidade | muitipli= | 50 racio
| MR orecode ¥ ] | @usar | cativo f a0 |
11 guantidade | © | quantidade | s ‘
[ | adguirida a?‘, é\"' ; unitaria | preg | |
| . A doey - et 3
_ A509 5358 | L (QoRL 46,0 -0@49E
L = [ — [— 5 et
| Vapating 9003; 689y 1 00036 1‘1%‘7?,, |-9 53¢ |
X | x | =
| SR A t 1| M RN —
; | ! {* A = ‘
— S | SESSEES —— —4 - — —_———— —
| 1 ! SO E |
- e e i i i
/I S ] = I

HONORARIOS DT MANIPLULAGCAOC:

tarma farmaccut.ca

[ L -
| valor referente a
quantidade base

MATERIAL DE EMBALAGEM

? de 2quisicao
[ (s/VA)

| materiais de embalagem

quantidade

_.;;;tmalAi - jo 1} €

factor multiplicativo

3 45

XTI =% Ne

subtotal B

[ Factor
| = iolicati
i multiplica N_D,_L_,

Q,,, o X

4

x1,2

ICAMENTO MANIPULADC: 1,3 x (A+B +C)

x1,2

cwire| BBOE |

{
L

+ VA

;
i

dispositivos auxiliar | e
P 4 .a »a oS | orece unitario
de administracao

gquantidade

Operador____

subtotal E

PRECO FINAL: D + E | ) {

6/6

Data

FGP 2001 - 1* Adenda (2005)
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Anexo XIII — Solucdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico

LOGOTIPO DA Ficha de Preparacgdo de Pagina 1de 4
FARMACIA Medicamentos Manipulados

Medicamento: Sclucdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool tsopropitico- SARA(R]

Teor em substancia(s) activa(s): 100 ml contém 75 ml de &lcool isopropilico, 0,125 m! de peroxido de
hidrogénio e 1,45 ml de glicerina

Forma farmacéutica: Solugdo cutanea Data de preparagdo: D?QLS/DZCKZL
- )
Numero do lote: Quantidade a preparar:,@M(
[ [ ["Quantidade | ) [ ) Rubrica do | Rubrica do |
‘ Lote ng/ ) o | Quantidade | Quantidade [z~ |
érias-primas Fi | ral00ml | Operadore | Supervisor
Matérias-primas Viitiade Origem armacopeia “ pa ‘ caliinlads ] i i i
[Alcool isopropilico BX2EI0« TTHES I/Vlf.w ¢ 75,15 m! 2 s 01 9955 ‘
| A o3 °© vJ S5 A
(299,8%) 2 5141204 255 m my A
Perdxido de 4,17 ml 425 fW\? 125m0 CA
Hidrogénio 3%
Glicerina, pura p 45k — ” - |
(> 98%) - B —
Agua Purificada * Qbp 100 m! | Qby 6;26{71!\(7 . i
FP9/ Ph. Eur/ USP | 3c00 ml CA | |

* Utilizar embalagem par abrir ou ferver e arrefecer a dgua antes da sua utilizacdo

Precaugoes
e Trabalhar no laboratério em local bem ventilado; @ 1
e Usar luvas, mascara e dculos de protegdo; ; ) * :
e Manusear as substncias com precaucado (voldteis, irritantes, corrosivas e inflamaveis) 5 1
Material
Provetas rolhadas, varetas de vidro, alcodmetro _1‘
Preparagdo Rubrica do Operador
; 1. Consultar as fichas de dados de seguranga dos constituintes ’ C A
2. \Verificar o estado de limpeza da bancada e do material C;\i
. 3. Medir o alcool isopropilico para proveta; . C’A ‘
E 4, Adicionar lentamente o perdxido de hidrogénio 3% e a-ghcerina-puca: C A T
‘ 5. Homogeneizar com agitagdo suave; e A B
6. Completar o volume com &gua purificada e agitar suavemente; | 2 A B
| 7. Proceder ao controlo de qualidade; G ;\
% L MODELO 1.1, 19-02-2020 Rubrica do Director Técnico ‘ Data T
5 % a e ’ 7
o g s 2e('s 1202

Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations https://www who.int/gpsc/Smav/Guide to Local Production.pdf
Quantidade maxima por preparacgdo: 50 L )
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Ficha de Preparagdo de Pagina2de4

LOGOTIPO DA
Medicamentos Manipulados

FARMACIA
‘ 8. Acondicionar na embalagem final (uma ou vérias embalagens) e rotular. \ C‘A ‘
Embalagem —
r Tipo de embalagem: Frasco de wvidre-ou plastico (preferencialmente PET), transparente ou
preferencialmente ambar ou opaco (riscar o que ndo se aplica)
l Capacidade do recipiente:
Material de embalagem l Ne do lote i Origem |
. : T |
B e ¥y o | |
ReGpionke d&s plalshee Soo0 m{ 1 | ‘
T | | |
| | |
r
Operador __C R
Prazo de utilizacGo e CondigBes de conservagiio
Condicdes de conservagao:
Conservar na embalagem bem fechada a temperatura ambiente (15 a25°C)
2
Operador: _CA
Prazo de utilizagdo: .
3 meses apds preparagao Operador: CA
Controlo de Qualidade
ENSAIO ESPECIFICAGAO RESULTADO Rubricado |
- Operador J
1. CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS Solugdo limpida, transparente e incolor Comirme | CA !
Aspecto e Cor ‘
CONFORMIDADE COM A DEFINICAQ DA | Texto "Preparagdes para Uso Cutdneo” Q(, AT
MONOGRAFIA "PREPARACOES PARA Monografias Formas Farmacéuticas, FP9 1 ( A !
USO CUTANEO" DA FP9 I
QUAN-HDA'?E g 3OS ml (& 5%) (quantidade a preparor) WW C A i
{ TEOR ALCOOLICO 75% (V/V) (£ 5%) v |
| (medi¢do com alcoémetro) (se usado o dicoometro para etanol, uma solucdo a
| 75% de dicool isopropilico apresentard 77% (% 1%)
na escala lida a 25°C) |
- ovado Rejeitado
Supervisor: Ro/5 /0  1X] ﬁ
e
/' L. MODELO 1.1, 19-02-2020 Rubrica do Director Técnico Data

Preparacdo baseada nas recomendagtes da Organizagdo Mundial da Saude

httes://www.who.int/gpsc/tools/fags/abhri/en/
Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations https://www.who.int/gpsc/5may/Guide to Local Production.pdf
Quantidade maxima por preparacdo: 50 L ‘
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Aol

léw))\,o‘}\

l

Anotagées

(45 I5p—— Zoomy (%,\c(}do & ‘(13 ﬁW——-iOCm‘l’ A‘\,u}:3c0' -RaASS
4 n — 3ooo MY i dugemas = Bapar J N 23y ’

i W= 2255 ol s 125 el = ekoml
z & o ; KDELO 4, 49:02:2020 | Rubrica do Director Técnico Data

Preparacio baseada nas recomendagdes da Organizagio Mundial da Satide | QGIS 2022

LOGOTIPO DA Ficha de Preparagdo de Pagina 3ded
FARMACIA Medicamentos Manipulados

T

Rotulagem : . -
TR
laborac3o do rétulo de acord
‘1 [1. Procedera e elaborac FARMACIA RVENIDR Tel:275752208
2. Anexar a esta ficha de preparagdo Uma CC finsbelo Hartins Santes Redrigucs Hedie
AVENIDA DA LIBERDADE, 60 - R/C %
©230-398 FUND O Utente:

SOLUGAO Al ;
ALGoOL TS0PROPILTCD Tox T oC T1CA DE BASE ALC0OLICA

. PEROXIDO DE HIDROGENIO 3% fg:s - -
AGUA PURIFICADA QBF - | |
s 3000 mL ‘ 3
LOGOTIPO DA FARMACIA i
} \dentificacdo da Farmécia Lataang — j
i ; e ara
|dentificacdo do Director-Técnico TEMPERATURA AMRIENTE At 2,‘}“35"%’“;/511(10 atée:20-08-2

Py Jso
Endereco e telefone da Farmacia D EXTERNO [

Solugdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico ‘ ‘
(SABA- OMS)

" |
100 ml de solucdo contém 75 ml de Alcool Isopropilico, 0,125 ml de perdxido de hidrogénio e 1,45 mi de glicerina |

‘ Quantidade dispensada: (N® do lote) (N° embalagem X/ XX, se aplicvel) ‘ |
Contém dlcool isopropilico a 75% (V/V) (Data da preparacdo) |
Contém glicering {Prazo de utilizacdo) | [

Conservar & temperatura ambiente na embalagem bem fechada |
[

Manter afostado do fogo e de fontes de ignicdo
Manter fora da vista e do alcance das criangas |

Nome e contacto do doente

i U-L{Q}’Lugclg ma J%Jhmofu'&

Nome do prescritor

https://www.who.int/gpsc/tools/fags/abhrl/en/ o
Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations https://www who.int/gnsc/Smay/Guide tc Local Production.pdf
Quantidade maxima por preparagdo: 50 L
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Anexo XIV — Creme de Metronidazol e Eritromicina base

(Carimbo da Farmdcia)

S ‘ [ Ficha de Preparacio }
|

Forma farmacéutica: Cnonmne

Nimerodolote:

Medicamento: (Crigmee_de_omeYomda@ol ¢ erubaam cime ok

K c\g Qutitgniama

Teor em substancia(s) activa(s): 100 g (ml ou unidaces) contri %7_(0_1__ g (ml) demﬁ‘_f‘&m&\cﬂ
d
Data de preparacio: - 3(0G/X0RR

Quantidade a preparar: V}_ia____

FGP 2001 - 1* Adenda (2005)

Quantidade ) — Rubrica do | Rubrica d
W Matérias-primas Lote n° 1 Origem | Farmacopeia l(’:l‘;aTlfj%E ch::(!\l:;:::e Qu;;;xg:de ggej;go: S::e;:f':;:o:
- ! y ih € ; s5040 |CA
rotngmdaze ffﬂ?gﬂ © A Jo.2 0 |0, 5(1 | 5
2 ; Y RL0BRS | Ar A2 | Re y 4aqq9. |
‘“*\(‘é"?‘g.?“”c‘ g Acga(\nw (V\fgu\_), 7l 4_,5‘) 44 33g .
S ooy o 710040 = e
Etamof’ 9@°  NLC0L0 1 Aga S,44 q 3 44
b 26GLi . = . b
éﬁa?gb m(\)zNz 326 Fedawna 54,05 40,0 fomd ca
Tedol 1094 .7 | @ ] . G [
i 2| Tedol | 4054 30g | 3 N
i | i | |
i | | | | {
| | | | |
1 | ‘ 5
| | |
i | | 1
Preparacdo Rubrica do Operador
‘jﬂﬂ,\,ﬂuc\ o 'zéfcxc‘o de Linmpeti dod diwdes mmadencass. CA
9. Lson a5 makias - pumas, CA
3 ‘\?Mycmcu o 2tamol’a 90° a yarkn do efemd” e 96°, cA
Tssobun o Ml nonmudadel @m clcool o 9¢° 2 o endfapimamp CA
__Mm\mn unﬁe o aeecd’ g6 “once P corfa O3 tadensy hes weleS e Mmondg J%(
b & o o Yedol cume < S sbic AR Ouane ma © E\C~Vc CA
i, LW( Z\; ./Pr\ shco ()n’n(.n\,qul: © e ‘W"m i
b AduCiomica @ l/\.-fcuogub do ycn’fé 8({ CA
| Rubrica do Director Técnico Data
i 03[ 06 IQMJ
N’
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25

7. rWstunan AQ comends QO U:“ju.(.\*’c)(\ ("\8}“&“ mecime) CA

.tk ﬂ(m o Al X nte cﬂo o 0o Corvemi- | CA
L ovkover de; JALpCUCS Y,

2. Mo “/“h‘dv,a aws micucs da u@uﬁ Y &N

g ¥ Retelan . Ch
19 oéi.rmrcu o ogw peombry uhCodo Ch

12.

13.

14.

15.

16.

Aparethagem usada:

BoPamce Amoldca
! + U”H‘ <
U{y\j\,\c\-‘(o N AR RGVnA €

Embalagem

Tipo de embalagem: Ray: gabe  cls plosbia g yace

Capacidade do recipiente:_ 400 @

Material de embalagem N° do lote Origem
Joide AReshe opoco gl
Il
Operador: Oh
Rubrica do Director Técnico Data

FGP 2001 — 1* Adenda (2005)

N
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Prazo de utilizacdo e Condi¢cdes de conservacdo

—

Condi¢des de conservacéo:

C)CMEE‘V'(W a ‘\'Qrm’;,enckh\(\ me\(r‘f\\-t mum C’(:(‘c& SeCo Pﬁ\.e.}‘('o 5

Operador: CA

[
1

Prazo de utilizacdo:

4 ods ( BACIR022~ Bl XRR)

Operador: CA

Rotulagem

-

i
|
1
l

1. Proceder 4 elabora¢io do rétulo d FARMACIA AVENIDA

Anabela Martins Santos Rodrigues Hédico:
VENIDA DA LIBERDADE. 60 - R/C

e B Utente
6230-398 FUND O
2. Apexarﬂa esta ficha de prepara(;ao CREME METRONIDAZOL+ ERITROMICINA
dispensada. % METRONIDAZOL o5 o
ERITROMICINA 15 9
. ETANOL i 9
Modelo de rétulo SENSIBIO AR w0 g
TEDOL 0 9 a5
Identificacao da Farmécia LotaSheo € e B o Cenee REEEREATEE
Identificaggo do Director-Técnico USO EXTERNO

Endereco e teiefone da Farmécia

Teor em substancia(s) activa(s)

Quamidace dispenszda

Referéncia a matérias-primas cujo conhecimento
seja eveniualmenta nacessdrio para a utilizagdo
convenienie do medicamento

Posoalogi
Via de administragzo

DENOMINAGAO DO MEDICAMENTC

Tel:275752208

Data da preparacdo

Prazo de utifizagdo

Condigdes de conservagdo

N° do iote

Manter fora do alcance das criangas

Adverténcias (precaugdes de manuseamento, etc.)

Uso extamo (caso se aplique) (em fundo vermelho)

Operador: __C A J

Verificacao

Ensaio !

Especificagio

Rubrica
i Resultado do Operador

7 N o On 1@\.{\ Cmmeselodla,
e e 3 iy oo dono

| Popeto homegireo |

| e
| C"%'\fw cl

FGP 2001 — 1* Adenda (2005)

L_ 103/ 06 (222

Rubrica do Director Técnico 1 Data
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—]

— TW
|
{ | ] N
]l l Ensaio | Especificacio ! Resuliado f do%l:eI:::
| “ ) or
| Gt Ty epe o
f | | | |
| | | |
Jf j\:n’mc‘(‘d{* Com & I 1 A j
| SA0 dar Mo me Té/‘C ! CO‘?DCU'M ¢
! ,w(xgco,) 3 - X Udag | |
!’L irx Ln (x/u()) <o b (uh’vm: el | : ? i
; | |
| | ? [
| | I
1 | |
| : | | ]
| | | i
| f | -
| | | =
L L i | j
| Aprovado 2‘-,; Rejeitado L
i
| Supervisor _ . O3 /06 ;@22 | o
R\ MANIPULADO
................................. 0,5 gr (cinco decigrama)
1,5 gr {quinze decigrama)
.......... 4gr (quatro grama)

lede creme  — 3209 (teink fecno)

40 ml (quarenta mililitro)

F.S.A e dé em hoido

8 Aj)

34 0f. 20243,

K aloids Com a

ot ! ?QJ — O, 5(7’ W*"(c’mc\ai@(’
J

m_pg,zwsw de cleacl uamleb;@ﬂmmc&mp —— Lo o
. K=1G 3 ol

e J |'YYQ . LU\_M i R n‘ :t:(n_“uc tor Técnico g Data T
g = g | | o3 !
w18 1 | ©3/06 /303,

4o —_ “ “w =0 67 j

?Q — 3(7 FEIR Vet s
U=«

— K

FGP 200! — 1* Adenda (2005)
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Cdiculo do preco de venda

MATERIAS-PRIMAS:

’ i preco de aquisicdo de b o
embalagem ex!stente uma dada quantidade “Tactor P :
on Brazen unitria (7VA) uantidade | multipli- | Yalor 42 matéria-prima
matérias-primzas « ! i Pl tilizada na preparagao
preco de i a usar cativo
guantidade aquisigdio quantidade prego
g
adguirida (SIVA). unitaria
Mednondatel  |dog 19,39 § lg 1093 [X05 *A§ |- léoe
Cadaemacima (fod (9245 {4d 132 [x45 da|-3g6e
Cdamf 96°  |Asdn@ls 26 10 looa) x4 [x22 |- O {8€
&ns“/"\A’l | ] | S e o ‘zb i:;é
1 = i v
| — _ =
Tk e | ! 3 5 il o~
| ! [ I x Ix =
! I f‘ 1 Il ¢
| ; [ [x =
subtotal & | 55} 39
HONORARIOS DE MANIPULAGAO:
forma farmaséutica | quantidade F(€) i facior | valor
i i multiplicativo |
valor referente > b e 54117 = 5. A8
quantidade base i Cnume ! 4 'Dj 2, | \5 ! b’ 3
! valor adicicnal E | 4 | * |
1 L
subtotal B Ly 33 i
|
% MATERIAL DE EMBALAGEM:
i
g 7 ; o) prago di aquisicao o factor
materlais de embalagem i (sVA} guantidade muttiplicativo | valor ‘
N R B T % "
|LRcpionke Losheco | 166 x 4 12 = K8 J€
| ' X x1,2 |=
|1 X | X1,2 =
H X ! ¥1.2 =
subtotal C s [
P _—
PRECO DE VENDA AO PUBLICO DO MEDICAME? TO MANIPULADO: (A+B T1x1,3 13 :‘Zj
7
+ VA
thL4, 42

o[ 3616 |

i
|
|
i
|
i

dispositivo |

DISPOSITIVOS AUXILIARES DE ADMINISTRACAC:

preco unitdrio

quantidade |
]

valor

|
{
|
i
|

i

1 Operz’.dor-_ﬁf_ SR

PRECO FINAL: D+E 1

Supervisor_.___

FGP 2001 — 1* Adenca (2003)

Rubrica do Dirsctor Técnico

Data

C3/06 /20 R4

5/5
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