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Resumo

Este relatorio encontra-se dividido em trés capitulos. O primeiro e o segundo abordam as
experiéncias profissionalizantes nas vertentes de Farmacia Hospitalar e Comunitaria,
respetivamente. Por fim, o terceiro capitulo € referente a vertente de investigacdo

abordando o tema Polimedicacao em ldosos Institucionalizados.

O estagio em Farmacia Hospitalar (Capitulo 1) decorreu, entre 26 de janeiro e 21 marco, nos
Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Vila Nova Gaia/Espinho. Durante este periodo foi
possivel, ndo sO constatar a importancia do farmacéutico hospitalar enquanto promotor do
uso racional e seguro do medicamento, como também contactar com a realidade dos ensaios

clinicos em meio hospitalar.

0 estagio em Farmacia Comunitaria (Capitulo Il) decorreu, no periodo de 23 marco a 13 de
junho, na Farmacia da Moderna, em Figueira de Castelo Rodrigo e constituiu uma 6tima
preparacao para os desafios futuros esperados. Com este relatério pretende-se descrever toda
a organizacao e atividades desenvolvidas durante o estagio e sua articulacao com a legislacao

em vigor.

O Capitulo lll trata da problematica da polimedicacdo em idosos institucionalizados. A
polifarmacia é um fator relevante nos idosos, uma vez que aumenta o risco de duplicacao de
medicacao, interacées medicamentosas e reacdes adversas a medicamentos. Os idosos
institucionalizados apresentam riscos aumentados, por apresentarem muitas doencas
limitantes, fragilidade e baixa funcionalidade. Neste estudo apurou-se que 61% da populacao
institucionalizada apresentava polimedicacao (definida como o uso de mais de 5
medicamentos em simultaneo). A faixa etaria dos 85-94 anos foi a que apresentou maior
percentagem (com 68%). Relativamente ao género, o sexo masculino foi o que revelou mais
casos com 66% da populacao masculina. De entre os medicamentos mais prescritos
destacaram-se os farmacos com ac¢ado no aparelho cardiovascular, sistema nervoso central e

sangue com 35%, 29% e 12%, respetivamente.
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Abstract

This document is divided into 3 chapters. The first and the second chapters present the work
developed in two different professional internships, while the third one presents the research
conducted about the Polymedication on Institutionalized Elders in Figueira de Castelo Rodrigo

area.

Chapter | presents a report on the internship carried between January 26" 2015 and March
215t of the same year, at the Pharmaceutical Services department in the Centro Hospitalar
Vila Nova de Gaia/Espinho. During the period of the internship, it was made clear the
importance of the Hospital Pharmacists as promoters of the rational and safe use of
medication. Additionally it was possible to have contact with clinical trials carried out by the

same hospital.

Chapter Il is a reports on the internship on Community Pharmacy that took place between
March 23 and June 13t of 2015, at “Farmacia Moderna” in Figueira de Castelo Rodrigo. The
report intends to describe all the activities carried out during the period of internship as well
as describe the legislation of the sector. This internship was crucial to anticipate and better

prepare the challenges that are still to come.

Chapter 1l deals with the polymedication problem present among institutionalized elderly.
The polypharmacy is a significant problem, since it increases the likelihood of medication
duplication, drug interactions and adverse drug reactions. The institutionalized elderly have
an increased risk because they present many limiting diseases, fragility and low functionality.
In this study it was found 61% of the studied population had polypharmacy (defined as
consuming more than five drugs simultaneously). The age group with the highest percentage
of polymedicated was of 85-94 years with 68% of Polymedicated. Additionally, males were the
gender most prone to polymedication with 66% of male individuals. Among the most
prescribed medications stood out the agents acting on the cardiovascular system, central

nervous system and blood with 35%, 29% and 12% respectively.
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Institutionalized elderly; Nursing homes; Polypharmacy; Community Pharmacy; Hospital
Pharmacy.
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Capitulo | - Relatério de Estagio no Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho

1.Introducao

O estagio hospitalar, esta inserido no ambito da Unidade Curricular “Estagio” do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e foi realizado nos Servicos Farmacéuticos do Centro
Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho (CHVNG/E), tendo tido a duracao de 8 semanas.

Os Servicos Farmacéuticos (SF) Hospitalares, asseguram a terapéutica medicamentosa aos
doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, integram as equipas de
cuidados de saude e promovem acdes de investigacao cientifica e de ensino (1).

Pelas competéncias técnicas, clinicas e de gestdo, os farmacéuticos estao envolvidos em
todos os processos de selecao, aquisicao, informacao, preparacao e distribuicao de
medicamentos e produtos farmacéuticos. Participam também, em Comissdes Técnicas e
podem integrar equipas de investigacdo de varios ensaios clinicos.

O presente relatorio tem como objetivo descrever todas as atividades realizadas nos SF do

CHVNG/E em que tive oportunidade de participar.

1.1.Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho

O CHVNG/Espinho E.P.E. € um hospital central da regido de Entre Douro e Vouga. Este centro
hospitalar dispde de todas as valéncias basicas, intermédias, diferenciadas e praticamente
todas as altamente diferenciadas. Algumas destas valéncias, sdao consideradas como
referéncia na zona Norte. Como tal, assume um perfil assistencial assegurando integralmente
o funcionamento de um Servico de Urgéncia Polivalente, de acordo com os requisitos legais.
Apresenta uma lotacdo de aproximadamente 550 camas, sendo visitado diariamente por cerca
de dois mil utentes.

Sem prejuizo do principio da liberdade de escolha no acesso a rede nacional de prestacao de
cuidados de salde, consagrado na Lei de Bases da Saude, as Unidades que integram o
CHVNG/E servem, preferencialmente, a populacdo de utentes da area de influéncia que lhe
esta atribuida pelas redes de referenciacao hospitalar. Deste modo, serve o Concelho de V.N.
Gaia e Espinho em todas as especialidades, Concelho entre Douro e Vouga para especialidades
de diferenciacdao intermédia, Concelhos do Norte do pais a Norte do Rio Vouga para as
especialidades de elevada diferenciacao.

E constituido por 3 unidades distribuidas pelos dois concelhos vizinhos. Em Vila Nova de Gaia

localizam-se a unidade | (antigo Hospital Eduardo Santos Silva) e a unidade Il (antigo Hospital



Comendador Manuel Moreira de Barros). No municipio limitrofe, Espinho, encontra-se a

unidade Il (antigo Hospital Nossa Senhora da Ajuda) (2).

1.2. Servicos Farmacéuticos

Os servicos farmacéuticos hospitalares sao regulamentados por diploma governamental, o
Decreto-Lei n.° 44204, de 2 de fevereiro de 1962, apresentando-se, por sua vez, o Manual da
Farmacia Hospitalar como um documento importante de apoio (1, 3).

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares tém por objeto o conjunto de atividades
farmacéuticas, exercidas em hospitais ou nos servicos a eles ligados, designadas por
“atividades de Farmacia Hospitalar” (1, 2). Os SF constituem departamentos com autonomia
técnica, sujeitos a orientacdo geral dos orgdos da administracdao dos hospitais, perante os
quais respondem pelos resultados do seu exercicio (3). Além disso os SF, asseguram a
terapéutica medicamentosa aos doentes e a sua qualidade, eficacia e seguranca, integrando
as equipas de cuidados de salde e promovendo acdes de investigacdo cientifica e de ensino
(1, 2). Neste sentido sdo funcdes dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares: a selecdo e
aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos e o seu respetivo
aprovisionamento, armazenamento; distribuicao dos medicamentos e outros produtos de
salude; producdo de medicamentos; participacdo em Comissdes Técnicas; Farmacocinética,
Farmacovigilancia e a prestacdo de Cuidados Farmacéuticos; participacdo nos Ensaios

Clinicos; desenvolvimento de acbes de formacao; entre outras (1, 2).

1.2.1. Recursos Humanos

Os recursos humanos sao a base essencial dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares. Para o
bom funcionamento destes Servicos é essencial possuir meios humanos adequados, quer em
numero, quer em qualidade.

A direcdo dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares é obrigatoriamente assegurada por um
farmacéutico hospitalar (3). No CHVNG/E, esta funcdo é exercida pela Dra. Aida Batista. A
equipa destes servicos € ainda constituida por mais 15 farmacéuticos, 15 Técnicos de
Diagnostico e Terapéutica (TDT), 3 Assistentes Técnicos (AT) e 15 Assistentes Operacionais

(AO), que se articulam entre si nas suas diferentes funcdes dentro do servico e na instituicao.

1.2.2. Sistema Informatico

No SF do CHVNG/E o programa informatico utilizado é o SGICM® (Sistema de Gestao Integrado
do Circuito do Medicamento) fornecida pela firma “CPCHS- Healthcare Solutions”. Esta
aplicacao faz a gestdao integrada da producdo, compras, armazenamento, controle e
distribuicdo de medicamentos, prescricao, registo terapéutico, distribuicdo de medicamentos
e de outros produtos associados.

0 SGICM no CHVNG/E faz parte integrante do circuito do medicamento e apresenta inimeras

vantagens como aumento da seguranca, a reducao de erros de medicacao, o conhecimento



rigoroso do perfil farmaco terapéutico dos doentes, a diminuicdo dos riscos de interacoes
medicamentosas, a racionalizacdo da terapéutica e dos diversos stocks nos servicos, o

controlo mais rigoroso de todos os custos, reducdo de desperdicios, entre outras.

2.Gestao de Medicamentos, Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos médicos

A crise econdmica, social e financeira, que Portugal enfrenta tem consequentemente
repercussoes graves a nivel da salde, assim como no Sistema Nacional de Saide (SNS). O
crescimento da despesa em cuidados médicos tem sido uma preocupacdo constante, levando
a implementacdo de varias medidas de contencdo por parte dos decisores politicos,
nomeadamente no consumo de medicamentos em meio hospitalar. Os medicamentos
representam grande parte do gasto orcamental a nivel hospitalar e como tal uma boa gestao
garante uma maior rentabilizacdo dos recursos, diminuicdo dos desperdicios e
consequentemente uma diminuicao dos custos.

Uma das responsabilidades dos SF é a gestao de stocks, dar resposta as solicitacées no que
respeita a medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos, sem que
ocorra ruturas ou atrasos (2), ou seja visa a satisfacdo das necessidades terapéuticas dos
doentes com a melhor utilizacao dos recursos disponiveis.

A gestdo compreende varias fases que vao desde a selecio do medicamento, aquisicdo e

armazenagem, passando pela distribuicao e acabando na administracao ao doente (1).

2.1. Selecdao de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos

A selecao de medicamentos hospitalares tem como base o Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM) e as necessidades especificas dos doentes do Hospital.

O Despacho n.° 2061-C/2013, de 1 de fevereiro de 2013, estabelece a obrigatoriedade da
utilizacdo do Formulario Nacional de Medicamentos elaborados pela CNFT (Comissdo Nacional
de Farmacia Terapéutica), pelos prescritores nos estabelecimentos e servicos do Servico
Nacional de Saude (4). No mesmo Despacho estabeleceu-se que a utilizacdo de medicamentos
nao incluidos no Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) depende da respetiva inclusao
em adenda, a aprovar pela Comissao de Farmacia e Terapéutica do estabelecimento
hospitalar. A aprovacdo da adenda esta dependente de proposta consubstanciada em relatério
fundamentado, a elaborar pelo diretor do servico hospitalar ou pelo presidente do conselho
clinico do Agrupamento de Centros de Salde interessado. Para isso tem que demonstrar o
valor acrescentado do medicamento proposto, face as demais alternativas terapéuticas

existentes. Essas adendas, uma vez aprovadas devem ser remetidas a CNFT (4).



O FNM apenas inclui medicamentos com valor terapéutico acrescido e custo-efetividade
aceitavel, no respeito pela garantia de acesso aos medicamentos pela populacdo em todos os
estabelecimentos e servicos do SNS. Os medicamentos que nao estejam incluidos no FNM ou
nas suas adendas, nao podem ser adquiridos pelos estabelecimentos e servicos do SNS (5).

Do formulario fazem parte medicamentos de prescricdo limitada, a ser autorizada pelas
Comissdes de Farmacia e Terapéutica de cada hospital. Esta limitacdo deve-se a um conjunto
de circunstancias como: indicacées muito restritas e especializadas, potencial elevado de

efeitos adversos, exigindo uma rigorosa farmacovigilancia, e custo elevado (6).

2.2. Aquisicao de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos

A gestao de stock é efetuada informaticamente, pelo Sistema de Gestao Integrada do Circuito
do Medicamento (SGICM®). Para um melhor controlo, foi criado um programa informatico
interno, o GS-Farma (Gestao de Stocks do Armazém Central).

O GS-Farma permite que qualquer colaborador dos SF registe informaticamente as faltas,
substituindo assim o registo manual. O programa permite assinalar 3 niveis de stock: Nivel
Baixo (Azul), Nivel Critico (Laranja), Stock Zero (Vermelho). Este programa possibilita ainda
verificar o historico de aquisicoes (quantidade encomendada e fornecedor).

Cada produto da farmacia esta parametrizado no programa de gestdao SGICM®, segundo um
stock minimo e maximo. Estes parametros tém em conta as saidas dos Ultimos meses e o
tempo médio que vai entre um pedido e a chegada do produto. Quando este atinge o stock
minimo, aparece automaticamente na listagem dos indicadores de gestao.

Com base nas faltas registadas no GS-Farma e nos indicadores de gestao do SGICM®, o
Farmacéutico faz o pedido de compra. Normalmente o pedido é feito segundo uma previsao
de consumos de 1 més. O controlo é mais rigoroso para produtos mais caros e a quantidade a
pedir tem em conta o espaco de armazenamento. Este critério é particularmente critico em
produtos de frigorifico. Uma outra condicionante da quantidade a encomendar, depende das
imposicoes dos fornecedores, exigindo muitas vezes quantidades minimas.

Posteriormente, o pedido é avaliado pela diretora do SF, que o encaminha para aos Servicos
de Aprovisionamento (SA) onde é gerada uma nota de encomenda.

Segue depois para os Servicos Financeiros a cabimentar sendo aqui criado um ndmero de
compromisso.

0 servico de aprovisionamento so6 podera fazer a encomenda formal ao laboratério depois de
devidamente autorizada. Esta autorizacao depende do valor da encomenda. Se o montante
for igual ou inferior a 15 000€ a autorizacdo € dada pelo responsavel do servico de
aprovisionamento. Em encomendas com um custo entre 15 000€ e 50 000€ esta autorizacao é
dada pela unidade de operacao logistica. Se for superior a 50000€ a autorizacao tem que ser

obrigatoriamente aprovada pelo Conselho de Administracao (CA).



A aquisicao de produtos farmacéuticos pode ser realizada através de diferentes processos:

2.2.1. Aquisicdo através Catalogo de aprovisionamento publico da Administracao
Geral do Sistema de Saude (ACSS)

O catalogo de Aprovisionamento Plblico dos Servicos Partilhados do Ministérios da Saude
(SPMS) esta disponivel online e é constituido pelos laboratérios que apresentaram as melhores
propostas num concurso publico centralizado.

Este catalogo tem como finalidade facilitar e desburocratizar os procedimentos de aquisicoes,
garantir a transparéncia nas compras, assegurar uma efetiva concorréncia entre fornecedores
e aumentar eficacia na gestao e controlo dos aprovisionamentos (7).

Os SA fazem mapas com os produtos que interessam ao hospital consultando aquele catalogo.
A Comissdo de Apoio Técnico (CAT) relne-se e apura através do Resumo das Carateristicas do
Medicamento (RCM) ou das fichas técnicas dos produtos, se os laboratorios disponiveis relinem
as condicoes pretendidas, para os fins a que se destinam.

Por fim, é feito um concurso anual, onde se consultam no minimo 3 laboratdrios de cada
produto (constantes no catalogo), com base nos consumos do ano anterior acrescidos de 10%.
Apds o produto ter procedimento aberto todo o processo de aquisicdo é mais rapido e a

quantidade anual negociada pode ser pedida faseadamente.

2.2.2. Ajustes diretos/Negociacdo com consulta prévia/ Aquisicdo a farmacias
comunitarias

O processo anteriormente descrito, apesar de muito vantajoso € muito moroso. Quando é
necessaria uma aquisicao mais célere, esta pode ser feita por ajuste direto. Neste caso os SA,
consultam se o produto em questao consta no catalogo da SPMS. Caso nao conste, procuram
os laboratorios detentores AIM no INFARMED. Sempre que possivel, devem ser consultados no
minimo trés laboratérios. Normalmente, faz-se uma proposta para uma compra com base em
previsdoes de 2 meses. Os laboratorios enviam as suas propostas e é efetuada a escolha
daquele que apresentar melhores condicées.

No caso de produtos de baixo consumo ou em situacoes urgentes, efetua-se o pedido por

ajuste direto a farmacia comunitaria, ficando disponivel no proprio dia.

2.2.3. Pedidos de empréstimo

Em situacoes de rutura de stock ou em situacdes de emergéncia a Farmacia pode ainda pedir

um empréstimo a outro Hospital, devolvendo o produto logo que possivel.



2.2.4. Aquisicdo de medicamentos que necessitam de autorizacdo de utilizacao
excecional (AUE)

Segundo o Decreto-Lei n°176/2006, de 30 Agosto o INFARMED pode autorizar, por razoes
fundamentadas de saude puUblica, a comercializacdo de medicamentos que nao beneficiem de
autorizacao ou registo validos em Portugal ou que ndo tenham sido objeto de um pedido de
autorizacdo. Esta autorizacdo esta prevista quando um determinado medicamento é
considerado imprescindivel a prevencao, diagnostico ou tratamento de determinadas
patologias, mediante justificacdo clinica e desde que seja demonstrada a inexisténcia de
alternativa no conjunto de medicamentos com autorizacao de introducao no mercado ou
quando medicamento em questdo, seja necessario para impedir ou limitar a propagacao,
atual ou potencial, de agentes patogénicos, toxinas, agentes quimicos, ou de radiacao
nuclear, suscetiveis de causar efeitos nocivos (8).

Esta Utilizacdo Excecional de Medicamentos reveste-se de caracter particular e tem que
respeitar os requisitos e condicoes definidas no regulamento aprovado pela Deliberacao n.°
105/CA/2007, em 01 de marco de 2007. Deste modo, podem ser autorizados medicamentos
de beneficio clinico bem reconhecido, nomeadamente, os pertencentes ao Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos ou que possuam autorizacao de introducao no mercado
(AIM) em pais da Unido Europeia; medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico,
os que, nomeadamente, ndo possuindo AIM em qualquer pais, disponham de provas
experimentais preliminares, nomeadamente resultados de ensaios clinicos iniciais, que facam
pressupor a atividade do medicamento na indicacao clinica em causa (9).

Importa ressalvar que, para os medicamentos sem AIM na Unidao Europeia, deverao ser
apresentadas as “Boas Praticas de fabrico”, por forma a garantir a qualidade dos
medicamentos a utilizar em Portugal.

Os requerentes devem, em regra, apresentar anualmente, durante o més de setembro, um
pedido Unico de AUE por medicamento considerado de beneficio clinico bem reconhecido,
para vigorar no ano seguinte. Este pedido deve também referir as quantidades do

medicamento que se consideradas necessarias (9, 10).

2.2.5. Aquisicdo de medicamentos contendo estupefacientes e psicotropicos

Todo o circuito que envolve medicamentos contendo Substancias
Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas é efetuado por farmacéuticos e de acordo
com a legislacao em vigor (Decreto-Lei 15/93 de 22 janeiro, Decreto Regulamentar 61/94 de
12 de outubro e Decreto Regulamentar 28/2009 de 12 Outubro) (11-13).

Segundo o Decreto Regulamentar n° 61/94 de 12 de Outubro, “A venda ou cedéncia de
substancias e preparacoes compreendidas nas tabelas | a IV, com excecdo da II-A, a
estabelecimentos hospitalares do Estado, civis ou militares (...) é feita sob requisicao escrita,
devidamente assinada e autenticada, pelo respetivo responsavel, (..) mediante documento

emitido por meios informaticos, (...)” e acompanhado do anexo VII (11).



No CHVNG/E o farmacéutico a exercer funcdes nesta area com base nos indicadores de gestao
e a média/aumento de consumo de determinado medicamento, efetua o pedido de compra.
Este pedido € depois validado pela Diretora de Servico que deve preencher o anexo VIl, de
acordo com a legislacdo. O duplicado do anexo é enviado pelos SA, para o laboratorio, ficando
o original na farmacia.

Para a aquisicao de metadona, o pedido é feito a ARS-NORTE por email, nao tendo este tipo

de aquisicao qualquer custo para o hospital.

2.3. Rececéo e Conferéncia de Encomendas

As encomendas sao rececionadas por um assistente operacional (AO) e conferidas por um TDT.
Este confronta o produto recebido com a guia de remessa, verifica a quantidade, lote,
validade e cumprimento das condi¢des de transporte. Assina, coloca o niUmero mecanografico
e a data no duplicado da Guia de Remessa. Posteriormente, um AT compara a guia de
remessa com a nota de encomenda, averiguando se a quantidade pedida foi a rececionada,
bem como precos e condicdes financeiras/comerciais acordadas no pedido. Por fim, regista a
entrada dos artigos no sistema informatico.

Na rececdao de estupefaciente/psicotropicos, derivados do plasma e medicamentos
experimentais o procedimento de conferéncia é diferente.

Os estupefacientes/psicotropicos exigem uma dupla conferéncia por dois farmacéuticos. Cada
um deles assina, coloca o nimero mecanografico e data a Guia Remessa/Fatura. E tirada uma
coOpia da guia, que é numerada (numeracao sequencial dos estupefacientes e psicotropicos).
Os Hemoderivados, também sdo conferidos por farmacéuticos, que confirmam se o produto
vem acompanhado pelo CAUL-Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote (Anexo 1),
assim como as condicoes de transporte. Este certificado juntamente com a copia da guia de
remessa/fatura é arquivado em dossier criado para o efeito. E entdo efetuado o registo
manual de entrada na ficha de movimentos para cada um dos derivados do plasma. A entrada
informatica é efetuado pelo assistente técnico administrativo que regista obrigatoriamente o
lote e prazo de validade

O procedimento efetuado nos medicamentos experimentais encontra-se descrito no ponto 5

(Ensaios Clinicos).

2.4. Armazenamento

0 armazenamento de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos deve ser

efetuado de modo a garantir as condicées de espaco, luz, temperatura e seguranca,



especificas de cada produto, (1) segundo as orientacdes do fabricante. As condicdes de
armazenamento contribuem para a garantia de estabilidade e qualidade dos medicamentos.

O CHVNG/E possui varios armazéns: F2-Unidade 2; F3-Armazém Central; F4- Ambulatério; F5-
Citotoxicos; F7- Soros; F8- Psicotropicos e Benzodiazepinas; F9- RFID.

No armazém central os produtos encontram-se por ordem alfabética da Denominacdao Comum
Internacional (DCl), a excecdao dos hemoderivados, nutricao entérica e parentérica,
medicamentos de uso oftalmica, medicamentos inflamaveis (estes encontram-se em edificio
proprio, separado da farmacia e alguns num armario de seguranca de inflamaveis),
estupefacientes e psicotropicos (em local reservado com fechadura de seguranca), gazes
medicinais (em area separada da farmacia), desinfetantes e produtos de contraste
radioldgico. Cada produto esta devidamente rotulado na prateleira, com o codigo do produto,
DCI e dose.

Existe também, um local devidamente segregado para todos os produtos que se encontrem
com o prazo de validade expirado ou que estejam danificados - Quarentena Q1.

0 armazenamento é efetuado por um AO, que verifica sempre a validade dos produtos. Os de
validade inferior sao colocados na frente das prateleiras, deixando os produtos com prazo de
validade mais longo atras.

Os produtos termolabeis que exigem conservacdo no frio sdo armazenados em frigorificos,
munidos de um sistema de alarme automatico sempre qua a temperatura saia do intervalo
entre 2° a 8°C.

A temperatura, humidade e pressao dos diferentes armazéns e frigorificos sdo monitorizadas
através do Sistema VIGIE® (sistema monitorizacdo continua wireless). Sempre que se
verifique um desvio destes parametros € gerada uma mensagem de alerta para o telemdvel de

servico da farmacia.

3. Sistemas de distribuicao

A distribuicdo de medicamentos é a face mais visivel da atividade farmacéutica hospitalar
representando um processo fundamental no circuito do medicamento. A distribuicao tem
como objetivo disponibilizar o medicamento correto, na quantidade e qualidade corretas,
para o cumprimento da prescricdio médica para cada doente (14). Assim, o sistema de
distribuicdo de medicamentos € o método que abrange os procedimentos que ocorrem entre a
prescricao e a administracao de um medicamento.

0 despacho conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto do Ministro da Salde,
de 30 Dezembro de 1991, publicado no Diario da Republica n.°23 - 22 série de 28 de Janeiro
de 1992, torna imperativo legal o Sistema de Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria,

tendo sido demonstrado o mais seguro e eficaz (1, 14), sempre que seja aplicavel.



3.1. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)

O sistema de distribuicio em dose unitaria permite uma melhor seguranca no circuito do
medicamento, um melhor conhecimento da terapéutica e do perfil farmacoterapéutico dos
doentes. Diminui também, os erros na medicacao, reduz o tempo de enfermaria dedicado a
preparacao da medicacao, permitindo uma racionalizacdo de custo e diminuicao dos
desperdicios (1).

Neste sistema, existe uma distribuicdo em dose individual unitaria para um periodo de 24h,
com excecao dos fins-de-semana.

Este processo comeca com a prescricdo médica online, sendo a validacdo da mesma efetuada
por um farmacéutico. Para tal verifica o perfil farmacoterapeutico do doente, verifica as
dosagens, posologia, possiveis interacdes e duplicacoes de medicacdo. O farmacéutico deve
ainda verificar se o medicamento prescrito pertence ao FHNM ou as adendas aprovadas pela
CFT. No caso de nao pertencer, deve verificar se o médico preencheu devidamente o campo
destinado a justificacdo da utilizacdo do mesmo. Esta situacdo também deve ser verificada
para os medicamentos que embora pertencam ao FHNM, carecam de justificacao. A
prescricdio deve sempre cumprir as regras do CHVNG/E. A validacdo também permite
monitorizar e controlar a prescricdo de antibioticos. No caso de dividas o farmacéutico deve
contactar o médico responsavel pela prescricao.

Os TDT’'s geram um Mapa de Distribuicido de Medicamentos agrupados por Cama/Doente,
assim que todas as prescricoes estejam validadas pelo farmacéutico, que lhes disponibiliza
toda a informac&o necessaria para a preparacao da medicacao.

A medicacdo é colocada em malas com gavetas individualizadas devidamente identificadas
com nome servico, nome do doente e cama (Anexo 2).

Os TDT’s agem como um segundo filtro de possiveis erros de prescricdo, alertando o
farmacéutico responsavel pela validacdo sempre que detetarem alguma inconformidade.
Antes do envio da medicacao verifica-se sempre se existe alguma alteracdo como: altas,
entradas, transferéncias ou alteracdes a terapéutica.

A medicacdo ndo administrada aos doentes é devolvida a farmacia, sendo os TDT's os
responsaveis pelo registo informatico.

Durante o estagio, tive a oportunidade de acompanhar o processo de validacdo e o
esclarecimento de duvidas por parte dos prescritores. Uma das duvidas apresentadas foi se
Levofloxacina 500mg comprimidos podia ser pulverizada para administracao por sonda naso-
gastrica. Como nao encontrei resposta no RCM do medicamento, enviei pedido de
esclarecimento por email para o laboratorio do medicamento. A resposta encontra-se
transcrita no Anexo 3.

Também tive a oportunidade de gerar mapas de distribuicdo e preparar malas.



3.2. Distribuicao “Classica”

0 sistema de “distribuicao classica” assenta principalmente no estabelecimento de perfis de
consumo para os diferentes servicos clinicos. De acordo com os consumos registados, o
enfermeiro chefe dos diferentes servicos efetua requisicoes em dias especificos, via
informatica.

Posteriormente a rececao dos pedidos, estes sao impressos e apoOs analise pela TDT
responsavel, da-se inicio a satisfacdo dos mesmos. Por fim, da saida dos produtos no sistema
informatico.

A medicacao é depois entregue nos servicos solicitantes pelo AO e o responsavel pela rececao
da medicacao procede a sua conferéncia.

Deste modo, os medicamentos sdo cedidos aos diferentes servicos sem que a farmacia tenha
as seguintes informacodes: para quem é o medicamento, porque esta sendo solicitado e por
quanto tempo sera necessario.

Neste sistema de distribuicido o doente nao beneficia da participacdo do farmacéutico na
revisdao e analise da prescricdo médica. Outro aspeto negativo é o desperdicio de recursos
devido as perdas, por existirem varios stocks e falta de controlo das validades. Este sistema
também impossibilita o apuramento real dos gastos por paciente.

Neste tipo de distribuicdo esta também incluido os armazéns avancados (AA) e o sistema de
distribuicdo Pyxis. Na distribuicao tradicional a gestdao e manutencao dos stocks é realizada

pelo préprio servico, nos Pyxis e AA esta é realizada pelo SF.

3.2.1. Distribuicio de medicamentos por reposicdio de stocks por
niveis/Armazém Avanc¢ado

Neste sistema de distribuicao é previamente definido um stock quantitativo e qualitativo
(maximo e minimo) de acordo com as necessidades de cada servico.

De forma a evitar possiveis ruturas é gerado diariamente pelo TDT uma lista dos servicos que
apresentam valores abaixo do stock minimos (1/3 do stock total). A reposicdao para stock
maximo é efetuada em dias especificos acordados para cada servico, com excecao do servico
de urgéncia que é diariamente reposto. A reposicao é efetuada por um TDT com o auxilio de
um Kardex (método semiautomatico). A medicacédo é transportada e arrumada nos armazéns
dos servicos por um AO.

Quando o enfermeiro administra o farmaco, efetua um consumo ao doente. Deste modo, este
método permite que haja maior controlo dos stocks em tempo real de todos os AA e além

disso ja permite imputar gastos por doente.

3.2.2. Distribuicdo através do sistema Pyxis

0 sistema Pyxis € um sistema semiautomatico de dispensa de medicamento eletronicamente

controlado, com um nivel de seguranca maior que os AA.
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Este sistema possui varios niveis de seguranca (minimo, médio, maximo).

No nivel minimo de seguranca, o utilizador tem acesso a todos os medicamentos existentes na
gaveta, e € reservado para a medicacdo que nao necessita de controlo rigoroso. No médio, o
utilizador s6 tem acesso ao medicamento selecionado, mas na sua quantidade total. Na
seguranca maxima, normalmente reservada para Estupefacientes/psicotropicos, apenas
permite o acesso a medicacdao na quantidade selecionada (Anexo 4). No CHVNG/E existem
apenas dois servicos com este sistema, o Servico de Psiquiatria e no Servico de Unidade de
Cuidados Intensivos Cardiotoraxica.

A semelhanca do que acontece nos AA, existem niveis minimos e maximos de stock.
Diariamente sao repostos os niveis minimos e em dias predefinidos com os diferentes servicos,
0os niveis maximos. A medicacdo € reposta pelos TDT’s com excecdo dos
estupefacientes/psicotropicos e benzodiazepinas que sao repostas por um farmacéutico.

Para aceder ao sistema é sempre necessario colocar um cddigo de entrada, o que permite
registar todos os movimentos efetuado por utilizador.

O enfermeiro apenas tem acesso ao sistema e a retirada do medicamento apos a respetiva
prescricdo médica, podendo visualizar a listagem de medicamentos prescritos, o que diminui
a probabilidade de ocorréncia de erros. Quando os enfermeiros retiram a medicacao do Pyxis,
0s consumos sao automaticamente gerados ao doente.

A comunicacdo em tempo real com a farmacia, permite uma melhor gestao de stocks e
registo de consumos por servico ou doente.

Este sistema apresenta vantagem relativamente aos restantes circuitos de distribuicao,
nomeadamente melhor controlo dos prazos de validade, diminuicdo do tempo até a

administracao do medicamento e diminuicao tempo do enfermeiro gasto com a medicacao.

3.3. Distribuicao de medicamentos a doentes em regime de
ambulatério

A distribuicdo de medicamentos em regime de ambulatorio, resulta da necessidade de haver
maior controlo e vigilancia de determinadas terapéuticas e patologias, por possuirem efeitos
secundarios graves, pela necessidade de controlar a adesao a terapéutica, pelo seu elevado
custo econdmico ou pelo facto de a comparticipagcdao de certos farmacos a 100%, sO ser no
Servico Farmacéutico Hospitalar. Este tipo de distribuicao também permite uma reducado dos
custos relacionados com internamentos e os riscos a ele associados, além de uma maior
comodidade para o doente (1, 14).

A dispensa de medicamentos em ambulatério engloba a cedéncia gratuita onde se incluem os
medicamentos abrangidos e os nao abrangidos pela legislacdo e a venda em situacdes de
emergéncia desde que o fornecimento e dispensa dos mesmos, nao possa ser feito pelas

farmacias comunitarias. Nesta ultima situacdo, o doente deve comprovar ndao haver no
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mercado local os medicamentos em questdao com trés carimbos de farmacias comunitarias
diferentes (15).

Os medicamentos cedidos no CHVNG/E abrangidos pela legislacdo destinam-se as seguintes
patologias: Doenca renal cronica; Esclerose lateral amiotrofica; Esclerose multipla;
Acromegalia; Doenca de Crohn; Artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite
psoriatica, artrite idiopatica juvenil e psoriase em placas; Hepatite C; Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH); Oncologia; Fibrose Quistica; Planeamento familiar;
Deficiéncia em hormona de crescimento (Anexo 5). Os medicamentos que nao se encontram
ao abrigo da legislacdo tém que ser autorizados superiormente pelo Conselho de
Administracdo/ Direcao Clinica do Hospital.

Regra geral, os medicamentos sao cedidos diretamente aos doentes, com excecdo de:
Omalizumab para asma refrataria, medicacao para a hipertensdao pulmonar que é distribuida
para o Hospital de Dia-pneumologia; Infliximab, Tocilizumab e Natalizumab para o Hospital de
Dia Polivalente; medicamentos referentes ao planeamento familiar que sao cedidos a
Ginecologia - Consulta Externa situada na Unidade Il (Espinho) e medicacao dos doentes para
o Servico de Hemodialise.

No processo de cedéncia de medicamentos para utilizacdo no domicilio deve existir um
envolvimento responsabilizado do doente. Neste sentido, o utente é esclarecido sobre o
processo de monitorizacdo da adesdo, informacdao dos possiveis efeitos adversos e
consequéncias do ndo cumprimento do plano terapéutico. E lhe prestada também, informacéo
sobre o horario, assim como as condicoes e periodos de cedéncias. Apos o correto
esclarecimento, o doente ou o cuidador aquando da primeira dispensa, deve assinar o termo
de responsabilidade (Anexo 6). Estes sao colocados em arquivo proprio por ordem alfabética.
Durante o ato de dispensa/consulta farmacéutica o farmacéutico efetua a validacdo da
prescricao, identificando corretamente o doente, através do cartdo de cidaddo ou outro
documento identificativo. Caso os medicamentos sejam cedidos a um cuidador, este deve
mostrar a sua identificacdo assim como a do doente. Neste Ultimo caso, é registado no
sistema informatico a identificacdo do/os cuidador/es.

Com o sistema informatico implementado na farmacia do CHVNG/E é possivel, ter acesso aos
dados pessoais atualizados de cada doente, o seu perfil farmacoterapéutico (DCl, forma
farmacéutica, via de administracdo, dosagem, posologia, duracdo do tratamento), reacoes
alergias, historico dos medicamentos fornecidos, o médico que os prescreve, observagoes
relevantes, data da Ultima e da proxima consulta, entre outras informacoes.

Aquando da dispensa do farmaco é prestada ao utente a informacdo sobre a forma e via de
administracao do farmaco, condicdes de armazenamento, quantidade de unidades cedidas,
custo global da terapéutica, data em que devera renovar a prescricao, quando podera fazer o
proximo ato de dispensa, considerando sempre o nivel de literacia dos doentes devendo
complementar sempre que necessario a informacao verbal com a escrita. Os doentes sao
também sensibilizados, que caso ndao consumam algum medicamento por mudanca de

prescricdo, por reacdo adversa ou qualquer outro motivo estes devem ser devolvidos a
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farmacia. Nestes casos o farmacéutico faz uma devolucdo da medicacao referente ao doente
em questao e coloca o lote/validade do farmaco e motivo da devolucao.

A cedéncia de medicamentos em ambulatério é efetuada para periodos maximos de 1 més,
excetuando: doentes em dialise peritoneal e doentes oncologicos em hormonoterapia, cuja
dispensa € efetuada para 2 meses ou em situacbes devidamente justificadas e autorizadas
pela Comissao de Farmacia e Terapéutica

Devido aos potenciais efeitos teratogénicos humanos e dos seus riscos clinicos a dispensa de
Talidomida € acompanhado por um formulario de autorizacdo de Prescricdo do Programa de
Prevencdo de Gravidez (Anexo 7), para evitar qualquer exposicao a este farmaco durante a
gravidez. O formulario deve ser preenchido pelo médico prescritor e pelo farmacéutico que
efetua a dispensa e € obrigatério para cada prescricdo. Este formulario devidamente
preenchido é arquivado na farmacia, de forma a documentar a compliance do programa
devendo o seu duplicado ser devolvido a Celgene®.

A medicacao é colocada em sacos opacos, assegurando assim a confidencialidade. Sempre que
o farmaco a dispensar necessite de refrigeracdo, este € fornecido com um acumulador
térmico.

No final do atendimento o doente ou cuidador deve assinar fatura comprovativa da medicacao
recebida (Anexo 8), exceto os individuos infetados pelo VIH e portadores de patologias sem
suporte legal.

Caso o medicamento em questao seja de faturacao (medicamentos prescritos a doentes com
artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil
poliarticular e psoriase em placas) (16) o receituario/fatura é separado dos restantes. Ja no
caso de receita particular verifica-se se esta foi prescrita por um médico especialista da
patologia em questdo e se tem mencao do despacho que abrange a medicacdo. Neste caso &
entdo agrafada ao documento confirmativo do levantamento da medicacdo. Todos estes

documentos sao conferidos mensalmente e enviados aos servicos financeiros.

3.3.1. Sistema RFID (Sistema de Identificacdo por Radiofrequéncia)

O Centro Hospitalar Gaia/Espinho implementou um novo sistema de distribuicao e
armazenamento de medicamentos, que utiliza a tecnologia RFID - Identificacdo por Radio
Frequéncia, de forma a garantir um alto nivel de seguranca, quer para o utente, quer para o
profissional.

O sistema de identificacdo por Radio Frequéncia é constituido por duas estacdoes de
conferéncia, localizadas nos postos de atendimento, Armarios Inteligente RFID e um
frigorifico com tecnologia RFID, no entanto o frigorifico nao efetua detecao aquando da saida
ou entrada de medicamentos tal como acontece com os armarios.

Todos os produtos armazenados nestes armarios inteligentes, sdo etiquetados com um tag
RFID, que contém o nome do medicamento, o lote, a validade e o nimero de unidades por

embalagem e emitem um sinal RFID, que permite a sua detecdo a distancia, sem necessidade
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da passagem dum codigo de barras. Com o Armario, é possivel obter informacado de todos os
produtos existentes numa area controlada e controlar as quantidades movimentadas.
Qualquer movimento de entrada ou saida é registado de forma automatica e imputado a um
utilizador.

Deste modo, é possivel reduzir os erros de cedéncia e armazenamento uma vez que o

aparelho deteta se o medicamento e a quantidade cedido/armazenada é o correto.

3.4. Distribuicdo de medicamentos para a Unidade de
Cirurgia de Ambulatério

Também é efetuada a dispensa de medicamentos em regime de ambulatério para a Unidade
de Cirurgia de Ambulatoério (UCA) situada na Unidade Il em Espinho.

O fornecimento de medicacdo para ambulatorio, no periodo pds-operatoério, constitui uma
pratica aconselhavel que traz vantagens evidentes para o doentes e racionalizacdo economica
para o Estado. Evita também a deslocacdo dos utentes ou dos seus acompanhantes as
farmacias de oficina para adquirir os farmacos, ao mesmo tempo que afasta a compra integral
de embalagens de medicamentos (17).

Os medicamentos sdo dispensados aquando da baixa médica. Apenas sendo incluidos os que
podem ser administrados por via oral, rectal ou topica, em formulacdes orais sélidas ou
liquidas, supositorios ou colirios, pertencentes aos seguintes grupos farmacologicos:

a) Analgésicos, com excecao dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos (com excecao
do tramadol e a codeina, sempre que estejam em causa procedimentos cirirgicos com dor
esperada no poés-operatorio de intensidade ndo controlavel somente com farmacos anti-
inflamatodrios ndo esteroides, e nos quais se revele necessaria a administracao de analgésicos
potencialmente mais eficazes);

b) Anti-inflamatorios nao esteroides;

¢) Antieméticos;

d) Protetores da mucosa gastrica;

e) Inibidores da bomba de protdes (17, 18).

A quantidade de medicamentos dispensados ndo pode ser superior a necessaria para sete dias
de tratamento (18).

Estes medicamentos sdo reacondicionados nas unidades necessarias do medicamento
prescrito, devendo ficar registada no processo clinico do doente cada medicamento prescrito:

a) A substancia ativa;

b) A dose;

c) A via de administracao;
d) A posologia;

e) A duracao da terapéutica;
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f) O numero do lote de fabrico;

g) O fabricante.

h) Nimero de unidades reacondicionadas;

i) NUmero de lote de reacondicionamento;

j) Prazo de validade atribuido pelos servicos farmacéuticos;

k) Cépia do rotulo utilizado na rotulagem do medicamento reacondicionado;

) Data do reacondicionamento;

m) Assinaturas do técnico que procedeu ao reacondicionamento e do farmacéutico

responsavel pelo mesmo (19).

Assim, no CHVNG/E a medicacdo é dispensada em embalagem prdpria com um codigo de
barras com indicacio do farmaco, dose, n° de comprimidos/embalagem, n° de
referéncia/lote, identificacdo de quem preparou, data de validade, impresso para o doente

sobre a posologia e duracao do tratamento.

3.5. Distribuicdo de Medicamentos sujeitos a controlo
especial

3.5.1. Derivados Plasma (DP)

No FHNM, estes medicamentos DV encontram -se divididos pelo Grupo 4.4.2.-Sangue -
Hemostaticos, do qual fazem parte o Fator de Von Willebrand humano, o Fator IX de
coagulacao humana, o Fator VIIl de coagulacao humana e o Fator VIl de coagulacao humana
associado ao Fator Von Willebrand humano. No Grupo 12.6. - Corretivos da volémia e das
alteracdes eletroliticas - substitutos do plasma e das fracoes proteicas do plasma, temos a
albumina humana e, finalmente, no Grupo 18.3 - Vacinas e Imunoglobulinas - temos as
imunoglobulinas, que sao utilizadas contra a hepatite B, contra a varicela, contra o antigénio
D, contra o citomegalovirus e contra o tétano (6).

Sendo o plasma humano a matéria-prima para a obtencao dos diversos hemoderivados, ha
uma natural e importante preocupacao dos produtores destes medicamentos com a
transmissao de agentes infetocontagiosos. Esta preocupacao estende-se aos doentes e aos
profissionais de saude.

Preocupagodes relativas a seguranca dos produtos derivados do plasma humano, especialmente
agravadas pela contaminacao pelo VIH ocorrida em doente hemofilicos, levaram o Ministro da
Salde a estabelecer regras para a aquisicdo de produtos derivados do plasma humano
destinados aos servicos e estabelecimentos do Ministério da Salde, através do despacho n.°
5/95 de 25 de janeiro, o qual foi revogado pelo Despacho n.° 28356/2008, de 13 de outubro
(20).

Os medicamentos derivados do sangue ou plasma humano, pela sua variabilidade enquanto
produtos de origem bioldgica, deverao dispor, para cada lote, de um Certificado Oficial

Europeu de Libertacdo de Lote (COELL), de acordo com as guidelines europeias para
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Libertacdo de Lote, reconhecido em qualquer pais da Comunidade Europeia. No caso de
medicamentos derivados do sangue ou plasma humano que possuam um Certificado Oficial
Europeu de Libertacao de Lote emitido por outro pais, devera ser emitido, pelo Infarmed um
Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote (CAUL) (21).

0 processo de libertacao oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica envolve assim,
uma avaliacao detalhada da documentacao de producao de cada lote individual e a realizacao
dos ensaios laboratoriais definidos nas normas europeias especificas para cada tipo de
produto.

O Despacho conjunto n.° 1051/2000, de 14 de setembro que veio revogar o Despacho n.°
11291/97, de 27 de outubro, determinou a obrigatoriedade de identificar e registar todos os
medicamentos hemoderivados prescritos e cedidos em meio hospitalar, em impresso proprio
para o efeito, modelo n.° 1804 da Imprensa Nacional Casa da Moeda (INCM) (Anexo 9) (22).

A requisicdo clinica (Modelo 1804 INCM) é autocopiativa e de duas vias: VIA FARMACIA e VIA
SERVICO (22). A requisicdo é enviada aos Servicos Farmacéuticos, apds ser devidamente
preenchida pelo médico. No QUADRO A, identificacdo médico prescritor (nome legivel do
médico prescritor, n° mecanografico ou vinheta, assinatura e data), doente (colante) e
servico requisitante. O QUADRO B, indicando de forma inequivoca o farmaco,
dose/frequéncia, duracdo de tratamento e Diagndstico/Justificacdo Clinica. No caso de se
tratar de uma prescricdo com indicacdo nao aprovada em RCM tera de ir & Comissdo de Etica,
se nao existir ainda parecer favoravel da mesma.

A distribuicdo dos DP é efetuada por um farmacéutico, a excecdo do Plasma Humano fresco
inativado que é dispensado pelo servico de Imuno-hemoterapia (utilizando obrigatoriamente a
requisicao via farmacia/via servico e conservando a documentacao associada, no servico).

Nos Servicos Farmacéuticos devera ser conferido o devido preenchimento dos quadros
anteriores (Quadro A e Quadro B), antes de dar inicio a distribuicdo, verificar sempre datas de
prescricdo e datas previstas de administracdo. Apods validacao, o farmacéutico preenche o
Quadro C, é atribuido um ndmero de registo de distribuicdo (sequencial) a requisicdo do DP, é
registado o DP, a quantidade, lote, laboratorio e n° CAUL, sendo assinada a dispensa pelo
farmacéutico que prepara (n° mecanografico e data).

Seguidamente um AO do servico requisitante vira levantar a medicacdo, assinando no
respetivo campo. A VIA FARMACIA é arquivada nos SF enquanto a VIA SERVICO acompanha a
medicacao sendo arquivada no processo do doente.

No servico, as administracdes serao registado, em cada linha do Quadro D, a data, farmaco,
quantidade, lote, laboratorio (podera ser a vinheta destacavel no frasco do farmaco quando
existir) e assinatura com numero mecanografico do enfermeiro responsavel pela
administracao.

Caso o farmaco nao seja administrado, este deve ser devolvido, aos SF acompanhado da VIA
SERVICO, onde é registada a devolucao (datada e assinada, com n° mecanografico, pelo
Farmacéutico), sendo a respetiva via devolvida ao Servico, para posteriormente arquivar no

processo do doente. O farmacéutico faz a devolucao informatica, numera (n? sequencial) e
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regista a devolucao na ficha de movimentos do DP respetivo. Por fim imprime, numera e
arquiva a folha de devolucao informatica.

Todos os movimentos de cada produto sdao também registados manualmente numa folha de
registo de hemoderivados sendo registado o dia, a quantidade fornecida ou entrada (aquisicao
ou devolucao dos servicos), o servico clinico e o nimero de registo.

Todo este processo permita a rastreabilidade por lotes, assim caso surja alguma complicacao
relacionada com o farmaco, mesmo decorridos varios anos é possivel identificar todos os
doentes a quem foi administrado o DP.

Mensalmente é efetuado o inventario deste tipo de produtos.

3.5.2. Estupefacientes/Psicotrépicos e Benzodiazepinas

A distribuicao de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos exige um tipo de distribuicao
especial dada as suas caracteristicas particulares.

No CHVNG/E, existem 4 circuitos distintos para a distribuicdo destas substancias: distribuicao
tradicional; distribuicao para os servicos com AA; distribuicao para os sistemas Pyxis e
distribuicao para a unidade 3.

A distribuicao tradicional é feita com base no modelo 1509 vulgarmente conhecido por anexo
X (Anexo 10). Aquando da administracdo de um destes farmacos o enfermeiro regista no
Anexo X, o nome do doente, cama/processo, a quantidade, data e assina. Para cada
substancia ativa e para cada dose e forma farmacéutica tem que ser preenchido um anexo x.
No entanto podem ser registadas as administracoes de varios doentes no mesmo anexo.
Quando é necessario a reposicdo do stock administrado, o diretor de servico ou legal
substituto assinam o anexo e este é enviado aos SF, até as 13h de segunda a sexta para serem
distribuidos no dia Util seguinte (salvo excecdes devidamente justificadas).

0 farmacéutico verifica se o anexo esta devidamente preenchido, registando as quantidades a
repor, assinando e datando. Seguidamente a AT faz a saida informatica e é feita a numeracao
sequencial ao longo do més, no caso de se tratar de substancias
psicotropicas/estupefacientes.

Com base na saida informatica é preparada a medicacao a ceder, sendo colocados os
medicamentos juntamente com o anexo, num saco devidamente identificado com o servico.
Um segundo farmacéutico vai conferir todo este processo, assinando e datando.

Os Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas sdo levantados por AO de cada servico
que assina o anexo x, ficando o original arquivado nos SF. O duplicado acompanha a
medicacao.

Quando é solicitada medicacao aos SF que nao faz parte do stock aprovado, esta também é
requisitada pelo anexo x e deve ser colocado nas observacdes que o enfermeiro solicita

abertura de stock provisorio.
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As devolucdes deste tipo de medicacao por parte dos servicos também sao feitas com base no
anexo X, onde deve ser constado o motivo. As devolucdes também tém numeracao sequencial
e o numero do documento da devolucdo tem que ser transcrito para o anexo X.

Quando é solicitado um pedido de substituicio de um farmaco por que este se partiu ou
danificou, a situacdo deve ser referida no anexo x e devendo ser acompanhada pelo farmaco
danificado. Nesta situacdo o farmacéutico efetua informaticamente um consumo ao servico.

A distribuicdo para a UCA-Espinho/BO Espinho e Medicina Espinho é semelhante a anterior,
com a particularidade de o farmacéutico apds verificar e assinar, tirar uma copia do anexo x
que arquiva até a devolucao dos mesmos ja assinados.

Na distribuicao para AA, o farmacéutico consulta informaticamente os pedidos dos servicos e
imprime uma listagem por servico. Com base nesta listagem, coloca em sacos os
medicamentos por servico. Como acontece na distribuicao tradicional, um segundo
farmacéutico confere e da a saida informatica (satisfacao pedido). A entrega é feita pelo AO
dos SF e o processo informatico so é finalizado quando o enfermeiro do servico confirma a
rececao da medicacao.

Relativamente a distribuicdo pelo Pyxis, diariamente o farmacéutico elabora uma listagem
dos medicamentos Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas que se encontram 80%
abaixo do stock maximo e prepara a medicacdo. Um segundo farmacéutico faz a dupla
conferéncia, sendo responsavel pela reposicao no dispositivo Pyxis. Durante este processo
confere sempre se o stock real corresponde ao stock informatico, fazendo as correcoes

necessarias e verifica a existéncia de devolucoes.

3.5.3. Distribuicdo de medicamentos extra formulario

Como ja foi referido, as prescricées hospitalares sao feitas com base FHNM e a sua adenda.
Contudo, existem situacbes particulares em que médico sente a necessidade de recorrer a
medicamentos que nao constem FHNM ou adenda.

Nestas situacoes deve preencher o formulario de “justificacdo de receituario” de forma
manual ou informatica (Anexo 11), onde deve indicar o nome do doente, servico, principio
ativo, dose, forma farmacéutica, posologia, duracdo prevista do medicamento, bem como o
diagnostico e a justificacdo para a prescricdo. Estas justificacdes serdo avaliadas por um
farmacéutico e, caso necessario, serdao encaminhados para a Diretora dos SF ou para a CFT

para que concedam a respetiva autorizacao (23).

4. Producao/Farmacotecnia

Farmacotecnia é a area dos SF onde ¢ realizada a preparacdo de formulacdes de

medicamentos necessarios ao hospital e que nao se encontram disponiveis no mercado.
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Muitos dos medicamentos comercializados que se encontram inadequados as caracteristicas
fisiopatologicas de determinados grupos de doentes com necessidades especificas, requerem
condicdes especiais de manipulacao ou que terao de ser sujeitos a operacoes de reembalagem
que garantam a sua correta utilizacao.

Cabe aos farmacéuticos colmatar algumas destas lacunas terapéuticas. Com o objetivo de
responder as exigéncias colocadas, os servicos farmacéuticos hospitalares tém necessidade de
desenvolver multiplas atividades em diversas areas, abrangendo preparacdao de formas
farmacéuticas estéreis e nao estéreis.

Os requisitos e caracteristicas técnicas para o desenvolvimento das atividades de manipulacao
e preparacao de formas farmacéuticas estéreis e nao estéreis devem observar as normas e
cumprir com a legislacao legal em vigor.

A legislacdo referente a preparacao de Manipulados aprova as Boas Praticas de Fabrico de
Manipulados, define a lista de equipamento minimo, regula as condicdes exigidas as matérias-
primas, e seus fornecedores (24). Em 2005, o entdao Conselho Executivo da Farmacia
Hospitalar elaborou o Manual da Farmacia Hospitalar, onde se encontram definidas as
instalacoes e os equipamentos, normas e procedimentos e os recursos humanos necessarios

1).

4.1. Preparacgao citotoxicos

A quimioterapia é uma das areas da salde que tem apresentado maior desenvolvimento
cientifico nos ultimos anos. A descoberta de novos agentes antineoplasicos (também
designados como citostaticos ou citotoxicos (CTX), tem proporcionado maior longevidade,
qualidade de vida e bem-estar aos doentes. Embora a utilizacdo primaria destes farmacos
esteja associada ao tratamento do cancro, eles sao igualmente utilizados no tratamento de
outros quadros clinicos como esclerose mdltipla, psoriase e lUpus eritematoso sistémico, por
via topica em oftalmologia e no tratamento da estenose laringotraqueal (25).

A maioria dos CTX tém propriedades mutagénicas, carcinogénicas e teratogénicas,
apresentando elevados risco para os operadores que o manipulam. Devido a isso, a sua
preparacao/manipulacdo exige particular cuidado, obedece a uma serie de Normas e
Procedimentos instituidos (25, 26).

Todos os profissionais envolvidos no circuito, recebem formacao acerca dos riscos de
exposicao, dos procedimentos especificos e sao submetidos a exames médicos periddicos.

A Unidade de Preparacao de Citotdxicos (UPC) é constituida por uma:

. Zona Negra (ou zona suja) - Corresponde a sala onde se retira adornos e vestuario e se
veste a farda, inclui um banco corrido.

. Zona Cinzenta (antecamara) - Esta zona ainda nao é estéril, equipada com armarios,

para armazenagem do material necessario e com um lava maos.
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. Zona Branca (ou zona limpa) - Sala assética ou branca onde se encontra a Camara
Fluxo Laminar vertical de tipo IlIb, sendo pressurizada negativamente, para evitar a saida de
aerossois CTX.

. Sala de trabalho onde se validam as prescricoes, e que funciona também como
armazém.

Todas as atividades relacionadas com o manuseamento de CTX, desde a rececao até a sua
administracao ao doente implicam o uso de EPI. Sala negra - calca, tUnica, toucas (duas) e
socos; Sala negra/cinzenta - Protetores de sapatos (dois pares, através do banco corrido);
Sala cinzenta - mascara de alta filtracdo P3 e apds a lavagem assética das maos (Anexo 12)
veste a bata esterilizada de baixa permeabilidade e primeiro par de luvas de latex; Sala
branca - segundo par de luvas esterilizadas apropriadas para manipulacao de CTX. Com
excecao dos oculos e socos, todo este material € descartavel e eliminados como residuos
hospitalares do Grupo IV (residuos perigosos)

A equipa afeta a UPC, é constituida por: um TDT que é responsavel pela manipulacdo dos
CTX, e limpeza do interior da CFLV antes e depois da preparacdo CTX; um farmacéutico no
apoio a manipulacdo, um farmacéutico na rececao e validacdo de prescricdes; dois AO (um
para transporte das preparacdes, e outro responsavel pela limpeza da sala e recolha dos
residuos).

Para minimizar os riscos para a salde existe rotatividade entre os farmacéuticos e TDT que
trabalham na sala de manipulacdo. Gravidas ou lactantes estao interditas de exercer funcoes
na Area Oncolégica, bem como homens nos 2 meses previamente a concecio (25).

A prescricado médica em oncologia é feita de acordo com os protocolos terapéuticos
instituidos no CHVNG/E, aprovados pela Comissdao de Coordenacdo Oncologica e pela
Comissao de Farmacia e Terapéutica do hospital. Podem, no entanto ocorrer reducdes de
dose devidamente expressas na prescricdo. A prescricdo contempla as indicacoes
imprescindiveis a preparacdao: Nome completo do doente, com NSC; Peso e Altura do doente;
Diagnostico; Dosagem de cada farmaco; Tempo previsto para a perfusao; Soro de diluicdo a
utilizar e respetivo volume; Ritmo e via de administracao.

Com base na lista de doentes agendados para o Hospital de Dia, o farmacéutico faz a listagem
de doentes previstos para o dia seguinte, retirando do arquivo as respetivas prescricoes.

As prescricoes sao sempre validadas pelo farmacéutico. Para tal, deve ter em conta uma série
de itens fulcrais, dos quais se destacam: Nome do doente; Peso, altura e respetiva superficie
corporal; Diagndstico;, Nome do protocolo de quimioterapia; Nimero do ciclo de
quimioterapia; Datas do ultimo e proximo tratamento (garantia de intervalo apropriado);
Citotdxico(s)/outros farmacos prescrito(s); Dose do(s) farmaco(s) de acordo com a superficie
corporal, peso , AUC; Forma farmacéutica; Tipo(s) de solucao(des) de diluicao do(s)
respetivo(s) farmaco(s) e respetivas concentracoes; Tempo de perfusao e via de
administracao; Medicamentos prescritos como pré-medicacao.

Na validacdo da prescricao oncoldgica, o farmacéutico confronta o diagnostico com o

protocolo prescrito e confirma se a dose prescrita estd adequada ao doente. A dose dos
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farmacos utilizados em oncologia, é normalmente calculada em funcao da superficie corporal

do doente, segundo a formula:

SC (m?) = 0,007184 X (Altura (cm)) %72 X ( Peso (kg) )4

Assim, o farmacéutico, multiplicando a dose recomendada, para um determinado protocolo
por m? (mg/m?) pela superficie corporal do doente, verifica assim se a dose prescrita esta de
acordo com protocolo. Para certos farmacos, o calculo da dose ndo é feito em funcao da
superficie corporal, mas é feito em funcdo do peso (ex: trastuzumab), ou por dose fixa (ex:
vincristina) ou por ajuste de dose de acordo com a funcao renal (ex: carboplatina).

Em seguida, faz-se o calculo da concentracao, para ver se com a diluicdo, a concentracao do
farmaco esta entre os valores descritos em RCM. Confirma a frequéncia de administracao da
quimioterapia verificando a data e doses que efetuou no ciclo anterior.

Sempre que existam discrepancias entre a prescricdio e os protocolos aprovados, o
farmacéutico deve contactar de imediato o médico para esclarecer a situacao antes de
proceder a preparacéao.

Por fim, elabora os rotulos do qual devem constar as seguintes informacdes: o Nome completo
do doente (com NSC); Designacdo do farmaco, dose e volume correspondente; Soro de
diluicao e seu volume; Tempo de perfusao; Volume total; Informacdes relevantes (por
exemplo proteger da luz); Data e hora de preparacao; Assinatura dos profissionais
responsaveis pela preparacao.

Todos estes passos sdao novamente validados por um segundo farmacéutico (responsavel pelo
apoio a manipulacdo), confirmando os calculos constantes no rotulo e das fichas de
preparacao.

Com base na lista de doentes agendados para o dia, o Farmacéutico coloca no transfer:
embalagens de CTX necessarias, os rotulos identificativos anexados ao protocolo a que se
referem e os solventes de reconstituicao necessarios.

De forma a garantir a qualidade das preparacées, relativamente a estabilidade e assepsia na
sala branca e de forma a proteger o operador, estao descritas no anexo 13 os procedimentos
que devem ser seguidos.

Apds o OK's de preparacdao do protocolo do doente o Farmacéutico que se encontra no
interior da sala assética, analisa cuidadosamente o rétulo identificativo e em funcdo das
operacdes a realizar, reine todo o material necessario na mesa de apoio da CFLv. TDT ¢é o
responsavel pela manipulacao de CTX, sendo conferidas todas as medicoes e procedimentos
pelo farmacéutico.

No final, efetua o registo de todas as preparacoes efetuadas e posteriormente o registo
informatico do consumo dos farmacos e soros manipulados. Sao também registados, os

tempos de exposicdo na camara dos operadores.

21



4.2. Preparacao de Nutricao Parentérica

A nutricdo parentérica (NP) consiste, na administracdo simultanea ou exclusiva por via
intravenosa de macro (proteinas, hidratos de carbono e lipidos) e micronutrientes
(oligoelementos e vitaminas), podendo ser administrada por via periférica ou central, de
acordo com os objetos e a preparacdao escolhida. Este tipo de nutricido € utilizado
excecionalmente nos casos em que o doente nao apresente trato gastrointestinal, ou em
situacdes que a nutricdo entérica ndao € aconselhada. A NP fornece quantitativa e
qualitativamente durante um periodo de 24 horas o aporte nutricional adaptado ao estado de
cada doente. As necessidades nutricionais variam consoante a populacao, o estado nutricional
basal e o nivel de stress fisiologico, exigindo que se proceda a prescricao de NP de uma forma
individualizada, com monitorizacao frequente (27).

0 acesso pela via central é vantajoso quando é necessario administrar uma grande quantidade
de nutrientes ou de solucdes hiperosmolares, podendo ser utilizada por periodos mais longos
que o acesso pela via periférica. Apresenta como desvantagem a possibilidade de um maior
risco de infecoes e complicacoes. A via periférica € mais simples, mais barata e apresenta
menos risco de complicacées. No entanto, sO pode ser usada para solucbes com baixas
concentracoes de nutrientes, tendo que se ter em consideracao a sua osmolaridade (27).

No CHVNG/E, EPE s&o utilizadas bolsas comercializadas para adultos com varias formulacdes,
variando em termos caléricos, quantidade de azoto, glucose e presenca ou nao de eletrolitos
de forma a tentar ao maximo satisfazer as varias necessidades dos doentes. Estas apresentam
composicao definida, podendo apenas ser personalizadas na adicdo dos micronutrientes
(oligoelementos ou vitaminas) (Anexo 14). As bolsas de neonatologia nao sao comerciais,
sendo a sua preparacao feita de forma individualizada de acordo com as necessidades de cada
bebé.

A area de preparagao de NP no CHVNG/E é constituida pela sala de NP, zona negra, zona
cinzenta, zona branca e por fim a area de controlo do produto acabado. A zona negra e
cinzenta sdo comuns a unidade de preparacédo de CTX.

A sala branca possui pressao positiva e contém uma camara de fluxo laminar horizontal, com
filtros High efficiency Particulate Air (HEPA) conferindo protecao bioldgica ao produto. A
camara deve ser ligada 30 min antes da preparacdo da NP e limpa com alcool 70% com uma
compressa estéril de cima para baixo e de tras para diante, sempre com sobreposicao de
campos. Este procedimento repete-se no final da manipulacdo e a luz ultravioleta é ligada
durante 15 minutos. Todo o material ndao estéril destinado a zona branca é também
descontaminado com alcool 70% na antecamara. Na camara devem estar no maximo 3
pessoas, e apenas duas pessoas a manipular em simultaneo.

A area de controlo do produto acabado, esta destinada ao embalamento das misturas
preparadas e controlo do produto. A comunicacdo com a sala branca é feita através de um

transfer.
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As bolsas NP preparadas sdo sujeitas a controlo biolégico. Para isso seleciona-se uma bolsa
para o controlo biologico, sendo esta a Ultima a ser preparada. Sao retirados 10mL para meio
de cultura aerobio e 10mL para o meio anaerobio. Os meios de cultura sao depois enviados ao
servico de Patologia Clinica. Mensalmente é preparada uma bolsa NP controlo, da qual se

retiram amostras no 1° e 8°dia, devendo esta permanecer refrigerada durante esse intervalo.

4.2.1. Preparacao Bolsas nutricionais de adulto

A dispensa de NP exige uma prescricdo feita pelo Médico, em impresso proprio (Anexo 15) que
contem as seguintes informacdes: identificacdo do doente; dados antropométricos do doente
(peso e altura); motivo da necessidade de NP; servico de internamento e cama do doente;
composicao da bolsa de NP pretendida bem como a via de acesso; descricao qualitativa e
quantitativa dos aditivos se necessarios. O preenchimento deste impresso, s6 é necessario,
em caso de inicio de terapéutica ou quando existe uma alteracdo a prescricdo anterior. O
farmacéutico é responsavel, por confirmar telefonicamente a continuacdo, alteracdo ou
suspensdo da nutricdo parentérica para os diferentes servicos. As bolsas para o fim-de-
semana, sao preparadas e distribuidas a sexta-feira.

Para a preparacao de bolsas aditivadas, a prescricao deve dar entrada até as 11horas nos SF
de segunda a sexta-feira. Depois dessa hora e aos fim-de semana serd cedida bolsa nao
aditivada comercial correspondente

Apos a validacdo da prescricdo, avaliando a estabilidade e compatibilidade fisico-quimica dos
componentes e quantidades prescritas, o farmacéutico transcreve a prescricao para formato
informatico do software NPAGE. A aplicacado informatica permite a impressdao da folha de
confirmacao, ficha de manipulacao/preparacao, roétulo, etiquetas com identificacdo para
bolsas nutritivas nao aditivadas, folha de material com registo de lotes, folha de consumos
com respetivos lotes utilizados, folha de encerramento de prescricao (contabilizando os dias
numero de bolsas consumidas), identificacao da bolsa para controlo microbioldgico diario.
Apos a impressao das etiquetas, TDT procede a verificacdo de todo este processo, de forma a
minimizar possiveis erros.

NO CHVNG/E, EPE sao utilizadas bolsas comercializada tri-compartimentadas (lipidos,
aminoacidos e hidratos de carbono). Este sistema tri-compartimentado confere-lhes a
estabilidade necessaria durante o armazenamento. Apoés reconstituicdo, a estabilidade e as
condicées de conservacao dependem do tipo de bolsa. No entanto a maioria das marcas
comerciais estabelecem que as bolsas devem estar protegidas da luz durante a administracao
ao doente. Nestes casos deve juntar-se a bolsa uma capa fotoprotetora. As bolsas de adulto
devem ser sempre cedidas com um filtro de 1,2um, que retém possiveis particulas existentes
na mistura.

Quando a bolsa prescrita ndo necessita de aditivacao, é cedida num saco preto juntamente
com um filtro e uma capa fotoprotetora (caso necessario), e devidamente rotulados (saco e

bolsa). Sao enviadas para o servico requisitante por um AO.
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Caso se trate de uma bolsa aditivada, esta é levada para zona cinzenta juntamente com a
ficha de preparacao, onde é lavada e descontaminada.
A aditivacao é feita numa sala branca que possui pressao positiva, filtros de ar para a

retencao de particulas e microrganismos e numa Camara de Fluxo Laminar Horizontal (28).

4.2.2. Bolsas neonatologia

Ao contrario das bolsas para adultos, as prescricdes para neonatologia sao enviadas todos os
dias para os SF por email e sao distribuidas diariamente (Anexo 16).

As bolsas de neonatologia ndo sdo comerciais e estas podem ser constituidas por duas
solucdes com diferentes constituicées. Uma das bolsas é designada por Solucao 1 podendo ser
composta por hidratos de carbono, aminoacidos, vitaminas hidrossoliveis, agua,
oligoelementos e eletrolitos. A segunda bolsa é designada Solucéo 2 e é constituida por lipidos
e pelas vitaminas lipossolUveis.

A Solucdo 1 é preparada com um excesso de 50 mL, para contrabalancar as perdas que
ocorrem com o enchimento do sistema utilizado nestas bolsas, a excecao da bolsa de controlo
microbiologico que é preparada com um excesso de 70mL.

Para a validacdo o farmacéutico efetua todos os calculos necessarios relativamente aos
volumes a adicionar, incluindo o volume de heparina. Transcreve a prescricao para o
programa PrePARE. Este programa alerta para possiveis erros nas quantidades dos
componentes de forma a ter uma preparacdo correta em termos de estabilidade fisico-
quimica. O programa permite ainda a impressao da ficha de preparacdo e emissdao do
documento da estabilidade fisica. Os rétulos sao preenchidos manualmente e assinados pelo
farmacéutico e TDT (Anexo 17). Tal como acontece nas bolsas de adultos, existe uma dupla
verificacao por um TDT.

A aditivacao é feita na CFLH. De forma a garantir a estabilidade e evitar incompatibilidades
entre componentes deve ser respeitada uma ordem para aditivacdo. Neste sentido, na
preparacao da Solucdo 1, primeiro é feita aditivacdo dos macronutrientes através de um
sistema de enchimento automatico por esta ordem: aminoacidos, glicose, agua
homogeneizando sempre apo6s cada adicdo. A seguir sdo adicionados os micronutrientes de
forma manual e respeitando a seguinte ordem: eletrolitos - fosforo, ides monovalentes
(sodio), ibes bivalentes (magnésio, potassio) e por fim calcio; oligoelementos, vitaminas
hidrossoluveis e por ultimo a heparina.

Na solucédo 2 os lipidos sdo adicionados por enchimento automatico e de seguida adiciona-se
manualmente vitaminas lipossolUveis.

Durante o fecho das bolsas, deve ser retirado o mais possivel o ar retido, de forma a evitar a
oxidacao da mistura, verifica-se a sua homogeneidade, limpidez e auséncia de substancias em

suspensao. Sao depois rotuladas e colocadas no transfer.
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4.3. Manipulacao Galénica Estéril

Este tipo de produtos sao manipuladas na mesma area NP. Como tal todos os procedimentos
de manipulacao e limpeza sao os mesmos da NP.

No CHVNG/E sao preparados solucdes injetaveis de Lucentis® (Ranibizumab), o Avastin®
(Bevacizumab), o Eylea® (Aflibercept), o Myosime® (Alglucosidase alfa), o VPRIV®
(Velaglucerase alfa) e albumina humana a 5%.

Lucentis e o Eylea é indicado em adultos no tratamento degenerescéncia macular relacionada
com a idade neovascular, no tratamento da perda de visao devida a edema macular
diabético, no tratamento da perda de visao devida a edema macular secundario a oclusao da
veia retiniana (29, 30). O Avastin® é utilizado no CHVNG/E de forma off label na
degenerescéncia macular relacionada com a idade. Myozyme® esta indicado para a
terapéutica de substituicdo enzimatica prolongada em doentes com um diagndstico
confirmado de doenca de Pompe (deficiéncia da a-glucosidase acida) (31). VPRIV é indicado
para uma terapéutica de substituicdo enzimatica a longo prazo em doentes com doenca de
Gaucher de Tipo 1 (32).

Durante o meu estagio tive oportunidade de observar a preparacdo de Avastin®. Todas as
semanas € enviado por email a listagem dos doentes que vao receber este tratamento com
este medicamento, bem como o olho em o farmaco vai ser administrado. A preparacao é
realizada segundo um protocolo especifico e respeitando a ficha de preparacdo. No final, a
preparacao é rotulada com o nome do farmaco, dosagem, olho administrar, data e hora da
preparacao, nome do farmacéutico que preparou, servico a que se destina, identificacdo do
doente e indicacao de “Utilizacao Imediata”. Estas preparacdées sao imediatamente

transportadas por um AQ para o servico, dentro de uma mala térmica.
4.4. Manipulacao Galénica nao Estéril

O CHVNG/E possui uma area propria para a manipulacdo deste tipo de preparacdo. Esta area
esta equipada com todo o material minimo obrigatorio, pelo INFARMED (33).

Para a manipulacédo, o farmacéutico devera assegurar a qualidade das matérias-primas. Estas
deverao vir acompanhas pelo respetivo boletim de analise, que certifica a conformidade do
produto (24). Todos os equipamentos de medicao sao calibrados periodicamente e o seu
registo arquivado.

Cada medicamento manipulado devera ter o procedimento de preparacdo devidamente
descrito na ficha técnica. As formas e formulas farmacéuticas que se encontram validadas
para producdo no CHVNG/E, constam do Formulario Galénico Portugués e do Formulario
Galénico do CHVNG/E.

Para a preparacdo do medicamento manipulado é necessario um pedido de um servico clinico

ou uma prescricao médica (34).
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Antes de iniciar a preparacdao, o farmacéutico devera assegurar-se da seguranca do
medicamento no que respeita a dosagens da substancia ativa, inexisténcia de
incompatibilidades e interacdes que ponham em causa a acao do medicamento e a seguranca
do doente. Ele é também responsavel pela realizacdo dos procedimentos, seja como
manipulador, seja como supervisor de um medicamento manipulado. No final da preparacao,
a qualidade do medicamento deve ser avaliada e os resultados da avaliacao devem ser
registados na ficha de preparacdo. A rotulagem das embalagens deve conter as seguintes
informacdes: formula do medicamento manipulado; nimero de lote atribuido; prazo de
validade; condicoes de conservacdo; instrucdoes especiais indispensaveis ao uso (tais como
“uso externo” ou “agitar antes de usar”); via de administracao; posologia (se aplicavel);
identificacao dos Servicos Farmacéuticos; identificacdo do farmacéutico diretor técnico(34).

Dadas algumas condicionantes dos SF, a maior parte dos manipulados sao adquiridos através
da farmacia oficina. Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir a preparacao de

uma solucao aquosa de acido acético a 4%.

4.5. Reembalagem

A reembalagem de medicamentos € essencial ao sistema de distribuicdo de medicamentos em
dose individual diaria. Tem como objetivo permitir aos Servicos Farmacéuticos disporem do
medicamento, na dose prescrita, de forma individualizada. Desta forma, tem que garantir a
identificacdo adequada do medicamento reembalado (nome genérico, dose, lote, prazo de
validade).

A reembalagem de medicamentos soélidos orais é efetuada numa area dos Servicos
Farmacéuticos, denominada “Sala de Reembalagem”, especificamente destinada para o
efeito. Esta é efetuada por um Assistente Operacional sob a supervisao estrita de um Técnico
de Farmacia ou Farmacéutico. O operador que efetua o processo de reembalagem devera
estar devidamente equipado com luvas touca, mascara e bata.

As fitas utilizadas na reembalagem asseguraram a protecdo mecanica, estanquicidade e
protecao da luz, de modo a preservar a integridade, do medicamento reembalado.

Os prazos de validade dos medicamentos reembalados sao atribuidas do seguinte modo: o
prazo de validade do laboratério produtor no caso de medicamentos que ndo se retiram do
blister de origem; 25% do tempo compreendido da data limite atribuida pelo laboratério
produtor, tendo como maximo seis meses para medicamentos que se retirem do blister, com
excecdo dos medicamentos que contém exsicador para os quais o prazo € reduzido para um
més.

Para cada lote de medicamento reembalado é necessario preencher a Ficha de
Reembalamento da qual constam as seguintes informacdes: descricao do medicamento
adquirido a indulstria farmacéutica (DCI, nome comercial, forma farmacéutica, dose, n° de
lote atribuido pelo fabricante e laboratorio fabricante); Dose do medicamento reembalado;

N° de unidades reembaladas; N° de lote de reembalagem; Se foi fracionado e se sim qual a
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dosagem final; Prazo de validade atribuido pelos Servicos Farmacéuticos; Data de
reembalagem; Operador que reembalou e o operador que validou o processo; exemplar do
rétulo (Anexo 18).

0 processo requer conferéncia final por parte de um farmacéutico/TDT, o que pressupde uma
correta avaliacdo da manga produzida, tanto em termos de conteldo e integridade

medicamentosa como de rotulagem.

5. Ensaios Clinicos (EC)

Segundo a lei n° 21/2014 um ensaio clinico é, “qualquer investigacdao conduzida no ser
humano, destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou outros
efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os
efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao, a
distribuicao, o metabolismo e a eliminacao de um ou mais medicamentos experimentais, a
fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia” (35). Nos estabelecimentos de salde onde se
realizem ensaios clinicos, os medicamentos experimentais e os dispositivos utilizados para a
sua administracdo, bem como os demais medicamentos ja autorizados eventualmente
necessarios ou complementares a realizacdo de ensaios clinicos, devem ser armazenados e
cedidos pelos respetivos servicos farmacéuticos hospitalares. A mesma lei define que servicos
farmacéuticos sao responsaveis pela rececao, armazenamento, preparacao, dispensa, recolha
e devolucao ou destruicdo do medicamento, tendo o dever de elaborar um documento
descritivo do circuito do medicamento experimental contendo elementos relativos a rececéao,
ao armazenamento, a dispensa e a administragdo do medicamento experimental (35).

A equipa de farmacéutico dos EC do CHCNG/E é constituida por cinco farmacéuticos que
possuem formacao e treino adequado na conducao correta de EC, legislacao, procedimentos
normalizados de trabalho da area e formacdo em GCP (Good Clinical Practice), devidamente
documentada por uma entidade certificada. Além disso cada um dos elementos tém um
curriculum atualizado para entrega ao promotor no inicio do EC.

A sala EC tendo em conta a confidencialidade dos EC é de acesso condicionado, sendo
necessario um codigo para a abertura da porta. E constituida por cinco armarios e um
frigorifico, onde é armazenada: a medicacdo de EC, medicacao devolvida, documentacao de
ensaios clinicos em curso e documentacdo de EC encerrados ou aguardar encerramento. Estes
armarios e frigorificos encontram-se fechados e apenas os farmacéuticos da equipa EC tém
conhecimento da localizacao das chaves. A medicacao de EC exige monitorizacao rigorosa de
temperatura e humidade. Para tal esta area esta munida de dataloggers calibrados e um
desumificador. Além disso também é monitorizada pelo sistema Vigie® como as restantes
areas dos SF, que em caso de registo de desvios gera um alarme via mensagem (telemovel dos

SF) e email (endereco geral do setor de EC) (36).
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A realizacdo de um EC é um processo complexo que envolve varias etapas. Este processo
inicia-se com a visita de Feasibility, em que o promotor do EC visita os potenciais centros de
ensaio e equipas de investigacdo com base no seu interesse pelo estudo proposto, na
populacdo de doentes, ou seja, potenciais doentes elegiveis para o Ensaio Clinico,
qualificacdes da equipa, como sejam experiéncia prévia em investigacao, formacao em GCP,
e nas condicdes fisicas e equipamento disponivel para o correto desenvolvimento do Ensaio
Clinico de acordo com o protocolo e com as GCP. Assim, o centro é informado acerca dos
requisitos e condicdes a realizacdao do EC. O farmacéutico responsavel pelo acompanhamento
da vista informa também o promotor dos procedimentos internos da area e coloca todas as
questdes que achar pertinentes. No final, deve elaborar o relatério da visita de qualificacao
de forma a dar conhecimento aos restantes elementos da equipa. Todos os documentos
relativos a visita devem ser arquivados num dossier especifico (36).

De seguida o EC é submetido aprovacéo ao INFARMED, ao parecer da Comissao de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC) e parecer da Comissdao Nacional de Protecao de Dados (CNPD).
Para que um ensaio clinico possa ser aprovado pela CEIC, o hospital devera apresentar uma
declaracdo dos respetivos Servicos Farmacéuticos que atestem possuir as condicées para a
conducdo do referido estudo. O papel da Etica nos ensaios clinicos tem o objetivo de proteger
os sujeitos de investigacao, cerne prioritario das suas preocupacdes e movimento ideoldgico.
A investigacdo médica rege-se por referéncias éticas que promovem o respeito por todos os
seres humanos, designadamente os sujeitos de investigacdo e protegem a sua saude e
direitos.

Apds aprovacao destas entidades é submetido ao Conselho de Administracao do centro onde
vai ocorrer o EC.

Se esta aprovacao for favoravel, o CA envia uma notificacdo de aprovacao a area de EC sendo
agendada a Visita de Inicio com toda a equipa de investigacdo. Pelo menos um elemento da
equipa da farmacéutica deve estar presente. Nesta visita sdo revistos detalhadamente os
procedimentos do protocolo e esclarecimento de questdes relativas ao nimero de doentes
previstos, periodo de estudo, quem efetuara a randomizacdo dos doentes, entre outras. E
também definido o circuito do Medicamento Experimental, como quais as condicoes de
transporte e conservacao, data prevista da rececdo da primeira medicacao, entre outras. E
também entregue a equipa um dossier com toda a documentacao relativa ao EC, chamado o
Pharmacy File, na qual deve estar incluida a Brochura do investigador, copia das autorizacoes
e pareceres aprovados (Infarmed, CEIC, CA, CNPD), copia do acordo financeiro, copia apdlice
de seguro, instrucdoes de randomizacdo, amostra rotulagem utilizada, certificados analiticos
da medicacdao de estudo, relatorio da visita de qualificacdo do centro, Formulario de
Delegacdao de Funcodes (Site Responsability ), documento comprovante do treino dado a
equipa (Site Training Log), entre outros. Para detetar possiveis documentos em falta, o
pharmacy file é feita com o auxilio de uma “check list”. No decorrer do meu estagio tive a
oportunidade de verificar se o pharmacy file de um dos EC estava em conformidade com a

uma “check list”. Por fim, um dos farmacéuticos da equipa EC, elabora um resumo do EC de
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forma a compila informacao mais relevante, para facilitar a consulta rapida dos EC ativos
(36).

Os servicos farmacéuticos sao os Unicos responsaveis pelo circuito do medicamento e produtos
medicinais investigacionais e auxiliares de estudo. A gestdao de processo devera ser feita de
forma a garantir seguranca, transparéncia e rastreabilidade.

Relativamente a rececao da medicacao do EC, esta deve ser sempre enviada ao cuidado de
pelo menos um dos profissionais da equipa de farmacéuticos do EC. O AO responsavel pela
rececao das encomendas, deve ser alertado sobre a chegada de medicacao. Assim que esta
chegue, regista a data e hora a que foi rececionada e encaminha imediatamente a medicacao
para o setor dos EC, informando um dos elementos da equipa.

O promotor devera fazer prova das condicoes de transporte do medicamento e produtos
medicinais investigacionais e auxiliares de estudo, especialmente, no transporte de
medicacdo termolabil. Para isso a maior parte da medicacio vem acompanhada por
datalogger, que deve ser parado imediatamente apds a rececao. Caso nao envie datalogger,
devera o Promotor enviar uma Declaracao onde se responsabilize pelo cumprimento das
condicOes de conservacao durante o transporte (36).

O farmacéutico verifica a conformidade da medicacao recebida (Codigo Ensaio e n° Centro; n°
unidades recebidas; Lote; Validade; N° Caixas de medicacao). De seguida verifica se a
rotulagem cumpre os requisitos da Diretiva 2003/94/CE e Anexo 13 das GMP.

Segundo a Diretiva 2003/94/CE “A rotulagem de medicamentos experimentais deve assegurar
a protecao dos participantes e a rastreabilidade, permitir a identificacao do medicamento
experimental e do ensaio e facilitar o uso adequado desses mesmos medicamentos”(37).
Assim deve ser verificado a existéncia dos seguintes elementos:

- nome, endereco e numero de telefone do promotor, organizacdo de investigacao ou
investigador do contrato (o contacto principal para obtencao de informacdes sobre o produto,
ensaio clinico e desocultacdo de emergéncia);

- forma farmacéutica, via de administracdo, posologia e, no caso de ensaios abertos,
nome/identificador e forca/poténcia;

- lote e/ou nimero de codigo para identificacdo do contelido e das operacdes de embalagem;
- um codigo de referéncia de ensaio que permita a identificacdo do ensaio, do local, do
investigador e do promotor, se nao for mencionado noutros locais;

- 0 nimero de identificacdo do participante/nimero de tratamento e, quando relevante, o
nimero da consulta;

- 0 nome do investigador;

- instrucbes de uso (pode ser feita referéncia a um folheto ou a outro documento explicativo
destinado ao participante ou a pessoa que administra o produto):

- adverténcia “Apenas para uso em ensaio clinico”;

- condicoes de armazenagem;

- periodo de utilizacdo (data limite de uso, data de validade ou de reanalise, conforme

aplicavel), no formato més/ano e de um modo que evite qualquer ambiguidade;
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- “Manter fora do alcance das criancas” exceto quando o produto se destine a ser usado em
ensaios em que os sujeitos nao o levem para casa (38).

A medicacao deve vir acompanhada de Certificados de libertacao lote e/ou Certificados de
conformidade assinados pelo Qualified Person, caso estes certificados ainda nao se
encontrem Pharmacy File. O farmacéutico verifica a conformidade destes certificados com a
medicacao recebida.

Quando é verificada alguma nao conformidade, tanto na medicacdo como na documentacao o
Monitor é avisado e a medicacao fica de quarentena, até que seja esclarecida a situacéao.

A situacado deve ser reportada ao promotor de acordo com o procedimento pré estabelecido
(fax; email; IWRS (Interactive Voice/ Web Response System)).

Toda a documentacao relativa ao envio e rececdo da medicacao é arquivada no Pharmacy
File.

Para finalizar o processo de rececao, o farmacéutico regista a medicacdo recebida no Study
Drug Accountability log, facultado pelo promotor e/ou Study Drug Accopuntability log
internos.

Todos estes procedimentos tém de ser conferidos por um segundo farmacéutico da area,
assinando e datando os formularios.

O armazenamento do medicamento e produtos medicinais investigacionais e auxiliares de
estudo é feito segundo as condicdes definidas pela brochura do investigador ou RCM. Para
isso, como ja foi referido, existe monitorizacao continua de Temperatura e Humidade com
sistema de alarme. Diariamente sao registadas a temperatura e humidade relativa
instantanea e semanalmente é efetuado o download dos dados registados pelo datalogger.
Sempre que se verifiquem desvios de temperatura a medicacao é colocada imediatamente de
quarentena (devidamente segregada da restante medicacao, mas mantendo as condicées de
conservacao preconizadas) e é contatado o/os Monitores do/os ensaios.

A prescricdo da medicacao dos EC é feita através de um formulario de prescricao,
apresentado pelos promotores na Visita de Inicio e aprovado pelo farmacéutico e investigador
com as devidas alteracdes que acharem pertinentes.

No CHVNG/E a cedéncia da medicacao dos EC nado é feita diretamente aos doentes, uma vez
que a sala EC ndo tem ligacao direta ao exterior (apesar deste ponto estar em reestruturacao,
mudanca de instalacdes do setor). Por este motivo, ndo € possivel efetuar a consulta
farmacéutica ao participante, sendo a dispensa feita a um dos elementos da equipa de
investigacdao. No entanto, toda a medicacao é facultada devidamente identificada com o
nimero do doente, data da dispensa, nome do investigador/coinvestigador e etiqueta
alertando para a devolucdao das embalagens primarias e secundarias e da medicacao nédo
usada. Todos estes procedimentos sao registados (n° do doente; validade; lote e data da
dispensa), no Patient Drug Accountability log e Study Drug Accountability log e é agendada a
proxima cedéncia de medicacdo. Um segundo farmacéutico da area devera confirmar a

procedimento de dispensa, assinando e datando o formulario.
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No caso, de tratar de medicacdo experimental citotdxica, adotam-se os procedimentos
normalizados da area, explicados no ponto 4.1 Preparacdo citotoxicos, existindo uma
articulacao das duas areas, devendo um farmacéutico da equipa EC, treinar os elementos da
equipa producao, registando todas as formacoes e treinos.

Com base na medicacao devolvida, o farmacéutico calcula a taxa de compliance preenche os
respetivos formularios (Pacient Drug Accountability log e Study Drug Accountability log) e
transmite o valor ao investigador, em conformidade com o acordado na reunido de inicio.
Toda esta medicacdo fica armazenada e devidamente identificada, ate a Visita de
Monotorizacao (a excecao da medicacao citotoxica, os frascos vazios ou com medicamento de
ensaio remanescente seguem o circuito de incineracao aprovado na instituicao). No decorrer
do estagio, tive a oportunidade de calcular a taxa de compliance.

Durante decurso do EC o monitor em representacao do promotor, efetua visitas com o
objetivo de avaliar a processo do EC, verificar adesao ao protocolo; verificar a conducao do
EC de acordo com o Protocolo, as GCP e legislacao aplicavel; verificar os dados reportados de
forma correta e completa; verificar o registo de temperaturas; contabilizacao da medicacao
usada e nao usada; preparacao da medicacao usada/expirada para envio ao Promotor para
destruicdo; atualizar a documentacao Pharmacy File. No final, o farmacéutico elabora o
Relatorio de Visita de Monitorizacdo, assim como o monitor. Este ultimo é enviado mais tarde
para verificacao e arquivo no Pharmacy File.

No final do ensaio é efetuada a Visita de Encerramento. O monitor recolhe toda a medicacao
usada e nao usada e verifica a presenca de toda a documentacao que sustentou o EC. Toda a
documentacao é arquivada, devidamente organizada, durante um periodo de pelo menos 15

anos.

6. Comissoes Técnicas

E funcdo do farmacéutico hospitalar participar em Comissdes Técnicas (1). No CHVNG/E os
farmacéuticos estao representados na Comissdo Farmacia Terapéutica (CFT), Programa
Nacional de Prevencdo e Controlo de Infecoes e de Resisténcia a Antimicrobianos (PPCIRA) e
na Comissdo de Etica para a Saude (CES).

Considerando que, Portugal é um dos paises da Unido Europeia com uma das mais elevadas
taxas de infecdo associada aos cuidados de salde, que a pratica de prescricdo antibiotica
apresenta dismorfias passiveis de correcao, que a taxa de resisténcia a antimicrobianos é
preocupante, e que a percecao de que todos estes problemas estdao intimamente
relacionados, foi criado o programa de salde prioritario PPCIRA. Este resulta da fusao do
Programa Nacional de Controlo de Infecao com o Programa Nacional de Prevencao das
Resisténcias aos Antimicrobianos e tem como objetivos a reducao das taxas de infecao
associadas aos cuidados de salide, hospitalares e da comunidade, assim como da taxa de
microrganismos com resisténcia aos antimicrobianos e a promocdo do uso correto de

antimicrobiano. A composicao do grupo de coordenacao regional PPCIRA atende as seguintes
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orientacdes: deve integrar elementos com experiéncia na area de prevencdo e controlo de
infecao e de uso de antimicrobianos; deve ser coordenado por um médico com dedicacao de,
pelo menos, 12 horas semanais a esta funcao, devendo o total de horas dedicado pelos
elementos do grupo ser superior a 40 horas semanais; deve ser apoiado cientificamente por
especialistas nas areas de saude publica, epidemiologia, farmacia, satde ocupacional e saude
ambiental; um dos seus membros deve integrar a comissdao de farmacia e terapéutica da
respetiva administracao regional de saude (39).

A CES cabe zelar pela observancia de padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas, por
forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas, procedendo a analise e
reflexao sobre temas da pratica médica que envolvam questbes de ética. A sua composicdo é
multidisciplinar sendo constituida por sete membros, designados de entre médicos,
enfermeiros, farmacéuticos, juristas, teologos, psicologos, socidlogos ou profissionais de
outras areas das ciéncias sociais e humanas. No CHVNG/E é composta por: 1 biologa, 2
médicas, 2 enfermeiras, 1 farmacéutica, 1 jurista (40).

A CFT é constituida no maximo por seis membros, sendo formada em igual nimero por
médicos e farmacéuticos. A comissdo de farmacia e terapéutica é presidida pelo diretor
clinico do hospital ou por um dos seus adjuntos. Os restantes médicos nomeados pelo diretor
clinico do hospital e os farmacéuticos pelo diretor dos servicos farmacéuticos, de entre os
médicos e farmacéuticos do quadro do hospital (41).

A Comissdao de Farmacia e Terapéutica dos hospitais atua como 6rgdao de ligacdo entre a
Comissao Nacional Farmacia Terapéutica (CNFT) e os respetivos servicos e estabelecimentos
do Servico Nacional de Salde. A CFT propde a CNFT o que tiverem por conveniente dentro das
matérias da sua competéncia; monitoriza, no respetivo, o cumprimento do Formulario
Nacional de Medicamentos e dos protocolos de utilizacao de medicamentos, bem como a
utilizacdo de medicamentos néo incluidos no Formulario Nacional de Medicamentos e propde,
se necessario, a CNFT a inclusdo desses medicamentos no mesmo Formulario. A CFT partilha
ainda com CNFT os protocolos de utilizacdo e pareceres sobre medicamentos ndo incluidos no
Formulario Nacional de Medicamentos (42).

Durante o meu estagio assisti a uma apresentacao da Dra. Aida sobre Comissdes Técnicas.

7. Farmacovigilancia

A informacao recolhida durante a fase de desenvolvimento de um farmaco é inevitavelmente
incompleta no que respeita a possiveis Reacbes Adversas a Medicamentos. A vigilancia pos-
comercializacao é essencial para a monitorizacao da seguranca dos medicamentos.

O farmacéutico para além de ser o responsavel pela correta dispensa da medicacdo, possui
também um papel importante na detecdo, avaliacdo e prevencdo de reacdes adversas a

medicamentos (2,26).
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0 Sistema de Farmacovigilancia, visa melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos,
em defesa do consumidor e da Salde Plblica, através da detecdo, avaliacdo, prevencao e
registo de Reacdes Adversas a Medicamentos.

As suspeitas de reacdes adversas podem ser notificadas por profissionais de salde como
médicos, farmacéuticos, enfermeiros, médicos dentistas ou técnicos de farmacia, e por
utentes. As notificacdes podem ser efetuadas eletronicamente através de website
(http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage) ou por qualquer outro

meio, nomeadamente por via postal ou por correio eletronico (43). (Anexo 19)

8. Informacdes sobre medicamentos e
formacoes

Os Servicos Farmacéuticos sao cada vez mais solicitados para a colaboracao na prestacao de
informacdo quer em comissdes técnicas ou grupos de trabalho, quer individualmente a
profissionais de salde ou utentes e em situacdes clinicas especificas ou mais gerais.
Considerando que, atualmente a informacdo em salde é extraordinariamente vasta, que
surge a uma enorme velocidade, que sofre alteracdes continuas e que existem milhares de
fontes de informacado disponiveis, s6 pelo recurso a consulta de fontes de informacdo é
possivel satisfazer as necessidades de informacdo para resolver as situacoes que surgem
diariamente. Dada a imensidao do nimero, variedade e qualidade das fontes de informacao,
o farmacéutico é obrigado a selecionar as que melhor vao de encontro as suas necessidades e
melhor satisfazem as exigéncias de qualidade e credibilidade.

Com a evolucdo dos conceitos e do exercicio profissional em farmacia, o farmacéutico
necessita de manter os seus conhecimentos permanentemente atualizados.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir a uma formagdo sobre Myocet®
(Complexo de doxorrubicina-citrato encapsulado em lipossomas), indicado para o tratamento

de primeira linha do cancro da mama metastatico em mulheres adultas.

9. Conclusao

Apesar do Mestrado Integrado Ciéncias Farmacéuticas, na Universidade da Beira Interior ja me
ter permitido ter contacto com a realidade da farmacia hospitalar através de um estagio
observacional, este estagio proporcionou ampliar o conhecimento acerca desta area de
atuacao profissional, tendo sido bastante proveitoso e gratificante.

Proporcionou acompanhar e aprender as atividades quotidianas das diferentes areas da
Farmacia Hospitalar, sempre sob orientacao dos profissionais do estabelecimento. Permitindo

assim, adquirir no¢cées de administracao hospitalar, gestao de stocks, farmocotecnia, ensaios
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clinicos interpretacdo de prescricoes médicas, analisar criticamente situacoes sobre a
terapéutica medicamentosa dentro dos critérios éticos profissionais, formas de relacionar
com diversos setores da area hospitalar, além de possibilitar a vivéncia no ambiente

profissional.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio na Farmacia
Moderna

1. Introducao

O estagio em farmacia comunitaria surge no final de um ciclo de estudos, de quatro anos e
meio, inquestionavelmente enriquecedores, tanto a nivel técnico-cientifico e deontolégico
como a nivel pessoal. O estagio permite aplicar os conhecimentos tedricos aos desafios reais
da profissao.

A farmacia comunitaria, dada a sua acessibilidade é muitas vezes a primeira porta de entrada
no Sistema de Satde. E um espaco que se carateriza pela prestacdo de cuidados de salide de
elevada diferenciacdo técnico-cientifica, que tém como principal objetivo servir a
comunidade (1). A missao da pratica farmacéutica é contribuir para a melhoria da salde e
ajudar os doentes com problemas de salde a utilizar os medicamentos do modo mais
apropriado. No entanto em 2007, uma nova legislacdo deu ao Farmacéutico Comunitario a
possibilidade de prestar novos servicos, como medicoes de parametros bioquimicos (glicemia,
uricemia, colesterol, etc.), medicoes de tensao arterial, determinacao de indice de Massa
Corporal, entre outros.

O presente relatorio refere-se ao estagio curricular no ambito da Unidade Curricular “Estagio”
do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF) realizado entre 23 de marco e 13
junho de 2015, na Farmacia Moderna em Figueira de Castelo Rodrigo.

Este relatdrio foi escrito, com o intuito de descrever toda a organizacao e atividades diarias

que acompanhei e toda a legislacdo atualmente em vigor.

2.0rganizacao da Farmacia

Na farmacia comunitaria realizam-se atividades dirigidas para o medicamento e atividades
dirigidas para o doente. Para a realizacdo destas atividades o farmacéutico e os demais

colaboradores necessitam de instalacoes, equipamentos e fontes de informacao adequadas
(1).
2.1. Recursos Humanos

A Farmacia Moderna tem como proprietario o Dr. José Carlos Gouveia, farmacéutico e a sua
equipa é constituida por trés elementos: a Dra. Filipa Gouveia, farmacéutica e diretora

técnica, pela técnica de farmacia Liliana Bregas e pela ajudante técnica Paula Rodrigues.
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2.2. Localizacao geografica / Horario funcionamento /
Caraterizacao dos utentes

A FM localiza-se na vila de Figueira de Castelo Rodrigo, na Rua Sao Francisco. O concelho de
Figueira de Castelo Rodrigo é constituido por 11 freguesias. Possui trés farmacias, duas em
FCR e a outra na freguesia de Escalhao.

A populacédo é bastante envelhecida, dos 6 260 habitantes contabilizados pelos Censos 2011,
2043 tinham mais de 65 anos (2). A vila possui um cento de salde, com duas médicas, um
numero insuficiente para o nimero de habitantes e principalmente atendendo ao numero de
idosos.

Os utentes da farmacia sao maioritariamente idosos, polimedicados, muitos deles sem médico
de familia e com algumas dificuldades economicas.

0 horario de funcionamento é das 9:00 as 19:00 de segunda-feira a sabado sem interrupcao.
Encontrando-se semana sim semana nao, em regime de disponibilidade, tendo durante essa
semana o horario das 9:00 as 23:00 de segunda-feira a domingo. Depois das 23:00 esta

disponivel em caso de urgéncia para atendimento por chamada.

2.3. Caraterizacao do espaco exterior

A entrada da FM encontra-se instalada ao nivel da rua, nao existindo quaisquer tipo de
obstaculos a entrada dos utentes e possui portas deslizantes elétricas, que resguardam os
doentes do contacto com o exterior.

No exterior bem destacado, possui um letreiro com a inscricio “FARMACIA MODERNA”, que
quando em regime de disponibilidade, se encontra iluminado (1). Possui também uma placa
com o nome da farmacia e da diretora técnica. No vidro da porta de entrada encontra-se,
informacao sobre o horario de funcionamento e informacao da farmacia que esta em regime
de disponibilidade, assim como o nimero de telemoével a contactar (1, 3).

A farmacia apresenta ainda um postigo, para realizar de forma segura o atendimento ao
publico durante o servigo noturno.

Tem uma montra virada para o exterior, onde sao expostos determinados produtos que se
pretende dar destaque e campanhas apelativas e rotativas ao longo de todo o ano. As montras
estao geralmente relacionados com a época do ano, variando de acordo com a sazonalidade
dos produtos. Trata-se de uma estratégia de marketing, de modo a tornar o espaco mais
atrativo ao publico, com o intuito de atrair clientes a farmacia dando a conhecer os seus
servicos e produtos. Durante o meu estagio tive a oportunidade de ajudar na execucao de
diversas montras e campanhas.

Possui ainda de um lugar de estacionamento reservado para os utentes da farmacia.

2.4, Caraterizacao do espaco interior

A farmacia é dividida nas seguintes areas:
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Sala de atendimento ao publico

Nesta area estao presentes dois balcoes de atendimento, com todo o material indispensavel
ao atendimento, onde os utentes tém dispdem de um ambiente profissional e calmo.

Nesta area estao também expostos os MNSRM (Medicamentos nao sujeitos a receita médica) e
produtos de dermocosmética, estes ultimos encontram dispostos em lineares (normalmente
em prateleiras orientadas por marcas e entre estas pelas variadas finalidades a que se
destinam).

Para além, dos produtos expostos existem outros, armazenados em gavetas por de tras do
balcao e de facil acesso. Entre eles encontram-se pensos, compressa, amostras de produtos,
produtos abrangidos pelo protocolo da Diabetes Mellitus, entre outros. Existe, camaras de
vigilancia com gravacao de imagem. Possui também gondolas com produtos promocionais ou
produtos que se pretende destacar.

Na zona de atendimento existem cadeiras para que os utentes possam aguardar pela sua vez
de uma forma comoda.

Este local dispde também de uma balanca eletronica que da a informacado do peso, altura e

indice de massa corporal (IMC) e uma maquina de medicao da pressao arterial (PA)

Sala de servicos farmacéuticos/atendimento personalizado

FM possui uma sala de atendimento personalizado que oferecem uma maior privacidade aos
utentes. E nesta mesma sala que se efetuam todos os servicos farmacéuticos que a farmacia
disponibiliza aos seus utentes como a determinacao de parametros bioquimicos: medicao da
glicémia, colesterol, triglicéridos, administracao de vacinas e injetaveis e onde por vezes se

realizam programas ou servicos pontuais

Area de rececdo de encomendas

Esta zona esta equipada com um computador, um leitor 6tico de cddigos de barras, uma
impressora/fotocopiadora. Nesta zona existe uma prateleira na qual existem dossiés com toda
a informacdo da faturacdo referente as encomendas realizadas ao longo do més aos

diferentes laboratorios e/ou armazenistas, bem como as notas de devolucao por resolver.

Armazém

Este espaco é dividido em varias zonas. Uma das zonas é composta por gavetas onde sao
armazenados, comprimidos comerciais e genéricos, pomadas e cremes; xaropes; gotas;
injetaveis; colirios e pomadas oftalmicas; etc. Frigorifico para armazenamento de
medicamentos que necessitam ser conservados entre 2 a 8°C.

Zona de arrumacao destinada a stocks de maiores dimensdes, como material de ortopedia, e

medicamentos genéricos em maior stock.
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Laboratoério

Este local é reservado principalmente para a reconstituicdo extemporanea de medicamentos,
uma vez que a farmacia nao realiza grande volume de manipulados. O mesmo apresenta uma
bancada, um lavatorio com agua corrente e uma balanca, existe ainda uma prateleira para
armazenamento de matérias-primas e um armario para todo o material de laboratorio
obrigatério por lei (4, 5).

Os aparelhos de medida sao controlados e calibrados periodicamente, a fim de assegurar a

exatidao das medidas, os seus registados encontram-se aqui arquivados.

Instalagdes sanitarias

Uma casa de banho destinadas ao uso do pessoal e dos utentes.

Escritorio/Biblioteca

Este local privilegiado para o trabalho administrativo e burocratico

No escritorio também se situa a “Biblioteca” da farmacia, onde se pode consultar bastantes
livros, sendo os mais importantes, a Farmacopeia Portuguesa, o Formulario Galénico

Portugués, Prontuario, Legislacdo Compilada

3.Gestao

A gestao assume-se como fundamental em qualquer atividade comercial, sobretudo em
tempos particularmente dificeis como os que vivemos atualmente. Gerir uma farmacia é hoje
um grande desafio, tanto pela vertente comercial, como pela componente ética que lhe esta
associada. A farmacia contempla a componente comercial que é fundamental para a sua
sobrevivéncia e a de salde publica que é da maxima responsabilidade. A mudanca dos tempos
exige que os farmacéuticos assumam também o papel de gestores, com necessidade de adotar

estratégias para aumentar a rentabilidade da sua empresa.

3.1 Gerar encomendas

A FM trabalha com o programa informatico “Sifarma 2000”, programa este que € uma ajuda
preciosa na gestao das encomendas. Cada produto da farmacia esta parametrizado com um
stock minimo e maximo e com o armazenista preferencial. Esta parametrizacao tém em conta
o historico de vendas e o carater sazonal de alguns produtos. A gestao racional de stocks nao
€ uma atividade estatica, e os niveis de stocks sdo regularmente alterados e atualizados.
Quando um determinado produto atinge o stock minimo o programa gera automaticamente
uma proposta de encomenda, que é enviada ao armazenista apds validacdao. Sao também
efetuadas encomendas mais urgentes ou pontuais por telefone ou instantaneas via online,
podendo assim saber em tempo real a disponibilidade do produto/medicamento no

armazenista.
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Uma forma eficaz de controlar os stocks passa por conhecer/caracterizar os utentes da
farmacia, bem como os habitos dos principais prescritores. Muitos dos produtos
comercializados na farmacia, medicamentos ou outros produtos de saude, sao muito sensiveis
a acdes de marketing, campanhas mediaticas ou prescricbes médicas, pelo que é necessario
ter em consideracao o reforco de stocks em tempo util e em quantidades adequadas.

A FM trabalha com diversos armazenistas como OCP, Plural, Cooprofar, que fazem diversas
entregas ao longo do dia. A escolha do armazenista depende da hora de entrega e das
condicoes comerciais e financeiras que oferecem a farmacia e a possibilidade de devolucédo
produtos com prazos de validade curta.

Além deste tipo de encomendas, a FM realiza encomendas diretamente a laboratorios,
quando existem produtos esgotados nos armazenistas e em encomendas de grande volume,
pois oferecem melhores condicdes comerciais/financeiras. Sao realizadas essencialmente
para produtos de dermocosmética, genéricos, MNSRM (medicamentos nao sujeitos a receita

médica), entre outros.

3.2. Rececao de encomendas

As encomendas sao entregues, sempre acompanhadas de uma fatura ou guia de remessa, em
duplicado, onde estao discriminadas todos os produtos da encomenda, a sua quantidade, PVP
(Preco Venda Publico), PVF (Preco Venda Farmacia), IVA (imposto sobre o valor
acrescentado), entre outras informacoes relevantes.

Antes de se proceder a rececdo da encomenda é confirmado o destino da encomenda e
verificado se existem produtos de frio, para que estes sejam armazenados no frigorifico o
mais rapidamente possivel de forma a garantir a qualidade do mesmo.

Quando a encomenda foi enviada pelo sistema Sifarma®, a sua rececédo é facilitada uma vez
que esta ja se encontra gerada no painel Rececdo de Encomendas. Neste caso o sistema
deteta, se existe uma correspondéncia entre os produtos rececionados e os encomendados.
De outra forma quando nao foi gerada pelo sistema, tem que se criar uma encomenda manual
e verificar se as quantidades sdao as encomendadas, bem com possiveis descontos,
bonificacdes, expositores ou amostras.

Durante a rececao passam-se todos os produtos um a um pelo leitor 6tico e confirma-se os
precos da cartonagem com o PVP da fatura e regista-se no sistema o PVF. No final o valor
total da fatura tem que bater certo com o indicado pelo sistema informatico. Verifica-se
sempre se o PVP ndo ultrapassa PMA (Preco Maximo Autorizado). As validades também s&o
verificadas, quando a validade é inferior a do stock existente na farmacia ou quando o stock
do produto é zero, altera-se a validade no Sl (Sistema Informatico).

Sempre que se rececionam matérias-primas (MP), estas devem vir acompanhadas pelo
respetivo Boletim de Analise (comprova que as mesmas cumprem com os requisitos da
Farmacopeia onde a MP se encontra descrita) (1, 4) e assinala-se a entrada da MP no Registo

de Movimentos de Matérias-Primas.

43



Para produtos de venda livre, é ainda necessario ter em atencao o valor IVA a que estes
produtos estao sujeitos, colocando a margem correspondente.

Depois de conferida toda a encomenda, o original e duplicado da fatura é arquivado no
dossier referente armazenista em causa. De quinze em quinze dias as faturas sao conferidas
com o resumo da faturacao enviado pelo armazenista, o original da fatura é enviado para a

contabilidade e o duplicado fica arquivado na farmacia.

3.3. Prazos de validade

De forma a limitar o nimero de produtos enviados para o armazenista/laboratério por
validade e assim reduzir os custos quer com devolucées nao aceites ou com a demora na
emissao das notas de crédito, a FM emite listagens de produtos cuja validade termina nos 6
meses seguintes. Este procedimento permite escoar grande parte dos produtos, sem que seja
necessario devolver aos armazenistas.

Os produtos cuja validade esteja a expirar dentro de trés meses sao devolvidos, exceto os

produtos de veterinaria e as tiras de glicémia que sdo devolvidas com 4 meses.

3.4. Devolucdes a laboratérios/armazenistas

Existem diversos motivos que justificam a devolucdo ao armazenista/laboratorio, como
produtos em fim de validade como ja foi referido, produtos que venham danificados na
encomenda, produtos pedidos por engano, produtos ou lotes retirados do mercado, alteracao
de preco, produtos com prazos de validade curto etc.

0 Sl emite Nota de devolucédo e permite ja a comunicacdo e transmissao eletrénica em tempo
real com Autoridade Tributaria e Aduaneira (6). Esta nota de devolucdo é emitida em
triplicado, assinada e carimbada, mencionando o produto, motivo da devolucao e n° da
fatura. Este registo informatico garante que o produto devolvido é retirado do stock.

No momento de entrega ao fornecedor, este assina o triplicado e recolhe o documento
original e duplicado. O triplicado é arquivado na farmacia até que a mesma seja regularizada.
A regularizacdo das notas de devolugao por parte do armazenista/laboratorios pode ser feita
de por nota de crédito ou por troca de produto.

No caso de nao ser aceite, os produtos sdo novamente enviados e a farmacia faz a quebra dos
mesmos informaticamente. Estes produtos sdao segregados e seguem para destruicao apds a

devida comunicacao as Financas.

4.Dispensa de medicamentos/produtos

4.1 Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

A dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica, tal como o nome indica é feita

mediante prescricao médica.
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Durante o meu estagio apanhei um periodo transitério de desmaterializacao completa da
prescricao - dispensa, conferéncia e faturacdo. As receitas eletronicas “sem papel” foram
implementadas de forma progressiva a nivel nacional. No distrito da Guarda comecou em
marco e por enquanto so esta disponivel em receitas do Servico Nacional de Saude (SNS).

0 novo modelo eletronico ird permitir a prescricao simultanea de tipologias de medicamentos
cuja coexisténcia na mesma receita nao era anteriormente admitida. Este novo sistema trara
vantagens para o utente, ja que todos os produtos de salde prescritos serao incluidos num
Unico receituario. No ato da dispensa nas farmacias, o utente podera optar por aviar todos os
produtos prescritos ou apenas parte deles, sendo possivel levantar os restantes noutro
estabelecimento e/ou noutro dia. Além disso, “receita sem papel” garante maior eficacia e
seguranca ao circuito da receita de medicamentos no SNS e diminui os riscos de fraude (7).

A prescricao de medicamentos, incluindo medicamentos manipulados e medicamentos
contendo estupefacientes e tem de ser prescrita no modelo de receita médica aprovado pelo
Despacho n.° 11254/2013 (8).

Neste periodo de transicao as receitas continuam a ser impressas e a farmacia pode optar
pelo aviamento tradicional ou por este novo sistema com conferéncia eletronica online. Se
optar pelo novo sistema pode fazer o aviamento por leitura do nimero da prescricao ou pela
leitura do cartdo de cidadao no leitor Smart Card e do codigo de acesso e dispensa constante
do guia de tratamento

Durante o meu estagio as condicdes para a dispensa de MSRM respeitavam a Portaria 137-
A/2012, de 11 de maio.

As receitas eletrdonicas podem ser normais (valida pelo prazo de 30 dias seguidos, contados a
partir da data da sua emissao) ou renovaveis, contendo até 3 vias (com validade de 6 meses).
Apenas podem ser prescritos em receita renovavel, determinados tipos de medicamentos que
se destinem a tratamentos de longa duracdo (os medicamentos que constem da tabela 2 da
Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro, na sua atual redacao - Deliberacao n.°
173/CD/2011, de 27 de outubro) e os produtos destinados ao autocontrolo da diabetes
mellitus (9).

Em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos diferentes, num total de 4
embalagens por receita. No maximo, podem ser prescritas duas embalagens do mesmo
medicamento, com excecdao dos medicamentos em embalagem unitarias que podem ser
prescritas até quatro embalagens do mesmo medicamento (9, 10) .

As receitas excecionalmente podem ser manuais nas seguintes situacoes que devem estar
assinaladas no canto superior direito da receita:

a) Faléncia informatica;

b) Inadaptacao do prescritor;

¢) Prescricdo no domicilio;

d) Até 40 receitas/més (9, 10)

A receita médica é prescrita pela indicacao da DCl (Denominacdo Comum Internacional),

seguida da dosagem, forma farmacéutica, apresentacdo e tamanho de embalagem e
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posologia. Esta informacao é codificada através do CNPEM (Cddigo Nacional para a Prescricao
Eletronica de Medicamentos) que permite também identificar o quinto nivel mais baixo de
PVP dos medicamentos que cumprem a prescricao médica (9, 11).
No momento do aviamento caso o medicamento em questao tenha grupo homogéneo o utente
é informado dos 3 medicamentos mais baratos. No entanto o utente pode optar por qualquer
medicamento independentemente do seu preco, tendo somente que assinar na receita, no
local proprio para o efeito (9). Se a receita for aviada pelo novo sistema para o utente exerca
o direito de opcdo, deve indicar o respetivo cddigo do direito de opcao, constante da guia de
tratamento.
No caso da prescricdo de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista
medicamento genérico comparticipado ou para a qual sé exista original de marca e licencas
ou caso haja uma justificacdo técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de
substituicdo do medicamento prescrito, o DCI pode ser substituida pela marca ou indicacao do
nome do titular da autorizacao de introducao no mercado.

As justificacoes técnicas previstas tém que estar assinaladas na receita e sao:

a) Medicamentos com margem ou indice terapéutico estreito (9, 10);

As substancias ativas com margem ou indice terapéutico estreito sao Ciclosporina;
Levotiroxina sodica; Tacrolimus (12)

b) Reacao adversa prévia

c) Tratamento com duracao estimada superior a 28 dias (9, 10).

No caso das excecdes a) e b) a farmacia apenas pode dispensar o medicamento que
consta da receita. Na excecdao c) o utente pode optar por medicamentos similares ao

prescrito, desde que sejam de preco inferior (9, 10).

4.1.1. Interpretacdo, avaliacdo e aviamento da prescricao

Aquando da rececéo da prescricdo médica deve-se comecar por verificar a validade, se possui
a assinatura pelo médico prescritor (manuscrita) e a autenticidade da mesma.

Seguidamente o farmacéutico deve proceder a avaliacdo farmacoterapéutica. Para isso deve
manter o didlogo com o utente para perceber a quem se destina o medicamento, a sua
sintomatologia, outras patologias presentes, procurar saber se utente toma outra medicacao
ou produtos naturais. A linguagem utilizada deve ser simples de facil compreensao.

Deve verificar se existe alguma interacdo na medicacdo, avaliar se a forma farmacéutica se
adequa ao utente em questao, se a dose e posologia € a correta. Caso exista alguma divida
ou problema relacionado com a prescricao deve-se contatar o médico prescritor.

Apds a avaliacdo farmacoterapéutica prossegue-se com o processamento informatico da
receita.

As receitas vém com o CNPEM do medicamento, o que facilita o aviamento. Pela leitura otica
deste codigo o sistema fornece uma listagem dos medicamentos presentes na farmacia com o
mesmo codigo, bem como o seu preco (caso exista grupo homogéneo). Os medicamentos sao

inseridos por leitura otica do codigo de barras ou pela selecao do medicamento da listagem.
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Segue-se a introducao do organismo de comparticipacao e caso haja o respetivo despacho
para patologias especiais, o Sl calcula automaticamente o valor que o utente tem de pagar.
No novo sistema de Receita Eletrénica pela leitura do nimero da prescricao (ou pela leitura
do cartao de cidadao no leitor Smart Card) e do codigo de acesso e dispensa, a prescricao
aparece no Sl e a comparticipacdo é feita automaticamente, bem como verificacdo da
validade da receita e possiveis despachos para patologias especiais. Quando o medicamento
prescrito possui grupo homogéneo, para selecionar o medicamento é necessario o codigo do
direito de opcao, constante do guia de tratamento. Este sistema diminui o nimero de erros
no aviamento, tornando este processo mais eficaz e seguro.

No momento da cedéncia, o farmacéutico além de garantir que o utente nao tem duvidas,
ajudando-o a compreender a importancia da toma adequada dos medicamentos, deve
explicar a posologia, a duracao do tratamento, o momento indicado para toma do
medicamento, os alimentos e outros medicamentos a evitar, as reacdes adversas mais
importante, forma conservacao e eventuais precaucoes especiais. Além da comunicacao oral,
os conselhos e informacoes prestados devem ser reforcados por escrito ou com material de
apoio (1). Um outro componente fundamental é a monitorizacao do tratamento para verificar
a sua efetividade e a ocorréncia de reacdes adversas.

Por fim, finaliza-se a venda e imprime-se recibo do utente e verso da receita com as
seguintes informacoes:

1) Identificacao da farmacia;

2) Registo dos medicamentos dispensados em carateres e codigo de barras;
3) Data da dispensa dos medicamentos na farmacia;
4) Preco total de cada medicamento dispensado, valor total da receita, encargo do

utente em valor por medicamento e respetivo total, comparticipacao do Estado em
valor por medicamento e respetivo total;

5) Organismo de comparticipacao;

6) Numero de lote e niUmero de receita;

7) Espaco dedicado as declaracoes do utente com as seguintes expressoes:

e «Declaro que me foram dispensadas as nn,nn embalagens de medicamentos
constantes na receita e prestados os conselhos sobre a sua utilizacao»;

e «Declaro que nao exerci direito de opcao»;

e «Declaro que exerci o direito de opcao para medicamento com preco superior ao 5.°
mais barato»;

e «Declaro que exerci direito de opcao por medicamento mais barato que o prescrito
para continuidade terapéutica de tratamento superior a 28 dias» (13).

O verso da receita leva ainda o carimbo da farmacia e a assinatura do responsavel pela

dispensa do medicamento.
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4.1.2. Verificacao e correcao do receituario
Todo o receituario aviado € novamente verificado, de forma a garantir que a medicacao foi

corretamente aviada e para salvaguardar o reembolso das comparticipacoes feitas ao longo do
més. Caso seja detetado algum erro de aviamento podera contactar-se o doente e regularizar
a situacao. As receitas sao separadas por organismo de comparticipacao. Dentro do mesmo
organismo sao separadas por lote e dentro do lote ordenadas por nimero de receita (cada
lote tem no maximo 30 receitas). Caso sejam detetadas falhas, o Sl permite corrigir
receituario, como por exemplo organismos de comparticipacoes errados, preco, etc.
No novo de Receita Eletronica, a receita € conferida eletronicamente no momento da
dispensa, existindo somente dois tipos de lote:

o Lote do tipo 99 - inclui todas as receitas que tenham sido conferidas eletronicamente no
momento da dispensa sem erro;

o Lote do tipo 98 - inclui todas as receitas que tenham sido conferidas eletronicamente no
momento da dispensa e que tenham sido registadas com erro (14).
As receitas do tipo 98 nao podem ser corrigidas e neste periodo experimental, acontece que

muitas receitas sem nenhum tipo de erro vao parar a este lote.

4.2 .Medicamentos Nao Sujeitos a Receita
Médica/Medicamentos Nao Sujeitos Receita Médica-
Exclusiva de Farmacia

Segundo o Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho a “automedicacado € a utilizacdo de
medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) de forma responsavel, sempre que se
destine ao alivio e tratamento de queixas de salde passageiras e sem gravidade.” Contudo,
esta pratica de automedicacdo esta limitada a situacdes clinicas bem definidas e deve
efetuar-se de acordo com as especificacoes estabelecidas para aqueles medicamentos. A lista
de situagdes passiveis de automedicacdo encontra-se no anexo do mesmo despacho. (15).
Apesar de estes medicamentos serem de venda livre e vendidos noutros espacos de saude
como parafarmacias, a realidade é que estes nao sdo inocuos. Neste sentido o farmacéutico
deve orientar a utilizacao deste tipo de medicacao de forma segura e racional.

Também é fundamental que alerte para os riscos do uso indiscriminado destes medicamentos,
porque o seu uso continuado podera mascarar um problema de salde grave. Em caso de
persisténcia ou agravamento dos sintomas, deve encaminhar o utente ao médico.

No Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, adotou-se uma subcategoria de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica, que, atendendo ao seu perfil de seguranca ou as
suas indicacdes, apenas devem ser dispensados em farmacias, designadas por medicamentos
nao sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-EF). Introduz-se
assim uma nova categoria de medicamentos que, pese embora nao sendo sujeitos a receita
médica, a respetiva dispensa exija a intervencdo do farmacéutico (16). A Lista de DCls,

indicacdes terapéuticas e outras condices de dispensa exclusiva em farmacia e dos
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Protocolos de Dispensa exclusiva em farmacias relativos as DCIs constam da DELIBERACAO N°
1/CD/2015, de 8 de janeiro de 2015. (Anexo 20).

A farmacia é muitas vezes o local de primeira escolha para tentar resolver problemas de
saude, assim o farmacéutico deve recolher toda a informacdo necessaria para a correta
avaliacao do problema de saude. Assim, se a sintomatologia estiver associado a um problema
grave deve encaminhar o utente ao médico. No caso de patologias menores, devera
aconselhar o utente de forma adequada, dispensando MNRM ou MNSR-EF em casos de
manifesta necessidade. O farmacéutico responsabiliza-se pela selecao do MNSRM ou eventuais
medidas nao farmacologicas, tendo como objetivo o alivio ou a resolucdo de um problema de
saude (1).

Além disso, as mensagens promocionais passadas pelos media e pela internet tendem a
transmitir um sentimento de confianca quanto a seguranca dos MNSRM e dao ainda a
impressao que sdo apenas mais um artigo de consumo. E essencial informar que todo o
medicamento possui significativo potencial de risco e que as reacdes adversas se multiplicam
com o seu uso incorreto e indiscriminado (em idosos, criancas e portadores de doencas

cronicas).

4.3. Medicamentos de uso veterinario (MUV)

Segundo o Decreto-Lei n° 314/2009, de 28 de outubro, um medicamento de uso veterinario é
definido como “toda a substancia, ou associacao de substancias, apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que
possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnostico médico
-veterinario ou, exercendo uma accado farmacoloégica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar,
corrigir ou modificar funcées fisiologicas (18)”.
Os MUV sao classificados quanto a dispensa em:

1.Medicamentos nao sujeitos a receita médico veterinaria;

(Ex: suplementos alimentares)

2.Medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria;

3.Medicamentos de uso exclusivo por médicos veterinarios (Ex: medicamentos
imunologicos, quimioterapéuticos) (18).
Na farmacia comunitaria encontram-se disponiveis medicamentos ndo sujeitos a receita
médico veterinaria e medicamentos sujeitos a receita médico-veterinaria.
A dispensa de medicamentos veterinarios sujeitos a receita médica veterinaria apenas é
possivel mediante a apresentacdo de uma receita médico-veterinaria:

e Se os medicamentos se destinarem a animais de exploracéo - a receita médica tem de
ser normalizada (modelo em anexo na Portaria n.° 1138/ 2008) e tem de conter a

vinheta identificativa do médico prescritor (18-20);
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e Se os medicamentos se destinarem a outras espécies animais - a receita médica pode
nao ser a normalizada e nao carece obrigatoriamente da vinheta identificativa do
médico prescritor (18, 20).

Relativamente a receita médico-veterinaria normalizada, esta tem de ser preenchida na
integra, tem validade de 10 dias e é emitida em triplicado (o original destina-se a farmacia, o
duplicado fica na posse do adquirente e o triplicado com o prescritor). As farmacias tém de
manter em arquivo, durante 5 anos, para efeitos de fiscalizacao e controlo os seguintes
documentos, comprovativos dos medicamentos veterinarios fornecidos:

e Receita médico-veterinaria ou respetiva copia;

e Receita médico-veterinaria normalizada ou respetiva copia (20)

Durante o meu estagio, nunca me foi solicitada a dispensa de MUV sujeitos a receita médica
com receita médica normalizada. Os medicamentos mais requisitados foram os
antiparasitarios, de uso interno e externo e pilulas anticoncecionais para animais de
estimacao. Dada a localizacao da FM, junto a zonas rurais, estes medicamentos sao pedidos

com alguma frequéncia.

4.4, Dispositivos médicos

O Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, que estabelece as regras a que devem obedecer
a investigacdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em servico, a vigilancia e a
publicidade dos dispositivos médicos. Um Dispositivo médico é “qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em
combinacao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao
seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua funcao
possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de: Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma
doenca; Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagcdao ou compensacao de uma lesao ou de
uma deficiéncia; Estudo, substituicao ou alteracao da anatomia ou de um processo fisiologico;
Controlo da concepcao;”(21).

0 mesmo diploma também classifica os dispositivos médicos, em classes | (dispositivos de
baixo risco), lla (baixo médio risco), llb (alto médio risco) e Ill (alto risco), tendo em conta a
vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes da concecao
técnica e do fabrico, sendo a sua classificacao realizada nos termos previsto no anexo IX do
presente decreto-lei (21).

Os dispositivos médicos sdo bastante requisitados na FM, como: termometros, material de

penso, material ortopédico, preservativos, testes de gravidez, fraldas, meias elasticas entre
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outros. No momento da dispensa, aconselhei os utentes sobre a correta forma de utilizacao

dos mesmos.

4.5. Produtos para autocontrolo da diabetes mellitus

Em 2013 a prevaléncia estimada da Diabetes na populacao portuguesa entre os 20 e os 79
anos (7,8 milhdes de individuos) foi de 13,0%, ou seja, mais de 1 milhdao de portugueses neste
grupo etario tem Diabetes (22).

A Diabetes é uma das principais causas de morbilidade crénica e de perda de qualidade de
vida, estando previsto o seu aumento nas proximas décadas.

De modo a permitir uma maior adesao a prevencao e autocontrolo, os produtos destinados ao
autocontrolo da diabetes mellitus encontram-se abrangidas por um regime de
comparticipacao do Estado no custo de aquisicao, das tiras-teste para determinacao de
glicemia, cetonemia e cetonlria, assim como as agulhas, seringas e lancetas destinadas ao
controlo da diabetes dos utentes do SNS e subsistemas publicos (23).

Estes produtos tém que ser prescritos isoladamente, ou seja, a receita médica nao pode
conter outros medicamentos/produtos e a comparticipacao é de 85% do preco de venda ao
publico (PVP) das tiras-teste e 100% das agulhas, seringas e lancetas sendo que para efeitos
de inclusdo no regime de comparticipacoes estes produtos estdo sujeitos a um preco maximo

de venda ao publico (9, 23).

4.6. Medicamentos homeopaticos

Fundada em 1796 pelo médico alemao Samuel Christian Hahnemann, a homeopatia baseia-se
no principio central: similia similibus curentur “semelhante cura semelhante”, ou seja, o
tratamento é feito com preparacoes altamente diluidas da mesma substancia que produz os
mesmos sintomas num individuo saudavel (24).

Apesar da eficacia da homeopatia ser um tema controverso, principalmente por causa do uso
de medicamentos diluidos para além do limite de Avogadro, estes sao vendidos nas farmacias
com grande aceitacdo por parte do publico.

Na FM apresenta pouco produtos homeopaticos, sendo o medicamento mais requisitado o
xarope Stodal®, utilizado para o tratamento da tosse. Normalmente estes produtos nao sao
muito requisitados, no entanto durante o estagio, foi solicitado por parte de um utente
produtos homeopaticos ndo existentes fornecedor habitual, uma vez que o utente é sempre o
foco principal da atividade do farmacéutico comunitario, o medicamento foi encomendado a

Farmacia Homeopatica de Coimbra.

4.7. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Entende-se, por produto cosmético, qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em

contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano epiderme (sistemas piloso e
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capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos), ou com os dentes e as mucosas bucais, com
a finalidade, exclusiva ou principalmente, de os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto,
proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais (25). Os produtos
cosméticos fazem parte do nosso quotidiano, de tal forma da qual quase nem nos
apercebemos. Desde o gel de duche usado no banho, a pasta de dentes ou ao sabonete com
que lavamos as maos varias vezes por dia, todos estes produtos sao cosméticos e fazem parte
de um mercado muito vasto.

Estes produtos sao regulados pelo Regulamento (CE) n° 1223/2009 de 30 de Novembro, pelo
Decreto-Lei n° 189/2008, de 24 de Setembro, alterado pelos Decreto-Lei n° 115/2009, de 18
de Maio, Decreto-Lei n° 113/2010, de 21 de Outubro, Decreto-Lei n° 63/2012, de 15 de marco
e Decreto-Lei n° 245/2012, de 09 de Novembro. Quanto a publicidade encontra-se regulada
no Decreto-Lei N.° 189/2008, de 24 de Setembro, assim como no Coédigo Geral da Publicidade.
Segundo este DL, as mencoes publicitarias nao devem ser suscetiveis de induzir o consumidor
em erro, sobre as caracteristicas do produto cosmético, ou ser utilizadas para atribuir
qualidades ou propriedades que estes nao possuem ou que hao podem possuir,
designadamente, indicacbes terapéuticas ou atividade biocida (26).

Numa sociedade cada vez mais preocupada com a aparéncia fisica e mais exigente no
aconselhamento, torna-se crucial que o farmacéutico esteja a vontade para abordar a
tematica e aconselhar da melhor forma possivel, cada situacdo em particular. Os cuidados de
higiene e os cuidados com a pele constituem assim uma oportunidade da intervencao
farmacéutica, devido ao conhecimento dos aspetos da fisiologia da pele assim como do
conhecimento acerca dos varios produtos formulados para esse efeito.

Sao inUmeros os problemas da pele, que podem ser tratados com produtos de
dermocosmética. Nos bebés os problemas mais comuns sdo a dermatite das fraldas, dermatite
atopica e dermatite seborreica nos bebés. Ja na adolescéncia o mais comum é a acne, a
rosacea € caracteristica muito comum da pele sensivel, o envelhecimento da pele que desde
de cedo o ser humano procura contrariar esta tendéncia. A protecdo solar deve ser continua
ao longo da vida, pois o sol pode causar danos irreparaveis como o melanoma, para além de
contribuir para o envelhecimento precoce da pele.

A FM dispbe de varias gamas destes produtos, destinados a varias finalidades, mas este tipo
de produtos nao sao muito requisitados, talvez devido ao contexto sociocultural em que esta
inserida e ao periodo de crise que o pais atravessa.

O farmacéutico tém neste tipo de produtos um papel preponderante na ajuda aos
consumidores na sua utilizacao de uma forma consciente e informada, ajudando-os na gestao

das suas proprias expectativas.

4.8. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

Os suplementos alimentares sdo géneros alimenticios destinados a complementar ou
suplementar o regime alimentar normal e constituem fontes concentradas de determinadas

substancias, nutrientes ou outras, com efeito nutricional ou fisioldgico, comercializados em
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forma doseada, como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas, saquetas de p6, ampolas de
liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares. Sdo proibidas as mencdes que
atribuam aos suplementos propriedades profilaticas, de tratamento ou curativas de doencas
humanas, nem fazer referéncia a estas propriedades. Além disso nao podem declarar,
expressa ou implicitamente, que um regime alimentar equilibrado e variado nao constitui
uma fonte suficiente de nutrientes em geral (27). Na FM, existem alguns nutracéuticos como
BioActivo Caroteno® (Beta-caroteno); BioActivo Fibra® (Fibras vegetais), MegaRed® (6mega
3).

A fitoterapia tem por base o tirar partido das propriedades curativas e preventivas das
plantas. Num produto fitoterapéutico a sua composicao consiste apenas em produtos
derivados de plantas no seu estado puro ou transformado, ou nos seus principios ativos
obtidos por extracao. Como por exemplo carvao vegetal (problemas intestinais tais como
inchaco e flatuléncia); ginseng (indicado para o cansaco fisico e mental); castanheiro-da-india
(indicado em problemas de circulacdo); uva-ursina (adjuvante em infecdes urinarias);
alcachofra (disturbios digestivo).

Este tipo de produtos sdo de venda livre e desta forma, estdo diretamente ligados a
automedicacdo e a orientacdo farmacéutica. Durante o periodo de estagio estes produtos
foram bastante procurado pelos utentes da FM, muito por culpa da ideia generalizada e
errada, que tudo o que é natural ndo tém qualquer risco para a saude e que nao produz
qualquer tipo interacdo com a medicacdo. Um bom exemplo disso é o hipericao que é
utilizado para ajuda a manter o equilibrio emocional e um humor positivo, e interage com

anticoncecionais, antidepressivos, antiepiléticos, digoxina, entre outros.

4.9. Produtos dietéticos

Os géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial sao produtos que devido a sua
composicdo ou a processos especiais de fabrico, se distinguem claramente dos géneros
alimenticios de consumo corrente, sao adequados ao objetivo nutricional pretendido e sao
comercializados com a indicacao de que correspondem a esse objetivo, tal como definido
pelo Decreto-Lei n.° 227/99 (28).

Sao exemplos deste tipo de produtos os alimentos infantis ou para bebés, alimentos para
dietas de restricao caldrica para controlo do peso, produtos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos (produtos sem gliten, alimentos para perturbacées do metabolismo
dos gllcidos) ou alimentos adaptados a esforcos musculares intensos. Também ha produtos
dietéticos com caracter terapéutico para erros congénitos do metabolismo.

Os produtos dietéticos com carater terapéutico sdo atualmente comparticipados a 100% pelo
Ministério da Salde, desde que sejam prescritos pelo Centro de Genética Médica ou pelos
Centros de Tratamento dos Hospitais protocolados para o efeito com o referido Instituto
(Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E., o Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., o Centro
Hospitalar do Porto, E.P.E., o Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia, E.P.E., o Hospital

Central do Funchal, o Hospital do Divino Espirito Santo, de Ponta Delgada; o Hospital de Santa
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Maria, E.P.E., o Hospital de Santo Espirito de Angra do Heroismo, o Hospital de S. Joao, E.P.E.
e os Hospitais da Universidade de Coimbra) (29, 30), para isso tém que ser prescritos
isoladamente, ou seja, a receita médica nao pode conter outros medicamentos/produtos. A
listagem dos produtos comparticipados esta disponivel online na pagina da Direcdo-Geral de
Salde (9). Durante o meu estagio ndao apareceu nenhum receita para estas situacoes, uma vez
que se tratam de doencas raras e em que o0s centros prescritores se encontram muito
distantes.

A FM tem, no entanto, disponiveis algumas gamas para caréncias nutricionais que sao
normalmente dispensadas em idosos ou acamados: gama Fresubin®, Fortimel®, entre outras.
Os produtos dietéticos infantis sdo os mais procurados existindo na farmacia leites com e sem
gliten, sem lactose, hipoalergénicos (HA), anti regurgitantes (AR), anticolicas (AC), formulas
que favorecem o transito intestinal, formulas isentas de proteinas do leite de vaca, boides

frutas e farinhas.

4.10. Medicamentos Manipulados (MM)

Atualmente grande parte das necessidades das farmacias sao abrangidas pela atividade da
indUstria farmacéutica, pois a maioria dos medicamentos e produtos sdo produzidos a nivel
industria e a manipulacao tem declinado consideravelmente ao longo dos anos. No entanto
ainda surge em casos pontuais, no preenchimento de nichos ndo ocupados pela indistria
farmacéutica.

Existem varias substancias ativas de utilidade terapéutica comprovada cujas especialidades
farmacéuticas, por motivos diversos (por vezes exclusivamente de ordem econdémica), nao sdo
produzidos a escala industrial. No mercado existe numero limitado de especialidades
farmacéuticas disponiveis para uso pediatrico. A manipulacdo permite adequar dosagens e
simultaneamente, apresenta-las sob a forma farmacéutica mais adequadas para
administracdo em Pediatria. A manipulacdo de medicamentos possibilita também promover
associacoes de substancias ativas nao disponiveis no mercado, sempre que se justificam do
ponto de vista farmacoterapéutico.

A possibilidade de personalizar a terapéutica de doentes especificos constitui uma razao
primordial para a prescricao e preparacao de medicamentos manipulados.

Considera-se medicamento manipulado, qualquer formula magistral ou preparado oficinal
preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico. Por definicdo «Férmula
magistral» € o medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos servicos farmacéuticos
hospitalares segundo receita que especifica o doente a quem o medicamento se destina; e
«Preparado oficinal» é qualquer medicamento preparado segundo as indicacbes compendiais,
de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de oficina ou nos servicos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos
por essa farmacia ou servico (4, 31).

As matérias-primas utilizadas na preparacao de medicamentos manipulados tém que cumprir

as exigéncias da respetiva monografia, inscrita na Farmacopeia Portuguesa ou nas
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farmacopeias de outros estados membros da Comunidade Europeia ou na documentacao
cientifica (32). Assim, as matérias-primas adquiridas tém de se acompanhar pelo respetivo
boletim de analise, que certifica a conformidade do produto, como ja foi referido (33). A
farmacia é obrigada a ter equipamento minimo para a manipulacdo, cuja listagem se
encontra na Deliberacao n.° 1500/2004 (4, 5).

Com o recurso a fontes especializadas no apoio a preparacao e dispensa de manipulados,
como o Formulario Galénico Portugués e Farmacopeia Portuguesa e seguindo as Boas Praticas
a Observar na Preparacao de Medicamentos Manipulados, aprovadas pela Portaria n°
594/2004, de 2 de Junho, é possivel obter medicamentos manipulados padronizados, seguros,
eficazes e com garantia de qualidade a escala nacional.

O calculo do preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados é feita tendo como
base o somatorio de trés parcelares, que sao os honorarios da preparacao, o valor das
matérias-primas e o valor dos materiais de embalagem, o qual é multiplicado por 1,3
(margem de lucro de 30%), acrescido do valor do IVA a taxa em vigor, que presentemente é
6% (34).

Os medicamentos manipulados tém que ser prescritos isoladamente, ou seja, a receita
médica nao pode conter outros medicamentos/produtos (9). A lista de medicamentos
manipulados comparticipados € a que consta no Anexo do Despacho n.° 18694/2010, sendo a
percentagem de comparticipacao de 30% do seu preco (35).

Durante o meu estagio, foi me dada a oportunidade de preparar Solucdo Alcodlica de Acido
Borico a Saturacdo, O acido borico tem atividade bacteriostatica e fungistatica, a solucoes
alcoodlicas de acido borico, esta indicadas para o tratamento topico de otites externas,
podendo também usar-se, em certos casos, nas otites médias cronicas e no ouvido ja operado
(36). Para tal consultei o Formulario Galénico Portugués, onde se encontra a monografia do
medicamento manipulado, o material a utilizar, as quantidades necessarias de matérias-
primas, técnica a executar, prazo de utilizacdo e condicdes de conservacao, normas para a
correta rotulagem, ensaios de verificacao, folheto Informativo, entre outas informacodes
pertinentes.

De forma a garantir a qualidade dos medicamentos manipulados, na FM existem diversos
documentos que tém como objetivos, registar dados referentes as operagdes de preparacao e
controlo efetuados com consequentes conclusdes sobre a qualidade do manipulado, e
possibilitar a reconstituicdo do histérico de cada preparacdo, desde a matéria-prima a
aprovacao da preparacao final:

a) registos de controlos de calibracao dos aparelhos de medida;

b) ficha de preparacao do medicamento manipulado incluindo o registo de todos os passos de
preparacao e verificacdo com assinaturas dos responsaveis;

c) arquivo dos boletins de analise de todas as matérias-primas e materiais de embalagem,
referindo para cada um, o respetivo fornecedor;

d) ficha de dados de seguranca das substancias;

e) registos de movimentos de matérias-primas e materiais de embalagem;
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f) procedimentos gerais e especificos (4).

4.11. Medicamentos Estupefacientes e psicotropicos

Devido ao facto das substancias estupefacientes e psicotropicas passiveis de utilizacao e
trafico ilicito, muitas vezes associada a danos e dependéncia fisica e psicologica, estas
substancias estdo sujeitas a um controlo mais rigoroso. Desta forma, sé o farmacéutico, ou
quem o substitua na sua auséncia ou impedimento, pode aviar receitas respeitantes a estas
substancias.

0 modelo de receita para estes medicamentos ¢ igual ao modelo utilizado para os restantes
medicamentos, no entanto tém que ser identificadas com RE (receita especial) (9) e nao pode
conter outros medicamentos, ou seja tém que ser prescritos isoladamente (10).

No ato de dispensa de medicamentos contendo uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotrépica (tabelas | a Il anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
janeiro, ou qualquer das substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto
Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro), o farmacéutico verifica a identidade do
adquirente e anota no verso da receita impressa o nome, nimero e data do bilhete de
identidade ou da carta de conducao, ou o nome e nimero do cartdo de cidadao, ou, no caso
de estrangeiros, do passaporte, indicando a data de entrega e assinando (10, 37, 38).
Informaticamente regista além dos dados do adquirente, os dados do utente (nome; morada;
Bl; idade) e do médico prescritor, o sistema gera um impresso com estes dados que é
arquivado juntamente com a fotocopia da receita durante 3 anos.

Mensalmente (até dia 8 do més seguinte) é enviada uma listagem das saidas de psicotropicos
e estupefacientes ao INFARMED e copia das receitas manuais e trimestralmente o registo de
entradas (até 15 dias apos o termo de cada trimestre). Esta listagem é emitida em duplicado,
ficando uma das copias na farmacia, sendo ambas carimbadas e rubricadas pela DT.
Anualmente a farmacia faz um balango destes medicamentos enviando ao INFARMED até ao
dia 31 de Janeiro (10).

5. Processamento de receituario e faturacao

Tal como ja foi referido, para que a farmacia possa ser reembolsada no valor das
comparticipacoes feitas ao longo do més, é necessario que todas as prescricoes estejam em
conformidade, razao pela qual o farmacéutico confere o receituario no momento da dispensa
e todo este processo é novamente conferido.

As receitas sao separadas por organismo de comparticipacdo e lote e ordenadas por nimero
de receita (cada lote tem no maximo 30 receitas). Cada lote deve-se encontrar devidamente
identificados através do Verbete de Identificacdao de Lote. Destas receitas também fazem
parte as receitas que foram devolvidas do processo de conferéncia do més anterior, e que

tenham sido corrigidos.
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Até ao dia 10 (caso o dia 10 ocorra ao fim de semana ou dia feriado, a rececao tem como data
limite o dia util seguinte) de cada Més é enviada CCF (Centro de Conferéncia de Faturas), da
informacao de faturacao respeitante a receituario médico do SNS, referente ao més anterior.
Sendo composta por: fatura (em duplicado); Notas de Débito/Crédito (em duplicado); Relacdo
resumo de lotes; Verbetes de identificacao de lotes; Receitas médicas (14).

Na transmissdo de Faturacao Eletronica é também necessario o envio destes documentos,
pelo menos enquanto se mantiver a materializacdo da receita com a sua impressao fisica. No
entanto simplifica o processo de gestao permitindo agrupar em dois tipos de lotes a
totalidade do receituario que foi conferido eletronicamente no momento da dispensa: Lote do
tipo 99 - inclui todas as receitas que tenham sido conferidas eletronicamente no momento da
dispensa sem erro; Lote do tipo 98 - inclui todas as receitas que tenham sido conferidas
eletronicamente no momento da dispensa e que tenham sido registadas com erro (14).

Apesar da conferéncia eletrénica, aos Lotes do tipo 99 podera ser imputados alguns erros
nomeadamente: a falta do envio do documento em papel (enquanto existir a materializacao
da receita através da impressao fisica) e o envio de uma receita que nao tenha sido
dispensada eletronicamente; o envio de um documento papel nao original; o envio de um
documento sem a assinatura do médico prescritor (14). Os Lotes do tipo 98 sdo reconferidos
pelo CCF com base na informacao de dispensa enviada no momento da validacao online, de
forma a verificar se as condicdes que levaram a atribuicdo do erro se mantém. Este processo
de reconferéncia pode detetar o mesmo erro ou outros erros. Para além das validacoes
normais da dispensa, aplicam-se também a estas receitas os erros referidos no lote do tipo
99(14).

Aos restantes tipos de lote, mantém-se a regras de conferéncia existentes (14).

0 que diz respeito ao receituario dos restantes organismos, a Relacdo Resumo de Lotes e a
Fatura Mensal sao enviados a Associacdo Nacional de Farmacias (ANF) em triplicado até ao dia
10 do més seguinte, ficando o respetivo quadruplicado na farmacia. O envio da documentacao
é realizado por correio registado com aviso de rececao.

Na farmacia fica arquivado um exemplar da Relacdo Resumo de Lotes, e um exemplar da

Fatura Mensal, bem como o exemplar da guia de transporte emitida pelos correios.

5.1 Receituario devolvido

Apos envio para o CCF, é realizada neste centro a conferéncia de todo o receituario enviado
pelas farmacias até ao dia 25 do proprio més. Caso sejam encontrados é enviado a farmacia
um oficio com os resultados do processo de conferéncia inclui a indicacdo dos erros e
diferencas, e respetivas justificacoes para as retificacoes efetuadas (14).

Apds a comunicacdo dos erros e diferencas por parte do CCF, a farmacia emite a respetiva
nota de débito, independentemente do montante a retificar (14).

Todas as receitas devolvidas sao analisadas e se a farmacia ndo concordar com a

fundamentacao pode reclamar, preenchendo o um formulario de reclamacao. Dependendo do
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erro, as receitas podem ser novamente faturadas, apds a realizacao das correcdes necessarias
(14).

6. Controlo das temperaturas

As temperaturas no armazém e na sala de atendimento ao publico sdao controladas e
registadas manualmente. Ja a temperatura do frigorifico é controlada com um

termohigrometro, que regista automaticamente os valores da temperatura do frigorifico.

7. Servicos Farmacéuticos

Os servicos farmacéuticos podem ser entendidos como um conjunto de acdes no sistema de
saude, exercidas pelo farmacéutico ou sob sua supervisao, prestadas no decorrer das diversas
atividades integrantes do campo da assisténcia farmacéutica, que respondem as necessidades
da populacao tanto individual como coletiva. Estas acdoes tém como objetivo a obtencdo de
resultados concretos na saude, obtendo a melhoria da qualidade de vida da populacdo. Os
servicos farmacéuticos sdo uma das principais areas do exercicio farmacéutico exigindo uma
relacdo estreita utente-farmacéutico estreita que possibilite a troca de informacdo numa
atmosfera de confianca.

A FM disponibiliza aos seus utentes, diversos servicos farmacéuticos: Glicémia; Colesterol;
Triglicerideos; Pressao Arterial; Teste Gravidez; I.M.C. (indice massa corporal); Peso; Altura;
Administracdo de Injetaveis e Vacinas; uma vez por més existem consultas de aconselhamento
nutricional, com uma nutricionista. Todos os servicos prestados e respetivos precos estao
afixados de forma visivel na sala de atendimento (3, 39).

A avaliacdo de colesterol, glicémia, triglicéridos, pressdao arterial e peso, € importante,
estando na base de muitas patologias dos portugueses que acorrem com frequéncia as
farmacias. Considerando o contexto atual, em que uma grande parte dos utentes da FM nao
tem médico de familia e os que tem tém muita dificuldade em marcar consultas com
brevidade, estes servicos possibilitam a avaliacao e/ou controlo, destes fatores de risco.

A administracao de vacinas, na FM é so efetuada por farmacéuticos, que possuem formacao
da reconhecida pela ordem, de administracdo de vacinas e suporte basico de vida,
nomeadamente no tratamento de reacdo anafilatica (40). Todos os outros servicos sao
efetuados por qualquer outro colaborador da farmacia, registando sempre o servico efetuado.
Um outro servico prestado é a preparacdo dos medicamentos para a semana. Este é um
elemento diferenciador e de fidelizacao e que facilita o seguimento do tratamento. Visto que
a baixa taxa de adesdo a terapéutica constitui hoje grande problema. Este é um problema
particularmente importante em idosos, devido a elevada prevaléncia de doencas cronicas,
que aumenta a medicacao, a duracao e a complexidade do regime terapéutico. Este servico é
uma das estratégias que ajuda os doentes a aderir ao tratamento, ajudando também os

cuidadores e familiares.
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Para além dos servicos enumerados anteriormente e devido a impossibilidade de alguns
utentes se deslocarem a farmacia, ou a propria Farmacia ndo ter em stock o medicamento
pretendido quando utente se desloca a farmacia, esta dispde de um carro que permite assim
a entrega domiciliaria de medicamentos.

Pontualmente surgem também na FM determinados programas, como rastreios auditivos,
medicdo da densidade Ossea ou sessdes de aconselhamento promovidas por marcas de

dermocosmética, como a Barral.

8. VALORMED

A VALORMED abrange residuos de produtos, produtos cujo prazo de validade se encontra
ultrapassado ou que, por qualquer motivo, ja ndao deve ser consumido (41).

A FM sensibiliza os seus utentes e informando-os da necessidade de ser efetuada a entrega na
farmacia das embalagens vazias e dos medicamentos fora de uso. Sempre que possivel
verifica também se os utentes estdo a entregar residuos de medicamentos, e ndo outros
residuos.

Os contentores de recolha em cartdo contém uma bolsa plastica autocolante contendo 3
fichas: Contentor (ficha branca), Farmacia (ficha verde) e Armazenista (ficha azul). Quando o
contentor esta cheio, fecha-se e preenche-se a ficha com o nome e cdédigo da farmacia,
rubrica do colaborador e regista-se o peso. Aquando da recolha o motorista do armazenista
assegura o preenchimento dos campos: “Armazenista n.° ”, “Data de recolha“, e “Rubrica do
responsavel pela recolha”. A ficha verde fica na Farmacia e é arquivada durante dois anos.

E importante referir que a VALORMED assegura que medicamentos usados, apds consumo, tém
como destino final uma eliminacao segura, contribuindo para a protecao do ambiente e da
salde pulblica sendo para isso necessaria a ajuda de toda a populacdo, tendo aqui o

farmacéutico um papel muito importante.

9. Cartdao Farmacias Portuguesas / Cartao
Sauda

Durante o meu estagio assisti ao novo programa de fidelizacao das farmacias, renovacao do
cartao das Farmacias Portuguesas, para o Cartdo Salda. Este programa, pertencente a ANF
(Associacao Nacional de Farmacias) constitui uma forma de fidelizacdo dos utentes a
farmacias aderentes.

Com o novo cartao Salida todas as compras realizadas em produtos de salde e bem-estar,
medicamentos ndo sujeitos a receita médica e servicos farmacéuticos valem pontos que

podem ser trocados diretamente por produtos constantes revista Salda tal como ja acontecia
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no antigo cartao das Farmacias Portuguesas, podendo também ser transformados em vales de
dinheiro que podem ser utilizados para pagar a conta da farmacia. Permite também que todos

os membros da familia possam acumular pontos numa mesma conta (42).

10. Outras atividades

Durante o estagio tive também a possibilidade de auxiliar na organizacao de varias iniciativas,
dentro da tematica Maio Més Coracao.

Durante esse més os utentes foram convidados a medir a sua PA, na farmacia gratuitamente e
os aparelhos de medir tensao tiveram uma campanha promocional.

Foi também realizado um rastreio com a avaliacdo da pressdao arterial e doseamento
colesterol, aconselhamento e entrega de material didatico (folhetos informativos (Anexo 21 e
22)). Este foi realizado na junta de freguesia de Figueira de Castelo Rodrigo. Este rastreio
teve uma grande aderéncia e aceitacdo por parte dos utentes e permitiu dar a conhecer a
farmacia e os seus colaboradores, bem como os servicos prestados. Os rastreios podem abrir
caminho a novas oportunidades, podem levar a angariacdo de maior nimero de clientes, bem
como a sua fidelizacao.

A possibilidade de comunicacdo através de meios gratuitos como a internet e redes sociais,
constituem uma mais-valia para o negocio desde que seja feita de modo adequado, neste

sentido ajudei na realizacao campanhas de digital marketing. (Anexo 23)

11. Conclusao

Apesar do de no passado ter contacto com a realidade da farmacia comunitaria. Este estagio
permitiu uma atualizacdo de todas as mudancas que ocorreram na farmacia comunitaria nos
Ultimos anos, para o meu regresso ao mercado de trabalho.

Permitiu-me desenvolver acbes que integraram todos os conhecimentos académicos que
desenvolvi durante estes 5 anos, na atividade profissional. Sem ddvida foi uma oportunidade
para perceber do valor e importancia dos conhecimentos adquiridos durante o Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

A pratica do exercicio quotidiano exige uma formacao continua tanto em relacdo a evolucao
tecnologica, pesquisa, ao desenvolvimento e surgimento de novos medicamentos, quanto a
legislacao vigente. O farmacéutico nunca deixa de ser estudante.

A confianga que a populacao deposita no farmacéutico e o seu papel enquanto conselheiro
proximo de todos os cidadaos, exige dele responsabilidade, competéncia, dinamismo e
atualizacao contante.

Formacao continua tanto em relacao a evolucao tecnoldgica, pesquisa, surgimento de novos
medicamentos, como em relacao a legislacdo vigente.

O farmacéutico nunca deixa de ser estudante.
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Capitulo Il - Polimedicacao em Idosos
Institucionalizados

1.Introducao

O envelhecimento gradual da populacdao e o aumento da esperanca de vida implicam uma
maior incidéncia e prevaléncia de patologias cronicas. Associado a este facto esta uma
utilizacao cada vez maior de medicamentos por parte da populacao idosa.

A polimedicacdo é uma pratica cada vez mais frequente em idosos e aumenta a probabilidade
de interacoes, efeitos adversos, prescricao de medicamentos potencialmente inapropriados,
ndo adesdo a terapéutica prescrita e custos acrescidos para o Servico Nacional de Salde.
Além disso, o idoso apresenta caracteristicas fisiologicas proprias e heterogéneas que o
predispéem a iatrogenia medicamentosa.

Assim, a polifarmacia € um problema relevante, sendo os idosos residentes em lares aqueles
que apresentam maiores riscos, pelas doencas limitantes, fragilidade e baixa funcionalidade

proprias da idade.

1.1. Envelhecimento da Europa

0 envelhecimento da populacdo ¢ uma tendéncia de longo prazo que teve inicio ha varias
décadas na Europa. Este envelhecimento é visivel na evolucdo da estrutura etaria da
populacao, e esta relacionado com a diminuicao das taxas de fertilidade e de mortalidade e
consequente aumento da esperanca de vida (1).

Em 2013 a proporcao de pessoas com 65 ou mais anos na Unido Europeia (UE) dos 28 era
18,5%. Portugal registou 19,9%, valor apenas ultrapassado pela Grécia (20,5%), Alemanha
(20,8%) e Italia (21,4%). Entre 2003 e 2013 todos os paises da UE a 28 tiveram um aumento da
proporcao de idosos, um decréscimo da proporcao de jovens (excluindo a Irlanda e a Espanha)
e da populacdo em idade ativa (exceto a Polénia, a Eslovaquia, o Luxemburgo e o Chipre)

(Figura 1).
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Figura 1 - Populacao idosa (65 ou mais anos de idade, %), na EU a 28, em 2003 e 2013 (2).

A idade mediana da populacao da UE a 28 era de 42,2 anos em 2013, oscilando entre os 36,0
anos na Irlanda e os 45,6 anos na Alemanha. Entre 2003 e 2013, a idade mediana na UE a 28
aumentou 3,0 anos. Neste periodo, verificou-se um aumento em todos os Estados Membros da
UE a 28, destacando-se mais de 5 anos na Roménia, quase 5 anos na Lituania, e mais de 4
anos em Portugal e na Alemanha.

0 indice de envelhecimento na UE a 28, em 2013, era de 119 idosos por cada 100 jovens. A
evolucdo do indice de envelhecimento entre 2003 e 2013 nos paises da UE esta descrita no

grafico da Figura 2.
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Figura 2 - indice de envelhecimento, na UE a 28, em 2003 e 2013 (2).
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A populacao idosa é predominantemente composta por mulheres. As mulheres tendem a viver
mais anos que os homens. Em 2013, a nivel mundial, havia 85 homens por cada 100 mulheres
no grupo etario dos 60 ou mais anos, e 61 homens por cada 100 mulheres no grupo etario dos
80 ou mais anos. E expectavel que este racio diminua moderadamente nas proximas décadas,
refletindo uma melhoria ligeiramente mais rapida na esperanca de vida dos homens nas
idades avancadas (2).

Devido a dinamica da fecundidade, expectativa de vida e migracdo, a estrutura etaria da
populacao da UE ira alterar-se fortemente nas proximas décadas (3).

A populacédo da regido europeia devera aumentar apenas ligeiramente em 2020 (de 894 para
910 milhdes), mas em 2050 retomara aos niveis atuais. No entanto, o nimero de pessoas em
idade ativa devera diminuir de forma constante e o nimero de pessoas mais velhas devera
aumentar. Assim, € indiscutivel que a populacdo da regidao europeia estd a envelhecer
rapidamente. A sua idade média ja é a mais alta do mundo, e a proporcao de pessoas com 65
ou mais anos devera aumentar de 14% em 2010 para 20% em 2025 e 25% em 2050. O nimero
de pessoas com idade acima dos 85 anos devera aumentar de 14 a 19 milhdes em 2020 para 40
milhdes em 2050 (2, 4, 5). As pessoas estao a viver mais anos, mas suas possibilidades de
passar esses Ultimos anos com boa salde e bem-estar variam dentro e entre cada pais (4).

0 envelhecimento da populacdo, € um dos maiores desafios sociais e econdmicos para as
sociedades europeias no século XXI, afetara todos os paises da UE, bem como a maior parte
das suas politicas. Uma vez que os idosos tém necessidades diferentes em termos de cuidados
de saude, os sistemas de salde terdo de se adaptar para poderem assegurar a prestacao de

cuidados adequados e, simultaneamente, manter a sua sustentabilidade financeira (1, 5).

1.2. O Envelhecimento em Portugal

A idade em que um individuo é considerado “idoso” pela Organizacao Mundial da Saide (OMS)
é estabelecida conforme o nivel socioeconéomico de cada nagdo. Para a maioria dos paises do
mundo desenvolvido aceitou-se a idade cronoldgica de 65 anos para a definicdo de "idoso" (6).
A populacao residente em Portugal, a data do Ultimo momento censitario (2011) era de
10 562 178 pessoas, 5 046 600 homens e 5 515 578 mulheres. Mais de 19% da populacao tinha
65 ou mais anos. O indice de envelhecimento da populacao era de 128, ou seja, por cada 100
jovens existiam 128 idosos. Em 2013 o indice de envelhecimento subiu para 136. A proporcao
de jovens (populacao com menos de 15 anos) baixou 15% e a de idosos (populacao com 65 ou
mais anos) aumentou 19% entre os censos de 2001 e 2011. Portugal é um pais com muito baixa
fecundidade que nado assegura a substituicao de geracdes (2,1 criancas por mulher) ha mais de
trinta anos e nao se prevé que recupere nos proximos quarenta anos (7, 8).

Assim diminuiu a base da piramide etaria (populacdo mais jovem) e alargou-se o topo
(crescimento da populacao mais idosa). Portugal perdeu populacao entre os 0-29 anos, entre

os 30-69 anos a populacao aumentou 9% e para idades superiores a 69 anos o crescimento foi
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de 26%. O aumento do nimero de idosos, a diminuicao do nimero de jovens e do nimero de
pessoas com idades compreendidas entre os 15 e os 65 anos (populacao em idade ativa),
contribuem para o envelhecimento demografico (Figura 3) (8).

Dentro do conjunto dos 28 Estados Membros da EU, Portugal apresenta o 5° valor mais elevado
do indice de envelhecimento, o 3° valor mais baixo do indice de renovacao da populacao em

idade ativa e 3° maior aumento da idade mediana entre 2003 e 2013 (2).

Homens Mulheres

Idade Média
2001 = 38,1 anos
2013 =415 anos

Idade Média
2001 = 40,9 anos
2013 = 44,5 anos

12 1,0 08 06 04 0,2 00 00 02 0,4 06 0,8 1,0 12

Em percentagem do total da populagdo 2001 — 2013

Figura 3 - Pirdamide etaria da populacao residente em Portugal, 2001 e 2013 (8).

Ja a esperanca média de vida entre 2011 e 2013 era de 80,00 anos. Para as mulheres este

valor é mais alto e situa-se nos 82,79 anos e é de 76,91 anos para os homens (8) (Figura 4).
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Figura 4 - Esperanca média de vida a nascenca (em anos), em Portugal 2001-2003 a 2011-2013 (8).
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O “peso” da populacdo com 65 ou mais anos tem aumentado nos Ultimos anos por todo o
territorio continental. No entanto, verificam-se assimetrias entre as regides do interior e do
litoral do pais, sendo de destacar que 11 dos 18 distritos do territdrio continental
(representando a nivel concelhio 195 dos 278 concelhos) apresentavam em 2013 uma

percentagem de populacao com mais de 65 anos superior a média do Continente (20,2%) (9).

VILA REAL

por distrito:

B >=229% (11)
B 203%a22,38% (1)
B 180%a202% (4)
[ 155%a17,9% (1)
[ ate15,4% (1)

GUARDA

CASTELO BRANCO

SANTAREM

PORTALEGRE

por concelho:

W =229% (151) 43
B 203%a22,8% (44)
[ 180%a20,2% (40)
[ 155%a17,9% (24)
D até 15,4%

Figura 5 - Relacao ente a populacao idosa (mais 65 anos) e a populacao total por distrito e por concelho
em 2013 (9).

1.2.1. Tendéncia de envelhecimento da populacdo em Portugal

Os cenarios de projecao considerados respeitam ao exercicio de projecdo do Instituto
Nacional de Estatistica (INE) e estdao sob um carater condicional. Assim, o INE definiu trés
cenarios de projecao da populacao (cenario alto, central e baixo). O cenario baixo conjuga as
hipoteses pessimista para a fecundidade, central para a mortalidade e pessimista para as
migracdes. O cenario central associa as hipdteses de evolucdo central para a fecundidade e
para a mortalidade e a otimista para as migracdes. Por fim, o cenario alto combina as
hipéteses de evolucédo otimista para a fecundidade, mortalidade e migracdes (10).

De acordo com os resultados obtidos no cenario central, Portugal perdera populacao até
2060, passando dos atuais 10,4 para 8,6 milhoes de residentes (10, 11).

A populacdao com menos de 15 anos ira diminuir até 2060 e esta tendéncia de decréscimo
observa-se em todos os cenarios de projecao considerados, a qual no cenario central sera de
993 milhares (12%). As diferencas na evolucao deste grupo etario relacionam-se com a

variacao dos saldos migratodrios e dos niveis de fecundidade (Figura 6).
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Ja a populacao idosa (com 65 ou mais anos) residente em Portugal aumentara até 2060,
atingindo 3 344 milhares no cenario alto (36%), 3 043 milhares no cenario central (35%) e 2
729 milhares no cenario baixo (43%). O aumento da populacdo idosa resulta do alargamento

da esperanca média de vida (10, 12) (Figura 6).

HOMENS MULHERES

idade

100,0 75,0 50,0 25,0 0,0 25,0 50,0 75,0 100,0
em milhares
2013 - estimativas —2035 - projecdes, cenario central
—2060 - projegdes, cenario central

Figura 6 - Piramide etaria de Portugal em 2013 (estimativas), 2035 e 2060 (projecdes, cenario central)
(12).

Em Portugal, o indice de envelhecimento entre 2014 e 2060 podera aumentar de 139 para 307
idosos por cada 100 jovens, no cenario central (10-12). Este indice podera atingir o valor de
464 idosos por cada 100 jovens no cenario baixo, 307 idosos por cada 100 jovens no cenario
central, 287 idosos por cada 100 jovens no cenario alto. Nos cenarios central e alto,
pressupde-se a recuperacao para saldos migratérios positivos, ndao sendo ainda assim
suficiente para travar o ritmo de envelhecimento demografico. Mesmo com a conjugacao de
saldos migratorios positivos e de niveis de fecundidade mais elevados, ainda que associados a
uma esperanca média de vida mais elevada, tal como preconizado no cenario alto, é

favorecido um elevado ritmo do envelhecimento demografico da populagéo (10, 12).

1.2.2. Envelhecimento e institucionalizacdo em Portugal

Tendo em vista o rapido aumento do envelhecimento da populacdo nos paises em
desenvolvimento, ha a necessidade de desenvolver programas que tenham um foco especial
na qualidade dos cuidados de longo prazo prestados nestes paises, bem como o reforco do

atendimento oferecido nos paises desenvolvidos. Infelizmente, para muitas pessoas, a
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longevidade traz consigo uma série de desafios que reduzem a independéncia funcional e ao
mesmo tempo aumentam a dependéncia de outros. O suporte para as pessoas mais velhas que
perdem independéncia/autonomia por invalidez, doenca e fragilidade relacionada com a
idade ou a pobreza assume muitas formas que vao desde modelos de comunidades de base
familiar, a cuidados de longo prazo dentro de instituicbes como hospitais e lares de idosos
(13).

O crescente envelhecimento da populacdo em Portugal coloca em evidéncia a procura
acrescida de respostas de apoio a idosos.

A carta social, que consiste num estudo de analise da dinamica da Rede de Servicos e
Equipamentos Sociais (RSES), pretende dar a conhecer as respostas sociais, no ambito da acdo
social sob tutela do Ministério da Solidariedade, Emprego e Seguranca Social em
funcionamento no Continente, a sua caracterizacao, localizacao territorial, equipamentos e
entidades de suporte. Assim, segundo a carta social, o apoio social para idosos em Portugal
entre 2000 e 2013 registou um desenvolvimento expressivo (47%). O Servico de Apoio
Domiciliario (SAD) foi a area que apresentou um maior crescimento (66%), seguindo-se a
Estrutura Residencial para Pessoas Idosas (ERPI) com 55% e por fim o Centro de Dia (32%). A
institucionalizacdo dos idosos em Portugal € assim uma realidade (9).

Em 2012, existiam, em Portugal Continental, 2 093 ERPI, plblicas e privadas, com capacidade
para 79 997 pessoas idosas, sendo a taxa de utilizacao a 31 de dezembro de 2012 de 93,4%
(Tabela 1) (14).

Tabela 1 - Evolucao das Estruturas Residenciais para Idosos em Portugal Continental (2000-2014).

Ano Namero Capacidade
2014 2315 89666
2012 2093 79997
2010 1870 71261
2005 1487 60884
2000 1469 55523

Fonte: Carta Social - elementos quantitativos

Do total de utentes que frequentava a ERPI em 2013, 71% tinha mais de 80 anos e 47% tinha

85 ou mais anos (Figura 7) (9).
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Figura 7 - Distribuicao percentual dos utentes em Estrutura Residencial para Pessoas ldosas por escalao
etario, no Continente em 2013 (9).

Em Portugal é evidente a escassez de legislacdo especifica que defina procedimentos e
normas de qualidade em relacdo a prescricdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicao,
administracao e utilizacao dos medicamentos nas ERPI.

0 Unico profissional de salde cuja legislacao estabelece a obrigatoriedade de presenca nas
ERPI é o enfermeiro. Os lares de idosos sdo obrigados a possuir no minimo um enfermeiro por
cada 40 utentes e sempre que a estrutura residencial acolha idosos em situacao de grande
dependéncia, estabelece que o racio passa a ser de um enfermeiro para cada 20 residentes
(15).

1.2.3. Caracterizacdo demografica do concelho de Figueira de Castelo Rodrigo -
Estrutura Residencial para Idosos

Figueira de Castelo Rodrigo é uma vila portuguesa que pertence ao Distrito da Guarda e é

constituida por 10 freguesias (Figura 8).

Figura 8 - Geografia do Concelho de Figueira de Castelo Rodrigo.
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Segundo os Ultimos Censos (2011), Figueira de Castelo Rodrigo possui 6 260 habitantes (2 996
homens e 3 264 mulheres). A populacao residente com mais de 65 anos em 2001 era de 2 152
e em 2011 o valor baixou para 2 043 (16), ou seja 32,6% da populacao tem 65 ou mais anos.
Em Portugal a percentagem da populacdo acima dos 65 anos era de 19% (7). O indice de
envelhecimento era de 304, ou seja por cada 100 jovens existem 304 idosos (17).

0 concelho de Figueira de Castelo Rodrigo possui seis ERPIs (Lar de Idosos e Residéncia) com
capacidade para 261 utentes. Existindo uma estrutura em Escalhdao (Casa da Freguesia de
Escalhdo - Lar/Centro de Dia/Apoio Domiciliario); duas em Figueira de Castelo Rodrigo (Lar
Luis de Bastos e Santa Casa da Misericordia de Figueira de Castelo Rodrigo); uma em Mata de
Lobos (Centro de Dia e Lar de Idosos do Centro Social de Mata de Lobos); uma na Uniao das
Freguesias de Algodres, Vale de Afonsinho e Vilar de Amargo (Equipamento Social do Centro
de Solidariedade Social de Algodres) e por fim uma na Unidao das Freguesias de Freixeda do
Torrdo, Quinta de Péro Martins e Penha de Aguia (Equipamento Social da Associacdo
Sociocultural de Freixeda do Torrao) (18).

Quanto a natureza juridica existe uma entidade lucrativa, uma Irmandade da Misericérdia e

as restantes sao Associacoes de Solidariedade Social (18).
1.3. Polimedicacéao

A polimedicacdo ¢é geralmente entendida como o uso concomitante de miltiplos
medicamentos por um individuo. O termo polimedicacdo ndo implica por si so se é apropriado
prescrever varios medicamentos, embora seja frequentemente assumido que em algumas
circunstancias possa nao ser apropriado fazé-lo (19). Isto reflete-se nas duas abordagens mais
comuns utilizadas para definir ou medir a polimedicacao na literatura: o uso de um limite
especifico de niUmero de medicamentos, ou, alternativamente, uma medida do nimero de
medicamentos inadequados (19-22).

A definicdo mais comum de polimedicacao ¢ a utilizacdo de mais do que um certo nimero de
medicamentos, independentemente da apropriacao ou nao da sua utilizacao (20). Em estudos
de investigacao, a definicao mais comumente aplicada tem sido o uso concomitante de cinco
ou mais medicamentos (21, 23, 24); por vezes, é também definida como a prescricao
simultanea de nove ou mais farmacos (25).

Uma vez que o numero de farmacos que os doentes recebem tem vindo a aumentar nos
Gltimos anos, é possivel que a utilidade de um determinado limiar pode mudar ao longo do
tempo. Por exemplo, a prescricao de quatro ou mais medicamentos era considerada elevada
ha uma década, mas agora esse valor é comum, e mesmo um limite de dez ou mais
medicamentos pode ser apropriado (19).

Hoje reconhece-se que entre os principais fatores que contribuem para a polimedicacao estao
a existéncia de patologias multiplas, prescritores multiplos (sem coordenacao entre eles),

automedicacdo, campanhas publicitarias de medicamentos e aspetos socioecondmicos (24).
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1.3.1. Polimedicacao no idoso

Com o aumento da longevidade, o niUmero de pessoas com mais de 85 anos € projetada para
aumentar de forma dramatica (19). A velhice é considerado o principal fator de risco para
muitas, se ndo a maioria, das doencas nos paises desenvolvidos. Isto é evidente e pode ter
implicacbes importantes para a prevaléncia de multimorbilidade (19, 23, 26).

0 envelhecimento e os estilos de vida menos saudaveis acentuam o aumento da prevaléncia
das doencas cronicas, nomeadamente as doencas cardiocerebrovasculares, a hipertensao
arterial e a diabetes mellitus. A hipertensao arterial e a diabetes mellitus, para além de
doencas cronicas, sao também fatores de risco importantes para outras doencas (22, 27).
Diversos estudos revelaram que mais de 50% dos idosos experimenta, pelo menos, duas
doencas crodnicas (28, 29).Um estudo portugués com uma amostra de 1000 individuos revelou
que cerca de metade dos portugueses com mais de 50 anos declarou ter pelo menos uma
doenca croénica diagnosticada por um médico (53,8%); 21,4% refere ter pelo menos duas e
8,5% tem trés ou mais doencas crénicas (30).

O aumento da prevaléncia de multi-morbilidades, onde os idosos podem viver com varias
condicoes patologicas a longo prazo, para as quais varios medicamentos sdo normalmente
recomendados para o seu tratamento/controlo, resultam necessariamente em quadros de
polimedicacao (19, 23, 31-37). Além disso, a descoberta de novos tratamentos farmacologicos
e o uso continuo de medicamentos com fins preventivos, contribuem para o aumento da
prevaléncia de polimedicacao (19, 31).

A polimedicacao, embora potencialmente necessaria em diversas situacdes, pode também ser
problematica por varias razoes. Por um lado, pode aumentar o risco do uso de medicamentos
potencialmente inadequados, associados a efeitos potenciais negativos, fisicos e cognitivos, a
longo prazo; por outo lado, pode também resultar numa fraca adesdao (compliance) a
medicacdo, num risco aumentado de duplicacdio de medicamentos, interacées
medicamentosas, reacdes adversas a medicamentos e maiores custos de saude (19, 23, 31-33,
35). Estes riscos podem ser agravados pelo acondicionamento inadequado da medicacao, pela
falta de informacao sobre a medicacdo, e por alteracbes frequentes do regime posologico
(31). Muitos medicamentos sao também prescritos para tratar os efeitos secundarios de outros
medicamentos (iatrogenia medicamentosa) (19, 38). Além disso, a polimedicacdo pode
contribuir para agravar o estado de salde e aumentar o risco de morbilidade e/ou
mortalidade (22, 36).

Num estudo realizado na Europa (areas metropolitanas da RepuUblica Checa, Dinamarca,
Finlandia, Islandia, Italia, Holanda, Noruega e Reino Unido), envolvendo 2707 idosos, a
polifarmacia, definida como o uso de seis ou mais medicamentos, foi documentada em 51,0%
dos doentes (39). Adicionalmente, um estudo realizado em Portugal, na area do Porto,
concluiu que 59,2% dos idosos (65 ou mais anos) tomavam mais de 5 medicamentos; entre os
farmacos mais prescritos foram identificados aqueles que atuam no aparelho cardiovascular e

verificou-se também que polimedicacdo nos idosos institucionalizados foi menor que nos

74



idosos que viviam em domicilios (40). Notar também que um outro estudo, no qual foram
realizadas 41193 entrevistas, foi revelado que 6% da populacdo é polimedicada (usa em
simultaneo mais de cinco medicamentos), com maior prevaléncia em mulheres e idosos
(53,2% de polimedicados). O mesmo estudo concluiu que Lisboa e Vale do Tejo foi a regiao
com maior consumo de medicamentos e aquela regiao que registou um menor consumo de
medicamentos foi a Madeira; e, entre as condicdes patologicas responsaveis por um maior

consumo de medicamentos estao, a hipertensao arterial, a dor e a dislipidémia (24).

1.3.2. Polimedicacdao em idosos institucionalizados

Os idosos residentes em lares constituem uma populacao particular, com necessidades de
cuidados especificos (41). O declinio funcional, incapacidade e fragilidade associada com
sindromes geriatricas sao prevalentes na populacdo em lar de idosos. Estas condicoes comuns
tém grandes implicacbes na independéncia funcional e representam os principais
determinantes de qualidade de vida. A presenca de comorbilidades reduz a capacidade de
resisténcia e a capacidade de recuperacao e agrava o processo de invalidez (13).

Quando novos medicamentos sdo aprovados para uso clinico, eles raramente foram testados
em residentes em lares de idosos, e esta populacdo de idosos frageis sao os mais propensos a
experimentar reacdes adversas a medicamentos (13, 23).

Em geral, os idosos residentes em lares recebem mais medicamentos que os idosos nao
institucionalizados (20, 25, 37, 42), em média, 7 a 8 medicamentos, incluindo o uso de
medicamentos potencialmente inapropriadas (25). A polimedicacao aumenta o risco de
eventos adversos, podendo mesmo provocar quedas e hospitalizacao (20, 25, 41). Assim, hoje
¢ indiscutivel que a polimedicacao é frequente em lar de idosos (43).

Em lares de idosos os problemas relacionados com a medicacao ndo estao apenas associados a
medicacdo prescrita mas também a outros fatores como a falta de formacdo de pessoal que
administra a medicacao, a auséncia de farmacovigilancia e a medicacdo nao ser alvo de
qualquer tipo de seguimento ou revisao periodica (44).

Um estudo realizado nos EUA inferiu que os idosos residentes em lares, que recebem nove ou
mais medicamentos, tiveram cerca do dobro da probabilidade de experimentar um efeito
adverso que os doentes que recebem um nimero menor de medicamentos (42). Neste
contexto, destacar também que os psicotropicos (hipnéticos, antidepressivos, antipsicoticos)
sdo dos medicamentos mais prescritos em lares de idosos em todos os paises ocidentais e,
embora esta prevaléncia varie substancialmente entre os estudos, é de referir que 50% a 80%
dos residentes em lares de idosos apresente, pelo menos, a prescricao de um medicamento
psicotropico (13, 25, 45-47).
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1.4. Reac¢des Adversas a Medicamentos no Idoso

Uma reacao adversa a um medicamento (RAM) é uma resposta indesejavel que ocorre com
uma dose que normalmente seria terapéutica. Se a resposta a uma dose usual € excessiva,
refere-se a ocorréncia de uma resposta denominada de idiossincratica. Se os sinais e sintomas
observados sdao uma resposta inesperada mediada pelo sistema imunitario, a situacdo é
denominada de hipersensibilidade. Apesar de poderem surgir diferentes tipos de RAMs na
populacao idosa, estas geralmente nao sao idiossincraticas (35).

Os idosos parecem ter duas a trés vezes mais probabilidade de sofrer RAMs em comparacao
como os adultos mais jovens (33).

Os doentes idosos sao particularmente vulneraveis a RAMs devido a regimes terapéuticos
complexos e alteracoes fisiologicas associadas com o envelhecimento que afetam a
farmacocinética e farmacodinamica (34, 35, 38, 48, 49). Além disso, fatores relacionados com
a idade, tais como perturbacdes da visdo, memoria e audicao, também podem interferir com
a capacidade dos doentes para usarem adequadamente os seus medicamentos, podendo
resultar em efeitos indesejados (34).

Um estudo noruegués, com a duracdo de dois anos, indicou que as RAMs foram a causa de
morte de 18% dos doentes idosos hospitalizados (50). Por outro lado, um estudo longitudinal,
durante um periodo de 11 anos (1995-2005), nos Estados Unidos, concluiu que o uso de cinco
ou mais medicamentos aumenta em 88% a probabilidade de uma ida ao hospital devido a
RAMs em comparacao com o uso de um menor nimero de medicamentos; o mesmo estudo
conclui que as idas ao hospital por RAMs aumenta com o aumento da idade, atingindo um

maximo de 47,0 visitas por 1000 pessoas entre doentes com 65 anos ou mais (51).
1.5. Farmacologia Clinica Geriatrica

O envelhecimento tem sido definidko como uma perda progressiva de funcionalidade
acompanhada de diminuicdo da fertilidade e aumento da mortalidade e incapacidade. Além
disso, o envelhecimento tem efeitos sobre a resposta a intervencdes farmacologicas,
cirrgicas e de reabilitacao (23). Prescrever para um idoso € diferente de prescrever para um
adulto mais jovem (38). Como ja foi referido, o envelhecimento conduz a alteracoes

progressivas da farmacocinética e farmacodinamica.

1.5.1. Farmacocinética

0 envelhecimento esta, indiscutivelmente, associado a alteracdes na absorcao, distribuicao,

metabolismo e excrecdo de farmacos (52).
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Absorc¢ao

A biodisponibilidade de qualquer farmaco apo6s administracao oral depende de muitos fatores
(23, 33). Em geral, a extensao de absorcao gastrointestinal de farmacos administrados por via
oral nao é significativamente alterada em idosos, no entanto, varias alteracdes no trato
gastrointestinal podem afetar o perfil de absorcao (33, 38).

Os principais fatores que afetam a absorcao oral incluem os aspetos fisioldgicos do trato
gastrointestinal (por exemplo, o pH gastrico, motilidade gastrointestinal, a permeabilidade
intestinal, transportadores e fluxo de sanguineo) (23, 35).

A secrecao de acido gastrico diminui com o processo normal de envelhecimento (23, 35, 38).
A elevacao do pH gastrico pode assim afetar a ionizacédo e a solubilidade de certos farmacos e
consequentemente a cinética de absorcao dos mesmos (23).

0 envelhecimento também leva a alteracdes na motilidade do trato gastrointestinal. A
velhice esta associada a um atraso no esvaziamento gastrico e a diminuicao do peristaltismo
intestinal, influenciando o tempo (T.x) a0 qual se atinge a concentracao plasmatica maxima
(Cimax) dos farmacos (23, 38).

O tempo de esvaziamento gastrico pode ser prolongado, causando um atraso na absorcao
gastrointestinal. Isso é clinicamente significativo especialmente para os medicamentos
administrados destinados a quadros agudos, como os analgésicos usados para tratar a dor
aguda. No caso, da administracdo crdnica, a lenta absorcdao d farmaco pode causar a sua
acumulacao e consequentemente efeitos tdxicos. Foi também observada uma diminuicao das
células da mucosa do trato gastrointestinal e o fluxo sanguineo intestinal pode estar
diminuido, particularmente quando associado a comorbilidades como a insuficiéncia cardiaca
congestiva (33, 23).

A absorcao de medicamentos por via intramuscular (IM) ndo tem sido bem estudada em
idosos, mas algumas previsdes sobre a absorcao podem ser feitas. A absorcdo apos injecao IM
pode ser prejudicada em idosos devido a diminuicdo do fluxo sanguineo periférico,
particularmente em doentes com doenca vascular periférica. O aumento do tecido conjuntivo
no musculo envelhecido pode também comprometer a permeabilidade do tecido e diminuir a
absorcao sistémica (33).

A absorcdo sistémica também deve ser considerada quando se utiliza um produto
transdérmico em doentes idosos. A absorcao transdérmica de medicamentos pode estar
diminuida em idosos, uma vez que ha alteracdes na pele com o envelhecimento que podem
afetar a absorcao. A diminuicao da hidratacao da pele, o aumento da queratinizacao da pele,
a diminuicdo do fluxo sanguineo periférico e a microcirculacdo comprometida podem

condicionar a penetracdo e consequentemente a absorcao de farmacos (33)

77



Distribuicao

A distribuicdo de farmaco no organismo depende, entre outros fatores, da composicao
corporal, da lipossolubilidade ou hidrossolubilidade do farmaco e do grau de ligacdo as
proteinas plasmaticas (33, 35, 52).

O volume de distribuicao (VD) muitas vezes nao tém relacdo direta com a realidade
fisiologica, mas € um parametro importante em termos farmacocinéticos. O volume de
distribuicdo é definidko como a quantidade de farmaco no organismo normalizada pela
concentracao de farmaco alcancada no sangue ou plasma, por quilograma de peso corporal
(35).

E a concentracdo de farmaco livre que determina o efeito farmacoldgico, uma vez que sdo as
moléculas de farmaco nao ligado que podem alcancar os tecidos alvo e ai interagir com os
recetores farmacolagicos (35).

No geral, os efeitos relacionados com a idade tém pouco significado clinico no que respeita a
ligacao de farmacos as proteinas plasmaticas (23). Ainda assim, com o envelhecimento, existe
uma reducao na concentracao de albumina no sangue de cerca de 10% em pessoas idosas € um
aumento na al-glicoproteina acida. Esta diminuicdo da albumina tem sido associada com um
aumento na fracao livre de muitos farmacos, incluindo a fenitoina, o diazepam, o piroxicam e
a varfarina (23, 33, 52). Em média, a fracdo livre aumenta em aproximadamente 10%,
correspondentes a diminuicdo de albumina. No entanto, a fracdo livre é reduzida nos
farmacos que se ligam a a1-glicoproteina acida, como por exemplo a lidocaina, cuja fracdo
livre diminui em aproximadamente 40% em pessoas idosas (23, 52).

Recomenda-se entdo precaucdo quando se prescreve dois ou mais farmacos que se ligam
fortemente as proteinas plasmaticas (33). Um exemplo classico de toxicidade associada ao
deslocamento de farmaco ligado as proteinas plasmaticas € a interacdo entre a varfarina
(ligado em 99% a albumina) e o acido acetilsalicilico; pois um deslocamento tao pequeno
como 1% a 2% da varfarina aumenta significativamente a fracao de farmaco livre no plasma e
consequentemente o seu efeito anticoagulante, podendo resultar em hemorragias (35).

Além de alteracbes nas proteinas plasmaticas, com a idade observam-se também alteracoes
na composicdo corporal que podem influenciar o volume de distribuicdo dos farmacos. A
gordura corporal aumenta em 20 a 40% e a percentagem de agua diminui em 10 a 15% na
terceira idade (23, 35, 38).

Muitos farmacos habitualmente utilizados, tais como procainamida, quinidina, propranolol,
atenolol, sotalol, teofilina, hidroclorotiazida, sdo hidrossoliveis e, portanto, com o
envelhecimento podera ocorrer uma reducao do volume de distribuicao para este tipo de
farmacos e consequentemente um aumento da sua concentracao plasmatica/sérica (23, 33,
35, 52).

O aumento da percentagem de tecido adiposo em pessoas idosas aumenta o VD e o tempo de

meia-vida de eliminacdo de farmacos lipofilicos. A gordura age como um depoésito para estes
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farmacos, que incluem a amiodarona, a desipramina, o diazepam, o haloperidol e a digitoxina
(23, 33, 35, 52).

Em especial, notar entdao neste contexto que, alteracées no VD podem ter um impacto direto
sobre a quantidade de medicacdo que deve ser administrada, em particular aquando da

necessidade de administracao de doses de carga (35, 52).

Metabolizacado

0 figado é o principal 6rgao de metabolismo ou biotransformacao de farmacos. Os farmacos
podem ser metabolizados através de uma série de reacées metabolicas, as quais dependem
principalmente dos grupos funcionais existente na estrutura da molécula. Ocasionalmente, a
atividade de uma molécula particular é potenciada por biotransformacao, fenémeno
observado com interesse terapéutico mediante a administracao de pro-farmacos (35).

A idade avancada leva a uma diminuicdo da massa hepatica, do fluxo sanguineo e da
atividade enzimatica hepatica. Especificamente, em termos de transformacdes metabdlicas
sdo as reacdes quimicas de fase | (oxidacdo, reducoes, e reacoes hidroliticas) aquelas que sao
mais afetadas com a idade, reduzindo assim a depuracdo de alguns farmaco e aumentando a
sua semivida (ti,;).No que diz respeito as reacdes de fase Il (conjugacdo), estas sao
minimamente afetadas pela idade, mas como a polimedicacado esta presente frequentemente,
estas reacoes sao afetadas pela administracdo concomitante de farmacos que competem

pelas mesmas vias de metabolizacao (33, 35, 52).

Excrecao

0 declinio da taxa de filtracdo glomerular é considerada a alteracdo fisiolégica como maior
impacto em termos farmacocinéticos na velhice (23, 33, 52).

O fluxo sanguineo renal é reduzido em aproximadamente 1% ao ano apds os 50 anos. Muitos
farmacos ou metabolitos, ativos e inativos, sao excretados pelos rins. Assim, uma reducao da
funcao renal pode afetar a eliminacdo de um farmaco que seja predominantemente
excretado pelos rins (em mais de 60%), resultando em niveis sanguineos mais elevados. Isto,
obviamente, pode resultar em acumulacdo, e em niveis mais elevados de farmaco por
periodos prolongados de tempo. Alguns medicamentos excretados principalmente pelos rins
incluem o atenolol, sotalol, digoxina, litio, anfotericina, procainamida, cimetidina, alopurinol
e clorpropamida (35).

Do ponto de vista clinico, este facto tem particular importancia na administracdo de
gentamicina, digoxina e de litio, trés medicamentos comumente usados que sao
essencialmente eliminadas por via urinaria e que tém um indice terapéutico estreito, sendo
por isso muitas vezes submetidos a monitorizacao terapéutica (23, 38).

Referir ainda que farmacos eliminados por secrecdo tubular também apresentam uma
diminuicdo da excrecdo associada a idade e este aspeto pode ocasionalmente ser

clinicamente significativo para algumas moléculas (33).
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1.5.2. Farmacodinamia

A maior parte dos oOrgdos e sistemas organicos do organismo experimentam alteracoes
relacionadas com a idade, as quais em certas circunstancias pode ser clinicamente
significativas (23).

A principal caracteristica do processo de envelhecimento em termos fisioldgicos é diminuicao
da capacidade de adaptacdo do organismo. As respostas fisiologicas que requerem atividade
integrada de varios 6rgdos ou sistemas podem apresentar-se menos efetivas no doente idoso.
Particularizando, os doentes idosos apresentam uma diminuicao do volume plasmatico, uma
regulacdo vasomotora diminuida, uma tolerancia a glicose diminuida, uma maior
suscetibilidade a infecdes, e outras limitacdes que podem tornar o idoso mais propenso aos
efeitos adversos induzidos pelos farmacos.

Por exemplo, as respostas homeostaticas diminuidas podem gerar RAMs em idosos que
poderiam ser compensadas em doentes mais jovens (35). A hipotensado postural (ortostatica)
parece ser um problema comum associado a doentes idosos comparativamente a doentes mais
jovens. Tal deve-se a diminuicdo da funcao dos barorrecetores (35, 52). Por este motivo, os
vasodilatadores devem ser usados com maior precaucao em idosos. Assim, doentes idosos
tratados com farmacos hipotensores, vasodilatadores, diuréticos, antidepressivos triciclicos e
antipsicoticos devem ser instruidos para alterarem a sua posicao de forma lenta sempre que
se levantam de uma posicao sentada ou deitada (33).

Por outro lado, também existem alteracdes importantes no sistema B-adrenérgico em pessoas
mais velhas, levando a que a atividade dos recetores B adrenérgicos esteja diminuida quer
por reducao do nimero de recetores quer por diminuicdo da afinidade dos mesmos em
doentes idosos (23, 33, 53). Isto pode explicar a reducao da resposta broncodilatadora em
idosos para B-agonistas e representa um mecanismo para a asma de inicio tardio (23,
35).Agonistas da resposta cardiovascular (B-adrenérgicos) também sido afetados. A dose de
isoprenalina necessaria para aumentar o ritmo cardiaco é significativamente mais elevada em
pessoas mais velhas. Embora os B-bloqueadores sejam eficazes e amplamente utilizados no
tratamento da hipertensao em pessoas mais velhas, eles podem ser menos eficazes que outros
agentes anti-hipertensivos (23).

No geral, os idosos também sao mais sensiveis aos efeitos da medicacdo que deprime o
sistema nervoso central. Doentes idosos requerem doses menores de benzodiazepinas que
doentes mais novos para alcancar o mesmo nivel de sedacao (33, 35, 52, 53). Alteracdes na
farmacodinamia das benzodiazepinas relacionadas com a idade sao particularmente
importantes do ponto de vista clinico, por causa da associacdo entre as benzodiazepinas e as
quedas e fraturas em pessoas mais velhas (23, 54).

Doentes idosos também parecem ser mais suscetiveis aos medicamentos antipsicoticos e os
seus efeitos adversos sdo menos tolerados (sintomas extrapiramidais, hipotensao ortostatica e
efeitos anticolinérgicos) (53). Os idosos sao suscetiveis a experienciar parkinsonismo,

provavelmente devido a deplecao das reservas de dopamina, e discinesia tardia (ou seja,
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movimentos estereotipados involuntarios) mais frequentemente e precocemente que jovens
adultos, mesmo sob tratamento com baixas doses (33, 55).

Os agentes anticolinérgicos sao também pouco tolerados nos idosos devido a motilidade
gastrointestinal reduzida, o que aumenta o risco de obstipacdo; a retencao urinaria, que esta
aumentada em doentes com obstrucdao do esvaziamento, como na hiperplasia prostatica;
anticolinérgicos indutores de efeitos no sistema nervoso central (SNC), como o delirio e lapsos
na memoria que podem ser mais pronunciados em idosos devido a diminuicdo da reserva do

SNC; olhos e boca secos(33).
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2.0bjetivos

A polimedicacao tem varias consequéncias problematicas na idade geriatrica. Entre outras,
podem citar-se o aumento da frequéncia das RAMs e as interacdes medicamentosas.
A polifarmacia é um problema importante, sendo os idosos residentes em lares aqueles com

riscos mais aumentados, por apresentarem muitas doencas limitantes, fragilidade e baixa
funcionalidade.

Especificamente, com o presente estudo, pretende-se:
e avaliar a prevaléncia de polimedicacao em idosos residentes em lares;
e caracterizar a populacao idosa institucionalizada;

e e descrever o consumo de medicamentos nestes doentes.
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3.Métodos

3.1. Populacao estudada

Foi efetuado um estudo observacional, descritivo, em todos os lares de idosos do concelho de
Figueira de Castelo Rodrigo (6 lares de idosos).

Os dados foram recolhidos entre janeiro e junho de 2015 e foram incluidos no estudo doentes
com 65 ou mais anos, independentemente do padrao de morbilidade apresentada, sendo
excluidos institucionalizados com idade inferir a 65 anos e os idosos que nao se encontravam a

residir na instituicdo. No total foram incluidos 256 idosos.

3.2. Recolha de Informacao

Apds aprovacao do estudo pela direcédo lares das instituicoes, os dados foram obtidos através
da consulta dos processos clinicos dos idosos.

A recolha de informacgao consta do registo dos dados biograficos de cada utente (iniciais do
nome, idade, sexo e tempo de institucionalizacdo) e a lista da medicacao instituida em cada
idoso.

Do registo da medicacao foram retirados os seguintes dados: nome do medicamento, por
denominacdo comum internacional, dosagem, forma farmacéutica, posologia, tipo de
tratamento (cronico ou SOS). Todas as substancias ativas foram classificadas de acordo com
sistema de classificacao Anatomical Therapeutical Chemical (ATC) (56). A presenca de
polifarmacia foi definida no presente estudo como mais de cinco medicamentos por doente.

Os dados recolhidos foram processados com o Microsoft Excel 2013.
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4.Resultados

4.1. Caracterizacdao da amostra

Foram incluidos no estudo 256 idosos, com idades compreendidas entre os 65 e os 102 anos.
Entre os individuos que constituem a amostra, 74,6% (n=191) pertencem ao sexo feminino e
25,4% ao sexo masculino (n=65), sendo o racio de 34 homens por cada 100 mulheres. A faixa
etaria mais prevalente foi dos 85-94 anos com 49% dos idosos, sendo todas as faixas
maioritariamente constituidas por mulheres. Os idosos com 75 ou mais anos representam 93%

da populacao, sendo que a percentagem de idosos com 85 ou mais anos € de 60% (Figura 9).
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Figura 9 - Distribuicao dos utentes por faixa etaria e género.

A média de idades foi de 85,6 anos ndo havendo diferencas significativas entres os homens

(85,1 anos) e as mulheres (86,0 anos).
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4.2. Caraterizacao das instituicées

Foram incluidos no estudo os 6 lares de idosos do Concelho de Figueira de Castelo Rodrigo. Os
dados referentes ao género e faixas etarias dos utentes destas instituicoes apresentaram

homogenia como se pode confirmar pela analise das Figuras 10 e 11.
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Figura 10 - Percentagem utentes por género e lar.
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Figura 11 - Percentagem de utentes por faixa etaria e lar.

0 género feminino é o predominante nos 6 lares, sendo o lar 2 aquele que apresenta maior
percentagem de mulheres (80%), enquanto o lar 4 apresenta uma menor percentagem de
mulheres (64%) (Tabela 2 e Figura 10).

No que respeita a distribuicao por faixas etarias, verifica-se em todos os lares que o intervalo
de idades que possuiu menos utentes é o de 65-74 anos, seguindo-se os utentes com 95 ou
mais anos. A faixa etaria mais representativa é a dos 85-94 anos, com excecao do lar 5,
embora por uma diferenca minima (18 utentes dos 85-94 anos e 19 utentes dos 75-84 anos)
(Figura 11).

A média de idades por lar variou pouco entre as instituicdes (84,1 a 87,3 anos) (Tabela 2).

O lar que apresenta maior dimensao é o lar 1, com 57 utentes, enquanto o lar 4 é o que

apresenta menos residentes (14 utentes) (Tabela 2).
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Apenas foi possivel obter dados do tempo de institucionalizacdo do lar 1, lar 2 e lar 6,

variando o periodo de institucionalizacao entre 5,1 anos no lar1 e 6,5 anos no lar2 (Tabela 2).

Tabela 2 - Caraterizacao das instituicoes.

Tempo Médio de

eza NUumero % Idade Média Idade Média

Institucionalizacao
dica Utentes Mulheres Homens Mulheres

(anos)

Irmandade da
Lar 1 . 57 74% 85,7 83,9 86,4 5,1
Misericordia

Associacao de

Lar 2 Solidariedade 41 80% 87,3 89,5 86,8 6,5
Social
Entidade
Lar 3 51 73% 86,9 84,9 87,7 ND*
Lucrativa

Associacao de
Lar 4 Solidariedade 14 64% 85,6 86,4 85,1 ND*

Social

Associacao de
Lar 5 Solidariedade 43 74% 84,1 85,3 83,7 ND*

Social

Associacao de
Lar 6 Solidariedade 50 76% 84,8 80,9 86,0 5,7

Social

*ND, nao disponivel.
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4.3. Caracterizacao da utilizacao de medicamentos
Os medicamentos utilizados foram distribuidos segundo a classificacdo ATC. Esta classificacao

tem como grupo principal o grupo anatomico, primeiro subgrupo representado pelo grupo

terapéutico e o segundo subgrupo pelo grupo farmacologico.

Segundo a classificacao anatéomica os grupos mais prescritos foram os medicamentos para o

aparelho cardiovascular (35%), o sistema nervoso central (29%) e sangue (12%) (Figura 12).
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Figura 12 - Percentagem de medicamentos consumidos por grupo anatomico.

Quanto ao aparelho cardiovascular, os grupos terapéuticos mais representativos foram os

anti-hipertensores com 60,2% e os antidislipidémicos com 21,6% (Figura 13).

Os primeiros foram sem duvida, o grupo terapéutico mais registado com 349 farmacos dos

1675 medicamentos registados, o que da uma percentagem total de 20,8%. Da totalidade de

utentes estudados 72% tomava pelo menos um medicamento anti-hipertensor. No que respeita

ao consumo de antidislipidémicos, quase metade dos utentes (45,3%) usa estatinas.
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® Antiarritmicos

m Cardiotonicos

m \enotropicos

Figura 13 - Aparelho cardiovascular: percentagem de consumo por grupos terapéuticos.
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No grupo anatomico do sangue, tivemos a prevaléncia dos anticoagulantes (66,7%) e

antianémicos (32,3%) (Figura 14).

1,0%

= Anticoagulantes e
Antitrombaticos
= Antianémicos

m Antihemorragicos

66,7%

Figura 14 - Grupo anatomico do sangue: percentagem de consumo por grupos terapéuticos.

Relativamente ao sistema digestivo, o consumo de farmacos incidiu maioritariamente nos
antiacidos e antillcerosos com 86% (Figura 15). Esta percentagem deveu-se unicamente ao
peso do grupo farmacoldgico dos modificadores da secrecao gastrica [inibidores da bomba de
protoes (IBP)]. Do universo dos utentes estudados 45,3% tomavam IBP, ultrapassando os 50%
no lar 2. O segundo maior grupo desta categoria foram modificadores da motilidade

gastrointestinal representando uma percentagem 10%.

= Antiespasmodicos
= Antiacidos e Antiulcerosos

m Medicamentos que actuam
no Figado e vias hiliares

®m Modificadores da motilidade
Gastrointestinal

Figura 15 - Sistema digestivo: percentagem de consumo por grupos terapéuticos

Outro grupo que apresentou uma percentagem elevada de consumo foi o grupo do sistema
nervoso central. Os grupos terapéuticos que mais se destacaram foram os psicofarmacos
(61,9%), os medicamentos utilizados no tratamento sintomatico das alteracbes cognitivas
(15,3%) e os antiparkinsonicos (7,6%) (Figura 16). Todos os outros obtiveram percentagens

abaixo dos 5%.

88



3,1% = Antiparkinsonicos

10,6%
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m Antieméticos e antivertiginosos
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= Antiepiléptico e anticonvulsivantes

Relaxante muscular

Figura 16 - Sistema nervoso central: percentagem de consumo por grupos terapéuticos.

Os psicofarmacos foram o segundo grupo terapéutico mais encontrado com 300 farmacos
(17,9% de todos os farmacos registados). Atendendo a que a amostra € constituida por 256
utentes, temos uma média de 1,2 psicofarmacos por utente. Como podemos ver na Figura 17,
este grupo terapéutico é composto por 3 grupos farmacologicos antidepressores (30,3%),
antipsicoticos (26,7%) e ansioliticos, sedativos e hipnoticos (43%; sendo 42% benzodiazepinas).
A percentagem de utentes que tomam pelo menos um medicamento antipsicotico foi de 27% e

a de ansioliticos, sedativos ou hipndticos de 46%.

= Antidepressores
= Antipsicoticos

m Ansioliticos, Sedativos e
hipnoticos

Figura 17 - Grupo terapéutico psicofarmacos: percentagem de consumo por grupo farmacologico

4.4, Caraterizacao da Polimedicacao
Todos os doentes em estudo tomavam pelo menos um medicamento. A maioria dos utentes

utilizava entre 4 a 7 medicamentos em simultaneo (Figura 18), sendo o nimero maximo de

medicamentos administrados a apenas um idoso de 15 medicamentos (Figura 19).
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Figura 18 - Percentagem de utentes por nimero de medicamentos consumidos.

No total dos 6 lares estudados, a média de medicamentos tomados por utentes foi de 6,5
medicamentos. Verificaram-se algumas diferencas quanto ao consumo médio de
medicamentos entre os lares. O lar 3 é o que mais se destaca com um consumo médio de 7,98
medicamentos, no outro extremo temos o lar 4 que apresenta a média mais baixa com 5,5

medicamentos (Figura 19).
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14 14
13 13
12 12
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8 & 7,98
® 7,02 ® 6,74
6 ® 5,84 ®55 ® 578
4 4
2 2 2
1 1 1
0
Lar 1 Lar 2 Lar 3 Lar 4 Lar 5 Lar 6
® Média

Figura 19 - Consumo médio, maximo e minimo por lar.

Como ja foi referido, no ambito deste estudo foi considerada polimedicacdo o consumo de
mais do que 5 farmacos. Tendo isso em conta, a percentagem de polimedicados na totalidade
dos utentes foi de 61%, representado um total de 156 doentes. Esta percentagem foi bastante
heterogénea entre as diferentes instituicoes, chegando a 80% dos utentes no lar 3 e 71% no
lar2. As percentagens mais baixas foram registadas no lar 6 com 44% e 50% no lar 4 (Figura
20).
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Figura 20 - Percentagem de utentes polimedicados por lar.

A faixa etaria que apresentou maior percentagem de polimedicacdo foi a de 85-94 anos com
68% (86 individuos dos 126 que compunham esta faixa etaria) dos utentes que se encontravam
nesse intervalo de idades. Verifica-se um acréscimo da percentagem de polimedicacdo nas

sucessivas faixas etarias, exceto nos mais de 95 anos (Figura 21).
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Figura 21 - Percentagem utentes polimedicados por faixa etaria.
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Relativamente ao género, das 191 utentes do sexo feminino institucionalizados, 113 sao
polimedicados, o que representa uma percentagem de 59%. Quanto ao género masculino a

percentagem de polimedicacao ainda é maior representando 66% (Figura 22).

68%
66%
64%
62%
60%
58%

56%

54%
Masculino Feminino

Figura 22 - Percentagem de utentes polimedicados por género.
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5.Discussao

De uma amostra de 256 idosos institucionalizados com mais de 65 anos, 191 eram do sexo
feminino (74,6% do total) e 65 do sexo masculino (25,4%). Em todos os escaldes etarios o peso
das mulheres sobrepde-se ao dos homens. A proporcdao de utentes do género feminino
acentua-se com o aumento da idade, exceto nos idosos com mais de 95 anos, sendo a maior
diferenca verificada entre os 85-94 anos, com 97 mulheres para 29 homens. A idade média
das mulheres também é superior a dos homens (86 anos contra 85,1 anos dos homens).

Estes valores vao de encontro ao esperado uma vez que, as mulheres tendem a viver mais
tempo que os homens, possuindo maior esperanca de vida. Além disso, esta tendéncia foi
também verificada em varios estudos realizados em lares (20, 37, 42), bem como na carta
social do Ministério da Solidariedade, Emprego e Seguranca Social (Rede de Servicos e
Equipamentos - Relatoério 2013) (9).

Quanto a distribuicao por faixas etarias, 60% da populacido estudada tinha mais de 85 anos, o
que traduz uma institucionalizacdo da populacdo idosa em idades ja bastante avancadas.
Além disso, a idade avancada € o maior fator de risco para a institucionalizacdo (57). No
entanto, este nimero € bastante superior a analise da distribuicao percentual dos utentes em
Estrutura Residencial para Pessoas Idosas por escaldo etario em Portugal Continental, segundo
a Carta Social 2013 (47% utentes com mais de 85 anos) (9). Tal acontecimento pode dever-se
ao facto de na nossa amostra terem sido excluidos os utentes institucionalizados com menos
de 65 anos.

No que respeita a distribuicao por faixas etarias, género e idades médias verifica-se uma
homogeneidade entre os varios lares estudados, uma vez que todos estao inseridos dentro do
mesmo Concelho.

0 tempo de institucionalizacdo s6 nos foi facultado por trés dos seis lares, apresentando uma
média de estadia de 5,7 anos. A média de permanéncia em ERPI em Portugal encontrando-se

abaixo deste valor (2-4 anos) (9).

Para a analise estatistica os medicamentos utilizados foram classificados segundo a
classificacao ATC.

Tendo em conta esta classificacdo, o grupo anatomico predominante relaciona-se com o
aparelho cardiovascular (35%), sendo composto quase na sua totalidade por anti-hipertensores
e antidislipidémicos. Os anti-hipertensores foram também o subgrupo mais representado
(n=349).

As doencas do aparelho circulatorio, constituem a principal a causa de morte em toda a
Europa, incluindo em Portugal (1, 8, 58), para além de serem a maior causa de morbilidade
em idosos (30, 59).

As doencas cardiovasculares constituem e englobam um vasto conjunto de situacoes clinicas
afetando o sistema circulatério em diferentes localizagoes, como a doenca isquémica do

coronaria, o enfarte agudo do miocardio ou o acidente vascular cerebral isquémico. Nas
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Ultimas duas décadas tem ocorrido uma progressiva diminuicao das taxas de mortalidade por
estas doencas, tendo contribuido para este fendmeno uma substancial melhoria no
diagnostico e correcao dos fatores de risco modificaveis, como a hipertensao arterial ou a
dislipidémia (58).

A analise estatistica do medicamento 2013 do INFARMED refere que o grupo anatoémico
relativo ao aparelho cardiovascular € o que apresenta maiores encargos para o Servico
Nacional de Salde (SNS) e maior numero de vendas por embalagem, sendo os
antidislipidémicos e os anti-hipertensores os que maior contributo deram para estes nimeros
(59). Também outros estudos tiveram como grupo dominante o aparelho cardiovascular (40,
44).

O sistema nervoso central foi o segundo grupo anatéomico mais apresentado com 29%. Esta
posicao também vai de encontro ao numero de vendas e encargos para o SNS (59).Este grupo
é constituido pelos medicamentos antiparkinsonicos, medicamentos utilizados no tratamento
sintomatico das alteracoes das funcdes cognitivas, psicofarmacos, antieméticos e
antivertiginosos, analgésicos e antipiréticos, analgésicos estupefacientes, antiepilépticos e
anticonvulsivantes e relaxantes musculares.

A deméncia, a doenca de Parkinson, sintomas depressivos e outros problemas de salude
mental sdo condicdes médicas cronicas associadas com o risco de institucionalizacdo (60, 61).
Os psicofarmacos foram o segundo grupo terapéutico mais encontrado com 17,9% dos
farmacos prescritos, o que vai de encontro a varios estudos, que o referiam como das classes
mais prescritas em lares de idosos (13, 46, 47). Nos EUA, a preocupacao tem surgido sobre o
uso excessivo deste tipo de medicacdo e a legislacao restringe o uso destes farmacos em
instituicées de cuidados de longo prazo. Todos os psicotropicos estao sujeitos ao regulamento
"droga desnecessaria”, que é definido como duplicacdo, dose ou duracdo excessiva, ou usado
na presenca de efeitos adversos ou sem acompanhamento ou indicacao adequada (47, 55).
Psicotropicos causam inUmeros efeitos adversos; por exemplo, quedas, assim como efeitos
anticolinérgicos e cognitivos negativos (47).

Dos psicofarmacos fazem parte trés grupos farmacologicos os ansioliticos, sedativos e
hipnéticos, antidepressores e antipsicoticos. O consumo de medicamentos ansioliticos,
hipnoticos e sedativos e antidepressivos aumentou cerca de 29,2% em Portugal entre 2002 e
2009 (62).

A percentagem de utentes que tomavam pelo menos um medicamento antipsicético foi de
27%. Esta percentagem chegou mesmo a 38,5% nos utentes no lar1. Os antipsicoticos sao
muitas vezes utilizados para tratar sintomas de psicose, bem como para controlar sintomas
psicologicos e comportamentais da deméncia (47). Como ja foi referido, devido a alteracoes
farmacodinamicas, os idosos sdo mais suscetiveis aos efeitos adversos dos antipsicoticos que
incluem sedacéo, efeitos anticolinérgicos, hipotensao ortostatica, sintomas extrapiramidais e
discinesia tardia (33, 53, 55).

Perto de metade dos idosos institucionalizados utilizava pelo menos um medicamento

ansiolitico, sedativo ou hipnotico. Acredita-se que a duracao e qualidade do sono diminuem
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com a idade. Cerca de 50% dos adultos mais velhos queixam-se de dificuldades em
adormecer. Geralmente estes distirbios do sono estdo associados com uma saude debilitada.
Estas queixas sdo ainda mais prevalente em idosos residentes em lares. Varios fatores
contribuem para estas perturbacoes, incluindo perturbacdes primarias do sono, distirbios do
ritmo circadiano, condicdes médicas e psiquiatricas, medicamentos, deméncia e fatores
ambientais (63).

Quando o tratamento com benzodiazepinas € necessario nos doentes mais idosos, é preferivel
serem prescritos agentes de curta duracao de acao. As benzodiazepinas de longa acao podem
produzir sedacao prolongada e aumento do risco de quedas e fraturas entre os idosos frageis.
A administracao continua de uma benzodiazepina de longa acao pode levar a uma profunda
confusao e deterioracao cognitiva (23, 33, 47, 54).

A depressao também é comum entre os residentes em lares de idosos, com taxas que variam
de 12% a 35% (64, 65). Os antidepressivos tiveram um peso de 30,3% entre os psicofarmacos.
Os antidepressivos triciclicos (os medicamentos antidepressivos mais antigos) foram os menos
prescritos, o que € positivo uma vez que os idosos sdao especialmente sensiveis aos seus
efeitos secundarios, tais como, sedacdo excessiva, efeitos anticolinérgicos (xerostomia,
obstipacao, retencao urinaria, visao turva, taquicardia e confusdo), hipotensdo ortostatica e
alteracoes eletrocardiograficas (55). A longa semivida da fluoxetina pode induzir a
estimulacao excessiva do SNC (47, 55).

Os inibidores da bomba de protdes (IBP) sdo frequentemente prescritos e isto é possivel estar
relacionado com o facto de serem considerados medicamentos relativamente seguros. Na
nossa amostra, 45,3% dos utentes consumiam IBP. No entanto, os estudos mostraram que,
especialmente em adultos mais velhos, a utilizacdo de IBP nao é completamente segura,
porque pode ser associado com eventos adversos, tais como deficiéncia de vitamina B12,
infecdo por Clostridium difficile, interacoes medicamentosas, fraturas, pneumonia e até
mesmo um aumento do risco de mortalidade. A prevaléncia destes medicamentos foi superior
em relacao ao encontrado num estudo realizado na Finlandia (21,8%) e Franca (37,8%) (66,
67).

Neste estudo a polimedicacao (consumo de mais de 5 medicamentos) foi registada em 61% dos
idosos, senda a média de consumo por utente em todos os lares superior a 5 medicamentos.

A prevaléncia de polifarmacia varia amplamente entre paises e de acordo com as definicoes
de polifarmacia utilizadas (31).

Em comparacao com estudos realizados em Portugal esta percentagem foi superior, mas
nestes estudos comparativos a populacdo alvo era constituida por idosos nao
institucionalizados. Outros trabalhos referem que os idosos residentes em lares de idosos
recebem mais medicamentos que os idosos nao institucionalizados (20, 25, 37, 42).

Um estudo Portugués realizado em 5 lares (de Lisboa e Alentejo) concluiu que a percentagem
de polimedicados foi de 75,6% (44).
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A polimedicacao foi aumentando com o aumento da idade (exceto nos maiores de 95 anos),
uma vez que os adultos mais velhos frequentemente tém varias condicdes cronicas de salude
que exigem multiplos medicamentos.

Refletindo agora sobre a diferenca de polimedicacao entre os diferentes lares de idosos
conclui-se que as instituicoes apresentam bastante homogeneidade no que diz respeito a
distribuicdo por faixas etarias, média de idades e distribuicdo por género. No entanto, a
percentagem de polimedicacao foi bastante diferente variando entre 80% no lar 3 e 44% no lar
6. Estas diferencas podem ser devidas a varidveis nao estudadas como a maior ou menor
acessibilidade a médicos e hospitais das instituicdes.

Os resultados que obtivemos em relacao ao género foram uma surpresa, uma vez que varios
outros estudos apontam para uma maior percentagem de polimedicacao no sexo feminino (24,
32, 40, 42). A percentagem de homens estudados (25%) foi muito inferior a das mulheres

(75%), o que pode influenciar os nossos resultados.
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6.Conclusao

Em Portugal, a semelhanca de muitos outros paises da Europa e do Mundo, assiste-se a uma
crescente preocupacao com a polimedicacao em idosos institucionalizados.

A amostra deste estudo foi constituida por 256 utentes idosos (com 65 ou mais anos), a
maioria mulheres (75%). A média de idades foi de 85,6 anos, sendo que 60% dos idosos tinham
85 ou mais anos.

Os adultos mais velhos apresentaram um consumo médio de 6,5 medicamentos por doente,
havendo grande variabilidade entre lares (de 5,78 a 7,98 medicamentos). Com uma
prevaléncia de polimedicacdo em 61% dos idosos estudados. A maioria dos idosos
polimedicados encontravam na faixa etaria dos 85-94 anos (68%). Os homens apresentaram
maior percentagem de polimedicacao que as mulheres.

Os grupos anatomicos mais prescritos para esta populacdo incluiram o aparelho
cardiovascular, sistema nervoso central, e sangue, com 35%, 29%, e 12%, respetivamente.

O estudo realizado apresenta algumas limitacdes. Refira-se que uma das principais limitacoes
¢ a falta de informacao clinica dos utentes dos lares.

Nao existindo consenso no conceito de polimedicacao, este facto limita e dificulta a
comparacao com outros estudos, assim como a populacdao alvo estudada: institucionais,
hospitalares, comunidade, em idosos ou na populacao geral.

O numero de medicamentos por idoso institucionalizado pode estar subquantificado, pois
muitas vezes os utentes consomem medicacao que nao consta do registo da medicacao.
Principalmente sedativos, ansioliticos e antipsicoticos que sao muitas vezes administrados a
idosos em estados de agitacao psicomotora.

Apesar destas limitacoes, este estudo chama a atencao para a problematica da polimedicacao
e contribui para o melhor conhecimento da populacao idosa institucionalizada, alertando
também quanto a necessidade de uma revisao continua da medicacao dos idosos (avaliacao da
necessidade, eficacia e seguranca), visando minimizar, tanto quanto possivel, quadros de

polifarmacia.
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Anexos

ANEXO 1 - Caul (Certificacao de Autorizacao de Utilizacao de Lote)

2 nercial "'VM ie Soiis e s A
 Dosagem - Quantidade 100 mg/ml - 1 unidade de 50 m! ;
Mllmll(t) ativa(s)  Imunoglobulina Humana Normal
~ N°de Unidades do lote 5078
i Embalagem(*) _Frasco para injectévols
Nomero de ALM. (**) 5108972

Idontificagho ¢ enderego  CSL Behring, Lda.
do Titular de A.LM.  Avenida § de Outubro, n.? 198 - 3° Esq.

—....OUseurepresontante logal 1050-064Liskoa
™5 th Edition List of Standnrd 'Terms 2004", EDOM (**) Autorizagho de Intrody no
Il S e e SR

4 Prazo de Validade do Lote  31-03-2017
. Putado Certificado Buropou do Libertagho do Lote _ 13-06-2014
Data-da receglio da tafalidade da documentagio no  04-08-2014

INFARMED, L,

Analisadn a documontago bastante para satlsfazer os requisitos téenicos de avallngh consignados no Guin Téenlco de Libertagho
de Lotes de Vaelnos ¢ Hemoderivados (“Ofticinl Conirol Anthority Batch Release of Biological Medicinal Products for Human
Use - OCABR"), o Laboratério de Biologin ¢ Microblologia da Direstio de Comprovagtio da Qualidade nada tem a objetar &
nprovaglo pern utilizagho do presente lote, i
:l:ll: Apenas ¢ verificado quanto so contedido ¢ ndo quanto A forma o constante do Art.® 103 do Decreto-Lel n.* 176/2006, de 30
Agosto, )

-

-~

Q\ |4, Dirctor do Laboratdrio de Biologia e Microblologia

Por subdelegagio do competéncin rios termos do Despacho |1967/2006 (2* séric), do;duMalowuleuo om Dirlo
Repiblica n.® 108 séric 11 de $ de Junho de 2006 ¢ tendo om consideraghio o resultado da avaliagho supra,

APROVA-SE PARA UTILIZACAO TERAPRUTICA
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ANEXO 2 - Imagem ilustrativa Sistema DIDDU
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ANEXO 3 - Resposta a pedido de esclarecimento

Boa tarde,
Junto enviamos a resposta recebida pela nossa Casa-mae:

There are clinical concerns regarding crushing the tablets to be given through the nasogastric
tube.

The product is formulated as a film-coated tablet, and despite almost complete
bioavailability of levofloxacin, the tablet first has to dissolve and then deliver the active
substance to be absorbed into blood stream during a certain period of time. If the product is
crushed, its systemic bioavailability will be changed and therefore it will not result in the
same therapeutic effect as demonstrated with intact tablets. Different bioavailability may
also result in different safety profile.

Additionally, there might be a problem with dosing accuracy if tablet is crushed due to
potential loss of the tablet content.

Although being aware of difficulties of administration of solid forms through the nasogastric
tube, due to abovementioned concerns crushed tablets cannot be recommended for clinical
use.

The recommendation that tablets should be swallowed whole is also stated in the product
information (SmPC and PIL).

Note that, depending on indication, intravenous levofloxacin can also be used instead of

tablets.

Cumprimentos,
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ANEXO 4 = Imagem llustrativa Sistema distribuicao Pyxis
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ANEXO 5 - Listagem da legislacao em vigor, que define as condicdes de
cedéncia de medicamentos em regime de ambulatorio, e respetivas patologias

abrangidas.

Patologia Especial

Legislacéo

ARTRITE REUMATOIDE, ESPONDILITE
ANQUILOSANTE, ARTRITE PSORIATICA, ARTRITE
IDIOPATICA JUVENIL POLIARTICULAR E PSORIASE

EM PLACAS

Despacho n.2 18419/2010, de 2/12, alterado pelo
Despacho n.2 1845/2011, de 12/01, Declaragéo
de Rectificagdo n.2 286/2011, de 31/01, Despacho
n.2 17503-A/2011, de 29/12 e Despacho n.2
14242/2012, de 25/10

FIBROSE QUISTICA

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

DOENTES INSUFICIENTES CRONICOS
E TRANSPLANTADOS RENAIS

Despacho n.2 3/91, de 08/02, alterado pelo
Despacho n.2 11619/2003, de 22/05, Despacho
n.2 14916/2004, de 02/07, Rectificagdo n?
1858/2004, de 07/09, Despacho n2 25909/2006,
de 30/11, Despacho n.2 10053/2007 de 27/04 e e
Despacho n.2 8680/2011 de 17/06

DOENTES INSUFICIENTES RENAIS CRONICOS

Despacho n.2 10/96, de 16/05; Despacho n.2
9825/98, 13/05, alterado pelo Despacho n.2
6370/2002, de 07/03, Despacho n.2 22569/2008,
de 22/08, Despacho n.2 29793/2008, de 11/11 e
Despacho n.2 5821/2011, de 25/03

INDIVIDUOS AFECTADOS PELO VIH

Desp. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de 26/2; Desp.

6/94, de 6/6; Desp. 1/96, de 4/1; Desp. 280/96,

de 6/9, alterado pelo Desp. 6 778/97,de 7/8 e
Despacho n2 5772/2005, de 27/12/2004

- DEFICIENCIA DA HORMONA DE
CRESCIMENTO NA CRIANGA;
- SINDROMA DE TURNER;
- PERTURBACOES DO CRESCIMENTO;
- SINDROME DE PRADER-WILLI;
- TERAPEUTICA DE SUBSTITUICAO EM ADULTOS

Despacho n.2 12455/2010, de 22/07

ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA (ELA)

Despacho n.2 8599/2009,
de 19/03, alterado pelo Despacho n.2
14094/2012, de 16/10

SINDROMA DE LENNOX-GASTAUT

Desp. 13 622/99, de 26/5

PARAPLEGIAS ESPASTICAS FAMILIARES E ATAXIAS
CEREBELOSAS HEREDITARIAS, nomeadamente a
doen¢a de Machado-Joseph

Despacho n.2 19 972/99 (2.2 série), de 20/9

PROFILAXIA DA REJEICAO AGUDA DE
TRANSPLANTE RENAL ALOGENICO

Despacho n.2 6818/2004, de 10/03, alterado pelo
Despacho n.2 3069/2005, de 24/01, Despacho n.2
15827/2006, de 23/06, Despacho n.2 19964/2008,
de 15/07, Despacho n.2 8598/2009, de 26/03,
Despacho n.2 14122/2009, de 12/06, Despacho
n.2 19697/2009, de 21/08, Despacho n.2
5727/2010, de 23/03, Despacho n.2 5823/2011,
de 25/03, Despacho n.2 772/2012, de 12/01,
Declaragdo de retificagdo n.2 347/2012, de 03/02
e Despacho n.2 8345/2012, de 12/06

PROFILAXIA DA REJEICAO AGUDA DO
TRANSPLANTE CARDIACO ALOGENICO

Despacho n.2 6818/2004, de 10/03, alterado pelo

Despacho n.2 3069/2005, de 24/01, Despacho n.2

15827/2006, de 23/06, Despacho n.2 19964/2008,
de 15/07, Despacho n.2 8598/2009, de 26/03,
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Despacho n.2 14122/2009, de 12/06, Despacho
n.2 19697/2009, de 21/08, Despacho n.2
5727/2010, de 23/03, Despacho n.2 5823/2011,
de 25/03, Despacho n.2 772/2012, de 12/01,
Declaragdo de retificagdo n.2 347/2012, de 03/02
e Despacho n.2 8345/2012, de 12/06

PROFILAXIA DA REJEICAO AGUDA DE
TRANSPLANTE HEPATICO ALOGENICO

Despacho n.2 6818/2004, de 10/03, alterado pelo
Despacho n.2 3069/2005, de 24/01, Despacho n.2
15827/2006, de 23/06, Despacho n.2 19964/2008,
de 15/07, Despacho n.2 8598/2009, de 26/03,
Despacho n.2 14122/2009, de 12/06, Despacho
n.2 19697/2009, de 21/08, Despacho n.2
5727/2010, de 23/03, Despacho n.2 5823/2011,
de 25/03, Despacho n.2 772/2012, de 12/01,
Declaragdo de retificagdo n.2 347/2012, de 03/02
e Despacho n.2 8345/2012, de 12/06

DOENTES COM HEPATITE C

Portaria n.2 158/2014, de 13/02

ESCLEROSE MULTIPLA (EM)

Despacho n.2 11728/2004, de 17/05; alterado
pelo Despacho n.2 5775/2005, de 18/02,
Rectificagdo n.2653/2005, de 08/04, Despacho
n.210303/2009, de 13/04, Despacho
n.212456/2010, de 22/07 e Despacho n.2
13654/2012, de 12/10

DOENTES ACROMEGALICOS

Desp. n.2 3837/2005, (22 série) de 27/01;
Rectificagdo n2 652/2005, de 06/04

DOENGCA DE CROHN ACTIVA GRAVE OU COM
FORMAGAO DE FiSTULAS

Desp. n.2 4466/2005, de 10/02, alterado pelo
Despacho n.2 30994/2008, de 21/11, e pelo
Despacho n.2 706-B/2014, de 14/01

HIPERFENILALANINEMIA

Despacho n.2 1261/2014, de 14/01
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ANEXO 6 = Termo responsabilidade

ao do(s) medicamento(s) que compde(m) o meu tratamento e que periodi
nto na Unidade de Farmacia de Ambulatério Centro Hospitalar de V. N. de Gaia /Espinh
Sablllzando-me pela boa utllizagao do medicamento e por garantir que os mesmos

deGaia, __ /_ /
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ANEXO 7 - Formulario de autorizacao de prescricao do Programa de Prevencao
da Gravidez Talidomide Celgene®

[Ymulario de autorizacao de prescri¢cao do Programa de Prevencdo de Gravidez

Lblidomide Celgene
’
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ANEXO 8 - Fatura da medicacao

Via Administragao: ORAL
Horério: 23h

ABACAVIR 600 MG LAMIVUDINA 300MG
Via Administragao: ORAL
Horério: 23 h
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medicam
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ANEXO 10 - Modelo X - Distribuicao de MEP e BDZ
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ANEXO 11- Formulario para Justificacao de Receituario

116

(Vo faea JSDM%» S
Provével durago do tratamento (dias o)

a) Foi possivel isolar o agente e efectuar o antibiograma? Em caso afirmativo
especifique:

b) Nao foi possivel: 1 ~Inicio urgente de terapéutica?

2 — Outro motivo

Outras informagdes que julgue tteis




ANEXO 12 - Procedimento para a lavagem assética das maos

1. Se as m3os apresentarem sujidade lavar com dgua e sab3o;
2. Molhar as maos e antebracos com agua;

3. Aplicar solugdo de clorohexidina (sensivelmente 3 mL);
4. Usar técnica especifica para lavagem assética das maos (ver imagem abaixo):

DuURACAO DO PROCEDIMENTO: SUPERIOR A 60 SEGUNDOS

o

1° TEMPO

17 Passc 2* Faswo F* Fawo
Palea com pama Paims a2 mic aleta Sobre © dorso F32ima conr3 pama com
da e CLoueda € Vios-wrsa dedos sousiagados
a" Fasse 5t Paseo O" Fasse
Dorso cos dedes conira pama FricgSa recinal dh peiagar Frleede IGacanal para vAG & para 3
oposza com dedos encaxados SITULMTO SNCANATD NI M0 Sreta frents com oecos juntos da mas
€ veeverd dreta sobre apolva esquerda e
VOeuna
7a) ) ™)

T Pasze
Fricpdo rescionsl £0 punno, Sequido o snKbrace Std 2 0edos acma da cotowslo

2 TEMPO
Repelir todoe og pegs0s alé metade do antebraco (do 1° passo ate so Tb)

5. Enxaguar as maos e antebracos com agua com o cuidado de manter as maos sempre acima dos
cotovelos;

6. Para secar as maos e antebracos deve utilizar-se toalhete esterilizado (as batas esterilizadas
incluem dois toalhetes estéreis).
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ANEXO 13 - Orientacdes para garantir assepsia das preparacoes e protecao do
operador

A) Antes da entrada na sala assética:

118

N&o é aconselhavel usar maquilhagem, verniz e outros produtos cosméticos, uma vez
que em caso de contaminacao pode conduzir a exposicao prolongada;

Na sala negra retirar o vestuario, adornos e sapatos;

Equipar-se com calcas, tunica e socos apropriados;

Colocar duas toucas e dois pares de protetores de sapatos segundo técnica especifica
e através do banco corrido aceder a zona cinzenta;

Colocar a mascara de alta filtracdo (tipo P3); Proceder a lavagem assética das maos e
antebracos segundo técnica especifica; No caso especifico dos SF do CHVNG/E, dado
que utilizamos os toalhetes esterilizados fornecidos com as batas como campo de
trabalho na CFLv o mais adequado é lavar as maos com sabao e desinfetar as maos
com solucao alcodlica (segundo Comissao de Controlo de Infecao);

Vestir a bata esterilizada;

Colocar o primeiro par de luvas, tendo o cuidado de o fazer de modo a cobrir o punho
elastico da bata (ver Anexo J);

Dirigir-se a zona branca - sala assética;

Calcar o segundo par de luvas, colocando-as da mesma forma que o primeiro par;

B) Antes da saida da sala assética

a)

AO: retirar o segundo par de luvas (com o cuidado de nao tocar na superficie exterior
das luvas - contaminada), coloca-los no contentor Grupo IV da sala assética e fecha-lo
corretamente, de modo a ser conduzido ao circuito de incineracao;

Farmacéutico: retirar o segundo par de luvas e coloca-los no contentor Grupo IV da
sala assética;

TDT: retirar o segundo par de luvas (com o cuidado de nao tocar na superficie
exterior das luvas - contaminada), coloca-los no contentor Grupo IV do interior da
CFLv e fecha-lo corretamente, de modo a ser conduzido ao circuito de incineracao;
Retirar a bata e colocar dentro do contentor do Grupo IV da sala assética;

Junto a porta de saida da sala retirar a mascara, a primeira touca, o primeiro par de
luvas, e o primeiro par protetores de sapatos, colocando-os no contentor Grupo IV;
Lavar as maos na antecamara;

Finalmente, para passar a zona negra, rodar o corpo no banco corrido, e ao mesmo
tempo retirar os protetores de sapatos;

Retirar a tinica, as calcas (devem ser enviadas, diariamente, para lavagem) e os

socos (devem ser mantidos limpos, em caixa propria individual e dentro de cacifo).



ANEXO 14 - Tipos de bolsas comerciais disponiveis no CHVNG/E

o

a4 \x  BOLSAS DE NUTRICAO PARENTERICA
Zeron Twrmchotoon

NOME COMERCIAL DESIGNACAO COMPOSICAO
VEIA PERIFERICA/CENTRAL
AA=506g = N=8g
Glicose =150 g
AA 49iN+Glucose 7591 + Lipidos =60 g
PeriOlime® N4 E Lipidos 30 g/l + Electrolitos Kcal Totais = 1400 Keal
Emul inj Sac tripio 2000 ml Volume = 2000 ml
com electrélitos Na'= 42 mEq = 8,8 mEq
(114808082) K'=32mEq Ca™=8mEq
PO, ? =17 mmol Cl =49 mEq
CH,CO0 "= 55 mEq
VEIA CENTRAL
SEM ELECTROLITOS
AA=T75g 7= N=12¢g
2 Glicose = 18
Smofabiven®12gN | AAS NI+ Glicose 126691+ | LELPC - (o0
Lipidos 38 9/ 1477 ml Kcal Totais = 1800 Keal
s/electroltos (114808057) Volume = 1477 ml

PO, * =42 mmol
CHsCOO "= 110 mEq

AA B gN/ + Glicose 144 gl +
Lipidos 40 g/l 1250 ml

AA=T718g = N=10g
Glicose = 180 g

Lipidos =50 g

Kcal Totais = 1475 Keal

s/ electrolitos (114808071) Milaana = $300 al
AA=854g = N=135g
AA. 99N+ Glucose 11097+ |Glicose=185¢g
SETEETE] | Lipdos 4091 Emul i Lipidos = 60 g
- 1500 mi IV Kcal Totais = 1800 Kcal
s/ electrolitos Volume = 1500 ml
(114808100) PO, * =45 mmol
CHsCOO "= 80 mEq
AA=588g = N=9g
AA. 99N+ Glucose 11091+ | Glicose=110¢g
Lipidos 40 g/l Emul inj Lipidos =40 g
) 1000 mi IV Kcal Totais = 1070 Keal
s/ electrolitos Volume = 1000 ml
(115204010) Po"'=3w

CH,COO "=40 mEq
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AA. Bgl N + Glucose 127gi +
Lipides 38g/1 +Electrol Emul inj
Sac 986 ml

{114808080)

AA=FHDg
Glicose =
Lipidos =32 g

Kecal Totais = 1100 Kcal

= MHN=8g
125 g

Volume = 828 ml

Ma*=40 mEq Mg®= 10 mEq
K'=30 mEg Ca’'=5mEq
PO, *-=12 mmal

€l =35mEq Zn" = 0,08 mEq
CHsCOO "= 104 mEqg

Smofiabiven®12 g N

AA. 8 gll N+ Glucose 127 gl +
Lipidos 33 gfl + Electrol Emul inj
1477 ml

{114808103)

AAR=T5g = MH=12g
Glicose = 187 g
Lipidos = 56 g

Keal Totais = 16800 Keal
Wolume = 1477 ml
Na'= 60 mEq Mg = 15 mEqg
K'=45mEg Ca®=7.6mEqg
POs* = 18 mmal
Cl-=52mEq Zn* =0,12 mEqg
CH3COO0 "= 157 mEqg

AA. 8 gll N+ Glucose 144 gl +
Lipid Omega 40 gl + Electral
Emul imj 1250 mil

(114808102)

AA=T18g = H=10g
Glicose = 180 g

Lipidos =50 g

Kcal Totais = 1475 Keal
Volume = 125-[Im|
Ha—EiTmEq llgb— 10,8 mEqg
K'=47 mEg Ca*"=10.8 mEqg
PO, *-=20 mmal

Cl =80 mEg Zn™ = 0,08 mEqg
CHyCO0 ~= 50 mEqg

I

Olimel™ NSE 1500mi

com electrolitos

AA BglN+ Glucose 110 gl +
Lipidos 40 gfl + Electrolitos
Ermul imj 1500 ml 1YV

(114B0810M)

AR=8B54g = H=135g
Glicose = 1685 g

Lipidos =60 g

Kcal Totais = 1800 Keal
Wolume = 1500 ml
Ma™= 52,5 mEqg
K'=45mEg Ca
PO * =225 mmol
Cl-= 88 mEq
CHyCO0D "= B0 mEqg

=12 mEqg
= 10,8 mEqg
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ANEXO 15 - Modelo para prescricao de nutricao artificial de Adultos - entérica
ou parentérica.

Q Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia
RIR REQUISIGAO DE NUTRIGCAO ARTIFICIAL

L.Episodio INT: NSC: —
:am?sim Nascs - 57 tnos SERVIGO Je T

Sexos Masc
Tel:
3728 - OLIVEIRA DE AZEMEIS OLIVEIRA DE AZEMEIS

CAMA:

Serv: UNID CUID INTENSIVOS C.TORA Prov: OUTRO HOSPITAL
SERVICO HACIOMAL SAUDE Mo:

Idade anos Altura cm Peso actual Kg Peso habitual Kg
Diagnéstico:
Dados Clinicos Relevantes:
[JDiabetes Tipo_____ 7] Outras situagdes []Diarreia [] intolerancias/Alerglas
CJHTA [ Vémitos [ Gliten
[31. Hepdtica [[] Jejum prolongado [[] Lactose
1. Respiratéria [ Anorexia
[3!. Cardiaca [[] Desidratacdo
O Renal ] Ocluséio
[ Fistuta
[ Ventitaglo assistida
Dados Laboratoriais:
Hemoglobina 8@ Ureia_ 223 | Creatinina_1, 36 Sédio 1,8
Abumioa 2,4 Proteinas totais .5 4 J Glicose _1.32. Potsssio I
7 [ Tubo digestivo funcionante
=y | , J .
=
S [JAlimentagsio Oral
e R B
K W [Jingestio + suplementos _]
/
[Owwisa | [ rews | . lsmm- ]
0O Por sonda
3 Total Tipo:
[ Via Oral
] NUTRICAD ENTERICA oF
{3 Suplemento [ Calérico
[ Outros
ATl
O Suplemento
NUTRIGAO PARENT*~*~*
D< nT / 01 Vela Periférica
shon o
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- Prescrigdo

A. NUTRIGAO ENTERICA

Designacao genérica / comercial Quantidade / dia Duragdo da Terapéutica

Nota: A prescricdo de nutricdo entérica tem a validade de 7 dias.

B. NUTRICAO PARENTERICA
P I A L ~
A5V [,[{ g %gu N ! 1000 A

—_—

Azoto (g) B alicose (@) 1S Lipidos @ __ o8 Volume total (ml) flooo

Electrdlites (mEq):
Na+ K+ Ca++ Mg++ Acetato Fosfato Cloro

& aduto & Adito
Vitaminas deroasomvash{ Vitaminas Lipossol(veis Q Oligoelementos }2\’

(] Pediétrico [ Peditrico

Outros: DW*’W’U‘ : ')OOM/F

Nota: A prescricio de NP deve dar entrada nos Servigos Farmacéuticos até @s 11 horas de 2* a 6* feira. Fora deste hordrio as
prescricdes enviadas apenas serfio validas para o dia seguinte.

Dietista N° Mec.
Farmacéutica / Técnico N° Mec.
Médico N*® Mec.




ANEXO 16 - Prescricao médica de nutricao parentérica para Neonatologia

Inc.

Worksheet Two-in-One Bag No

Patlent Name: Date of Birth: 110/08
Patient ID:
Ward: Body Weight: 2,2kg
Clinician:
Heparina: IM 0 ul
Comment(s): Prematuridade. Isoimunizagdo Rh
- Component Vol. (ml) |Batch Number | Expiry Date | Manufacturer/Country
Vaminolact® 101,07
-Water for Injections 60,16
Glucose 200 mg/ml 135,00
NaCl 20% 0,92
KCI 1 mmol/ml 4,40
Calcium gluconate 10% 3,80 -
Glycophos® 0,65
| Soluvit® N 0,20
Separate Compounding  Vol. (ml) | Batch Number Expiry Date | Manufacturer/Country
Vitalipid® N Infant 3 A s
Kipofundine MCILET:
Formulation checked by: | — Order of mixing - Twe In One
Ingredients assembled by: TS 1.P
Ingredients checked by: aclds 2.Na
Date: Glucose i :g
Compounded by: W.F.I. 5.Ca
Final check by: NaCl 6.TE
Constituents: (without overages) Electrolyte Contents: Trace Elements:
Nitrogen: 0949 Na: 4,42 mmol Zn: 0,00 pmol
Amino Acids: 860g K: 4,40 mmol Se: 0,00 pymol
Glucose: 27009 108,00 kecal Ca: 0,85 mmol Cu: 0,00 pmol
Total Energy: 132,26 keal Mg: 0,00 mmol Fe: 0,00 pmol
Non-Protein Energy: 108,00 keal Cl 7,53 mmol Cr. 0,00 ymol
P (total): 0,65 mmol
Ac: 0,00 mmol
S04: 0,00 mmol
L
% Proteinas __/3,% 14,2
Signature/date of microbiological testing: . % Lipideos L6 | 254
% H Carbono 3% Lo

Osmol: 7 S5, @mosm/L

Soluigio1: 30bmi  CHT: f}0 mlkgd Glicose:  ,§ mg/kgs
Solugio2: 2.3 ml CHev: /52 ml/kg/d Protcfnas: 3 g/kg
Leit: 40 ml  CHoral: (§ mlkg/d Lipfdeos: ) gkg

Na: 2 mEqkg Ritmos: sol 1: IZ,[% mbh  sol 2: /\"\- mbh
K: & mEqkg
Ca: ()} mikg CHVNGaia, LU, 01 Médico
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ANEXO 17 - Rotulos da solucao 1 (a esquerda) e solucao 2 (a direita) de

nutricao parentérica para a Neonatologia.

124

{

CENTRO
HOSPITALAR ~ Servigo: UCIN

Nome:RN

Cloreto de sodio 209

Cloreto de p i0 7.5% ml

Gluconato de cilcio 10%............. _ ml

Sulfato de ésio 20%. ml

Glycophos®.

Peditrace®

Soluvit *»

Heparina.

L-Camitina... mg / ml

Zinco 10 mg/10 ml.................. ml
Contém ml Administrar ml

Proteger da luz Nao aditivar farmacos

Validade: 24h i temp* ambiente

Data de preparacio /

O Farmacéutico

O Técnico

{

SERVIGOS FARMACEUTICOS

HOSPITAL AR NUTRICAO PARENTERICA
g NOME: _ -
=d| SERVICO _ PROC. N.°
g
(]
m Lipofundina MCT/LCT 20% = mi
8 Vitalipid inf —— mi
-

CONTEM______ ml
0
E ADMINISTRAR mi

ICONSERVAR NO FRIGORIFICO ® NAO ADICIONAR FARMACOS

Data de preparagao - O Farmacéutico

Validade: 24h. a temp.* ambiente =
O Técnico:




ANEXO 18 - Ficha de reembalamento de formulas orais solidas

‘ FICHA DE REEMBALAMENTO H N® =
‘/f Wesas poazen o Meoume!:
H= Mz Denal 1 |
MOME GEHERICO:
MOME COMERCIAL™: (DSAGEM:
Forms FARMACEUTICA: CosmrmIno O Carzua O
REEMBALADD EMBLSTER ORIGIHAL:  Mio O AT |
FRACCIONADD: Mao O Sm [0, Dose:
LOTE FABRICANTE: LOTE REEMEALAGER:
VALIDADE FABRICAWTE: | 1 WVALIDADE REEMBALAGEM: | 4
77 _i QUANTIDADE
| | vevesoa ||
I
| I
| |
I I M= IHIC1aL:
3 | 2
= I = N2 FINaL:
el ___ | =
pColar Exemplar)
EMEALADD POR: MMEC. oeta: -1 0-CI L]
VERIFICADD POR: NMEC. mera: ] C1-C1C]-C1 00107
Blo indciar opmeateesy o peivia vessleas Lo dh mlpsrn, docanbalagemr,
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ANEXO 19 - Formulario Notificacao de Reacdes Adversas (Farmacovigilancia)

126

sim[J
[] Resultou em incapacidade significativa (e

[[] Causou anomalias congénitas
ﬂoutra’ (ecpeclﬂque em F.) 2

Medinament (55 \
bl _Nome de marca ! .

I‘U Sl 4 B3 (Rmc) f:om }{fglz‘f;oo; y

4 Boceet STDW iz
0 medlcamento foi suspenso devido & reaccdo )X A reacgdo melhorou apés suspenséog Ou manteve-se [:|
Houve reduggio da posologia (especifique em F.) ] Suspeita de Interacgao entre medicamentos (especif, em F.) []
O mesmo fénnaoo foi remtroduz|do ~ ~ Ocorreu reao;ao adversa Tdéntica quando da reintrodugdo []
S&o conhecidas reacgdes anteriores ao mesmo férmaco [ ] S&o conhecidas reacgdes anteriores a outros: fén’naces[]

Considera a relagdo causal: [[] Definitiva (certa) [RProvavel  []Possivel ) Improvavel

findo: auto—medscagﬁo (e outro tiporde
Indicagéo terapé ca

) TARACETMMOL B.BRAUN 1000wy IV | PR -MEDicac)O 1+G.20% 13.6.200
!*‘rh‘emammms Lo (Ped. MEDICAGAS 1362014 93 6-R0ly
: } TRE - MEDICAGAS 1362014 162014

_‘ 1 »,":‘I‘
!

Iniciaisdonome L & & R Feminino [ JMasculino Peso 55 Kg Altura 165 c
ta de nascimento 20 041933 Ou idade & data da ocorréncia da(s) RAM(s)
uiu o doente em relagdo a(s) RAM(s)? :
[[JEm recuperagéo [ Persiste sem recuperacio - [J Morte sem re
_ Desconhecida ‘[IMorte com pc




Obrigado pelasua colabmc

nferior a 1 dia o intervalo de tempo entre a 1.2 administracdo do medicamento e a RAM,
rreu mais do que uma RAM, considere a gravidade do caso i.e. o conjunto das reacgdes adversas.
o conceito de gravidade, o item “Outra" é utilizado quando a RAM ndo colocar imediatamente a vida em
tar em morte, ou em internamento, mas requeira Intervencdo do profissional de satide para prevenir que
0 evolua para qualquer um dos outros critérios de gravidade.
* Se existir suspeita de interaccdo, considere os respectivos medicamentos como suspeitos.
® Mencione os melhores meios de contacto para ser possivel a partilha de informagdo durante o processamento da
notificagdo. Os dados do profissional de satide notificador séo confidenciais.
Para ser considerada valida, uma notificagdo de reaccdo adversa devera ter, no minimo: a informagdo do
profissional de salide com o meio de contacto; a identificagdo do doente por iniciais, data de nascimento, idade,
-grupo etério ou: Sexo;. pelo menos um farmaco/medicamento suspeito e pelo menos uma reaccdo adversa suspeita.

aevem ser notificadas todas as suspeitas de reacgGes adversas graves, mesmo as.ja descritas; todas as suspeitas |
de reaccBes adversas ndo descritas (desconhecidas até & data) mesmo que ndo sejam graves e todas as suspeitas
de aumento da frequéncia de RAM (graves e ndo graves).

217 987 140
225 513 681

:doT

|
Funnacovlgll&nda dosul [ 217971340 | 217971339 | ufs@ffulpt

INVOLUCRO
MENSAGEM

AUTORIZAGAO
N.° 0014
DE02092010GRC
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ANEXO 20 - Lista de DCl, indicagcOes terapéuticas e outras condicoes de
dispensa exclusiva em farmacia

Anexo I

Lista de Denominagdes Comuns Internacionais (DCIs), indicagbes terapéuticas e
outras condi¢des de dispensa exclusiva em farmacia (EF):

DCIs Indicagbes e outras condigbes de dispensa EF

! Paracetamol + |Para administragao oral
Codeina + IndicagBes terapéuticas: Tratamento profildtico e sintomatico de
Buclizina enxaquecas, incluindo as crises de cefaleias, nduseas e vomitos
Cianocobalamina | Para administragao oral
IndicagGes terapéuticas: Prevengdo e tratamento de estados carenciais de
vitamina B12.

L

3 | Acido salicilico + | Para uso externo
Fluorouracilo | IndicagBes terapéuticas: Verrugas vulgares, verrugas juvenis planas,
verrugas plantares. Verrugas seborreicas.

4 Lidocaina + Para uso externo
Prilocaina Indicagbes terapéuticas: Para anestesia topica
S Amorolfina Uso cutaneo
Onicomicoses causadas por dermatofitos, leveduras e bolores
6 Ibuprofeno Administragdo oral (400 mg)

Dores de intensidade ligeira a moderada (dor reumatica e muscular, dores
nas costas, nevralgia, enxaqueca, dor de cabega, dor de dentes, dores
menstruais) febre e sintomas de constipagao e gripe

7 Hidrocortisona | Para uso extemno

Dermatite, manifestagdes inflamatorias e de prurido de dermatose, reagdo
de queimadura solar ou picada de inseto

8 Pancreatina Administragao oral
Tratamento da Insuficiéncia Pancreatica Exécrina (quando existe

diagnostico prévio)
9 Macrogol e Administragao oral
outywe Lavagens gastrointestinais e preparagdo para exames complementares de

diagnéstico ou cirurgia

10 | Acido fusidico |Para uso externo

Infegdo da pele localizada causada por micro-organismos sensiveis ao acido
fusidico
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ANEXO 21 - Folheto Informativo: Hipertensao

O que é a hipertensao arterial?

Para explicar o conceito de hipertensdo arterial vou
recorrer a uma comparagao: as artérias do corpo humano
sdo como canos que transportam o sangue do coragéo
para o resto do corpo.

Hipertensdo arterial é sinonimo de presséo arterial elevada
e ocorre quando a pressdo com que 0 sangue corTe Nesses
canos (artérias) esta aumentada de forma cronica.

Qual o significado dos niimeros?

Os valores da pressdo arterial (ou tensdo arterial) sdo
representados por duas medidas, dois nimeros separados
por uma barra (por exemplo 120/80).

O primeiro valor (120) corresponde a presséo arterial
sistolica e ocorre no momento em que o coragao se contrai
e bombeia o sangue para o organismo. E a maior pressdo
que o sangue atinge e dai a designagdo popular de
‘maxima”. O segundo valor (80) corresponde a presséo
arterial diastolica e ocorre quando o coragao relaxa para se
encher de sangue. Nesse momento, a pressdo arterial
atinge o seu valor mais baixo e dai a respetiva designagao
popular de “minima”.

Fala-se de hipertensao arterial quando uma pessoa
apresenta em pelo menos duas ocasides diferentes um
dos valores (maxima ou minima) ou ambos acima de
140/90.

Porque é preocupante?

Imagine que numa casa a agua corre na canalizagéo com
uma pressao superior aquela para que a canalizagao foi
construida. Em pouco tempo surgirdo avarias: fugas,
desgaste da bomba, mau funcionamento das torneiras, etc.
E exatamente isso que se passa no corpo humano. Uma
vez diagnosticada, a hipertensdo arterial é um problema
cronico que no futuro podera provocar problemas como
enfartes, insuficiéncia cardiaca, acidentes vasculares
cerebrais e insuficiéncia renal.

-

=R

f amacia

llodcm]

Quais os sintomas?

Uma das preocupagdes da hipertenséo arterial relaciona-
se com o facto de ser, na maioria das vezes, um problema
silencioso, ou seja, uma pessoa pode ser hipertensa
durante anos sem sentir qualquer sintoma. Dai a
importancia da medigdo da pressao arterial.

Nalguns casos, principalmente quando a pressao arterial
atinge valores muito elevados (p.ex. 200/110) podem
ocorrer sintomas como cefaleias (dores de cabega),
tonturas, cansago facil ou sensagao de visao turva.

O que pode fazer?

O primeiro passo do tratamento da hipertenséo arterial
passa pela adogéo de estilos saudaveis de vida:

- Procure néo fumar.

- Tente reduzir a ingestdo de sal, bebidas alcoolicas e
cafeina.

- Consiga atingir o seu peso ideal.

- Pratique exercicio fisico de forma regular (p.ex. uma
marcha de 30 minutos).

- Cuide da sua dieta. Pratique uma alimentagao rica em
fruta, vegetais e pobre em gorduras.

Também é muito importante:

- Cumprir corretamente a medicagdo, seguindo as
indicagdes do seu médico.

- Néo faltar as consultas de vigilancia.

- Nao tomar outros medicamentos por livre iniciativa, pois
podem alterar os valores da presséo arterial.

- Se é diabético, entdo é ainda mais importante que
consiga um bom duplo controlo: da sua diabetes e da sua
hipertensao arterial.

Ajuda nesta Farmacia

E importante vigiar com regularidade, além da pressdo
arterial, outros fatores de risco cardiovascular, como
peso, glicemia, colesterol e triglicéridos. A Farméacia
pode colaborar na vigilancia destes pardmetros. Se os
valores nao estiverem dentro dos valores recomendados,
conte com o seu farmacéutico para o ajudar e também
esclarecer sobre o seu tratamento.
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ANEXO 22 - Folheto Informativo: Colesterol

130

COLESTEROL

O que é o colesterol?

O colesterol ¢ uma gordura essencial ao bom
funcionamento do nosso organismo pois intervém na
produgéo de um grande niimero de substancias, tais como
hormonas ou vitaminas, bem como no processo de
manutengdo da estrutura das nossas células. Contudo,
quando em excesso, o colesterol pode também acumular-
se nas paredes das artérias e contribuir para o
desenvolvimento de doengas coronarias.

Parte do colesterol que existe no nosso organismo é
produzido no figado, de acordo com as nossas
necessidades. A outra parte do colesterol que se encontra
no nosso organismo & proveniente da alimentagao,
especificamente de produtos de origem animal, tais como,
as carnes, o leite gordo, o queijo, a manteiga e 0s ovos.

Porqué preocupar-se com o colesterol?

O colesterol quando esta em excesso no sangue torna-se
perigoso, uma vez que este pode acumular-se nas artérias,
diminuindo o seu diametro, podendo conduzira doengas,
tais como o acidente vascular cerebral (AVC) ou enfarte do
miocérdio.

Que fatores poderdo contribuir para
aumentar o risco cardiovascular?

- Ser fumador.

- Ter um estilo de vida sedentério.

- Ter diabetes.

- Ter hipertensdo arterial (acima de 140 / 90 mmHg).
- Ter obesidade ou excesso de peso.

- A idade: homens acima dos 45 anos e mulheres acima
dos 55 anos tém um risco aumentado.

- Ter antecedentes de doenga cardiaca em familiares com
idade abaixo dos 60 anos.

Quais sio os niveis normais de
colesterol no sangue?

O colesterol total deve ser inferior a 190 mg/dl
—————

O que é o colesterol bom e mau?

O colesterol é transportado pelo organismo por uma
proteina. A combinagdo destes chama-se lipoproteina.
Existem dois tipos: HDL e LDL

Lipoproteina de alta densidade (HDL), & conhecida como
0 “bom colesterol’. E um verdadeiro sistema de limpeza
que transporta o colesterol das artérias para o figado onde
é eliminado.

Lipoproteina de baixa densidade (LDL), € conhecida
como o “mau colesterol’. E prejudicial para a salide do seu
coragao. Transporta o colesterol do figado para os tecidos
do seu corpo. Se houver demasiado LDL ou ‘mau
colesterol” no seu corpo, ele pode acumular-se nas suas
células e na parede das artérias.

O que posso fazer para diminuir o
colesterol?

Excessos de alimentos gordurosos, particularmente os de
origem animal (leite gordo e derivados, carnes gordas e
derivados), bem como frutos do mar (camarédo, lagosta,
marisco, polvo, lula, caviar entre outros), gema do ovo e
miados (moela, coragdo, figado, cérebro) devem ser
evitados.

Adogdo de uma dieta variada, nutricionalmente
equilibrada, rica em legumes, leguminosas, verduras e
frutas.

Préatica regular e continuada de exercicio fisico, 30 a 60
minutos, quatro a sete dias por semana;

Controlo e a manutengdo de peso normal, isto &, indice
massa corporal igual ou superior a 18,5 mas inferior a 25;
e perimetro da cintura inferior a 94cm, no homem, e
inferior a 80 cm, na mulher;

Restricdo do consumo excessivo de alcool (maximo 2
bebidas/dia);

Diminuigdo do consumo de sal (valor ingerido inferior a 5,8
g/dia);

Cessagao do consumo de tabaco.
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