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Resumo

Este relatorio de estagio é constituido por trés vertentes, sendo o capitulo | referente
ao projeto de investigacado, o capitulo Il correspondente ao estagio em Farmacia Comunitaria
e o capitulo Il respeitante ao estagio em Farmacia Hospitalar.

No capitulo | pretende-se avaliar a seguranca dos excipientes utilizados nos
medicamentos genéricos numa populacao pediatrica.

Os medicamentos genéricos podem diferir do medicamento de referéncia em termos
dos excipientes presentes nas suas formulacdes. A informacao sobre a exposicao da populacao
pediatrica aos excipientes é escassa e dispersa, nao existindo até a data estudos que avaliem
as consequéncias da substituicio de um medicamento de referéncia por um medicamento
genérico no que diz respeito ao perfil de seguranca dos seus excipientes nesta populacao.

Foram analisados 11 medicamentos de referéncia e 187 medicamentos genéricos. Os
excipientes foram identificados a partir do Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos
(RCMs) e classificados de acordo com a toxicidade apos pesquisa bibliografica. Efetuou-se uma
analise comparativa entre as formulacdes dos medicamentos de referéncia e dos respetivos
medicamentos genéricos, em termos do nUumero de excipientes capazes de desencadear
reacoes de toxicidade na populacao pediatrica, presentes em cada uma delas.

Identificaram-se 53 excipientes capazes de desencadear reacoes de toxicidade na
populacao pediatrica (12 classificados como toxicos (T) e 41 como potencialmente toxicos
(PT)). Detetou-se que 42,2% dos medicamentos genéricos analisados apresentam um nimero
de excipientes PT superior aos dos respetivos medicamentos de referéncia e que apenas 12,3%
dos medicamentos genéricos apresentam um numero superior de excipientes T aos presentes
na formulacao do respetivo medicamento de referéncia.

Assim, verificou-se que a populacdo pediatrica esta exposta a um elevado numero de
excipientes de risco, presentes quer em medicamentos genéricos, quer em medicamentos de
referéncia. Contudo, nao foi possivel avaliar a extensdao desta exposicdo uma vez que a
informacdo quantitativa sobre os excipientes presentes nas formulacdes dos medicamentos
nao esta disponivel nos seus RCMs. Considera-se de extrema importancia que essa informacao
passe a ser disponibilizada aos profissionais de salde para que estes possam avaliar o
risco/beneficio da presenca de determinados excipientes numa formula farmacéutica em
termos da sua seguranca e por conseguinte determinar qual a melhor opcao terapéutica entre
os medicamentos de referéncia e os respetivos medicamentos genéricos comercializados.

O capitulo Il pretende retratar o estagio em Farmacia Comunitaria, realizado na
Farmacia Moderna de Sao Miguel da Guarda, na cidade da Guarda. O capitulo Ill pretende
descrever o estagio em Farmacia Hospitalar, realizado no Centro Hospitalar Vila Nova de
Gaia/ Espinho. Estes tém como objetivo descrever as competéncias adquiridas ao longo

destes estagios.
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Abstract

This internship report is divided into three chapters. Chapter | refer to the research
project, chapter Il corresponds to internship in Community Pharmacy and Chapter IIl concerns
the internship in Hospital Pharmacy.

The research project aims to evaluate the safety of the excipients used in generic drugs
in a pediatric population.

The use of generic medicines has been encouraged. Generic drugs may differ of the
brand-name drug in terms of the excipients present in formulations. Excipients may
sometimes affect the safety profile of medicines. The information on the exposure of the
pediatric population to excipients is scarce and scattered. No studies exist so far to assess the
consequences of the replacement of a brand-name drug for a generic one in regard to the
safety profile of the excipients in this population.

11 reference medicines and 187 generic ones have been analyzed. The excipients were
identified from the Summary of Product Characteristics of medicines (SPCs) and classified
according to the toxicity after bibliographical research. It was made a comparative analysis
between the brand-name drugs’ formulations and the respective generic in terms of the
number of excipients able to trigger toxic reactions in the pediatric population present in
each one.

53 excipients have been identified able to trigger toxicity reactions in pediatric
patients (12 classified as toxic (T) and 41 as potentially toxic (PT)). It was tested that the
pediatric population is exposed to a large number of risk excipients present either on brand-
name drugs or generic drugs. It was found that 42.2% of the generic drugs analyzed show a
higher number of PT excipients to the brand-name drugs. Only 12.3% of generic drugs have a
higher number of T excipients to the brand-name drugs.

It was not possible to evaluate the extent of the exposure to these excipients since
quantitative information about the excipients present in the formulations of medicines is not
available in theirs SPCs. It is extremely important to pass this information and make it
available to health professionals so that they can assess the risk / benefit of the presence of
certain excipients in a pharmaceutical formulation in terms of its security and therefore to
prescribe the best treatment option between the brand-name drug and the marketed
respective generic drugs.

Chapter 1l seeks to describe the internship in Community Pharmacy at Farmacia
Moderna from Sao Miguel da Guarda in the city of Guarda. Chapter lll aims to describe the
internship in Hospital Pharmacy, held at Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia / Espinho.

These are intended to describe the skills acquired during these internships.
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Capitulo | - Seguranca dos excipientes presentes
nos medicamentos genéricos utilizados numa

populacao pediatrica
1.Introducao

1.1 Populacdo pediatrica - Orfa Terapéutica
1.1.1 Estado atual

Em 1963, Dr. Harry Shirkey intitulou pela primeira vez a Populacdo Pediatrica de “Orfa
Terapéutica” [1]. Verifica-se que este conceito é ainda transponivel para a realidade dos dias
de hoje [2].

A falta de recomendacdes especificas para esta populacdo é um problema que se
arrasta ao longo dos tempos [3]. As criancas sao sistematicamente afastada da investigacao
clinica. Por vezes, este facto torna obrigatoria, a administracao de farmacos nesta populacao
estudados unicamente em adultos e para os quais a informacado pediatrica nao existe ou é
insuficiente [4].Além disso, muitos farmacos nao estao disponiveis na férmula farmacéutica
mais adequada para esta populacao [5].

A populacdo pediatrica é portanto, um grupo vulneravel, ao qual lhe tem sido,
frequentemente negado o acesso adequado a novos medicamentos estando

farmacologicamente em desvantagem, quando comparada com a populacao adulta [6].

1.1.2 Diferencas entre a populacao pediatrica e a populacao adulta
A populacao pediatrica é definida pelos individuos que tém menos de 18 anos. Segundo
a Food and Drug Administration (FDA) esta subdivide-se nos seguintes subgrupos [7]:
e Prematuros: nascidos antes de 37/38 semanas de gestacao;
¢ Neonatos/recém-nascidos: 0 aos 27 dias;
e Latentes: 28 dias a 23 meses;
e Criancas: 2 a 11 anos de idade;

e Adolescentes: 12 a 16/18 anos de idade.

Esta populacado caracteriza-se por nao ser uma populacao Unica e homogénea uma vez
que, os individuos dos subgrupos populacionais pediatricos nao somente diferem dos adultos
anatomica e fisiologicamente, como apresentam diferentes processos fisicos, metabdlicos e
fisiologicos ao longo de toda a sua infancia. Este facto tem um importante impacto quer na
farmacocinética, quer na farmacodinamica dos farmacos [8, 9].Deste modo, evidéncias de

eficacia e seguranca em adultos podem nao ser aplicaveis a populacao pediatrica.



E importante compreender e integrar o papel da ontogenia na disposicdo e na acéo dos
farmacos [10] para que as criancas ndo sejam tratadas como “adultos em miniatura”
(Abraham Jacobi (1830 - 1919)).

Tendo em conta o referido, num primeiro passo para uma abordagem bem-sucedida a
terapéutica pediatrica, devem analisar-se as diferencas entre as subpopulacbes pediatricas,
tendo em consideracdo as suas caracteristicas tipicas e os seus problemas de saude, bem
como o processo de maturacdo, uma vez que este € um processo dinamico e nao linear [11].

As mudancas fisioldgicas que ocorrem ao longo do desenvolvimento tém consequéncias
farmacoldgicas influenciando a eficacia, a toxicidade e a posologia dos farmacos utilizados
em criancas [10].

0 impacto dessas mudancas de desenvolvimento na disposicao dos farmacos relaciona-
se em grande parte, com alteracdbes na composicao corporal e na funcdao de orgaos

importantes no metabolismo e excrecao [12].

1.1.2.1 Farmacocinética Pediatrica
Para estudar a farmacocinética pediatrica é importante analisar o impacto do
desenvolvimento nas variaveis que influenciam todo o processo farmacocinético de absorcao,

distribuicdo, metabolismo e eliminacdo dos farmacos.

A) Absorcao

As principais mudancas no trato gastrointestinal que afetam tanto a taxa como a
extensao de absorcdo de farmacos administrados pela via extravascular, ocorrem
predominantemente nos recém-nascidos, latentes e durante a primeira infancia [13].

A biodisponibilidade dos farmacos administrados por via oral é influenciada pela
secrecao de acido gastrico, esvaziamento gastrico, motilidade gastrointestinal, area da
superficie de absorcao intestinal, flora microbiana do intestino, atividade das enzimas
metabolizadoras do intestino e do figado responsaveis pelo metabolismo pré-sistémico do
farmaco [14].

O valor de pH atinge os valores de adulto aos 2 anos de idade. Os niveis baixos de
secrecao de acido gastrico sao responsaveis pelo aumento da biodisponibilidade de farmacos
acidos labeis que se observa nos recém-nascidos [8].

A motilidade gastrointestinal, nos recém-nascidos ¢ irregular e amplamente
dependente dos padroes de alimentacdo, por conseguinte, o esvaziamento gastrico é
retardado e irregular, o que atrasa a passagem para o intestino. Este processo assemelha-se
ao dos adultos 6-8 meses apos o nascimento [13]. Desta forma, a absorcao de farmacos ocorre
mais tardiamente, o que se traduz num tempo maximo (tmax) mais prolongado. Todavia, a
fracao de farmaco absorvida mantem-se constante [12, 14].

A razéo entre a superficie de absorcao intestinal e a area de superficie corporal € maior
em latentes e criancas do que em adultos, o que tem implicacbes ao nivel da

biodisponibilidade e consequentemente, ao nivel da clearance hepatica/renal [14].



B) Distribuicao

A distribuicao de um farmaco no organismo pode ser influenciada pelas propriedades
fisico-quimicas do farmaco, out-put cardiaco, fluxo sanguineo regional, pH do sangue e dos
tecidos, composicao corporal (agua extracelular e tecido adiposo), pelo papel dos
transportadores (glicoproteina P) e grau de ligacdo as proteinas e aos tecidos [12, 14].

Os recém-nascidos tém um volume de fluido extracelular muito mais elevada (45% do
peso corporal) do que qualquer outra subpopulacao pediatrica ou de qualquer adulto (20% do
peso corporal). A percentagem de agua corporal é também mais elevada nos neonatos (80-
90% do peso corporal). Por sua vez, o teor de gordura € menor nos prematuros que nos
neonatos e nas criancas [8, 12].

Os farmacos sé se podem distribuir para os fluidos corporais e, consequentemente para
os tecidos quando nado estdao ligadas as proteinas plasmaticas. As principais proteinas
plasmaticas sdo a albumina e a a- globulina. As suas concentracdes sdo influenciadas por
parametros como a idade, nutricao e estado de saude. A ligacdo as proteinas plasmaticas nos
recém-nascidos, especialmente nos prematuros é menor que nos adultos, o que resulta num
aumento da concentracao da fracao livre do farmaco o que influencia a biodisponibilidade e a
poténcia do mesmo e, consequentemente a clearance hepatica e/ou renal.[8, 12, 14].

A Barreira Hemato Encefalica (BHE) é também funcionalmente imatura nos neonatos. A
sua permeabilidade elevada favorece a entrada de substancias para o sistema nervoso central

(SNC) resultando em fendmenos de toxicidade [7].

C) Metabolismo e Excrecao

Nos primeiros tempos de vida ocorrem profundas alteracdes na expressao de muitas
enzimas metabolizadoras que podem ter impacto ao nivel da resposta e da disposicao do
farmaco [15]. Uma vez que, a clearance de muitos farmacos depende primeiramente do
metabolismo hepatico, seguido da excrecao do composto original e dos seus metabolitos pelo
figado e pelo rim é importante conhecer o desenvolvimento das enzimas envolvidas no
metabolismo humano [8].

Sabe-se que as enzimas da classe 1 sao expressas no feto durante o primeiro trimestre.
Dentro de poucos dias ou até dois anos apos o nascimento, a expressao da classe 1 é
silenciada (ex.: Citocromo P (CYP) 3A7 - principal citocromo fetal hepatico)[15].Por sua vez,
as enzimas classe 2 apresentam niveis de expressdao constantes [15]. A maior parte das
enzimas pertence a classe 3. Estas enzimas expressam-se fracamente durante o
desenvolvimento fetal, atingindo maior relevancia apos o nascimento. A expressao comeca no
segundo ou terceiro trimestre, mas aumenta substancialmente a partir do primeiro ou
segundo ano de vida. (ex.: CYP3A4 - responsavel pela maior parte do metabolismo realizado
pelo CYP450 nos adultos)[15].

Existem também diferencas claras entre a capacidade de eliminacdo dos distintos

grupos etarios pediatricos. Geralmente, quanto menor é a idade, menor é o metabolismo



hepatico e a capacidade de excrecéo renal, o que se traduz num aumento do tempo de meia
vida dos farmacos eliminados por estas vias, atingindo-se mais tardiamente o estado
estacionario[13]. Desta forma, os recém-nascidos requerem menor dose para que se atinja o
efeito terapéutico desejado e se evitem situacdes de intoxicacao.

Contudo, entre o primeiro e segundo ano de idade, a capacidade de eliminacao
hepatica e renal é superior a dos adultos, o que torna necessaria a administracdo de uma
dose de manutencdo superior. E neste periodo que o rim e o figado atingem o seu peso
maximo [8].A maturidade dos processos de clearance atinge-se depois dos 2 anos de idade. A
atividade das enzimas metabolizadoras é também alterada durante a puberdade. As doses

necessarias durante este periodo podem diminuir drasticamente[14].

1.1.2.2 Farmacodinamica

Apesar de as alteracdoes farmacocinéticas que ocorrem durante o desenvolvimento
estarem bem estudadas, o mesmo nao acontece quando se tenta perceber de que forma essas
alteracbes afetam a farmacodinamica. Embora a informacédo seja limitada, sabe-se que os
alvos terapéuticos, tais como recetores, transportadores e canais sao, certamente, afetados

pelos processos de desenvolvimento [8].

1.1.3 Barreiras ao desenvolvimento de farmacos destinados a populacao
pediatrica
A indUstria farmacéutica, ao longo do tempo, mostrou-se relutante em desenvolver
farmacos destinados a esta populacdo. Sao mdltiplos os fatores que contribuem para o
reduzido desenvolvimento de farmacos adequados as especificidades desta populacdo. Entre
eles destaca-se [3, 8, 16]:

e 0O tamanho reduzido da amostra e o facto de esta ser maioritariamente saudavel,
bem como a raridade ou a curta duracao das doencas que a afetam. Estes fatores
tornam o recrutamento de criancas dificil, consequentemente o retorno do
investimento sera reduzido.

e A falta de infraestruturas adequadas e de pessoas competentes para conduzir
ensaios clinicos.

e As dificuldades ao nivel do desenho dos ensaios, devido a heterogeneidade da
populacao e aos problemas éticos que se levantam, bem como a dificuldade em
obter o consentimento informado.

e A dificuldade em prever efeitos a longo prazo que afetem a salde,
particularmente ao nivel do crescimento e do desenvolvimento sexual.

e A dificuldade em determinar e predizer a relacao dose-resposta ou concentracao-
resposta.

e O tempo adicional requerido para completar os estudos em criancas

comparativamente aos adultos.



1.1.4 Consequéncias da situacao atual na Populacao Pediatrica

Uma consequéncia do reduzido nimero de farmacos adequados para populacio
pediatrica é a administracdo de farmacos off-label. A prescricao off-label implica o uso de
farmacos em indicacdes nao aprovadas ou em diferentes grupos etarios, dosagens, frequéncia
ou formas de administracdo. Inclui ainda a administracdao de formulacées extemporaneas cuja
biodisponibilidade e estabilidade nao foram testadas [17].

A extrapolacao dos resultados obtidos em estudos realizados em adultos pode levar a
tratamentos ou a doses ineficazes, bem como a efeitos adversos e interacées desconhecidas
[8, 17, 18].

Mesmo que o farmaco tenha uma boa evidéncia pediatrica ao nivel da seguranca e da
eficacia, este pode nao estar disponivel sob a forma farmacéutica mais adequada para esta
populacao (ex.: formas liquidas uma vez que muitas criancas sdo, na generalidade, incapazes
de engolir comprimidos ou capsulas). Como consequéncia, para administrar determinados
farmacos a estas criancas, recorre-se a administracdo de comprimidos esmagados ou
dissolvidos em solventes ou a administracdo do pd contido no interior da capsula, muitas
vezes, desconhecendo-se as consequéncias farmacocinéticas [3, 8].

A falta de formulacbes adequadas para a populacao pediatrica deixa 40% da populacdo
mundial sob o risco aumentado de ocorréncia de eventos adversos evitaveis, de dosagens sub-
otimas ou de situacdes de ndao adesdo a terapéutica, bem como priva esta populacido, de
aceder a novos medicamentos [19].

Os pediatras deparam-se assim, inUmeras vezes com o dilema ético de prescrever
farmacos de uso off-label, dado que muitos podem ser potencialmente perigosos, na medida
em que pouca ou nenhuma informacdo se encontra disponivel sobre a sua seguranca e
eficacia na neste grupo populacional ou privar a crianca de uma terapia potencialmente
benéfica [8, 9].

Decorrente desta problematica, verificou-se em estudos que a populacdo pediatrica
estd trés vezes mais exposta do que os adultos a erros de medicacdo potencialmente

perigosos [8].

1.2 Formas Farmacéuticas - Populacao Pediatrica

Uma das principias questdes que se levantam no processo de desenvolvimento de
medicamentos para a esta populacdao prende-se sobre a forma mais apropriada para os
diferentes grupos etarios que constituem esta populacéo [5].

O critério para a escolha de uma forma de dosagem pediatrica através de um
determinado modo de administracao deve ter em conta as vantagens e desvantagens da sua
administracao bem, como a faixa etaria a que se se destina [20].

No momento da escolha, deve ter-se em consideracao a condicao a ser tratada, a
duracdo do tratamento, as propriedades do principio ativo, a necessidade de excipientes

especificos numa preparacao pediatrica (e a sua seguranca), questbes de estabilidade,



requisitos de dosagem, risco de erros de dosagem, bem como as caracteristicas dos usuarios
como por exemplo, a sua facilidade e aceitabilidade para administrar determinada forma
farmacéutica [20]. A justificacdo para a escolha da via de administracdo e de forma de
dosagem deve ainda ser baseada no aspeto, na adequada palatabilidade e no tamanho da
forma farmacéutica [20].

A via oral é a via de administracdo mais comum, podendo esta pode ser alcancada
através de diferentes formas de dosagem. Geralmente, a escolha passa pela opcao de se
administrar uma preparacao liquida (xaropes, solucdes, suspensdes, emulsées), uma forma de
dosagem unitaria sélida (comprimidos ou capsulas) ou uma forma de dosagem solida flexivel
(pos, granulos, pellets) [21].

As formulacdes liquidas sao consideradas mais apropriadas para criancas até aos 6-8
anos de idade, incapazes de engolir uma forma farmacéutica sélida [5]. Estas sao muitas
vezes instaveis, tém validade curta e a dosagem exata é dificil [22].

Os pos, os granulos e os pellets podem ser administrados a criancas a partir do seu
nascimento quando administrados sob a forma de solucao [20]. Todavia, se estes forem
administrados sob a forma soélida, sao normalmente aceitaveis a partir do momento em que a
crianca é capaz de ingerir alimentos sélidos.

Hoje em dia, os comprimidos continuam a ser de longe, a forma farmacéutica mais
frequentemente utilizada um pouco por todo o mundo [23]. Este facto é justificado pelas
numerosas vantagens que os comprimidos apresentam quando comparados com outras formas
de dosagem. De entre elas, destaca-se a precisao de dosagem, a compactacao e
portabilidade, a facilidade de administracdo e a durabilidade das caracteristicas fisicas
durante largos periodos de tempo [5].

0 tamanho dos comprimidos € fundamental para que a populacao pediatrica seja capaz
de os engolir, sendo que os comprimidos de maiores dimensdes sao mais dificeis de
administrar [20]. As formas de dosagem sdlidas como comprimidos ou capsulas sao
normalmente aceites por criancas acima dos 6 anos, dependendo da sua capacidade de
engolir. Estudos recentes demostram que algumas criancas a partir de 2 anos sao capazes de
engolir pequenos comprimidos [21]. Nao obstante, a idade a partir da qual as criancas sao
capazes de engolir comprimidos ou capsulas intactas pode ser variavel e depende em muito
de cada individuo e do treino/suporte que este recebe por parte dos profissionais de salde e
dos seus cuidadores [5].

Pelo facto de o impeto para o desenvolvimento de formas de dosagem para a populacao
pediatrica ser reduzido, quase todos os agentes terapéuticos administrados a esta populacdo
sao formas de dosagem para adultos. Estas carecem muitas vezes de qualquer informacao
sobre o seu doseamento em populacao pediatrica, sendo administrados em doses e formas
farmacéuticas nao adequadas para este grupo populacional, que contém muitos excipientes,
que demonstraram ser responsaveis por diversos casos de toxicidade relatados na populacao

pediatrica [24].



1.2.1 Excipientes

1.2.1.1 Definicao

Durante muito tempo, o termo excipiente foi usado para definir as substancias que
funcionavam como um meio para administrar determinado farmaco ou, por outras palavras,
como um agente inerte capaz de dar consisténcia ou forma a um determinado farmaco [25].

Hoje em dia, a palavra excipiente compreende todos os constituintes de uma forma
farmacéutica, exceto a substancia ativa [26]. Um excipiente pode, deste modo, ser qualquer
matéria-prima que, incluida nas formas farmacéuticas, se junte as substancias ativas ou suas
associacoes para servir-lhes de veiculo, possibilitar a sua preparacdo ou estabilidade,
modificar as suas propriedades organoléticas ou determinar as propriedades fisico-quimicas
do medicamento e a sua biodisponibilidade [27].

Os excipientes podem assim desempenhar diversas funcées numa férmula farmacéutica.
De acordo com o seu papel nas formulacoes, estes podem ser classificados como aglutinantes
(ex.: polivinilpirrolidona,), diluentes (ex.: lactose), desagregantes (ex.: amido glicolato de
sodio), lubrificantes (ex.: talco), absorventes (ex.: amidos), surfactantes (ex.: polissorbato
80), materiais de revestimento (ex.: Ftalatos), corantes, tampdes (ex.: fosfatos alcalinos),
edulcorantes (ex.:sacarina), aromatizantes, conservantes (benzoato de sodio, timerosal),
solventes (ex.: alcool etilico, propilenoglicol), entre outros [28]. Aponta-se para a existéncia
de cerca de 1300 excipientes usados pela IndUstria Farmacéutica [29].

A natureza e as propriedades do principio ativo ditam a escolha do excipiente, a forma
de dosagem e o processo pelo qual determinado farmaco é manufaturado. E também
importante conhecer o grupo populacional para o qual se destina e qual a sua condicao clinica
[30]. Os excipientes devem desta forma, ser nao-toxicos e compativeis com a formulacao,
devendo ainda permanecer estaveis durante toda a sua vida util [28].

De acordo com as guidelines europeias, todos os excipientes devem ser listados no
resumo das caracteristicas do medicamento (RCM), sendo apenas obrigatorio disponibilizar
toda a informacao (qualitativa e quantitativa) nas formulacbes parentéricas, oftalmicas e
topicas [31, 32]. Para as restantes vias de administracao, apenas os excipientes com acao ou
efeito conhecido, devem ser declarados no RCM e no folheto informativo [33]. Estas
indicacoes sao igualmente aplicaveis em Portugal estando regulamentas no Decreto-Lei (DL)
n° 176/2006 de 20 de Agosto [27]. No entanto, alguns excipientes nao chegam a ser incluidos

nos RCMs quando estao presentes nas formulacées em quantidades vestigiais [10].

1.2.2 Seguranca e Toxicidade

Durante o desenvolvimento de um novo farmaco, a sua seguranca foi sempre o
requerimento mais importante e, por isso, o mais estudado. No entanto, devido a falta de
atividade farmacologica a importancia da seguranca dos excipientes foi descurada, uma vez
que a sua inércia e inocuidade foram consideradas como garantidas sendo, por consequéncia

considerados como nao toxicos [23, 25, 26].



Contrariamente aos principios ativos, muitos excipientes nao foram sujeitos ao controlo
regulamentar em termos das Boas Praticas de Fabrico (GMP) [30]. Muitos dos excipientes
usados, foram ao longo dos tempos classificados como sendo “geralmente reconhecidos como
seguros” (GRAS), sendo que a sua seguranca foi certificada por um documentado historico de
utilizacao segura, ou por experimentacao animal apropriada [23].

Embora os excipientes tenham sido, tradicionalmente, considerados “inertes”, do
ponto de vista biologico, hoje em dia, reconhece-se a associacao de muitos deles a potenciais
efeitos adversos. Sob determinadas circunstancias a seguranca de um medicamento pode ser
afetada quer pela atividade/toxicidade biologica intrinseca dos excipientes, quer pela sua
associacao a fenomenos alergénicos e a intolerancias [26, 34].

Os efeitos toxicos podem subdividir-se em duas categorias, uma dependente e outra
independente da dose. Desta forma, o aparecimento dos efeitos adversos pode dever-se,
respetivamente, a uma sobredose ou pode estar relacionado com as caracteristicas
especificas de uma determinada populacao [25]. Os Ultimos envolvem casos de toxicidade
dependentes da idade do utente (criancas e idosos) e/ou da sua comorbilidade, bem como
casos de disturbios geneticamente transmissiveis de origem metabdlica ou reacdes alérgicas
[34].

O modo de selecao de um excipiente, o controlo da sua qualidade, o seu modo de
inclusdo, a sua estabilidade e as caracteristicas do seu desempenho sao, portanto, critérios
gue merecem a mesma atencao que € dada aos principios ativos [30].

A exposicdo aos excipientes €, também, menos controlada que a exposicdo a um
principio ativo, na medida em que os doentes podem ser expostos a um mesmo excipiente
dado em varias formas de dosagem diferentes, para diferentes condicdes clinicas e em
diferentes intervalos de tempo [35].

Outro problema relacionado com os excipientes prende-se com o facto de para
elaboracao de uma mesma forma de dosagem farmacéutica poderem ser utilizados diferentes
excipientes consoante o laboratério responsavel pela elaboracdo de determinado

medicamento, como € o caso dos medicamentos genéricos.

1.2.3 Excipientes em pediatria

Muitos dos excipientes GRAS foram submetidos a exaustivos estudos de curto e longo
prazo para os parametros toxicolégicos na populacdo adulta, mas ndo nas diferentes
subpopulacgdes pediatricas [23, 24].

Segundo as guidelines da European Medicines Agency (EMA) os excipientes usados em
formulacdes destinadas a populacdo pediatrica devem ser selecionados com especial atencao
e as diferencas entre os diferentes grupos etarios devem ser tidas em consideracao [36].Isto
€, apesar das consideracdes basicas em relacdo ao uso de um excipiente especifico serem
semelhantes para os medicamentos destinados, quer para a populacao adulta, quer para a
populacao pediatrica a inclusdao de qualquer excipiente num medicamento pediatrico exige

consideracdes adicionais sobre a sua seguranca [20]. Os medicamentos destinados a esta
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populacdo devem assim ter a menor quantidade de excipientes possivel, devendo estes ser
seguros e nao toxicos [37].

Este grupo populacional distingue-se pelas suas caracteristicas Unicas [26]. O risco das
criancas expostas a determinados excipientes farmacéuticos esta, relacionado com a idade,
maturacao dos 6rgaos e funcao do sistema metabdlico, uma vez que este grupo populacional
pode ndo ser capaz de metabolizar ou eliminar determinadas substancias presentes na
constituicdo de varias formas farmacéuticas de forma semelhante aos adultos [38]. Assim
sendo, os excipientes podem permanecer no corpo durante um longo periodo de tempo
devido a reduzida capacidade metabolica ou reduzida eliminacédo renal. Os excipientes podem
ainda aceder facilmente ao cérebro uma vez que a BHE é mais permeavel que a dos adultos
como também podem ser responsaveis por ativar o sistema imunitario e induzir alergias ou
reacoes anafilaticas [39].

O desenvolvimento de formulacdes pediatricas, particularmente daquelas destinadas
aos mais novos constitui assim, um desafio para a indUstria farmacéutica.

De acordo com as particularidades desta populacdo € essencial ter alguns fatores em
conta durante a formulacdo de medicamentos pediatricos, entre eles, a escolha dos
excipientes. E importante que esta seja a mais adequada, uma vez que, devido as
caracteristicas desta populacado, a inclusdo de um determinado excipiente pode aumentar o
risco de aparecimento de reacoes adversas nao experimentadas pela populacao adulta [20].
Por esta razao, a exposicao potencial a um novo excipiente deve ser justificada através de
uma avaliacao baseada no risco [41]. Devem, deste modo, ser considerados fatores como o
perfil de seguranca do excipiente para criancas da faixa etaria alvo, a via de administracao, a
dose Unica e diaria dos excipientes, a duracdo do tratamento, a aceitabilidade por parte das
varias faixas etarias pediatricas, as potenciais alternativas e ainda o estatuto regulamentar no
mercado pretendido e a gravidade da condicéo clinica para a qual o farmaco se destina [20].

As doses maximas toleradas para a maioria dos excipientes utilizados nas diversas
formulas farmacéuticas sdo determinadas através de testes realizados em animais e referem-
se normalmente ao uso do excipiente na populacao adulta nao sendo, necessariamente,
diretamente aplicaveis a populacdo pediatrica [18] uma vez que, as criancas podem ter um
consumo de excipientes mais elevado que os adultos [23].

0 facto de nos Ultimos anos terem ocorrido varios desastres relacionados com a
qualidade dos excipientes contribuiu para o aumento da consciencializacao sobre a
necessidade de melhor regular a indUstria, no que diz respeito aos excipientes.

Hoje em dia, o uso de novos excipientes em pediatria deve ser perfeitamente
justificado através da realizacdo de estudos pré-clinicos apropriados [20]. Contudo, a
problematica reside nos excipientes ja existentes uma vez que muitos dos excipientes
utilizados rotineiramente em farmacos destinados a populacao pediatrica tém sido associados
a um elevado nimero de riscos toxicologicos e levantam problemas de seguranca quando
utilizados em latentes e criancas [18, 20, 24-26, 34, 40, 42-46] .



Por esta razao, a FDA declara que todos efeitos toxicos em neonatos e nos restantes
subgrupos pediatricos resultantes da presenca de determinados excipientes numa formulacdo
devem ser mencionados na seccao das contraindicacées dos RCMs e dos folhetos informativos
[41].

E importante que os profissionais de salde, particularmente os que tém a
responsabilidade de selecionar e administrar medicacao a esta populacao tao particular e
vulneravel, analisem a composicdo de todos os medicamentos a administrar neste grupo

populacional, quer ao nivel dos principios ativos, quer ao nivel dos excipientes [38].

1.3 Medicamentos genéricos

Dada a problematica situacao financeira mundial, € imperativo economizar nos gastos
[47] .Os custos com a salude estdo entre os maiores gastos nacionais dos paises
industrializados, o que tem levado os governos a adotar estratégias para os reduzir [47].

Os medicamentos genéricos sdo entre 20 a 80% mais baratos que os seus equivalentes
de marca pelo que, o seu uso representa uma estratégia para controlar as despesas de
saude[47]. Assim sendo, para reduzir os custos de salde, a substituicio de medicamentos de
marca por medicamentos genéricos bio- equivalentes de baixo custo tem aumentando
exponencialmente [48].

Relativamente a esta situacao, Portugal ndo € excecdo. O crescente e elevado consumo
dos medicamentos em Portugal levou a que se promovessem medidas de maior
racionalizacao, numa perspetiva de rentabilizacao da despesa para o utente e para o Estado,
possibilitando aos utentes a utilizacdo de medicamentos genéricos [49].

Apesar da substituicdo por genéricos ter implicagdes farmaco-econémicas importantes
ao produzir poupancas nos custos, esta pode também implicar custos indiretos pela
necessidade de combater falhas no tratamento ou aparecimento de efeitos adversos [50].

Segundo a EMA, um medicamento genérico é aquele que apresenta a mesma
composicao qualitativa e quantitativa de principio ativo, € usado nas mesmas doses para
tratar as mesmas patologias que o medicamento de referéncia, a mesma apresentacao
farmacéutica, e apresenta bio-equivaléncia comprovada com o medicamento de referéncia
[51]. No entanto, as formulacdes dos medicamentos genéricos podem diferir nos excipientes
utilizados [52].

Apesar de os medicamentos genéricos poderem diferir dos medicamentos de referéncia
no que diz respeito aos excipientes, deve demostrar-se que as diferencas nas formulacoes nao
afetam a seguranca e a eficacia do medicamento genérico em questdo. E recomendado que se
indique e caracterize essas diferencas e que se forneca informacao que demonstre que essas
diferencas, quando existentes, ndo tém repercussoes na seguranca do medicamento[53].

A legislacao farmacéutica define quais os testes a realizar para demostrar que o
medicamento genérico é comparavel ao medicamento de referéncia para que possa ser
autorizada a sua comercializacdo [52]. Para a aprovacao de formulacdes genéricas, a FDA

exige apenas que o medicamento genérico seja comparado com o medicamento de referéncia
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em ensaios, envolvendo um pequeno nimero de voluntarios adultos jovens saudaveis, o que
exclui a populacao pediatrica [51].

As preocupacles que resultam da substituicio do medicamento original por um
medicamento genérico estdo relacionadas com o facto de a eficacia e a seguranca dos
medicamentos genéricos ser apenas presumida, uma vez que que o medicamento de
referéncia esta no mercado ha varios anos [54] . Somente, estudos em larga escala garantem
verdadeiramente a seguranca e a eficacia dos medicamentos. Desta forma, os medicamentos
genéricos suscitam muitas dividas quanto ao efeito, eficacia insuficiente e toxicidade [54].
Os doentes podem também experimentar reacOes adversas resultantes da presenca de
excipientes nas formulacdes dos medicamentos genéricos ndo constantes na formulacao dos
respetivos medicamentos de referéncia [55].

Restricoes de custos no atual cenario farmacéutico podem tentar os fabricantes de
medicamentos a procurar excipientes de baixo custo, como forma de reduzir as despesas em
formulacoes farmacéuticas e de fabrico [51]. Muitas das incertezas quanto a eficacia de
diferentes genéricos em comparacao com o original sdo assim, atribuidas aos excipientes [54].

Em Portugal a aquisicio de produtos de saude por parte dos hospitais faz-se
obrigatoriamente com base em Concursos Publicos de Aprovisionamento [56] .Devido ao
contexto atual do nosso pais, a escolha de determinado medicamento rege-se
maioritariamente por parametros economicistas que acabam por condicionar o seu processo
de aquisicdo que se vé cingido aos medicamentos em concurso (em que em muitos, sao
maioritariamente medicamentos genéricos). Este facto leva a que, na selecdo dos
medicamentos a adquirir pelos Servicos Farmacéuticos, fatores relativos a seguranca dos
excipientes, quer na populacdo em geral, quer em populacées com especificidades proprias

como € o caso da populacao pediatrica, acabem por nao ser considerados.

2.0bjetivos

Perante a auséncia de estudos que comparem os medicamentos de referéncia e os seus
respetivos genéricos em termos dos excipientes que fazem parte das suas formulacoes,
(através da informacao descrita nos RCMs das formulas farmacéuticas dos medicamentos de
referéncia e respetivos medicamentos genéricos analisadas neste estudo) pretende-se:

o Detetar se nas suas formulacoes estao presentes excipientes relatados em estudos
anteriores como responsaveis pelo aparecimento de reacdes adversas na
populacao pediatrica.

e Avaliar a seguranca dos medicamentos genéricos no que diz respeito aos
excipientes presentes nas suas formulacoes através de uma analise comparativa
entre o numero de excipientes capazes de desencadear reacdes de toxicidade
presentes nas formulas farmacéuticas dos medicamentos de referéncia e nas

formulas farmacéuticas dos respetivos medicamentos genéricos.
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Tendo em conta que muitos farmacos administrados a esta populacdo apenas estdo
autorizados para adultos, analisando a informacao presente nos RCMs, pretende-se ainda:
e Identificar formulas farmacéuticas nao autorizadas para a totalidade ou parte da
Populacao Pediatrica.
e Detetar possiveis incongruéncias entre a informacao pediatrica que é transmitida
em cada um dos RCMs dos medicamentos genéricos analisados comparativamente,

com a informacao descrita nos RCMs dos respetivos medicamentos de referéncia.

3.Material e Métodos

Este estudo teve como ponto de partida, a analise econdomica A B C por movimentos de
consumo de produtos farmacéuticos, no ano 2012, pela Unidade de Pediatria (UP) do Hospital
Sousa Martins (HSM) - Guarda (Anexo 1). Nesta analise, os produtos farmacéuticos sao
agrupados em trés categorias. A classe A que se refere- aos produtos de maior importancia,
representando estes 20% da totalidade de produtos consumidos e os quais representam 70% do
consumo anual. Os produtos da classe B que representam 30% da totalidade e correspondem a
25% do consumo anual. A classe C que engloba 50% dos produtos consumidos mas apenas
representa 5% do consumo anual.

Num estudo realizado por D.A. van Riet-Nales et al. verificou-se que dos farmacos
analisados autorizados para um ou mais grupos pediatricos, 63% sao administrados via oral.
Dentro destes, os comprimidos sao as formas de dosagem orais preferidas nas criancas [57].
Tendo em conta este facto, este projeto de investigacdo propos-se assim, analisar as formas
farmacéuticas solidas administradas via oral (comprimidos e capsulas), pertencentes as
classes A e B.

As classes A e B num total de 26 formas farmacéuticas, representam cerca de 25% das
formas farmacéuticas incluidas nestas 2 classes. Uma vez que o objetivo principal deste
projeto de investigacdo compreende a comparacao entre medicamentos genéricos e
medicamentos de referéncia em termos dos excipientes presentes nas suas formulacoes, das
formas farmacéuticas, apenas se analisaram aquelas que dispéem de medicamentos genéricos
comercializados em Portugal e sobre as quais foi possivel obter informacdo sobre os
excipientes que fazem parte das suas formulacodes.

Os excipientes que fazem parte da constituicao das formulas farmacéuticas em estudo
encontram-se descritos nos seus RCMs. Estes documentos estao disponiveis para consulta nas
bases de dados do Infarmed, “Infomed” e “Medicamentos Genéricos”. Nos casos em que 0s
RCMs nao se encontravam disponiveis on-line, estes foram solicitados ao Infarmed via e-mail.

Apds envio dos RCMs por parte do Infarmed, foi possivel ter acesso a informacao
relativa aos excipientes presentes nas formulas farmacéuticas em estudo. No entanto, os
RCMs nao disponiveis on-line nao foram disponibilizados na sua totalidade pelo Infarmed.
Apds isso, procedeu-se a listagem dos excipientes presentes em cada uma das formulacoes

analisadas.

12



A informacéo disponivel sobre os excipientes € maioritariamente qualitativa pelo que
neste estudo nédo foi possivel fazer uma analise quantitativa dos excipientes, ndo tendo sido
consideradas nem as doses diarias administradas, nem a frequéncia de administracao.
Contudo, reconhece-se que estes fatores podem contribuir para a menor ou maior exposicao
da populacao pediatrica a um determinado excipiente.

Primeiramente, foi efetuada uma pesquisa bibliografica que decorreu entre Outubro de
2012 e Janeiro de 2013. Utilizaram-se diferentes motores de busca entre eles, a “PubMed” e
a “ScienceDirect”. A pesquisa nestes motores de busca foi efetuada pelo nome de cada um
dos excipientes descritos nos RCMs das 198 formulacdes analisadas (11 medicamentos de
referéncia e 187 medicamentos genéricos) ou mediante a utilizacdo de palavras ou expressoes
chave como, “excipients”, “children”, “toxicity”, “safety”, “pediatric” entre outras,
relacionadas com a tematica em estudo. Apds pesquisa bibliografica verificou-se que 53 dos
excipientes presentes nas formulas farmacéuticas analisadas sdo capazes de desencadear
reacoes de toxidade.

De acordo com os dados obtidos, foi elaborada uma possivel classificacdo dos
excipientes onde estes foram classificados como “Toxicos para a Populacao Pediatrica” (T) ou
“Potencialmente Toxicos para a Populacao Pediatrica” (PT). Esta classificacdo, teve como
base, diferentes fontes bibliograficas, como por exemplo: “ Handbook of Pharmaceutical
Excipients, 6 edicao” [58], “ European Commission Guidelines on the excipients in the label
and package leaflet of medicinal products for human use” [33], European Medicines Agency
(EMA) reflection paper formulations, 2006 [5], “ Excipient Toxicity and Safety, 3% edicao
[23], bem como, outros artigos [18, 24, 26, 34, 39, 43, 46].

Entende-se por excipientes T todos os excipientes para os quais foram relatados casos
de toxicidade decorrentes da sua utilizacdo em formulacdes orais sélidas administradas a
populacao pediatrica. Entende-se por excipientes PT todos aqueles associados a fendomenos
isolados de toxicidade na populacao pediatrica, casos de toxicidade na populacdo adulta ou
em grupos de individuos com particularidades especificas e em estudos levados a cabo em
animais. Ainda que a toxicidade destes, por vezes, nao se verifique especificamente nesta
populacdo, dadas as suas caracteristicas particulares, estes foram considerados como
relevante ao longo deste projeto de investigacdo. No presente estudo, a expressao “PT+T”
designa a totalidade dos excipientes capazes de desencadear reacdes de toxicidade, isto é, o
somatério dos excipientes PT e T.

Deste modo, foi possivel detetar se nas formulacdes dos medicamentos genéricos e de
referéncia analisadas estao presentes excipientes relatados em estudos anteriores como T ou
PT, o que consequentemente permitiu comparar as formulacées dos medicamentos genéricos
e dos respetivos medicamentos de referéncia no que diz respeito a toxicidade dos excipientes
utilizados.

Os dados recolhidos foram tratados em Excel. Aos excipientes capazes de desencadear
reacoes de toxicidade foi-lhes atribuido um codigo consoante a sua toxicidade (11 = PT; 12 =

T). A cada excipiente foi associado o nome do medicamento genérico ou o nome do

13



medicamento de referéncia, bem como o principio ativo presente em cada uma das
formulacdes. Esta organizacdo permitiu a obtencédo de informacao relativa ao nimero total de
excipientes PT e T por principio ativo e a frequéncia da sua utilizacdo na totalidade das
formulacdes analisadas.

Na analise dos resultados, optou-se pela média e pela mediana como parametros de
tendéncia central e pelo valor minimo e maximo como parametros de dispersdao. Através
destes parametros, foi possivel calcular a média de excipientes PT e T por principio ativo,
quer para os medicamentos de referéncia, quer para os medicamentos genéricos. Os maximos
e os minimos foram calculados, tanto para cada principio ativo envolvido, como para a
totalidade dos excipientes. Estes permitiram identificar o (s) medicamento (s) genérico (s) e
de referéncia com maior/menor nimero de excipientes PT e T e o principio ativo com maior e
menor nimero de medicamentos genéricos com excipientes capazes de desencadear reacoes
de toxidade na populacao pediatrica.

Foram também calculadas as diferencas entre o nimero de excipientes PT, T e PT+T
presentes em cada medicamento genérico e o nimero deste tipo de excipientes presentes nos
respetivos medicamentos de referéncia. O resultado desta diferenca permitiu comparar as
formulacbes dos medicamentos de referéncia com as formulaces dos respetivos
medicamentos genéricos no que diz respeito a toxicidade dos excipientes presentes nestas.
Obtiveram-se 3 tipos de resultados: nulo (no caso do nimero de excipientes destes tipos ser
igual ao do medicamento de referéncia), positivo (no caso do medicamento genérico possuir
maior nimero de excipientes PT, T ou PT+T) ou negativo (no caso do medicamento de
referéncia apresentar maior numero de excipientes PT, T ou PT+T que o respetivo
medicamento genérico). Estes valores foram organizados por ordem crescente e
posteriormente apresentados sob a forma de graficos de barras.

Através da analise dos RCMs, realizou-se ainda o levantamento das formulas
farmacéuticas dos medicamentos genéricos e dos respetivos medicamentos de referéncia cuja
administracao esta autorizada para a populacao pediatrica.

A populacao pediatrica dividiu-se em 6 subgrupos populacionais: prematuros (<37/38
semanas de gestacao), neonatos/recém-nascidos (0<27 dias), latentes (28 dias<23 meses)
criancas em idade pré-escola (2<5 anos), criancas em idade escolar (6<11 anos) e
adolescentes (12<16/18 anos).

Os farmacos foram classificados como “Autorizados” ou “Nao Autorizados” para os
diferentes subgrupos populacionais pediatricos de acordo com a informacdo descrita nos nas
seccoes 4.1,4.2,4.3 e 4.4 dos seus RCMs referentes as indicacoes, posologia e método de
administracdo, contraindicacdes e adverténcias e precaucées especiais de utilizacao.

No presente estudo, um farmaco considera-se como autorizado para a populacao
pediatrica existindo informacdao no seu RCM respeitante a sua utilizacdo neste grupo
populacional ou subgrupos populacionais que o constituem. Por sua vez, classifica-se um
farmaco como nao autorizado, se no seu RCM nado se indique ou se contraindique a sua

utilizacao neste grupo populacional ou em determinadas faixas etarias pediatricas.
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4.Resultados

O objetivo primordial deste estudo passa por avaliar a seguranca da administracao de
medicamentos genéricos numa populacao pediatrica no que diz respeito aos excipientes que
os constituem. Tal, so foi possivel, através da analise das formulacées dos medicamentos
genéricos comercializados em Portugal. Formas farmacéuticas para as quais ndo existem no
mercado medicamentos genéricos, nao foram analisadas.

Através da analise economica A B C por movimentos referentes ao consumo de produtos
farmacéuticos pela UP do HSM no ano 2012, verificou-se que:

e Da classe A fazem parte 5 formulas farmacéuticas solidas administradas via oral
das quais, apenas 3 dispdem de medicamentos genéricos comercializados.

e Na classe B estdo incluidas 19 formulas farmacéuticas solidas administradas via
oral, das quais apenas 11 dispoem de medicamentos genéricos comercializados.

e As formas farmacéuticas passiveis de serem estudadas neste projeto de

investigacao correspondem a 12% dos produtos consumidos pela UP do HSM.

Na Tabela 1 listaram-se todos os principios ativos administrados via oral (v.0), na UP do
HSM, numa forma farmacéutica solida, pertencentes as classes A e B e a informacao relativa a

existéncia ou nao de medicamentos genéricos comercializados em Portugal.

Tabela 1- Principios ativos administrados v.o, na UP do HSM, numa forma farmacéutica sélida, pertencentes as classes A e B e
respetiva informagcdo relativa & existéncia ou ndo de medicamentos genéricos comercializados em Portugal_(S= existéncia de
genéricos; N= auséncia de genéricos; Al = informacdo ndo disponivel nas bases de dados consultadas)

CLASSE | Formulas Farmacéuticas sélidas (v.o) Genérico | CLASSE Formulas Farmacéuticas sélidas (v.o) Genérico

Paracetamol 500 mg S Omeprazol 20 mg S
Prednisolona 5mg N Sertralina 50 mg

A lbuprofeno 400 mg S Risperidona 1mg
lbuprofeno 200 mg S Eritromicina 500 mg
Prednisolona 20 mg N Esomeprazol 20 mg

Quetiapina 100 mg
Pirazinamida 500 mg
Etambutol 400 mg
Valproato semi- sédico 250 mg
B Rifampicina 300 mg
Risperidona 3mg

AAS 100 mg

Risperidona 2 mg
Diazepam 5mg

Calcio Carbonato 500 mg
Dimeticone 40 mg
Claritromicina 250 mg
Levetiracetam 250 mg
Complexo B + Biotina

2 »vVouvouvn 22220002 o0o0n

w un >

=

Da listagem, fazem parte 2 principios ativos presentes em mais do que uma dosagem
(Ibuprofeno 200 e 400 mg e Risperidona 1,2 e 3 mg). Apos consulta dos seus RCM verificou-se
que as formulacées eram na sua maioria coincidentes em termos dos excipientes que as

constituem. Assim sendo, no presente estudo, apenas se estudou uma das formas de dosagem

15



para ambos os principios ativos. No total, analisaram-se 2 formas de dosagem da classe A e 9

formas de dosagem da classe B

A tabela 2 retrata os dados encontrados nas bases de dados do Infarmed consultadas.

Tabela 2- Tabela resumo da contabilizagdo do n? de medicamentos genéricos, do n2 de medicamentos genéricos comercializados
(GC) e do n2 de genéricos comercializados com RCM (GC+RCM) e respetivas percentagens por principio ativo

Classe | Principio ativo Genéricos Gem?m:'os % Gerfer_lcos GC + RCM % GC+ RCM
Comercializados Comercializados

A Paracetamol 7 4 57,1 3 75,0
Ibuprofeno 7 5 71,4 5 100,0
Omeprazol 61 46 75,4 46 100,0
Sertralina 50 43 86,0 43 100,0
Risperidona 34 27 79,4 27 100,0
Esomeprazol 22 2 9,1 2 100,0
B Quetiapina 40 21 52,5 21 100,0
AAS 1 1 100,0 1 100,0
Diazepam 2 2 100,0 2 100,0
Claritromicina 33 24 72,7 24 100,0
Levetiracetam 40 13 32,5 13 100,0

TOTAL 297 188 63,3 187 99,5
MEDIA 27,0 17,1 66,9 17,0 97,7
MEDIANA 33,0 13,0 72,7 13,0 100,0

4.1

Apos consulta das bases de dados do Infarmed verificou-se que:

Nem todos os medicamentos genéricos listados se comercializam em Portugal.
Constatou-se ainda que nao é possivel aceder aos RCMs de todos os medicamentos
com Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM).

Contabilizaram-se 11 medicamentos de referéncia e 188 medicamentos genéricos
comercializados em Portugal.

Dos 188 medicamentos genéricos comercializados apenas foi possivel consultar on-
line, nas bases de dados do Infarmed, os RCMs de 160 medicamentos genéricos.
Consultaram adicionalmente 27 RCMs apds a sua solicitacdo via e-mail ao
Infarmed. No total se analisassem 187 RCMs de medicamentos genéricos.

Dos medicamentos genéricos passiveis de serem estudados nao foi possivel aceder
a 1 RCM ( Paracetamol Accel, comprimido 500 mg) o que consequentemente nao
permitiu a obtencao de qualquer informacao sobre os excipientes presentes na
sua formulacao.

Para cada medicamento de referéncia estudado estao comercializados em média

17,1 medicamentos genéricos.

Informacées pediatricas presentes nos RCMs analisados

A falta de produtos adequados para as diferentes faixas etarias pediatricas, num

numero consideravel de areas terapéuticas, é ainda uma realidade.

Considerando este facto, optou-se por fazer um levantamento das férmulas

farmacéuticas dos medicamentos genéricos e dos respetivos medicamentos de referéncia,

cuja administracdo esta autorizada para a populacdo pediatrica, tendo em conta a

informacao pediatrica presentes nos RCMs. As tabelas 3 e 4 resumem os dados obtidos.
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Tabela 3 - Indicagdo pediatrica dos medicamentos de referéncia em estudo

Indicagdo Pedidtrica

Numero de formulagées

Med. Referéncia/Principio ativo

Indicado 1 Valium (Diazepam)
Indicado> 1 més 1 Keppra (Levetiracetam)
]
g Indicado> 1 ano (ERG) 1 Losec (Omeprazol)
& Indicado> 5 anos ) N
g (Alteracdes. de conduta) 1 Risperdal (Risperidona)
< Indicado> 6 anos (POC?) 1 Zoloft (Sertralina)
. Klacid (Claritromicina), Nexium
Indicado> 12 anos 3 (Esomeprazol), Brufen (Ibuprofeno),
8
N N&o Indicado 2 Aspirina (AAS), Seroquel (Quetiapina)
s
=
3
(&) N3o Indicado <12 anos 1 Ben-U-Ron (Paracetamol)
g
2

Tabela 4- Indicagdo pediatrica dos medicamentos genéricos em estudo

Indicagdo Pedidtrica

Numero de formulagées

Principio ativo

Indicado 2 Diazepam, Paracetamol
o Indicado> 1 més 13 Levetiracetam
Q )
N Indicado> 1 ano (ERG) 46 Omeprazol
I~ .
o Indicado> 5 anos N
2 R ridon
'S (AlteragBes de Conduta) > isperidona
<
Indicado> 6 anos 42 Ibuprofeno, Paracetamol, Sertralina
Indicado> 12 anos 11 Claritromicina, Esomeprazol, Ibuprofeno

° N3o Indicado 27 AAS, Quetiapina, Sertralina, Claritromicina
Q
N Indicado> 15 anos 2 Risperidona
[~
g N3do Indicado <12 anos 17 Claritromicina
<
19,; N3o Indicado <6 anos 1 Diazepam
2

N&o Indicado <3 meses 1 Paracetamol

A analise dos RCMs relativa a autorizacao dos farmacos analisados para a populacao

pediatrica revelou que:

e Nem todas as formulas farmacéuticas estudadas estdo Indicadas para esta
populacdo. Sendo que na maior parte dos casos, a Indicacao ou Contraindicacao
depende da idade e da patologia (ex.: Risperidona, Omeprazol, Sertralina) a que
se destinam os farmacos.

o 74,3 % (139/187) das formulacdes foram consideradas como autorizadas a serem
administradas a totalidade ou a uma parte deste grupo populacéo.

e Destas, em apenas 2 formulas farmacéuticas nao existe qualquer tipo de restricao

relativa ao subgrupo populacional as quais se destinam.

! Esofagite de Refluxo Gastrico (ERG)
2 Perturbacéo Obsessiva Compulsiva (POC)

17



25,7 % (48/187) da totalidade das formulacoes analisadas foram consideradas
como nao autorizadas para toda a populacdo pediatrica ou para determinados
subgrupos pediatricos.

Destas 43,7 % (21/48) ndo estao indicadas para uma ou mais faixas etarias da
populacao pediatrica e 56,3 % (27/48) nao tem indicacdo para a totalidade das
faixas etarias pediatricas.

Aproximadamente 30,5 % (57/187) da totalidade das formulas farmacéuticas
dos medicamentos genéricos estudados ndo estdo indicadas para serem
administradas a grande parte dos subgrupos populacionais pediatricos, nos
quais se incluem todos os recém-nascidos, latentes e criancas. Esta percentagem
engloba todos os medicamentos genéricos nao indicados para a totalidade da
populacao pediatrica e todos aqueles nao indicadas para criancas menores de 12
anos, uma vez que a adolescéncia comeca a partir desta idade. Estdo incluidas
nesta categoria todas as formulas farmacéuticas com os principios ativos

quetiapina, esomeprazol, claritromicina e AAS.

Comparando os RCMs dos medicamentos genéricos com os RCMs dos medicamentos de

referéncia e os RCMs dos medicamentos genéricos entre si, verifica-se que:

Em 15,5 % (29/187) das formulas farmacéuticas dos medicamentos genéricos
analisados nao existe uniformidade por principio ativo no que diz respeito as
informac¢odes destinadas a populagao pediatrica.

Desta percentagem fazem parte os medicamentos genéricos com os principios
ativos Claritromicina, Diazepam, Ibuprofeno, Paracetamol, Risperidona e

Sertralina.

Num estudo realizado na Australia foram também detetadas inconsisténcias ao nivel da

informacéao disponibilizada nos RCMs de 13 % dos medicamentos genéricos analisados (64).

0 grafico adiante representado (figura 1) foi tracado com base nos dados das tabelas 3

e 4. As Indicacoes e Contraindicacoes anteriormente apresentadas sob a forma dos intervalos

descritos nos RCMs foram incluidas nos diferentes subgrupos pediatricos.

80,0
70,0
60,0
50,0

% 40,0
30,0

20,0 -
10,0 -
0,0 -

1 mNao Autorizado Med. Ref. (n=3)

ENao Autorizado Med. Genéricos

[ (n=51)

[ O Autorizado Med. Ref. (n=8)

| DOAutorizado Med. Genérico (n=136)

0 <27 dias 28dias <23 2<5anos 6 <11anos 12 <16/18
meses anos

Figura 1- Indicagdo Pedidtrica dos medicamentos de referéncia (n=11) e respetivos medicamentos genéricos (n=187) analisados
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Através da analise do grafico da figura 1 observa-se que:

e Aproximadamente 30 % dos medicamentos genéricos e de referéncia ndo estao
autorizados para serem administrados em neonatos/ recém-nascidos (0 <27 dias),
lactentes (28 dias <23 meses) e criancas (2 <11 anos).

e A percentagem de medicamentos autorizados aumenta com a idade. Verifica-se
que 68,4 e 74,3 % dos medicamentos genéricos estao indicados para criancas
em idade escolar e para adolescentes, respetivamente.

e Somente uma pequena percentagem dos medicamentos analisados (1,8 % dos
medicamentos de referéncia e 24,6 % dos medicamentos genéricos) nao esta
autorizada para os Adolescentes (12 -16/18 anos). Estes valores englobam a
totalidade das férmulas farmacéuticas analisadas com os principios ativos AAS e

Quetiapina.

Alguns dos resultados obtidos neste estudo aproximam-se dos obtidos num estudo
realizado por D.A van Riet - Nales et al. onde se concluiu que a percentagem de
medicamentos autorizados para o subgrupo populacional dos 0 aos 27 dias é de 30 % e de 96 %
para o subgrupo populacional dos 12 aos 17 anos [57]. No entanto, no estudo acima
mencionado foram analisadas mais formas de dosagem, para além dos comprimidos e das
capsulas.

Os dados obtidos no presente estudo permitem afirmar que, apenas uma pequena
percentagem das formulacdes farmacéuticas analisadas esta autorizada a ser administrada a
maior parte dos subgrupos pediatricos, comprovando-se, deste modo, o facto de o nimero de

farmacos adequados para este grupo populacional ainda ser reduzido.

4.2 Toxicidade dos excipientes presentes nas formulacées dos

medicamentos analisados

A tabela 5 apresenta resumidamente a informacao relativa a toxidade de cada um dos
excipientes presentes nas formulacoes analisadas capazes de desencadear reacdes de
toxicidade na populacdo pediatrica. Estes foram subdivididos em 2 categorias, “Excipientes
Toxicos para a Populacdo Pediatrica” (T) e “Excipientes Potencialmente Tdxicos para a
Populacao Pediatrica” (PT). Esta divisao foi efetuada tendo como base a classificacdo dos
excipientes descrita num estudo realizado na Estonia por J. Lass et al.[43] e de acordo com a
informacao recolhida sobre a toxicidade dos excipientes na populacdo pediatrica durante a
pesquisa bibliografica realizada.

Foram identificados 53 excipientes capazes de desencadear reacdes de toxicidade
nesta populacdo quando incorporados em formulas farmacéuticas administradas via oral (12 T
e 41 PT).
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Tabela 5 — Excipientes toxicos e respetiva descrigdo da sua toxicidade

Excipientes Toxicos Toxicidade

Alcool destinado apenas para uso externo. Impréprio para consumo humano, por meio da

Alcool desnaturado - . )
adicdo de um agente desnaturante, tal como metanol ou metil-isobutil-cetona [58].

E rapidamente absorvido pelo trato gastrointestinal (TGI) e é metabolizado mais lentamente que
o etanol. Duas vezes mais toxico que o etanol e portanto ndo deve ser administrado oralmente.
Os sintomas que resultam da sua toxicidade sdo similares aos do alcool excetuando o facto de
este ndo originar a euforia inicial manifestada pelo consumo de alcool. As gastrites e os vomitos
sdo mais protuberantes em intoxicagdes com alcool isopropilico [58].

Alcool isopropilico

Induz resposta inflamatéria em animais de laboratério sendo por isso utilizada em muitos
estudos sobre farmacos anti-inflamataérios [60] .
Pode ser absorvido pelo intestino imaturo. O material absorvido pode afetar o sistema
imunitario do lactente [61].
No Reino Unido, o Food Advisory Committe (FAC) recomenda que a carragenina ndo deve ser
utilizada como aditivo em férmulas infantis [58, 62].

Carragenina

Corantes
Hipersensibilidade
e atividade
hipercinética [5,
20, 25] .0 uso de
corantes em
medicamentos
pediatricos é
desencorajado.

E 102
(Laca tartrazina)

Corante azo

E 110
(Amarelo - Sol
FCF)
Corante azo

Incremento de comportamentos hiperativos
(desatengdo, impulsividade e hiperatividade)
em criangas, pelo menos até metade da
infancia [40, 63].

Os corantes azo devem ser evitados, deve
ainda ter-se em conta as reacGes alérgicas
associadas ao consumo de corantes naturais
[64].

A hipersensibilidade a tartrazina ocorre em
0,6 a 2,9 % da populagdo com maior
incidéncia nos individuos atdpicos ou com
intolerancia aos salicilatos sendo as
manifestagdes clinicas mais comuns:
urticaria, broncoespasmo, rinite e angiodema
[65].

Excipiente de declaragdo obrigatdria nos
RCMs. Pode causar reagdes alérgicas
(incluindo asma brénquica) em certas
pessoas suscetiveis ” [33, 58].

Excipiente de declaragdo obrigatdria nos
RCMs. Pode causar reagdes alérgicas [33] .

E 104 (Amarelo

de quinoleina : . . L . -
9 ) Incremento de comportamentos hiperativos (desatengdo, impulsividade e hiperatividade) em

criangas, pelo menos até metade da infancia [40, 63].

E 129
(FD&C
vermelho n2 40)

A presenga do copolimero de dcido metacrilico e de acrilato de etilo no revestimento de
algumas preparagGes pode ser um fator importante responsdvel por casos relatados de
colonopatia fibrosante [66, 67].

Foram descritos casos de colonopatia fibrosante em criangas associados ao consumo de
formulagdes de enzimas pancreaticas revestidas com copolimero de 4cido metacrilico e de
acrilato de etilo [68, 69].Este facto resultou em diretrizes para evitar preparagdes que
contenham este copolimero em criangas e adolescentes [70, 71].

Co-polimero de acido metacrilico e
de acrilato de etilo

As criangas sdo mais vulneraveis aos efeitos do etanol, especialmente aquelas com menos de
6 anos de idade [40].

O metabolismo do etanol ndo é tdo eficiente nas criangas como é nos adultos devido a
imaturidade da enzima alcool desidrogenase (ADH), cuja atividade se iguala a dos adultos
apenas aos 5 anos de idade(77). O etanol pode alterar o estado de consciéncia das criangas
bem como podem ser observadas outras situagdes de toxicidade associadas ao etanol como
hipoglicemia, acidoses metabdlica e disturbios eletroliticos [34, 64].

Ha preocupacges por parte das agéncias reguladoras relativamente ao uso de etanol em
formulagdes pediatricas(34) pelo que é desejavel a remogdo completa do etanol das formulas
farmacéuticas usadas na populagdo pediatrica [72].

Etanol

Foi relatado um episddio isolado de diarreia moderada num bebé de 4 meses de idade apds
consumo de Polissorbato 80 (20 g / kg de peso corporal / dia) durante 2 dias [73].
Foi observada uma deterioragdo dos sintomas nasais em doentes com rinite crénica, pélipo

Polissorbato 80 nasal e asma, no entanto, nenhuma reagao foi observada em pessoas saudaveis [73].

Mais de 30 criangas morreram depois de receberem via intravenosa uma solugdo injetavel de
vitamina E que continha Polissorbato 80. Sindrome E-ferol — trombocitopenia, disfungédo
renal, colestase, hepatomegalia, ascite, hipotensdo, acidose metabdlica [33].

Associado mais comumente a reagdes adversas a nivel do SNC especialmente em neonatos e
criangas [58]. Estd também associado a situagdes de ototoxixidade, convulsdes,
hiperosmolaridade e afeitos ao nivel do sistema cardiovascular [58]. Os efeitos adversos
ocorrem mais provavelmente a elevadas doses e em criangas com menos de 4 anos,
especialmente em neonatos por apresentarem um t 1/2 prolongado (17 horas)
comparativamente ao dos adultos (5 horas) [74].

Deve ser evitado em doentes pedidtricos intolerantes a frutose e/ou que sofram de diabetes

[5].

Propilenoglicol
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Tabela 6 - Excipientes Potencialmente Toxicos e respetiva descri¢do da sua toxicidade

Excipientes . .
. P . Toxicidade
Potencialmente Toxicos
Amido de milho/ trigo Reag0es alérgicas (raras). Consumo problematico na doenga celiaca [58].

Amido glicolato de sédio

Geralmente considerado como ndo téxico e ndo irritante. Apesar de amplamente utilizado nas
formulagdes farmacéuticas orais, a ingestdo de elevadas quantidades pode ser alarmante

[58].

Copovidona

Toxicidade moderada por ingestdo, disturbios Gastro Intestinais. Possiveis reagdes alérgicas

[58].

E 132 (indigo Carmim)

Broncoespasmo, reagdo ndo imunoldgica (anafilactdide) [75].

E 133 (Azul Brilhante)

Broncoespasmo, reagdo ndo imunoldgica (anafilactdide) [75].

E 127 (Eritrosina)

Toxico para os linfocitos humanos (in vitro), liga-se diretamente ao ADN [76].

E 171 (Diéxido de titanio)

Possivelmente cancerigeno para os humanos (Grupo 2B) [77].

E172

Oxido de ferro amarelo

(6xido Oxido de ferro negro

de ferro) | Oxido de ferro vermelho

A utilizagdo do corante de 6xido de ferro é limitada, em alguns paises, tais como nos EUA, a
um maximo de ingestdo de 5 mg/dia [58].

Ftalato de dietilo

Ftalatos

Ftalato de etilo

Ftalato de hipromelose

Ftalatos podem causar intoxicagdes ao nivel do desenvolvimento e do sistema reprodutor [58,

78]. Alguns Ftalatos afetam também o sistema respiratério e podem estar envolvidos em
processos de carcinogénese e em desordens do espectro autista [79] .Ftalato de dietilo é

geralmente considerado como ndo tdéxico e ndo irritante nos niveis utilizados como excipiente

[58, 78] .

Ftalato de dietilo se consumido em elevadas quantidades pode atuar como um narcético e
causar paralisia do SNC [58, 78].

Os efeitos decorrentes da exposi¢do destas substancias quando presentes em formulagdes
farmacéuticas requerem uma investigagdo mais profunda [80] .

Gelatina

Reagdes de hipersensibilidade incluindo reagdes anafilaticas graves [81, 82].

Glucose

Ndo devem ser administradas formulagdes com este excipiente em criangas com o problema
hereditario raro de md absorg¢do de glucose- galactose [33].

Lactose

Lactose

Lactose anidra

Lactose mono -
hidratada

Em individuos intolerantes a lactose podem manifestar problemas ao nivel do TGl como
colicas, diarreia, distensdo abdominal e flatuléncia. A ma absorgdo da lactose pode ocorrer
em criangas entre os 4 e os 8 anos de idade[25, 26, 34, 58].

Por vezes as criangas podem ter complicagGes severas e prolongadas o que pode levar a
outras complicagdes como, desidratag¢do, proliferacdo bacteriana e acidose metabdlica[75].

Elevadas doses tem agdo laxante [58] .

Macrogol (300,3350,400,4000,800)

Manitol

Elevadas doses tem agdo laxante [3, 34, 58].

Sacarina

A sacarina é um derivado o-tolueno das sulfonamidas e provoca reagdes dermatoldgicas
semelhantes as observadas em individuos sensiveis as sulfonamidas. Foi demonstrada
sensibilidade cruzada com sulfamidas, portanto criangas com alergia as sulfonamidas devem
também evitar formulagdes farmacéuticas com sacarina [45].

Reagdes adversas mais comuns observadas ap6s consumo de férmulas farmacéuticas com de
sacarina: prurido, urticaria, eczema, fotossensibilidade(26). Outras reagdes sistémicas:
irritabilidade, insdnia, opistotono e estrabismo [26].

Sacarose

A sacarose é considerada mais cariogénica que outros hidratos de carbono, uma vez que é
mais facilmente convertida para a placa bacteriana. Por esta razdo, a sua utilizagdo em
formulagdes farmacéuticas orais esta a diminuir [5, 16, 26]

Deve ser evitada em doentes intolerantes a frutose [5].Formulagées com elevadas
quantidades de sacarose devem ser evitadas em criangas com diabetes [5].

Silica anidra coloidal

Silica presente em formulagdes orais pode induzir o antigénio sarcoidose[83, 84].

Oleo de ricino hidrogenado

Laxante. A administragdo de elevadas doses via oral pode causar nduseas, vomitos, cdlicas,
evacuagdo severa [33, 58].

Oleo de soja

Foi descrito recentemente um caso de hipersensibilidade a um medicamento genérico com o
6leo de soja. Duas mulheres relataram anafilaxia poucos minutos apds a ingestdo de uma
capsula de omeprazol genérico. A formulagdo do medicamento genérico administrado
continha dleo de soja como excipiente [85].

Povidona

Foram descritos casos de reacGes de hipersensibilidade a Povidona em criangas (todas
apresentam reagbes anafilaticas) decorrentes de f.f orais com este excipiente [86-88]. Embora
tenham sido relatados muito poucos casos pediatricos, verificou-se que todos eles foram
caracterizados pela presenca de doenca atdpica. o que possivelmente sugere que a doenga

atodpica pode constituir um fator de risco para hipersensibilidade a Povidona [86].
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Tendo em conta os diferentes casos de toxicidade associados aos excipientes,

procedeu-se a avaliacdo da frequéncia de utilizacdo destes excipientes nos medicamentos de

referéncia e nos respetivos medicamentos genéricos. A tabela 7 resume a frequéncia com que

determinado excipiente (T e PT) é utilizado nas formulacées dos medicamentos de referéncia

e nas formulacdes dos respetivos medicamentos genéricos.

Tabela 7 — Frequéncia da utilizagdo dos excipientes Tdxicos e Potencialmente tdxicos

N2 Formulagées N2 Formulagées % Formulagdes de % Formulagdes de
. de medicamentos  de Medicamentos | medicamentos de Medicamentos
Excipientes A . - A s .
de referéncia genéricos referéncia genéricos
(TOTAL = 11) (TOTAL = 187) (TOTAL = 11) (TOTAL = 187)
Alcool desnaturado 0 1 — 0,5
Alcool isopropilico 0 4 — 2,1
8 Carragenina 0 5 — 2,7
Q Copolimero 1:1 de acido metacrilico e de 3 20 27,3 10,7
~>°< acrilato de etilo
'; Copolimero de acido metacrilico 0 1 - 0,5
W o E 102 (Laca tartrazina) 0 1 — 0,5
E E 104 (amarelo de quinoleina) 1 22 9,1 11,8
I E 110 (Amarelo - Sol FCF) 0 7 — 3,7
E E 129 (FD & C vermelho n2 40) 0 4 — 2,1
w Etanol 0 3 - 1,6
Polissorbato 80 3 19 27,3 10,2
Propilenoglicol 2 38 18,2 20,3
Amido de milho 5 68 45,5 36,4
Amido de milho modificado 0 1 — 0,5
Amido de milho pré-gelatinizado 0 11 - 5,9
Amido de milho pré-gelatinizado sem 0 1 - 0,5
gluten
Amido de trigo 0 3 - 1,6
Amido glicolato de sédio 0 13 - 7,0
Amido pré-gelatinizado 1 20 9,1 10,7
Azeite de soja parcialmente hidrogenado 0 1 - 0,5
Copovidona 0 19 - 10,2
E 127 (Eritrosina) 0 11 - 5,9
E 132 (indigo Carmim) 1 26 9,1 13,9
E 133 (Azul brilhante) 0 3 — 1,6
“ E 171 (Diéxido de titanio) 7 166 63,6 88,8
8 E 172 (Oxido de ferro amarelo) 2 29 18,2 15,5
X E 172 (6xido de ferro castanho 1 0 9,1 —
e avermelhado)
u E 172 (Oxido de ferro negro) 1 5 9,1 2,7
E E 172 (Oxido de ferro vermelho) 0 13 — 7,0
S E 172 (Oxido de ferro) 1 0 9,1 —
I Ftalato de dietilo 0 13 — 7,0
g g Ftalato de etilo 0 6 — 3,2
i Ftalato de hidroxipropilmetil celulose 0 26 - 13,9
8 Gelatina 1 32 9,1 17,1
™ Glucose 0 5 — 2,7
& Lactose 0 5 - 2,7
5 Lactose anidra 1 19 9,1 10,2
% Lactose mono - hidratada 4 72 36,4 38,5
u><.' Macrogol 2 8 18,2 43
Macrogol 300 0 3 — 1,6
Macrogol 3350 1 6 9,1 3,2
Macrogol 40 1 0 9,1 —
Macrogol 400 1 41 9,1 21,9
Macrogol 4000 0 16 — 8,6
Macrogol 6000 1 25 9,1 13,4
Macrogol 8000 0 2 — 1,1
Manitol 1 13 9,1 7,0
Oleo de ricino hidrogenado 0 1 — 0,5
Povidona 3 76 27,3 40,6
Sacarina séodica 0 1 — 0,5
Sacarose 1 44 9,1 23,5
Silica coloidal anidra 4 89 36,4 47,6
Silica coloidal hidratada 2 4 18,2 2,1
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Os excipientes presentes nas formulacdes dos medicamentos de referéncia nem sempre

correspondem aos utilizados nas respetivas formulacbes dos medicamentos genéricos

disponiveis no mercado. As formulacoes diferem, muitas vezes de medicamento de referéncia

para medicamento genérico e de medicamento genérico para medicamento genérico. Alguns

excipientes foram apenas detetados nas formulacdes de medicamentos genéricos enquanto

outros apenas se identificaram em formulacées de medicamentos de referéncia. Neste

estudo, identificaram-se 27 excipientes (8 T e 19 PT) utilizados exclusivamente em

formulacdes de medicamentos genéricos e 4 excipientes PT presentes apenas em formulagoes

dos medicamentos de referéncia analisados.

Dentro dos excipientes T, constatou-se que:

O propilenglicol foi o excipiente identificado num maior numero de
medicamentos genéricos analisados, estando presente em 20,3 % deste tipo de
formulacoes.

O co-polimero de acido metacrilico e de acrilato de etilo e o polissorbato 80
sao 0s excipientes presentes mais frequentemente nos medicamentos de

referéncia analisados, estando presentes em 27,3% das mesmas.

Referente aos excipientes PT, verificou-se que:

O diéxido de titdnio faz parte da maioria das formulacdes farmacéuticas
analisadas, estando presente em 88,8 % dos medicamentos genéricos e em
63,6% dos medicamentos de referéncia.

Os excipientes PT amido do milho, lactose mono-hidratada, macrogol, povidona e
silica coloidal anidra estdo também presentes frequentemente nas formulacoes
farmacéuticas dos medicamentos de referéncia e dos medicamentos genéricos

analisadas.

Nas tabelas 8,9 e 10 encontram-se enumerados os excipientes T e PT (por principio

ativo) presentes nos medicamentos de referéncia e respetivos medicamentos genéricos

analisados.

Tabela 8 — Descricdo dos excipientes (T e PT) presentes em cada um dos medicamentos de referéncia analisado

Med. Ref. Excipientes Toxicos (T) Excipientes Potencialmente Téxicos (PT)
- Copolimero 1:1 de acido metacrilico e ) .
Aspirina dz acrilato de etilo; Polissorbato 80 Amido de milho
Klacid E 104 (Amarelo de quinoleina); Amido pré-gelificado; E 171 (Didxido de titanio); Povidona; Silica coloidal
Propilenoglicol hidratada
Valium — Amido de milho; E 172 (Oxido de ferro amarelo); Lactose mono -hidratada
Nexium Copolimero 1:1 de acido metacrilico e Sacarose; Amido de milho; E 171 (Dié)fido de titanio); E 172 (6xido de ferro
de acrilato de etilo; Polissorbato 80 castanho avermelhado); E 172 (Oxido ferro amarelo); Macrogol
Brufen — E 171 (Didxido de titanio); Lactose mono — hidratada; Silica coloidal anidra
E 132 (indigo carmim); E 171 (Didxido de titanio); Macrogol (3350,6000);
Keppra — o . .
Silica coloidal anidra
Losec Copolimero 1:1 de acido metacrilico e E 171 (Didxido de titanio); E 172 (6xido de ferro negro); E 172 (Oxido de
de acrilato de etilo ferro); Gelatina; Lactose anidra; Macrogol 400; Manitol; Silica coloidal anidra
Ben-U-Ron — Amido de milho; Povidona; Silica coloidal hidratada
Seroquel . E 171 (Diéxido de titanio); E 172 (Oxido de ferro amarelo); Lactose mono —
hidratada; Macrogol 40; Povidona
Risperdal Propilenoglicol Amido de milho; Lactose mono — hidratada; Silica coloidal anidra
Zoloft Polissorbato 80 E 171 (Diodxido de titanio); Macrogol
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Tabela 9 - Distribui¢do dos Excipientes Toxicos por principio ativo

© — -—
S.le 1% |2 |5 |3 |8 2.8 |¢
= [32] © - = m
H A = )
Alcool desnaturado - - — 1 — — —
Alcool isopropilico — — — 1 — — 3
Carragenina — — — — — 5
Copolimero 1:1 de acido metacrilico e de _ _ _ _ _ _ 20
acrilato de etilo
8 Copolimero de acido metacrilico — — — — — — 1
s E 102 (tartrazina) — 1 — — — —
"E E 104 (amarelo de quinoleina) — 3 — — — — 19
E 110 (Amarelo - Sol FCF) — — — — 1 q
E 129 (FD & C vermelho n2 40) — 1 — — — — 3
Etanol — — — — — 3
Polissorbato 80 — 3 — — — — 9
Propilenoglicol - 16 - 1 - - 4
Tabela 10 - Distribuigdo dos Excipientes Potencialmente Tdxicos por principio ativo
) - -
Sole |F g 5. 05.0F e |8 e
Excipientes W §§, ] :‘;'ﬁ' TR §|r|| '5_;31 §T.’ ,E‘ﬁ ng E'}\?
D =S g g°¢ s < g: §= §: 8= L <
] Q 2 2 > (¢ S Q 2 )
S w ] aQ
Amido de milho 1 — 2 1 3 7 38 1 1
Amido de milho modificado — — — — 1 — — _
Amido de milho pré-gelatinizado — 4 — — — — — —
Amido de milho pré-gelatinizado sem
gluten - - - - - - -
Amido de trigo — 3 — — — — _
Amido glicolato de sédio — 1 — — — — 7
Amido pré-gelatinizado - 12 — — — — —
Azeite de soja parcialmente hidrogenado — — — — — — 1
Copovidona — — 1 1 — — —
E 127 (Eritrosina) — — — — — — 11
E 132 (indigo Carmim) — 1 — — — 9 15
E 133 (Azul brilhante) — — — — — — 3
E 171 (Didxido de titanio) — 24 — 1 5 13 36
“ E 172 (Oxido de ferro amarelo) — 1 — — — — 5
8 E 172 (Oxido de ferro negro) — — — 1 — — 3
~§ E 172 (Oxido de ferro vermelho) — — — 1 — 2 3
: Ftalato de dietilo — — — — — — 13
'E Ftalato de etilo — — — 1 — — 5
W Ftalato de hidroxipropilmetil celulose — — — 1 - - 25
§ Gelatina — — — — _ _ 32
% Glucose — — — — — — 5
E Lactose — — — — — —
'5 Lactose anidra — — — - — — 13
a Lactose mono- hidratada — 1 2 1 2 — 6
Macrogol — 1 — — — 2 —
Macrogol 300 — — — — — _ _ _
Macrogol 3350 — — — — — 3 — 3
Macrogol 400 — 1 — 1 4 — — 7
Macrogol 4000 — 1 — 1 — 6 — 6
Macrogol 6000 — — — 1 3 2 7 1
Macrogol 8000 — — — 1 1 — —
Manitol — — — — — — 13
Oleo de ricino hidrogenado — 1 — — — — — —
Povidona — 22 — 1 — 10 16 3
Sacarina sddica — - — — — — — 1
Sacarose — — — — — — 44 _
Silica anidra coloidal — 24 1 1 5 13 —
Silica coloidal hidratada — — — — — — —
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Apos analise das tabelas 8, 9 e 10 constatou-se que:

e A maioria dos excipientes T e PT identificados nos medicamentos de referéncia
foram também detetados em varias formulacdes dos respetivos medicamentos
genéricos, com excecdo dos excipientes T presentes no medicamento de
referéncia Nexium nao presentes nas formulacdes dos 2 medicamentos genéricos
de Esomeprazol analisados.

e Alguns dos excipientes analisados foram identificados apenas em formulagdes
de um Unico principio ativo. Sao exemplos os excipientes:

Toxicos

e Alcool desnaturado (Esomeprazol Labesfal),

e Carragenina, copolimero 1:1 de acido metacrilico e de acrilato de etilo e
etanol, apenas presentes em medicamentos genéricos com o principio
ativo omeprazol

e Tartrazina (Claritromicina Teva).

Potencialmente Toéxicos

e Azeite de soja parcialmente hidrogenado (Omeprazol ITF)
o Oleo de ricinio (Claritromicina Cinfa)
e Sacarina sodica (Paracetamol Generis).

e As formulacoes dos medicamentos genéricos com os principios ativos AAS,
Diazepam, Ibuprofeno e Paracetamol ndao apresentam na sua constituicao
excipientes T.

e E nos medicamentos genéricos de Omeprazol que se encontra uma maior
variedade de excipientes T (10/12) e PT (21/41). Dos ultimos, 8 foram
detetados exclusivamente em formulacdes com este principio ativo.

e Foi também identificada uma grande variedade de excipientes PT nas
formulacdes dos medicamentos genéricos com os principios ativos Claritromicina,
Risperidona e Esomeprazol (14/42), Quetiapina (13/42) e Levetiracetam e
Sertralina (10/42).

e As formulacdoes com principios ativos pertencentes a classe A (Paracetamol e
Ibuprofeno) expéem a populacdo pediatrica a uma menor variedade de

excipientes PT.

4.2.1 Analise comparativa entre os medicamentos de referéncia e os

respetivos medicamentos genéricos
No passado, os medicamentos genéricos foram criticados por desencadearem maiores
problemas de qualidade [89] e o seu baixo custo suscita ainda inUmeras duvidas. Por outro
lado, num estudo levado a cabo por D.A. van Riet- Nales et al. defende-se que as diferentes
marcas de genéricos podem fornecer valor adicional para as criancas uma vez que existem

poucas razdes para acreditar que a adequacdo a idade de medicamentos inovadores sera
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geralmente melhor do que a de seus concorrentes genéricos pelo facto de os produtos
inovadores terem sido autorizados pelo menos 10 anos antes de seus concorrentes genéricos e
porque apenas se comecou a dar mais atencdo a adequacdo a idade dos medicamentos
pediatricos na Ultima década [57].

Tendo em conta estas duas vertentes de pensamento neste estudo procurou-se avaliar a
seguranca da utilizacdo de medicamentos genéricos na populacao pediatrica no que diz
respeito aos excipientes presentes nas suas formulacoes.

Apds contabilizacdo e posterior classificacdo dos excipientes procedeu-se a construcdo
da Tabela 13 (Anexo Il). Nela resume-se a quantidade de excipientes NT, T e PT presentes em
cada uma das 198 formulacoes analisadas.

Esta tabela permitiu ter acesso ao nimero maximo, ao nimero minimo e a média de
excipientes T e PT por principio ativo e da totalidade dos medicamentos analisados.

Através da informacao descrita Tabela 13 e, de modo a compreender melhor as
diferencas que existem entre os medicamentos de referéncia e os respetivos medicamentos
genéricos ao nivel da presenca de excipientes capazes de desencadear reacoes de toxicidade
na populacao pediatrica, quando incluidos em formas farmacéuticas solidas administradas via
oral, foi efetuada uma analise comparativa entre as formulacdes dos medicamentos genéricos
e as formulacdes dos respetivos medicamentos de referéncia no que diz respeito aos
excipientes presentes em cada uma delas.

Através desta analise, pretende-se identificar se os medicamentos genéricos tém uma
maior ou menor quantidade de excipientes PT e T comparativamente a quantidade deste tipo
de excipientes presente nos respetivos medicamentos de referéncia. Para tal, procedeu-se a
construcao dos graficos adiante mencionados para cada principio ativo. Cada barra vertical
corresponde a um medicamento genérico. O zero do eixo das ordenadas representa a
quantidade de excipientes PT, T ou PT+T presentes nas formulacées dos medicamentos de
referéncia estudados. O valor de cada coluna refere-se a diferenca entre o nimero de
excipientes PT,T ou PT+T presentes nas formulas farmacéuticas dos medicamentos genéricos
e o numero deste tipo de excipientes presentes nos respetivos medicamentos de referéncia. O
resultado desta diferenca pode ser negativo, positivo ou nulo consoante o medicamento
genérico tenha menos, mais ou igual nimero de excipientes PT,T ou PT+T que o medicamento

de referéncia, respetivamente.

4.2.1.1 Acido Acetilsalicilico

Verificou-se que, apenas esta comercializado em Portugal um medicamento genérico
com o principio ativo AAS na dosagem administrada na UP do HSM (AAS Ratiopharm). Da sua

formulacao, fazem parte 3 excipientes, sendo que um deles é PT.
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AAS AAS AAS
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Figura 2 - Diferenga entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes na Aspirina e nos respetivos medicamentos
genéricos com AAS.

Verificou-se que o AAS Ratiopharm apenas difere do medicamento de referéncia, no
que diz respeito a quantidade de excipientes T. Foram identificados 2 excipientes deste
tipo no medicamento de referéncia, enquanto na formulacdo medicamento genérico estes
nao foram identificados.

4.2.1.2 Claritromicina

No que diz respeito ao principio ativo Claritromicina analisaram-se 24 formulacoes de
medicamentos genéricos. O nimero maximo de excipientes PT, por formulacao, foi 6.
Estes, foram encontrados nas formulacdes dos medicamentos genéricos Claritromicina Alter
e Claritromicina Teva. Nao obstante, foi na Claritromicina Ranbaxy e na Claritromicina
ToLife que se identificaram o maior nimero de excipientes T (2 por formulacdo).
Analisando o total de excipientes capazes de desencadear reacdes de toxicidade

identificou-se na Claritromicina Teva o maior numero de excipientes deste tipo.

Claritromicina Claritromicina Claritromicina
Klacid® = 4 Klacid® =2 Klacid® = 6
50 50 50
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5,0 -5,0 5.0
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Figura 3 - Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Klacid) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Claritromicina.

Verificou-se que 79,2% (19/24) dos medicamentos genéricos tém o mesmo nimero de
excipientes PT que um medicamento de referéncia (Klacid) e que 16,7 % (4/24) tém um
numero superior. Desta forma, apenas uma féormula farmacéutica (Claritromicina Teva) tem
menos excipientes PT do que o medicamento de referéncia. Verifica-se ainda que os
medicamentos genéricos de Claritromicina sdo constituidos, na sua maioria, por menos um
excipiente T que o medicamento de referéncia.

Assim sendo, 83,3% dos medicamentos genéricos de Claritromicina apresentam um
menor numero de excipientes capazes de desencadear reacdées de toxicidade que o
medicamento de referéncia.
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4.2.1.3 Diazepam

Das duas formulacbes de medicamentos genéricos de Diazepam analisadas,

observou-se que o Diazepam Ratiopharm tem um maior nimero de excipientes PT (4/7).

Diazepam Diazepam Diazepam
Valium® =1 Valium® =0 Valium® =1
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Figura 4- Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Valium) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Diazepam.

Ambas as formulas farmacéuticas apresentam uma quantidade superior de
excipientes PT, quando comparadas com a formulacdo do medicamento de referéncia. O
Diazepam Wynn apresenta duas vezes mais excipientes deste tipo do que o respetivo
medicamento de referéncia (Valium), enquanto o Diazepam Ratiopharm tem na sua
formulacao quatro vezes mais excipientes PT.

Tal como o medicamento de referéncia, as duas formulagbes dos medicamentos
genéricos de Diazepam ndo sdo constituidas por excipientes T (grafico b). O grafico c é,
deste modo, coincidente com o grafico a.

4.2.1.4 Esomeprazol

Neste estudo, foram também analisados 2 medicamentos genéricos de Esomeprazol.
O Esomeprazol Labesfal destaca-se uma vez que, para além do principio ativo é constituido
por 19 excipientes, dos quais 8 sdao PT e 3 sdo T. Por sua vez, o Esomeprazol Ranbaxy é
constituido por 10 excipientes, sendo que 6 sao PT.

Esomeprazol Esomeprazol Esomeprazol
Nexium®=10 Nexium®=2 Nexium®=12
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Figura 5- Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Nexium) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Esomeprazol.

Apos analise das duas féormulas farmacéuticas dos medicamentos genéricos de
Esomeprazol, foram contabilizadas, em ambas, um menor numero de excipientes PT,
comparativamente ao respetivo medicamento de referéncia, que por si s6 tém um elevado
numero de excipientes deste tipo.
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Nas formulas farmacéuticas de medicamentos genéricos de Esomeprazol foram
detetados 3 excipientes T no Esomeprazol Labesfal, ao passo que o Esomeprazol Ranbaxy nao
contém este tipo de excipientes.

Foi contabilizado em ambas, um nUmero inferior ao do medicamento de referéncia de
excipientes capazes de desencadear reacdes de toxidade na populacdo pediatrica. O
Esomeprazol Ranbaxy tem na sua formulacdo, metade do numero de excipientes deste

tipo contabilizados no medicamento de referéncia.

4.2.1.5 Ibuprofeno

Analisaram-se 5 formulacées de medicamentos genéricos de Ibuprofeno. Destas 5
formulacdes, 2 delas possuem na sua constituicao 6 excipientes PT, sendo este o numero
maximo de excipientes PT encontrado nas formulacdes dos medicamentos genéricos com
este principio ativo, que foram analisadas. Verificou-se ainda que nenhuma das 5

formulagdes de Ibuprofeno possuia na sua constituicdo excipientes T.

Ibuprofeno Ibuprofeno Ibuprofeno
Brufen®=3 Brufen®=0 Brufen®=3
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Figura 6- Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Brufen) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Ibuprofeno.

Relativamente a contabilizacdo dos excipientes PT presentes nas formulas
farmacéuticas dos medicamentos genéricos de lbuprofeno, constatou-se que apenas o
Ibuprofeno Actavis tem o mesmo numero de excipientes PT do que o medicamento de
referéncia. As restantes formulas farmacéuticas sdo constituidas por um nimero superior
de excipientes PT. Destas, destaca-se o |Ibuprofeno Pharmakern e o Ibuprofeno Tolife, por
terem o dobro do nimero de excipientes PT detetados na formula farmacéutica do
medicamento de referéncia (Brufen).

0 grafico c é coincidente com o grafico a uma vez a semelhanca do medicamento de

referéncia, os medicamentos genéricos de Ibuprofeno nao sao constituidos por excipientes T.

4.2.1.6 Levetiracetam

Apds andlise das 13 formulacdes de medicamentos genéricos com o principio ativo
Levetiracetam observou-se que em todas elas foram detetados excipientes PT das quais, em
8 estao presentes 6 excipientes PT, sendo este, 0 nUmero maximo de excipientes deste tipo

detetado na totalidade das formulacdes analisadas com este principio ativo.
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Figura 7 - Diferenga entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Keppra) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Levetiracetam.

Apos contabilizados os excipientes PT das formulas farmacéuticas dos medicamentos
genéricos com o principio ativo Levetiracetam, detetou-se que 38,5 % (5/13) tem um menor
numero de excipientes PT, enquanto as restantes (61,5 %) sdo constituidas por mais um
excipiente deste tipo que o medicamento de referéncia (Keppra). No que diz respeito aos
excipientes T, das 13 formulas farmacéuticas de medicamentos genéricos analisadas, sO
numa (Levetiracetam Actavis), foi identificado um excipiente deste tipo ao passo que as
restantes ndo apresentam este tipo de excipientes nas suas formula¢ées, a semelhanca da
formula farmacéutica do medicamento de referéncia.

Desta forma, verifica-se que maioria das formulas farmacéuticas dos medicamentos
genéricos (61,5%) tem na sua constituicio um maior nimero de excipientes capazes de
desencadear reacoes de toxicidade na populacdo pediatrica, apresentando as restantes um

nimero de excipientes deste tipo inferior ao contabilizado no medicamento de referéncia.

4.2.1.7 Omeprazol

Verificou-se que o Omeprazol é o principio ativo analisado para o qual existem mais
medicamentos genéricos comercializados em Portugal (46/187). E também nestas
formulacbes que se encontram os medicamentos genéricos com o maior nUimero de
excipientes da totalidade das formulacdes estudadas, 11 T (Omeprazol Gazec e Omeprazol

Germed) e 7 PT (Omeprazol Belmazol e Omeprazol Daquimed).

Omeprazol Omeprazol Omeprazol
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Figura 8 - Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Losec) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Omeprazol

Das 46 formulas farmacéuticas de medicamentos genéricos de Omeprazol,

constatou-se que apenas 10,9 % (5/46) tém um maior numero de excipientes PT que o
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medicamento de referéncia (Losec). De notar que este, por si s, ja é constituido por uma
grande quantidade de excipientes deste tipo, 8 no total.

Em 39,1% (18/46) das formulacdes dos medicamentos genéricos analisados, o numero
de excipientes T é superior ao do medicamento de referéncia, chegando a ser 7 vezes
superior. Contudo, 34,8% (16/46) das férmulas farmacéuticas dos medicamentos genéricos
com Omeprazol nao sao constituidas por excipientes T e em 24,1% (12/46) medicamentos
genéricos o numero deste tipo de excipientes é igual ao presente no medicamento de
referéncia.

Os resultados obtidos do somatorio de excipientes PT e T evidenciaram que 54,3% dos
medicamentos genéricos analisados apresentaram uma quantidade inferior de excipientes

capazes de desencadear reacoes de toxicidade na populacao pediatrica.

4.2.1.8 Paracetamol

No que diz respeito ao principio ativo Paracetamol, foram analisadas 3 formulagées de
medicamentos genéricos nas quais apenas se identificaram excipientes PT. Foi detetado
um maximo de 3 excipientes PT por formulacdo, estando estes presentes no Paracetamol

Generis e no Paracetamol Ratiopharm.

Paracetamol Paracetamol Paracetamol
Ben-U-Ron®=3 Ben-U-Ron®=0 Ben-U-Ron®=3
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ne excipientes PT+T
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Figura 9 - Diferenga entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Ben-u-Ron) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Paracetamol

Dois dos trés medicamentos genéricos de Paracetamol disponiveis no mercado tém
o mesmo numero de excipientes PT que o medicamento de referéncia. Apenas o
Paracetamol Pharmakern tem menos 1 excipiente deste tipo que o medicamento de
referéncia (Ben-U-Ron).

Tal como o medicamento de referéncia, as trés formulacées dos medicamentos
genéricos de Paracetamol nao sdo constituidas por excipientes T. O grafico c é, desta
forma, coincidente com o grafico a, uma vez que todos os excipientes capazes de

desencadear reacoes de toxidade na populacao pediatrica sao PT.

4.2.1.9 Quetiapina

Mediante a analise dos 21 medicamentos genéricos comercializados com o principio
ativo Quetiapina, destacou-se a Quetiapina Aurobindo por apresentar na sua constituicao 8
excipientes PT, sendo este o maior nimero de excipientes PT contabilizado na totalidade

das formulacdes farmacéuticas de medicamentos genéricos com este principio ativo.
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Grande parte das formulagdes analisadas nao sao constituida por excipientes T, tendo sido

apenas contabilizado 1 excipiente T na Quetiapina Ratiopharm e na Quetiapina Teva.

Quetiapina Quetiapina Quetiapina
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50 50 5.0
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Figura 10 - Diferenga entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Seroquel) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Quetiapina

Apenas se contabilizou um medicamento genérico com um maior numero de
excipientes PT do que o medicamento de referéncia, tratando-se este da Quetiapina
Aurobindo. Dos restantes, 61,9 % (13/21) tém um menor niumero de excipientes PT e 33,3%
(7/21) tém igual nUmero de excipientes deste tipo. Relativamente aos excipientes T, apenas
duas formulacdes tém igual nimero de excipientes que o medicamento de referéncia, sendo
que, os restantes (90,5 %) medicamentos genéricos de Quetiapina nao sao constituidos por
excipientes T.

Verificou-se que 95,2% dos medicamentos genéricos analisados com este principio
ativo, sao constituidos por um menor nimero de excipientes capazes de desencadear reacoes

de toxicidade na populacao pediatrica, em relacdo ao medicamento de referéncia.

4.2.1.10 Risperidona

Em relacdo as formulas farmacéuticas dos medicamentos farmacéuticas de Risperidona,
observou-se que o nimero de excipientes PT varia entre 3 e 8, sendo que o niUmero maximo
foi contabilizado em 4 das 27 formulas farmacéuticas analisadas. Em 8 delas, foi identificado

1 excipiente T, sendo que, nas restantes, nao foram detetados excipientes deste tipo.
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Figura 11 - Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Risperdal) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Risperidona

Todos os medicamentos genéricos analisados com o principio ativo Risperidona
apresentam um numero de excipientes PT superior ao do medicamento de referéncia

(Seroquel), sendo este no maximo 4 vezes superior.
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Verifica-se ainda, que a maior parte (70,4 %) das formulas farmacéuticas dos
medicamentos genéricos com este principio ativo ndo sdo constituidas por excipientes T,
apresentando as restantes o mesmo numero de excipientes T que o medicamento de
referencia.

Apesar de o numero de excipientes T contabilizados na maioria dos medicamentos
genéricos ser menor que o do medicamento de referéncia, verificou-se que em 92,6% o
somatorio de excipientes PT e T é superior ao do medicamento de referéncia. Apenas na
Risperidona Cinfa e na Risperidona Ratiopharm este é igual ao do medicamento de referéncia.
Nestas 2 formulacoes os 3 excipientes sao PT, contrariamente ao medicamento de referéncia,

onde 2 dos excipientes sao PTe 1 é T.

4.2.1.11 Sertralina

s

A Sertralina é o segundo principio ativo com o maior nimero de formulacdes
farmacéuticas de medicamentos genéricos analisados neste estudo. Foram identificadas
excipientes PT em todos os medicamentos genéricos. O nimero maximo contabilizado
deste tipo de excipientes foi 5. Foram identificados excipientes T em 11 delas, sendo que 3
contém 2 excipientes T e as restantes apenas apresentam na sua constituicao 1

excipiente deste tipo.

Sertralina Sertralina Sertralina
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Figura 12 - Diferenca entre o n2 de excipientes PT (a), T (b) e PT+T (c) presentes no medicamento de referéncia (Zoloft) e nos
respetivos medicamentos genéricos com Sertralina.

Comparando as formulas farmacéuticas do medicamento de referéncia (Zoloft) e os
respetivos medicamentos genéricos comercializados, detetou-se que a maioria (67,4 %) dos
medicamentos genéricos é constituida por um maior nimero de excipientes PT que o
medicamento de referéncia.

No que diz respeito aos excipientes T, grande parte dos medicamentos genéricos de
Sertralina (72,1 %) nao sdo constituidos por este tipo de excipientes. Dos restantes, 3
apresentam mais um excipiente deste tipo que o medicamento de referéncia e 10 tém igual
numero de excipientes toxicos que o Zoloft.

Observa-se que em 55,8% dos medicamentos genéricos de Sertralina existe uma
quantidade de excipientes capazes de desencadear reacdes de toxicidade na populacao

pediatrica superior a contabilizada no medicamento de referéncia.
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5.Conclusao

Durante muito tempo, pouco foi feito para testar os farmacos administrados a
populacao pediatrica. Nos Ultimos anos, foram aprovadas guidelines nos EUA e na Europa que
tém contribuido para alterar esta situacao [5, 53, 90]. Contudo, até a data, os niveis de
seguranca de muitos excipientes, quando utilizados em formulacées destinadas a esta
populacao ainda nao foram estabelecidos [26].

Os excipientes presentes nas formulacées dos medicamentos genéricos sao geralmente,
aqueles que tém sido anteriormente utilizados noutros farmacos aprovados com a mesma via
de administracao e, pelo menos, na mesma quantidade e exposicdo diaria. Além disso, tem de
haver provas suficientes que demonstrem que a utilizacao de diferentes excipientes, nao ira
alterar a seguranca, ou a eficacia do farmaco [91]. Tais premissas nem sempre se verificam e
podem nao abranger todas as populacées como demonstrado no presente estudo.

Verificou-se que todos os medicamentos genéricos e de referéncia analisados
apresentam nas suas formulacdées um ou mais excipientes PT. Todavia, nem todos sao
constituidos por excipientes T. Excipientes deste tipo foram também identificados em estudos
realizados anteriormente. No Brasil cerca de 18,9 % das apresentacoes pediatricas continham
excipientes de risco [75]. Na Estonia foram também detetados excipientes potencialmente
perigosos em 68% das formulacdes analisadas administradas a populacao pediatrica [43].

Quanto ao nimero de excipientes PT, neste estudo verificou-se que:

o 42,2% dos medicamentos genéricos analisados apresentaram um numero de
excipientes PT superior aos dos respetivos medicamentos de referéncia.
Maioritariamente sdo medicamentos genéricos com os principios ativos Diazepam,
Ibuprofeno, Levetiracetam, Risperidona e Sertralina

e 34,8% dos medicamentos genéricos contém na sua formulacdo um menor nimero
deste tipo de excipientes. Estes, sdo na sua maioria medicamentos genéricos com
os principios ativos Esomeprazol, Omeprazol e Quetiapina.

Relativamente ao nimero de excipientes T constatou-se que:

e Apenas 12,3 % da totalidade dos medicamentos genéricos analisados
apresentavam um numero superior deste tipo de excipientes.

e Esta situacao foi identificada em medicamentos genéricos com os principios ativos
Esomeprazol, Levetiracetam, Omeprazol e Sertralina. Contudo, em nenhum
destes principios ativos, o numero de formulacdes com um numero superior deste
tipo de excipientes representa uma maioria da totalidade das formulacoes
analisadas

e 58,3 % das formulacoes de medicamentos genéricos analisadas tém na sua maioria
um menor numero de excipientes T que a formulacdo do medicamento de
referéncia com o qual foram comparadas, sendo que a maioria tem na sua
formulacdo os principios ativos AAS, Claritromicina, Quetiapina, Risperidona e

Sertralina.
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E importante também, ter em conta a totalidade dos excipientes capazes de
desencadear reacbées de toxicidade na populacdo pediatrica (T+PT). Comparando as
formulacdes dos medicamentos de referéncias com as dos medicamentos genéricos constata-
se que:

e Dos 187 medicamentos genéricos analisados, 44,4% tinham menor numero deste
tipo de excipientes que o medicamento de referéncia, 41,2 % maior e 14,4% igual.

e Na maioria dos medicamentos genéricos com os principios ativos AAS,
Claritromicina, Esomeprazol, Omeprazol e Quetiapina este é inferior ao
contabilizado nos respetivos medicamentos de referéncia.

e  Os restantes principios ativos (Diazepam, Ibuprofeno, Levetiracetam, Risperidona
e Sertralina), com excecao do Paracetamol, apresentam um numero superior de
excipientes capazes de desencadear reacoes de toxidade.

Neste estudo, constatou-se ainda que nas formulacées dos medicamentos genéricos é
utilizada uma maior variedade de excipientes PT e T. Este facto pode implicar uma possivel
exposicao da populacao pediatrica a uma maior gama de excipientes capazes de desencadear
reacoes de toxicidade e consequentemente, a efeitos adversos mais distintos.

Através deste estudo nao € possivel afirmar que os medicamentos genéricos sao menos
seguros que os medicamentos de referéncia em termos dos excipientes utilizados, uma vez
que, na analise comparativa efetuada tal ndo se verificou. Existem mesmo medicamentos
genéricos com uma quantidade inferior de excipientes capazes de desencadear reacdes de
toxicidade (quando comparados com os respetivos medicamentos de referéncia). Por sua vez,
também se verificou o contrario, o que permite sim, afirmar que nem sempre as formulacoes
dos medicamentos genéricos e dos medicamentos de referéncia estdo adaptadas a populacao
pediatrica no que diz respeito aos excipientes que as constituem.

Considera-se deste modo relevante, analisar cuidadosamente as formulacoes em termos
dos seus constituintes para que a opc¢do ou nado, por um medicamento genérico seja
fundamentada e efetuada com o objetivo de reduzir a probabilidade de surgirem fenémenos
de toxicidade provocados pela presenca de excipientes T e/ou PT para a populacao
pediatrica. Optando-se por um medicamento genérico, devera sempre preferir-se aquele que
apresente menos excipientes capazes de desencadear reacoes de toxicidade e cuja toxicidade
seja menor.

A indistria devia justificar cuidadosamente o uso de cada excipiente em farmacos
utilizados na populacdo pediatrica, mesmo que a sua composicao seja idéntica a do farmaco
destinado a populacdo adulta [92].Verificou-se através da analise dos RCMs que as
adverténcias ao uso especifico de determinados excipientes em farmacos administrados a
populacao pediatrica sao escassas € em grande parte dos casos inexistentes para a maioria
dos excipientes neste estudo, identificados como sendo PT ou T. As omissoes ou imprecisoes
relativas as informacdes sobre os excipientes T e/ou PT detetados no presente estudo e em
estudos realizados anteriormente, podem expor os individuos mais vulneraveis a um maior

risco de reacoes adversas, decorrentes da sua presenca em formulacées farmacéuticas
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administradas nesta populacdo [26, 43, 57] .A propria informacao encontrada ao longo da
pesquisa bibliografica relativamente a seguranca do uso dos excipientes identificados nas 198
formulacdes analisadas neste estudo, é diminuta e dispersa. Varios estudos realizados
anteriormente sobre esta tematica deparam-se com as mesmas dificuldades [26, 34, 43, 57].

Segundo o artigo 15° do DL n°® 176/2006, de 30 de Agosto, o requerimento a apresentar
ao Infarmed para a obtencdao da Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) de um
determinado medicamento deve ser acompanhado de varios elementos e documentos, entre
eles, a composicao quantitativa e qualitativa de todos os componentes do medicamento,
designadamente substancias ativas e excipientes [27]. No entanto, a informacéo relativa a
composicao quantitativa dos excipientes nao € mencionada nos RCMs, pois, de acordo com o
disposto na Guideline - Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for
human use [33] e no DL acima mencionado somente é publica a informacao relativa a lista dos
excipientes, sendo apenas obrigatdrio declarar os excipientes com acao ou efeito conhecido
listados na guideline menciona. Este projeto de investigacao tem assim, como limitacao, a
impossibilidade de aceder a quantidade exata de cada excipiente presente em cada uma das
formulacoes analisadas neste estudo. Esta foi ja mencionada em estudos anteriormente
realizados [34, 43, 57].

Desde julho de 2003, data da ultima revisdo da guideline supramencionada, foram
identificadas varias questdes preocupantes no que toca a seguranca dos excipientes. Todavia,
nao contempladas nesta norma o que, torna o problema ainda mais complexo. Esta guideline
ndao cobre a populacdo pediatrica, pelo que uma nova regulamentacdo especifica (n°
1901/2006) foi implementado apds a sua Ultima revisao [93]. De acordo com esta guideline, a
rotulagem dos varios excipientes atualmente atende apenas a um numero limitado de vias de
administracao e de excipientes descritos. Considera-se que seria importante se se passasse a
considerar outras vias de administracao para alguns excipientes. Seria igualmente relevante
se se adicionassem mais excipientes a listagem ja estabelecida com o intuito de garantir uma
melhor consisténcia da informacao presente nos RCMs no que toca a seguranca de
medicamentos que contenham determinados excipientes preocupantes [94].

Apesar da presenca nas formulacoes estudadas de excipientes capazes de desencadear
reacoes de toxicidade na populacdo pediatrica ser, por si sd, um indicador de risco, teria sido
relevante ter considerado as quantidades presentes de cada excipiente nas formulacoes
analisadas (nao disponibilizadas nos RCMs), bem como a duracao dos tratamentos e a idade
em concreto dos individuos aos quais, foram administradas no ano de 2012 os principios ativos
analisadas, uma vez que a toxidade de determinadas substancias é muitas vezes dependente
destes fatores. S6 assim seria possivel avaliar com rigor a extensao da exposicao da populacdo
pediatrica aos excipientes T e PT identificados na totalidade das formulacdes analisadas. De
referir também, que nao foram analisadas incompatibilidades entre excipientes numa mesma
formulacao.

Hoje em dia, a diversidade de medicamentos genéricos comercializados em Portugal é

cada vez maior, existindo iniUmeros medicamentos genéricos disponiveis para um mesmo
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principio ativo na mesma dosagem e na mesma forma farmacéutica. Além disso, em meio
hospitalar, a selecdo dos medicamentos é cada vez mais condicionada por critérios
economicistas. Sendo os medicamentos genéricos mais baratos do que os medicamentos de
referéncia, a sua utilizacdo é cada vez mais alargada, portanto, a sua avaliacdo deve ser
altamente transparente [48].

Sabe-se que os medicamentos genéricos e os medicamentos de referéncia podem variar
em termos dos excipientes que fazem parte das suas formulacdes. Por esta razao, clinicos,
farmacéuticos e utentes deveriam estar atentos para as diferencas que existem entre
medicamentos genéricos e medicamentos de referéncia e entre os proprios medicamentos
genéricos, principalmente, no que diz respeito as formulacdes a administrar nesta populacéo.

Neste estudo, verificou-se que as diferencas entre formulacoes em termos de
excipientes capazes de desencadear reacoes de toxicidade sao muitas vezes acentuadas.

Tendo em conta este facto, conclui-se que a populacdo pediatrica devia ser protegida
pela inclusdo nos RCMs de informacéo relativa as quantidades de cada um dos excipientes
presentes nas formulacbes farmacéuticas e a seguranca dos mesmo como por exemplo,
limites de ingestdo diaria, limites cumulativos de seguranca aceitaveis e por informacoes
especificas sobre a utilizacdo de determinados excipientes que podem ser prejudiciais quando
presentes em formulacdes farmacéuticas destinadas a Populacao Pediatrica. Estes fatores sao
cruciais para a prevencao/ reducao de efeitos adversos indesejaveis associados a
determinados excipientes.

E necessario continuar a investigar mais detalhadamente sobre as potenciais
consequéncias das trocas de um medicamento de referéncia por um medicamento genérico,
de um genérico por outro genérico e de um medicamento genérico para um medicamento de
referéncia.

Devido as varias tragédias na populacao pediatrica associadas aos excipientes, ao longo
da histéria considera-se importante promover uma maior e melhor regulamentacdo das
formas farmacéuticas administradas a este grupo populacional. E fulcral continuar a trabalhar
para um maior conhecimento e divulgacao das toxidades dos excipientes quando presentes
em formulacdes farmacéuticas administradas a populacao pediatrica, com vista a reduzir
confusoes e, a garantir a qualidade dos mesmos de modo a prevenir acontecimentos de igual
forma fatidicos, no futuro.

Recentemente, a European Pediatric Formulation Initiative (EUPFI), reconheceu a falta
de informacédo disponivel sobre a acdo dos excipientes nesta populacdo. Este grupo esta
atualmente, a trabalhar na criacao de uma base de dados, com o objetivo de disponibilizar
aos profissionais de salude informacao sobre os excipientes [42].

SO tendo acesso a dados detalhados, completos e fidedignos é que estes poderdo
avaliar o risco/beneficio da presenca de determinados excipientes numa férmula
farmacéutica em termos da sua seguranca e por conseguinte determinar qual a melhor opcédo
terapéutica entre os medicamentos de referéncia e os respetivos medicamentos genéricos

comercializados.
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Capitulo Il - Estagio Farmacia Comunitaria-

Farmacia Moderna Sao Miguel da Guarda

1.Introducao

As farmacias foram evoluindo na prestacado de servicos de salde e, de meros locais de
venda de medicamentos, bem como da producao de medicamentos manipulados para uso
humano e veterinario, transformaram -se em importantes espacos de salde, reconhecidos
pelos utentes [1].

O principal objetivo da farmacia comunitaria é a cedéncia de medicamentos em
condicées que possam minimizar os riscos do uso dos medicamentos e que permitam a
avaliacao dos resultados clinicos dos medicamentos, de modo a que possa ser reduzida a
elevada morbi-mortalidade associada a estes [2]. Sendo o farmacéutico o Ultimo profissional
de saude a estar em contacto com o doente antes que este tome a medicacao prescrita, a sua
intervencao é fulcral para sensibilizar para os perigos de praticas inadequadas e para
assegurar a sua eficacia e a seguranca [3].

Hoje em dia, as Farmacias Portuguesas desempenham um papel na sociedade que vai
para além da cedéncia de medicamentos, prestando diversificados servicos de intervencao
farmacéutica com diferentes graus de complexidade, de acordo com as necessidades dos
doentes e da populacdo que servem, fundamentalmente assentes na promocao da salde e
prevencao da doenca / reducdo de riscos, na identificacdo precoce de suspeitos, na vigilancia
de doentes sob terapéutica e nos cuidados continuados [4].

O estagio curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas permite-nos
contactar com a realidade e perceber a aplicabilidade dos conhecimentos adquiridos ao longo
dos varios anos de estudo. E no dia-a-dia, quando defrontados com as mais diversas situacoes,
que tomamos consciéncia da importancia que o Farmacéutico desempenha numa populacao
cada vez mais medicada.

Durante o meu estagio na Farmacia Moderna (FM), tive a oportunidade de integrar uma
equipa dindamica que me apoiou e transmitiu todos os conhecimentos técnicos e praticos
inerentes a atividade do farmacéutico comunitario. Tive a possibilidade de participar
ativamente em multiplas tarefas que contribuem para o bom funcionamento da farmacia
comunitaria desde a gestdo, rececao de encomendas, até a dispensa, aconselhamento de
medicamentos e prestacao de cuidados de saide. Cada uma em particular contribuiu para que
0 meu primeiro contato com a profissdo farmacéutica se tornasse numa experiencia
enriquecedora tanto a nivel profissional, como pessoal. Este relatorio pretende, deste modo,

resumir a atividade e conhecimentos adquiridos ao longo do meu estagio.
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2.0rganizacao da Farmacia

2.1 Localizacdo da farmacia

A FM localiza-se na Avenida Sao Miguel da Guarda. Esta farmacia esta situada numa
zona onde vivem e trabalham um grande nimero de habitantes da cidade, estando também
proxima do Centro de Salde que serve todos os habitantes da Freguesia de Sdo Miguel da
Guarda. A sua localizacdo, contribui para a diversidade de utentes da Farmacia e

consequentemente para a variedade de servicos prestados.

2.2 Horario de funcionamento

A FM estd aberta das 8:30 as 22 horas, sem interrupcdo para almoco, de segunda a
sabado. A cidade de Guarda tem 10 farmacias pelo que a FM esta incluida no sistema de
rotatividade que gere as farmacias de servicos. Deste modo, cada farmacia fica de servico de
10 em 10 dias. Nos dias em que a farmacia fica de servico, a farmacia encontra-se aberta ata
as 24h. A partir dessa hora e até as 9:00 do dia seguinte os atendimentos passam a ser

realizados através de um postigo de atendimento noturno.

2.3 Espaco fisico da farmacia

2.3.1 Espaco exterior

A localizacdo da FM esta assinalada pela existéncia no exterior de um letreiro
luminoso com o logotipo e a designacdo de “Farmacia Moderna” bem como pela presenca da
cruz verde luminosa (iluminada durante a noite quando a farmacia esta de servico. Existe
ainda afixada, uma placa com o nome da farmacia e da Diretora Técnica, informacao sobre o
horario de funcionamento da farmacia e uma lista com as farmacias do municipio da Guarda
em regime de servico permanente e respetiva localizacao e contacto.

A FM situa-se ao nivel da rua e a sua fachada é envidracada, possuindo trés montras,
uma em cada lado da porta e outra na zona da entrada. As montras sao periodicamente
remodeladas tendo em conta diversos fatores: produtos aos quais se pretende dar mais
visibilidade, campanhas a decorrer na farmacia, estacao do ano, produtos novos, informacoes
importantes para o utente, entre outros.

O espaco exterior da farmacia Moderna cumpre todos os requisitos que permitem a
correta identificacdo da localizacdo da farmacia e garante a acessibilidade de todos os

utentes, incluindo criancas, idosos e cidadaos portadores de deficiéncia.

2.3.2 Espaco interior
0 espaco interior da FM dispoe de todas as condicdes necessarias para que a prestacao
de cuidados de salde se realize de forma calma e profissional, permitindo uma comunicacao

otima com os utentes e que assegura a sua privacidade e confidencialidade (2).



O Decreto-Lei (DL) 307/2007 de 31 de Agosto estabelece o regime juridico das
Farmacias de Oficina [5]. Ao abrigo do n.° 3 do artigo 29.° do respetivo DL, a deliberacao
n.°2473/2007 de 24 de dezembro, anexo ao proprio regime juridico, estipula quais sdo as
areas minimas para uma farmacia e as suas respetivas divisoes.

As farmacias devem assim, ter uma area Util total minima de 95 m2. As farmacias
devem dispor, obrigatéria e separadamente, as seguintes divisoes: Sala de atendimento ao
publico (< 50 m2); Armazém (<25 m?); Laboratério (< 8 m?;Instalacdes sanitarias (<5 m2);
Gabinete de atendimento personalizado, exclusivamente para a prestacao dos servicos a que
alude o n.° 2 do artigo 3.° da Portaria n.° 1429/2007, de 2 de Novembro (<7 m?) [6].

As farmacias podem ainda dispor de outras divisdes nao obrigatorias, designadamente:
Gabinete da direcdo técnica; Zona de recolhimento ou quarto; Area técnica de informatica e
economato.

A FM tem 2 pisos e é constituida essencialmente por 11 espacos diferenciados:

Piso 1

1. Area de atendimento

Este espaco caracteriza-se pela sua ampla dimensao e luminosidade. O utente, apds
tirar a sua senha tem a possibilidade de aguardar na sala de espera. Nesta zona, existem ao
dispor do utente e/ou acompanhantes cadeiras onde estes podem repousar enquanto
aguardam. Embora a sala de espera nao esteja separada fisicamente dos balcoes onde de
efetua a cedéncia dos medicamentos, a privacidade dos utentes ndo é comprometida, devido
ao afastamento que existe entre estes dois locais.

Segundo as Boas Praticas Farmacéuticas (BPF) em Farmacia Comunitaria na sala de
espera poderao ser disponibilizados produtos de salde no ambito da lei em vigor [2] .Na
Farmacia Moderna, os produtos expostos na sala de espera estdo localizados em areas
diferenciadas, existindo uma zona destinada os produtos de dermocosmética, uma zona onde
se encontram todos os produtos de puericultura e alimentacao infantil, uma zona onde estao
expostos os produtos bucodentarios e uma zona destinada aos produtos ortopédicos e
dispositivos adjuvantes da mobilizacdo. Existe ainda neste espaco, um tensiometro e gondolas
onde sao expostos diferentes produtos que podem variar consoante a estacao do ano ou
campanhas a decorrer na farmacia...

Na FM existem 11 postos de atendimento (8 gerais, 2 de cosmética e 1 de
puericultura).Todos os farmacéuticos e seus colaboradores estdao devidamente identificados
mediante o uso de um cartdo contendo o nome e o titulo profissional. Cada um tem ao seu
dispor em cada posto de atendimento, um computador, um leitor 6tico de codigos de barras e
uma impressora de verso de receita. Atras dos postos de atendimentos estao dispostos os
lineares de produtos fitoterapéuticos, suplementos alimentares e de Medicamentos Nao
Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). A organizacdo dos lineares é atualizada periodicamente

tendo em conta as diferentes situacdes de aconselhamento terapéutico mais comuns como
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por exemplo gripes, constipacdes, tosse, afecdes gastricas ligeiras, afecdes trato urinario
entre outros...

2. Gabinete de apoio ao doente

0 gabinete de apoio ao doente é uma area reservada que permite, quando necessario,
um dialogo em privado e confidencial com o doente. Neste gabinete realizam-se também as
medicoes de alguns parametros bioquimicos. Este gabinete é também utilizado para a
administracdo vacinas nao constantes do Plano Nacional de Vacinacao e de outros
medicamentos injetaveis, bem como para consultas de podologia e nutricdo.

3. Local de armazenamento dos Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM)

Nesta zona encontra-se um armario com gavetas deslizantes onde se arrumam MSRM
por ordem alfabética e segundo a sua forma farmacéutica.

Os psicotropicos encontram-se armazenados separadamente numa gaveta, respeitando
assim as normas legais de armazenamento e conservacao deste tipo de medicamentos.

Também se encontra localizado neste local um frigorifico, devidamente controlado em
termos de temperatura e humidade, e no qual se armazenam os produtos que requerem
conservacao no frio.

4. Zona de tratamento de receituario

Nesta zona existe um posto de trabalho com uma secretaria onde se efetua o
tratamento do receituario.

E também neste zona da farmacia que se localiza um armario de portas de correr onde
se armazenam separadamente e por ordem alfabética, os produtos de uso externo, material
de penso, produtos liquidos de desinfecdo, produtos de higiene intima, pomadas,
bucodentarios, Medicamentos de Uso Veterinarios, infusdes e produtos utilizados na medicina
tradicional chinesa.

5. Armazém 1

Este armazém esta subdividido em diferentes areas, entre elas, medicamentos
sazonais, xaropes, medicamentos genéricos (arrumados por ordem alfabética), pomadas/
cremes, produtos de higiene oral e Intima, produtos de dermocosmética, equipamentos de
saude, suplementos alimentares, nutricio e dietética, Medicamentos do Trato Gastro
Intestinal (TGI), excedentes dos MSRM e MNSRM, papas e leites infantis...

6. Area de rececdo de encomendas

As encomendas sao recebidas, rececionadas, conferidas e validadas, sendo os
medicamentos posteriormente arrumados nos respetivos locais. E também neste local que se
efetuam diariamente as encomendas aos quatro armazenistas com os quais a farmacia
trabalha e onde se regularizam devolucdes e notas de crédito.

Existe ainda neste espaco 3 armarios, um destinado aos medicamentos reservados,
outro destinado aos medicamentos pagos e outro no qual se colocam os medicamentos

destinados as restantes farmacias do grupo Videira Lopes, Salde.
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7. Copa/Vestiario/ Quarto

Nesta zona, os funcionarios tem ao dispor uma mesa, um frigorifico, um micro-ondas,
armarios onde cada colaborador pode colocar os seus pertences e um cabide. Esta zona
funciona também como quarto nos dias em que a farmacia esta de servico.

8. Instalacdes sanitarias

A Farmacia Moderna dispoe de 2 casas de banho, uma destinada aos utentes e outra

reservada aos colaboradores (localizada na Copa/ Vestiario)

Piso 2

Neste piso esta situado um segundo armazém (armazém 2 - destinado ao
armazenamento de produtos de grande volume, sapatos ortopédicos e de crianca, fraldas e
consumiveis), uma sala de reunides, o laboratério, um gabinete de onde se fazem
tratamentos de rosto promovidos por algumas marcas de cosmética, um gabinete onde se
realizam consultas de medicina tradicional chinesa e onde sao dadas algumas formacoes, e

ainda o gabinete da Direcao Técnica.

2.4 Equipamentos gerais e especificos da farmacia

No que diz respeito aos equipamentos especificos da farmacia, isto €&, aos
equipamentos relativos as atividades especificas da farmacia, a FM dispée de balancas,
material de vidro, e outros equipamentos de laboratério bem como de farmacopeias,
formularios e documentacéao oficial de acordo com a legislacdo vigente e outras normas [2].

Existem também na farmacia equipamentos que permitem a monitorizacdo da
temperatura e humidade na farmacia [2]. A farmacia esta preparada para armazenar produtos
que requeiram condicoes especificas, tendo um frigorifico que permite o armazenamento de
medicamentos a temperatura adequada e controlada [2]. Periodicamente, os equipamentos

sao alvo de manutencao e validacao.

2.5 Recursos humanos e suas funcoes

A Farmacia Comunitaria € um espaco que se caracteriza pela prestacao de cuidados de
saude de elevada diferenciacdo técnico-cientifica, que tenta servir a comunidade sempre com
a maior qualidade. Para tal é necessario uma equipa pro-ativa, dedicada e centrada no bem-
estar do doente [2].

A FM caracteriza-se pelo bom ambiente que existe entre os diferentes colaborados e
pelo espirito dinamico e de interajuda, fatores que, em muito contribuem para uma melhor

resposta as necessidades do doente.

2.5.1 Composicao do quadro de pessoal e funcées desempenhadas

As farmacias devem dispor de pelo menos, de um Diretor Técnico e de outro

farmacéutico, devendo os farmacéuticos constituir a maioria dos trabalhadores da farmacia
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[5]. No que diz respeito ao quadro farmacéutico, a FM vai de encontro ao descrito no artigo
23° do DL 307/2007 [5].

Tabela 11- Quadro Técnico Farmdcia Moderna

Diretora Técnica/ Farmacéutica Dr. % Raquel Videira Lopes Andrade

Dr.? Carla Forte Marques

Dr.? Tania Martinho
Farmacéuticos (as) Dr. Alexandre Lote
Dr.? Sofia Jorge

Dr.? Joana Conde

Hugo Santos
Técnicos de Diagnoéstico e Terapéutica Filipa Pais

Francisco Inacio

Técnica de Farmacia Anabela Varges
Ajudante de Farmacia Marco Macedo
Podologista Dr.? Susana Cabral
Nutricionista Dr.? Joana Prata
Medicina Tradicional Chinesa Dr.? Carla Avelas
Servicos de Limpeza D? Conceicao Correia

2.5.2 Funcoes do Diretor Técnico, seus substitutos e adjuntos

Segundo o artigo 21° do DL 307/2007, compete, em especial, ao Diretor Técnico,
assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia, garantir a
prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos medicamentos;
promover o uso racional do medicamento; assegurar que os medicamentos sujeitos a receita
médica s6 sdo dispensados aos utentes que a ndo apresentem em casos de forca maior,
devidamente justificados; garantir que os medicamentos e demais produtos sao fornecidos em
bom estado de conservacao; garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada
higiene e seguranca; assegurar que a farmacia dispée de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos; zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em
permanéncia, o asseio e a higiene; verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da
atividade farmacéutica; e assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na
legislacao que regulamenta a atividade farmacéutica [5].

O Diretor Técnico é coadjuvado por farmacéuticos, Técnico Diagnostico e Terapéutica
(TDT) e por pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcao e responsabilidade [5].

0 farmacéutico tem como principal responsabilidade a salde e o bem-estar do doente e
do cidadao em geral, promovendo o direito a um tratamento com qualidade, eficacia e
seguranca. Para tal, tem de respeitar e aderir aos principios enunciados no seu cddigo
deontologico.

Os farmacéuticos, enquanto profissionais que integram o sistema de saude, devem
assegurar a maxima qualidade dos servicos que prestam, quer no aconselhamento sobre o uso
racional dos medicamentos, quer na monitorizacao dos doentes, quer noutras atividades que

desempenhem, no ambito dos cuidados farmacéuticos [2].
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Na FM, os farmacéuticos desempenham diversas funcées como por exemplo no que diz
respeito: ao contacto com outros profissionais de salde, controlo de psicotropicos e
estupefacientes, cedéncia de medicamentos, seguimento farmacoterapéutico, contacto com
os centros de informacdao dos medicamentos, gestao da formacao dos colaboradores, gestao
das reclamacoes, supervisao, verificacao e avaliacao das tarefas delegadas no pessoal de
apoio, intervindo sempre que necessario, garantindo que este possui formacdo atualizada
para as tarefas que desempenha [2].

Todos os farmacéuticos devem procurar manter-se informados a nivel cientifico, ético e
legal, de forma a assumirem um nivel de competéncia adequado a prestacdo de uma pratica
eficiente [2]. Durante o meu estagio na FM, pude constatar que os farmacéuticos apostam na
formacao continua através da frequéncia em cursos de formacdo cientifica e técnica,
simposios, congressos, encontros profissionais e cientificos, sessoes clinicas internas da
farmacia, e ainda, através da leitura de publicacdes que contribuem para a sua atualizacao
profissional e reforco das suas habilitacoes.

Na FM existe ainda a preocupacao de dar a conhecer a todos os colaboradores de forma
mais especificada, os produtos comercializados ou a comercializar na farmacia. Deste modo,
sdo realizadas formacbes nas instalacdes da farmacia quando se considera apropriado.
Durante o meu estagio, foi-me dada a oportunidade de frequentar trés formacdes que
visavam informar toda a equipa sobre novos produtos na farmacia, possibilitando um
conhecimento mais pormenorizado sobre os mesmos, para que a informacao fornecida ao

utente seja a mais adequada.

2.6 Equipamento informatico

A FM utiliza o sistema informatico SPharm (software elaborado pela SoftReis). Este
software permite acompanhar e controlar o circuito dos produtos desde que é efetuada a sua
encomenda, passando pela sua rececdao até a sua dispensa, facilita o acompanhamento
farmacoterapéutico dos utentes e permite uma maior celeridade na obtencao de informacao.
A titulo de exemplo, este software permite a:

e Preparacao de encomendas com base em graficos de consumo e de existéncias na
farmacia, transmissdo de encomendas por modem, gestdo de encomendas,
visualizacdo de encomendas e de stocks das restantes Farmacias do grupo Videira
Lopes, Salde e posterior rececdo de encomendas, gestao de stocks e devolugoes
(quando aplicavel).

e Dispensa de produtos sem e com receita médica (com o respetivo organismo e
percentagem de comparticipacao), com protocolo, em venda suspensas,
devolucoes e crédito, havendo em todas estas situacoes uma atualizacdo imediata
de stock;

e Consulta de vendas e respetiva edicao/anulacao.
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e Pesquisa de um medicamento por nome comercial, grupo genérico ou grupo
homogéneo (GH) bem como de informacéo sobre os mesmos no que diz respeito a
dosagens, indicacoes, contraindicacoes, efeitos adversos, interacdes, posologia,
prazo de validade, forma farmacéutica, informacao especifica para o utente e/ou
farmacéutico e acesso ao RCM dos medicamentos.

e Acesso ao historico de vendas do utente e outro tipo de informacédo relevante
sobre o mesmo.

e Faturacao a organismos, fecho da faturacao e gestao de lotes faturados.

3. Informacao e documentacao cientifica

Na farmacia, o farmacéutico deve ter acesso a fontes de informacao sobre
medicamentos, quer em termos terapéuticos, quer sobre a sua qualidade farmacologica para
que, desta forma, possa responder prontamente e de forma clara a todas duvidas colocadas
pelo utente, tendo como objetivo primordial a transmissao de informacao fidedigna
relativamente aos medicamentos dispensados [2].

Para que tal aconteca, nas instalacoes da FM existe, ao dispor de todos os
farmacéuticos e restantes colaboradores, uma biblioteca com todas as fontes consideradas
pelas Boas Praticas Farmacéuticas (BPF) de acesso obrigatorio, no momento da cedéncia de
medicamentos, sendo estas o Prontuario Terapéutico (PT) e o Resumo das Caracteristicas dos
Medicamentos (RCM) (2). As BPF indicam ainda outras fontes complementares: Martindale,
The Extra Pharmacopeia; British National Formulary e Epocrates online [2].

Fazem ainda parte da biblioteca da FM, de acordo com o n° 37 do DL 307/2007 de 31 de
Agosto, a Farmacopeia Portuguesa e seus suplementos, em edicao de papel, em formato
eletrénico ou on-line, bem como outros documentos indicados pelo Infarmed, como por
exemplo: Formulario Galénico Portugués, Regimento Geral de Precos e Manipulacoes,
Disposicoes Gerais, Codigo de Etica da Ordem dos Farmacéuticos e Estatutos da Ordem dos
Farmacéuticos [5].

Durante a cedéncia de medicamentos e mediante questdes/dlvidas que surjam, todos
os colaboradores da farmacia tém ao seu dispor, fisica e/ou eletronicamente, informacao
sobre indicacoes e contraindicacoes, interacoes, posologia e precaucoes com a utilizacao de
determinado medicamento. O SPharm permite consultar toda a informacao acima referida,
compilada na ficha do artigo bem como permite aceder aos RCMs dos medicamentos, se estes
estiverem disponiveis. Além disso, todos os computadores da Farmacia tém acesso a internet,
o que facilita o acesso a informacéo disponivel online de forma rapida.

Existem ainda algumas estruturas de apoio e centros de documentacao e informacao
que estdo ao dispor do farmacéutico sendo estas ferramentas uteis durante a sua participacao
no cuidado do doente e em atividades de promocao da salde . Sdo exemplos: o Centro de
Informacdo de Medicamentos (CIM), o Laboratério de Estudos Farmacéuticos (LEF), entre

outros.
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4.Medicamentos e outros produtos de saude

Sendo que na Farmacia se dispensam principalmente medicamentos, o farmacéutico
deve ser pleno conhecedor de diversos conceitos presentes diariamente no decorrer da sua

pratica (Anexo Ill).

4.1 Localizacao na farmacia

Na FM todos os medicamentos, produtos farmacéuticos, quimicos e matérias-primas
estdao armazenados, tendo em conta exigéncias especificas de cada um no que diz respeito as
condicdes de iluminacao, temperatura, humidade, ventilacdo das zonas de armazenamento e
exigéncias legais [2]. A sua localizacao depende de diversos fatores entre eles: acessibilidade,

visibilidade, tipo de medicamento ou produto farmacéutico, sazonalidade, entre outros.

4.2 Sistemas de classificacao

Os sistemas de classificacdo mais utilizados na farmacia Comunitaria sao a classificacao
ATC (Anatdmico - Terapéutico - Quimico), classificacao farmacoterapéutica, classificacdo por
forma farmacéutica.

No sistema de classificacdo ATC, as substancias ativas estao divididas em diferentes
subgrupos de acordo com o 6rgao sobre o qual atuam e tendo em conta as suas propriedades
quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas [7].

A classificacao farmacoterapéutica dos medicamentos é uma classificacdo que permite
a identificacdo dos farmacos de acordo com as suas finalidades terapéuticas. O Despacho do
Ministério da Salude n.° 6914/98, de 24 de Marco estabelece a classificacdo
farmacoterapéutica oficial [8].

Os medicamentos podem ainda ser classificados segundo a sua forma farmacéutica, isto
é, de acordo com “estado final que as substancias ativas ou excipientes apresentam depois de
submetidas as operacdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua administracao e

obter o maior efeito terapéutico desejado” [9] .

5.Aprovisionamento e armazenamento

Numa farmacia, as funcdes de aprovisionamento, armazenamento e gestdo de
existéncias dos medicamentos de salde existentes na farmacia sao de grande importancia na
medida em que o bom funcionamento de uma farmacia depende, entre muitos outros fatores,

de uma correta gestao de stocks.
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5.1 Encomendas

5.1.1 Selecao do fornecedor e critérios de aquisicao

Na FM sao efetuadas diariamente encomendas a 4 fornecedores: Alliance Healthcare
(armazém do Porto e Castelo Branco), Cooprofar (armazém da Guarda), Cofanor e Agroviseu.

A Crooprofar pela sua proximidade e rapida acessibilidade é o armazenista selecionado
nas situacées que requerem que a dispensa do produto ao utente seja efetuada num curto
espaco de tempo.

Cada fornecedor tem horarios de entregas diarias previstas, o que durante a realizacdo
das encomendas influéncia a selecao do fornecedor. Para além deste fator, a selecao dos
fornecedores depende também do nimero de entregas diarias, da rapidez e eficacia nas
entregas, da disponibilidade de produtos, das bonificacoes de produtos, dos descontos
financeiros e facilidades de pagamento e devolucao de produtos.

Existe ainda a possibilidade de encomendar produtos inexistentes na FM (por e-mail ou
por telefone) as restantes Farmacias do grupo Videira Lopes, Saude mediante verificacao

prévia dos seus stocks através do programa informatico SPharm.

5.1.2 Encomendas

Na FM as encomendas sao realizadas quer por farmacéuticos quer por TDT. Esta tarefa
é atribuida mediante um quadro de tarefas diarias (ou semanais) elaborado pela Diretora
Técnica.

A aquisicao de produtos farmacéuticos pode ser feita essencialmente através de duas
formas: compras aos armazenistas e compras diretas aos laboratorios.

Atualmente, a existéncia de grandes quantidades de produtos farmacéuticos em stock
nao ocorre, uma vez que os armazenistas distribuem diariamente encomendas na farmacia.
Para além das encomendas diarias, fazem-se ainda encomendas quinzenais, mensais e
encomendas diretas.

Quando se trata de compras diretas, estas sao feitas em grandes quantidades de modo
a que a farmacia possa beneficiar de vantagens econémicas, como por exemplo, condi¢des de
pagamento, bonificacoes, recolha de produtos em fim de prazo de validade, entre outras.Na
FM fazem-se compras diretas a alguns laboratorios de genéricos (Ratiopharm, Teva, Mepha e
Generis), de produtos de venda sazonal (antitlssicos/antigripais/solares), dermocosmética,
puericultura, entre outros.

Diariamente, sao efetuadas encomendas por modem, mediante um horario
estabelecido, tendo em conta as horas de entrega das encomendas por parte de cada
armazenista. As encomendas efetuadas por modem podem ser feitas com e sem sugestao, isto
€, nas encomendas com sugestdo, o programa informatico faz uma sugestao de produtos a
pedir e respetivas quantidades necessarias, tendo em conta os minimos e maximos
estabelecidos para cada produto e o stock existente na farmacia. O farmacéutico tem a

possibilidade de manter, alterar ou suprimir essa proposta. Para tal pode suportar a sua
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decisdao mediante analise dos graficos de consumos dos produtos, uma vez que estes dao
informacdo das saidas dos medicamentos ao longo do tempo. E ainda possivel transferir
encomendas de um fornecedor para outro, quando esses produtos se encontram esgotados.

Na FM, a maior parte das encomendas efetuadas por modem sao feitas tendo como
base a sugestao feita pelo SPharm. No entanto, os farmacéuticos podem optar por fazer uma
encomenda sem sugestao. Esta opcao utiliza-se com menor frequéncia e quando a quantidade
de produtos a encomendar é reduzida e/ou nao prioritaria.

Para além das encomendas por modem, também existe a possibilidade de fazer
encomendas por telefone aos diferentes armazenistas. Estas encomendas sao feitas por
exemplo, quando surge na farmacia um utente que solicite um produto especifico nao
existente no stock da farmacia. Cabe ao farmacéutico, informar o utente que existe a
possibilidade de encomendar por telefone, determinado produto, bem como a hora/dia
previstos para a sua entrega na farmacia. O armazenista é selecionado tendo em conta os
horarios de entregas na Farmacia para que o produto em falta, seja cedido ao utente no

menor periodo de tempo possivel.

5.1.3 Rececao e conferéncia de encomendas

As encomendas chegam a farmacia varias vezes por dia, consoante os horarios de
entrega dos diferentes armazenistas que fornecem a farmacia.

As encomendas vém dentro de baques e fazem-se acompanhar pela respetiva fatura
(Anexo 1V). As faturas tém a identificacdo do armazenista (nome, morada, nimero de
contribuinte), bem como da farmacia, o nimero de fatura e data.

Os produtos vém identificados pelo codigo nacional, nome comercial, forma
farmacéutica, dosagem, quantidades (pedidas e enviadas), desconto (quando aplicavel),
Preco de Venda ao Publico (PVP) (quando estabelecido pelo Infarmed), Preco de Venda ao
Armazenista (PVA) e preco de custo para a farmacia, percentagens de imposto sobre valor
acrescentado (IVA) (total e parciais) e valor total da fatura. Segundo o Artigo 5° do DL n°
112/2011, de 29 de novembro, o PVP de um medicamento é composto pelo PVA (preco de
venda ao armazenista), a margem de comercializacao do distribuidor grossista, a margem de
comercializacao do retalhista, a taxa sobre a comercializacao de medicamentos e o imposto
sobre o valor acrescentado (IVA). O artigo 11° do DL acima referido estabelece as margens
maximas de comercializacao destes medicamentos [10].

A rececao das encomendas é feita normalmente pelo ajudante de farmacia. Aquando
da rececao, € importante ter em conta o estado dos produtos, as suas validades e se as
quantidades recebidas correspondem as faturadas.

Ao rececionar informaticamente as encomendas, na area da rececao de Encomendas do
SPharm, seleciona-se primeiramente o fornecedor. Caso seja uma encomenda efetuada por
modem, o sistema informatico permite importar a encomenda. Esta funcdo agiliza todo
processo na medida em que basta fazer a leitura do codigos de barras de cada produto,

conferir e atualizar as validades e verificar se as quantidades recebidas correspondem ou nao
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com as pedidas e com as faturadas. O responsavel pela rececao das encomendas deve ainda
conferir se o preco de custo e o PVP da fatura correspondem aos precos indicados pelo
SPharm.

Durante o periodo que estagiei na FM ocorreu, de acordo com a Portaria n.° 91/2013 de
28 de fevereiro, a revisao anual de precos para o ano de 2013. Os novos precos entraram em
vigor a partir de 1 de Abril de 2013 [11] . Este facto exigiu a atualizacao dos precos no
SPharm de acordo com o PVP maximo estabelecido pelo Infarmed no momento da rececao das
encomendas. A partir da data acima indicada, os medicamentos adquiridos pelas farmacias
passaram a ser dispensados ao preco resultante da revisao anual de precos. No entanto, as
farmacias dispuseram de um periodo de escoamento dos produtos adquiridos anteriormente a
esta data (90 dias) [11, 12].

Existem alguns medicamentos cuja rececao requer especial atencao. Sao eles os
produtos de conservacédo no frio, os psicotropicos e estupefacientes.

Os produtos que requerem conservacao no frio sao preferencialmente rececionados
primeiro. Caso nao seja possivel rececionar a encomenda imediatamente a seguir a sua
entrega na farmacia, estes devem ser armazenados no frigorifico apos anotada na fatura a sua
colocacao dentro do mesmo.

No que diz respeito aos psicotropicos e estupefacientes, estes vém acompanhados de 2
vias de requisicao (Anexo V). Ambas as vias de requisicao devem ser assinadas e carimbadas
pelo Diretor Técnico. A via original deve ser arquivada juntamente com uma copia da fatura
num dossier destinado Unica e exclusivamente a documentacao referente aos psicotropicos e
estupfacientes deve permanecer na Farmacia durante trés anos. A outra via deve ser enviada
ao fornecedor. Apds a sua rececdo, estes sdo imediatamente armazenados na gaveta
destinada aos mesmos.

Apds a conferéncia e rececao das encomendas as faturas sao assinadas pelo operador e
arquivadas. No final de cada més, estas sao comparadas com as faturas resumo enviadas pelos
armazenistas, de forma a proceder a sua liquidacao de acordo com os termos do contrato
estabelecido com os diferentes fornecedores.

Diversos problemas podem surgir aquando da rececao de uma encomenda: PVP errados,
produtos em falta, produtos em excesso, produtos trocados, entre outros. Desta forma, deve
contactar-se o fornecedor para o esclarecimento da situacao e resolucao dos mesmos.No que
diz respeito aos produtos em falta nas encomendas, deve-se procurar apurar a razao pela qual
estes nao foram enviados a farmacia. As situacoes em que os produtos se encontrem
“esgotados”, “descontinuados”, “em falta” ... levam a que o pedido seja redirecionado para
outro fornecedor. Em algumas situacoes, situacoes este podera deixar de ser encomendado ou

serao encomendadas quantidades menores desses mesmos produtos.

5.2 Armazenamento

Apds a rececdo dos medicamentos, estes devem ser armazenados nos locais

correspondentes. E importante garantir todas as condicbes para uma correta conservacao dos
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medicamentos e outros produtos. Para tal é importante monitorizar a temperatura, a
humidade e a luminosidade dos armazéns [2]. Os produtos sdo armazenados nas diferentes
areas que lhe estao destinadas, por ordem alfabética e de acordo com as regra FIFO (First In,
First Out) e FEFO (First Expire, First Out).

O processo de armazenamento é de especial relevancia na Farmacia, uma vez que
permite uma melhor organizacdo do espaco e um melhor controlo dos stocks da farmacia,
bem como facilita a procura dos produtos farmacéuticos, o que se traduz numa reducdo do

tempo de espera dos utentes durante o atendimento.

5.3 Controlo de prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é efetuado em diferentes momentos do periodo de
permanéncia dos produtos farmacéuticos nos stocks da farmacia.

Aquando da rececao, faz-se uma primeira verificacao dos prazos de validade,
introduzem-se no sistema as validades dos produtos rececionados e caso o stock seja zero,
atualiza-se a ficha do artigo, apagando-se as validades dos produtos anteriores.

0 controlo dos prazos de validade faz-se também durante a arrumacdo dos mesmos de
forma a garantir que, aqueles cuja validade expire mais cedo, sejam os primeiros a ser
cedidos e também no ato da dispensa, onde se verifica sempre se o medicamento dispensado
se encontra ou nao, dentro do prazo de validade.

0 sistema informatico permite que se retire uma listagem das validades dos produtos
existentes na farmacia. E com base nela que o responsavel pelo controlo das validades
verifica quais os produtos em aproximacao ou mesmo em fim de prazo de validade.

Apds analise das validades, avalia-se a capacidade de escoamento do produto através
da sua devolucao ao fornecedor (caso este aceite a devolucao) ou pela permanéncia deste na

farmacia, caso seja possivel a sua dispensa, caso nao o seja, faz-se quebra do produto.

5.4 Devolugdes

Sao varias as situacoes que podem levar a devolucao dos produtos aos fornecedores.
Entre elas, a detecao de produtos em aproximacao do fim de prazo de validade, produtos
danificados, produtos nao correspondentes aos encomendados, produtos faturados em
quantidade superior a encomendada, produtos faturados com preco incorreto, recolha de
produtos do mercado por ordem do Infarmed ou do titular de AIM , entre outros.

Os produtos devolvidos fazem-se acompanhar da respetiva nota de devolucao (Anexo
VI) a qual se anexa uma copia da fatura. Para além de se enviar esta documentacao ao
fornecedor, fica também arquivado na farmacia um duplicado desta.

Na nota de devolucado, constam os dados correspondentes a identificacdo da farmacia,
0 nimero da nota de devolucéo, o fornecedor a quem se devolve o produto, codigo nacional

do produto, nome comercial do mesmo, quantidade a devolver e motivo da devolucao.
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Nas situacoes em que o fornecedor aceite a devolucao, este pode substituir o produto
ou emitir uma nota de crédito consoante a preferéncia da farmacia. Apos o fornecedor
regularizar a situacao, na farmacia procede-se a regularizacao da copia da nota de devolucao
anteriormente arquivada e a correcao dos stocks correspondentes aos produtos em causa.

No entanto, a devolucao pode nao ser aceite, pelo que o produto regressa nas mesmas
condicdes a farmacia. Nestas situacdes, da-se quebra dos produtos e estes sao colocados no
contentor da ValorMed para posterior destruicao. Nestes casos, emite-se uma nota de quebra

(comprovativo contabilistico da eliminacao do produto).

6.Interacao farmacéutico - utente - medicamento

6.1 Comunicacao com o utente

O papel do farmacéutico vai muito para além da simples cedéncia do medicamento,
uma vez que é a ele que cabe orientar o utente para o uso correto dos medicamentos, tendo
como objetivo primordial o seu bem-estar. Para tal, o aconselhamento farmacéutico passa
por procurar melhorar os efeitos terapéuticos e reduzir a probabilidade de aparecimento de
efeitos adversos [13].

A criacdo de lacos de confianca entre o farmacéutico e o utente é fulcral para que o
farmacéutico possa apoiar o utente na construcdo do seu proprio conhecimento sobre a
medicacdao que faz e sobre as vantagens de tomar os medicamentos de forma correta e
eficaz, sendo de igual importancia, alertar o doente para os perigos que podem surgir do
consumo inadequado da medicacdo. Desta forma, o tipo de atendimento que o utente recebe
influi de forma decisiva na adesao do utente a terapéutica [13, 14].

Durante o aconselhamento devem criar-se condicoes para que se estabeleca uma
interacao satisfatdria entre o farmacéutico e o utente em que ndo sejam apenas oferecidas
informagdes ao utente, mas que também permita que os utentes verbalizem as suas duvidas,
dificuldades e necessidades [13].A qualidade do didlogo que se estabelece entre ambas a
partes é particularmente importante, pois os dados obtidos através dele constituem a base
para o plano de cuidados e subsequente avaliacao do seguimento farmacoterapéutico [15].

O farmacéutico deve reconhecer que cada utente é ser humano Unico, com histoérias de
vida, problemas de salde, contexto social e necessidades especificas, para assim, poder
adequar o atendimento as caracteristicas particulares de cada utente[13].

O farmacéutico deve questionar adequadamente os utentes para que estes possam
sentir que todas as perguntas que lhes sdo colocadas transmitem um genuino interesse neles e
um desejo de ajudar na resolucdo dos seus problemas [15]. O farmacéutico deve também, ter
a capacidade de ouvir atentamente toda a informacédo que lhe é transmitida pelo utente. Este
processo € vital para uma boa comunicacao. E importante que os utentes se sintam
confortaveis para expor os seus problemas[15].

A linguagem nao-verbal é também um fator importante na interacdo farmacéutico

utente. A postura e a expressao facial do farmacéutico devem ser capazes de transmitir
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mensagens fortes e diretas [15]. O Farmacéutico deve ainda prestar especial atencao ao
comportamento nao-verbal dos utentes para que assim, possa detetar sinais de ansiedade,

nervosismo ou mesmo sintomas fisicos, como por exemplo, dor [15].

6.2 Reencaminhamento dos medicamentos fora de uso

Cabe ao farmacéutico informar os utentes para a possibilidade de encaminharem os
medicamentos nado utilizados, devido a conclusdo do tratamento ou ao término do prazo de
validade. A ValorMed é responsavel pela gestdao dos residuos de embalagens e medicamentos
fora de uso. O farmacéutico deve assim, incentivar o utente para a participacdo no programa
ValorMed. Todos os medicamentos que se encontrem nas situacdes acima descritas sao
recolhidos e colocados em contentores proprios. Apds estarem cheios, estes sdo selados e
recolhidos pelos fornecedores da farmacia. No momento da recolha é preenchida uma ficha, o
original vai com o contentor e o duplicado fica para a farmacia.

Durante o meu periodo de estagio, pude observar que uma grande parte dos utentes da
farmacia ja deposita nos contentores da ValorMed, sacos com medicacdo, cuja validade

expirou ou que, por alguma razao, deixaram de fazer.

6.3 Farmacovigilancia

Caso seja detetada uma reacao adversa que possa ter sido causada por um
medicamento, o farmacéutico tem o dever de comunicar prontamente as suspeitas via on-line
ou através do preenchimento de um formulario a enviar as autoridades de salde( Sistema
Nacional de Farmacovigilangia), de acordo com os procedimentos nacionais de
farmacovigilancia [2].

Na notificacdo espontanea de reacoes adversas ao medicamento (RAM),o farmacéutico
deve obter informacao sobre a descricdo da reacao adversa (sinais e sintomas), bem como a
sua duracao, gravidade e evolucdo, relacao dos sinais e sintomas com a toma dos
medicamentos, medicamento suspeito, bem como data de inicio e de suspensdao dos
medicamentos, o seu lote, via de administracdao e indicacdo terapéutica e sobre outros
medicamentos que o doente esteja a tomar (incluindo MNSRM) [2].

A informacdo que é recolhida através da notificacdo de reacdes adversas é fulcral para
garantir a monitorizacdo continua e eficaz da seguranca dos medicamentos existentes no
mercado, permitindo identificar potenciais reacées adversas novas, quantificar e/ou melhor
caracterizar reacoes adversas previamente identificadas e implementar medidas que

permitam minimizar o risco da sua ocorréncia [16].
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7.Dispensa de medicamentos

7.1 Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
(MSRM)

Existem medicamentos que, apenas podem ser dispensados na farmacia ao utente
mediante apresentacdo de receita médica, devido as suas caracteristicas farmacoldgicas,
como descrito no DL n° 176/2006. Segundo o mesmo, os MSRM podem ainda ser classificados
como [9]:

a) Medicamentos de receita médica renovavel - cada via tem uma validade de seis

meses, contados a partir da data da sua emissao (Anexo VIII).

b) Medicamentos de receita médica especial (Anexo X)

c) Medicamentos de receita médica restrita - de utilizacdo reservada a certos meios

especializados.

Atualmente, a prescricdo de medicamentos é em grande parte feita via eletronica, o
que contribui para aumentar a seguranca no ato da prescricao e da dispensa, facilitar a
comunicacao entre profissionais de salde e agilizar processos.

A prescricao de medicamentos, incluindo medicamentos manipulados e medicamentos
contendo estupefacientes e psicotropicos € feita no modelo de receita aprovado pelo
Despacho n° 15700/2012, de 30 de Novembro (Anexo VII, VIII, X). A utilizacao dos modelos de
receita médica aprovados pelo despacho mencionado entrou em vigor a partir de 1 de abril de
2013 [17]. Este modelo é aplicado também na prescricdo de produtos para autocontrolo da
diabetes mellitus, géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial (produtos
dietéticos), entre outros [18].

A legislacao que suporta a prescricao foi alterada com o intuito de promover a
prescricao por Denominacao Comum Internacional (DCl) [19]. Através da prescricao por DCI
dissociam-se marcas de medicamentos de patologias, assumindo-se a evidéncia farmacoldgica
como determinante da opcao clinica [19].

Para que o farmacéutico possa aceitar a receita eletronica e dispensar os
medicamentos nelas contidos, deve verificar a existéncia dos seguintes componentes [18]:

¢ Numero da receita (19 digitos).
e Dados do utente:

v Nome do utente

v Entidade responsavel - sistema/subsistema que comparticipa este medicamento.

v" Numero de beneficiario - que corresponde ao niumero que permite identificar o

doente junto da respetiva entidade financeira responsavel. No caso do Servico
Nacional de Saude, o nimero de Utente. No caso de se tratar de uma entidade
responsavel for um subsistema com acordo de complementaridade, o nimero de

beneficiario respetivo, de uma entidade responsavel estrangeira (migrantes), o
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numero de beneficiario atribuido ao utente nos termos do protocolo estabelecido
com o pais de origem para a prestacao de cuidados de salde, do Centro Nacional
de Protecao contra os Riscos Profissionais, o nUmero de Doente Profissional)
¢ Identificacdo do prescritor e local de prescricao.
e Identificacdo do medicamento: DCl, dosagem, forma farmacéutica e dimensao da
embalagem.
Excecionalmente, o prescritor pode prescrever por marca comercial. Essa mencao
deve ser feita através da respetiva designacdo (nome comercial do medicamento e
numero de registo do medicamento, representado em digitos e cédigo de barras).
Nestes casos, € necessario que o prescritor indique a excecao ou justificacao técnica
prevista na portaria 137-A/2012 na area da posologia da receita (a) “Medicamento
com margem ou indice terapéutico estreito”, b) “Reacdo adversa prévia” ou c)
“Continuidade de tratamento superior a 28 dias”).
e Posologia e duracao do tratamento.
e Comparticipacdes especiais (quando aplicavel).
e Numeros de embalagens - em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos
distintos num total de 4 embalagens por receita e no maximo 2 embalagens por
medicamento.

e Data da prescricao.

e Assinatura manuscrita do prescritor.

No entanto, a prescricdo manuscrita ainda se mantem até se atingir a
desmaterializacao do processo (Anexo IX). Para que o farmacéutico possa aceitar a receita
manual e dispensar os medicamentos nela prescritos, este tem de verificar adicionalmente
aos itens acima referidos, a presenca da aposicdo de vinhetas na receita médica referentes a
identificacao do prescritor e da excecao legal no canto superior direito da receita, sendo
apenas validas as seguintes: faléncia informatica, inadaptacdo do prescritor, prescricdo no
domicilio e prescricdo de até 40 receitas/més [18].

Durante o periodo em que estagiei na FM entrou em vigor um novo modelo de vinhetas.
Este facto esta em conformidade com a Circular Informativa 28/2012/CD, na qual se informa
sobre a obrigatoriedade da utilizacao dos novos modelos de vinhetas aprovados pela portaria
n.° 137-A/2012 de 11 de Maio, a partir de 15 de Fevereiro de 2013 [19, 20].

Apods validacdo da receita, os medicamentos sdao dispensados ao utente. No ato da
dispensa, o farmacéutico tem a obrigacdo que informar o utente da existéncia de
medicamentos genéricos similares ao prescrito, comparticipados pelo Servico Nacional de
Saude (SNS) e qual o mais barato. Caso nao existam genéricos disponiveis no mercado, o
farmacéutico tem a obrigacdo de informar o utente qual o medicamento de marca mais

barato, similar ao prescrito. E importante dar a conhecer ao utente que este tem o direito de
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opcao na escolha do medicamento independentemente do campo relativo as autorizacoes
assinalar “Nao autorizo o fornecimento ou a dispensa de um medicamento genérico”, dado
que este campo deixou de produzir qualquer efeito no ato da dispensa [18].

A farmacia tem que ter em stock, no minimo, trés medicamentos de cada grupo
homogéneo (GH) de entre os cinco medicamentos com preco mais baixo. Deste modo, e na
existéncia de GH, o farmacéutico tem que dispensar o medicamento que cumpra a prescricao
médica e, no caso de ser aplicavel, deve dispensar o mais barato dos trés. No entanto, o
utente pode optar por qualquer medicamento com o mesmo Coddigo Nacional para a
Prescricdo Eletronica de Medicamentos (CNPEM), independentemente do seu preco,
assumindo a diferenca de preco e assinando no verso da receita a sua opc¢ao no local proprio
para o efeito [18].

O farmacéutico deve ainda informar o utente acercar do esquema posolégico do
medicamento, duracdo do tratamento, possiveis efeitos adversos e interacées com outros
farmacos ou alimentos, precaucdes especiais de administracdo e conservacdo. De seguida
procede-se ao processamento informatico da receita. Efetua-se a leitura dos codigos de
barras dos medicamentos/produtos, seleciona-se entidade que comparticipa e caso exista, a
portaria. No final, farmacéutico deve carimbar, rubricar e datar o verso da receita. O utente
deve igualmente assinar o verso da receita no campo referente ao “direito de opcao”. A

fatura/recibo que é emitida, é carimbada, rubricada e entregue ao utente.

7.2 Regimes de Comparticipacao

Existem varios regimes de comparticipacdo que variam de acordo com o organismo no
qual o utente esta incluido, com o regime de comparticipacao a que esta sujeito, e com o
medicamento em causa. A legislacdo em vigor prevé a possibilidade de comparticipacao de
medicamentos através de um regime geral e de um regime especial [21].

No regime geral, uma parte do PVP do medicamento é paga pelo Estado de acordo com
os escaldoes de comparticipacao eu que se inserem os medicamentos dispensado e o restante é
pago pelo utente (Anexo Xl). O regime especial de comparticipacao abrange pensionistas,
patologias e grupos especiais de utentes (Anexo XI,XIl). Encontram-se também abrangidas por
um regime de comparticipacao do Estado, as tiras-teste para determinacao da glicemia,
cetonemia e cetondria, assim como as agulhas, seringas e lancetas destinadas ao controlo da
diabetes dos utentes do SNS e subsistemas publicos (Anexo XlI). Os medicamentos manipulados
inseridos no Despacho n° 18694/2010, de 18 de novembro, sdo também comparticipados em
parte pelo Estado.

O principal organismo é o SNS. No entanto, a lista de entidades que comparticipam
medicamentos é extensa (ex.: Caixa Geral de Depositos (CGD), Energias de Portugal (EDP),
Correios de Portugal (CTT), entre outros). Existem situacdes em que o utente pode beneficiar
simultaneamente da comparticipacdo de duas entidades diferentes devido a existéncia de

complementaridade entre organismos.
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7.3 Dispensa de  Medicamentos Estupefacientes ou

Psicotrépicos

No que diz respeito a prescricdio de medicamentos contendo uma substancia
classificada como estupefaciente ou psicotropica (compreendidas nas tabelas | e Il anexas ao
DL n° 15/93, de 22 de Janeiro ou referidas no n°1 do artigo 86° do Decreto - Regulamentar n°
61/94, de 12 de Outubro) esta tem que ser feita em receitas eletronicas identificadas com RE
(receita especial) (Anexo Xl). Estes tém que ser prescritos isoladamente. A receita ndo pode
conter outros medicamentos [18]. Para a prescricao destes medicamentos sao seguidas as
mesmas regras utilizadas para os restantes, nomeadamente no que diz respeito ao nimero de
embalagens por receita [18].

Aquando da dispensa, destes medicamentos, o sistema informatico SPharma abre uma
janela que obriga a introducao de alguns dados: nome e morada do doente, nome do médico
prescritor, nimero da receita médica especial, nome, morada, nimero e data de emissao do
bilhete de identidade do adquirente, e data da dispensa. Caso nao seja possivel obter os
dados referentes ao bilhete de identidade do adquirente, o farmacéutico pode servir-se de
outros elementos seguros de identificacao, como a carta de conducao ou o passaporte.

Apos finalizar a dispensa, na receita sao impressos os dados referentes a dispensa dos
medicamentos e os dados do adquirente. Sdo também impressos dois taldes para serem
anexados as duas copias da receita onde constam as informacoes introduzidas no sistema.

Depois de processada a receita, para efeitos de comparticipacdo, o original € enviado a
entidade correspondente, um dos duplicados é enviado ao Infarmed e o outro duplicado, é
arquivado na farmacia por um prazo de 3 anos, por ordem de aviamento juntamente com o

duplicado da guia de requisicao

7.4 Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Os medicamentos que nao preencham qualquer uma das condicdes previstas no artigo
n° 113 do Decreto-Lei 176/2006 de 30 de Agosto ndo estao sujeitos a receita médica.

Os medicamentos nao sujeitos a receita médica ndao sdo comparticipaveis, salvo nos
casos previstos na legislacao que define o regime de comparticipacao do Estado no preco dos
medicamentos [9].0s medicamentos homeopaticos e os medicamentos tradicionais a base de
plantas sao classificados como medicamentos nao sujeitos a receita médica, salvo se
estiverem preenchidos quaisquer dos requisitos previstos no artigo 114.° do Decreto-Lei
176/2006 [9].

7.5 Venda suspensa

Na FM fazem-se vendas suspensas, quando por motivos excecionais se dispensa um
MSRM sem receita. Esta situacao ocorre quando por exemplo, se a medicacao do doente

terminou e o doente nesse dia nao consegue por alguma razao, falar com o médico para que
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este lhe possa prescrever novamente a medicacao. Sao exemplos, situacées em que a nao
cedéncia dos medicamentos pdem em causa uma terapéutica ja instituida, como na diabetes,
na hipertensao, entre outros. Nestes casos, a farmacia dispensa o medicamento em causa,
aguardando que o doente entregue na farmacia a respetiva receita. Nestas situacdes o utente
paga a totalidade do medicamento sendo-lhe posteriormente devolvida a diferenca do valor
consoante a comparticipacao do medicamento descrita na receita entregue posteriormente
na farmacia.

Na FM fazem-se ainda vendas suspensas quando um dos medicamentos prescritos se
encontra esgotado em laboratério (por exemplo ADT, medicamentos esgotados durante
grande parte do tempo que estive a estagiar). Esta situacao pode ainda aplicar-se a casos em
que o utente apresenta receita, mas apenas necessita de aviar no momento uma parte da
medicacdo prescrita ou mesmo quando a sua situacdo econémica nao lhe permite aviar toda a
medicacao prescrita no momento. Nestes casos a receita fica em suspenso no sistema
informatico e na posse da farmacia (em arquivo proprio), para o posterior aviamento e
regularizacdo quando o utente voltar a farmacia para levantar a restante medicacdo. A
receita é arquivada juntamente com o taldo de venda suspensa.

Nas vendas suspensas também é impresso um taldo de venda suspensa que é dado ao
utente. Este taldo esta identificado com o numero da fatura, nimero de atendimento e
numero de cliente (caso o utente tenha aderido ao cartdao da farmacia). Quando o doente
regressa a farmacia, com a receita para regularizar a situacdao, mediante apresentacao do
taldo, estes trés elementos permitem uma procura rapida da venda suspensa no programa

informatico.

8. Automedicacao

Segundo o Despacho n°® 17690/2007, de23 de Julho, a automedicacao define-se como “
a utilizacdo de medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM) de forma responsavel,
sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de salde passageiras e sem
gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de satde” [22].
0 despacho acima referido define uma lista de situacdes passiveis de automedicacdo (Anexo
XIlIl). O consumo de medicamentos sem prescricao é influenciado por diversos fatores, entre
os quais, fatores sociodemograficos, como o sexo e a idade e também fatores
socioecondémicos, como o nivel de escolaridade e profissdo, o aumento dos custos dos
cuidados de saude, aumento de publicidade nos média, acesso facil e rapido a informacao
(ex.: Internet), entre outros.

A cedéncia de medicamentos apenas deve ocorrer em casos de manifesta necessidade
[2]. Cabe ao farmacéutico informar o utente dos possiveis perigos que advém do autoconsumo
e consciencializa-lo para o ato que vai praticar, devendo sempre alertar para possiveis
interacdes, contraindicacoes e efeitos secundarios do mesmo, para além de disponibilizar

informac&o sobre as indicacoes terapéuticas e posologia do medicamento. O farmacéutico
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tem assim, um papel fundamental na educacao para a salde na medida em que a informacao

fornecida ao doente pode melhorar a pratica da automedicacéao.

8.1 Indicacao farmacéutica

Na cedéncia de medicamentos em indicacdo farmacéutica, o farmacéutico, apos
analise das queixas do utente, responsabiliza-se pela selecdo de um medicamento MNSRM ou
de um eventual tratamento nado farmacoldégico com o objetivo de aliviar ou resolver um
problema de salde considerado como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido
como problema de salde de caracter nao grave, autolimitante, de curta duracao, que nao
apresente relacdo com manifestacoes clinicas de outros problemas de salde do doente [2,
23].

O farmacéutico deve, primeiramente, procurar obter uma visdo ampla de saude do
utente para determinar a natureza e a extensao do problema. Existem perguntas tipo que
fornecem indicadores ao farmacéutico para que este possa conduzir de forma adequada o seu
aconselhamento. Para isso, é importante saber quando se iniciaram os sintomas, se estes sao
continuos ou intermitentes, ao fim de quanto tempo regressam e quanto tempo duram,
detetar se o quadro é agudo ou cronico, se existem ou nao fatores que precipitam,
desencadeiam ou agravam os sintomas, verificar se as queixas sao aliviadas com a toma de
alguma medicacdo ou com outras medidas (ex. comer, beber agua, repouso...), saber se o
utente ja teve os mesmos sintomas em situacdes anteriores e de que forma os tratou, entre
outros. O farmacéutico deve ainda procurar obter informacdo sobre as necessidades e
preocupacoes do doente, dados demograficos, historial clinico do utente, ou seja, doencas e
medicamentos utilizados quer sejam eles MSRM, MNSRM, produtos a base de plantas,
vitaminas ou suplementos alimentares. Esta visao geral da condicédo clinica do utente permite
que o farmacéutico compreenda a condicdo do utente e defina as recomendacdes mais
adequadas [15].

Apds obtencdo de toda a informacao possivel, o farmacéutico tera de avaliar se os
sintomas podem estar associados a uma patologia grave. Caso seja detetada esta associacao,
o utente devera ser aconselhado a recorrer a uma consulta médica. Existem casos que devem
ser imediatamente reportados para o médico como o agravamento/prolongamento de um
quadro de sintomas, existéncia de sintomas de alerta, como por exemplo, sangue nas fezes,
urina ou expetoracao, febre elevada e persistente, stbita perda de peso, entre outros.

Na presenca de patologias menores, devera ser dada informacdo adequada ao utente.
No aconselhamento ao doente sobre o plano de tratamento sugerido pelo farmacéutico, este
deve fazer um resumo ao doente da sua condicao, explicar o significado dos sintomas e as
razoes que justificam o tratamento. Deve ser explicada ao doente, de forma clara e concisa,
a posologia bem como os efeitos adversos associados ao tratamento, deve ainda ser feita uma
lista de atividades, medicacao e alimentos a evitar (quando aplicavel). O doente deve ainda
ser informado sobre a duracdo do tratamento, o tempo necessario para que o problema fique

resolvido e sobre o que deve fazer, caso ocorra um atraso na resposta ao tratamento. Caso a
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informacao seja muito extensa ou complexa, esta deve ser fornecida ao doente de forma
escrita [15].

Na minha opinido, esta é uma area na qual os Farmacéuticos devem apostar cada vez
mais dada a sua proximidade com os doentes e a relacdo de confianca que se estabelece com
os utentes, uma vez que estes dispoem de um amplo conhecimento farmacologico que os
auxilia na resolucao de um grande numero de situacdes sobre as quais € questionado e que
ndo necessitam de reencaminhamento médico. Hoje em dia, existe no mercado, um leque
variado de MNSRM destinados a inumeras situacdes que permitem ao farmacéutico dar
respostas crediveis aos diferentes problemas sobre os quais € questionado no dia-a-dia.

Como o meu estagio decorreu entre o fim da estacdo de Inverno e durante a Primavera,
pude observar que durante este periodo, houve uma grande afluéncia a farmacia de utentes
para adquirirem MNSRM, nomeadamente antigripais, descongestionantes nasais, antitussicos,
pastilhas para a dor de garganta suplementos de vitamina C e antialérgicos. Mediante estas
situacoes, foi fornecido ao utente a medicacdo necessaria para o tratamento dos sintomas
descritos. Durante a cedéncia de medicamentos, foi dada aos utentes a informacao relevante
inerente a sua utilizacdo, tendo sido esta complementada, sempre que necessario, com
informacao sob medidas nao farmacologicas a adotar pelo utente para uma melhor resolucao

da sua condicao clinica.

9.Aconselhamento e dispensa de outros produtos

de saude

A FM tem ao dispor do utente uma grande variedade de produtos de salde. Cada
farmacéutico tem a seu encargo uma area especifica, estando responsavel pela aquisicao e
escolha destes produtos, bem como pela organizacao e disposicdo dos mesmos na farmacia.
Os farmacéuticos devem procurar manter-se informados e atualizados no que diz respeito aos

diferentes produtos existentes no mercado.

9.1 Produtos cosméticos e de higiene corporal

O Decreto-lei 189/2008 de 24 de setembro define como produto cosmético qualquer
substancia ou preparacao destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e
orgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de,
exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter
em bom estado ou de corrigir os odores corporais [24].

A FM dispée de uma vasta gama de produtos de dermocosmética de varias marcas.
Entre elas, Uriage, Avene, La Roche-Posay, Lierac, entre outras. Sempre que uma nova gama/
produto é adquirido pela farmacia, € prestada a formacao adequada de modo a que se possa

aconselhar o utente com maior seguranca e qualidade. Algumas marcas, principalmente de
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produtos relativos a cuidados com a pele, deslocam pontualmente um conselheiro de
dermocosmética a farmacia para a realizacdo de tratamentos personalizados e para o
aconselhamento sobre a utilizacao deste tipo de produtos.

Apods observacdo do utente, o farmacéutico deve ser capaz de identificar, diferentes
patologias, imperfeicdes estéticas ou situacoes dermatologicas, para que assim possa optar
por escolher o produto adequado a aplicar numa determinada situacao ou por encaminhar o
utente para um médico caso a situacao o requeira.

Sao varias a situacoes dermatoldgicas passiveis de correcao mediante um produto de
dermofarmacia. A titulo de exemplo, dermatites atopica, de fralda e de contacto, caspa,
acne, verrugas, calosidades, herpes, entre outros. E importante ter em conta diversos fatores
que podem influenciar o aconselhamento de determinado produto, como é o caso de grupos
populacionais que requerem especial atencédo (gravidas, populacao pediatrica e idosos).

0 farmacéutico deve ser capaz de explicar qual a forma correta de aplicacdo do
produto, os cuidados a ter durante e apos a aplicacdo (como por exemplo, fotossensibilidade
ou aplicacao concomitante com outros produtos), o tempo de duracao do tratamento, quais
os resultados espectaveis, bem como o tempo requerido até surgimento de melhoras e quais
os possiveis efeitos adversos que podem decorrer da sua utilizacdo e que medidas devem ser

tomadas no caso de agravamento dos sintomas.

9.2 Produtos dietéticos para alimenta¢ao especial

Segundo o Decreto-Lei n.° 74/2010 de 21 de Junho, os géneros alimenticios destinados
a uma alimentacao especial sdo aqueles que, devido a sua composicao especial ou a processos
especiais de fabrico, se distinguem claramente dos alimentos de consumo corrente,
mostrando-se adequados as necessidades nutricionais especiais de determinadas categorias de
pessoas [25]:

a) Pessoas cujo processo de assimilacio ou cujo metabolismo se encontrem
perturbados por exemplo, Resource Arginaid® (suplementacdo em caso de
necessidades aumentadas de cicatrizacao (acamados), Resourece Energy, entre
outros.

b) Pessoas que se encontram em condicdes fisioldgicas especiais e que, por esse facto,
podem retirar beneficios especiais de uma ingestao controlada de determinadas
substancias contidas nos alimentos, como por exemplo, Idosos (Fortimel®), Diabetes
(Diasip®, Resource Diabet ®), disfagia (Resource Crema®), entre outros.

c) Lactentes ou criancas de pouca idade em bom estado de salde (ex.: Resource CF®)

9.3 Produtos dietéticos infantis

Muitos pais deslocam-se a farmacia com o intuito de procurar obter o melhor
aconselhamento sobre cuidados a ter com os seus filhos, quer ao nivel da alimentacao, quer

sobre outras questdes que surgem aquando do seu nascimento e durante o seu crescimento. O
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Farmacéutico deve possuir os conhecimentos necessarios nesta area para poder esclarecer
qualquer diavida que lhe seja colocada.

A OMS recomenda o leite materno como a Unica fonte de nutricao durante os primeiros
seis meses de vida das criancas [26, 27]. Assim sendo, o farmacéutico deve ser capaz de
fornecer toda a informacao necessaria de forma a encorajar a amamentacao. O leite materno
contém todos os nutrientes que um bebé precisa nos primeiros seis meses de vida, incluindo
gordura, hidratos de carbono, proteinas, vitaminas, minerais e agua, sendo facilmente
digerido e eficazmente utilizado. O leite materno contém também fatores bioativos que
fortalecem o sistema imunoldgico imaturo do bebé, fornecendo protecao contra possiveis
infecdes bem como fatores que promovem a digestao e a absorcao de nutrientes [26, 27].

No entanto, quando a amamentacdo nao € possivel ou nao é desejavel por parte da
mae, as formulas infantis comercializadas sdo consideradas como uma opcao aceitavel [26].

Segundo o DL n.° 217/2008 de 11 de Novembro, as férmulas para lactentes sao os
Unicos géneros alimenticios transformados que satisfazem integralmente as necessidades
nutritivas dos lactentes durante os primeiros meses de vida, até a introducao de uma
alimentacao complementar adequada e, de modo a proteger a salde dos lactentes. Importa
assegurar que, apenas sejam comercializados como produtos adequados para a referida
utilizacao [28].

A composicao de base das formulas para lactentes e férmulas de transicao deve
satisfazer as necessidades nutritivas dos lactentes saudaveis, estabelecidas por intermédio de
dados cientificos geralmente aceites e, por serem produtos sofisticados, especialmente
formulados para o fim a que se destinam, devem estabelecer-se os requisitos de base
adicionais relativos as proteinas, incluindo os seus niveis maximos € minimos, assim como os
niveis minimos de determinados aminoacidos [28].

0 farmacéutico deve ser capaz de aconselhar qual a formula mais apropriada. Para tal,
deve ter em conta as necessidades nutricionais dos lactentes / criancas bem com a
composicao das diferentes formulas comercializadas e as diferencas que existem entre elas e
quais os seus usos especificos [26].

Na FM sao comercializadas diversos produtos adaptados a idade e ao estado de
desenvolvimento do bebé.

Os diferentes tipos de leites subdividem-se em leites para latentes, leites de transicao
e leites de crescimento. Existem ainda diversos leites destinados especificamente para
diversas situacoes clinicas nas quais se incluem os leites hipoalergénicos (HA), anti -
regurgitantes (AR), anti-colicas (AC), antidiarreicos (AD) e antiobstipacao (AO) e formulas
especiais, que incluem os leites em po6 sem lactose e as formulas hidrolisadas.

Também se comercializam na farmacia diferentes tipos de farinhas, lacteas e nao
lacteas consoante se preparem com agua ou com leite, que podem ainda conter ou nao gliten
na sua constituicdo. Na FM, existem diversos produtos deste tipo, de marcas como Nestlé®,

Nutribén®, Enfalac®, entre outras.
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9.4 Fitoterapia e suplementos nutricionais

Na FM existe uma variada gama de produtos fitoterapéuticos (ex.: Arkocapsulas®). Para
além de produtos a base de plantas, existem também gamas de suplementos nutricionais,
infusdes e produtos homeopaticos. Na FM, estes sdo selecionados, com base em diversos
critérios como a eficacia comprovada, seguranca e qualidade. Na FM aposta-se também na
formacao dos seus colaboradores para que o aconselhamento vise a oferta de uma alternativa
terapéutica adequada as necessidades do utente.

Pude observar ao longo do meu estagio, que existe uma grande procura destes produtos
por parte dos utentes para a resolucao das mais diversas situacoes, sendo as mais comuns o
emagrecimento, cansaco fisico e psicologico, ansiedade e insoénia. No entanto, as suas
aplicacoes sdo diversas podendo atuar também ao nivel dos problemas circulatorios,
problemas gastrointestinais, prevencao de estados inflamatorios e infecciosos, entre outros.

0 farmacéutico, apos avaliar qual o efeito pretendido por parte do doente, deve
procurar saber o seu historial médico, a fim de evitar reacdes adversas ou interacoes
medicamentosas. Deve ainda informar o utente sobre a posologia do nutracéutico em causa,
qual o objetivo do tratamento e quais os possiveis efeitos adversos que possam surgir e o que

fazer nessas situacoes.

9.5 Medicamentos de uso veterinario (MUV)

Os MUV sao cruciais para a defesa da saude e do bem-estar dos animais e para a
protecao da salde publica.

A FM tem em stock alguns medicamentos de uso veterinario destinados as situacoes
para as quais mais vezes estes sao solicitados. A Desparasitacao (ex.: Drontal Plus®),
contracecao (ex: Megecat®), higiene, prevencao (ex.: Tetradog®) e tratamento de doencas
(ex.: Terramicina), controlo e prevencao de infestacdes por pulgas, carracas e/ou piolhos
mordedores (ex.: Frontline Combo® e Advantix®) estao, entre as situacdes mais comuns, para
as quais sao requeridos na FM este tipo de produtos.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de dispensar alguns destes MUV.

9.6 Dispositivos médicos
O DL n.° 145/2009 de 17 de junho define “dispositivo médico” (DM) como qualquer

instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou
em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de 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 metaboélicos, embora a sua funcao
possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres

humanos para fins de [29]:
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I Diagnostico, prevencéo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;
Il Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdao de uma lesdo ou
de uma deficiéncia;
Il. Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;
V. Controlo da concecao.

Segundo o anexo IX do DL acima referido, os DM podem ser divididos em quatro classes
de risco atendendo a vulnerabilidade do corpo humano a estes. A classificacdo é atribuida
pelo seu fabricante e depende de varios fatores como, duracao do contacto com o corpo
humano (temporario, curto prazo, longo prazo), invasibilidade do corpo humano, anatomia
afetada pela utilizacdo e potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico [29].
Os DM podem assim ser classificados como DM de classe | (baixo risco),classe lla (médio risco),
classe IIb (médio risco), classe Il (alto risco).

De entre as variadas classes existentes podem enumerar-se a titulo de exemplo, os
seguintes DM vendidos na FM :ligaduras, fraldas e pensos para a incontinéncia, meias de
compressao, termometros, seringas, compressas, preservativos, material de penso, produtos

para ortopedia, puericultura e cuidados na gravidez e pds-parto, entre outros.

10. Outros cuidados de saude prestados na

farmacia

10.1 Medicao da tensao arterial

A medicdo da tensdao arterial é a base para o diagnostico, gestdo, tratamento,
epidemiologia e pesquisa de hipertensao [30].

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de medir por diversas vezes a tensao
arterial a utentes, tendo-me deparado com varias situacdes como hipotensdo, hipertensao
medicada e controlada, e hipertensdio medicada e nao controlada. O Farmacéutico
desempenha a um papel importante no controlo da tensao arterial, pelo que deve alertar
para os perigos que advém do nao controlo da mesma, deve ainda realcar a importancia da
adesao a terapéutica (quando esta ja esteja instituida) bem como, deve promover habitos de
vida saudavel.

Tabela 12- Valores de referéncia da tensdo arterial [31] .

Classificagdo Sistolica (mmHg) Diastolica (mmHg)

Otima <120 e <80
Normal 120-129 e/ou 80-84
Normal alta 130-139 e/ou 85-89
Hipertensao de grau 1 140-159 e/ou 90-99

Hipertensao de grau 2 160-179 e/ou 100-109
Hipertensao de grau 3 > 180 e/ou > 110
Hipertensao sistolica isolada >140 ou <90
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10.2 Parametros bioquimicos fisioldgicos

Na FM é efetuada a medicdo de diversos parametros bioquimicos com o intuido de

prevenir e monitorizar determinadas patologias e terapéuticas medicamentosas.

10.2.1Glicémia capilar

Na FM a medicdo da glicémia capilar realiza-se mediante utilizacdo de um teste rapido
no aparelho One Touch Ultra Easy®.

Antes de se efetuar a medicao da glicémia, é necessario ter em conta diversos fatores.
O farmacéutico deve procurar saber se o utente é ou nao diabético e se este, aquando da
medicado se encontra ou ndo em jejum, pois a interpretacao dos valores é distinta consoante
estas situacoes. O protocolo do teste consiste na desinfecao de um dos dedos do utente,
seguida da perfuracao cutanea por uma lanceta para a obtencao de uma gota de sangue, que
€ colocada na tira de teste

Assim sendo, se o utente for diabético, a pré-prandial varia entre 70- 130 mg/dL e a
pos-prandial de 180 mg/dL; se se trata de um utente nao diabético, a pré-prandial varia entre
60-100mg/dL e pos prandial € de 140 mg/dL [32]. Nas situacdes em que o utente apresente
um elevado valor de glicémia, este é aconselhado a repetir a medicdo noutro dia. Se os
valores se mantiverem elevados, o farmacéutico deve aconselhar uma ida ao médico, tanto
em casos em que utente ndo é diabético diagnostico, como em casos em que o utente seja

um diabético diagnosticado e nao controlado.

10.2.2 Colesterol total e triglicéridos

Nestas determinacbes, € importante que o utente se encontre em jejum, sendo o
protocolo do teste igual ao acima referido para a glicémia capilar. O farmacéutico dever ter
em conta os valores de referéncia (Colesterol Total <190 mg/dL; Triglicérido <150 mg/dL
[31]) para que, deste modo possa interpretar os valores de forma adequada.

Quando estes valores se apresentam ligeiramente alterados, o farmacéutico deve
aconselhar o utente a alterar a sua dieta, no sentido de reduzir a ingestao de alimentos com
elevado teor em gorduras. E também importante incentivar da pratica de exercicio fisico
moderado. Caso os valores se mantenham alterados, o farmacéutico deve recomendar ao
utente uma consulta médica, uma vez que pode ser necessario iniciar ou alterar a terapéutica

farmacolagica.

10.2.3 Acido Urico

A prevencdao da gota Urica assenta na identificacdo da hiperuricemia e no seu
tratamento [33].Assim sendo, o farmacéutico tem um papel importante nesta area através da
detecao de situacoes de hiperuricemia, mediante queixas do utente e posterior realizacao do
teste, bem como na prevencdao através do aconselhamento de diversas medidas nao

farmacoldgicas como por exemplo, reduzir o consumo de grandes quantidades de purinas na
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dieta, associadas ao consumo de proteinas animais bem como, reduzir o consumo de alcool
em excesso. [33].

O intervalo de referéncia situa-se entre 3,4-7 mg/dL. Este valor é distinto para homens
(< 7 mg/dL) e mulheres (< 5,7 mg/dL)(44). Ha consenso de que é necessaria intervencao

terapéutica a partir dos 11 mg/dl de uricemia [33].

Os parametros acima referidos (colesterol total, triglicerideos e acido Urico) sao
determinados quantitativamente utilizando um aparelho de diagnéstico “in vitro”
denominado de Reflotron® que utiliza tiras-teste reativas Reflotron®. Este aparelho permite
ainda a realizacado de outros testes, realizados na FM com menos frequéncia e, apenas quando
solicitados pelos utentes, como por exemplo: fosfatase alcalina, amilase, bilirrubina, Creatina
Kinase (CK), creatinina, colesterol HDL, Gama-glutamil transferase (GGT), transaminase

glutamico oxalacética (GOT), hemoglobina, amilase pancreatica e ureia.

10.2.4indice Internacional Normalizado (INR)

O INR é til na monitorizacdo do impacto da utilizacdo de anticoagulantes como a
varfarina, a fim de equilibrar o risco de hemorragias excessivas contra o risco de coagulacao
ou trombose. Valores de INR superiores a 4,5 aumentam o risco de hemorragia grave, por sua
vez valores de INR inferiores a 2 aumentam o risco de tromboembolismo e das condicoes
associadas, tais como ataques cardiacos e derrames [34].

Cabe ao farmacéutico executar o teste e interpretar os resultados. Na FM utiliza-se o

aparelho CoaguChek® XS para a detecao eletroquimica do tempo de protrombina.

10.3 Outros: Teste de gravidez, Combur-Test®, Teste TSH

Na FM realizam-se, quando solicitados outros testes como é o caso do Teste de
gravidez, do Combur-Test® e do Teste TSH.

No que diz respeito ao Combur-Test®. As tiras de teste para urina Combur-Test® sao
um método rapido e econdomico para detetar a bacterilria, pilria e hematuria (conjuntos de
testes para leucocitos, nitrito e eritrocitos) [35]. Este teste tem caracter qualitativo e
apenas se realiza como medida de despistagem, quando o utente se desloca a farmacia
referindo sintomas de infecdo urinaria e solicitando um antibidtico (pratica comum nestas
situacoes). Nestes casos, o teste é efetuado com o objetivo de detetar alteracdes na urina. Se
os resultados forem positivos, encaminhar-se-a a utente para o médico. Caso nao se detetem
alteracbes, o farmacéutico desempenha um papel importante no sentido de aconselhar
medidas nao farmacologicas destinadas ao alivio do desconforto, bem como deve informar o
utente sobre o perigo de desenvolver resisténcias decorrentes da toma inadequada de
antibioticos.

Na FM realiza-se também um teste que permite a detecdo de casos de hipotiroidismo.

O fundamento deste teste é semelhante aos testes de gravidez, apresentando-se positivo
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quando os niveis séricos sao superiores a 2,5 pg/mL. Este valor apenas é indicativo de que
possivelmente existe alguma alteracdo. Cabe ao farmacéutico explicar o significado do teste
ao utente, para que este, mediante um valor positivo, possa procurar aconselhamento médico

com vista a realizacdo de exames mais detalhados.

10.4 Distribuicdo domiciliaria de medicamentos

A FM disponibiliza este tipo de servico a todos os utentes da farmacia quando estes, por
razoes de varias ordens, estao impossibilitados de se deslocar a farmacia ou quando estes se
deslocam a farmacia e parte da sua medicacdo nao se encontrava disponivel, ndo sendo
possivel a cedéncia da mesma. Nestas situacdes, a medicacdo em falta ou é enviada por
correio devidamente acondicionada ou, se o utente vive em zonas proximas da farmacia, um
dos colaboradores descola-se até a residéncia do utente para proceder a entrega da mesma.

Existe outra situacao na farmacia que se prende com a preparacao de medicacédo para 2
lares da cidade da Guarda (Lar Aconchego e Lar Sta. Clara). Apos rececdo dos pedidos de
medicacdo, enviados pelos lares via e-mail ou via telefénica, a medicacao é preparada e
faturada aos varios utentes com domicilio nos respetivos lares, sendo posteriormente

entregue por um dos colaboradores da FM nas instituicdes dos dois lares.

10.5 Acompanhamento dos utentes

0 acompanhamento dos utentes ocorre em varias situacoes decorrentes por exemplo,
de aconselhamentos prestados aos utentes ou apos detecdo de valores alterados durante a
medicao de algum parametro bioquimico. O farmacéutico procura acompanhar de perto estas
situacdes, mantendo-se informado sobre a evolucdo do estado patologico do utente, bem

como sobre a eficacia de determinado tratamento iniciado pelo utente.

10.6 Consulta de Nutricao, Podologia, Audiologia e Medicina

Tradicional Chinesa

Estas consultas podem ser sugeridas ao utente no seguimento de um atendimento em
que se verifique que existe necessidade de reencaminhamento para um profissional mais
especializado.

A consulta de nutricao destina-se aos utentes que pretendam executar uma
alimentacao saudavel e controlo de peso.

A consulta de podologia é indicada para utentes que recorrentemente tém afecdes do
pé como por exemplo, doentes diabéticos.

Realizam-se ainda periodicamente na FM consultas de audiologia e de Medicina

Tradicional Chinesa por profissionais com competéncia nas areas.
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10.7 Administracao de injetaveis

Na FM sao administradas vacinas nao constantes do plano nacional de vacinacao e
também outros medicamentos injetaveis. Esta funcao é realizada por duas TDT com formacao

especifica nesta area.

11. Preparacao de medicamentos

Hoje em dia, a preparacdo de medicamentos manipulados € uma pratica pouco
frequente nas farmacias comunitarias estando restringida a sua elaboracdo por exemplo, a
medicamentos destinados a aplicacdo cutanea ou a medicamentos preparados com vista a
adequacao de uma dose destinada a uso pediatrico ou a grupos de doentes em que as
condicoes de administracao ou de farmacocinética se encontram alteradas [36].

Cada prescricao de medicamentos manipulados deve ser interpretada profissionalmente
pelo farmacéutico com base em aspetos farmacoterapéuticos e farmacotécnicos, dando
especial importancia a forma farmacéutica, componentes nao tolerados e incompatibilidades
entre componentes [2].

A FM dispoe de instalacoes e material adequado para a preparacao de medicamentos
manipulados. As operacoes de preparacao, acondicionamento, rotulagem e controlo efetuam-
se num espaco concebido especificamente para estes procedimentos, o laboratorio [2, 37].

Ao preparar um medicamento manipulado, deve assegurar-se a qualidade da
preparacao e, para tal, deve ter-se em conta as “ Boas Praticas a observar na preparacao de
medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar”, descritas no anexo da
Portaria n° 594/2004 de 2 de junho [37].

Na FM, apds a preparacao de um medicamento manipulado, efetua-se o seu registo na
“Ficha de preparacao de medicamentos manipulados” (Anexo XIV), na qual consta: a
denominacao do medicamento manipulado, dados do utente e do prescritor, n° de lote
atribuido ao medicamento, matérias-primas utilizadas, respetivas quantidades utilizadas e
lotes, descricao do modo de preparacao, prazos de utilizacao e condicdes de conservacao,
bem como o calculo do respetivo PVP, de acordo com a legislacdo em vigor e a rubrica e data
de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do medicamento manipulado [2,
37].Estes documentos fazem parte integrante do sistema de garantia de qualidade dos
medicamentos preparados na FM, e sdo arquivados nas instalacoes da farmacia, de acordo
com o descrito na Portaria n° 594/2004 de 2 de junho [37] , num prazo minimo de trés anos.

No que diz respeito as matérias-primas a usar na preparacao de medicamentos
manipulados, estas devem satisfazer as exigéncias da monografia respetiva de acordo com o
regime juridico dos medicamentos manipulados [37]. O farmacéutico devera assegurar-se da
qualidade das mesmas e também que estas se encontram corretamente rotuladas e
armazenadas em condi¢cdes de conservacao apropriadas, de forma a evitar contaminacoes
cruzadas [37]. Deve ainda existir um registo dos movimentos das matérias-primas utilizadas

na preparacao dos medicamentos manipulados [37](Anexo XV).
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Apds a preparacao do medicamento manipulado e, antes da dispensa do mesmo, deve
proceder-se as verificacbes necessarias que garantem a boa qualidade final do medicamento
manipulado, incluindo a verificacdo dos caracteres organoléticos e os ensaios nao destrutivos
que se verifiquem necessarios, de acordo com a Farmacopeia Portuguesa [2, 37]. Deve ainda
ser efetuada uma verificacao final da massa ou volume de medicamento a dispensar, o qual
deve ser equivalente ao prescrito. Estas verificacdes devem constar na respetiva ficha do
medicamento manipulado [2, 37].

Todas as embalagens das férmulas magistrais preparadas na Farmacia devem ser
rotuladas de forma a fornecer toda a informacao necessaria ao doente. A informacao que
deve constar no rotulo do medicamento manipulado encontra-se descrita detalhadamente na
Portaria n°® 594/2004, de 2 de Junho [37].

0 calculo dos medicamentos manipulados é feito com base no enumerado na Portaria n°
769/2004 de 1 de julho. O PVP dos medicamentos manipulados é composto por trés vertentes
distintas [38]: valor dos honorarios, valor das matérias-primas e valor dos materiais de
embalagem. Aos valores de aquisicao a utilizar no calculo é previamente deduzido o IVA

respetivo. O PVP é o resultado da aplicacdo da seguinte formula:

((valor dos honordrios + valor das matérias primas + valor dos materiais de embalagem)x1,3)+ valor do
IVA 4 taxa em vigor

Os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico
Nacional e as formulas magistrais que constam da lista de medicamentos manipulados
comparticipaveis de acordo com o estabelecido no decreto-lei n° 48-A/2010 de 13 de Maio,
sdo passiveis de comparticipacao em 30% do seu preco [21].

Durante o meu periodo de estagio, tive a oportunidade de observar e ajudar na

preparacao de alguns manipulados.

12. Contabilidade e gestao
12.1 Legislacdo laboral

A legislacdo laboral aplicada aos farmacéuticos apoia-se no Contrato Coletivo de
Trabalho (CCT) publicado no Boletim do Trabalho e Emprego, n° 23, de 22 de Junho de 2012.
Neste estao descritos os parametros legais laborais da atividade farmacéutica que incluem,
por exemplo, as categorias profissionais, duracao e organizacao do tempo de trabalho,

subsidio de disponibilidade, tabela de remuneracdes minimas, entre outros [39].

12.2 Receituario e faturacao a dispensa de medicamentos

A conferéncia de Faturas de Medicamentos, de Meios Complementares de Diagnostico e
Terapéutica (MCDT) e de outras prestacoes complementares a utentes é uma atividade

fundamental para o controlo da despesa do SNS [40].
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Com este proposito, o Ministério da Salde desencadeou uma iniciativa de
implementacdo de um centro de conferéncia Unico a nivel nacional, o Centro de Conferéncia
de Faturas (CCF). A responsabilidade do CCF esta adstrita a conferéncia de faturas e ao
apuramento dos montantes a pagar as farmacias pelas Administracées Regionais de Salde
(ARS) [40].0 reembolso das comparticipacdes dos diversos organismos € realizado a farmacia
mediante o envio mensal do receituario para o CCF, devidamente conferido.

Na FM, a conferéncia de receituario estd a cargo de 2 farmacéuticos destacados
mensalmente para essa funcao. No final de cada dia, faz-se a recolha e a contagem das
receitas que posteriormente sdo separadas por organismos e por lotes. A conferéncia do
receituario passa pela verificacdo de toda e qualquer informacdao de preenchimento
obrigatorio.A informacao relativa a dispensa do medicamento tem de respeitar as
determinadas regras, sob pena de nao ser aceite para conferéncia [40].

A receita médica tera de seguir obrigatoriamente o modelo oficial em papel aprovado
na Portaria n.° 198/2011 [41].

No verso da receita a informacao, produzida informaticamente deve ser diretamente
impressa ou colada. Desta informacao fazem parte os seguintes elementos dispostos na ordem
indicada: 1)Data da dispensa (se nao vier preenchida, é considerada a data aposta
manualmente); 2)PVP de cada medicamento;3) Comparticipacao do Estado, em valor, por
cada medicamento; 4) Encargo do utente, em valor, por cada medicamento; 5) Valor total da
receita; 6) Valor total da comparticipacao do Estado; 7) Valor total do encargo do utente; 8)
Impressao do codigo do medicamento em caracteres e codigos de barras. Para além desta
informacao no verso da receita deve ainda conter a assinatura do responsavel pela dispensa e
carimbo da farmacia e do utente, relativamente ao “Direito de Opcao” (Anexo XVI). A
assinatura relativa ao “Direito de Opcao” tem caracter obrigatorio quando o utente opte por
levar um medicamento com preco acima do 5° mais baixo (prescricdo por DCl quando ha GH)
ou diferente do medicamento prescrito pelo médico, por marca e com a alinea c) -
“Continuidade de tratamento superior a 28 dias”) [17].

A informacdo enviada pela farmacia para efeitos de faturacdao, em formato papel, é
composta por, fatura (em duplicado), nota de débito ou de crédito, relacao resumo de lotes,
verbetes de identificacdo de lotes (incluindo o referente a Cuidados Farmacéuticos, se
aplicavel) e receitas médicas. As farmacias terao de enviar esta documentacao até ao dia 10
do més seguinte a que esta respeita, para que a sua conferéncia e pagamento sejam
assegurados.

As receitas médicas tém de ser entregues organizadas em lotes, contendo cada lote no
maximo 30 receitas, agrupadas segundo o tipo a que pertencem.Sao aceites os seguintes
tipos: Normal, Doencas Profissionais, Paramiloidose, LUpus, Hemofilia, Talassemia e
Depranocitose, Pensionistas, Pensionistas com regulamentacao prépria, Migrantes, Normal e
Migrantes com regulamentacdo propria, Manipulados e Produtos Dietéticos (normais,
pensionistas e migrantes), 3° Protocolo de Diabetes SNS, 3° Protocolo de Diabetes

Subsistemas, 3° Protocolo de Diabetes - Cuidados Farmacéuticos, Pensionistas da IndUstria dos
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Lanificios. A partir de 1 de Abril de 2013 as entidades correspondentes a Assisténcia na
Doenca aos Servidores do Estado (ADSE) (e nao apenas as prescritas em locais SNS), SAD-GNR,
SAD-PSP e IASFA (ADM) passaram também a ser faturadas ao SNS [40]. Foi também extinto o
lote referente ao 3° Protocolo de Diabetes ADSE, passando todas as receitas do SNS, ADSE,
SAD-GNR, SAD-PSP e IASFA (ADM) de produtos diabéticos a ser faturadas no lote
correspondente ao “3° Protocolo de Diabetes SNS”[40].

No que diz respeito aos estupefacientes e psicotropicos dispensados, a farmacia tem
que enviar ao Infarmed a listagem de todas as receitas aviadas da qual constem os dados do
adquirente até ao dia 8 do segundo més a seguir a dispensa. A farmacia tem ainda que enviar
ao Infarmed copia das receitas manuais, até ao dia 8 do més a seguir a dispensa [40].

Em caso de detecdo de erro ou diferenca, consideram-se duas acbes possiveis
relativamente a cada documento conferido (Fatura, Relacao Resumo de Lotes, Verbete de
Identificacdo do Lote e Receita) [40]: devolucdo do documento a farmacia para que esta
possa efetuar a correcao do erro ou diferenca identificada ou correcdo ao valor a pagar a
farmacia, por via de apuramento de valor de comparticipacao diferente ou em consequéncia
da nao-aceitacao parcial da receita. Em situacoes excecionais, a receita nao sera devolvida a
farmacia (nestes casos o documento é classificado como rejeitado).

Na FM todos os meses existe um farmacéutico destacado para corrigir as receitas
devolvidas passiveis de serem corrigidas. Os documentos devolvidos em consequéncia das
irregularidades detetadas no processo de conferéncia do més anterior, e que tenham sido
corrigidos, sdo incluidos nos lotes respetivos do més seguinte, para nova conferéncia [40].
Nestas situacdes, as farmacias terdo de enviar uma nota de débito ou crédito com vista a
retificacdo da fatura a corrigir.

Durante o meu estagio, pude participar por diversas vezes no processo de conferéncia
de receituario o que, numa primeira fase permitiu que me ambientasse com os varios
conceitos ligados ao receituario e posteriormente permitiu que, durante o ato da dispensa
estivesse mais atenta para certos aspetos, para que assim pudesse evitar alguns erros
(receitas fora de validade, vinhetas erradas, cedéncia de mais unidades do que as prescritas,

auséncia de assinatura do doente, atribuicao de uma entidade diferente, entre outros)

12.3 Documentos contabilisticos

Relacionados com a gestao Farmacia, existem também diversos aspetos funcionais e
legais, dos varios documentos contabilisticos, que devem fazer parte do conhecimento do

Farmacéutico, tal como os termos incluidos na Tabela 15 (Anexo XVII).

13. Conclusao

Ao longo do meu estagio, tive a oportunidade de entrar em contacto com a dinamica de
funcionamento da FM. Pude acompanhar todo o circuito do medicamento, no contexto da

farmacia comunitaria desde a realizacdo e rececdo de encomendas, adequado
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armazenamento até a dispensa, quer de medicamentos, quer de outros produtos de saude,
faturacao, gestao e administracao, bem como prestacao de outros servicos como medicoes
bioquimicas, preparacao de manipulados e o esclarecimento de dlvidas dos utentes.

0 espirito pro-ativo e de interajuda da equipa contribuiram em muito, para que o meu
estagio se revelasse uma experiéncia enriquecedora a todos os niveis.

Durante este periodo, pude observar as varias vertentes do farmacéutico na Farmacia
Comunitaria enquanto prestador de cuidados de salde e na importancia que este desempenha
no seio da sociedade. Assim sendo, ao contactar com a realidade profissional, desenvolvi
tanto as minhas capacidades técnico-cientificas, como as minhas capacidades comunicativas e
humanas.

Todos os conhecimentos que me foram transmitidos e todas as vivéncias experienciadas
ao longo deste periodo, serdao sem duvida, uma mais-valia para o meu desenvolvimento

enquanto futura profissional de salde.
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Capitulo Il - Estagio Farmacia Hospitalar - Centro

Hospitalar Vila Nova de Gaia/ Espinho

1.Introducao

Os Servicos Farmacéuticos (SF) Hospitalares, asseguram a terapéutica medicamentosa
aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, integrando equipas de
cuidados de saude e promovendo acoes de investigacao cientifica e de ensino [1].

0 meu estagio em Farmacia Hospitalar foi realizado no Centro Hospitalar Vila Nova de
Gaia/Espinho (CHVNG/E). As suas diferentes valéncias implicam uma grande diversidade de
terapéuticas pelo que sdao necessarios cuidados farmacéuticos em varias areas [2].

Os Servicos Farmacéuticos estao dimensionados/organizados tendo em conta ndo sé o
numero de camas para internamento, mas também as Consultas Externas, Hospitais de Dia,
Servico de Urgéncia e Servicos Clinicos disponibilizados pelo CHVYNG/E [2].

Assim sendo, os Servicos Farmacéuticos Hospitalares do CHVNG/E sao constituidos pelas
seguintes areas funcionais no que respeita a Medicamentos, Produtos Farmacéuticos e
Dispositivos Médicos: Gestao (Selecao, Aquisicao, Rececdo e Armazenamento), Distribuicao
(Distribuicao Individual em Dose Diaria Unitaria (DIDDU), Classica, Circuitos Especiais e
Ambulatério), Producdo/Manipulacao (Estéril de Nutricdo Parentérica, Injetaveis e
Citotoxicos; Nao Estéril; Reembalagem) e Ensaios Clinicos.

Durante o meu periodo de estagio no CHVNG/E tive a oportunidade de passar por todas
as areas que compdem os seus SF. Ao contatar com a realidade inerente ao funcionamento
dos SF Hospitalares pude observar a importancia que o farmacéutico desempenha em ambito
hospitalar bem como ver na pratica a aplicabilidade dos conhecimentos tedrico-pratico
adquiridos ao longo do curso de Ciéncias Farmacéuticas.

Este relatorio pretende assim, relatar os conhecimentos que adquiri sobre o

funcionamento e dinamica de trabalho dos SF do CHVNG/E ao longo de 2 meses de estagio.

2.0rganizacao e Gestao dos Servicos

Farmacéuticos

Os Servicos Farmacéuticos sao responsaveis pela aquisicao, distribuicao e controlo de
qualidade de todos os medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos,
utilizados no hospital, quer para doentes em regime de internamento, quer para doentes em

regime de ambulatorio [1, 2].
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A gestdao de medicamentos é o conjunto de procedimentos realizados pelos Servicos
Farmacéuticos Hospitalares, que garantem o bom uso e dispensa dos medicamentos em
perfeitas condicoes aos doentes do hospital [1].

Este processo compreende varias fases que comecam na selecdo dos medicamentos,
aquisicao e armazenagem, passando pela distribuicao e acabando na administracao do
medicamento ao doente [1]. A gestao dos SF tem assim, merecido por parte do Farmacéutico
uma especial atencdo com o objetivo de rentabilizar o servico e minimizar os custos e os
desperdicios, garantindo a existéncia dos medicamentos de modo a que nunca esgote o
medicamento que o doente necessita, mas sem que existam produtos sem rotacao em excesso

na farmacia.

2.1 Selecao de medicamentos

O farmacéutico hospitalar é responsavel por garantir aos doentes os medicamentos,
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos de melhor qualidade e aos mais baixos custos
[1]. A sua aquisicao deve ser efetuada pelos SF em articulacao com o Servico de
Aprovisionamento (SA) [1].

Os medicamentos representam uma elevada parcela no orcamento dos hospitais. Tal
fato justifica a implementacao de medidas que assegurem o uso racional destes produtos.
Pretende-se assim, adquirir o produto farmacéutico mais adequado as necessidades do
hospital garantindo a racionalizacdo dos recursos monetarios e fisicos envolvidos.

Em Portugal a selecdo de medicamentos a adquirir pelas farmacias hospitalares faz-se
seguindo as indicacdes do Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento (FHNM) e adendas
de medicamentos do Hospital (resultantes dos pareceres e relatorios emitidos pela Comissao
de Farmacia e Terapéutica (CFT) e autorizados pelo Conselho de Administracao).

A selecdo de medicamentos inseridos no FHNM tem carater obrigatorio, ou seja, em
regra apenas devem ser utilizados a nivel hospitalar os medicamentos que dele fazem parte
[3]. No entanto, os hospitais podem mediante certas circunstancias, utilizar medicamentos
nao constantes do FHNM. Estes medicamentos terdo que ser incluidos em adendas ao
formulario aprovadas nos termos do despacho n.° 1083/2004 (2.2 série), de 1 de Dezembro de
2003 [4]. A aprovacao da adenda ao FHNM depende ainda de proposta consubstanciada em
relatorio fundamentado, a elaborar pelo Diretor do Servico Hospitalar, no qual se demonstra
o valor acrescentado do medicamento proposto face as demais alternativas terapéuticas
existentes [3].

Os procedimentos a nivel de aquisicao e distribuicdo sdo distintos tendo em conta a
seguintes situacdes: concurso publico, ajuste direto e aquisicao urgente.

Na Farmacia Hospitalar do CHVNG/ E, os medicamentos a adquirir sdo pedidos via
informatica por um Farmacéutico que efetua os pedidos de compra tendo como base a analise
diaria das faltas registadas no programa GSFarm (programa de gestao de stocks do armazém

central) e os indicadores de gestao (obtidos através do sistema informatico CPC).
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Os indicadores de gestao, por norma, correspondem ao stock de um més e tém quatro
pontos de referéncia: ponto de encomenda, stock maximo, stock minimo e stock de
seguranca. Os entraves a uma boa gestao colocam-se quando o registo de consumos ndo esta
em dia, quando existem erros de stock, ou quando as encomendas se encontram pendentes.

A listagem dos indicadores de gestao permite retirar as faltas dos diferentes armazéns
centrais da farmacia (F2- Farmacia Unidade 2; F3- Armazém Central; F4- Farmacia de
Ambulatério; F5- Citotdxicos; F7- Armazém de soros; F8- Estupefacientes e Benzodiazepinas;
F9- RFID). Os pedidos de compra sao posteriormente autorizados pelo Diretor de Servico.

Ap6s pedido de compra autorizado, o aprovisionamento faz consulta aos laboratorios.
Os laboratérios enviam as suas propostas, € efetuada a escolha e faz-se o pedido de
autorizacao para abertura de ajuste direto e criacao de procedimentos na aplicacdo. As notas
de encomenda vao a cabimentar aos servicos financeiros (sendo-lhe atribuido um n°
compromisso, que garante que o CHVNG/E se compromete a pagar o solicitado na nota de
encomenda) sendo por fim autorizadas pelo responsavel do Servico de Aprovisionamento ou
pelo Conselho de Administracao [5].

Segundo o Despacho n° 3572/2013 no ambito da aquisicdo de produtos farmacéuticos é
obrigatéria que esta seja efetuada ao abrigo dos Contratos Publicos de Aprovisionamento
(CPA) [5]. Para tal, a SPMS - Servicos Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E., divulga,
através do Catalogo de Aprovisionamento Publico da Saude (disponivel online), a lista dos
prestadores de servicos abrangidos por contratos publicos de aprovisionamento [5]. Desta
forma os SF vém-se obrigados a restringir a selecdo aos produtos inseridos nos concursos em
vigor.

Excecionalmente, os Servicos Farmacéuticos podem pedir um empréstimo de
determinado medicamento ou produto farmacéutico a outros Hospitais por exemplo, caso se
verifique uma rutura de stock do mesmo, e haja necessidade urgente deste. Recorre-se a esta
situacdo apenas quando ndo é possivel adquirir em tempo Util o produto através dos

procedimentos normais.

2.2 Rececado e Armazenamento de Medicamentos

A rececao das encomendas é feita por um assistente operacional (AO) que verifica a
documentacao que acompanha os medicamentos, as quantidades, as condicoes da embalagem
e a validade.

E importante verificar se os medicamentos que chegam a farmacia estao em
conformidade com o que foi pedido. Caso tal nao aconteca é necessario proceder-se a
reclamacao e sua possivel devolucéo junto do fornecedor.

Aquando da conferéncia das validades, todos os medicamentos datados com o ano
presente sdao anotados numa ficha de controlo de validades. Caso o farmacéutico autorize a
permanéncia dos medicamentos nos armazéns da farmacia apds compromisso da parte do
fornecedor de que a quantidade nao utilizada pode ser trocada ou creditada, estes podem ser

arrumados.
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Apds a rececao, os medicamentos sao conferidos por um Técnico de Diagnostico e
Terapéutica (TDT). A rececao informatica € posteriormente efetuada por uma administrativa.

Os estupefacientes, psicotropicos e hemoderivados sdao conferidos por um
farmacéutico, sendo os dois primeiros sujeitos a dupla verificacdo efetuada por outro
farmacéutico. Os estupefacientes e psicotropicos devem fazer-se acompanhar do Anexo VII
que deve estar devidamente preenchido e ser posteriormente arquivado. Relativamente aos
hemoderivados, a documentacao técnica que acompanha este tipo de medicacao (Certificado
de Autorizacdo de Utilizacdo de Lote (CAUL), certificados de analise,..) € posteriormente
arquivada juntamente com uma copia da guia de remessa/ fatura.

No que diz respeito aos citotoxicos (CTX), este tipo de medicamentos devem ser
separados dos restantes e devem ser devidamente identificados com o distico CTX de forma a
evitar possiveis acidentes.

Os produtos rececionados sdo arrumados nos armazéns respetivos de acordo com a sua
especificidade. As condicoes de armazenamento contribuem para a garantia da estabilidade e
qualidade dos medicamentos, devendo sempre seguir as indicacdes dos fabricantes. No
armazém da classica, os medicamentos estdo armazenados por ordem alfabética e segundo a
regra “First Expire, First Out” (FEFO). No entanto, existem alguns medicamentos/ produtos
de salde que, excecionalmente, ndo se encontram armazenados segundo a organizacao acima
descrita como é o caso dos Hemoderivados, nutricdo entérica e parentérica, medicamentos
de uso oftalmico, desinfetantes e produtos de contraste radiologico. (armazenados em local
devidamente identificado), medicamentos inflamaveis (em edifico proprio ou um armario de
seguranca de inflamaveis), estupefacientes e psicotropicos (em local reservado com
fechadura e codigo de seguranca).

Durante a arrumacao é importante verificar os prazos de validade dos medicamentos a
arrumar e dos medicamentos ja arrumados. Para além deste controlo, nos SF é efetuado um

controlo de validades mensal.

2.3 Controlo de prazos de validade

A validade dos produtos farmacéuticos e medicamentos deve ser monitorizada para que
assim se possam evitar perdas e erros de administracao por prazos de validade expirados.
Quando se detetam validades expiradas, deve-se procurar entender o motivo que levou ao
término do prazo de validade do medicamento sem que este tivesse sido consumido por
nenhum servico. Sao varias as razoes possiveis, entre elas uma diminuicao de consumo, falhas
no processo de armazenagem ou compras em quantidades excessivas. E importante analisar
cada uma das causas para que se possam estabelecer medidas que previnam situacoes
semelhantes no futuro.

Quando se deteta atempadamente uma aproximacao de prazo de validade tenta-se o
consumo junto de outros servicos e por vezes outros hospitais. Quando os medicamentos

pertencem aos carros de emergéncia, sdo devolvidos 3 meses antes de expirar o seu prazo de
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validade, com referéncia de que pertencem ao carro de emergéncia. Tenta-se o seu consumo
junto de outros servicos ou a sua devolucéo ao laboratério fornecedor.

Relativamente ao procedimento de verificacdo dos prazos de validade nos armazéns
avancados, este é feito por um TDT. Quando se detetam medicamentos com prazo expirado
ou a expirar procede-se a sua recolha e posterior transferéncia informatica para o armazém
Q1 (armazém destinado a todos os medicamentos que se encontram com o prazo de validade
expirado ou que estao danificados e que aguardam tratamento administrativo).

Normalmente é feito um pedido de devolucdo para crédito ou troca ao laboratério
fornecedor. Se o laboratorio aceitar faz-se uma devolucdo ao fornecedor que para além de
abater ao stock emite também uma guia de remessa para acompanhar os medicamentos. Caso
nao seja possivel faz-se o abate informatico do produto em questao e guarda-se por um més o

medicamento e a respetiva guia de abate, para possivel fiscalizacédo.

3.Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos é a face mais visivel da atividade farmacéutica em
todos os estabelecimentos hospitalares [2]. Esta tem como objetivos garantir o cumprimento
da prescricao, racionalizar a distribuicao dos medicamentos, garantir a administracao correta
do medicamento, diminuir os erros relacionados com a medicacdao (administracao de
medicamentos nao prescritos, troca da via de administracao, erros de doses, etc.) e
monitorizar a terapéutica. Permite ainda reduzir o tempo de enfermaria dedicado as tarefas
administrativas e manipulacdo dos medicamentos e racionalizar os custos com a terapéutica

[1]. Em meio hospitalar podemos distinguir diferentes tipos de distribuicoes.

3.1 Distribuicao a doentes em regime de internamento

3.1.1 Distribuicao classica

Neste tipo de distribuicado os medicamentos sdo distribuidos por unidade de
internamento ou servico a partir de uma solicitacao por parte dos servicos de enfermagem.
Neste sistema, os medicamentos sao enviados para os servicos sem que os SF tenham
informac&o sobre o/os destinatarios da medicacao solicitada, sobre as razdes que levaram a
solicitacdo da medicacao e sobre o tempo que esta vai ser necessaria.

Nestas situacoes o pedido é efetuado informaticamente pelo servico, requisitando
entre todos os medicamentos as quantidades que necessita. Apds fornecimento é efetuada a

satisfacdo informatica do pedido.

3.1.1.1 Sistema de Reposicao de Stocks Nivelados (Armazéns Avancados)

Muitos servicos do CHVNG/E dispdem de um armazém avancado, isto €, tém nas suas
instalacbes stocks de determinados medicamentos em quantidades previamente

estabelecidas.
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Neste sistema de distribuicdo de medicamentos, ha reposicdo de stocks nivelados de
medicamentos previamente definidos pelos farmacéuticos, enfermeiros e médicos dos
respetivos servicos clinicos. Esta definido um nivel maximo e um nivel minimo para cada
medicamento pertencente ao stock do armazém avancado.

Diariamente a farmacia gera um pedido pelos niveis maximos ou minimos consoante a
periodicidade previamente acordada com o servico clinico em questdo. Apds gerar o pedido
segue-se a separacao da medicacao que constar do documento e a satisfacao do mesmo. Esta
satisfacdo de pedido gera uma transferéncia automatica dos medicamentos para o armazém
avancado.

A medicacao é separada pelo TDT e é consequentemente distribuida e arrumada nos
diversos armazéns avancados por um AO, nos dias previamente definidos.

Durante o meu estagio participei no processo de reposicao dos stocks dos armazéns
avancados dos varios servicos, apos terem sido gerados os pedidos segundo os niveis maximos
ou minimos, dependendo do calendario pré-estabelecido com os servicos. Acompanhei ainda

os AO na distribuicao e arrumacao da medicacao nos varios armazéns avancados do CHVNG/E.

3.1.1.2 Distribuicao pelo Pyxis

O Pyxis & um sistema de distribuicdo automatizado no qual se armazenam stocks de
farmacos pré-estabelecidos entre os servicos clinicos e os servicos farmacéuticos. Este
sistema visa ajudar a garantir a exata distribuicao de medicamentos, reduzindo os erros de
medicacao, otimizando o fluxo de trabalho e permitindo um acesso rapido a terapéutica.

O CHVNG/ E dispde atualmente de 2 Pyxis, um no servico de Psiquiatria internamento e
outro na Unidade de Cuidados Intensivos da Cardiotoracica (UCICT).Este sistema esta
conectado com o programa da CPC (Companhia Portuguesa de Computadores), utilizado na
instituicdo, sendo a reposicdo de stocks efetuada diariamente de acordo com os niveis
gerados pelo CPC. O Pyxis é reposto a maximos ou a minimos consoante os dias pré-
estabelecidos para tal. A medicacao de uso geral é reposta pelos TDT.

No entanto, devido as particularidades especiais dos medicamentos sujeitos a controlo
como é o caso dos estupefacientes/psicotropicos e das benzodiazepinas a reposicao dos stocks
desta medicacdo é da responsabilidade dos Farmacéuticos. Diariamente o Farmacéutico
consulta a listagem dos stocks dos Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas de acordo
com os minimos e maximos estabelecidos destas substancias para os dois servicos. Apos
avaliacdo dos mesmos o farmacéutico efetua a reposicdo dos medicamentos com base na
listagem gerada.

Durante o meu estagio pude acompanhar quer os TDT, quer o Farmacéutico na

reposicao dos Pyxis.

3.1.1.3 Sistema de Distribuicao Individual em Dose Diaria Unitaria (DIDDU)

0 Despacho Conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto do Ministro da

Saude e da Salude, de 30 de Dezembro de 1991, publicado no Diario da Repulblica n.° 32, 2°
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série de 28 de Janeiro de 1992, torna em imperativo legal o sistema de Distribuicdo Individual
Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) [1].

O sistema de DIDDU caracteriza-se pelo facto de os medicamentos serem dispensados
para cada doente individualmente, para um periodo de 24 horas, salvo fins de semana e
feriados. Este tipo de distribuicdo apresenta inUmeras vantagens, entre elas, aumentar a
seguranca no circuito do medicamento, permitir um melhor conhecimento do perfil
farmacoterapéutico dos doentes, diminuir os riscos de interacdes e racionalizar melhor a
terapéutica. Os enfermeiros podem deste modo dedicar mais tempo aos cuidados dos doentes
e menos aos aspetos de gestdao relacionados com os medicamentos. Este sistema atribui
também mais corretamente os custos e permite uma reducdo dos desperdicios [1]. Este
sistema de distribuicao esta implantado nos servicos de internamento, mas seria impraticavel
para alguns servicos, como o Servico de Urgéncia ou alguns Cuidados Intensivos, em que
existe instabilidade clinica dos doentes e a sua permanéncia é incerta.

No CHVNG/E todas as prescricoes sao realizadas informaticamente (Anexo XVIII).
Através da prescricao eletronica o prescritor pode aceder facilmente ao processo clinico dos
doentes (terapéuticas anteriores instituidas, alergias, episodios de internamento anteriores,
entre outros dados). Estas informacdes sao de extrema importancia na escolha da terapéutica
mais adequada para o doente.

Toda a prescricao carece de validacao por parte dos SF. Assim sendo, a preparacao dos
medicamentos a distribuir so é possivel apds o farmacéutico validar a prescricdo médica.

Para uma correta validacdo o farmacéutico analisa a prescricido detalhadamente. O
farmacéutico tem acesso a toda a informacao respeitante ao doente selecionado pelo que
pode aceder ao historico dos consumos e das prescricoes do doente, bem com pode obter
informacao sobre eventuais alergias do doente e sobre alteracoes efetuadas a prescricao. Esta
informac&o serve de base para as decisdes do farmacéutico na validacdo de uma prescricao,
uma vez que permite que o farmacéutico tenha uma visao global da situacao dos doentes.

O Farmacéutico analisa a prescricao como um todo, sé assim consegue detetar erros de
prescricao como por exemplo, doses inadequadas, medicamentos incorretos, medicacao
repetida, vias de administracdo erradas, frequéncias desajustadas, possiveis interacoes.
Qualquer duvida que surja, deve ser prontamente esclarecida com o médico prescritor.

Os farmacéuticos responsaveis pela validacao das prescricdes asseguram-se assim que a
prescricao é viavel, que se cumprem as regras de prescricao do CHVNG/E e que se resolvem
todas as possiveis discrepancias que possam surgir entre o prescrito e o que se vai dispensar
na area da DIDDU.

Apds a validacdo, cabe aos TDT a distribuicio da medicacdo. Uma vez que a
distribuicido de medicamentos é individualizada, a medicacdo é preparada para cada doente
em particular. Diariamente sao gerados mapas de distribuicao por cama para cada um dos
servicos de internamento do CHVNG/E. Estes mapas contém informacao sobre qual o servico a

que se destina a medicacao, identificacao do doente e respetiva cama, medicamentos
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prescritos ao doente, forma farmacéutica, posologia, via de administracdo e quantidade a
fornecer (Anexo XIX).

A medicacao é enviada para os servicos em malas que contém gavetas individualizadas
para cada doente internado. Cada gaveta esta identificada com o nome do servico, nome do
doente e respetivo Nimero Sequencial Computadorizado (NCS) e cama. Os medicamentos sao
colocados manualmente por um TDT nas diferentes gavetas. Os medicamentos de maiores
dimensoes que nao possam ser acondicionados nas gavetas e a medicacao de frio sao enviados
para o servico em caixas proprias e devidamente identificados.

Existem horarios estabelecidos para verificar se ha alteracoes das prescricées. Caso tal
aconteca € impresso um mapa de alteracdes do qual constam todos os medicamentos
adicionados ou eliminados da terapéutica do doente e atualiza-se a medicacdo das malas de
acordo com as alteracoes.

Depois de separada, a medicacao é transportada pelos AO. Durante a entrega, o AO
deve garantir que as condicoes de transporte dos medicamentos sao as mais corretas para que
a integridade e estabilidade de todos os medicamentos se mantenham ao longo do transporte.

Por vezes, por razdes de varia ordem nem toda a medicacdo enviada é administrada ao
doente. Nestes casos esta € devolvida aos SF para que se proceda a sua devolucéo informatica

e para que esta passe novamente a fazer parte do stock da farmacia.

3.1.1.4 Distribuicao a doentes em regime de ambulatorio

A distribuicdo de medicamentos a utentes em regime de ambulatorio, pelos SF
Hospitalares do CHVNG/E, resulta da necessidade de haver um maior controlo e vigilancia de
algumas terapéuticas instituidas em determinadas patologias crénicas, em consequéncia das
caracteristicas proprias das patologias, pela potencial carga toxica dos farmacos utilizados no
seu tratamento, pela necessidade de assegurar a adesdao dos doentes a terapéutica, pelo
elevado valor econdémico da maioria das terapéuticas e também pelo fato de a
comparticipacao de certos medicamentos so ser de 100% se estes forem dispensados pelos SF
Hospitalares [1, 2]. Em casos excecionais, a distribuicio de medicamentos em ambulatorio
pode ser efetuada para fazer face a situacdes de emergéncia em que o fornecimento dos
mesmos nNao possa ser assegurado pelas farmacias comunitarias [2].

A distribuicdo em ambulatoério € uma funcao do Farmacéutico Hospitalar, que consiste
em assegurar a disponibilidade do medicamento, em tempo util, através de uma prescricdo
médica individualizada, a todos os doentes que, por direito, tém acesso aos SF. Estes
servicos, devem dispensar aos doentes os medicamentos, a que tém direito, corretamente
embalados e identificados, bem como garantir a existéncia de profissionais de satde que lhes
dispensem informacao e aconselhamento, fomentando a sua correta utilizacao [2].

Durante o meu periodo de estagio nesta area pude observar que sao dispensados
medicamentos para diferentes patologias a um grande nimero de utentes do Hospital. Tal
fato pode ser explicado por diversos fatores, entre eles o aumento da esperanca média de

vida dos doentes com patologias cronicas o que consequentemente prolonga no tempo os seus
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tratamentos, o aumento do nimero de patologias cuja dispensa em regime de ambulatoério
esta contemplada em despachos, a diminuicdo do periodo de internamento, a variedade de
servicos clinicos existentes no Hospital, entre outras. Da distribuicdo de medicamentos em
regime de ambulatorio advém inUmeras vantagens, entre elas, a reducdo dos custos
relacionados com o internamento hospitalar, a reducao dos riscos inerentes a um
internamento (por ex. infecdes nosocomiais) e a possibilidade do doente continuar o
tratamento no seu ambiente familiar [1].

A dispensa de medicamentos em ambulatério, pode ser feita quer gratuitamente onde
estao incluidos medicamentos abrangidos pela legislacdo e medicamentos nao abrangidos pela
legislacao (autorizados pela Direcdo Clinica), quer através da venda de medicamentos, esta
Ultima situacao ocorre excecionalmente e muito raramente.

A dispensa de medicamentos de forma gratuita em farmacia de Ambulatorio encontra-
se regulamentada em varios Decretos de Lei, Despachos e Portarias (Anexo XX). No CHVNG/E
estao abrangidas as seguintes situacdes: 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 entre outras.

Em todas estas situacoes, os medicamentos sao cedidos diretamente aos doentes, com
excecao do que é distribuido para os Hospitais de Dia, dos medicamentos distribuidos
diariamente em TOD (toma sob observacao direta) para Hospital de Dia - Doencas Infeciosas e
dos medicamentos referentes ao planeamento familiar que sao cedidos ao servico
requisitante.

Os medicamentos que ndo se encontrem ao abrigo da legislacdo tém que ser
autorizados superiormente pelo Conselho de Administracao/ Direcdo Clinica do Hospital, apos
pedido individualizado em impresso préprio. Estdo incluidos neste grupos medicamentos
biologicos utilizados como tratamento de 2° linha na artrite reumatoide (ex.: Tocilizumab),
medicamentos usados na 22 linha do tratamento de esclerose multipla (ex.: Fingolimod),
medicamentos utilizados no tratamento da Hepatite B (ex.: Adenofovir), medicamentos
utilizados no tratamento da Hipertensdo Pulmonar (ex.:Sildenafil) e farmacos de AUE
(ex.:Mercaptopurina), entre outros.

Para a dispensa de medicamentos na Farmacia de Ambulatério do CHVNG/E é requerido
que o utente tenha prescricdio médica ativa (normalmente eletronica, salvo excecdes),
devidamente preenchida e emitida por um médico do CHVNG/E. As prescricoes sao
normalmente validas durante o periodo que decorre até a préxima consulta do utente sendo
que o Farmacéutico apenas pode ceder medicacdo durante esse periodo de tempo. Face a
posologia prescrita o sistema informatico calcula a quantidade de medicamentos que o
doente pode vir levantar durante esse periodo. De acordo com a Circular Normativa N.°
01/CD/2012 os medicamentos para tratamento de doencas crdnicas deverao ser cedidos para

um periodo de 30 dias salvo algumas excecdes autorizadas pelos Conselhos de Administracdo
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dos hospitais que contemplam no caso do CHVNG/E doentes em dialise peritoneal cuja
distribuicao é feita para dois meses, doentes oncoldgicos em hormonoterapia, cuja dispensa é
efetuada para dois ou trés meses e situacdes devidamente justificadas e autorizadas pela
Comissao de Farmacia e Terapéutica (como por exemplo situacdes em que o utente se
desloque para fora do pais durante um periodo superior a 30 dias) [6].

Aquando do levantamento da medicacao o doente deve fazer-se acompanhar do seu
cartao de identificacao ou do cartdao de identificacao do utente a quem se destina a
medicacdo que veio levantar (caso seja o cuidador do utente) [7]. Todos os utentes tém que
assinar um “termo de responsabilidade” no qual se responsabilizam pelo bom uso, extravio e
armazenamento em condicdes adequadas da medicacao que levantam.

Através do sistema informatico CPC o farmacéutico pode aceder a informacao
importante que o auxilie no processo da dispensa da medicacdo, nomeadamente historico de
levantamentos de medicacdo, médico prescritor, informacdes varias colocadas pelos
farmacéuticos que proporcionem um melhor atendimento.

Face as diferentes situacoes, patologias e utentes que vém levantar a sua medicacao a
Farmacia, o farmacéutico deve ser capaz de adequar o seu atendimento a cada caso
particular tendo atencao as caracteristicas especificas de cada utente e de cada tratamento.

No ato de atendimento, o Farmacéutico deve disponibilizar ao doente toda a
informacao sobre o medicamento (modo de administracdo, duracdo da terapéutica,
contraindicacoes, interacoes, modo de conservacao, entre outros) de uma forma correta e
individualizada, por forma a permitir a adesdao a terapéutica e a utilizacdo racional da
mesma. Deve ainda mostrar-se disponivel para esclarecer qualquer divida que o utente lhe
coloque, que diga respeito a sua patologia e a terapéutica que lhe foi instituida, devendo
dispor do tempo necessario para que este compreenda toda a informacao [2].

No ato da dispensa deve ser confirmado o medicamento, verificada a embalagem, o
rétulo e o prazo de validade, bem como deve ser registado o lote do medicamento dispensado
[1].

E também importante sensibilizar o utente para o custo da sua terapéutica com o
objetivo de promover a adesdao e combater o desperdicio.

0 Farmacéutico desempenha ainda um papel importante ao nivel da Farmacovigilancia
através da detecdo de possiveis reacoes adversas que possam surgir da utilizacdo dos
medicamentos devendo notificar as mesmas ao Infarmed.

A Farmacia de ambulatorio do CHVNG/E encontra-se equipada com armarios de alta
tecnologia que permitem um controlo da movimentacao e dos stocks dos medicamentos. Estes
armarios efetuam a identificacdo dos medicamentos por radiofrequéncia (RFID-Radio
Frequency Identification). Os medicamentos sao detetados pelo sistema mediante colocacao
de etiquetas proprias que permitem a leitura dos medicamentos que se introduzem nos
armarios e que se dispensam. Cada etiqueta contém informacdo sobre o principio ativo por
Denominacao Comum Internacional (DCI), n° de lote, prazo de validade e unidades por

embalagem.
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O acesso a estes armarios é restrito apenas aos
portadores de uma pulseira ou cartao de identificacao o
que permite detetar a saida do medicamento quando o
mesmo € retirado, bem como quem executou essa
operacao.

O sistema RFID tem como objetivo primordial
minimizar os erros humanos permitindo a rastreabilidade
de todo o percurso, desde o acondicionamento dos
medicamentos até a sua dispensa. Este sistema permite
detetar se ocorreu um erro no que diz respeito a

medicacdo retirada dos armarios, quer em termos

qualitativos, quer em termos quantitativos, permitindo Figura 13- Armarios RFID
assim que o farmacéutico se aperceba do equivoco antes de dispensar a medicacao ao utente.

Para além da dispensa de medicamentos nas instalacdes da farmacia o farmacéutico
tem ainda a responsabilidade de preparar semanalmente a medicacao para os Hospitais de
Dia e diariamente a medicacao para os doentes inseridos no programa de TOD.

A medicacao enviada para os Hospitais de dia destina-se aos utentes cuja patologia nao
permite uma deslocacdo a farmacia de ambulatorio ou cujo modo de administracdo de
determinada medicacdo seja exclusiva de ambiente hospitalar (por ex. Infliximab,
administrado por perfusao).

O programa de TOD consiste na preparacao de medicacao para doentes do Hospital de
dia de Infeciosas, em que se tenha detetado uma ndo adesdo a terapéutica. Os doentes
inseridos neste programa deslocam-se diariamente ao Hospital para que cumpram o seu
tratamento. No CHVNG/ E este programa esta a ser aplicado em doentes com VIH/Sida. Nesta
patologia a efetividade da terapéutica anti retrovirica € muitas vezes limitada pela baixa
adesdao da qual resultam fracas respostas imunologicas e clinicas, mas também estirpes
resistentes que podem comprometer a utilizacao de futuros tratamentos. Simultaneamente a
reduzida adesao a terapéutica pode conduzir a uma interpretacao incorreta da efetividade
dos medicamentos o que pode conduzir a uma alteracao inapropriada do regime terapéutico
[8]. A importancia da adesao reflete-se igualmente nos encargos financeiros associados ao
tratamento da infecdo VIH/Sida. Este programa garante a 100% a adesao a terapéutica sendo
de maxima importancia [8].

Relativamente a distribuicido de medicamentos a doentes em ambulatoério, durante o
meu estagio, tive a oportunidade de acompanhar e auxiliar o Farmacéutico na dispensa de
medicamentos e no aconselhamento prestado ao doente, bem como preparei diariamente,
sob supervisao, a medicacao destinada aos doentes inseridos no programa de TOD e ajudei na
preparacao da medicacao enviada aos restantes Hospitais de Dia do CHVNG/E (de acordo com

calendario pré-estabelecido).
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3.2 Dispensa de medicamentos e dispositivos médicos ao
publico

O DL n.° 206/2000, de 1 de Setembro, prevé que as farmacias hospitalares e outros
estabelecimentos e servicos de salude, publicos e privados, possam dispensar medicamentos
ao publico, designadamente, em circunstancias excecionais suscetiveis de comprometer o
normal acesso aos medicamentos[9].

Assim sendo, a venda de medicamentos € possivel quando em situacao de emergéncia
se apure nao haver no mercado local os medicamentos necessarios. A sua dispensa na
farmacia de ambulatorio do CHVNG/E requer um comprovativo da situacdo acima referida.
Para tal o doente deve trazer consigo uma receita com trés carimbos de farmacias
comunitarias diferentes, com a indicacdo de que o medicamento em questdao se encontra
esgotado. Nestas situacdes o Farmacéutico receciona a receita e envia um fax aos Servicos
Financeiros com o nome do medicamento e o montante a pagar pelo doente. O levantamento
do medicamento pretendido s6 é possivel mediante apresentacdo do recibo de pagamento

emitido pelos Servicos Financeiros apds o pagamento da medicacao.

3.3 Dispensa de medicamentos sujeitos a legislacao restrita

3.3.1 Unidade de Cirurgia Ambulatoria

Com o objetivo de melhorar a prestacao de cuidados de saide em qualidade e equidade
para o utente a Comissao Nacional para o Desenvolvimento da Cirurgia do Ambulatorio
(CNADCA) recomenda que os estabelecimentos e servicos de salde, publicos ou privados,
possam, nas situacoes de cirurgia de ambulatorio, ser autorizadas a dispensar medicamentos,
através dos seus servicos farmacéuticos, com fundamento em critérios clinicos [10].

A dispensa s6 pode abranger medicamentos passiveis de serem administrados por via
oral e em formulacdes orais soélidas, pertencentes aos seguintes grupos farmacoldgicos: a)
Analgésicos, com excecao dos medicamentos estupefacientes e psicotropicos; b) Anti -
inflamatodrios nao esteroides; c) Antieméticos. A quantidade de medicamentos dispensados
ndo pode ser superior aquela necessaria para cinco dias de tratamento apds a intervencao
cirrgica sendo que os medicamentos sao dispensados aquando da alta médica e sem encargos
para os doentes intervencionados [11].No CHVNG/E a Farmacia, ao abrigo do DL n.° 13/2009
de 12 de Janeiro, dispensa quinzenalmente para a Unidade de Cirurgia de Ambulatorio alguns
medicamentos como é caso do Celecoxib 200 mg, Ibuprofeno 400 mg, Paracetamol 500 mg e

Paracetamol + Tramadol [11].

3.3.2 Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas

Os estupefacientes fazem parte do circuito especial de medicamentos devido as suas
caracteristicas particulares. Assim sendo, a sua aquisicdo, rececao e distribuicao em meio

hospitalar deve obedecer a determinados tramites legais. Todo o circuito desde a aquisicdo a
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distribuicdo € da responsabilidade do Farmacéutico destacado para a area dos
estupefacientes/psicotropicos e benzodiazepinas.

Estas substancias devem ser adquiridas com base em indicadores de gestdao (tendo em
consideracdo os consumos mensais destes medicamentos). De acordo com o artigo 18° do
Decreto Regulamentar 61/94, de 12 de Outubro, para a aquisicdo de psicotropicos e
estupefacientes € exigida uma requisicao especial [12]. Segundo a Portaria n.° 981/98, de 8
de Junho a requisicdo destas substancias deve ser efetuada mediante preenchimento do
Anexo VII [13] (Anexo XXI). Cada requisicdo € preenchida em duplicado e deve ser utilizada
para um so tipo de substancia. Todos os pedidos de compra carecem de validacao por parte
do Diretor do Servico ou do Farmacéutico responsavel que deve preencher e assinar a
requisicdo sempre que seja necessario encomendar este tipo de substancias [12]. Esta é
numerada e acompanha a nota de encomenda emitida pelo Servico de Aprovisionamento (SA).
Dela fazem parte as seguintes informacoes (15):Numero sequencial da requisicao; Nimero da
nota de encomenda ao qual esta associado; Nome do fornecedor ao qual se dirige a
encomenda; Descricdo do (s) medicamento (s) pretendido (s): nUmero de codigo, designacdo
por DCI, forma farmacéutica, dosagem e quantidade pretendida.

A entidade requisitante, neste caso o CHVNG/E, coloca um carimbo identificativo, e o
Farmacéutico responsavel pela encomenda assina, coloca o seu nimero de inscricdo na Ordem
dos Farmacéuticos, data e rubrica [12].

Com excecao do preenchimento deste anexo todo o processo de aquisicao € semelhante
ao de aquisicao dos restantes medicamentos adquiridos pelos SF.

A rececao destas substancias requer especial atencdo por parte do AO responsavel por
este processo. Para além de verificar se o destinatario € o CHVNG/E, se o enviado coincide
com o pedido (quer em termos qualitativos, quer em termos quantitativos) e se os parametros
como a validade, lotes e condicbes das embalagens estao em conformidade este deve
assegurar-se que o Anexo VIl acompanha a guia de remessa e que esta devidamente
preenchido pela entidade fornecedora. A rececdo destas substancias requer dupla conferéncia
por parte de 2 Farmacéuticos. E efetuada uma copia da guia de remessa. O original é
entregue aos servicos administrativos para que se efetue a entrada informatica da medicacao
e a copia é numerada por uma administrativa segundo a listagem de numeracao sequencial
das movimentacdes de estupefacientes/psicotrdopicos.

Apos ser dada entrada informatica estes sao arrumados no armazém F8 (“sala cofre”
com 2 armarios cofre destinados ao armazenamento dos estupefacientes e um armario nao
cofre destinado as benzodiazepinas). O acesso a este armazém é restrito e condicionado por
meio de um cédigo.

No que diz respeito propriamente a distribuicio de medicamentos
estupefacientes/psicotropicos e benzodiazepinas, no CHVNG/E existem diferentes circuitos
distintos para a distribuicdo destas substancias dependendo dos servicos a que se destina a

medicacao.
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3.3.2.1 Distribuicao “Tradicional”

No CHVNG/E muitos servicos dispdem de armazéns avancados, sendo que todos
possuem stocks devidamente definidos destas substancias. O consumo de determinada
substancia implica o preenchimento do Anexo X, sd assim é possivel proceder a reposicao do
stock da mesma (Anexo XXIl). O Anexo X é valido apenas para um Unico tipo de principio ativo
mas nele podem ser registadas administracoes a diferentes doentes. A dispensa de
medicamentos estupefacientes e psicotropicos s6 é efetuada se este documento estiver
devidamente preenchido com o nome do servico a que se destina a medicacao, nome do
medicamento (DCl), forma farmacéutica e dosagem bem como identificacdo do doente e
cama, quantidade pedida/administrada, identificacdo do enfermeiro que administrou o
medicamento e respetiva data de administracao e assinatura do diretor do servico ou legal
substituto.

Estes anexos sdo rececionados nos SF. Posteriormente, o Farmacéutico responsavel pela
area dos estupefacientes/psicotrépicos e benzodiazepinas verifica individualmente cada um
dos requisitos no que diz respeito ao seu correto/total preenchimento para que estes possam
ser distribuidos aos Servicos Clinicos no dia util seguinte, salvo determinadas excecoes
devidamente justificadas.

0 Farmacéutico mediante avaliacdo do stock dos servicos requisitantes, verifica se o
que é pedido por determinado servico esta de acordo com o n° de unidades definidas de um
determinado medicamento para esse servico requisitante. Eventualmente, o servico pode nao
ter stock de alguma substancia prescrita ou cuja quantidade nao se adequa ao nimero e perfil
dos doentes internados. Nestes casos um enfermeiro do servico requisitante efetua um pedido
de introducao/aumento do stock desse determinado medicamento. Esta situacao pode dever-
se a um aumento adicional dos consumos ou ao internamento de um doente cuja terapéutica
instituida inclua algum medicamento que nao faz parte do stock estabelecido para o servico.
Nestes casos e apos avaliacdo dos motivos que justificam o pedido, o Farmacéutico pode
criar/aumentar provisoriamente o stock do servico (sendo este devidamente registado para
que posteriormente se possa regularizar a situacao).

Seguidamente o farmacéutico regista manualmente no Anexo X, as quantidades totais
fornecidas, assina e data. Este anexo segue para os servicos administrativos para que possa
ser efetuada uma saida informatica por servico. No caso dos estupefacientes a saida é
atribuida uma numeracao sequencial.

Com base na listagem informatica das saidas, o Farmacéutico prepara a medicacao,
colocando as quantidades de cada um dos medicamentos em sacos individuais e estes num so
saco, devidamente identificado com o servico requisitante, juntamente com os Anexos X.
Toda a medicacao preparada é conferida com base nos Anexo X por um segundo
farmacéutico. Os Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas sao levantados nos SF por
um AO que assina as requisicoes no campo “Recebido”. O original é destacado para ser

arquivado nos SF e o duplicado acompanha a medicacao e é arquivado no respetivo servico.
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O CHVNG/E é composto por 3 unidades sendo que apenas a Unidade | e Il tém SF. A
distribuicdo de medicamentos para a Unidade Ill estd a cargo dos SF da Unidade I. O envio de
Estupefacientes/Psicotrépicos e Benzodiazepinas para esta Unidade, particularmente para a
Unidade de Cirurgia Ambulatéria (UCA) e para o Bloco Operatorio, seguem os mesmos
procedimentos acima referidos com a diferenca que o Anexo X é enviado na integra para a
Unidade Ill para que este possa ser assinado. Os originais assinados sao posteriormente
enviados para os SF da Unidade |. Para controlo, fica nos SF da Unidade | uma cépia de cada
Anexo X para que se possa confirmar que todos os Anexos X enviados sao devolvidos a
Farmacia.

Relativamente a Unidade |IlI, tanto os Estupefacientes/Psicotropicos como as
Benzodiazepinas fazem parte do seu armazém, embora em quantidades pequenas. Estas
substancias sao solicitadas, sempre que necessario, via informatica aos SF centrais. Apos
avaliacao do pedido sao feitas transferéncias internas da medicacdo do armazém F8 para o
armazém F2 (armazém da unidade Il).A medicacdo é separada nos SF centrais sendo enviada
posteriormente para os SF da Unidade Il através dos servicos de transporte do CHVNG/E. Este
processo nao requer o preenchimento do anexo X. Tal como nos procedimentos anteriores, a
medicacdo preparada € duplamente conferida sendo que apenas é atribuida uma numeracao
sequencial as satisfacoes dos pedidos de estupefacientes/psicotropicos.

A distribuicdo de Estupefacientes/Psicotropicos e Benzodiazepinas nos Servicos

Farmacéuticos da Unidade Il, obedece as mesmas regras da Unidade I.

3.3.2.2 Distribuicao informatica para os servicos com Armazém Avancado

No CHVNG/E a distribuicao de estupefacientes/psicotropicos para os servicos: Medicina
3, Medicina 4 + UDI (Unidade Doencas Infeciosas), UCIM (Unidade de Cuidados Intermédios de
Medicina) + UAVC (Unidade de AVC), Cardiologia e UCIC (Unidade Cuidados Intensivos de
Cardiologia), foi objeto de informatizacdo. Estas substancias sao requisitadas aos SF mediante
preenchimento de um modelo informatico semelhante ao anexo X, aprovado pelo Infarmed.
Este processo veio substituir o livro de requisicoes e os registos manuais de movimento de
entradas e saidas das substancias e suas preparacoes, compreendidas nas tabelas I, Il, lll e IV
com excecao da IlI-A. Este circuito de distribuicao contempla na sua totalidade, o
cumprimento rigoroso de toda a legislacao em vigor. Estes servicos efetuam, mediante registo
de administracdo, a requisicdo informatica desta medicacdo. Apos validacdo do diretor do
servico requisitante, ou legal substituto, o farmacéutico responsavel pela area, apos consulta
informatica dos pedidos dos diferentes servicos, imprime uma listagem por servico da
medicacdo, e procede a sua distribuicdo, colocando as quantidades de cada um dos
medicamentos solicitados em sacos devidamente identificados.

Tal como na distribuicdo tradicional, toda a medicacdo separada é conferida por um
segundo farmacéutico, o qual, tem também a funcdo de efetuar a saida informatica destas
substancias mediante preenchimento da requisicao informatica no que diz respeito a

quantidade fornecida. O modelo informatico nao contempla a identificacdo dos dois
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farmacéuticos responsaveis pela distribuicao da medicacao, sendo que apenas fica registado
informaticamente a identidade do farmacéutico responsavel pela saida informatica uma vez
que esta é feita na sua sessdo. Este tipo de modelo é utilizado para a distribuicao de
estupefacientes/ psicotropicos e benzodiazepinas.

A semelhanca da Unidade Il as benzodiazepinas fazem também parte do stock do
armazém F3 (armazém central). Quando necessario o TDT faz um pedido de transferéncia das
quantidades necessarias para repor o stock de benzodiazepinas do F3. Este procedimento
requer que se efetue informaticamente uma satisfacao de transferéncia do armazém F8 para
o armazém F3. Esta transferéncia nao carece do preenchimento do anexo X nem de atribuicao
de numeracao sequencial.

Mensalmente fazem-se inventarios deste grupo de medicamentos.

3.3.3 Metadona

Os SF do CHVNG/E dispensam metadona em ambito hospitalar com vista a assegurar a
continuidade do tratamento dos doentes internados que se encontram inseridos no programa
de substituicao por metadona. Como tudo o resto, a dispensa de metadona a nivel hospitalar
realiza-se mediante prescricio médica. A aquisicido desta substancia pelos SF é feita
gratuitamente através de um pedido ao Instituto de Drogas e Toxicodependéncia (IDT), com a
devida antecedéncia (15 dias). Aquando da rececdo da medicacdo efetua-se dupla
conferéncia quer em termos quantitativos, quer em termos qualitativos. A prescricao de
metadona supde o preenchimento do anexo X, com um colante com identificacao do doente.
A sua distribuicdo é feita com base neste anexo e requer o registo da mesma ao qual se
atribui uma numeracao sequencial, sendo efetuado também um registo informatico de
consumo ao doente. A medicacao preparada é conferida por um segundo farmacéutico. No
final do més é enviada ao CAT uma relacdo do nimero de unidades consumidas por doente.

Mensalmente fazem-se inventarios deste grupo de medicamentos.

3.3.4 Hemoderivados ou derivados do plasma humano

O Despacho Conjunto n.° 1051/2000, de 14 de Setembro, define os procedimentos de
registo da requisicao, distribuicdo e administracao dos medicamentos Hemoderivados, a
observar pelas entidades envolvidas.

Adotou-se este sistema devido a natureza destes medicamentos que, por serem
derivados do plasma humano, possuem risco biologico. Este despacho tem como objetivo a
identificacao e registo dos medicamentos Hemoderivados administrados aos doentes, como
metodologia adequada a investigacdo de eventual relacdo de causalidade entre a
administracdo terapéutica destes medicamentos e a detecdo de doencas infeciosas
transmitidas pelo sangue, sabendo-se a quem foi administrado a medicacao em causa [14].

Todos os atos, desde a requisicao clinica, distribuicdo aos servicos e administracdao aos
doentes de todos os medicamentos derivados do plasma humano utilizados nos

estabelecimentos de salde publicos e privados, devem ser registados.
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Assim sendo, para que um Hemoderivado possa ser dispensado é necessario que o
pedido seja feito pelo servico em impresso proprio, constituido por duas vias (“via Farmacia”
e “via Servico”) [14] (Anexo XXIIlI). Apds preenchimento do quadro A (ldentificacdo do
doente/ médico) e B (Requisicdo /Justificacdo Clinica) por um médico do servico
requisitante, esta é enviada aos Servicos Farmacéuticos. Compete ao Farmacéutico, apos
analise e validacdo da prescricdo, o preenchimento do quadro C relativo a distribuicdo e no
qual se regista o n° sequencial do registo de distribuicao, o (s) Hemoderivado (s) cedido (s)
bem como a respetiva dose, as quantidades, o lote, o Laboratorio de origem/fornecedor e o
N.° Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote emitido pelo INFARMED (CAUL). Os
Medicamentos derivados do sangue ou plasma humano, pela sua variabilidade enquanto
produtos de origem bioldgica, deverdo dispor, para cada lote, de um Certificado Oficial
Europeu de Libertacdo de Lote (COELL), sendo que quando estes provém de outro pais é
emitido pelo Infarmed um Certificado de Autorizacao de Utilizacao de Lote (CAUL)[15].

Este processo é de extrema importancia pois permite a rastreabilidade do percurso dos
Hemoderivados caso ocorra algum problema decorrente da sua administracdo. Todos os
movimentos de cada produto sao anotados 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 niUmero de registo.

A saida dos Hemoderivados é também imputada no sistema informatico. O consumo é
feito ao doente, sendo obrigatorio o registo de consumo com lote. Este registo gera um
numero de consumo que é posteriormente anotado na “via Farmacia”, passando também para
o duplicado (“via Servico”). Todas as embalagens de medicamentos sao devidamente
etiquetadas de acordo com a legislacao, com a identificacao do doente e servico requisitante.

Ambas as vias sao assinadas pelo farmacéutico responsavel pela distribuicao.
Normalmente um AO do Servico Clinico desloca-se aos SF para levantar a medicacado, este
preenche os dados relativos a rececao da medicacdo na Via Farmacia e esta é destacada para
ser arquivada.A “via Farmacia” é arquivada na Farmacia e a “via Servico” é encaminhada
para o Servico Clinico para que as administracées do Hemoderivado dispensado ao doente
sejam anotadas no quadro D. A “via Servico” é arquivada no processo do doente e deve
garantir a conformidade na administracao do medicamento ao doente.

Os produtos nao administrados devem, no prazo de 24 horas, ser obrigatoriamente
devolvidos aos Servicos Farmacéuticos. No quadro D é registada a devolucédo, sendo datada e
assinada (n.° mecanografico).

Mensalmente fazem-se inventarios deste grupo de medicamentos.

3.4 Distribuicdo de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial

3.4.1 Medicamentos de Justificacao

Existem farmacos cuja prescricdo esta limitada e requer autorizacdo por parte das

Comissdes de Farmacia e Terapéutica de cada Hospital. A razao desta limitacdao deve-se a um
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conjunto de circunstancias: indicacdes muito restritas e especializadas, potencial elevado de
efeitos adversos, exigindo uma rigorosa farmacovigilancia e custo elevado [16].

Estes tipos de medicamentos podem ser distribuidos pela Classica mesmo nao
pertencendo ao FHNM ou adenda. A sua requisicao deve ser efetuada de forma individual para
um doente ou servico clinico, numa folha de Justificacao de Receituario onde se justifica o (s)
motivo (s) pelo qual se considera benéfica a administracdo de um dado farmaco (ex.
Sugamadex 100 mg/ml Solucao injetavel Frasco 2 ml IV) (Anexo XXIV). A sua dispensa deve ser
autorizada pelo Diretor do Servico.

Se se tratar de medicamentos novos, estes terao que ser avaliados caso a caso pelo
Diretor Clinico e CFT e ser posteriormente autorizados pelo Conselho de Administracao.
Nestas situacoes o Diretor do Servico tem de preencher um pedido de introducao de
medicamento se for para a introducao do medicamento em adenda ao FHNM.

O registo de consumo da medicacao de justificacdo de receituario deve ser feito ao

doente e nao ao servico o que permite ter dados sobre a continuidade de tratamento.

3.4.2 Medicamentos de AUE

Quando o farmaco requerido nao esteja incluido no FHNM ou ndo tenha AIM em
Portugal, deve ser efetuado um pedido de Autorizacdo de Utilizacao Especial de
Medicamentos (AUE). A Utilizacao Especial de Medicamentos reveste-se de carater excecional
e requer autorizacdo prévia a conceder pela Autoridade Nacional do Medicamento e dos
Produtos de Saude, INFARMED, I.P., ao abrigo do disposto no artigo 92.° do DL n.° 176/2006,
de 30 de Agosto, observados os requisitos e condicoes definidas no regulamento aprovado
pela Deliberacao n.° 105/CA/2007, em 01 de Marco de 2007 [17, 18] .

Antes do envio do pedido ao Infarmed este requer autorizacao por parte da CFT/
Direcao Clinica. Quando os medicamentos requeridos nao possuem AIM, ao pedido deve ser
anexada uma Justificacdo Clinica no qual sdo preenchidos os dados referentes a indicacao
terapéutica para as quais se pretende o medicamento, a posologia, a estratégia terapéutica
para a situacdo em causa, as terapéuticas alternativas existentes no mercado e motivo pelo
qual se consideram inadequadas a situacdo em questdo e qual fundamentacado cientifica

existente que justifica a utilizacao do medicamento [17].

4. Farmacotecnia

A unidade de Farmacotecnia é uma area essencial dos SF Hospitalares. No CHVNG/E,
no setor da farmacotecnia as preparacoes que se fazem atualmente, destinam-se
essencialmente a doentes especificos e compreendem: preparacdes assépticas, preparacoes
estéreis (nutricdo parentérica, injetaveis, citotoxicos), preparacdes ndo estéreis e

reembalagem de doses unitarias solidas [1].
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4.1 Producao/Manipulacao Estéril

4.1.1 Producao/Manipulacao Nutricao Parentérica (NP)

A NP consiste no aporte total ou parcial de nutrientes por via intravenosa, com o
objetivo de manter ou melhorar o estado nutricional de doentes cujas necessidades
metabdlicas/nutricionais ndo conseguem ser cobertas pela alimentacao oral ou entérica [19].
A NP esta assim indicada para multiplas situacdes e deve ser adaptada as necessidades
individuais de cada utente. Desta forma é utilizada por exemplo, em doentes que por algum
motivo nao podem iniciar outro tipo de suporte nutricional, na impossibilidade de entubacao,
residuo gastrico elevado, TGI (trato gastrointestinal) nao funcionante, malnutricdo severa,
anorexia nervosa, complicacbes cirlrgicas, suporte pré e pos-operatorio, queimados,
insuficiéncia renal, doencas inflamatorias do intestino, condicdes pediatricas especificas (por
ex. prematuros) entre outras [19].

Os produtos a utilizar na sua preparacdo tém que obedecer a determinadas
especificidades. As preparacoes de NP tém que ser apirogénicas, estéreis, e devem
apresentar uma composicdo em nutrientes adaptadas as necessidades proprias de cada
doente [19].

O teor caldrico da formulacdo, a osmolaridade e as condicoes de acesso venoso do
paciente sao importantes na escolha do acesso preferencial para administracao das
formulacdes. Dependendo destas condicdes a NP pode ser administrada por via central ou
periférica [19]. A NP também atende as diferencas nutricionais que existem entre a
populacdo adulta e a populacdo pediatrica pelo que ha bolsas de NP destinadas
especificamente para cada um destes grupos populacionais. Assim sendo existem ainda bolsas
diferentes quer ao nivel da via de administracao (central ou periférica) quer no que diz
respeito a sua composicdo em macro e micronutrientes.

A preparacao de bolsas de NP compreende a avaliacdo e validacao farmacéutica da
prescricao, a realizacdo de calculos e preparacado de rétulos, a manipulacao e o controlo de
qualidade e de armazenamento, dispensa e transporte das bolsas de NP. Todos estes
processos sao responsabilidade direta do Farmacéutico a cargo da area.

A dispensa de NP exige uma prescricdo em impresso proprio. Existem 2 tipos de
impressos, um especifico para a prescricao de NP para adultos e outro para a Neonatologia
(Anexo XXV; Anexo XXVI). A prescricao da Neonatologia difere da dos adultos pois esta atende
as particularidades especificas de cada um dos bebés. Nestas prescricbes sdao descritos
detalhadamente todos os componentes e respetivas quantidades a adicionar, calculados
especificamente tendo em conta as caracteristicas individuais dos bebés. Para os Adultos sao
prescritas bolsas com composicoes estandardizadas que podem ser administradas por via
periférica ou via central, que podem conter ou nao eletrolitos e que podem ser ou nao
aditivadas mediante avaliacdo clinica das necessidades dos doentes. O fato de as bolsas
apresentarem formulas de composicao rigida pode ser uma desvantagem uma vez que

determinada composicao pode nado se ajustar ao perfil especifico dos doentes.
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No que diz respeito a NP para adultos o farmacéutico entra diariamente em contato
com os varios servicos que tém bolsas prescritas para se certificar se as prescricbes se
mantém ativas ou se o doente suspendeu a nutricdo parentérica e qual o motivo. Por sua vez,
as prescricoes para a neonatologia chegam diariamente aos SF via e-mail/ fax.

Cabe ao farmacéutico, apos rececdo/confirmacao das prescricoes, proceder a avaliacao
da formulacao da prescricao médica. Este primeiro passo compreende a validacdo desta em
termos da estabilidade e compatibilidade fisico-quimica dos componentes, das quantidades
prescritas, entre outros. Nas prescricoes para a neonatologia sao efetuados calculos para a
preparacao de um volume em excesso com a finalidade de colmatar a retencao no sistema de
administracdo. Esta etapa de avaliacdo das prescricoes é fundamental para garantir a
seguranca do doente.

Posteriormente as prescricdes sao transcritas para os respetivos programas informaticos
(NPAGE - adultos; PrePARE- neonatologia). Os programas informaticos utilizados permitem a
impressdao da documentacao associada a preparacao das bolsas de NP (ficha de preparacao e
rétulos).

Apos a validacdo do farmacéutico o TDT confere os documentos emitidos associados a
preparacao com base na prescricao.

Antes da manipulacdo o farmacéutico separa todo o material (nutrientes, aditivos e
bolsas de NP, seringas, agulhas,..) necessario a preparacao das bolsas prescritas. Este
material é previamente separado, lavado e descontaminado na antecamara por um AO, e sé
depois colocado na camara.

Deve garantir-se que todo o processo de manipulacao se realiza de modo assético para
assegurar a esterilidade da NP e minimizar o potencial risco de contaminacao decorrente da
circulacdo de pessoas e materiais. Para tal a Unidade de Producdo de NP é composta por
diferentes areas. As caracteristicas das areas limpas para o fabrico de preparacbes estéreis
estao regulamentadas na Portaria n.° 42/92, de 23 de Janeiro [20]. Farmacéuticos, TDT e AO
devem passar primeiramente por um compartimento que antecede a antecamera (zona negra)
onde a roupa exterior é trocada por vestuario de circulacao (farda) e calcado exclusivo
adequado a manipulacdo, bem como touca e protetores de calcado. Seguidamente entra-se
para a antecamera (zona cinzenta) onde se efetua a lavagem assética das maos e se colocam
as luvas, mascara e bata. Esta area da acesso tanto a sala de preparacao de NP como a sala
de preparacao de citotdxicos, ambas totalmente asséticas (zona branca). A sala destinada a
preparacao da NP é independente e exclusiva para este fim. Esta € dotada de pressao
positiva.

Todas as preparacdes estéreis bem como aditivacdo de bolsas sao realizadas em
camaras de fluxo laminar horizontal para que a esterilidade seja mantida. Esta deve ser
ligada 30 minutos antes do inicio da preparacao. O material e a camara sao desinfetados com
alcool a 70%. O material é todo desinfetado antes de entrar na sala e a camara é limpa com

alcool antes e depois da manipulacao.
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A etapa de manipulacao é realizada de acordo com procedimentos escritos e validados.
Durante a manipulacdo é importante ter em conta o critério de aditivacdo dos diversos
componentes da mistura final, de forma a garantir a estabilidades das preparacoes e evitar
incompatibilidades entre os diferentes componentes (ex.: o fosfato e o calcio nao devem ser
aditivados consecutivamente uma vez que se formam precipitados, também os lipidos nao
devem ser misturados diretamente com a glicose sem a presenca de aminoacidos para que
assim se evite uma rutura da emulsao,...). Deve também proceder-se a verificacao da cor e
limpidez das preparacdes com o objetivo de verificar a auséncia de particulas em suspensao,
precipitacdo e separacdo de fases. Por forma a evitar fendmenos de floculacdo a bolsa deve
ser homogeneizada mediante dupla inversao.

Diariamente efetua-se o controlo microbiolégico das bolsas de NP. Retira-se conteldo
(10 ml) das ultimas bolsas de adultos e de neonatologia preparadas para cada meio de cultura
(aerobio e anaerdbio). Mensalmente é preparada uma bolsa de NP controlo, da qual se
retiram amostras ao dia 1 e ao dia 8 (durante este periodo a bolsa permanece no frigorifico).
Os meios de cultura sao enviados para analise ao Servico de Patologia Clinica.

Depois de terminadas as preparacdes estas sao rotuladas com o nome do doente,
identificacao da bolsa, tipo de bolsa e servico requisitante. Posteriormente estas sao enviadas
para os servicos juntamente com filtros antibacterianos apropriados para a sua administracao,
no caso da NP para adultos.

Toda a documentacdo relacionada com a preparacdo das bolsas € posteriormente
registada e arquivada. Estes registos permitem a rastreabilidade de todo o processo.

No meu estagio tive a oportunidade de acompanhar todos os processos envolvidos na
preparacao de bolsas de NP para os utentes do CHVNG/E desde a rececao e validacao de
prescricoes de NP, consequente aditivacao (NP adultos) e preparacao das bolsas de NP (NP

neonatologia) e distribuicao das mesmas.

4.1.2 Producao/Manipulacao de Injetaveis

Para além das bolsas de NP, no CHVNG/E sdo preparadas também em condicdes de
assepsia as solucdes injetaveis de Ranibizumab (Lucentis®) e de Bevacizumab (Avastin®),
ambos utilizados na degenerescéncia macular da idade, e a solucdo para perfusao de
alglucosidase alfa (Myosime®) cuja administracao esta indicada na terapéutica de doentes
com diagnostico confirmado de doenca de Pompe (deficiéncia da a-glucosidase alfa). As suas
preparacdes obedecem a protocolos especificos, os quais definem os procedimentos a seguir,
o material e as condicdes necessarias a sua preparacao.

Apds a sua preparacao estas sdao devidamente rotuladas e transportadas para os
servicos tendo em conta as condicdes de transporte especificas para cada preparacao.

Durante o meu estagio pude observar os procedimentos necessarios para a preparacao
do Lucentis® e do Avastin® desde a rececao das prescricoes, passando pela preparacao do
material e documentacao necessaria, até a observacao da preparacao das solucdes injetaveis

e preparacao do seu transporte.
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4.1.3 Producao/Manipulacao de Produtos Citotoxicos (CTX)

Os SF do CHVNG/E sao responsaveis por uma parte do circuito dos medicamentos CTX
utilizados no CHVNG/E. Cabe a Unidade de Producao de Citotdxicos (UPC) dos SF do CHVNG/E
a gestdo de stocks, rececao, armazenamento, transporte interno nos Servicos Farmacéuticos,
validacao das prescricoes, preparacao/dispensa e transporte externo (para 0s servicos
clinicos) dos medicamentos CTX. Esta unidade tem assim a responsabilidade de fornecer
medicacado antineoplasica para o Hospital de Dia, servicos de internamento e demais servicos
da instituicdo (Blocos Operatorios e Imagiologia).

A UPC do CHVNG/E é composta por uma equipa multidisciplinar, da qual fazem parte
dois Farmacéuticos (um Farmacéutico no apoio a manipulacao e um Farmacéutico na rececao
e validacao de prescricoes, distribuicao de ciclos orais e complementos de ciclos), um TDT
(responsavel pela manipulacao) e dois AO (um responsavel pelo transporte das preparacoes
até ao servico clinico, e outro responsavel pela limpeza da sala e recolha dos residuos
produzidos).

No CHVNG/E as prescricoes da terapéutica antineoplasica eletronicas (Anexo XXVII) ou
manuais em folha de prescricao médica de quimioterapia e assinada pelo médico prescritor
(Anexo XXVIII)) sao elaboradas tendo em conta os protocolos terapéuticos instituidos no
CHVNG/E (Anexo XXIX). Das prescricoes devem constar os seguintes dados: nome completo do
doente e respetivo NSC, peso, altura do doente e area de superficie corporal (BSA- Body
Surface Area), diagnostico, nome do protocolo prescrito, dosagem de cada farmaco, tempo
previsto para a perfusao, soro de diluicao a utilizar e respetivo volume, ritmo e via de
administracao. Podem ainda constar outras informacgdes adicionais relevantes (por ex.
alergias, reducodes de doses,...).

Diariamente o farmacéutico de apoio a area imprime a listagem de doentes agendados
para o dia seguinte. Com base na lista de doentes agendados para o Hospital de Dia elabora a
lista de doentes previstos para o dia seguinte (nome do doente, protocolo e horario de inicio
de tratamento) e retira do arquivo as respetivas prescricoes. Posteriormente verifica se a
prescricdo esta ativa e procede a validacdo das prescricoes dos ciclos de quimioterapia
agendados. No processo de validacdo confirmam-se os dados de superficie corporal,
conferem-se os protocolos no que diz respeito as dosagens prescritas e a sua adequacao para
a patologia referida, efetuam-se ainda os calculos necessarios.

Caso detete alguma nao conformidade o farmacéutico entra em contacto com o médico
prescritor com vista a resolucao da mesma. Nao sendo detetado nenhum erro, o farmacéutico
imprime os rétulos, elabora uma listagem com todos os medicamentos e soros necessarios e
calcula as ampolas necessarias, tendo em conta a racionalizacao dos custos e a minimizacao
dos riscos para a manipulacdo. Seguidamente o farmacéutico separa todo o material que
consta da listagem e anota os respetivos lotes para garantir o processo de rastreabilidade.
Todo este processo requer uma dupla conferéncia, sendo esta levada a cabo pelo

farmacéutico de apoio a manipulacéo.
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E também responsabilidade do farmacéutico de apoio & area, a preparacio e o registo
dos ciclos de quimioterapia oral e terapéutica adjuvante.

As preparacoes de CTX sao manipuladas de acordo com a prescricado médica e sdo
destinadas a cada paciente, de forma individual e personalizada. Assim sendo, a preparacao
das solucoes injetaveis de CTX depende da confirmacdo dada pelo servico clinico de que o
utente esta em condicoes de lhe ser administrada a terapéutica. Esta confirmacao € recebida
por fax, no proprio dia, apds analise do resultado das analises efetuadas ao doente e apds a
sua triagem.

Apos confirmacdo de que o doente pode fazer o tratamento, dentro da sala de
manipulacao, o farmacéutico analisa cuidadosamente o rétulo identificativo e em funcao das
operacoes a realizar, coloca na camara de fluxo Laminar vertical (CFLv) todo o material que o
TDT necessita para a manipulacao de CTX segundo técnica assética. O TDT verifica o material
colocado pelo farmacéutico em funcdo do rétulo, o farmacéutico confere todas as medicoes
efetuadas pelo TDT (dupla conferéncia). Terminada a preparacao o farmacéutico retira-a da
CFLv e procede a rotulagem, acondicionamento e transferéncia das preparacdes para o
exterior da sala assética (via transfer) para que estas possam ser transportadas pelo AO para
os diferentes servicos. Ainda que a manipulacao em si seja realizada por um TDT, a qualidade
da manipulacéo so6 é possivel devido a cooperacdo que existe entre Farmacéuticos e o TDT ao
longo de todo o processo, existindo assim um dupla conferéncia de todo o processo de
manipulacao de CTX. Finalizada a preparacao dos citotdxicos e apds o seu envio para os
servicos clinicos, o farmacéutico de apoio a manipulacdo efetua o registo informatico do
consumo dos farmacos e soros manipulados.

Devido as suas caracteristicas, os CTX exigem cuidado no que respeita ao transporte,
armazenamento, manipulacdao e administracdo. A manipulacao de CTX envolve um elevado
risco de exposicao apesar do equipamento disponivel. Na preparacao de CTX devem assim
considerar-se tanto os aspetos ao nivel da seguranca dos doentes como dos manipuladores
[21, 22]. Assim sendo, sao adotadas diversas medidas que visam tanto garantir a
qualidade/estabilidade dos medicamentos e a assepsia nos locais destinados a preparacao de
CTX como proteger o operador de uma eventual contaminacao. A combinacao de instalacoes
técnicas adequadas (protecado coletiva) com equipamentos de protecédo individual (EPI) é a
melhor forma de protecao frente as diferentes possibilidades de contaminacao [22].

O DL n° 290/2001 de 16 de Novembro estabelece as regras de protecao dos
trabalhadores contra os riscos de exposicdo a agentes quimicos [23]. Todas as atividades
relacionadas com o manuseamento de CTX, desde a rececao até a administracdo ao doente
implicam o uso de EPI. Estes variam com a etapa do circuito em que os profissionais intervém
(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 filtracao P3, bata
esterilizada impermeavel, primeiro par de luvas de latex; sala branca: segundo par de luvas

esterilizadas apropriadas a manipulacao de CTX)
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No que diz respeito as estruturas fisicas e equipamentos necessarios a producao de CTX
estas sdo idénticas as descritas anteriormente para as preparacdes estéreis de NP e Injetaveis
[20]. No entanto, existem algumas diferencas, como a necessidade de uma CFLv da classe 1IB
[1]. Esta deve estar permanentemente ligada para que o ar toxico recircule para o seu
interior [22]. A pressao de ar é também de extrema importancia devendo ser negativa na sala
de preparacao e positiva na antecamara. Esta condicdo é um requisito essencial atendendo a
elevada toxicidade dos medicamentos. Desta forma, aquando da abertura da porta de acesso
a sala impede-se a contaminacdo ambiental da sala adjacente [1].

Durante a manipulacao deve recorrer-se a sistemas fechados sendo as conexoes “luer-
lock” essenciais, pelo facto de reduzirem o risco de desconexao da seringa. Sempre que as
especificidades do farmaco permitirem deve usar-se o “spike”, uma vez que facilita a
manipulacao e minimiza a exposicao a CTX e o risco de picada acidental. Outras medidas de
precaucao passam por ter o cuidado de nao exceder o volume medido nas seringas a mais de
% da sua capacidade total, utilizar gazes esterilizadas e humedecidas em alcool a 70° na
desinfecao de colos de ampolas e borrachas dos frascos de soro bem como nas conexoes
agulhas/”spikes”-seringas e seringa/sistemas de transporte durante a manipulacao de forma a
evitar a contaminacao e derrames. Terminada a preparacao dos CTX todo o material utilizado
que esteve em contacto com os mesmos deve ser colocado num contentor proprio para
posteriormente ser incinerado.

O transporte dos CTX é também de extrema importancia. Esta funcdo é da
responsabilidade de um AO. As condicées do transporte devem garantir a seguranca do
medicamento CTX de forma a evitar quedas e quebras, a proteger os profissionais que os
manipulam e a garantir a ndo contaminacao do ambiente. Os CTX sao assim transportados
dentro de uma mala rigida, impermeavel, inquebravel e facil de limpar devidamente
identificada com o simbolo de “biohazard” [22] até ao Hospital de Dia de Oncologia Médica ou
até Servico Clinico a que se destinem.

No CHVNG/E existem também normas escritas sobre medidas a tomar em caso de
acidente ou derrame do produto citotoxico, e kits de recolha de derrames a usar em caso de
necessidade [24] (Anexo XXX). E importante que o pessoal envolvido na preparacdo de
citotoxicos tenha vigilancia médica regular e periddica, devendo ser mantidos registos
individuais dos riscos de exposicao a essas substancias [24]. Todos os profissionais envolvidos
no circuito devem receber formacao acerca dos riscos de exposicao e dos procedimentos
especificos tendo em conta as funcdes que realizam [24].

Durante o meu estagio colaborei na preparacao da terapéutica oral ou coadjuvante e
acompanhei todo o processo de preparacao de CTX desde a validacao das prescricoes,
passando pela preparacdo do material necessario a manipulacdo até ao acompanhamento da
manipulacao de CTX. Tomei também conhecimento das normas de seguranca relativas ao
manuseamento, acondicionamento e distribuicdo de citotoxico e tive ainda a oportunidade de

participar no inventario da UPC que se realiza semanalmente.
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4.2 Producao/Manipulacao Nao Estéril

As instalacoes dos SF do CHVNG/E estdao dotadas de uma area de producado nao estéril
destinada a preparacao de manipulados e formulas magistrais.

Na preparacdo dos manipulados devem ser seguidas as boas praticas a observar na
preparacao de medicamentos manipulados em farmacia de oficina e hospitalar, aprovadas
pela Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho [25]. No CHVNG/E cabe ao farmacéutico a funcdo
de preparar os medicamentos manipulados. Cada medicamento manipulado no CHVNG/E tem
a si associado um procedimento de preparacao validado e que se encontra descrito na sua
ficha técnica.

A preparacao e dispensa de qualquer manipulado devem ser sempre precedidas por
uma prescricio médica. Antes de iniciar a preparacdo do medicamento manipulado, o
farmacéutico deve verificar a 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, deve ainda assegurar-se que estao disponiveis
todas as matérias-primas necessarias a preparacao respeitando o previsto no artigo 4° da
Portaria n.°594/2004 e que tem todos os documentos exigidos para a preparacao e que tem
disponivel o material de embalagem exigido. Todas as manipulacées devem ser observadas
por um supervisor.

O farmacéutico deve ainda garantir que a area de trabalho se encontra limpa e que se
respeitam as condicées ambientais que o medicamento a preparar exige.

No final da preparacao deve proceder-se a todas as verificacdes necessarias para
garantir a boa qualidade final do medicamento manipulado, incluindo, no minimo, a
verificacdo dos caracteres organoléticos [25]. O produto semiacabado deve satisfazer os
requisitos a cumprir definidos na monografia genérica da Farmacopeia Portuguesa para cada
formula farmacéutica. O controlo final passa pela verificacdo da correspondéncia do volume
ou massa do produto com o que foi prescrito [25].

O produto é, por fim, embalado segundo as especificacdes descritas na ficha de
preparacao e devidamente rotulado. Do rotulo devem constar as seguintes informacoes:
formula do medicamento manipulado, nimero de lote atribuido, prazo de validade, condicoes
de conservacao, instrucdes especiais indispensaveis ao uso, via de administracdo; posologia
(se aplicavel),identificacao dos Servicos Farmacéuticos, identificacado do farmacéutico Diretor
de Servico e identificacdo do doente a quem se destina no caso de se tratar de uma formula
magistral [25].

Cada medicamento manipulado tem uma ficha de preparacao (Anexo XXXI). Nela deve
constar a denominacao do medicamento manipulado, n° de lote atribuido, composicao do
medicamento (matérias primas, quantidades usadas e n° de lote), descricdo do método de
preparacao, registos dos resultados dos controlos efetuados, descricao do acondicionamento e
rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou a preparacao do medicamento
manipulado. A esta deve ser anexada a prescricao/ justificacao com identificacao do doente

e do médico prescritor [25].
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Os documentos fazem parte integrante do sistema de garantia da qualidade dos
medicamentos preparados na farmacia e tém a finalidade de estabelecer procedimentos
gerais e especificos e de registar dados referentes as operacdes de preparacao e controlo
efetuadas e permitir a avaliacdo da qualidade dos medicamentos preparados. Através destes
registos € possivel a reconstrucao do histérico de cada preparacao.

No meu estagio tive a oportunidade de observar a preparacao de uma solucao aquosa
de acido acético 4% e de acompanhar todos os procedimentos necessarios para a elaboracao
da mesma (validacao da prescricao, preparacao do material) bem como todos os
procedimentos posteriores a sua manipulacao (registos na ficha de preparacao, controlo das

caracteristicas organoléticas e rotulagem).

4.3 Reembalagem

A necessidade de reembalamento de uma forma farmacéutica surge quando os
materiais ndo se adaptam a dose unitaria.

A reembalagem deve ser efetuada de forma a assegurar a seguranca e qualidade do
medicamento, para tal deve ter-se em consideracao as caracteristicas particulares de cada
farmaco. Assim sendo, farmacos termolabeis ou fotossensiveis nao devem ser reembalados,
de forma a nao comprometer as suas condicées de conservacao.

Os SF do CHVNG/E dispéem de uma maquina automatica de reembalagem utilizada
apenas para reembalar forma farmacéuticas solidas, contendo substancias nao citotoxicas. O
processo de reembalagem esta a cargo de um AO com formacéo para tal. Antes de reembalar
€ necessario verificar a maquina quanto a sua limpeza e se a fita comeca a reembalar com a
designacao do medicamento. Esta verificacdo fica a cargo de um TDT ou farmacéutico.

O produto reembalado deve estar devidamente rotulado, devendo constar
obrigatoriamente do rétulo o nome genérico, dosagem, prazo de validade e lote [1]. Nos
rétulos do CHVNG/E consta ainda o nome comercial e o codigo de barras.

Quando a manga é recolhida é importante verificar se todas as unidades foram
corretamente reembaladas.

O prazo de validade do medicamento reembalado tem de ter em conta o prazo de
validade inicial desse medicamento [1]. A medicacdo reembalada é-lhe atribuida uma
validade de 6 meses ou de 25% do prazo de validade remanescente, sendo-lhe atribuida o
menor destes 2 valores. Caso se trata do reembalamento de uma férmula farmacéutica sem
comprometimento do seu blister original mantém-se o mesmo prazo de validade do descrito
na cartonagem.

Toda a informacdo sobre a medicacdo reembalada é registada numa “Ficha de
Reembalamento”, na qual se faz correspondéncia do lote de reembalamento com o lote
comercial. O lote de reembalamento é atribuido sequencialmente. Desta ficha consta ainda o
nome genérico, nome comercial, dosagem, forma farmacéutica, referéncia ao facto de
farmaco ter sido ou ndo reembalado no blister original e se este foi ao nao fracionado, lote do

fabricante e validade do fabricante, lote de reembalagem e validade de reembalagem,
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amostra do rétulo de reembalagem, quantidade reembalada, assinatura e n° mecanografico
do TDT ou farmacéutico responsavel pela verificacdo da maquina e data de reembalamento,
assinatura e n° mecanografico do AO responsavel pelo reembalamento (Anexo XXXII).

Apds a reembalagem é necessario haver uma validacdo do processo para todos os
medicamentos reembalados. Para tal confere-se se o que estd descrito na “Ficha de
Reembalamento” estd em conformidade com o medicamento reembalado. Depois de

verificado, o farmacéutico ou TDT assina a respetiva “Ficha de Reembalamento”.

5.Participacdo do Farmacéutico em Ensaios

Clinicos

Nos ultimos anos o Farmacéutico passou a estar mais envolvido em atividades de
investigacdo clinica devido ao aumento exponencial de novas moléculas. Os servicos
farmacéuticos desempenham, um papel importante no circuito dos medicamentos de EC
principalmente no que diz respeito a gestao dos medicamentos de ensaios.

A realizacdo de EC de medicamentos para uso humano é regulamentada pelo DL n.°
46/2004, de 19 de Agosto. De acordo com o ponto 1 do artigo 41° do respetivo artigo “Nos
estabelecimentos de salde integrados no Servico Nacional de Salde, os medicamentos
experimentais e os dispositivos utilizados para a sua administracao, bem como os demais
medicamentos ja autorizados eventualmente necessarios ou complementares a realizacao de
ensaios, devem ser armazenados e cedidos pelos respetivos servicos farmacéuticos
hospitalares” [26].

O DL 102/2007 estabelece os principios e diretrizes de Boas Praticas Clinicas no que diz
respeito aos medicamentos experimentais para uso humano [27].

A escolha de um determinado centro de ensaio para a realizacao de um EC é feita com
base no interesse do centro pelo estudo proposto, na potencial populacao de doentes
elegiveis para o EC, nas qualificacoes das equipas (experiéncia prévia em Investigacdo e
formacao em Boas Praticas Clinicas), nas condicdes e equipamento disponivel para o correto
desenvolvimento do EC de acordo com o protocolo e com as GCP.

O CHVNG/E dispdem dos meios materiais e humanos adequados a realizacdo de ensaios
clinico, pelo que ao longo dos Gltimos anos tém funcionado como centro de ensaio em
multiplas investigacdes das mais diversas areas.

A realizacdo de um ensaio clinico pressupde uma equipa de Investigacdo responsavel
pela implementacdo e conducdao do ensaio clinico num centro de ensaio. Esta equipa é
constituida pelo Monitor, Investigador Principal, Co Investigadores, Farmacéuticos,
Enfermeiros e Laboratorio Local. Todos os membros da equipa devem dispor de qualificacoes
académicas, profissionais e de experiéncia concordantes com o desempenho das suas tarefas

[27]. A equipa farmacéutica de ensaios clinicos do CHVNG/E é constituido por farmacéuticos
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com formacao (interna/externa) e treino especifico referente a conducao de ensaios clinicos,
legislacao, procedimentos normalizados de trabalho na area e GCP.

Numa primeira fase o Promotor visita o centro de ensaio (Visita de Feasibility) com o
intuito de atestar a capacidade e a qualidade do centro para a realizacao do EC. Nesta visita
o centro é informado sobre as condicdes do EC e os requisitos necessarios a sua realizacao.

Os servicos Farmacéuticos sdao também alvo desta visita, onde sdo avaliadas os recursos
humanos da equipa de farmacéuticos dos EC e as condicoes fisicas das areas de EC. Os SF
mediante leitura prévia do protocolo verificam se tém capacidade de resposta, questionam o
Promotor sobre dlvidas que surjam relativas a medicacdo, demonstram as suas limitacoes e
discutem com o promotor qual a melhor forma de as ultrapassarem. No final da visita é
elaborado um relatorio da visita.

Posteriormente é pedido pelo Promotor o parecer as autoridades competentes para a
realizacdo dos EC: Infarmed, Comissdo de Etica para a Investigacdo (CEIC), Comissdo Nacional
de Protecdao de Dados (CNPD)[26]. Apds parecer positivo, a realizacao do EC carece de
autorizacdo por parte da administracdo do Hospital, esta é obtida mediante avaliacao
técnico-cientifica do protocolo e assinatura do contrato financeiro.

Apds obtencdo das aprovacdes necessarias a realizacdo dos EC pelas entidades
competentes, é agendada uma visita de inicio com toda a equipa de investigacdo. Nesta visita
sao revistos detalhadamente os procedimentos do protocolo e sao esclarecidas todos os
aspetos relacionados com os EC nas suas diferentes abordagens com por exemplo, duvidas
relativas ao n° de doentes previstos, periodo de estudo, quem efetuara a randomizacao dos
doentes, e outros aspetos relevantes do protocolo. No que diz respeito aos assuntos
farmacéuticos é definido o circuito do medicamento experimental. O promotor entrega ainda
0 Pharmacy File (dossier onde sao arquivados todos os documentos gerados durante a
realizacao do ensaio) a equipa farmacéutica. Sdo ainda definidas e documentadas num
formulario préprio (Site Responsability Log) as responsabilidades da equipa. O treino dado a
equipa fica igualmente registado (Site Training Log).

Os farmacéuticos devem estudar e ser plenos conhecedores do protocolo no que
respeita ao desenho, objetivos e bracos do estudo, critérios de inclusao e exclusao, plano de
estudo, medicamentos envolvidos e condicées de conservacdo, condicGes de preparacao,
reducoes de dose previstas, janelas permitidas entre visitas, medicacdo concomitante
permitida e proibida... Para cada EC é elaborado um manual de procedimentos no qual consta
toda a informacao considerada como relevante para a correta conducao do ensaio clinico e
onde se incluem os procedimentos relacionados com o circuito do medicamento
experimental.

No ambito da realizacdo de EC toda a informacao é confidencial devendo ser tratada de
acordo com a Lei 67/98 referente a Protecdo de Dados Pessoais [28]. Assim sendo toda a
equipa de Investigacdo esta sujeito ao sigilo profissional. Por forma a garantir a
confidencialidade dos dados as instalacbes da area de ensaios clinicos da farmacia sao de

acesso condicionado apenas a pessoal autorizado.
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Para além da protecdao dos dados as instalacoes devem assegurar também a boa
conservacao de todos os medicamentos do EC devendo apresentar infraestruturas adequadas
para o armazenamento da medicacao. Para tal o setor dos EC dispdem de armarios distintos
para a medicacao de EC e para a medicacao devolvida. Fazem ainda parte das instalacées,
um frigorifico calibrado, um aparelho de ar condicionado, um desumidificador e Termo
higrometros (Datalogger) calibrados de leitura automatica (localizados no interior do armario
e do frigorifico para controlo da temperatura e humidade).

A rececdao da medicacdo experimental é de especial relevancia quer se trate de
medicamentos de ensaio de conservacao em frio ou de conservacao a temperatura ambiente.
E importante confirmar que as condicdes de temperatura e humidade durante o transporte se
mantiveram no intervalo especifico para os medicamentos em causa. Esta monitorizacdo é
feita aquando da rececao da medicacao pela leitura do datalogger que acompanha a
medicacado (quando aplicavel).

O farmacéutico deve ainda verificar se existe conformidade entre o recebido e o
constante no documento que acompanha a medicacao (Drug Order Form), se a rotulagem
cumpre com os requisitos da diretiva 2003/94/CE [29] e com o anexo 13 das Boas Praticas de
Fabrico [30] que estabelece qual a informacao que deve constar nos rétulos das embalagens e
se a medicacao vem acompanhada do certificado de libertacao de lote e/ou certificados de
conformidade assinados pela Qualified Person. A rececao da medicacao deve ser reportada ao
promotor via fax ou e-mail e através do Interative voice/web response system (quando
aplicavel e especifico para cada ensaio clinico). Posteriormente, o Farmacéutico efetua o
registo da medicacao recebida no Study Drug Accountability Log facultado pelo promotor
e/ou no Study Drug Accountability Log interno (Anexo XXXIII).

No que diz respeito ao armazenamento da medicacdo de EC este é feito de forma a
cumprir especificacées de conservacao de cada um dos medicamentos (no frigorifico ou no
armario a temperatura ambiente). No CHVNG/E existe uma listagem das temperaturas de
conservacao especifica de medicacdo de ensaio clinico, que é atualizada quando se recebe
um novo EC. As temperaturas dos locais de armazenamento e das proprias instalacdes do
setor dos ensaios clinico sao monitorizadas. No CHVNG/E este setor possui 2 datalogger para a
monitorizacao da temperatura ambiente e da temperatura de refrigeracdo. Para além destes
2 equipamentos, e como sistema de backup, existe ainda nas instalacoes outro meio de
monitorizacao (sistema Vigie). Diariamente e como medida de prevencao sao efetuadas
leituras de temperatura e humidade relativa instantaneas, sendo registadas em formulario
proprio. Semanalmente, é efetuado o download dos valores registados pelos datalogger
verificando-se se todos os registos se encontram nos intervalos definidos para cada
medicamento. Caso se detetem desvios de temperatura, estes sao reportados ao promotor e a
medicacao é colocada em quarentena até informacao por escrito do promotor/monitor sobre
o seu destino. Quando estas situacdoes ocorrem € importante assegurar de imediato a
continuidade do tratamento aos doentes por forma a nao comprometer o seu tratamento e

consequentemente os desfechos do EC. Assim sendo, deve verificar-se o agendamento dos

107



doentes para os dias seguintes e alertar o monitor para esse facto para que este possa
providenciar o envio urgente de mais medicacao para o centro.

No que diz respeito a preparacdo e dispensa da medicacdao de EC estas devem ser
efetuadas de acordo com o protocolo e a dinamica de funcionamento do CHVNG/E,
garantindo sempre a aleatorizacao, a ocultacdo e o cumprimento das Good Clinical Practice
(GCP). No momento da dispensa, cabe ao farmacéutico verificar se o formulario de prescricao
estd corretamente preenchido e se nao existem desvios em relacdo o estabelecido no
protocolo. A dispensa pressupde o preenchimento dos formularios, Patient Drug
Accountability Log e Study Drug Accountability Log (Anexo XVII). A dispensa de medicamentos
experimentais requer uma dupla conferéncia por parte de um segundo farmacéutico membro
da equipa de EC.

No CHVNG/E ainda nao é possivel efetuar a dispensa diretamente ao doente, devido a
localizacao da sala de EC nos SF (sala interior sem ligacao ao exterior). Esta limitacao torna
inviavel a realizacao de consultas farmacéuticas, nao sendo possivel ao farmacéutico reforcar
a informacdo sobre o esquema terapéutico, fazer a historia medicamentosa do doente,
avaliar a medicacao concomitante proibida e permitida e consciencializar o doente da
necessidade/ importancia da adesao a terapéutica. Assim sendo, no CHVNG/E a dispensa ao
participante do EC é feita a um dos elementos da equipa de investigacao (investigador,
enfermeiro do estudo ou study cordinator).Cabe ao Farmacéutico calcular a compliance do
doente, para tal este efetua a contabilizacao da medicacao devolvida. O valor obtido deve
ser comunicado ao investigador enquanto o doente ainda se encontre na consulta para que
possam ser esclarecidas dividas e se fomente a adesao a terapéutica. A medicacao devolvida
€ devidamente rotulada e armazenada em armario proprio para esse fim até a visita de
monitorizacao.

No decorrer do EC os centros de ensaio vao recebendo visitas do monitor (em
representacao do Promotor). No que diz respeito ao SF o monitor comprova as condicoes de
conservacao da medicacao, verifica o preenchimento dos formularios de contabilizacao da
medicacao, efetua a verificacdo da medicacao devolvida efetuando a reconciliacao e prepara
a mesma para a devolucao ao promotor.

O monitor é também responsavel pela visita de encerramento que é feita aquando do
término do EC. O monitor recolhe toda a medicacdo (usada e ndo usada) e verifica a
existéncia de toda a documentacao que suportou o ensaio clinico. Esta é arquivada durante
15 anos apos o fecho do ensaio no centro tanto pelos promotores, como pelos investigadores.

Durante o estagio foi-nos dada uma formacao sobre esta area e podemos ainda observar
os procedimentos realizados durante a rececao da medicacdao e a monitorizacao da
temperatura e humidade. Durante este periodo de formacao, os SF receberam uma visita de
encerramento, ocorreu uma visita de inicio no CHVNG/E e foi agendada uma visita de

feasibility.
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6.Comissoes Técnicas

A participacdo em Comissdes Técnicas constitui uma das funcdes do Farmacéutico
Hospitalar [1]. No CHVNG o Farmacéutico € membro ativo da Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT), da Comissdo de Controlo da Infecdo (CCl), da Comissdo de Etica para a
Saude (CES) e da Comissao de Ensaios Clinicos CEC)

O papel da CFT foi abordado ao longo deste trabalho. A CFT é constituida no maximo
por seis membros (médicos e farmacéuticos) em regime de paridade sendo assim, um orgdo
de ligacdo entre os servicos de acao médica e os servicos farmacéuticos [4]. A CCl, trata-se
de um orgao de assessoria técnica de apoio a gestdao na area da prevencdo e controlo de
infecdo. A CES cabe zelar pela observancia de padrdes de ética no exercicio das ciéncias
médicas, por forma a salvaguardar a dignidade e integridade humanas, procedendo a analise
e reflexao sobre temas de pratica médica que envolvem questdes éticas [32]. Uma vez que a
Farmacia é responsavel pela distribuicao e controlo de todos os medicamentos em ensaio no
hospital o Farmacéutico hospitalar devera fazer sempre parte das comissdes de ética [2].A
CEC é responsavel por zelar pelo cumprimento do procedimento de analise, monitorizacdo e
reporte dos EC e dos respetivos protocolos financeiros celebrados pelo CHVNG/E. Esta
comissao € composta por 1 jurista, 2 médicos, 2 farmacéuticos, 1 técnico dos SF e 1 gestor.

Durante o meu estagio foi-nos dada formacdo sobre o enquadramento legal das

comissdes de caracter obrigatorio, funcdes e constituicao de cada uma delas (Anexo XXXIV).

7.Farmacovigilancia

Os hospitais constituem unidades de farmacovigilancia, sendo estes de primordial
relevancia pela inovacao e agressividade de muitos dos farmacos usados nas suas instalacoes
[1]. Todos os profissionais de saude, incluindo os farmacéuticos hospitalares, integram a
estrutura do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) [1].

Sao varios os campos de acdo do farmacéutico hospitalar quer na prevencao quer na
detecao de RAM. Ao nivel da prevencao, através do despiste de fatores que possam favorecer
o aparecimento destes efeitos, tais como: prescricdo de doses inadequadas as necessidades
do doente, prolongamento excessivo de determinadas terapéuticas, duplicidade de farmacos
com atividade farmacoldgica similar, entre outros [2].0 farmacéutico deve ainda, participar
em programas de monitorizacao e colaborar com o SNF do Infarmed, na detecao e notificacao
de RAM bem como, deve sensibilizar os médicos prescritores para a monitorizacao de reacoes
adversas, especialmente quando as caracteristicas farmacoldgicas dos medicamentos e o

perfil dos doentes assim o exijam [2].
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8.Formacao dirigida aos profissionais de saude
dos SF

O Farmacéutico Hospitalar deve ter formacao continua que lhe permita atualizar os
seus conhecimentos nas mais diversas areas para que este possa transmitir informacoes e
esclarecer dividas e questdes dos doentes e profissionais de salde com os quais contata e
colabora diariamente (2)

Durante o meu estagio tive oportunidade de assistir a varias formacdes, as quais passo a
destacar: formacao promovida pela Baxter sobre bolsas de Nutricdo Parentérica,
apresentacao do farmaco Pradaxa® (dabigatrano etexilato), formacao promovida pela Gilead
Sciences, Inc. sobre um novo antiritroviral com o principio ativo Tenofovir, apresentacao de
um novo desinfetante adquirido pelo CHVNG/E, formacao sobre Prescricio e Validacao

Farmacéutica das Prescricoes.

9.Conclusao

O meu estagio nos SF do CHVNG/E permitiu-me contatar e participar nas diferentes
atividades realizadas nas diferentes areas que o constituem.

O CHVNG/E serve uma populacdo de utentes de uma grande area de influéncia e dispde
de diversas especialidades o que implica que os SF sejam capazes de dar respostas as
diferentes exigéncias com que diariamente se deparam. A qualidade dos servicos prestados
pelos SF é fruto de uma equipa dinamica onde a jovialidade de alguns Farmacéuticos e a
experiéncia de largos anos de outros se conjugam no sentido de garantir o bem-estar do
utente.

Durante o meu estagio nos SF do CHVNG/E tive a oportunidade de ver “in loco” a
verdadeira aplicacdo dos conhecimentos tedrico-praticos adquiridos ao longo do meu percurso
académico. Todos os membros da equipa com os quais contatei e que me transmitiram os seus
conhecimentos, contribuiram para o meu enriquecimento tanto profissional como pessoal.

Este estagio pela abrangéncia de areas pelas quais passei permitiu-me ter a nocao do
papel dos SF no ambito hospitalar e da importancia que o Farmacéutico Hospitalar
desempenha como membro integrante de varias equipas multidisciplinares, contribuindo para
uma aquisicao racional dos medicamentos e uma boa gestdo, preparacao dos mesmos com
rigor e seguranca e sua consequente distribuicao de forma eficaz. Pude verificar ainda que o
Farmacéutico tem também um papel fulcral na transmissdao de informacao fidedigna sobre o
medicamento ao qual doentes e profissionais de salde recorrem para o esclarecimento das

suas duvidas.
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Anexos

Anexos referentes ao Capitulo |

Anexo | - Analise econémica A B C por movimentos de consumo de

produtos farmacéuticos, no ano 2012, pela UP do HSM - Guarda

|
“' UNIDADE LOCAL DE SAUDE DA GUARDA

UL.S

Periodo:
Categoria Produto: 01

ANALISE ABC - CONSUMOS

01-01-12..31-12-12

Prod. Farmacéuticos

Cédigo Unidade Fisic GUARDA

Centro Custo 11401 Int. - Pediatria - HSM
Total: 21.253,60
Pos. N.° Produto Descrigéo Unid. Quantidade

1 10057341 CLORETO DE SODIO 0,9% SOLINJFR10ML| FR 3.017,00

2 10052700 AGUA PARA PREPARACOES INJECTAVEIS FR AMP 1.445,00

3 10002512 PARACETAMOL 500 MG COMP COMP 1.333,00

4 10057327 CLORETO DE SODIO 0,9% SOL INJFR20ML | FR 1.246,00

5 110440055 DICLOROISOCIANURATO SODIO 2,5G PASTIL COMP 1.100,00

6 10018858 GLUCOSE 3.3% + CLORETO SODIO 0,3% SOL FR 1.080,00

7 10031122 CLORETO DE POTASSIO 7,45% SOL INJ FR 10 FR 628,00

8 10005483 CLORETO DE SODIO 0,9% SOL INJFR50 ML | FR 610,00

9 194060010 OXIGENIO MEDICINAL GASOSO M3 381,60
10 10003062 PREDNISOLONA 5 MG COMP COMP 367,00
11 10022002 CEFUROXIMA 750 MG PO SOL INJ FR IV AMP / FR 361.00
12 10026171 IBUPROFENO 400 MG COMP COMP 350,00
13 10009097 IBUPROFENO 200 MG COMP COMP 343,00
14 10013829 CITRATO DE SODIO 450 MG/5 ML SOL RECT B ENEMA 325,00
15 10012983 FLUCLOXACILINA 500 MG PO SOL INJFRIM| AMP / FR 285,00
16 10003070 PREDNISOLONA 20 MG COMP COMP 271,00
17 10007096 CEFOXITINA 1000 MG PO SOL INJ FR IV AMP / FR 269,00
18 10002828 PARACETAMOL 10 MG/ML SOL INJ FR 100 ML AMP / FR 253,00
19 10009019 GLICERINA 3884 MG/4,5 G GEL RECT BISN ENEMA 244,00
20 10015075 AMPICILINA 500 MG PO SOL INJ FR IM IV AMP / FR 242,00
21 115204190 CLORETO SODIO 0,9% SOL LAVAGEM 100ML FR 240,00
22 10005405 CLORETO DE SODIO 0,9% SOL INJ FR 100 ML FR 227.00
23 10076181 IPRATROPIO BROMETO 0,25MG/2ML SOL INA AMP 220,00
24 10002890 PARACETAMOL 250 MG SUP SuUP 205,00
25 10052337 LEVEDURAS 250 MG CAPS CAPS 191,00
26 110440050 SABAO LIQUIDO EMB FR 186,00
27 118004077 PELICULA TRANSPARENTE HIDROGEL S/ RE PENSO 175,00
28 10031962 CEFTRIAXONA 1000 MG PO SOL INJ FR IV AMP / FR 170,00
29 10003120 PREDNISOLONA 250 MG PO SOL INJ FRIA 1M AMP 163,00
30 MO0000033 XAROPE COMUM ML 150,00
31 10042492 AMOXICILINA+AC CLAVULANICO 550 MG PO AMP / FR 140,00
32 10002050 METRONIDAZOL 500 MG/100 ML SOL INJ FR| AMP / SAC 140,00
33 10048374 LIDOCAINA 25 MG/G + PRILOCAINA 25 MG/G  BISN 139,00
34 10041650 AMOXICILINA+AC CLAVULANICO 12MG PO S AMP/FR 139,00
35 10022828 AMPICILINA 1000 MG PO SOL INJ FR IM IV AMP / FR 137,00
36 10002932 PARACETAMOL 500 MG SUP SuUP 137,00
37 10023620 POLIELECTROL + GLUCOSE 5% SOLINJFR5 FR 129,00
38 10080984 ISOPROPANOLOL + ETANOL 83+648,2 MG/ML FR 125,00
39 10002868 PARACETAMOL 125 MG SUP SuUP 125,00
40 10005864 OMEPRAZOL 20 MG CAPS GR CAPS 111,00
41 10063604 VITAMINA A+OXIDO ZINCO+COLECALCIFERO BISN 110,00
42 10009859 METAMIZOL MAGNESICO 2000 MG/5 ML SOL | AMP 109,00
43 10014280 CLOTRIMAZOL 10 MG/G CR BISN 20 G BISN 99,00
44 118004110 VASELINA ESTERILIZADA BISNAGA BISN 82,00
45 10067321 FENILEFRINA 2,5 MG/ML GOT NAS SOL FR 15 FR 81,00
46 10016978 GLUCOSE 5% SOL INJ FR 100 ML IV FR 80,00
47 10025781 SERTRALINA 50 MG COMP COMP 75,00
48 10020542 RISPERIDONA 1 MG COMP COMP 75,00
49 10018769 ERITROMICINA 500 MG COMP compP 75,00

Percentagem
% Total
1420 1420

6,80 21,00
627 2727
586 3313
518 3831
508 4339
295 4635
287 49,22
1,80 51,01
1,73 52,74
1,70 54,44
1,65 56,08
161 57,70
1,53 5923
134 60,57
1,28 61,84
127 631
1,19 64,30
115 6545
1,14 66,58
1,13 67,71
1,07 6878
1,04 6982
096 70,78
090 71868
088 72586
082 7338
080 7418
077 7495
071 7565
066 78,31
066 76,97
065 77,62
065 7828
064 7892
064 7957
061 80,17
059 80,76
059 8135
052 8187
052 8239
051 8290
047 8337
039 8375
038 8413
038 8451
035 8486
035 8522
035 8557

Valor ABC

Calc.
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UNIDADE LOCAL DE SAUDE DA GUARDA

ANALISE ABC - CONSUMOS
Periodo: 01-01-12..31-12-12
Categoria Produto: 01 Prod. Farmacéuticos
Cédigo Unidade Fisic GUARDA
Centro Custo 11401 Int. - Pediatria - HSM
Total: 21.253,60
Pos. N.° Produto Descrigdo Unid. Quantidade
50 10058023 FUROSEMIDA 20 MG/2 ML SOL INJ FR 2 ML IM AMP 73,00
51 10079875 DEXAMETASONA 5 MG/1ML SOL INJ FR IART | AMP 69,00
52 10006279 ESOMEPRAZOL 20 MG COMP GR COMP 69,00
53 10036660 CEFTAZIDIMA 1000 MG PO SOL INJFRIM IV~ AMP 65,00
54 10031001 SAIS P/ RE-HIDRATAGAO ORAL PO SOLORAL SAQ 65,00
55 10002042 METRONIDAZOL 1000 MG/200 ML SOL INJ FR | AMP / SAC 65,00
56 10011714 QUETIAPINA 100 MG COMP COMP 63,50
57 10026381 IBUPROFENO 20 MG/ML SUSP ORAL FR 200 M FR 63,00
58 10026303 PIRAZINAMIDA 500 MG CAPS CAPS 62,00
59 10052159 GLUCOSE 4% + CLORETO SODIO 0,18% SOL | FR 60,00
60 10067905 ADRENALINA 1MG/1ML SOL INJ 1ML ICARDIA AMP 56,00
61 10000080 ACIDO FUSIDICO 20 MG/G POM BISN 15 G BISN 56,00
62 10052320 ETAMBUTOL 400 MG COMP COmMP 53,00
63 10065224 SUCRALFATO 1000 MG/5 ML SUSP ORAL SAQ SAQ 51,00
64 10031250 CEFAZOLINA 1000MG PO SOL INJ FR IV AMP / FR 51,00
65 10007580 ACICLOVIR 50 MG/G CR BISN 10 G BISN 51,00
66 114805206 FARINHA LACTEA COM GLUTEN SIMPLES EM EMB 48,00
67 10059748 SALBUTAMOL 5 MG/ML SOL INAL NEB FR 10 FR 48,00
68 10027825 VALPROATO SEMISODICO 250 MG COMP COMP 47,00
69 10012150 RIFAMPICINA 300 MG CAPS CAPS 47,00
70 10052668 AGUA DESTILADA PARA LAVAGEM 500 ML FR FR 40,00
71 118004065 IMPREGNADO COM VASELINA 10X10 CM PEN PENSO 38,00
72 10013619 OXITETRACICLINA 5 MG/G POM OFT BISN 5 G BISN 35,00
73 10005480 CLORETO DE SODIO 0,9% SOL INJ FR 500 ML FR 35,00
74 10026965 GENTAMICINA 80 MG/2 ML SOL INJFR2ML1 AMP/FR 34,00
75 10043263 CEFOTAXIMA 1000 MG PO SOLINJFRIM IV AMP / FR 33,00
76 10009108 MICONAZOL 20 MG/G GEL ORAL BISN 30 G BISN 33,00
77 10002804 PARACETAMOL 32 MG/ML SOL ORAL FR 120 FR 33,00
78 10044640 DEXAMETASONA+GENTAM+TETRIZOL 1+3+0, FR 31,00
79 10028941 RISPERIDONA 3 MG COMP COMP 31,00
80 10006247 ACIDO ACETILSALICILICO 100 MG COMP COMP 31,00
81 118004100 HIDROCOLOIDE EXTRAFINO 10X10 CM PENS PENSO 30,00
82 112201082 ESPONJA HEMOSTATICA 1X1X1CM UNID 29,00
83 10033430 OLEO PARA BANHO FR 200ML FR 26,00
84 10011454 RISPERIDONA 2 MG COMP COMP 26,00
85 10030465 GLUCOSE 30% SOL INJ FR 20 ML IV AMP 25,00
86 10010822 DIAZEPAM 5 MG COMP COMP 25,00
87 10025831 CALCIO CARBONATO 500MG COMP COMP 24,00
88 118004142 CARBOXIMETILCELULOSE SODICA 10X10CM  PENSO 23,00
89 10059004 PANTOPRAZOL 40 MG PO SOL INJ FR IV AMP / FR 23,00
90 10057569 DIMETICONE 40 MG COMP COMP 23,00
91 10022568 CLARITROMICINA 250 MG COMP COMP 23,00
92 10017603 LEVETIRACETAM 250 MG COMP COMP 23,00
93 10004972 AMOXICILINA+AC CLAV 642 9MG/5ML PO SUS FR 23,00
94 118004145 CARBOXIMETILCELULOSE SODICA C/ PRATA PENSO 22,00
95 114805300 DIETA LACTEA ADAPTADA PO EMB EMB 22,00
96 10044504 AMOXICILINA 250 MG/5 ML PO SUSP ORAL FR FR 22,00
97 10029203 GLUCONATO DE CALCIO 10% SOL INJFR 10 AMP 22,00
98 10018783 NETILMICINA 150 MG/1.5 ML SOLINJFR1.5M AMP 22,00
99 10002850 PARACETAMOL 1000 MG SUP SuP 22,00
100 10067030 COMPLEXO B + BIOTINA COMP compP 21,00

114

Percentagem
% Total
0,34 8591
0,32 86,24
0,32 86,56
0,31 86,87
031 8717
0,31 87,48
030 87,78
030 88,07
029 8837
028 8865
026 8891
026 89,18
0,25 89,43
0,24 89,67
0,24 89,91
024 90,15
0,23 90,37
023 90,60
0,22 90,82
022 91,04
0,19 91,23
0,18 91,41
0,16 91,57
0,16 91,74
0,16 91,90
0,16 92,05
0,16 92,21
0,16 92,36
0,15 92,51
0.15 92,65
0,15 92,80
0,14 92,94
0,14 93,08
0,12 93,20
012 93,32
0,12 93,44
0,12 93,56
0,11 93,67
0,11 93,78
0,11 93,89
0,11 93,99
011 9410
0,11 94,21
0,11 94,32
0,10 94,42
0,10 94,53
0,10 94,63
0,10 9473
0,10 94,84
0,10 94 94
010 9504

Valor ABC

Cailc.
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AneXO ”' Tabela 13 - n° de excipientes total, nao toxicos (NT), potencialmente toxicos (PT) e toxicos (T) presentes nos medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos analisados neste estudo.

LSTAGEMDE | Medicamentos Ne de e de ® de N TOTAL Medicamentos N de N de e de N de ToTAL
p.a de referéncia excipientes excipientes excipientes  excipientes PT+T genéricos excipientes excipientes excipientes excipientes excipientes

total NT PT T total NT PT T PT+T

AAS Aspirina 8 5 1 2 3 AAS Ratiopharm 3 2 1 0 1,0

Claritromicina Actavis 11 6 4 1 5,0

Claritromicina Alter 11 4 6 1 7,0

Claritromicina APceuticals 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Aurobindo 12 7 4 1 5,0

Claritromicina Basi 12 4 5 1 6,0

Claritromicina Bexal 9 5 4 0 4,0

Claritromicina Bluepharma 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Ciclum 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Cinfa 11 6 4 1 5,0

Claritromicina Farmoz 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Generis 10 5 4 1 5,0

. Claritromicina Germed 10 5 4 1 5,0

CLARITROMICINA Klacid 16 10 4 2 6 Claritromicina GP 10 5 4 1 50

Claritromicina Labesfal 9 5 4 0 4,0

Claritromicina Mepha 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Mylan 11 6 4 1 5,0

Claritromicina Pharmakern 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Ranbaxy 14 9 3 2 5,0

Claritromicina Ratiopharm 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Tetrafarma 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Teva 15 7 6 2 8,0

Claritromicina ToLife 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Wynn 10 5 4 1 5,0

Claritromicina Zocid 13 7 5 1 6,0

Diazepam Ratiopharm 7 3 4 0 4,0

DIAZEPAM Valium 4 3 1 0 1 Diazepam Wynn 4 2 ) 0 20

. Esomeprazol Labesfal 19 8 8 3 11,0

ESOMEPRAZOL Nexium 18 6 10 2 12 Esomeprazol Ranbaxy 10 4 6 0 6,0

Ibuprofeno Actavis 9 6 3 0 3,0

Ibuprofeno Pharmakern 11 5 6 0 6,0

IBUPROFENO Brufen 9 6 3 0 3 Ibuprofeno ratiopharm 7 3 4 0 4,0

Ibuprofeno Sandoz 10 5 5 0 5,0

Ibuprofeno Tolife 11 5 6 0 6,0

115



LSTAGEMDE | Medicamentos Ne de e de e de N TOTAL Medicamentos N de N de e de N de ToTAL
p.a de referéncia excipientes excipientes excipientes excipientes PT+T genéricos excipientes excipientes excipientes excipientes excipientes
total NT PT T total NT PT T PT+T

Levetiracetam Actavis 11 4 6 1 7,0

Levetiracetam Alter 8 5 3 0 3,0

Levetiracetam Bluepharma 9 3 6 0 6,0

Levetiracetam Cinaz 9 3 6 0 6,0

Levetiracetam Farmoz 9 3 6 0 6,0

Levetiracetam Generis 8 4 4 0 4,0

LEVETIRACERAM Keppra 8 3 5 0 5 Levetiracetam GP 9 3 6 0 6,0
Levetiracetam Jaba 9 3 6 0 6,0

Levetiracetam Medirex 9 3 6 0 6,0

Levetiracetam Mepha 9 3 6 0 6,0

Levetiracetam ratiopharm 9 5 4 0 4,0

Levetiracetam Tolife 8 4 4 0 4,0

Levetiracetam Wynn 7 3 4 0 4,0

Omeparazol ITF 15 4 10 1 11,0

Omepra 14 5 6 3 9,0

Omeprazol Actavis 14 5 7 2 9,0

Omeprazol Almus 12 4 8 1 9,0

Omeprazol Alter 12 4 7 1 8,0

Omeprazol Azevedos 12 5 7 0 7,0

Omeprazol Basi 14 5 6 3 9,0

Omeprazol Belmazol 24 12 5 7 12,0

Omeprazol Blobax 12 4 8 0 8,0

Omeprazol Bluepharma 17 7 9 1 10,0

Omeprazol Ciclum 10 4 6 0 6,0

Omeprazol cinfa 14 5 6 3 9,0

Omeprazol Daquimed 23 11 5 7 12,0

Omeprazol Farmoz 11 3 8 0 8,0

OMEPRAZOL Losec 21 12 8 1 9 Omeprazol Gasec 15 4 11 0 11,0
Omeprazol Generis 11 4 7 0 7,0

Omeprazol Genkern 14 5 6 3 9,0

Omeprazol Germed 14 3 11 0 11,0

Omeprazol GP 11 4 7 0 7,0

Omeprazol Green Avet 16 8 4 4 8,0

Omeprazol Jaba 9 3 6 0 6,0

Omeprazol Krka 13 4 6 3 9,0

Omeprazol Labesfal 9 3 6 0 6,0

Omeprazol Luzina 14 6 6 2 8,0

Omeprazol Medinfar 10 4 6 0 6,0

Omeprazol Mepraz 12 4 8 0 8,0

Omeprazol Mer 11 4 7 0 7,0

Omeprazol Miko 14 6 6 2 8,0

Omeprazol Mylan 18 7 8 3 11,0
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LSTAGEMDE | Medicamentos Ne de e de e de N TOTAL Medicamentos N de N de e de N de ToTAL
p.a de referéncia excipientes excipientes excipientes excipientes PT+T genéricos excipientes excipientes excipientes excipientes excipientes
total NT PT T total NT PT T PT+T

Omeprazol Omezolan 10 4 6 0 6,0

Omeprazol Pensa 10 5 4 1 5,0

Omeprazol Prazolene 12 4 8 0 8,0

Omeprazol Proclor 14 4 9 1 10,0

Omeprazol Ranbaxy 14 5 6 3 9,0

Omeprazol Ratiopharm 18 8 8 2 10,0

Omeprazol Refta 12 4 7 1 8,0

Omeprazol Sandoz 23 12 6 5 11,0

Omeprazol Stada 10 5 4 1 5,0

Omeprazol Teva 18 8 8 2 10,0

Omeprazol Tolife 10 5 4 1 5,0

Omeprazol Ugfar 11 4 6 1 7,0

Omeprazol Vida 18 9 5 4 9,0

Omeprazol Vir 11 4 6 1 7,0

Omeprazol Wynn 14 5 6 3 9,0

Omeprazol Zentiva 6 3 2 1 3,0

Omerax 8 4 4 0 4,0

Paracetamol Generis 7 4 3 0 3,0

PARACETAMOL Ben-U-Ron 6 3 3 0 3 Paracetamol Pharmakern 3 1 2 0 2,0
Paracetamos Ratiopharm 7 4 3 0 3,0

Quetiapina Actavis 12 6 6 0 6,0

Quetiapina Alter 9 6 3 0 3,0

Quetiapina Aurobindo 15 7 8 0 8,0

Quetiapina Bluepharma 11 6 5 0 5,0

Quetiapina Bruliva 11 5 6 0 6,0

Quetiapina Ciclum 10 5 5 0 5,0

Quetiapina Cinfa 10 5 5 0 5,0

Quetiapina Daquimed 13 8 5 0 5,0

Quetiapina Farmoz 10 5 5 0 5,0

Quetiapina Generis 10 5 5 0 5,0

QUETIAPINA seroquel 8 3 6 1 7 Quetiapina Kventiax 10 4 6 0 6,0
Quetiapina Labesfal 11 5 6 0 6,0

Quetiapina Mepha 11 5 6 0 6,0

Quetiapina Mylan 11 6 5 0 5,0

Quetiapina ratiopharm 11 5 5 1 6,0

Quetiapina Rocoz 9 6 3 0 3,0

Quetiapina Sandoz 10 5 5 0 5,0

Quetiapina TAD 10 5 5 0 5,0

Quetiapina Teva 12 6 5 1 6,0

Quetiapina Tolife 12 6 6 0 6,0

Quetiapina Zentiva 10 4 6 0 6,0
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USTAGEM DE | Medicamentos e de e de ve de N TOTAL Medicamentos e de # de e de e de TOTAL
p.a de referéncia excipientes excipientes excipientes excipientes PT+T genéricos excipientes excipientes excipientes excipientes excipientes
total NT PT T total NT PT T PT+T
Risperidona Actavis 7 3 4 0 4,0
Risperidona Alter 9 5 4 0 4,0
Risperidona APceuticals 11 6 5 0 5,0
Risperidona Aurobindo 7 3 4 0 4,0
Risperidona Azevedos 8 4 4 0 4,0
Risperidona Baldacci 13 5 8 0 8,0
Risperidona Basi 10 5 4 1 5,0
Risperidona Ciclum 11 6 4 1 5,0
Risperidona Cinfa 7 4 3 0 3,0
Risperidona Dhira 13 5 8 0 8,0
Risperidona Genedec 7 3 4 0 4,0
Risperidona Generis 13 5 8 0 8,0
Risperidona Germed 10 5 4 1 5,0
RISPERIDONA Risperdal 8 5 2 1 3 Risperidona GP 3 > 8 0 80
Risperidona Krka 11 7 3 1 4,0
Risperidona Labesfal 10 5 4 1 5,0
Risperidona Lotin 10 5 4 1 5,0
Risperidona Mepha 7 3 4 0 4,0
Risperidona Mylan 11 6 4 1 5,0
Risperidona Pharmakern 11 6 5 0 5,0
Risperidona Ratiopharm 6 3 3 0 3,0
Risperidona Sandoz 9 3 6 0 6,0
Risperidona Teva 11 5 6 0 6,0
Risperidona toLife 7 3 4 0 4,0
Risperidona Vida 11 6 4 1 5,0
Risperidona Wynn 8 3 5 0 5,0
Zoridal 7 3 4 0 4,0
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LSTAGEMDE | Medicamentos Ne de e de e de N TOTAL Medicamentos N de N de e de N de ToTAL
p.a de referéncia excipientes excipientes excipientes excipientes PT+T genéricos excipientes excipientes excipientes excipientes excipientes
total NT PT T total NT PT T PT+T
Serlin 9 5 3 1 4,0
Serpax 9 7 2 0 2,0
Sertralina Actavis 9 5 3 1 4,0
Sertralina Alter 8 7 1 0 1,0
Sertralina arrowblue 10 6 3 1 4,0
Sertralina Aserta 9 6 3 0 3,0
Sertralina Aurobindo 8 6 2 0 2,0
Sertralina Basi 10 5 5 0 5,0
Sertralina Bluepharma 10 5 5 0 5,0
Sertralina Ciclum 9 6 1 2 3,0
Sertralina Cinfa 10 5 5 0 5,0
Sertralina Farmoz 9 6 3 0 3,0
Sertralina Fidralan 10 5 5 0 5,0
Sertralina Genedec 9 5 3 1 4,0
Sertralina Generis 10 5 5 0 5,0
Sertralina Gerlina 9 6 1 2 3,0
Sertralina Germed 9 6 1 2 3,0
Sertralina GP 11 6 5 0 5,0
Sertralina ITF 10 5 5 0 5,0
Sertralina J. Neves 10 5 5 0 5,0
Sertralina Jaba 10 5 5 0 5,0
SERTRALINA Zoloft 9 6 2 1 3 Sertralina Krka 9 6 2 1 3,0
Sertralina Labesfal 9 5 4 0 4,0
Sertralina Mepha 8 7 1 0 1,0
Sertralina Mer 10 5 5 0 5,0
Sertralina Mylan 9 8 2 0 2,0
Sertralina Parke-Davis 10 6 3 1 4,0
Sertralina Pensa 6 5 1 0 1,0
Sertralina Pharmakern 10 5 5 0 5,0
Sertralina Rambaxy 9 6 3 0 3,0
Sertralina ratiopharm 8 7 1 0 1,0
Sertralina Sandoz 8 7 1 0 1,0
Sertralina Sertabal 10 5 5 0 5,0
Sertralina Somidal 8 7 1 0 1,0
Sertralina STADA 9 6 3 0 3,0
Sertralina Tetrafarma 9 6 3 0 3,0
Sertralina Teva 10 5 4 1 5,0
Sertralina tolLife 10 5 5 0 5,0
Sertralina Tralin 10 5 5 0 5,0
Sertralina Vida 10 5 5 0 5,0
Sertralina Vir 9 6 2 1 3,0
Sertralina Zentiva 9 5 3 1 4,0
Ainim 10 5 5 0 5,0
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Anexos referentes ao Capitulo Il

Anexo llI- Conceitos

Tabela 14 - Conceitos

Conceito

Definicdo

Medicamento

Toda a substancia ou associacdo de substancias apresentadas como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser
utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnostico médico ou,
exercendo uma acao farmacolégica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcoes fisiologicas [1].

Medicamento

genérico

Medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma
forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido

demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados [1].

Preparado oficinal

Qualquer medicamento preparado segundo as indicacoes compendiais de uma farmacopeia ou de
um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em servicos farmacéuticos hospitalares,

destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servico [1].

Formula magistral

Qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico farmacéutico hospitalar,

segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado [1].

Psicotropicos e
Estupefacientes

Todos os medicamentos que contém uma substancia compreendida nas tabelas | e Il anexas ao
decreto - Lei n° 15/93, de 12 de Janeiro (8), ou qualquer substancia referida no n° 1 do artigo 86°
do Decreto Regulamentar n° 61/94, de 12 de Outubro [2].

Referéncias Bibliograficas

1. Ministério da Saude: Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. Didrio da
Republica, 19 Série — N° 167 2006.
2. Ministério da Justica: Decreto Regulamentar n 61/94 , de 12 de Outubro. Didrio da

Republica - | Série - B 1994, 236:6183-6194.
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Anexo IV - Fatura de entrega de encomenda

Worromn  EONO

COOPROPAR, CRL
Z1 Portelinha - R Pedro J Ferreira, 200/210

4420 612 GONDOMAR Tel Fax: NIF:
Capital Social: C.R.C. de Gondomar n.*:
EMAIL: T - URL &
pispensa de cartificacdo informdtica de acordo com m.*2 , alimea ), do Artigo 2¢ a Portaria 27-A /2012 de 24 e 0o’
CRXoa; GUARDA 21481 FARM.MODERNA~GUARDA
Quinta da Torre, Galegos X
€360-36% GCOARDE. FARM.MODERNA DE SAO MIGUEL/GUARDA,S.A.
A AvV*® S.MIGUEL -ED. 2 B FACHEIRA
6300 864 GUARDA
Contrib.
1 » FARM.MODERNA-GUARDA
# @ AvV® S.MIGUEL -ED. 2 B FACHEIRA
20 5300 8&4

GUARDA

A15428180 LORAZEPAM CINFA 2,5 MG 30 COMP. 6 6 2.14 145 L PSI. 1,61 9,66453
A25090360 PAROXETINA AUROBINDO 20 MG 60 CO 2 2 £.20 559 62 6.19 12,38 453
A25212287 PAROXETINA TOLIFE 20 MG 60 COMP. 2 2 8.35 569 L 6,31 12,6245
A45025788 PAROXETINA ZENTIVA 20 MG 60 coMP 2 2 15.90 1104 £ 12,14 24,28453
Logenda: RM (Rel Mescado) PF (Prod Fata) RL (Ral. Labor) O {Tel. interet ou Gadger) B.INCIDERCIA e
ALLPVA<=S  AZPVAC=7  ALPVA<=10 2.00 32
ASPVAC=20 ASPVA<=50 AS PVA>SO o B2
Encomenda: Data emtrega: } c.00
FARM.MODERNA-GUARDA oot o
Av*® S.MIGUEL -ED. 2 B 6300 864 GUARDA 0.00 c
ec.e0 e <
s.e8 -1 2
N* Factura 58.34 .08 3,54 TOTAL LIQUIDC:

[HUMNTanm,
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Anexo V - Requisicdo de medicamentos psicotropicos e estupefacientes

122

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1,
1L, {1 E 1V, COM EXCEPCAO DA {i-A, ANEXAS AOQ DECRETQ-LEI N° 15/93, DE 22 DE
JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

Requisigdo n°
Cliente: 21481 FARM.MODERNA-GUARDA
Av* S MIGUEL -ED. 2 B FACHEIRA Data:
6300 864 GUARDA Relativa & facturan® .

BT RRLE

(Nos termos do art. 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro.)
Requisita-se a:  Cooperativa dos Proprietérios de Farmdcia, CRL.

ARIRA vl
— Quantidade
Codigo  Designagdo, Forma Farmacéutica e Dosagem Pedida Enviada
5428180 LORAZEPAM CINFA 2,5 MG 30 COMP. 6 6

De acordo com a legislagio em vigor remeto o duplicado devidamente assinado e earimbado,

arquivando o original por um perfodo de 3 anos,

FARM.MODERNA-GUARDA COOPROFAR, CRL

Director Téenico ou Farmacéutico Responsdvel Director Téenico:

(assinatura legivel)
N° de Insc. na O.F. Data e Carimbo N° de Inse. na O.F.:

Processado por computador




Anexo VI- Nota de devolucao

FARMACIA MODERNA DE SAO MIGUEL/GUARDA,SA

Direcgdo Tecnica: Dr 2 Rague: Lideira L. Andrade
Av.S. Miguel E@. 2- B, Facneirz

6300-864 GUARDA

Ne. Contribuinte :

Telef.:

Fax::

Nota de Devolugdo N2:
(Original)

Exmo(s) Sr(s):

01 ALLIANCE HEALTHCARE
RUA ENG® FERREIRA DIAS
728, 32 PISO SUL

S Ne. Contribuinte

Data: 01-06-2013 V/Doc.:

Cédigo Nome Comercial Validade Bon IVA P.V.P. P.V.F. Valor
| PEDIDO POR ENGANO B

7374306 Uricare Caps X 30 0 23% 16,50 € 11,99€ 11,99 €
Documento Origem: Factura 98504177

11,99 €
Carga...: Av. S. Miguel Ed. 2- B, Facheira 6300-864 GUARDA Data: ###i### Hora: 10:24 Viatura:
Data: ###i#H## Hora: 20:00 CARRO DA EMPRESA

Descarga : RUA ENG?2 FERREIRA DIAS 4149-014

Restimo de Totais por IVAS

Taxa Incidéncia

U43R-Processado por programa certificado n.2478/AT

[SPharm v2.32.4s] {Mod. DV0O1) Pagina 1de 1

{Sobre Licenca de SoftReis - Informatica, Unipessoal, Lda | (8357)

23,0% 11,99 €
11,99€

LV.A. TOTAIS

2,76 € 14,75 €
2,76 € 14,75 €

Este documento ndo serve de factura
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Anexo VII- Receita eletronica Nao Renovavel
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Anexo VIllI- Receita eletronica Renovavel

P com s et (XY € OF L B - o e, & anills - e
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E¥ BoRTUGAL

it e

Receita Medica N®

{represeniacho em oodgo de barras & cracisneg

ibenia

Ertcdads Hescomaenl

(LT o LR e cllg
= Darmas = caraciEresg

M. e Heredciars represertacin am otdigo b barTas & carachsnes

e profissinnai] Lioca! ok 1
4 da chcula ! Prescrigha
profiesional, & oo de =T
DaTas & CAaraderes
o - COWpG 0 DT R &
wirifesa de presaion T = g ]
Hr U1 ) nome, dossges, fome larmee fubes, ombelegem, sologe MY Exrlamme derificacis Dt

]

Vialdude 30 das
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Anexo IX - Receita médica manual

Receita Madica N

L ERI LIE
EF S

R “g§599999999999999999

Literte:

ML de Uende
Tabaloma:
Ertidacs Raspors el

" oo Bemefkolark:

R

RECEITA MARMNUAL
Excxeczicn gl

]:| a} Falinoa inkormiid os
[ b inaapacao do prescriioe
O] =t Presarign o domiciio:
[ dp aee 40 receitos mis

Erpacinlichte -

Winhesla do Presorilor

Telwons

Winheta do Local de Prescricho

E.- D<) Momea, dosagem, forma farmacéutios, embalagem

M Extenso

Poaalogia

Posalogia

Wod. 87 006 B & INCM, BA)

Posalogia

LB ol Prasonta
walidade: 30 dias e "

] sim
[] maa

Prabered o ansnoir o derato de oo

[aEniry o Lijeske |
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Anexo X - Receita médica especial (medicamentos psicotropicos
estupefacientes)

Receita Médica N° [

T —
T —

Telefone: RC.:

Entidade responsavel: ADSE

e | AR

“ {Ii% } i LPEUPS LVT
L L

Telefone:

B, DCI/Nome, dosagem, forma farmacéutica, embalagem, posologia N°  Extenso Identificacdio Optica

1| Metilfenidato, 36 mg, Comprimido de libertagdo prolongada

Frasco - 30 unidade(s) ' G Ilﬂﬁmﬂgmmwmmm
Posologia: -

*50035592*
:,Iz] Metilfenidato, 10 mg, Comprimido, Blister - 50 unidade(s) 2 Duas Immmﬁmwmmm ;
g Posologia: - il i
g *50038516*
8
§

8
2
£l3]
:
B
3
=

‘X

b

il
3
g
3
3

-

-2

Validade: 30 dias
Data: P
(aspinatura ﬁo Médico prescritor)
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Anexo XI - Regimes de comparticipacdo de medicamentos

No regime geral, a percentagem que é paga pelo Estado é distinta consoante a
classificacao farmacoterapéutica do medicamento (Escaldo A - 90%; Escaldo B - 69%; Escalao C
- 37 %; Escalao D - 15%) [1-3].

No regime especial, para os pensionistas, a comparticipacao do Estado no preco dos
medicamentos integrados no escaldao A é acrescida de 5% e para os restantes escaloes é
acrescida de 15 %. A comparticipacao pode ser 95 % para o conjunto dos escaldées para os
medicamentos cujo PVP seja igual ou inferior ao 5° preco mais baixo do Grupo Homogéneo
(GH) em quer se inserem [4].

A comparticipacao do Estado no preco de medicamentos utilizados no tratamento de
determinadas patologias ou grupos especiais de utentes é definida por despacho do membro
do Governo responsavel pela area da Salde. Estes diplomas legais encontram-se devidamente
listados num documento denominado “Dispensa exclusiva em Farmacia Oficina” [5] (Anexo
1X).

A comparticipacao da aquisicdo de tiras-teste para determinacao da glicemia,
cetonemia e cetonuria, assim como as agulhas, seringas e lancetas destinadas ao controlo da
diabetes dos utentes do SNS e subsistemas publicos € de 85% do PVP das tiras-teste e 100% do

PVP das agulhas, seringas e lancetas.

Referencias Bibliograficas

1. Ministério da SaUde: Portaria n°® 924-A/2010, de 17 de Setembro. Didrio da
Republica, 19 série — N° 182 2010:4122-(4122)-(4125).

2. Ministério da Saude: Portaria n° 1056-B/2010, de 14 de Outubro. Didrio da
Republica, 19 série — N° 200 2010:4530-(4536).

3. Ministério da Salde: Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho. Didrio da Republica - |
Série - A 1992, 144:3025-3027.

4, Infarmed, ACSS, Ministério da Saide: Normas relativas a dispensa de medicamentos
e produtos de saude. 2013.

5. Dispensa exclusiva em Farmacia de Oficina

[http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMA
NO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORI
O/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Dispensa_exclusiva_em_Farmacia_Oficina],
acedido a 20 de maio de 2013
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Anexo Xll-Lista de medicamentos comparticipados de dispensa exclusiva

em Farmacia Comunitaria

Patologia Especial Ambito Comparticipacao Legislacao
Todos os Desp. 4 521/2001 (22 série),
PARAMILOIDOSE 100%
medicamentos de 31/1/2001
., Medic.
LUPUS 100% Desp. 11 387-A/2003 (2 Série), de 23/5
comparticipados
Medic.
HEMOFILIA 100% Desp. 11 387-A/2003 (2* Série), de 23/5
comparticipados
Medic.
HEMOGLOBINOPATIAS 100% Desp. 11 387-A/2003 (2* Série), de 23/5
comparticipados
Lista de
medicamentos
37%

referidos no anexo ao

DOENCA DE (quando prescrito
Despacho Despacho n° 13020/2011, de 20/09
ALZHEIMER por neurologistas
n° 13020/2011 (22
ou psiquiatras)
série), de 20 de
Setembro
PSICOSE MANIACO- Priadel
100% Desp. 21 094/99, de 14/9
DEPRESSIVA (carbonato de litio)
Lista de
Despacho n.° 1234/2007, de 29/12/2006,
medicamentos
alterado pelo Despacho n.° 19734/2008,
DOENCA referidos no anexo ao 90% (quando
i de 15/07, Despacho n.° 15442/2009, de
INFLAMATORIA Despacho n° prescrito por
01/07, Despacho n.° 19696/2009, de
INTESTINAL 1234/2007 (2@ série), médico especialista

de 29 de Dezembro de

2006

20/08, Despacho n.°5822/2011, de
25/03 e Despacho n.°8344/2012, de 12/06

ARTRITE REUMATOIDE
E
ESPONDILITE
ANQUILOSANTE

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n.°
14123/2009 (22 série),
de 12 de Junho

69%

Despacho n.° 14123/2009 (2@ série),
de 12/06 , alterado pelo Despacho n.°
12650/2012, de 20/09
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Patologia Especial Ambito Comparticipacao Legislacao
Despacho n°® 10279/2008, de 11/03,
alterado pelo Despacho n.° 22186/2008,
de 19/08, Despacho n.° 30995/2008, de
Lista de
21/11, Despacho n.° 3285/2009, de
medicamentos
19/01, Despacho n.° 6229/2009 de 17/02,
. referidos no anexo ao
DOR ONCOLOGICA Despacho n.° 12221/2009 de 14/05,
Despacho n° 90%
MODERADA A FORTE Declaracao de Rectificacao n.°
10279/2008 (22 série),
1856/2009, de 23/07, Despacho n.°
de 11 de Marco de
5725/2010 de 18/03, Despacho n.°
2008
12457/2010 de 22/07 e Despacho n.°
5824/2011 de 25/03
Despacho n°® 10280/2008, de 11/03,
Lista de alterado pelo Despacho n.° 22187/2008,
medicamentos de 19/08, Despacho n.° 30993/2008, de
DOR CRONICA NAO referidos no anexo ao 21/11, Despacho n.° 3286/2009, de 19/01
ONCOLOGICA Despacho n° 90% e Despacho n.° 6230/2009, de 17/02,
MODERADA A FORTE 10280/2008 (22 série), Despacho n.° 12220/2009, de 14/05,
de 11 de Marco de Despacho n.° 5726/2010 de 18/03,
2008 Despacho n.° 12458/2010 de 22/07 e
Despacho n.° 5825/2011 de 25/03
Despacho n.° 10910/2009, de 22/04
Lista de
alterado pela Declaracao de Retificacao
~ medicamentos
PROCRIACAO n.° 1227/2009, de 30/04, Despacho n.°
referidos no anexo ao
MEDICAMENTE 69% 15443/2009, de 01/07, Despacho n.°
Despacho n.°
ASSISTIDA 5643/2010, de 23/03, Despacho n.°
10910/2009, de 22 de
8905/2010, de 18/05 e Despacho n.°
Abril
13796/2012, de 12/10
Medic. psoriase
PSORIASE lista de 90% Lei n.° 6/2010, de 07/05

medicamentos

130



http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/PSORIASE

Anexo XIIl - Lista de situa¢cdes passiveis de automedicacao (Despacho n.°
17690/2007, de 23 de Julho)

Sistema Situacdes passiveis de automedicac¢do (termos técnicos)

a) Diarreia.

b) Hemorréidas (diagnostico confirmado).

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacao.

e) Vomitos, enjoo do movimento.

f) Higiene oral e da orofaringe.

Digestivo g) Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

j) Profilaxia da carie dentaria.

k) Candidiase oral recorrente com diagndstico médico prévio.
1) Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao oral.

m)Estomatite aftosa.

a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes.

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

c) Rinorreia e congestao nasal.

d) Tosse e rouquidao.

Respiratério e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal com diagnoéstico médico prévio
f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das infecoes respiratorias em presenca
de hipersecrecéo bronquica

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal com diagnoéstico médico prévio

(corticoide em inalador nasal)

a)Queimaduras de 1° grau, incluindo solares.
b) Verrugas.

c) Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfeccao e higiene da pele e mucosas.
e) Micoses interdigitais.

f) Ectoparasitoses.

g) Picadas de insectos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

j) Feridas superficiais.

Cuténeo l) Dermatite das fraldas.

m)Seborreia.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

q) Tratamento da pitiriase versicolor.

r) Candidiase balanica.

s) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa oral e rectal.

t) Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com diagnostico médico prévio.
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Sistema

Situacdes passiveis de automedicacdo (termos técnicos)

Nervoso/psique

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos sintomas de privacdo desta substancia
em pessoas que desejem deixar de fumar.

¢) Enxaqueca com diagnéstico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.

e) Dificuldade temporaria em adormecer.

Muscular/ésseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.

b) Contusoes.

c) Dores pos-traumaticas.

d) Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteoartrose/osteoartrite).

e) Dores articulares ligeiras a moderadas.

f) Tratamento topico de sinovites, artrites (ndo infeciosa), bursites, tendinites.

g) Inflamac&o moderada de origem musculo esquelética nomeadamente pos-traumatica ou de

origem reumatica.

Geral

a) Febre (menos de trés dias).
b) Estados de astenia de causa identificada.

c) Prevencao de avitaminoses

Ocular

a) Hipossecrecédo conjuntival, irritagdo ocular de duracéo inferior a trés dias.

b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagndstico médico
prévio.

¢) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou sazonal com diagnostico médico

prévio

Ginecologico

a) Dismenorreia primaria.

b) Contracecado de emergéncia.

c) Métodos contracetivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao vaginal.

f) Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio.

Situacdo clinica caracterizada por corrimento vaginal esbranquicado, acompanhado de prurido
vaginal e habitualmente com exacerbacao pré-menstrual.

g) Terapéutica topica nas alteracdes troficas do trato génito- urinario inferior acompanhado de

queixas vaginais como disparéunia, secura e prurido.

Vascular

a) Sindrome varicoso— terapéutica topica adjuvante.
b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa cronica (com descricao de

sintomatologia).
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Anexo XIV - Ficha de Producdo de Manipulados

Dir. Técnica: Dr? Raquel V. Lopes Andrade

Telefone / Fax :

Lg. 1° de Dezembro, n°16 — GUARDA - GARE
Utente:

Lote:
Data:

/

Ficha de Produgdo de Manipulado

/

Médico Prescritor:

Entidade:

Forma Farmacéutica:

Observagoes

Operador:

Supervisor:
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Anexo XV - Registo de movimento de matérias-primas

REGISTO DE MOVIMENTOS DE

FARMACIA MATERIAS-PRIMAS
MODERNA Matéria-prima
Dir. Técnica: Dr* Raque! V. Lopes Andrade Localizagdo no amazém:
Telefone / Fax :

Lg. 1° de Dezembro, n°® 16 — GUARDA - GARE

MATERIA-PRIMA:

OUTRAS DESIGNAGOES:

FORNECEDOR: ORIGEM:

FACTURA N* DATA: DATA DE RECEPGAO:

LOTE N*: VALIDADE:

' IANTIDADE RECEBIDA: N* CONTENTORES RECEBIDOS:
CARACTERISTICAS ANALITICAS: Boletim de Anlise n° ( em anexo)

Medicamento | Data Quantidade | Quebras Quantidade | Operador
Manipulado Usada em

(Lote n°) Armazém
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Anexo XVI - Verso receita médica

imtar

ug

I
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Anexo XVII - Definic6es e consideracées dos documentos contabilisticos

Tabela 15 - Documentos Contabilisticos

Conceito Definicao

De acordo com o Decreto-Lei n° 147/2003, de 11 de Julho, a guia de remessa é um «Documento de

Guia de . - .
remessa Transporte» que acompanha os bens e serve para o comprador proceder a conferéncia dos artigos
- recebidos [1] .
De acordo com o Decreto-Lei n° 147/2003, de 11 de Julho, a fatura é o comprovante oficial da
Fatura compra do bem e/ou servico. Neste documento, o vendedor indica ao comprador o valor: dos bens
e/ou servicos; dos descontos; das despesas efetuadas por sua conta; e do IVA [1].
Documento que o credor entrega ao devedor quando este liquida a sua divida, declarando que ela foi
Recibo saldada. Este documento é emitido quando o pagamento tem lugar num momento posterior ao do
fornecimento do bem e/ou servico, ou seja, num primeiro momento foi emitida a fatura [2].
Nota de Documento que retifica negativamente o valor da fatura. A emissao de uma nota de crédito pode,
m por exemplo, ser justificada pelo facto de, ao emitir a fatura o fornecedor se ter esquecido de fazer
—— um desconto por pagamento a pronto e em dinheiro [3] .
A nota de devolucao substitui a fatura quando se trate de devolugoes de mercadorias anteriormente
Nota de transacionadas, devendo a sua emissdo processar-se o mais tardar no 5.° dia Gtil seguinte a data da

devolucao devolucdo. A nota de devolucao deve conter, além da data e numeracdo sequencial, a referéncia a

fatura a que respeita a devolucao e as mencodes desta que sao objeto de alteracoes [4].

Lista de bens e materiais que estao armazenados na empresa ou entao armazenados externamente,

Inventario .
mas pertencem a empresa [5].
Balanco Documento que espelha a situacao patrimonial de uma determinada entidade, em determinada data
- [6].
Documento que se utiliza, em contabilidade, para visualizar a lista do total dos débitos e dos
Balancete

créditos das contas, juntamente com o saldo de cada uma delas (seja devedor ou credor) [7].

Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) - foi aprovado pelo Decreto-lei n.° 394-B/84, de 26 de
Dezembro, que publicou o respetivo Codigo, com entrada em vigor em 1 de Janeiro de 1986 [8].

Imposto sobre o Rendimento das Pessoas Singulares (IRS) - foi aprovado pelo Decreto-Lei n.° 442-
A/88, de 30 de novembro, que publicou o respetivo Codigo, com entrada em vigor em 1 de janeiro
de 1989 [9].

Imposto sobre o Rendimento das Pessoas Coletivas (IRC) - foi aprovado pelo Decreto-Lei n.° 442-
B/88, de 30 de novembro, que publicou o respetivo Codigo, com entrada em vigor em 1 de janeiro
de 1989 [9]
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Anexos referentes ao Capitulo Il
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Anexo XX - Comparticipacées Especiais em Farmacia Hospitalar

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

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.° 18419/2010, de 2
de Dezembro

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

FIBROSE QUISTICA

Medicamentos Comparticipados

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

DOENTES INSUFICIENTES
CRONICOS
E TRANSPLANTADOS
RENAIS

Medicamentos incluidos no anexo do
Desp. n.° 3/91, de 08 de Fevereiro

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado pelo
Despacho n.° 11619/2003, de 22/05,
Despacho n.° 14916/2004, de 02/07,
Retificacao n° 1858/2004, de 07/09,
Despacho n° 25909/2006, de 30/11,

Despacho n.° 10053/2007 de 27/04 e e
Despacho n.° 8680/2011 de 17/06

DOENTES INSUFICIENTES
RENAIS CRONICOS

Medicamentos contendo ferro para
administracao intravenosa;
Medicamentos (DCl): Eprex (epoetina
alfa); Neorecormon (epoetina beta);
Retacrit (epoetina zeta); Aranesp
(darbepoetina alfa); Mircera
(Metoxipolietilenoglicol-epoetina beta).

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

INDIVIDUOS AFECTADOS
PELO VIH

Medicamentos indicados para o
tratamento da infeccao pelo VIH,
incluidos no Despacho n.° 280/96.

Desp. 14/91, de 3/7; Desp. 8/93, de 26/2;
Desp. 6/94, de 6/6; Desp. 1/96, de 4/1;
Desp. 280/96, de 6/9, alterado pelo Desp. 6
778/97, de 7/8 e Despacho n° 5772/2005,
de 27/12/2004

- DEFICIENCIA DA
HORMONA DE
CRESCIMENTO NA
CRIANCA;

- SINDROMA DE TURNER;
- PERTURBACOES DO
CRESCIMENTO;

- SINDROME DE PRADER-
WILLI;

- TERAPEUTICA DE
SUBSTITUICAO EM
ADULTOS

Medicamentos contendo hormona de
crescimento nas indicagdes terapéuticas
referidas no Despacho n.° 12455/2010,
de 22 de Julho

Despacho n.° 12455/2010, de 22/07

ESCLEROSE LATERAL
AMIOTROFICA (ELA)

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.° 8599/2009, de 19
de Marco

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

SINDROMA DE LENNOX-
GASTAUT

Taloxa

Desp. 13 622/99, de 26/5

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

Medicacao antiespastica, anti-depressiva,
indutora do sono e
vitaminica , desde que prescrita em
consultas de neurologia dos hospitais da
rede oficial e dispensada pelos mesmos
hospitais

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

PROFILAXIA DA REJEICAO
AGUDA DE TRANSPLANTE
RENAL ALOGENICO

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.° 6818/2004 (2.2
série), de 10 de Marco

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005, de
24/01, Despacho n.° 15827/2006, de 23/06,
Despacho n.° 19964/2008, de 15/07,
Despacho n.° 8598/2009, de 26/03,
Despacho n.° 14122/2009, de 12/06,
Despacho n.° 19697/2009, de 21/08,
Despacho n.° 5727/2010, de 23/03,
Despacho n.° 5823/2011, de 25/03,
Despacho n.° 772/2012, de 12/01,
Declaracao de retificacao n.° 347/2012, de
03/02 e Despacho n.° 8345/2012, de 12/06
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PROFILAXIA DA REJEICAO
AGUDA DO TRANSPLANTE
CARDIACO ALOGENICO

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.° 6818/2004 (2.*
série), de 10 de Marco

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

PROFILAXIA DA REJEICAO
AGUDA DE TRANSPLANTE
HEPATICO ALOGENICO

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.° 6818/2004 (2.2
série), de 10 de Marco

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

DOENTES COM HEPATITE
C

Ribavirina; Peginterferao alfa 2-
a;Peginterferao alfa 2-b

Portaria n.° 194/2012, de 18/04;

ESCLEROSE MULTIPLA
(EM)

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.° 11728/2004 (2.2
série), de 17 de Maio

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

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

DOENTES
ACROMEGALICOS

Analogos da somatostatina -
Sandostatina®, Sandostatina
LAR® (Octreotida); Somatulina®,
Somatulina Autogel® (Lanreotida);

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

DOENTES
ACROMEGALICOS

Tratamento de doentes que
apresentaram resposta inadequada a
cirurgia e/ou radioterapia e nos quais um
tratamento médico apropriado com
analogos da somatostatina nao
normalizou as concentracoes de IGIF-1 ou
nao foi tolerado -

Somavert® (Pegvisomante)

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

DOENCA DE CROHN
ACTIVA GRAVE OU COM
FORMACAO DE FISTULAS

Remicade®- (Infliximab); Humira® -
(Adalimumab)

Desp. n.° 4466/2005, de 10/02, alterado
pelo Despacho n.° 30994/2008, de 21/11.
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Anexo XXI - Modelo Anexo VII: Requisicdo de Estupefacientes/Psicotropicos

e Benzodiazepinas
[anexo v |

REQUISIGAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, 1, 1 E v,
COM EXCEPGAO DA II-A, ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO,
COM RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO

N
Nota de Encomenda N.°_____ /
(Nos termos do art. 18.° do Decreto Regulamentar n.® 61/94, de 12 de Outubro.)
Requisita-se a
Substancias activas e suas preparagdes Quantidade
NG —— F . :
de “C’“bf,j;o Designagao - mggg;i » Dosagem Pedida Fomecida
Carimbo da entidade requisitante Director Técnico ou Farmacéutico Responsavel,
Nedeinsc.nao F L L 1 1 | |
Data /- /-
(sssinatora loghor)
Carimbo da entidade formecedora Director Técnico,
Nedeinss.rao.F L1 1L 1 | |
Data /- /.
(assinatur loghe?

Modelo n.> 1506 (Exdusio da INCM, 8. A)C

Anexo XXIlI - Modelo Anexo X: Requisicdo de Estupefacientes/Psicotropicos

e Benzodiazepinas

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, I, lll E IV, COM EXCEPGAO DA IFA, N.°
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.* 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICAGAQ DE 20 DE FEVEREIRO 4
Servigos Farmacéuticos SERVICO Codigo
do SALA
Medicamento (DCI) Forma farmacéutica Dosagem Cadigo
Q
Cama/ que o Q _—
Nome do doente ’ pedida Observagdes
Processe | oy prescrita Rubrica Data fomao
Total Total
Assinatura legivel do director do servigo ou legal substituto | Assinatura legivel do director dos servigos farmacéuticos Entregue por (ass. legivel)
ou legal substituto
Dala o NMec o | DalA__ N.° Mec Data /. /— N.” Mec
Recebido por (ass. legivel)
Data / A N.“ Mec

Modelo n.” 1509 (Excusivo da INCM, S. A)
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Anexo XXIIl - Impresso para a requisicao/distribuicdo/administracao de

medicamentos Hemoderivados

Nitmero de sene VIAFARMACTA

MEDICAMENTOS HEMOLERIVADOS

REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAD
{Arguivar pelos Servigos Farmacuticas ™)

HOSFITAL SERVILD | | | | | |
Medico Idendificagao do doente Quadro A
(Mo degted) froi, M0 B proe e, B e as SN
B Mec
ol
Vinketa
Assimatura
Cata r . ; ; .

_— O ST Sl CIRAEFEY i oulro. EROF Lo gulsea L, oow o
ik rinficapdo ab doeme, guamies af wridades reguisirdss

BEpUmIci o JisTFCACi s LHNICA i preoncher pelo midizo)

Hemoderivado Quadro B

(Nome, e fammactarioa, v de eaesdminrondof

Dose Fraquéncia Crracio do tetamento

Diagnostico/Fastificacio Clmica

EecrTo de Desersvcio NC° [ A precncher pelas Servigor Farmaedanicos) Cadro C
Hemoderivado/dose (uanisdade Late Lab. Crigem Fomecedor M. Ceft. F ARMED

Emviado _ / /  Fammceutico .= Mac

™) Eooeprlomiimenn o Plerme Freioe Cospelade racthods podend ser dinribubls @ e Feging ¢ argahe mo soevios 0 ek moierapio

Becehido [/  Senvigo requisitante W Mec

fAsElEEnTg )

L Instrucies relativas dncumnt:gu-

A requsicao, constnida por I vias (iTemdmMdicId £ OITASERITCON, € enviada aos Senvigos Fammacsuticos apos
preenchimsnt dos Quados A e EI]:-d-:l Ervico Tequisitante. O quadro C E]:rem.J'_-dn[:-ehs. Sarvicos Farmacéutices.
VIASERVIGO — A preencher pela servigo requisitante e arquivar oo processo cimico de doente.

'.'.Lu-ur.'l.r_-im %m:e-:e Em n.u.-lu:mmrs. Servigos Pa::u.ncem:.-:rs 1_.|!::\::|-311::]1‘.19-I|1-e a.djsh'ﬂ:gmereasm do m

I Imstroches relativas ao to medicamentoss:

aj um AT e etigquetada pelos Servigos Farmacastioos com a5 respectivas condigoes de
;M'a;medmﬁxxmmmemm;mmqu_,mm

& Oz produtes o adevinisrados no praze de 24 horss @ atendendo s condicdes de comservacio do rondo, serdo
obrisaioriamente devalvidos a0s Servigos Fammcauticos. Mo quadre D sera lavrada a devoluco, datada e assivada (n®
mecancgrafica).
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Niimere de serie VIASERVICO

142

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAC/GISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO

{Arguinaar no processe clinice do doentg)

HCISPTTAL SERVICO [T
Medica Identificacio do doente Quadro A
[(Nowe gt o, M7, 8 do procerso, o ® de wenne do SNE)

B Mlac.
o
Vinheta
Assmahu
.‘|I‘.'l|-r Tl SOk I CL8 S FAE Ol Gl FEAVOF B Julhod LIRS, covd
Chata e ficapdes o S, quaried a8 wwisided reguleinoes

REQUrsici o/ TrsTIRrCACA D CHNICA (4 precnchir polo midicn)

Hemoderivado | QuadroB

[ .l'l-rnull‘;‘l.'.ﬂudl:'al'.\'il vid ol otmalalnerae el

DeseFrequencia Dharag do do tratamento

Ciarnostico Tustificacao Clmica

BecrzTo de DsTREvrcio N° (¥) (A prevacher pelos Servges Farmactunice) Choadre O
Hemaoderivado'dose Cruantidade Lotz Lab. Crigem/Fornecedor P47 Cart miFansED

Enviado /. Farmacausice 17 M

™1 Eroopoiomalmente o Floms Fresod Cospe by Mmaoshiads podend mer dinoibu bl @ RE FeETe & angidve Mo Servig o de s e ierapiia

Becshido |/ Se;vigo requisitante . M
ARSI
EEC—J.'ET{I DE :‘Imﬁmﬁ’.ﬂ A PRATINCAIEE FPOLL) SN TR Y PSP VAT, PATA ATMENSTRA A ™ ) I g]:d[l] D
Daia Hemoderivado/'dose Cuanridads LoteLab. onzem Assinarora/™ = Mac.

) B respovendved Bl wertTeagds b oomlormilinadr do gue FEgiland, Sou o SOMay 0 FeNE S0 Ml COmEnin

Uk prodics oo adoomedmados no prazo de 2+ boms o akadendo i condipdes O6 CODSAMACH0 G0 MOTElo, a0 clsionameenie devohvados
acs Servipos Famacsuticos. Mo quadro D seed Inrada a devolugio, datada & assizads (0" mecanogaiico)




Anexo XXIV - Folha de Justificacdo de Receituario

t . JUSTIFICACAO DE RECEITUARIO

CENTRO
HOSPITALAR

VILA NOVA DE GAIA|ESPINHO

gifdbiclis- loias Nasti c

SEATL ilasl

Provs CORSUCIR Caiing

Servigos Clinicos
SERVICO (R (e c%/mﬂ

Diagnostico &5 93e 200 o tdines lx\n oxoly e 0o CA- er Jmlu,(esz art
(oA At

Farmaco/Forma Farmacéutica/Dosagem ﬁl,(‘oy:;m.\ Aase 2ot p\/:i'/, oAl

N° de Unidades ____‘_ { Provével duragio do tratamento (dias) gz /W ca

Ha outro farmaco no FHNM ou na Adenda com a mesma finalidade terapéutica? p v
Caso exista, porque razdes ndo o considera adequado a situagfio do doente? o

Porque considera adequado o farmaco que requisita? i #2700 Lclpatics (i dihs A,
Subneeh e L\, ez el Gl oG com dPencn ena s frigod . Sncged
Al 00N oo Hio pon e clniinug WA UAS v LS1 £ Ok sl AL e

Se se trata de um antibidtico refira: € e 1 i & AN S By Raseos et
a) Foi p(?ssnvel isolar o agente e efectuar o antibiograma? Em caso aﬁrmatlvoc N £
especifique: Sl €
b) Nio foi possivel: 1 ~Inicio urgente de terapéutica? e‘ e Y” "'L:;E&'
2 — Outro motivo e
T AZe af
Outras informagdes que julgue tteis : Gk Lloaty
SoNeSi2Es
Data
) \
Médico / N® Mecanografico 6;) Director de Servico
o \
Informagdo dos Servigos Parecer da Comissfio de Farmdcia
Farmacéuticos e Terapéutica

DENERR
5536007
|
|

Mod. SD-007
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Anexo XXV - Requisicao Nutricao Artificial: Adultos

% JLdj] CENiHO RUSPIALAR
DE

‘m VILA NOVA DE GAIA 2

REQUISICAO DE NUTRICAO ARTIFICIAL

N.Episodio INT: e RS

Data/Hora Serv: EINMERITR Nasc: CEESE )

o iz g st Sexo: Mase SERVIGO: é ; i
b Tel CAMA:

 FSp— = il P . ot el M

Serv: CIRURGIA HOMENS Provs CONSULTA EXTERNA

SERVICO NACIONAL SAUDE Nos

Idade:__________anos Altura: cm Peso actual: Kg Peso Habitual:

Diagnéstico

P5< c:I/) == Fk]x.‘rf/ﬂ/cé IIM//\'Q:—

Dados Clinicos Relevantes:

[ Diabetes Tipo [J Outras situagdes : [ Diarreia [J Intolerancias/Alergias
OHTA ] Vémitos O Glaten
K 1. Hepatica /X Jejum prolongado [J Lactose
1. Respiratéria [J Anorexia
i 1. Cardiaca [J Desidratagao
X 1. Renal [ Oclus@o
[J Fistula

s ] Ventilagdo assistida

Dados Laboratoriais:

Hemoglobina _=£ - f) Ureia Creatinina Sédio
Albumina Protefnas totais Glicose Potassio

[ Tubo digestivo funcionante
=]
Sim

[ Alimentagzo Oral

$4 Nutrigdo Parentérica [ Ingestao Suficiente

O Ingestdo + Suplementos

( O <7das ) ( ®s7des )
(" DOwepeeica ) _Janpow )

[ Por Sonda
[ Total Tipo:
{1NUTRICAO ENTERICA (] Via Oral
[ Proteico
[J Suplemento [J Calérico
[J Outros
$3 Total
X NUTRIGAO PARENTERICA [J Suplementar
Veia Periférica
[J Veia Central

IEATORN.. ...

5536106
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- PRESCRICAQO

A. NUTRICAO ENTERICA

Designacao genérica/comercial Quantidade/dia Duracéo da Terapéutica

Nota: A prescrigdo de nutrigéo entérica tem a validade de 7 dias.

B. NUTRIGAO PARENTERICA

T
Azoto(g) 49 {/_ Glicose(g) 7—'5’; (// Lipidos(g) 7370»?// Volume total(ml) _ 2000 <o

Electrolitos(mEq):

Na+ k+ Cat++ Mg++  Acetato_ - Fosfato ____ Cloro
(] Adulto [J Adulto
Vitaminas Hidrossoltveis [ Vitaminas Lipossoltveis [} Oligoelementos []
[ Pediatrico [J Pediatrico
Outros:

Nota: A prescrigao de NP deve dar entrada nos Servicos Farmacéuticos até as 11 horas de 2* a 62 feira. Fora deste
horario as prescrigdes enviadas apenas seréo validas para o dia seguinte.

Médico/Nutricionista: . =~ o Ne Mec.:

Data: 23 /.0 L1203

Farmacéutico/Técnico: N¢ Mec.:

Data: /. /

%Wf@ Rool f Wy« 23/0¢
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Anexo XXVI- Requisicdo de Nutricao Artificial: Neonatologia

146

Worksheet Two-in-One Bag No
Patient Name: Date of Birth: Inc. D
Patient 1D:
Ward: Neonatologia Body Weight: 1,32 kg
Clinician: '
Consuitant:
Pharmacist:
Comment(s): Prematuridade 30s Hepa.ﬁna: G UL
Component Vol. (ml) | Batch Number Expiry Date | Manufacturer/Country
Vaminolact® 53,45
Water for Injections 17,35
Glucose 300 mg/ml 44,33
NaCl 20% 0,21
EKCI 1 mmol/ml 2,64
ilgg}cium gluconate 10% 5,28
| MgS04 .7aq 20% 0,25
1 Zinc inj. 1 mg/mi Aguetta 0,33 B
Glycophos® 0,97 H ]
| Soluvit® N 0,12 |
Separate Con{;&mding Vol. (ml) ‘l Batch Number Expiry Date | Manufacturer/Country !
Vitalipid® N Infant 41 |
SMOF lipid: . 5 ml
Batch number of TIO bag:
Formulation checked by: Order of mixing - Two in One
Ingredients assembled by: Aniis @ P
Ingredients checked by: acids [ . Na
. = . Mg
Date:
ate Glucose K
Compounded by: W.F.l. | . Ca
Final check by: NaCl © s B
Constituents: (withouf overages) Electrolyte Contents: Trace Elements:
Nitrogen: 0,50 g Na: 2,64 mmol Zn: 5,05 ymol
Amino Acids: 3,499 K: 2,64 mmol Se: 0,00 pymol
Glucose: 13,30 g 53,20 kcal Ca: 1,18 mmot Cu: 0,00 pmol
Total Energy: 66,03 kcal Mg: 0,20 mmot Fe: 0,00 umol
Non-Protein Energy: 53,20 kcal ch 3,34 mmol Cr: 0,00 pmol
P (total): 0,97 mmol
Ac: 0,00 mmot " . ”
SO4: 0,20 mmo! Ap. Calérico Total Sem Leite Incluidg
Keal/kg/d + 3.4
% Proteinas R, Y £
% Lipideos
o . % H Carbono
Signature/date of microbiological teStiNG: ...cc.vivieicreiveiirieeeisrerinenns
Osmol: ..+ + mosm/Kg H20
Solugdo 1: 4/ %% ml CHT: ml/kg/d Glicose: #  mg/kg/’
Solugio 2: #% 4 ml CHew: | ml/kg/d Proteinas: 2. & g/kg
Leite: % ml CHoral: ml/kg/d Lipideos: gkg
Na: mEq/kg Ritmos:sol 1: 5 ¢ ml/h  sol2: %7 mlh
X mEq/kg Médico
Ca: % mlkg CHVNGaia, ./ Ly



Anexo XXVII - Modelo de Prescricao Eletréonica de Antineoplasicos

GHPH3615R_3

Data: i
Hora: (

Centro Hospitalar de Vila Nova de
Gaia/Espinho, EPE

Mapa de Producéao - Protocolos de Citotoxicos

iy

Cloreto §6d.

Med| Dose Volume Qtd
116804184  Docetaxel 80 mg/4 ml Sol inj Fr 4 ml IV 99.6 MG 5.0 ML 2
Obs :
115204854  Cloreto de sédio 9 mg/ml Sol Inj SACO 250 ml 250.0ML 250.0 ML 1
Obs :
Observagdes:
Farmacéutico Técnico Auxiliar

Anexo XXVIII - Modelo de Prescricdo Manual de Antineoplasicos

DIAENGSTIOO.

DOENTE
50, HRAMLTKY). Beret
CENTRO “.’.’IYAI.QI [ R— G SRR = L L0 o R ————
VILA NOVA DE GAIA OBSEAVACOES “ALA - CAMA.....
TERAPAUVLICA DB
i i i
MEBICAMENTO oos | v o4 H il i i
" ? Tagl
2lalalsielais Q&illauiu;_&&e_&wunn74231‘:?1%:%,!(13!
2 ‘_‘*;¢‘.
|_cdowo ’
E lia ™
ﬁ,% THT
eveas Kii
piuadis ¥ g
OLEIA K - S0 1R
Ko 5.3 - T e
FENENERANEFERERGEEE
BF - Giede
o S
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Anexo XXIX- Formulario de Citotoxicos

L4 Data:
AR C.H.V.N. Gaia/Espinho, EPE Hora:
- 2 = 2 P tilizador:
Formulario de Citotéxicos Htlizador
GHPH3610R Pagina: 371
Diagné : _
| : Al || Superficie:|
. Protocolo: DOCETAXEL+CICLOFOSFAMIDA |
Obs. Protoc: it S il
Dia: 1 Grupo: A CLORETO DE SODIO 500, ML
Ciclo: 05
2013/06/25 Medicamento Dose/ Unidade Via Adm.
Cloreto de sédio 9 mg/ml Sol Inj SACO 500 ml 500 ML v
Grupo: B DEXAMETASONA 10, MG
Obs: 60min antes da perfuséo do docetaxel
Medicamento Dosel/ Unidade Via Adm.
Dexametasona 4 mg/1 ml Sol inj Fr 1 ml |Articular IM ISsinovial IV 10 MG v
Grupo: C ONDANSETRON 8, MG+CLORETO DE SODIO 0,9% 100, ML Tempo Infusdo 15 MINUTO
Medicamento Dose/ Unidade Via Adm.
Ondansetrom 8 mg/4 ml Sol inj Fr 4 ml IV 3MG v
Cloreto de s6dio 9 mg/ml Sol inj SACO 100 ml IV 100 ML v
Grupo: D Cloreto Sédio 0,9% 250 ML+DOCETAXEL 99,6 MG Tempo Infusdo 60 MINUTO
Medicamento Dose/ Unidade Via Adm.
Docetaxel 80 mg/4 ml Sol inj Fr 4 ml IV 99.6 MG v
Cloreto de sédio 9 mg/ml Sol Inj SACO 250 ml 250 ML v
Grupo: E CICLOFOSFAMIDA 996, MG+Cloreto Sédio 0,9% 250, ML Tempo Infuséo 45 MINUTO
Medicamento Dose/ Unidade Via Adm.
Ciclofosfamida 1000 mg Pé sol inj Fr IV 996 MG [\
Cloreto de s6dio 9 mg/mi Sol Inj SACO 250 ml 250 ML 1\
Medicamento Prescrito Forma Dose Via Admin. Freq./ Horario

X PROT MAMA - DOCETAXEL+CICLOFOSFAMIDA - /

Data Prescrigédo:
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Anexo XXX - KIT Derrame

Isolar a 4rea contaminada com a fita e colocar os sinais de emergéncia para identificar a area;

2. Colocar a mascara de respiragéo (P3), 6culos, bata de prote¢éo e protetores de sapatos;

Calgar as luvas de latex Chemoprotect® e por cima delas, as luvas de protegao quimica;

NOTA: Apenas a pessoa vestida com roupa de protecdo deve estar na zona isolada; uma
segunda pessoa fica do lado de fora;

Se existirem vidros ou objetos maiores partidos, recomenda-se pulverizar com o p6 Green-Z no

liquido, de modo a remover esses objetos com a ajuda da pa e do esfregao;

‘Se ampolas de vidro menores se partirem, os fragmentos e o liquido podem ser recolhidos com

0 pano de algodao e as pingas;

Acidentes com CTX liquidos

Dependendo da extensdo do derrame, utiliza-se: o pano de algodédo; os panos Power-Sorb, o
p6 Green-Z ou uma combinagéo de ambos;

5.1. Pequenos derrames (< 5 mL):

Os panos Power-Sorb (ou pano de algodéao) séo colocados na area molhada/contaminada para
absorgéo dos liquidos;

5.2. Derrames maiores (> 5 mL):

Se a quantidade de liquido for demasiada para os panos Power-Sorb, o p6 Green-Z pode ser

utilizado como suporte. Recomenda-se ter de reserva um ou dois panos para limpeza total dos

residuos liquidos;

6.

Acidentes com CTX liofilizados (em pd)

Tapar cuidadosamente o p6 com o pano de algodao; humedecer o pano com agua para que 0
po se dissolva e seja absorvido no pano.

Todo o material utilizado na limpeza da area contaminada deverda ser colocado no saco
Chemoprotect®, que é fechado e colocado no contentor de residuos especiais, disponibilizado
para esse fim;

A area ainda isolada deverd, finalmente, ser lavada por pessoal treinado de acordo com as
diretivas internas.

Nota: Os procedimentos de contengéo e limpeza de derrame devem iniciar do exterior da area
contaminada e progredir até ao centro.

Prazo validade: (referente as luvas de latex/manipulacao)

Quantidade existente: 3 unidades

Localizagdo: Recegdo de encomendas; Sala de manipulagdo de CTX; Sala de apoio Farmacia
Oncol6gica.(instrugbes com figuras nos locais)
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Anexo XXXI - Ficha de Preparacao de Manipulados

150

o M LR Aar S = AN TR T

CENTRO HOSPITALAR DE vneux NOVA DE GAIA
S SERVIGOS FARMAGEUTICOS
%’ﬁ&m Datay o6 123
[ FICHA DE PREPARAGAQO |

SOLUCAO AQUOSA DE ACIDO ACETICO A 4 %

Forma farmacéutica: solugéo Data de Preparagdo {¢ /o€ /_2:
Numero de Lote: DP 041 6cs 2 e Quantidade a preparar

2. Tarar a proveta rolhada.
Tara: —— @

3. Em hotte, medir para proveta rolhada, 6 volume de acido acético glacie’

equivalente a quantidade, em massa, pretendida.
— 9:1,04= 33 m Cugedid o o, !F!Q”E ) ,
~ 4 oa

4. Verificar por pesagem a quantidade de &cido acético glacial medida para
o matraz.
Massa total: _— g — (tara) __— g = (massa de 4cido acético glacial)

—-

Férmula
Matérias- Nodo |Orgem | Farm | Quantdade Guantidade | Quantidade | Rubnca | Rubrca  do
primas Lote acop | para 100ml calculada pesada do Supenvisor e
eia Operacor | data
e cata
Acido poie 40g=38m |lec =304
! b‘ - 4
 glacial lead ) &} 409°= 34 A6 6E 124
Agua K384 \ q.b.p. 100 mi
purificada boin 'i‘)’“qu‘ #'m’“j tialechars -
Operacor
Preparacéo
[ 1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar. | | i

[

-

5. Adicionar, lentamente, cerca de 2/3 da agua purificada ao &cido aceético
glacial no baldo volumétrico onde vai ser preparada a solugao, e agitar
manuaimente.

I

[ 6. Adicionar lentamente o cido acético glaciar a &gua e agitar. ] [_=]

L]

7. Lavar a proveta com agua purificada e adicionar & solugao preparada em
5.

9. Lavar o material utilizado.

10. Secar o material.

[ 8. Completar o volume com 4gua purificada e agitar manualmente. | E

]

[nmmmmmmnmmlm

|

-

I

]




CENTRO HOSPITALAR DE VILA NOVA DE GAIA
SERVIGOS FARMAGEUTICOS

oAk Pte: 1/
Embalagem
- Embalar a solugo em frasco de vidro ambar, tipo Il (FPVIN)
| Material de embalagem N° do lote Origem ]
F y i wy ———t ——

Capacidade do rqmpiente loos o f

Operador: ____

Rotulagem

seguida.

1. Proceder 4 elaboragéo do rétulo de acordo com o modelo descrito em

2. Anexar a esta ficha de preparagio uma cépia, rubricada e datada, do
rétulo de embalagem dispensada.
o S

FansasEUTICOS B0 CENTRO HOSPITALAR DE Gk

SERAOE
D %l L Rl
:*;;;,,“m:m- o0 Aquosa de Acido Acético a 4% m

1000 sentibm 4g da hoids sobtics glacial
Framuls Gisldea Aot moblisn ag
Ao purifesass g Bp_ 100

Daia e preparaglo; | ACAT01D
Proa e ;14 Chass.
e e natmace LS Y

Viokama total pregamde: 100 md 2]
“u:nhl sdminac b Kpice N gz e DPO1 HE0EZENS

Operador:

qummemH-mmu | owa |

L L]
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' CENTRO HOSPITALAR DE VILA NOVA DE GAIA
SERVICOS FARMAGEUTICOS

CENTRO Ay
HOSPITALAR -Data: /062
VILA NOVA DE GAIA'ESPINHO
Verificagdo
1 CARACTEFE“nSs;igAS Especificagao Resultado - Rubitica do
. 1 ao Operador
ORGANOLEPTICAS oo | gerinrms i
1.1. Aspecto T
Verificar conformidade com a Solugao limpida IZ( I:I l: J
especificagdo y i
1.2. Cor Solugéo incolor
Verificar conformidade com a D I
especificagdo Solugdio IZ I
1.3. Odor :
5 z Com cheiro forte
Verificar conformidade com a 2
=i J N P G B I I D B
g N
PR Super.visorf‘; . S
Anotagdes

o \)OLV.W L é,A é,u., 0 sexa va_g:m—

Rubrica do Farmacéutico Responsavel , Data ’

L ]
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Anexo XXXII - Ficha de Reembalamento

t‘ HOSPITAPAR SERVICOS FARMACEUTICOS

FICHA DE REEMBALAMENTO

1,
/ VERIFICAGAO DA MAQUINA': -

NMec: - DaralSIOGL

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO [¥] CApsuLa []
REEMBALADO EM BLISTER ORIGINAL:  NA0 [] Sim [X]
FRACCIONADO: NAo ] Sim[], Dosk:

£ N
R S S S =1
| . QUANTIDADE 6 o
E I HALQPE&!DOL { REEMBALADA _
! e, LG CO
E Eé?- .%1,\12.201 \,)‘: 2| NeINciAL: __Goo !
<] g
gl ’” W mmmmm ! 2 NoFinaL:__0 067
el vaRebadicsl 4 © ° ; =
s iR ' J
EMBALADO POR: ____ _ - NeMec.. . Data: [2][y]-{ o]l€]-[ 2]\

VERIFICADO POR: __ _'\é___ NeMEC.__ __ DATA: E-aEH AdE]
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Anexo XXXIII - Study Drug Accountability
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Anexo XXXIV- Competéncias Legais das Comissées Técnicas (CFT,CCI,CES)

Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT)

De acordo com o Despacho n° 1083/2004, de 1 de Dezembro de 2003, a CFT é

responsavel por [1]:

Elaborar as adendas privativas de aditamento ou exclusdo ao Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos;

Emitir pareceres e relatorios, acerca de todos os medicamentos a incluir ou a excluir
no FHNM e velar pelo seu cumprimento e suas adendas;

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

Apreciar com cada servico hospitalar os custos da terapéutica que periodicamente lhe
sao submetidas;

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

acao médica

Comissdo de Controlo de Infecdo Hospitalar (CCI)

De acordo com o despacho 18 052/2007, a CCl é constituida por um nucleo executivo (1

médico + 2 enfermeiros) e por um nlcleo de apoio técnico e consultivo (5 médicos + 1

farmacéutico). O seu campo de acdo abrange diferentes vertentes, entre elas [3]:

Elaborar o Plano Operacional de Prevencao e Controlo de Infecao e implementar um

sistema de avaliacao das acées empreendidas;

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

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

e Investigar, controlar e notificar surtos de infecao, visando a sua efetiva
prevencao;

e Monitorizar os riscos de infecao associados a novas tecnologias, dispositivos,
produtos e procedimentos;

e Colaborar com o servico de aprovisionamento na definicdo de caracteristicas de
material e equipamento clinico e nao clinico com implicacdes no controlo e
prevencao das Infecoes Associadas aos Cuidados de Salde;

e Proceder, em articulacdo com os servicos de Higiene, Seguranca e Saude no
Trabalho e de Gestdo de Risco, a avaliacdo do risco biolégico em cada servico e
desenvolver recomendacdes especificas, quando indicado;

e Participar no planeamento e acompanhamento da execucao de obras a fim de

garantir a adequacéo a prevencao das Infecdes Associadas aos Cuidados de Saude;
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e Participar no desenvolvimento e monitorizacao de programas de formacao,
campanhas e outras acoes e estratégias de sensibilizacao;
e Participar e apoiar os programas de investigacao relacionados com as Infecoes

Associadas aos Cuidados de Salde, a nivel nacional e internacional.

As recomendacoes internas e os planos de acdo produzidos pela CCl tém caracter

vinculativo apos aprovacao pelo 6rgao de gestao [2].

Comiss3o de Etica para a Saude (CES)

De acordo com o Decreto-Lei n° 97/95, de 10 de maio, a CES é constituida por 7

membros entre os quais, médicos, farmacéuticos, enfermeiros, juristas, teélogos, psicologos,

sociologos ou outros profissionais de outras areas das ciéncias sociais e humanas. As

competéncias da CES no ambito do funcionamento da instituicdo passam por [4]:

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

Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no
dominio das atividades da instituicao ou servico de salde respetivo;

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

Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacao para a realizacao de ensaios clinicos da
instituicdo ou servico de salde respetivo e fiscalizar a sua execucdo, em especial no
que respeita aos aspetos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio
clinico;

Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogacao da autorizacao para a realizacao de
ensaios clinicos na instituicao ou servico de salde respetivo;

Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizacao de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da instituicdo ou servico de salde respetivo;

Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados
adequados, designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no

ambito dos profissionais de salde da instituicdo ou servico de salde respetivo.
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