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Resumo

A minha experiéncia profissionalizante obtida no ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias

Farmacéuticas englobou duas vertentes: investigacao laboratorial e farmacia comunitaria.

As infecOes urogenitais femininas afetam mais de um bilido de mulheres por ano, em todo o
mundo. O crescente aumento da resisténcia por partes dos microrganismos aos farmacos, a
recorréncia das infecOes e as escassas opcOes terapéuticas existentes para este tipo de
patologia, demonstram que existe uma necessidade/oportunidade de desenvolvimento de
novas formas farmacéuticas. A folha vaginal constitui uma inovadora abordagem as formas
farmacéuticas de aplicacao vaginal. A preparacao das folhas consistiu na formulacao primaria
de um gel, posteriormente liofilizado. Avaliaram-se as folhas vaginais quanto as suas
caracteristicas organoléticas, textura, contacto com simulante de fluido vaginal, pH e
capacidade tampao. Obtiveram-se diversas folhas com as caracteristicas necessarias a
administracdo vaginal, concluindo-se que esta nova forma farmacéutica tem a versatilidade
necessaria para possivel aplicacdo a varias condicdes clinicas e que podera contribuir para
uma melhor aceitabilidade das mulheres face as formas farmacéuticas de aplicacdo vaginal
existentes, conduzindo para uma melhoria da sua sintomatologia e consequentemente,

proporcionando um maior sucesso terapéutico.

O estagio em farmacia comunitaria, realizado na farmacia Sao Joao, na Covilha, permitiu-me
integrar uma equipa de trabalho, direcionada para o utente e para o seu acompanhamento
farmacoterapéutico. As atividades decorridas na farmacia, no ambito da profissao
farmacéutica, foram experienciadas. Geracdo e rececdao de encomendas, armazenamento,
atendimento com dispensa de medicamentos e outros produtos de salde, aconselhamento,
promocdo do uso racional do medicamento, medicao e avaliacdo de parametros bioldgicos,
validacdo farmacéutica da prescricdo médica, receituario e faturacdo, contabilidade e gestao

constituem as principais competéncias adquiridas durante o estagio.

Concluindo, ambas as experiéncias, embora distintas entre si, contribuiram positivamente
para uma aproximacao a profissdo farmacéutica, evidenciando a sua multidisciplinaridade. Ao
farmacéutico impdem-se uma constante atualizacdo e formacado técnica e cientifica,
representando a investigacao laboratorial uma importante parte da atividade farmacéutica,

cujos resultados poderao mais tarde, ser refletidos na pratica diaria da farmacia comunitaria.

Palavras-chave

Farmacia Comunitaria, Forma Farmacéutica, Folha vaginal, Analise Texturométrica,

Simulante de Fluido vaginal, Gelatina, Quitosano.
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Abstract

My professional experience acquired within the masters’ program of Pharmaceutical Sciences

comprised two different areas: laboratorial research and community pharmacy.

Female urogenital infections affect more than a billion of women per year, all over the world.
The increasing rate of microorganism's drug resistance, infection recurrence and the short
lack of therapeutic options to this type of pathologies demonstrate that there is a clear
need/opportunity to develop new drug delivery systems. The vaginal sheet represents an
innovative approach to the existing ones. The preparation of the sheets consisted on a
primary formulation of gels subsequently lyophilized. Evaluation of the sheets was based on
their organoleptic characteristics, texture, contact with vaginal fluid simulant, pH and
buffering capacity. Different formulations were obtained and are expected to gain
acceptability concerning vaginal administration. It was concluded that this new vaginal sheet
is a promising delivery system and can be designed according to the vaginal clinical conditions
with uncounted applications. This formulation is expected to provide both symptoms

improvement and therapeutic success.

The internship on community pharmacy, at Sao Joao pharmacy, Covilha, enabled the
integration in a work team patient focused. All pharmacy activities were experienced.
Orders, storage, product dispense, counseling, promotion of the rational use of medicines,
measurement and evaluation of physiological parameters, pharmaceutical validation of

medical prescriptions, accountancy and management represent the main skills obtained.

In conclusion, these two experiences positively established a connection to the pharmacists’
activity. Its’ multidisciplinarity was highlighted. The pharmacist must keep on updating his
scientific and technical knowledge. The laboratorial research assumes an important part of
the pharmacists activity. Whose results may be reflected, sooner or later, on the community

pharmacy demand.

Keywords

Community pharmacy, Drug Delivery System, Vaginal Sheet, Texturometric Analysis, Vaginal

Fluid Simulant, Gelatin, Chitosan.
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Capitulo 1 - Investigacao - Desenvolvimento

de uma nova forma farmacéutica: a folha vaginal

1. Introducao

As infecoes urogenitais femininas tém uma elevada prevaléncia (1) e as formas farmacéuticas
de aplicacdo vaginal disponiveis revelam alguns inconvenientes sob o ponto de vista das
doentes (2). Neste contexto, surge a oportunidade de desenvolvimento de novas formas
farmacéuticas para aplicacdo vaginal, que possam suprir as necessidades atualmente
encontradas. A folha vaginal constitui uma abordagem inovadora as formas farmacéuticas ja
existentes. A sua formulacao, tecnologia, modo de utilizacdo e diversa aplicabilidade a varias
afecdes vaginais, tém em vista melhorar a adesao por parte da doente e, consequentemente,

conduzir a um maior sucesso terapéutico.
2. Revisao da literatura

2.1. Fisiologia e ecologia vaginal

A vagina é o drgao genital feminino que assume funcdes sexuais, de concecdo, menstruacao e
descarga. Carateriza-se por um orgao tubular fibromuscular que se estende desde o colo do
Utero até ao vestibulo vaginal (3). A sua largura varia entre 24 a 25 mm, tendo a sua parede
posterior entre 8 a 8,5 cm e a sua parede anterior 7,5 cm (4). A sua irrigacdo sanguinea é
realizada por um ramo da artéria uterina (5-7). A vagina é constituida por trés camadas:
camada epitelial, camada muscular e tinica adventicia. O epitélio é nao-corneal, escamoso
estratificado (5). A vagina tem caracteristicas Unicas em termos de microflora e pH, sofrendo

mudancas ciclicas (5, 7, 8).

A vagina propicia uma via de administracdo de farmacos com efeito ndo so6 local mas também
sistémico, devido a sua grande area de superficie, elevado suprimento sanguineo, eviccao do
efeito de primeira passagem e relativa permeabilidade a alguns farmacos (5, 6). Apesar do
epitélio vaginal ser normalmente considerado uma superficie mucosa, este nao possui células
caliciformes e nao apresenta direta libertacao de mucinas, nao se tratando, por isso, de uma
verdadeira mucosa (5, 8). As secrecoes do trato genital superior chegam a vagina através do
fluido uterino ou folicular durante a ovulacao. Deste modo, a descarga vaginal (ou fluido
vaginal) representa uma mistura de varios compostos incluindo exsudatos do epitélio, muco
cervical, células epiteliais esfoliadas, secrecoes das glandulas de Bartholin, leucdcitos e

fluidos endometriais (5).

A ecologia vaginal é influenciada por fatores como o conteldo de glicogénio nas células

epiteliais, glucose, pH, niveis hormonais, trauma provocado por relacdes sexuais, métodos



contracetivos, idade e tratamentos antimicrobianos (5). A flora vaginal é um sistema
dinamico constituido predominantemente por Lactobacillus spp., seguidos por outros
microrganismos aerdbios facultativos e anaerobios. A microflora normal produz acido lactico
suficiente para manter as secrecoes vaginais num pH de 3,5-4,5 (8, 9). Este valor é mantido
pelos Lactobacillus spp. que convertem o glicogénio das células epiteliais esfoliadas em acido
lactico. O pH vaginal altera-se com a idade, fases do ciclo menstrual, infecdes e excitacao
sexual. A menopausa induz algumas alteracoes fisioldgicas ao nivel vaginal, tais como:
progressiva atrofia do epitélio vaginal, aumento do pH (6,0 a 7,5) e diminuicdo da quantidade
de secrecdes vaginais (8). As secrecées menstruais, cervicais, uterinas e o sémen atuam como
agentes alcalinizantes, aumentando o pH vaginal (5). Alguns estudos sugerem que a producao
diaria de fluido vaginal é de aproximadamente 6 g/dia, sendo que 0,5 a 0,75 g estdo
presentes a cada instante na vagina (10). Todos estes fatores devem ser tomados em

consideracao durante o desenvolvimento e avaliacao de sistemas de aplicacao vaginal.
2.2. Infecoes vaginais

As infecoes urogenitais (bacteriose vaginal, infecao do trato urinario e vaginite) atingem, em
todo o mundo, mais de um bilido de mulheres por ano (1). As trés principais causas de
patologias ao nivel vaginal sdo: infecdo por Trichomonas vaginalis, Candida albicans e

bacteriose vaginal (BV) (11, 12).

A bacteriose vaginal atinge 10-15% das mulheres em idade reprodutiva e estima-se que 50%
das mulheres sejam assintomaticas (1). A BV constitui uma condicdo complexa, que ocorre em
funcao de uma mudanca da flora normal dominante de Lactobacillus spp. para uma
comunidade polimicrobiana de outros aerdbios e anaerdbios (Prevotella spp., Mobilluncus
spp., Gardenerella vaginalis e Mycoplasma hominis). Como os Lactobacillus spp. sao
produtores de acido lactico para mantém o pH vaginal < 4,5; nesta afecdo normalmente o pH
encontra-se elevado (13). Estda normalmente associada a higiene vaginal e aos
comportamentos sexuais, embora ndo seja considerada uma infecdo de transmissdo sexual. E
muito comum que ocorra durante a gravidez e pode desencadear situacdes adversas tais como
rotura prematura das membranas e baixo peso a nascenca. Estima-se que mais de 30% das
mulheres tenham uma recorréncia em 3 meses apds o tratamento (11). Uma situacdo de
bacteriose vaginal é, sintomatologicamente, caracterizada pelo excesso de fluido vaginal

produzido, o aumento de pH e o odor desagradavel.

Contracetivos com elevado teor em estrogénios, antibioticos de largo espectro e farmacos
imunossupressores; bem como a gravidez, a diabetes e imunodeficiéncias sado fatores
predisponentes para a candidose vulvovaginal (CVV). Tal como a BV, também as infe¢des por
Candida spp., podem resultar de um desequilibrio da flora microbiana vaginal normal (11).
Aproximadamente trés em cada quatro mulheres sofre pelo menos um episoédio de candidose

vulvovaginal, enquanto 20% das mulheres saudaveis estao assintomaticamente colonizadas por



Candida spp. (1). A CVV pode ser classificada em nao complicada (quando é moderada e

esporadica) ou em recorrente (quando ocorrem mais do que quatro episodios por ano).

A tricomoniase apenas é transmitida por contato sexual. Este agente etioldgico infeta a
vagina, o trato urinario feminino e o trato genitourinario inferior masculino. Representa 15 a

20% das vulvovaginites.

Na pratica clinica, a conjugacdo da escassez em opcoes terapéuticas, a resisténcia aos
farmacos e a elevada recorréncia das infecdes; claramente reflete uma necessidade de
desenvolvimento de novas formas de tratamento. Ao contrario do que acontece noutras vias
de administracado, a via vaginal ainda nao dispée de formas farmacéuticas que garantam, por
um lado, que a concentracao local de farmaco se encontra dentro do intervalo terapéutico

em toda a cavidade; e por outro, que a sua aplicacao é facil, discreta e patient-friendly.

Tabela 1: Caracterizacao das infecdes vaginais mais prevalentes.

. Candidose . . . ;
Leucorreia Normal . Bacteriose vaginal Tricomoniase
vulvovaginal
Cor Branco/claro Branco Sranco/ Amarelo/verde
cinzento
Odor Sem cheiro Sem cheiro Desagradavel (“peixe”) Desagradavel
Consisténcia Flocular Flocular Homogénea Espumosa/
arejada
Viscosidade Elevada Elevada Baixa Baixa
pH <4,5 4-4)5 5-6 <4,5

-Prurido vulvar
intenso

-Fluido muito abundante
-Presenca de clue cells
(células epiteliais com os

-Prurido vulvovaginal
-Eritema
-Colo inflamado com

. -Dispareunia T lesoes avermelhadas
Outros sintomas - bordos pouco nitidos e aspeto
-Eritema s o e maculares (colo
P granulado devido as bacteérias
-Ardéncia framboesa)
P aderentes) observadas em . . .
-Disuria -Dispareunia e disuria

microscopia de campo escuro

-Coitorragia

Tratamento

-Clotrimazol
creme vaginal
-Clotrimazol
comprimidos
vaginais

-Fluconazol p.o.

-Cetoconazol
p.o.

-Metronidazol p.o.
-Metronidazol évulos vaginais
-Clindamicina creme vaginal
-Clindamicina évulos vaginais

-Metronidazol p.o.

Adaptado de referéncia (13) Legenda: p.o. - per os, via oral

2.3. Formas farmacéuticas de aplicacao vaginal

A vagina é um oOrgao extremamente vascularizado que permite a absorcao de farmacos para a
circulacdo sistémica, embora administracdo vaginal de farmacos seja maioritariamente
utilizada para fins topicos (9, 14). Os farmacos que tém a capacidade de atravessar o epitélio
vaginal atingem a circulacdo sanguinea em concentracdes capazes de exercer efeitos
sistémicos (3). A tabela seguinte apresenta algumas das vantagens e desvantagens da

administracao sistémica de farmacos por via vaginal.




Tabela 2: Vantagens e desvantagens da aplicacao vaginal de farmacos com efeito sistémico.

Aplicacdo vaginal de medicamentos

Vantagens Desvantagens
-Evita o metabolismo de 12 passagem hepatico -E género especifica
-Reduz a incidéncia e a severidade de efeitos | -Pode tornar-se pouco conveniente
adversos gastrointestinais -Influenciada pela concentracdo de estrogénio e
-Reduz a incidéncia de efeitos adversos hepaticos | consequentemente pela permeabilidade da
(esterodides) membrana vaginal
-Possivel autoadministracao e remocao -O volume de fluido vaginal pode alterar a

absorcao

Adaptado de referéncias (5, 9, 15)

As matérias-primas medicamentosas, salvo algumas excecdes, necessitam de ser submetidas a
um certo nimero de operacdes que tém por fim dar-lhes a forma farmacéutica mais adequada
ao seu emprego terapéutico (6). Segundo o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
correspondente ao Estatuto do Medicamento, define-se forma farmacéutica como “o estado
final que as substancias ativas apresentam depois de submetidas as operagdes farmacéuticas
necessarias, a fim de facilitar a sua administracdo e obter o maior efeito terapéutico
desejado”. Segundo a Farmacopeia Portuguesa (FP) VIIl, as preparacdes vaginais sao
preparacdes liquidas, semi-sdlidas ou solidas destinadas a serem administradas por via
vaginal, geralmente para uma acido local. Contém uma ou mais substancias ativas num
excipiente apropriado. Os recipientes destinados ao acondicionamento das preparacoes
vaginais devem satisfazer os requisitos indicados (16). Nesta publicacdao distinguem-se as
varias categorias de preparagdes vaginais:

e Ovulos;

e Comprimidos vaginais;

e Capsulas vaginais;

¢ Solucdes, emulsoes e suspensdes vaginais;

e Comprimidos para solucdes ou suspensdes vaginais;

e Preparacoes vaginais semi-solidas;

e Espumas vaginais;

e Tampoes vaginais medicamentosos.

Durante o fabrico, o acondicionamento, a conservacao e a distribuicdo das preparacoes
vaginais devem ser tomadas medidas apropriadas para garantir a qualidade microbioldgica do
produto. Estas recomendacdées encontram-se claramente definidas na FP. A forma
farmacéutica final deve ser sujeita a ensaios, definidos pela FP, de modo a que se avalie a
qualidade do produto final. Uniformidade de teor, uniformidade de massa, massa ou volume
libertado e dissolucao constituem os ensaios a que as preparacoes vaginais devem ser sujeitas
(16).

Na pratica, as formas farmacéuticas mais frequentemente administradas por via vaginal sdo
ovulos, comprimidos e pomadas. Empregam-se por esta via farmacos adstringentes, anti-

infeciosos (antibacterianos, antiprotozoarios, antifingicos, antivirais,), queratoplasticos,




cicatrizantes, espermicidas, prostaglandinas e esterodides (6, 9). Contudo, as preparagoes
comerciais tradicionais, como os cremes, espumas, geles, irrigacbes e comprimidos,
demonstraram ter um curto tempo de retencao, devido ao mecanismo de autodepuracao
vaginal, o que se associa a desconforto e sensacdao de escorréncia; sdo desconfortaveis de
aplicar; muitas vezes requerem multiplas administracdes diarias para que se obtenha o efeito
terapéutico desejado e nado propiciam uma distribuicdo uniforme do farmaco (2, 9). Estas
caracteristicas, regra geral implicam uma diminuicao na aceitabilidade da mulher face a estas
formas farmacéuticas que, por sua vez, conduz a uma menor confianca no préprio

tratamento.
2.3.1. Pds de administracao vaginal

Os pos sdo preparacoes farmacéuticas constituidas por particulas sélidas, livres e secas, mais
ou menos finas, devendo apresentar uma certa homogeneidade entre as particulas que os
constituem (6, 17). Resultam da divisdo de farmacos animais, vegetais, minerais ou obtidos
por sintese quimica, podendo constituir uma forma de administracao direta ou destinarem-se
a obtencdo de outras formas farmacéuticas (como as acima referidas). Os pos podem ser
simples (constituidos por apenas um tipo de p6) ou compostos (constituidos por 2 ou mais pos)
(6). Muitas sdao as vantagens da utilizacdo de pds como forma farmacéutica final ou
intermediarias. Entre elas, o facto de a pulverizacdao condicionar um efeito farmacologico
mais rapido e regular; como apresentam uma grande superficie tém melhor absorcao; e,
quanto maior o seu grau de divisdo - mais ativos, pois cada particula apresenta maior
superficie especifica. Algumas desvantagens recaem sobre a maior facilidade de alteracao
(oxidagoes, hidrolises, racemizacdes, decomposicdao pela luz) devido a maior superficie

apresentada (17).

A aplicacédo direta de p6 na vagina depende da utilizacao de aplicadores desenhados para o
efeito ou da preparacdo e formas farmacéuticas complementares como os comprimidos,
capsulas, emulsoes, suspensdes, espumas, aerossois e filmes; todas elas veiculando farmacos

em po6 com determinadas acdes terapéuticas.

Varias abordagens em termos de formas farmacéuticas vaginais ja foram desenvolvidas com
vista a ir de encontro aos requisitos clinicos e do utente. Atualmente, verifica-se uma
crescente preocupacao com desenvolvimento de formas farmacéuticas vaginais que garantam
uma concentragdo terapéutica de farmaco ap6s uma Unica administracdo (9). A retencéo,
escorrimento, cinética da absorcao e bioatividade das formulacdes vaginais depende da sua
interacdo com os fluidos vaginais residentes. A administracao de farmacos por via vaginal
beneficia do uso de sistemas bioadesivos pois estes favorecem a retencao local das formas
farmacéuticas potenciando, deste modo a acdo de farmacos, ndo so6 no tratamento de varias
condicoes locais, mas também com fins de contracecdo. Estes sistemas aplicam-se as formas

farmacéuticas solidas e semi-solidas (9).



2.3.2. Filmes vaginais

A forma farmacéutica filme vaginal consiste numa fina e pequena pelicula, de substancias
poliméricas solUveis em agua, que se dissolve em contacto com a mucosa vaginal para libertar
a substancia ativa que é veiculada (18). Os filmes vaginais sdo formas farmacéuticas
convenientes, discretas, nao necessitam de um aplicador para serem administrados, podem
ser combinados com os métodos contracetivos orais e tem um baixo potencial para causar
efeitos adversos (15, 18-20). Outras vantagens incluem a portabilidade, a nao escorréncia de
produto e baixo custo por unidade. Por constituirem formas farmacéuticas sélidas, os filmes
podem incorporar farmacos suscetiveis de degradacao hidrolitica, garantindo-lhes uma maior
estabilidade (18). Podem ainda ser formulados para libertacao imediata ou controlada de
farmacos (15). Algumas desvantagens também podem ser enunciadas para estas formulacoes:
absorcdo dependente do nivel de hidratacao local, irritacdo local ou deficiente uniformidade

de distribuicao da forma farmacéutica pela cavidade vaginal (15, 18).

Os excipientes tipicos de filmes vaginais sdo: polimeros sollveis em agua, plastificantes,
diluentes, corantes e aromatizantes. Os polimeros usados devem ser ndo-toxicos, nao-
irritantes, ter o minimo de impurezas e devem ser facilmente molhados e dispersaveis. A
escolha do polimero e o seu peso molecular podem ter um impacto significativo nas
propriedades do filme, tais como resisténcia e tempo de desintegracao. Os plastificantes
normalmente sdo adicionados para permitir flexibilidade e textura aceitavel. Para permitir
uma maior velocidade de desintegracao do filme, podem ser usados agentes desintegrantes
(18, 21).

Regra geral, os ensaios in vitro usados para testar os filmes consistem em testes fisicos,
quimicos e mecanicos (Tabela 3). Algoritmos que contemplem, numa fase inicial a
caracterizacdo mecanica e fisica dos filmes, e que concluam com estudos de toxicidade e
bioatividade, devem ser desenvolvidos de forma adequada para posteriormente poderem ser

produzidos a larga escala.

Tabela 3: Ensaios de verificacao dos filmes vaginais.

Fisicos Mecanicos Quimicos

-Indice de intumescimento

‘Resisténcia & quebra -Propriedades bioadesivas

-Peso 0 ; -Conteldo em agua
-% de estiramento - =
-Tamanho Dureza -Tempo de desintegracao
-Espessura - -Dissolucao e libertacao do
.~ -Capacidade de moldagem .
-Aparéncia geral farmaco

-Distribuicao uniforme do
farmaco no produto

Adaptado de referéncia (18)

Os filmes ja sdao usados como formas farmacéuticas vaginais. Um exemplo, atualmente
comercializado nos Estados Unidos da América, é o Vaginal Contraceptive Film (VCF) que

contém o agente espermicida Nonoxinol-9. Muitos filmes estdo neste momento a ser




desenvolvidos como veiculos para farmacos antifungicos, antibacterianos e antivirais (18).
Exemplificando, num estudo recente foi desenvolvido um filme vaginal bioadesivo contendo
itraconazol com aplicacao no tratamento da candidose vaginal (19). E num outro estudo,
desenvolveu-se um filme vaginal bioadesivo cuja substancia ativa foi o fosfato de

clindamicina, este com a finalidade de ser aplicado no tratamento da bacteriose vaginal (20).

Esta forma farmacéutica é Unica pois combina duas tecnologias apenas numa Unica
formulacao: forma solida e gel. Sendo formas sélidas permitem uma dose de farmaco exata,
estando ausentes agentes que promovam o crescimento microbiano. Apos ser hidratado o gel

recobre a superficie da mucosa vaginal (18).

Durante o desenvolvimento de filmes, devem ser considerados alguns importantes
parametros: taxa de hidratacdo num volume limitado de fluido (para que seja semelhante a
quantidade fisioldgica); mecanismos de libertacdo do farmaco; dimensao e forma do produto;
tolerabilidade local; conteGdo em 4&gua do produto; condicdes de embalagem e
armazenamento. Resumidamente, o processo de manufatura de filmes vaginais consiste em:
preparacao da massa do filme, colocacdo da massa sobre um molde, secagem, corte e
separacao individualizada dos filmes e embalamento. Os filmes vaginais microbicidas podem
requerer cuidados suplementares, como € o caso do perfil de dissolucdo e de libertacao do

farmaco (18).

Para a preparacao dos filmes vaginais sao aplicadas diversas técnicas: evaporacao de solvente
(22), secagem em estufa, acoplada ou ndao a um sistema de vacuo (19, 23). Noutro tipo de
formas farmacéuticas tém sido utilizadas técnicas de liofilizagcdo (oven-drying, spray-drying e
freeze-drying). Comparacdes diretas entre dispersdes solidas preparadas por spray-drying e
freeze-drying ainda eram limitadas até ao inicio do ano de 2011 (24). Contudo, um grupo de
investigadores investigou a possibilidade de usar o freeze-drying como uma técnica
alternativa ao spray-drying de modo a produzir dispersdes solidas de farmacos pouco sollveis
em agua (25). Os resultados mostraram que o método utilizado para a preparacao de
dispersodes solidas tem um efeito significativo na performance de dissolucao e tendéncia para
a recristalizacdo. O freeze-drying foi mais efetivo na producdo de dispersées solidas, com
taxas de dissolucao mais elevadas que o spray-drying. O aumento da dissolucdo em freeze-

drying foi atribuido ao aumento da area superficial.

Noutro estudo que analisou as diferencas entre liofilizacao por freeze-drying, air-drying e
oven-drying, verificou-se que o freeze-drying permite uma percentagem relativamente mais
elevada de intumescimento (66-89%) comparando com as técnicas de liofilizacdo por oven-
drying (53-74%) e air-drying (39-61%). A taxa de libertacao do farmaco em matrizes obtidas
por freeze-drying é mais bastante mais elevada que a observada para as restantes técnicas

(26). O intumescimento para amostras tratadas por freeze-drying é maior que o observado



nas outras técnicas. O meio acido promove um maior intumescimento das amostras,

independentemente da técnica aplicada.

Outra terminologia adotada para filme é xerogel. Este forma-se quando o liquido é removido
de um gel e apenas remanesce a matriz. Sdo exemplos de xerogéis, as folhas de gelatina e as

fitas de goma tragacanta (27).

Estudos demonstraram que os filmes vaginais sao mais facilmente aceites pelas mulheres do

que outras formas farmacéuticas, como geles, espumas e o6vulos (18, 19).
2.4. Folha vaginal
2.4.1. Enquadramento

Uma forma farmacéutica para aplicacdo vaginal idealmente deveria ser: facil de usar,
discreta, nao dolorosa para a utente, custo-efetiva, segura para uso prolongado, de auto a-
administracdo, de minima interacdo com o organismo e deveria permitir uma elevada

biodisponibilidade ao farmaco que veicula (8, 21).

Neste contexto, surge a necessidade de desenvolver uma nova forma farmacéutica de
aplicacao vaginal, que sirva posteriormente de veiculo para varios farmacos, e que tenha uma
ampla aplicacao nas afecoes topicas vaginais infeciosas e inflamatorias. Esta inovadora forma
farmacéutica podera ser a folha vaginal. Esta folha diferencia-se de todos os filmes vaginais
ja desenvolvidos, pelas suas dimensbes, tecnologia, excipientes, aplicabilidade a varias
patologias vaginais, aceitabilidade por parte dos clinicos e das doentes, e potencial para

producao a larga escala.

Na clinica verifica-se que as mulheres por vezes se mostram apreensivas em relacdo as formas
farmacéuticas de aplicagdo vaginal, principalmente devido ao uso desconfortavel, escorréncia
(dos cremes e geles) e ndo desintegracdo (dos dvulos e comprimidos). A folha vaginal podera
ultrapassar estes obstaculos, por ser de aplicacdo nao dolorosa, de uso confortavel e nao
escorrer. Perspetiva-se que a folha vaginal, ao contrario dos filmes, nao sofrera
desintegracao, de modo a que possa ser removida, ou naturalmente expelida. Uma das
principais aplicacées para a folha vaginal sera o tratamento da bacteriose vaginal. Nesta
afecdo, o excesso de fluido torna-se muito incomodo para a doente. Deste modo, a folha
vaginal, formulada com excipiente higroscopicos, podera numa primeira fase absorver o
excesso de fluido, e assim predispondo a cavidade vaginal a um mais eficaz posterior
tratamento farmacologico (cuja substancia ativa pode também ser veiculada numa outra
folha). Por outro lado, diferentes composicoes da folha vaginal podem ser formuladas e assim
aplicadas em situacoes de secura vaginal, promovendo a lubrificacdo. Sumariamente, a
diversidade de aplicacdes que a folha vaginal apresenta, revelam o seu potencial como uma

nova forma farmacéutica.



A sua consisténcia devera ser rigida, mas maleavel, flexivel e suave o suficiente para que
possa ser introduzida sem incomodo na vagina. O esquema seguinte reflete a forma da folha e

modo como deve ser manuseada antes da sua introducao.

Figura 1: Representacao esquematica da folha vaginal.

Esta folha, ao expandir-se apos a sua introducdo, cobrira as paredes da cavidade vaginal
permitindo um estreito contato entre estas e as substancias veiculadas. Em principio, a sua
forma, tamanho e modo de aplicacao, conduzirao a uma ajustada cobertura da cavidade
vaginal, bem como permitirdo uma dispersdo homogénea da substancia ativa, caso esta seja
veiculada. Os polimeros bioadesivos terao uma acdo suplementar na fixacao da folha a
cavidade vaginal, e permitirao também um maior tempo de retencao da folha na cavidade
vaginal (5, 28).

2.4.2. Polimeros bioadesivos

Excipiente é qualquer substancia, diferente do farmaco, que tem a sua seguranca avaliada e,
a partir de entdo, pode ser incluido na forma farmacéutica, com intencdes variadas, tais
como, auxiliar na preparacao; fornecer estabilidade fisica, quimica e microbioldgica ao
produto; melhorar a biodisponibilidade da substancia ativa no organismo; garantir a
aceitabilidade do doente; e melhorar ou promover qualquer outro atributo relacionado com a

seguranca e efetividade (29).

Recentemente, um novo grupo de excipientes tornou-se a base das formas farmacéuticas de
elevada retencao no local de aplicacdo: os polimeros bioadesivos, que podem ser de origem
natural ou sintética (9). A bioadesao pode ser definida como o estado em que dois materiais
(sendo pelo menos um deles bioldgico) sdo postos em contato durante algum tempo, ficando
ligados por forcas interfaciais (5, 9). A mucoadesao € uma vertente da bioadesdo, em que a
superficie bioldgica € uma membrana mucosa ocorrendo, por isso, interacdes com o muco
(30, 31). Os polimeros mucoadesivos sdao capazes de intumescer quando colocados num meio
aquoso, e consequentemente, exibir um perfil de libertacao controlada. Com a inclusao de
polimeros mucoadesivos nas formulacdes, a eficacia terapéutica dos farmacos que atuam
localmente pode ser melhorada, pois existe uma prolongada disponibilidade de farmaco na
membrana alvo. Em geral, os polimeros tém elevado peso molecular e grupos funcionais
hidrofilicos (5).



Algumas vantagens dos sistemas bioadesivos nas existentes preparacdes sélidas e semi-sélidas
sdo: a sua consisténcia de gel no estado ativado; rapida acdo bioadesiva e prolongamento do
tempo de retencdo, o que garante uma libertacdo de farmaco controlada, aumentando o
intervalo de dosagem (8, 9). Sistemas de libertacdo de farmacos mucoadesivos para uso por

via vaginal podem ser geles, comprimidos, filmes, emulsdes ou évulos (9).
2.4.2.1. Quitosano

As principais razoes que levam os grupos de investigacao a estudar as aplicacoes do quitosano
devem-se a sua abundancia natural (pois trata-se de um derivado desacetilado da quitina, o
segundo polimero natural mais abundante nas carapacas dos crustaceos e nas paredes
celulares fungicas (32)), biocompatibilidade satisfatoria, ao facto de ser biodegradavel e nao
toxico. O quitosano é uma substancia celulose-like derivado da quitina, um homopolimero
com ligacdes B (1->4) entre os residuos de N-acetil-D-glucosamina, que possui cargas ionicas
carregadas positivamente, que lhe conferem a capacidade de se ligar quimicamente com
acidos gordos, lipidos, colesterol, ides metalicos, proteinas e macromoléculas, carregadas
negativamente (5, 33). Existem ja diversas aplicacdes farmacéuticas (34-43) que tém por base
0 quitosano e tiram partido das suas propriedades. Como excipiente farmacéutico, o
quitosano tem sido usado em varias formulacdes como pos, comprimidos, emulsdes e geles.
Nas formulacdes onde € incluido estdo garantidas a libertacao controlada, propriedades

mucoadesivas e antimicrobianas (3, 5).

2.4.3. Gelatina

A gelatina, como parte integrante das primeiras formas farmacéuticas de aplicacdo vaginal,
representou um dos primeiros polimeros a ser utilizados com funcdo mucoadesiva (5). A
gelatina revelou-se (til para aplicacdo em feridas e superficies mucosas pois trata-se de um
material natural, nao tdxico, de facil manipulacdo, tem uma elevada capacidade de absorcao
de fluidos corporais, permite a libertacdo controlada de farmacos e é econdmica (28, 44).
Devido a sua higroscopia espera-se que a gelatina promova uma absorcao do fluido vaginal
excessivo existente nalgumas afecdes infeciosas vaginais, como é o caso da bacteriose
vaginal. Ja se encontra descrita a aplicacdo de gelatina em formulagbes vaginais,

nomeadamente, em geles (8, 29).
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3. Objetivos

Esta investigacao laboratorial tem como objetivo principal o desenvolvimento de uma nova

forma farmacéutica solida para aplicacao vaginal - a folha vaginal.
Pretendeu-se:

e Formular diferentes folhas, com distintos excipientes e em varias concentragdes, com
vista a alcancar uma forma farmacéutica que permita veicular substancias ativas em

po, reiteradas para as principais afecoes vaginais;

e Avaliar e selecionar as formulacoes desenvolvidas no que respeita as caracteristicas

organoléticas;

e Caracterizar as formulacoes selecionadas no que respeita aos parametros de textura:

dureza e resiliéncia;

e Estudar o comportamento das formulacdes selecionadas em simulante de fluido

vaginal com pH normal e pH caracteristico de bacteriose vaginal;
e Definir o pH das folhas vaginais e compreender a sua capacidade tampao;

¢ Identificar as formulacdes com melhor potencial e aplicabilidade.

4. Material e Métodos

4.1. Matérias-primas e reagentes

Na preparacao da folha vaginal utilizou-se gelatina (Fagron®) e Guinama®); propilenoglicol
(Farma-Quimica Sur S. L.®); glicerina (Acofarma®), todos de grau farmacopeico; quitosano de
alto peso molecular (Aldrich Chemistry®); quitosano de médio peso molecular (Aldrich
Chemistry®); lactose monohidratada (Acofarma®); acido lactico 85% (Aldrich®); sulfato de

sodio anidro (Fluka®) e agua MiliQ.

Na preparacao do simulante de fluido vaginal utilizou-se cloreto de sodio (Panreac®),
hidroxido de potassio (Pronalab®), hidroxido de sédio (Acros organics®), albumina sérica
bovina (Sigma®), acido lactico (Aldrich®), acido acético (Panreac®), glicerol (Himedia®),
ureia (Sigma®) e glucose (Sigma®). Utilizou-se como para a determinacao do pH e capacidade
tampao NaCl 0,9% (B-Braun®).
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4.2. Equipamentos

A preparacao das folhas vaginais requereu alguns equipamentos especificos: um agitador em
hélice Heidolph RZR 2401®; um congelador New Brunswick Scientific - Ultra Low temperature
freezer U535 Innova®; um liofilizador Coolsafe Scanvac® e um texturometro Stable Micro
Systems TAXT Plus®.

4.3. Preparacao das folhas

Para a preparacao das folhas vaginais otimizou-se um método que se baseia nos seguintes
passos:

1. Pesar os constituintes a incorporar em cada formulacao (ver tabela 4).

2. Ligar o banho termostatizado a 50°C.

3. Colocar o plastificante (propilenoglicol ou glicerina) num copo e adicionar-lhe a
respetiva quantidade de agua MiliQ ja aquecida (50°C).

4. Dissolver a gelatina lentamente com ajuda de uma vareta de vidro no banho
termostatizado. Minimizar os movimentos para evitar o excesso de incorporacao de
bolhas de ar no gel formado. Se a folha contiver lactose, ela deve ser adicionada apos
a dissolucao completa da gelatina.

5. Quando os excipientes se apresentarem dissolvidos e a fluidez da formulacdo o
permitir, verter o gel formado para caixas de Petri de plastico (previamente
assinaladas com 2 mm de altura, o que perfaz aproximadamente 10 g de gel).

Deixar arrefecer.

Congelar a -80°C over night.

Liofilizar através da técnica de freeze-drying durante 24h, a temperatura atingida é
de -118°C.

Para as formulagdes que contém gelatina e quitosano deve primeiro preparar-se uma solucao
de gelatina e apenas depois adicionar o quitosano, solubilizando-o no banho termostatizado.

Desta forma, a formulacao obtida é mais fluida e de mais facil manipulacao.

A preparacao das folhas, que contém como polimero exclusivamente quitosano, difere da das
folhas de gelatina nos passos 2, 3 e 4. O solvente utilizado € o acido lactico 2% (m/m) e nao é
necessario o seu aquecimento. A dissolucdo é realizada sob um agitador em hélice. A um copo
com o solvente e o plastificante adiciona-se lentamente o quitosano para promover a sua
maxima dissolucdo. Nestas folhas, a percentagem de propilenoglicol é sempre metade da de

quitosano (45).
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4.4. Caracterizacao dos lotes

Lote 1: E caracterizado pela auséncia de plastificante e diluente. As folhas de A1 a A4 tém um
conteldo em gelatina crescente. Concentracdes de gelatina superiores a 60% nao se

dissolveram pelo que se assumiu como limite a concentracao indicada.

Lote 2: Caracteriza-se pela introducao de um plastificante na formulacao, o propilenoglicol.
Este encontra-se presente nas concentracoes de 10, 15 e 25%. A percentagem de gelatina

varia entre 20, 25, 30, 40 e 60% (a concentracao de 60% nao foi possivel dissolver a gelatina).

Lote 3: Este lote caracteriza-se pela presenca do diluente, lactose, nas formulacdes. A
lactose incorporada visa o estudo do comportamento das folhas vaginais face a introducao de
um pod. Futuramente este componente podera ser substituido por uma substancia ativa. Estas

folhas apresentam 10% (m/m) em lactose.

Lote 4: Este lote introduz um po higroscopico, o sulfato de sodio anidro (SSA) numa

concentracao de 10%.

Lote 5: Visa a incorporacao de um outro plastificante nas folhas vaginais, a glicerina. Esta
série G contempla as concentracoes de gelatina ja experimentadas (20, 25 e 30%),

substituindo o propilenoglicol por glicerina nas mesmas concentracdes (10, 15 e 25%).
Lote 6: Inclui folhas vaginais com baixas percentagens de gelatina e glicerina.

Lote 7: Estas folhas apenas tém na sua constituicdo como polimero, o quitosano.

Lote 8: Contempla folhas que combinam os dois polimeros em estudo: gelatina e quitosano.

Visto que esta investigacdo constitui o inicio do desenvolvimento de uma nova forma
farmacéutica existiram algumas dificuldades em definir, especificamente, qual as
concentracdes a utilizar de cada excipiente. Tomaram-se como ponto de partida as
concentracbes preconizadas para as capsulas moles de gelatina, dada a similitude com o
objetivo final deste trabalho. Encontra-se descrito para as capsulas moles que contém 40% de
gelatina na massa himida de gel fundido e que os seus plastificantes (glicerina, sorbitol e

propilenoglicol ou associacoes) representam 20 a 30% do gel na formulagao humida (46).
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Tabela 4: Composicao qualitativa e quantitativa das folhas vaginais.

Propilenoglicol (%) Lactose (%) Glicerina (%) Agua (%) Quitosano (%) SSA (%) Acido lactico 2% m/m (%)

Gelatina (%)

N Al 20
=)

S A2 40

B1 40

X1 20

X2 25

X3 30

~ Y1 20
O

° Y2 25
-

Y3 30

YY1 20

YY2 25

YY3 30

L1 25

L2 25

LL1 20

P LL2 25
Qo

° LL3 30
-

LL4 20

LL5 30

c3 20

LS1 20
<

g LS2 25
o

— LS3 30
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Gelatina (%)

Propilenoglicol (%)

LS4 20 15
LS5 25 15
LS6 30 15
G1 20
G2 20
G3 25
G4 30
G5 20
Gé6 25
n
% G7 30
- G8 25
G9 20
G10 25
G11 30
G12 20
G13 30
g1 5
g2 10
g3 15
g4 5
R
9 g5 10
[=)
= g6 15
g7 5
g8 10
g9 15

Lactose (%)

Glicerina (%)

Agua (%)

Quitosano (%)

SSA (%)
1
1

1

Acido lactico 2% m/m (%)

NN N NN NN NN NN NN DNDNNNDNNDNDNDNDN
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Gelatina (%) Propilenoglicol (%) Lactose (%) Glicerina (%) Agua (%) Quitosano (%) SSA (%) Acido lactico 2% m/m (%) n

g10 5 3,75 91,25 2

g11 10 7,5 82,50 2

g12 15 11,25 73,75 2

1

1 (EPM) 3

1,5 (MPM) 97,75 1

1,5 (MPM) 97,75 1

~ 2 (MPM) 97 1
g 2 (MPM) 97 1
2,5 (MPM) 96,25 1

2,5 (MPM) 96,25 1

3 (EPM) 97 1

3 (EPM) 95,5 3

Z1 1,5 (MPM) 55 1

771 1,5 (EPM) 70 2

; 772 13,5 10 1,5 (EPM) 75 2
3 773 13,5 15 1,5 (MPM) 70 2
7174 13,5 10 1,5 (MPM) 75 2

Legenda: EPM - elevado peso molecular; MPM - médio peso molecular; n - numero de folhas preparadas; SSA - sulfato de sodio anidro.
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4.5. Liofilizacao por Freeze-Drying

A liofilizacdo € um processo no qual o liqguido de um material é congelado sob vacuo, sendo
consequentemente removido através da manutencdo da pressao de vapor de agua constante,
deixando a estrutura e a composicao do veiculo intacta. A liofilizacdo consiste em trés
processos independentes: congelamento, secagem primaria (sublimacdao) e secagem
secundaria (47). A técnica de freeze-drying é largamente usada na indUstria farmacéutica
para prolongar o tempo de armazenamento de farmacos labeis, especialmente os farmacos
proteicos (48). Esta técnica oferece algumas vantagens devido ao minimo stress térmico que é
aplicado sobre as amostras a liofilizar.

A técnica de freeze-drying foi selecionada para liofilizacdo das folhas vaginais por estar
descrita como vantajosa no comportamento de dissolucdo das formulacdes. A eficiéncia do
processo foi calculada através da seguinte equacdo, para o estudo comparativo entre

eficiéncia de liofilizacdo com congelamento prévio das amostras a -20°C e -80°C:

. N Solvente (g)perdido por liof ilizacdo
Eficiénein de liofilizagdo (%) = - (@) - P ,f ——x 100
’ ‘ Solvente (gide formulacio

(1)

0 solvente perdido por liofilizacdo é calculado pela diferenca de peso das folhas antes e apds
o processo de liofilizacdo. Deste modo, a eficiéncia de liofilizacdo corresponde a massa
perdida pela folha durante o processo, em proporcdo com a massa de agua total presente (e
teoricamente possivel de retirar da formulacao).

Massa (g) inicial - Massa (g) apés liofilizacio

Perda de massa (%) = Massa (g)inicial % 100

(2)

4.6. Caracterizacao organolética

A caracterizacao organolética da folha vaginal foi realizada sob o ponto de vista técnico e
farmacéutico, mas também tendo em consideracdo as possiveis utilizadoras da folha. As
folhas foram cuidadosamente observadas e analisadas quanto as seguintes caracteristicas:
aspeto (cor, opacidade e homogeneidade), odor, suavidade ao toque e maleabilidade (que
engloba a facilidade de enrolamento e posterior capacidade da proépria folha em voltar a sua

forma inicial - recobrindo as paredes da cavidade vaginal).
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4.7. Analise texturométrica

Analisaram-se as folhas vaginais quanto a sua dureza e resiliéncia (3). Apos calibracdo da

forca e altura definiram-se as condicdes do ensaio (TA settings):

Tabela 5: Condicoes da analise texturométrica.

Dureza Resiliéncia
Sonda P/2N P/2
Plataforma Heavy duty platform Heavy duty p i?etr{ frraT com orificio
Option Return to start Return to start
Force Kg Kg
Mode Measure force in compression Measure force in compression
Target mode Distance Distance
Stop plot at Target position Target position
Data Acquisition Rate 500 pps 500 pps
Pre-test speed 3 mm/s 3 mm/s
Test speed 3 mm/s 3 mm/s
Post-test speed 3 mm/s 3 mm/s
Distance 1 mm 5 mm
Trigger force 0,05 N 0,05N

O ensaio de resiliéncia foi adaptado do método descrito pelo guia de utilizacdo do
texturémetro, versdao 4.6. Utilizaram-se as condicées acima descritas, sendo uma das
variacdes ocorreu em termos da sonda. A preconizada é a P/5S, de fundo esférico e a
utilizada foi a P/2N de fundo liso. A plataforma utilizada foi a heavy duty platform com
orificio central (onde se utilizaram os fixadores circulares para segurar as folhas durante o
ensaio), em vez da heavy duty platform com as adequadas pincas para prender as amostras.
Pensa-se que as alteracdes realizadas ndo imprimirdo diferencas significativas nos resultados

obtidos.

A dureza foi determinada pela forca maxima (Fmax) que a sonda do texturémetro exerceu
sobre uma amostra nas condi¢fes preconizadas. Ou seja, quanto maior a dureza das
formulacdes, neste caso das folhas, maior a Fmax (49). A resiliéncia constitui a capacidade de
uma amostra recuperar a sua forma, apds sobre ela ter sido exercida uma forca (49). Neste
caso, o parametro avaliado (resiliéncia) resulta da medicdo de duas areas do grafico obtido. A
resiliéncia é entao calculada pela seguinte expressao:

Area 2

Resiliéneia (%) = - 100
Area 1l

()

A area 1 representa a forca exercida pela sonda ao deslocar/empurrar a formulacdo pelo

orificio da plataforma, e portanto, reflete a resisténcia da formulacao a deformacao. Pelo
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contrario, a area 2 representa a forca exercida pela formulacdo sobre a sonda no retorno a
sua forma inicial. Deste modo, a expressao matematica acima torna-se representativa do
comportamento das formulagoes, pois reflete tanto a componente de resisténcia a
deformacgao, como a capacidade de esta adquirir o seu estado inicial. Para a realizacao destes
ensaios colocam-se as amostras na devida plataforma, e ajustam-se da melhor forma para que
nao haja ressaltos ou deslocamentos da amostra durante o ensaio. Ambos 0s ensaios comecam
com a sonda a descer a uma velocidade definida (pré-teste) até atingir a amostra. Quando a
sonda atinge a superficie da amostra, esta adquire uma velocidade de teste. Uma vez
percorrida a distancia definida, a sonda retorna a sua posicao inicial a uma velocidade de pos-
teste. Neste caso estas trés velocidades sao iguais (3 mm/s). O ensaio termina sendo gerado

um grafico que representa o comportamento da amostra face a sonda a cada momento.

Force g} Force (o1 2 3
220 200 [

200 \ 00
700+
rd | 00

140 A
o0 | 500-1
200
| 300+

200

- | 100+

o - T T v Ay v n t T : .

ao 0z 04 08 oe 10 2 L L] ] _ 0
20 Distance {mn 1007 Time (sec)
Figura 2: Exemplo de medicao da dureza. Figura 3: Exemplo de medicao da resiliéncia.

Os graficos obtidos apresentam como variaveis no eixo do “X” a distancia em milimetros e no
eixo do “Y” a forca exercida em quilogramas. O software acoplado ao texturometro constroi

e atualiza uma folha de dados com todas as medicdes realizadas.

Para cada folha foram medidas a dureza e a resiliéncia em trés pontos diferentes, tendo sido
calculado a média e o desvio-padrao dessas trés medicdes. Maioritariamente foram analisadas
duas folhas para cada formulacao (n=6 determinacoées).
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4.8. Contacto da folha vaginal com simulante de fluido vaginal

Prepararam-se dois simulantes de fluido vaginal (SFV) com a seguinte composicao (10):
e 1,76g NaCl;
e 0,70g KOH;
e 0,111g Ca(OH),;
e 0,009g albumina sérica bovina;
e 1,00g acido lactico;
e 0,50¢g acido acético;
e 0,08g glicerol;
e 0,2 g ureia;
e 5,0g glucose;
e Aguaq.b.p. 500 mL.

A solucao preparada tinha um pH de 4,39. A partir desta solucao foram preparados simulantes
de fluido vaginal de pH 4 e 5 com o objetivo de estudar o comportamento da folha vaginal em
condicoes que mimetizam o pH de fluido vaginal normal e de fluido vaginal caracteristico de
bacteriose vaginal, respetivamente. Para ajustar o pH do simulante com pH=4 utilizou-se HCl

1M. Para ajustar o pH do simulante com pH=5 utilizou-se NaOH 1M.

As folhas vaginais foram adaptadas a escala para este teste in vitro. Deste modo, o seu
tamanho final (7x2,4cm) foi reduzido para 40%, ou seja, 2,8x0,96cm. O volume de simulante
utilizado foi calculado também para 40% com base no que se considera existente na vagina a
cada momento. Ou seja, tendo em conta o descrito na bibliografia a quantidade de fluido
vaginal a cada instante numa mulher saudavel é de 0,5-0,75 g (10). Numa situacdo de excesso
de fluido, como é o caso da BV, este volume encontra-se aumentado. Por ndo estar
estabelecido na bibliografia, considerou-se um aumento de 1,5 vezes sobre o volume
considerado maximo normal, isto €, 0,75x1,5= 1,125 mL. 40% deste valor corresponde a 0,450
mL, que foi o volume utilizado. As amostras foram colocadas em caixas de Petri de vidro e,
sobre elas, vertido o volume de SFV medido com uma micropipeta. O procedimento foi
realizado para as folhas em estudo, a pH=4 e pH=5. O aspeto das amostras foi registado
fotograficamente ao longo de 60 minutos (2, 5, 10, 20, 30, 40, 50 e 60 minutos). Quando
deixou de ser detetado qualquer volume de SFV a superficie (ao fim de 24 horas) as amostras
foram pesadas, comparando este peso com o seu peso inicial, recolhido antes do inicio deste
ensaio. A percentagem de simulante de fluido vaginal que cada folha conseguiu absorver dos
0,450mL adicionados, foi denominada de eficiéncia de absorcdo. Neste ensaio pesaram-se as
amostras antes e apos o contato com o SFV, e determinou-se a sua eficiéncia de absorcao,

através da seguinte expressao:
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SFV (glabzorvido

0,450 mL *100

Eficiéncia de absorgdo (%) =

(4)

O SFV absorvido foi determinado pela diferenca entre a massa final da folha e a respetiva

massa inicial.
4.9 Avaliacao do pH e capacidade tampao das folhas vaginais

O pH da folha vaginal e a sua possivel capacidade tampao sao aspetos a considerar durante o
desenvolvimento deste tipo de formulacdes. Tendo em conta que as afecOes vaginais sao
diversas e causam alteracdes no pH vaginal (ver Introducado) é significativo conhecer o pH
final das formulacdes e sua capacidade para o manter (capacidade tampao) com o intuito de

o0 ajustar, desfavorecendo o crescimento microbiano patologico.

A avaliacao destes parametros baseou-se no descrito para geles de aplicacao vaginal (50, 51)
e foi realizada do seguinte modo:

e Dissolveu-se a folha vaginal, a 37° C, numa proporcao peso da folha:dissolvente de

1:20;

e Realizou a dissolucao em NaCl 0,9%, SFV pH=4 e SFV pH=5;

e Mediu-se o pH inicial da dissolucao;

e Adicionaram-se 20uL de NaOH 1N a solucdo, medindo o pH obtido;

e Repetiu-se o procedimento anterior mais 2 vezes ou até o pH ser igual ou superior a 9;

e Realizaram-se os respetivos ensaios controlo para NaCl 0,9%, SFV pH4 e SFV pH5, sem

adicao de formulacodes.
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5. Resultados e Discussao

5.1. Caracterizacao organolética

Lote 1

Apos liofilizacao, ambas as folhas deste lote apresentaram-se de cor pérola, opacas e com um
apeto pouco homogéneo e disforme. Nao tém odor, sdao muito asperas ao tato e nao
apresentam maleabilidade. Deste modo, estas folhas ndo tém interesse para a aplicacdo

pretendida.

Figura 4: Folhas A1 e A2.
Lote 2

0 elevado contelido em gelatina da formulagdo B1 ndao permitiu a obtencdo de um gel fluido,
facil de verter para a caixa de Petri. Deste modo, a formulacao nao adquiriu a forma de folha
desejada. Esta formulacdo é de cor &mbar, ndo é opaca nem homogénea. E rugosa, contudo,
devido a presenca de propilenoglicol esta formulacdo apresenta alguma maleabilidade.
Verificou-se, deste modo, que a presenca de propilenoglicol é essencial para conferir
maleabilidade as formulagdes (comparando A2 com B1). Conclui-se também que é impossivel
preparar folhas com conteido em gelatina igual ou superior a 40%, mesmo que estas

contenham propilenoglicol (A1, A2 e B1).

Figura 5: Folha B1.

As folhas X1, X2 e X3 apresentam 25% em propilenoglicol e concentracoes crescentes de
gelatina (20, 25 e 30%). A folha X1 revela-se com um aspeto limpido, com poucas bolhas de
ar, de cor ambar embora seja transparente. Nao apresenta odor, é suave ao toque e maleavel
permitindo a aplicacao vaginal. As folhas X2 e X3 sdao em tudo semelhantes a X1, contudo,
apresentam uma maior incorporacao de bolhas de ar (devido ao seu conteldo em gelatina ser

superior e, consequentemente, de mais dificil dissolucao) e apresentam-se progressivamente
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mais rigidas, comprometendo a sua aplicabilidade para uso vaginal. A série de folhas Y (Y1,
Y2 e Y3) apresenta o mesmo contelldo em gelatina que X. No entanto, a percentagem de
propilenoglicol foi reduzida (15%). Esta diminuicdo no contetdo de plastificante inviabilizou a
possivel utilizacdo destas folhas vaginais, pois tornou-as demasiado rigidas (ainda mais rigidas
que as similares X1, X2 e X3, que apenas diferem na percentagem de propilenoglicol). Dentro
desta série também foi notado um progressivo aumento da rigidez, com o aumento no
conteldo de gelatina. Estas folhas sdo de cor ambar, transparentes, pouco homogéneas
(devido as bolhas de ar presentes) e ndao apresentam odor. A diminuicao de propilenoglicol
para 10%, na série YY, reforca a conclusdo apresentada para a série Y. Na série YY as folhas
apresentaram-se de cor ambar, transparentes e pouco homogéneas (tinham algumas bolhas
de ar), nao tinham odor e nao eram suaves ao toque. Nao apresentavam maleabilidade
suficiente para serem aprovadas para uso vaginal, sendo mais rigidas do que as anteriores.
Deste modo, conclui-se que o papel do plastificante, propilenoglicol consiste em conferir
maior maleabilidade as formulacdes. A quantidade de plastificante nao podera ser reduzida,
se nao se reduzir, na mesma proporcao (adiante no lote 6), a quantidade de gelatina, tal
como foi comprovado pelas sucessivas diminuicées de propilenoglicol (25%-15%-10%) neste

lote, mantendo como termo de comparacao a mesma quantidade de gelatina.

A partir da analise dos caracteres organoléticos das folhas do Lote 2, pode concluir-se que o
conteldo em propilenoglicol desejavel, para formulacoes com concentracdao de gelatina
superior a 20%, devera ser superior a 15%. As melhores formulacdes correspondem a um
contetdo em gelatina inferior a 25%. Deste modo, neste lote apenas tem interesse para

aplicacao vaginal a folha X1.

Figura 6: Folha X1.
Lote 3

As folhas L1 e L2 tém a mesma constituicdo em gelatina e propilenoglicol que X2 e Y2,
respetivamente, contudo, em termos organoléticos, apresentam caracteristicas bastante
diferentes. L1 e L2 sdo de cor bege, opacas e homogéneas. Nao tém odor, sdo maleaveis e
mais suaves ao toque que as folhas que ndo contém lactose (X2 e Y2). Estes factos podem
aumentar a aceitabilidade destas folhas vaginais junto das utentes. Apesar do disposto, a
introducao da lactose retira um pouco de elasticidade as folhas, o que se comprovou através
da comparacao destas duas folhas, com as suas correspondentes X2 e Y2. L1 é mais maleavel
que L2 pois apresenta uma maior quantidade de plastificante. A série de folhas LL pretendia

estudar a incorporacao de lactose em formulacdes com variacdao da proporcao entre o
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plastificante e a gelatina. Estas folhas apresentaram-se de cor bege, opacas, homogéneas,
sem odor, suaves ao toque, contudo demasiado rigidas para a finalidade pretendida (tinham
baixas concentracdes em plastificante - 10 e 15%). Comparando folhas com a mesma
concentracao em plastificante (15%), L2, LL4 e LL5, verifica-se nem para a folha com menor
quantidade de gelatina (LL4-20%) a maleabilidade foi aceitavel. Em C3, a minima quantidade
de gelatina (20%) com 25% de propilenoglicol, ja proporcionou uma excelente formulacao, de
cor bege, opaca, homogénea, sem odor, suave ao toque e maleavel. Para concentracoes
superiores a 40% de gelatina (com 25% de propilenoglicol) nao foi possivel proceder a
dissolucao da gelatina para preparacao das formulacoes. Deste lote foram selecionadas as

folhas L1 e C3 para manutencao em estudo.

Figura 7: Folhas L1 e C3.

Lote 4

No lote 4 foi estudada a substituicao da lactose por um po higroscopico de sulfato de sodio
anidro. Estas folhas apresentaram-se brancas, opacas, pouco homogéneas (devido a presenca
de lascas e po solto) e sem odor. LS4, LS5 e LS6 apresentaram-se menos rigidas que LS1, LS2 e
LS3 devido a presenca de uma maior quantidade de plastificante, neste caso, de
propilenoglicol. Nao obstante, todas as formulaces desta série sdo caracterizadas por ma
aparéncia geral e rigidez e, deste modo, nao parecem ter utilidade para a finalidade
pretendida. Eventualmente, o aumento do conteGdo em plastificante (por exemplo 25%)
poderia melhorar a maleabilidade destas formulacdes. Nestas folhas, uma diminuicao da
concentracao de sulfato de sodio poderia ter efeitos positivos sobre a folha, no que diz
respeito as suas caracteristicas organoléticas. Por outro lado, o poder higroscopico do sulfato
de sodio anidro, embora equacionado para absorcao de fluido vaginal excessivo, podera,
simultaneamente, absorver o solvente durante a preparacao da folha, comprometendo a sua
eficiéncia de liofilizacdo, e por conseguinte, aumentar a sua dureza; secar demasiado a
cavidade vaginal e exibir alguma toxicidade (52). Esta série de formulacdes foi, por isso

abandonada.
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Figura 8: Folhas LS2 e LS5.
Lote 5

Estas formulacdes de glicerina perderam pouco volume durante a liofilizacao (as folhas de
propilenoglicol apresentam maior retracao); tém a capacidade de amolecer ao toque
(caracteristica registada com escassos segundos de manipulacdo - o que revela a higroscopia
da glicerina) e, nao adquirem tanta opacidade com a lactose, como as folhas de

propilenoglicol (em principio parece dissolver-se melhor na formulacéo).

Os testes com baixas concentracoes de gelatina resultaram nas folhas G1, G2, G3, G4 e G12
que se revelaram transparentes, de cor ambar e apresentam homogeneidade (exceto no que
diz respeito a algumas bolhas de ar incorporadas), ndo apresentam odor e sdo maleaveis,
tornando-se muito suaves ao toque. As folhas G5, G6, G7, G8, G9, G10 e G11 nao
apresentaram as caracteristicas necessarias para prosseguirem em estudo. Todas elas sdo

demasiado rigidas para aplicacdo vaginal.

Das folhas selecionadas, todas apresentam glicerina numa concentracao de 25% (tal como nas
folhas escolhidas com o plastificante propilenoglicol), sendo que G4 permitiu a incorporagao
de uma maior quantidade de gelatina (30%), sem prejuizo da sua maleabilidade.
Concentracdes mais baixas de glicerina (10 e 15%) inviabilizam as folhas exceto no caso de
G12 que tem 20% de gelatina, 10% de lactose e 15% de glicerina; e mesmo assim apresenta as

caracteristicas desejadas.

Ambos os plastificantes estdo descritos com as seguintes funcdes: conservante
antimicrobiano, solvente e co-solvente, humectante, plastificante, solvente. Além destas, a
glicerina é ainda emoliente, reguladora da tonicidade. Por sua vez, o propilenoglicol
apresenta carateristicas desinfetantes (44). Estes dois plastificantes ja sao utilizados na
atualidade para a formulacdo de filmes de revestimento e dai a sua aplicagdo no
desenvolvimento da folha vaginal (21, 44). Apesar dos lotes 2, 3, 4 e 8 terem sido preparados

exclusivamente utilizando o propilenoglicol como plastificante, preparam-se os lotes 5, 6 e 7
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com glicerina, para atingir um termo de comparacao entre ambos. Sabe-se na pratica clinica
que o propilenoglicol esta associado a irritacdo vaginal, e esta demonstrado que apresenta
maior toxicidade que a glicerina (53), estando associado a casos de dermatite e de
sensibilizacao alérgica (54). A glicerina foi, por isso, estudada como plastificante alternativo
nas formulagdes. Futuramente serdo necessarios estudos adicionais de toxicidade tanto para o
propilenoglicol como para a glicerina de modo a poder selecionar-se as formulacdes com

melhores caracteristicas tecnologicas e menor toxicidade.

A glicerina e o propilenoglicol, sao largamente utilizados como excipientes em produtos de
uso vaginal, e nao parecem ter toxicidade quando aplicados a baixas concentracdes (10%).
Contudo, podem causar uma toxicidade significativa quando aplicados a uma concentracao de

100%, sendo estes humectantes altamente hiperténicos (5,700-9,900 mOsm/Kg) (55).

Figura 9: Folhas G1, G2, G3, G4 e G12.

Lote 6

Neste lote constam as mais baixas concentracoes de gelatina e plastificante (glicerina). Esta
modificacdo manteve as duas proporcoes de gelatina:plastificante encontradas com as mais
vantajosas para a formulacdo final (4:3 e 4:5). Nesta série, talvez devido a elevada

percentagem de agua necessaria a sua preparacdo, as folhas apresentaram algumas
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contaminacdes fungicas. Especificamente as folhas g3, g7, g8 e g9. Este facto impossibilitou o
seu estudo e analise. Desta série, revelaram potencial para a finalidade pretendida as folhas
g1, g2, g5, g6, g11 e g12. As restantes apresentaram-se muito moles e finas, portanto sem
aplicabilidade a finalidade pretendida. Através dos resultados obtidos, pode concluir-se que o
contelido em gelatina, pela analise das caracteristicas organoléticas pode ser reduzido para
5, 10, e 15%, bem como a glicerina pode ser reduzida para 6,25; 7,50; 12,50 e 18,75%; pois
sao mantidas as proporcoes gelatina:plastificante encontradas como ideais. Esta reducao nas
concentracbes destes excipientes, além de ser economicamente mais favoravel, numa
perspectiva industrial, certamente que exibirdao menor toxicidade. As folhas nao selecionadas
apresentaram-se duras, ou com muito baixa consisténcia, o que nao iria permitir a sua

aplicacao vaginal.

Figura 10: Folhas g1, g2, g5, g6, g11 e g12.

Figura 11: Folha g10.
Lote 7
Este lote contém folhas que apenas foram formuladas com um polimero, sendo neste caso o

quitosano em vez da gelatina. Deste lote nenhuma folha foi selecionada. Estas folhas de
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quitosano nao revelam um grande interesse para aplicacdo vaginal, pois tém uma aparéncia
esponjosa e pouco elastica, contudo mole, heterogénea e sao, regra geral, muito finas. As
concentracdes de quitosano variam entre 1 e 3%, para quitosano de médio e elevado peso
molecular, e quando foi introduzido um plastificante, este teve uma concentracao de metade

da do polimero, tal como ja esta descrito para filmes de quitosano (45).

Q1, Q2, Q9 e Q10 nao foram congeladas a -80°C mas apenas a -20°C e refrigerados a 4°C,
durante 24 horas antes da liofilizacdo. Esta variacdo aos métodos de preparacdo das folhas
fez com que estas fossem destabilizadas durante a liofilizacao apresentando-se no final como
estruturas porosas macroscopicas. Notou-se que Q2 e Q9, por terem na sua constituicao
propilenoglicol, continham sobre os poros apresentados pequenos e finos filmes. Esta
observacao revelou o importante papel do plastificante. Posteriormente procedeu-se a
preparacao destas folhas com congelamento prévio a liofilizacdo a -80°C e conclui-se que este
€ um passo preponderante na formulacdo das folhas, especialmente nas de quitosano. Mesmo
as folhas preparadas com congelamento prévio a liofilizacdo nao revelam interesse clinico ou
farmacéutico para a sua aplicacdo. Sao folhas finas, brancas, esponjosas, heterogéneas e sem
elasticidade (apesar de maleaveis), com um odor caracteristico a marisco. Acresce ainda o
facto de estas formulacées oxidarem com facilidade, adquirindo uma cor amarelada. Do
ponto de visto organolético, nao foram observadas diferencas significativas entre o quitosano

de médio peso molecular e o de elevado peso molecular.

Figura 12: Folhas Q1 e Q10.

Figura 13: Folha Q2 e Q5.

Um estudo revelou que o uso de solucdes mais concentradas em acido lactico tornou os filmes
mais elasticos e mais faceis de aplicar (56). Enquanto o quitosano oferece robustez ao filme,
o0 acido lactico promove elasticidade. O aumento da concentracao de polimero resulta num
maior contacto com as glicoproteinas dos fluidos, fazendo com que os grupos amina se
combinassem com os grupos de carga negativa (carboxil, sulfato, etc) na superficie do tecido.
Esta propriedade pode aumentar com o aumento da concentracao de quitosano nos filmes

(57). Matrizes obtidas a partir das solucbes de quitosano exibem maior consisténcia
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microestrutural quanto maior for a percentagem de quitosano presente na formulacao (56,
58, 59).

Num estudo (56) em que se prepararam filmes de quitosano com aplicacao na cobertura de
queimaduras dérmicas, a técnica de preparacédo consistiu na dissolucdo do quitosano em acido
lactico (o propilenoglicol foi o plastificante utilizado numa concentracao de 2,5%), a solucao
resultante foram aplicados ultrassons para remocao das bolhas de ar. A solucao foi derramada
sobre caixas de petri e foram deixadas a secar por evaporacdo do solvente. Apos a secagem os
filmes foram retirados das placas e armazenados num recipiente hermeticamente fechado a
temperatura ambiente. Estes filmes apresentaram-se finos e homogéneos e a sua finalidade
consistia na cobertura de feridas expostas provocadas por queimaduras, com o intuito nao s6
de proteger a ferida, mas também acelerar o processo de renovacdo celular. Estes filmes,
pelas caracteristicas que apresentam (principalmente a sua baixa espessura) nao sao
comparaveis com as folhas preparadas pois revelam carateristicas e finalidades muito

diferentes das deste estudo.

Na preparacao de um tecido para utilizacdo periodontal também foi aplicado como polimero,
0 quitosano (59). Neste estudo, a formulacao final foi uma esponja, preparada a partir de
geles de quitosano a 2 e 3% (em acido acético 0,2M). Os geles resultantes foram colocados em
placas well e congeladas a -20°C por 24 horas. A liofilizacao foi realizada por freeze-drying a -
80°C durante 4 dias. As esponjas foram re-hidratadas em etanol para estabilizacao da sua
estrutura. Este modo de preparacao das esponjas de quitosano, embora se assemelhe na
técnica de liofilizacdo aplicada, conduz a um resultado muito diferente daquele obtido no
presente estudo. Uma formulacao da folha vaginal em forma de esponja, tal como o obtido no
estudo das esponjas periodontais, podera revelar-se interessante no sentido em que
possivelmente apresentara boas caracteristicas de absorcao de fluidos. Acresce que estas

esponjas se assemelham mais a folha vaginal, do que propriamente os filmes de quitosano.

Uma outra esponja foi desenvolvida contendo um agente antibacteriano (58), pela dissolucao
de quitosano em acido acético a 2% (m/m) durante 1 noite (o sistema foi passado por um
filtro de tecido de poliéster para obter uma solucao limpida). A solucao obtida foi colocada
sobre placas well, e congelada a -30°C antes da liofilizacao por freeze-drying.
Posteriormente, as esponjas foi adicionada uma solucdo cujo objetivo era manter uma
estrutura coesa do quitosano (cross-linking). Este passo de cross-linking podera ser aplicado
na formulacdo das folhas vaginais de quitosano se se verificar que de facto, alteram a
estrutura das mesmas, visto que seria desejavel obter folhas mais coesas e mais espessas.

Adicionalmente, o cross-linking permitira uma libertacdo controlada de farmacos.
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Lote 8

Este lote apenas contém folhas que combinam gelatina e quitosano. Z1 ndo foi selecionada
devido ao seu aspeto geral heterogéneo e rugoso. Esta aparéncia pode dever-se ao facto de a
técnica de preparacao ainda nao estar otimizada no momento de preparacao desta folha que
foi abandonada também devido ao seu elevado contelido em propilenoglicol. Por outro lado,
as folhas ZZ1-ZZ4 apresentam-se suaves, elasticas, aderentes, maleaveis de cor ambar mas
semi-transparentes e heterogéneas devido a algumas particulas de quitosano e bolhas de ar.
Neste lote, também pode te sido posta em evidéncia uma caracteristica de organolética
resultante da diferenca entre o quitosano de médio peso molecular e o de elevado peso
molecular. ZZ2 e ZZ4 tém mesma composicdo apenas diferindo no peso molecular do
quitosano. ZZ4, com quitosano MPM, apresenta uma superficie mais rugosa que ZZ2, o que
sugere que a diminuicao do peso molecular pode propiciar uma maior afetacdo da estrutura
final, durante o processo de liofilizacao. O mesmo se verifica para o par ZZ1 e ZZ3. Tendo em
conta a sua aparéncia geral, estas folhas nao prosseguem no estudo, contudo, uma

combinacao destes dois polimeros pode revelar-se promissora.

Figura 14: Folhas ZZ1, 772, 773 e 774.

A analise das caracteristicas organoléticas constitui o primeiro passo do processo de selecao
das folhas vaginais formuladas. Tendo em consideracao as descricdes acima, ficam neste
passo selecionadas as formulacdes: X1, L1, C3, G1, G2, G3, G4, G12, g1, g2, g5, g6, g11 e
g12.

5.2. Eficiéncia de liofilizacao

Comparou-se a eficiéncia de liofilizacdo com congelamento prévio a -20°C e -80°C. O objetivo
consistiu na otimizacdo da técnica de liofilizacdo das folhas vaginais. Para tal, foram
selecionadas varias amostras. A eficiéncia de liofilizacao caracteriza a perda de agua ocorrida

durante o processo.
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Tabela 6: Eficiéncia de liofilizacdo com congelamento prévio das folhas a 2 temperaturas diferentes.

Folha Eficiéncia de liofilizagao % Eficiéncia de liofilizacao %
(-20°C) (-80°C)
X1 43,9 68,8
X2 48,2 62,9
X3 32,5 52,4
Y1 48,2 67,0
Y2 53,3 61,3
Y3 52,6 53,9
L1 32,1 50,8

A eficiéncia de liofilizacdo € maior quando as folhas sao previamente congeladas a -80°C
(tabela 6). Quando as folhas sdao congeladas a -80°C ficam, previamente, mais proximas da

temperatura que o liofilizador tera de atingir (-118°C).

A eficiéncia de liofilizacao foi calculada através da expressao (1), que relaciona o peso de
solvente perdido por liofilizacdo (a diferenca entre o peso antes da liofilizacao e ap6s), e o
peso total do solvente contido na formulacdo. Através da analise das tabelas 4 e 6 podemos
concluir que a eficiéncia de liofilizacdo nao depende exclusivamente do conteldo inicial de
agua da formulacao. Deste modo, pensa-se que um modo de aumentar a eficiéncia de

liofilizacdo podera ser através do aumento do tempo de liofilizacao.

Nas capsulas moles, o conteldo em agua constitui 30 a 40% do gel himido sendo depois
removida por secagem controlada, atingindo no estado seco uma percentagem de agua entre
os 5 e 8% (46). As folhas vaginais apresentam um maior conteldo inicial em agua, pois
pretende-se que tenham maior maleabilidade que as capsulas moles. Um parametro de
conteldo em agua na formulagao final, podera, caso seja efetuada uma producdo em larga

escala da folha vaginal afigurar-se como um parametro de controlo de qualidade.

As formulagdes, liofilizadas com congelagdo prévia a -80°C, foram analisadas quanto a perda
de massa (equacao 2). Esta foi calculada através da variacdo de massa apos liofilizacao,

relativamente a massa total antes da liofilizacdo (em percentagem).
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Tabela 7: Perda de massa das folhas selecionadas.

Perda de massa (%) | Contetdo inicial em agua %
X1 |4 35 22,55
L1 |1 40 14,07
c3 |3 45 16,74
G1 |2 35 14,85
G2 |2 45 17,86
G3 |2 30 12,66
G4 |2 45 9,85
G122 35 15,47
g1 |1 78,75 44,71
g2 |1 67,50 42,20
g5 |1 77,50 45,83
g6 |1 66,25 42,94
g11 |1 82,50 49,55
g12 | 1 73,75 45,99

As formulacées com baixo teor de gelatina e glicerina (e, consequentemente elevado teor em
agua) sofreram a maior perda de massa por liofilizacdo, tal como pode ser observado pela
comparacao do lote 6 (g’s) com o lote 5 (G’s). G2 e g2 apresentam igual proporcao de
gelatina e glicerina, variando apenas na sua massa total. A perda de massa por liofilizacao é
maior para a formulacdo com menor concentracao dos componentes (e maior conteldo em

agua).

Relativamente a formulacdes que apenas diferem no tipo de plastificante utilizado nao
parecem existir diferencas claras no que diz respeito a perda de massa, quando se utiliza
propilenoglicol ou glicerina (exemplo: X1 e G1, C3 e G2). Deste modo, pode concluir-se que o
tipo de plastificante nao conduz a variacoes relevantes na perda de massa pelas folhas. Como
se sabe, tanto o propilenoglicol como a glicerina sao humectantes e por isso poderia colocar-
se a hipotese de um aumento na sua concentracao na formulacdo corresponder a menor perda
de massa (se considerarmos que o se perde por liofilizacdo é apenas agua). Da analise dos
resultados verifica-se que, em formulacdes que apenas diferem no teor de glicerina, (G2-25%
e G12-15%) nao existe diferenca na perda de massa (17,86% e 15,47%), o que poem em
evidéncia a eficiéncia do método de liofilizacao selecionado frente a capacidade humectante

da glicerina.
5.3. Analise texturométrica

Para as folhas vaginais foram determinadas a dureza e resiliéncia através de um
texturometro. Devido a reduzida limitacdo de espessura deste tipo de forma farmacéutica

(quando comparada com outras como os geles) a determinacao da dureza foi realizada com
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uma sonda em forma de agulha que penetrou na amostra apenas 1 mm. Este aspeto acarreta

algumas dificuldades na operacionalizacdo do método.

Apesar de apenas estarem representados os valores obtidos para as formulacoes selecionadas
apos a caracterizacao organolética, foi possivel concluir, através das medicoes das restantes
folhas, que as folhas mais duras correspondiam as menos resilientes sofrendo, em alguns
casos, rutura durante o teste. Ou seja, estes dois parametros demonstraram uma relacao
inversa que corresponde a analise organolética (elevada dureza e muito baixa maleabilidade).
Para as folhas selecionadas do ponto de vista organolético verificou-se que as folhas que
continham propilenoglicol se mostraram mais resilientes do que aquelas que continham
glicerina. Este aspeto é posto em evidéncia pela comparacdo dos resultados obtidos com
formulacdes que apenas diferem no tipo de plastificante utilizado: X1 e C3 revelaram
resiliéncia de 59% e 58%, respetivamente, frente a valores de apenas 30% e 27% obtidas com
G1 e G2, as suas formulacdes sao equivalentes e apenas o propilenoglicol foi substituido por

glicerina.

As folhas que tém na sua constituicao lactose (L1, C3, G2 e G12) nao parecem ter as suas
caracteristicas de textura marcadamente afetadas. L1 e C3 apresentam maior resiliéncia,
devido a terem na sua constituicdo maior percentagens de plastificante (25%) face a G12
(15%). G2 tem 25% de plastificante - glicerina - e no entanto C3 (25% de propilenoglicol)
apresenta uma maior resiliéncia. Regra geral, as folhas que continham propilenoglicol

mostraram-se mais resilientes que aquelas que continham glicerina.

Em termos de dureza, parece ser notorio que as folhas que tém um maior conteldo em
gelatina sao aquelas que apresentam maior dureza (G4, G3). De facto, nas formulacdes com
concentracao crescente de gelatina (G1-20%; G3-25% e G4-30%) e 25% de glicerina observa-se
o0 aumento gradual da dureza (0,065;0,101 e 0,104, respetivamente) acompanhado da
diminuicdo (menos marcada) da resiliéncia (29,8%; 24% e 20,5%), pondo em evidéncia a
influéncia da proporcao polimero:plastificante nos parametros finais. Para G2 e G12,
formulacbes que variam apenas na concentracao de glicerina, a dureza nao variou
substancialmente (tendo em conta o desvio padrao associado) enquanto que a resiliéncia foi
de 27% para G2 (que contém glicerina na proporcao de 25%) e de 18% para G12 (em que o teor

de glicerina esta reduzido para 15%).

Concluindo, pode associar-se o aumento da dureza com o aumento da concentracao em

gelatina, e o aumento de resiliéncia com o aumento de plastificante.
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Tabela 8: Resultados da analise texturométrica das folhas vaginais.

Dureza (Fmax) DP n Resiliéncia (%) DP n
X1 0,103 0,044 20 59,417 2,879 10
L1 0,052 0,003 4 57,870 4,009 3
Cc3 0,046 0,004 15 58,333 10,514 6
G1 0,065 0,011 12 29,815 1,231 6
G2 0,067 0,038 12 27,017 1,535 6
G3 0,101 0,032 12 24,028 0,321 6
G4 0,104 0,012 12 20,508 0,561 6
G12 0,093 0,051 12 18,486 2,264 3

Nota: para as folhas selecionadas g1, g2, g5, g11 e g12 ndo foi determinada a dureza e resiliéncia
devido a avaria do equipamento.

Legenda: DP - desvio-padrao; n- nimero de folhas analisadas.

0,800

0,700

0,600

0,500

0,400

0,300

0,200

0,100

0,000

Nota: os dados de resiliéncia foram convertidos da percentagem para a unidade.

Figura 15: Dureza e resiliéncia das folhas selecionadas.

5.4. Contacto da folha vaginal com simulante de fluido vaginal
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O teste de contacto com o simulante de fluido vaginal visa conhecer a capacidade de

absorcao das folhas vaginais, a volume fisiologico. Foi adicionado um volume de 0,450 mL de

SFV tanto a pH=4 (correspondente ao pH vaginal fisiologico) como a pH=5 (tipico de uma

situacdo de bacteriose vaginal). As folhas testadas foram pesadas antes e apos a adicdo de

SFV e foi calculada a sua percentagem de absorcao, que corresponde, no fundo, ao aumento

percentual de massa da folha quando em contacto com o volume definido de simulante.

Verificou-se para todas as folhas que existe sempre um aumento de massa da folha quando

em contato com fluido (o que revela que nao ocorreram perdas de fluido, ou degradacao das

folhas). Apenas a folha X1 nao apresentou maior eficiéncia de absorcdo para pH=5. Contudo,

este revela-se um dado muito interessante, pois é exatamente a um pH mais elevado
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(caracteristico de bacteriose vaginal onde existe, portanto, excesso de fluido) que é

necessario absorver uma maior quantidade de fluido.

Foi posto em contacto com o SFV, um filme comercializado nos EUA, o VCF. Este desintegrou-
se completamente ao fim de uma hora, em ambos os pH, o que era de esperar dada a sua
baixa espessura e objetivo de libertacdo rapida de um espermicida. Contudo, isto ndo
evidencia um problema de dissolucdo das folhas vaginais, pois ndo € esperado que estas se
dissolvam para a utilizacao perspetivada. Ficou, assim, claro que o comportamento da folha
vaginal sera bastante diferente do dos filmes vaginais. Nestes o objetivo principal é a
dissolucdo e dispersao da substancia ativa que veiculam, ja na folha vaginal o objetivo é que
fique retida na cavidade vaginal exercendo a sua acdo de absorcdo (ou uma futura possivel
lubrificacao), “limpando” o excesso de fluido, e podendo ser removida ou naturalmente
expelida. Deste modo, a vagina ja ficara mais recetivel a aplicacdo de outra forma
farmacéutica (que podera ser igualmente uma folha vaginal) que veicule uma substancia ativa

(antimicrobiano, anti-inflamatorio, etc).

Foram encontradas algumas dificuldades no delineamento deste ensaio, pois os métodos
farmacopeicos descritos (16) e também aqueles citados por alguns autores (19, 22, 23) nao
avaliam diretamente o comportamento das formas farmacéuticas de aplicacdo vaginal. Estes
consideram volumes muito elevados, ndo tendo em linha de conta aquele que realmente esta
disponivel na vagina para dissolver as formas farmacéuticas, uma vez que pretendem
caracterizar a forma farmacéutica e nao prever o seu comportamento in vivo. Seria, deste
modo, muito importante definir novos métodos de avaliacdo de formas farmacéuticas para
aplicacao vaginal, bem como definir quais os volumes de fluido vaginal presentes nas diversas
patologias. Assim, seria possivel o desenho de uma forma farmacéutica que tivesse elevada
probabilidade de se dissolver ou, pelo menos, se reter na cavidade vaginal. Esta avaliacao ao
permitir o desenvolvimento de novas formas farmacéuticas, permitia também melhorar as
caracteristicas que conduzem a uma maior aceitabilidade das formas farmacéuticas para uso

vaginal.

Tabela 9: Eficiéncia de absorcao (%).

pH=4 pH=5

Média DP n Média DP n

X1 58,778 5,814 2 50,778 8,248 4
L1 57,556 0,000 1 64,444 0,000 1
c3 68,222 0,000 1 81,037 11,548 3
G1 18,222 2,828 2 38,222 0,000 1
G2 44,000 9,428 2 71,333 0,000 1
G3 21,333 0,000 1 41,556 0,000 1
G4 36,667 18,856 2 74,000 0,000 1
G12 12,556 4,871 2 52,444 0,000 1
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Figura 16: Eficiéncia de absorcao.

Figura 17: Vaginal Contraceptive Film

Figura 18: Exemplo do ensaio de contacto com o SFV, a folha apresentada é Y1 (ndo selecionada) para
t=2 min e t=60 min.

5.5. pH e capacidade tampao da folha vaginal

O pH das folhas vaginais foi determinado segundo o método estabelecido (ver material e
métodos). Adicionalmente, foi realizado o ensaio para previsdo da capacidade tampao das
folhas. Na tabela 10 encontram-se descriminados os valores de pH inicial obtidos em cada
ensaio. Os ensaios decorreram na proporcao de 1:20, em termos de massa da folha e volume

de solucao dissolvente a adicionar. Colocaram-se as folhas em contacto com os respetivos
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dissolventes a 37°C e verificou-se que todas as folhas de dissolveram completamente. No

anexo 1 estao descritos todos os valores obtidos nestes ensaios.

Tabela 10: pH inicial das folhas vaginais nos ensaios a NaCl 0,9%, SFV pH=4 e SFV pH=5.
Controlo| C3 | L1 | G1 | G2 | G3 | G4 | G12

NaCl0,9% | 8,40 |7,47|7,53|6,71/6,44|7,39|7,9 | 7,9
SFV pH=4 4,02 |4,26|4,32|4,39 4,44 4,57 | 4,48 | 4,6
SFV pH=5 5,38 |5,38|5,46|5,53|5,67|5,48| 5,7 | 5,64

Como se pode constatar pela analise das tabelas anteriores, o pH das folhas de gelatina é
relativamente menor que o controlo (soro fisiologico). Esta observacao sugere que a gelatina
confere um pH acido as folhas vaginais, o que é importante para as situacoes de bacteriose
vaginal, em que o objetivo sera diminuir o pH para minorar o crescimento dos microrganismos
patologicos. De facto, a gelatina tem um pH que varia entre 3,8-7,6 (44). Contudo, o pH da
solucao obtida encontra-se perto da neutralidade e fora do intervalo do pH acidico normal do
ambiente vaginal. A inclusdo de um componente acido na formulacdo, como o acido lactico,

acido fisiologico vaginal, poderia ser equacionada para melhorar a formulacao.

Procedeu-se , ainda a determinacao do pH da formulacdo em SFV a pH 4 e pH 5 para avaliar a
alteracao induzida pelo mesmo. Este ensaio contemplou ndo sé6 pH das folhas vaginais, que é
por si s6 importante no desenvolvimento desta nova forma farmacéutica, mas também se
pretendeu observar qual seria o comportamento das folhas em termos de capacidade tampao.
Além da folha ter de ter um pH adequado a fisiologia e patologia vaginal, deve

adicionalmente, ser capaz de o manter.

A capacidade tampao foi estudada nas folhas selecionadas do lote 5 que possibilita a
comparacao de concentragoes crescentes de gelatina (e superiores a do lote 6) e comparada

com a folha C3 representativa de formulacao com propilenoglicol.

Nas figuras 19,20 e 21 apresentam-se as curvas obtidas para o ensaio de pH e capacidade
tampédo em NaCl 0,9%, em SFV a pH 4 e SFV a pH 5, respetivamente. Nos graficos seguintes

esta assinalado a cor vermelha o ensaio controlo, realizado na auséncia de formulacao.
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Figura 19: Variacao do pH das folhas em NaCl 0,9%.

Através da observacao deste grafico pode concluir-se que todas as formulacdes exceto a C3
apresentam melhor capacidade tampéao do que o controlo. Contudo, logo apos a adicdo de 20
HL de NaOH todas as formulacoes, exceto a G2, atingem pH superior a 8 o que revela baixa
capacidade de tamponamento. A adicao de 60 pL de NaOH elevou o pH de todas as folhas

para valores acima de pH10.
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Figura 20: Variacao do pH das folhas em SFV a pH=4.

Neste grafico € bastante notoria a influéncia do pH do SFV sobre as formulagdes, verificando-
se que o pH obtido nas solucdes onde as folhas foram dissolvidas € acidificado na presenca de
SFV (em comparacdao com NaCl 0,9%). Esta propriedade era de esperar, contudo,
adicionalmente foi verificado, que em contato com o SFV as folhas apresentam uma maior
capacidade tampao. Isto €, quando comparando com a capacidade tampao das folhas em soro
fisioldgico (Figura 19). No ensaio com SFV pH 4, foi necessaria uma maior adicdo de volume
de NaOH (a escala representa a adicao de 20 pL de NaOH) e portanto, depreende-se que a

capacidade tampao das folhas seja maior neste tipo de fluido. Contudo, ainda fica por
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determinar o pH ideal para as folhas vaginais e qual o método para a sua obtencdo. Mais uma
vez, G2 apresentou a melhor capacidade tamp&o, o que sugere que a sua formulacdo esta

compativel e adequada ao resultado final pretendido.
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Figura 21: Variacao do pH das folhas em SFV a pH=5.

Para SFV a pH 5, o comportamento das folhas foi diferente daquele observado a pH 4. A este
ensaio, as folhas nao demonstraram uma capacidade tampao tao evidente, como aquela
encontrada para pH 4. Apenas com trés adicoes de 20 pyL de NaOH o pH variou de
aproximadamente 5 para valores compreendidos entre 9 e 11. C3 revelou a menor capacidade
tampao, ao verificar-se para esta formulacdo a maior variacao de pH. L1 e G2, de
constituicao semelhante (apenas variando, em termos de quantidade, em gelatina; L1-25% e
G2-20%) apresentaram o melhor comportamento tampao. Inclusivamente, melhor que o
controlo. Este dado revela que de fato existira nas formulagdes um agente promotor de
capacidade de tamponamento. Resta esclarecer, qual dos constituintes tera esta capacidade
(plastificante, gelatina ou lactose) e em que concentragdes permitira conjugar a

aceitabilidade das suas caracteristicas organoléticas com a capacidade tampao.

Concluindo, a melhor capacidade tampao foi encontrada para folha G2 (20% gelatina; 25%
glicerina e 10% lactose). A simples substituicdo do plastificante conduziu a diminuicdo da
capacidade tampao (verificada por comparacao direta com C3), evidenciando, que a glicerina
podera ter uma melhor capacidade tampao que o propilenoglicol, nas formulacoes de folha
vaginal. O aumento da concentracao da gelatina (G1, G3 e G4) nao parece oferecer vantagem
sobre a capacidade tampao e também nao ficou explicita a funcao da lactose (G2 e G1 apenas

variam na introducao de lactose e os resultados sao muito dispares).
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5.6. Formulacao final
As formulacodes finais apresentaram as caracteristicas constantes da seguinte tabela 15.

Tabela 11: Caracteristicas das formulagoes finais.

Tamanho Dureza Resiliéncia Contacto | Contacto
(cm) Massa (g) (Fméx) %) SFV (%) SFV (%) pH
pH=4 pH=5

X1 7x2,4 0,548 0,103 59,417 58,778 50,778 7,26

a3 7x2,4 1,490 0,052 57,870 57,556 64,444 7,47

L1 7x2,4 2,330 0,046 58,333 68,222 81,037 7,53

G1 7x2,4 1,177 0,065 29,815 18,222 38,222 6,71

G2 7x2,4 2,017 0,067 27,017 44,000 71,333 6,44

G3 7x2,4 1,531 0,101 24,028 21,333 41,556 7,39

G4 7x2,4 1,382 0,104 20,508 36,667 74,000 7,90

G12 7x2,4 1,267 0,093 18,486 12,556 52,444 7,90
gl 7x2,4 0,516
g2 7x2,4 0,563
g5 7x2,4 0,489
g6 7x2,4 0,692
g1 7x2,4 0,257
g12 7x2,4 0,599

Figura: Folha vaginal.

5.7. Perspetivas futuras

A manufatura dos filmes consiste num processo Unico, sendo dificil a contrafacdo dos
mesmos. Sob o ponto de vista da indUstria, este fato pode representar uma vantagem
competitiva. No entanto, em termos de desenvolvimento quer laboratorial quer industrial,
pode representar uma dificuldade sendo um desafio para os investigadores e para as
inddstrias (18). O mesmo se aplica a folha vaginal, que por ser uma nova forma farmacéutica
em fase inicial do seu desenvolvimento, apresenta algumas dificuldades no que diz respeito

ao caminho que deve ser tomado durante este processo. Nao obstante, podem perspetivar-se
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alguns procedimentos que deverao ser tomados nas seguintes fases de formulacao e avaliacao

da folha vaginal.

Futuramente algumas modificacdes poderao feitas na folha vaginal em termos de formulacao
e preparacdo. Podera ser necessaria a integracao de corantes e aromatizantes para conferir
um melhor aspeto geral as folhas e por conseguinte uma melhor aceitabilidade. A adicdo de
um desintegrante podera contribuir para a dissolucdo da folha vaginal, caso esta seja
desejada (18). Durante a preparacao das folhas vaginais foi notoria a dificuldade em nao
incorporar bolhas de ar na folha, este problema poderia ser contornado pela aplicacao de um
processo de sonicacao para remocao das bolhas de ar (19). A técnica de liofilizacdo por
freeze-drying mostrou ser promissora em termos de secagem das folhas, embora os métodos
aplicados para filmes vaginais sejam a sejam a secagem em estufa de vacuo (19, 23) e a
simples evaporacdo do solvente (22). Outra técnica que poderia ser aplicada durante a
preparacao dos filmes seria a determinacao do pH do gel formado e seu respetivo ajuste (para
o pH pretendido) (60).

Relativamente aos ensaios de analise/verificacdo da folha vaginal poderdao ser melhorados
aqueles que foram aplicados e introduzidos novos, no ambito de diferentes caracteristicas
que se pretendam analisar. Os testes de indice de intumescimento, reologia e dispersao dos
filmes descritos na bibliografia, ndao tém em consideracao o fluido vaginal fisioldgico, pois
utilizam elevadas quantidades de SFV (10 e 25mL) (19, 22, 23). Deste modo, surgiu a
necessidade de adaptacao do volume de SFV ao volume de fluido vaginal fisiologico, realizada
neste estudo. Assim, foi possivel prever com maior rigor o comportamento da folha vaginal

em contato com o fluido vaginal.

E necessario o desenvolvimento de um modelo coerente e plausivel para testar a irritacio da
mucosa e as suas implicagoes histologicas; um estudo aprofundado da aplicacdo vaginal de
farmacos, centrado na hidratacdo e dissolucdo em volumes limitados. Uma analise acerca da
necessidade de introducao de um aplicador para facilitar a introducdo de folhas, também

seria pertinente.

Podera ser aplicada uma técnica de microscopia eletronica de varrimento para percecao da
morfologia superficial da folha vaginal (19, 23). Em fases mais avancadas do estudo poderao
ser realizados ensaios de compatibilidade farmaco-excipiente através de calorimetria
diferencial de varrimento (19, 61), bem como sera possivel determinar a quantidade de
farmaco contida na folha (19). Também poderao ser desenvolvidos ensaios de bioadesao (19),

retencao, farmacocinética, citotoxidade e por fim, ensaios clinicos.
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6. Conclusao

A tecnologia farmacéutica permite o desenvolvimento de novas formas farmacéuticas de uso
pratico, melhor aceitabilidade por parte do doente e do clinico, e de melhores caracteristicas
quimicas, fisicas, clinicas e farmacéuticas. Neste contexto foi possivel preparar uma
inovadora forma farmacéutica para o tratamento de diversas afecbes vaginais - a folha

vaginal.

A folha vaginal é constituida por gelatina, um plastificante (propilenoglicol ou glicerina) e
agua. Adicionalmente pode incorporar-se uma substancia ativa em pé (que foi testada pela
introducao de lactose). O método de obtencdo desta nova forma farmacéutica consistiu na
preparacao de um gel que ao ser liofilizado, origina a folha vaginal. A analise organolética
constitui um primeiro ensaio que permitiu rastrear as folhas preparadas, seguiram-se os
ensaios de textura, contato com o simulante de fluido vaginal, determinacao do pH e
capacidade tampao. Conclui-se que a folha tera um vasto leque de aplicagbes, em termos
clinicos, pois a sua versatilidade de formulacdo podera ser ajustada a varias situacoes

fisiopatologicas, embora o foco esteja concentrado na bacteriose vaginal.

Em termos de formulacdo a folha vaginal deverd sempre apresentar boas caracteristicas
organoléticas, para promover a sua aceitabilidade. A analise texturométrica permitira
ajustar, de modo quantitativo, os parametros de dureza e resiliéncia das folhas vaginais.
Tendo sido concluido que devera existir um intervalo de compromisso entre estes dois
parametros, ja que possivelmente se encontrardao relacionados de forma inversamente
proporcional. O ensaio de contacto com simulante de fluido vaginal permitiu observar o
possivel comportamento da folha quando for administrada. Nao se espera que a folha se
dissolva mas sim, que absorva o excesso de fluido vaginal existente em patologias como a BV.
Esta competéncia atribui-se a gelatina, devido a sua higroscopia. O pH final das folhas
vaginais € também um parametro a avaliar, sendo o seu ajuste dependente da condicdo
patologica a tratar. Idealmente, a folha vaginal devera ser dotada de capacidade tampéao para

que pH se mantenha no valor desejavel.

Concluindo, espera-se que esta investigacdo laboratorial tenha apenas constituido o inicio do
desenvolvimento desta potencial forma farmacéutica inovadora (mesmo comparando com 0s
seus semelhantes - filmes vaginais). O seu design, tecnologia e larga aplicabilidade visam a
criacdo de uma alternativa terapéutica num grupo de formas farmacéuticas cuja

aceitabilidade feminina ainda nao é plena.
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Capitulo 2 - Estagio - Farmacia Comunitaria:
Farmacia Sao Joao

1. Introducao

“A farmacia comunitaria, dada a sua acessibilidade a populacado, é uma das portas de entrada
no Sistema de Sadde. E um espaco que se caracteriza pela prestacdo de cuidados de saide de
elevada diferenciacao técnico-cientifica, que tenta servir a comunidade sempre com a maior
qualidade” (1). De facto, o farmacéutico exerce nao s6 um importante papel no ciclo de vida
do medicamento, como ainda representa o ultimo elo de ligacdo entre o medicamento e o
utente. Para que estas funcdes possam ser exercidas em pleno, o farmacéutico tem de ser
dotado de conhecimentos técnicos e cientificos adequados que lhe permitam promover, em
especifico a salde e bem-estar do utente, e a nivel global a salde publica. A experiéncia de

trabalho também se revela um fator preponderante no exercicio da atividade farmacéutica.

E no estagio curricular que os alunos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas tém a
oportunidade de contatar com a realidade da farmacia comunitaria. E durante este que somos
confrontados com os utentes, a quem temos prestar sempre o melhor atendimento possivel.
Nestes momentos, recordados todo o caminho de estudos que percorremos e aplicamos tudo o

que aprendemos.

Durante o estagio na farmacia Sao Joao, na Covilha, foi-me possibilitada a integracdo numa
equipa de trabalho que me acompanhou e proporcionou todos os conhecimentos técnicos e
praticos inerentes a atividade do farmacéutico comunitario. Desde da rececdo de
encomendas, gestdo e administracdo, até a dispensa, aconselhamento e prestacdo de
cuidados de saude; todos estes passos foram seguidos e orientados construindo uma sequéncia
de experiéncias que tornaram este estagio, um primeiro contato com a profissao

farmacéutica, inesquecivel e motivadora.

Este relatorio pretende transmitir o conhecimento adquirido durante o estagio, tendo por

base a organizacdo das areas de intervencao farmacéutica existentes na farmacia.
2. Organizacao da farmacia

Em conformidade com o disposto no n°. 2 do artigo 25.° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31
de agosto, foi concedido o Alvara n.° 1085 a farmacia Sao Joao, localizada na freguesia da
Conceicao na cidade da Covilha. A sua instalacao foi autorizada por deliberacdo em
27/05/1964, desde essa data foi sofrendo algumas alteracdes, passando por varios
proprietarios, sendo que a derradeira remodelacdo se deu em janeiro de 2010, aquando da

sua ultima aquisicdo. A farmacia Sdo Joao passou a ter novos proprietarios, nova Direcdo
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Técnica, nova equipa, adotou-se uma nova logica de trabalho e o espaco da farmacia foi

reorganizado.

2.1. Localizacao da farmacia Sao Joao

A farmacia Sao Jodo localiza-se no bairro Nossa Senhora da Conceicdo, rua Marqués Avila
Bolama 342, 6200-053 Covilha, distrito de Castelo Branco. Esta farmacia encontra-se numa
zona antiga da cidade da Covilha, onde habita maioritariamente populacdo adulta e idosa.
Este facto faz com que os utentes da farmacia sejam caracteristicamente idosos, com
diversas e concomitantes patologias seguidos e acompanhados do ponto de vista
farmacoterapéutico. Claro que também existem adultos e criancas com seguimento
farmacoterapéutico nesta farmacia, e portanto é essencial que haja sempre uma postura
profissional e disponivel por parte do farmacéutico e de toda a restante equipa da farmacia,

no sentido de prestar cuidados de salide de qualidade.

2.2. Horario de funcionamento

A farmacia Sao Jodo abre de segunda a sexta as 9 horas, encerrando as 20 horas, nao
existindo pausa para almoco. Ao sabado esta aberta ao publico desde as 9 horas até as 13
horas. O concelho da Covilhd tem oito farmacias e portanto, o sistema que rege qual a
farmacia que esta de servico € rotativo, ou seja, esta definida uma ordem para as farmacias
sendo que cada uma fica de servico de oito em oito dias. No dia de servico a farmacia
encontra-se aberta até as 24 horas, sendo posteriormente os atendimentos até as 9 horas do
dia seguinte realizados através do postigo de atendimento noturno. Em local sempre visivel,
na porta da farmacia encontra-se a indicagdo do seu horario de funcionamento, bem como a

indicacao das farmacias de servico no més corrente na cidade da Covilha.
2.3. Espaco fisico da farmacia

2.3.1. Espaco exterior

Sao objetos identificativos exteriores da farmacia Sao Joao, um letreiro luminoso com o seu
logotipo e designacao: Farmdcia Sdo Jodo, a cruz verde luminosa (acesa quando a farmacia
estd em horario de funcionamento), uma designacdo exterior do Diretor Técnico, o seu
horario de funcionamento, a lista mensal das farmacias de servico na cidade da Covilhd com a
sua localizacao e contacto, o postigo de atendimento noturno e respetiva campainha. Como a
farmacia Sao Jodo pertence ao programa Farmacias Portuguesas da Associacao Nacional das
Farmacias (ANF), tem também na sua montra uma faixa identificativa da sua adesao a este

mesmo programa.

A farmacia Sao Jodo possui uma fachada envidracada, ao nivel da rua, tendo a porta de
entrada no meio de duas montras (com uma antecamara que faz a ligacdo com o espaco

interior e também onde se localiza o postigo de atendimento noturno), que sao remodeladas
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e atualizadas consoante varios fatores: estacao do ano, novos produtos, produtos aos quais se
queira dar mais visibilidade e informacdo importante para o utente. A farmacia possui ainda
uma porta lateral que permite a entrada a cidadaos portadores de deficiéncia ou cuja
mobilidade esteja reduzida. Junto a uma das montras existe ainda um dispositivo que permite
ao utente adquirir preservativos 24 horas por dia. O aspeto exterior da farmacia prima pela
simplicidade e modernidade transmitindo ao utente a ideia caracteristica de um espaco de
farmacia, profissional, facilmente visivel e identificavel (1). A farmacia Sao Joao dispde ainda
de um automovel, devidamente identificado com o logotipo da farmacia e designacao de

Farmadcia Sdo Jodo, utilizado para entrega ao domicilio de medicamentos.

2.3.2. Espaco interior

Tal como citado nas Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria (BPF) o espaco
interior da farmacia deve ser profissional permitindo a comunicacao eficaz com os utentes
(1). Deste modo, na farmacia Sao Jodo podemos encontrar um ambiente calmo e profissional
propicio e adequado a prestacao de cuidados de salde, onde os utentes tém uma garantia de
privacidade e confidencialidade, com a seguranca de que o servico prestado tem em vista a

sua salde e bem-estar.

No espaco interior da farmacia consta a designacdo do Diretor Técnico. Todos os
farmacéuticos e seus colaboradores estao devidamente identificados mediante o uso de um
cartdo contendo o nome e titulo profissional. Os servicos farmacéuticos prestados estdo
divulgados em local visivel (montra) onde consta também o seu preco. Sdo também
disponibilizados ao publico os descontos concedidos no preco dos medicamentos, o modo de
reembolso da comparticipacao do Estado no preco dos medicamentos e o livro de reclamacoées
(2). Encontra-se em local visivel na sala de atendimento ao puUblico, o distico contendo a

proibicao de fumar em toda a area da farmacia.

A organizacdo e funcionamento das farmacias esta orientada e regulamentada através de um
documento: o Regime Juridico das Farmacias de Oficina, Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de
agosto (2). A deliberagao n.°2473/2007 de 24 de dezembro (3), sendo um anexo ao proprio
regime juridico estipula quais sdo as areas minimas para uma farmacia e as suas respetivas
divisdes. Neste contexto, uma farmacia deve ter uma area minima de 95 m” e as seguintes
divisoes obrigatdrias e separadas entre si:

e Sala de atendimento ao publico com, pelo menos, 50 m?;

e Armazém com, pelo menos, 25 m%;

e Laboratério com, pelo menos, 8 m?;

e Instalacdes sanitarias com, pelo menos, 5 m?;

e 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, com, pelo menos, 7 m.
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Nas farmacias podem existir ainda outros espacos de cariz facultativo, e igualmente
aprovados na deliberacao n.°2473/2007 de 24 de dezembro:

e Gabinete da direcao técnica;

e Zona de recolhimento ou quarto;

e Area técnica de informatica e economato.

A farmacia Sao Joao encontra-se organizada em dois pisos. No piso superior, ao nivel da rua,
encontra-se a area de atendimento, uma area de rececao de encomendas e armazenamento,
dois gabinetes de atendimento e consulta farmacéutica (tendo um deles uma instalacdo
sanitaria) e instalacdes sanitarias. No piso inferior, existe o escritério, uma area de

armazenamento, uma area de repouso e refeicao, e o laboratério que inclui a biblioteca.

Area de atendimento ao publico

Esta area abrange a sala de espera, devidamente ventilada, iluminada e climatizada (1), com
local para sentar e onde estdo exposto os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
(MNSRM) bem como os produtos de cosmética e higiene corporal; produtos bucodentarios;
fitoterapéuticos; produtos homeopaticos; suplementos alimentares e alimentacao infantil;
produtos de puericultura; calcado ortopédico; dispositivos adjuvantes da mobilizacao;
preservativos; material de penso; tensiometros, entre outros. Na zona de atendimento
existem quatro balcoes (dois balcoes duplos) devidamente dotados de toda a ferramenta
informatica necessaria e cuja separacdo embora nao seja fisica, permite um atendimento

simultaneo de quatro utentes de forma privada e confidencial.

Em cada posto de atendimento existe um computador, uma impressora de verso de receita,
um leitor otico de codigo de barras e um terminal de multibanco (disponivel para dois
postos). Atras dos postos de atendimento estao os lineares que contém os MNRSM bem como
gavetas onde se encontra o restante stock dos produtos aqui expostos. A disposicao destes
lineares € mudada e atualizada periodicamente em prol das situacées de aconselhamento
terapéutico mais comuns como por exemplo gripes, constipagdes, tosse, dor e febre, afecoes
gastricas ligeiras, material de penso e suplementos multivitaminicos. Esta localizacao proxima
do balcdo de atendimento, permite nao so6 poupar tempo no deslocamento dedicando esse
mesmo tempo ao atendimento em si, mas também garante que o utente tenha a percecao dos
varios medicamentos que servem para a mesma condicdo patoldgica (devido a forma como
estes estdo organizados) e para que tenha espaco para colocar dividas acerca de um
medicamento que ja tomou ou para sugerir outro medicamento. No fundo, para que seja
possibilitado tanto ao funcionario como ao utente uma escolha segura e adequada a cada

situacao.

Existe neste espaco uma balanca eletrénica. O contentor da ValorMed, embora nao

diretamente acessivel ao utente encontra-se por detras do balcao de atendimento, sendo que
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apenas é necessario entregar ao funcionario as embalagens de medicamentos vazias ou fora
da validade, que este prontamente se encarregara de os colocar no contentor, com vista a

promover a reciclagem e correto tratamento das substancias medicamentosas.

Area de rececdo de encomendas e armazenamento

Por detras da sala de atendimento, existe na farmacia Sao Jodao um posto de trabalho,
designado por “posto de encomendas”, onde estas sao rececionadas, tratadas, geradas e
enviadas, mas também onde se regularizam devolucdes e notas de crédito. Este posto de
trabalho localiza-se no espaco de armazenamento principal da farmacia e esta dotado de um
computador com leitor otico de codigos de barras, uma impressora de codigos de barras, uma
impressora/fotocopiadora e um telefone central. Neste local, as encomendas sao recebidas,
rececionadas, conferidas e validadas e apos este passo, os medicamentos sdo devidamente
arrumados nos respetivos locais. Grande parte do armazenamento é feito num armario de

gavetas deslizantes, com o seguinte esquema de arrumacao:

Pés e granulados

Comprimidos e capsulas

Xaropes | Externos | Ampolas

Figura 1: Esquema de arrumacao do armario principal.

Num outro armario mais pequeno, igualmente de gavetas deslizantes, a organizacdo € a

seguinte:

Injetaveis

Inaladores

Produtos de uso rectal e vaginal

Colirios e pomadas oftalmicas

Pilulas contracetivas

DIV do 3° Protocolo da Diabetes

Figura 2: Esquema de arrumacao do armario secundario.

Existem nesta area ainda duas estantes adicionais onde constam os produtos e medicamentos
de uso veterinario, medicamentos homeopaticos, champods e locdes para uso em casos de
pediculose, soros e outras solucbes para perfusdo endovenosa, os produtos liquidos de
desinfecao (alcool e agua oxigenada) e pomadas. Numa outra estante estdo produtos
encomendados para utentes especificos e que estejam em falta num determinado
atendimento. Estes produtos estao devidamente identificados pelo nome do produto e
quantidade, nome do utente, data da encomenda e situacao (pago/nao pago/a aguardar

receita), prontos a ser entregues ao utente.
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No piso inferior existe também uma pequena area de armazenamento, onde apenas constam
Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) que ndo tiveram lugar no armario principal
(quer pelas suas dimensodes, quer pelo elevado stock no momento), alguns MNSRM que nao se
encontram expostos no momento ou que sejam excedentes aqueles que ja estdo em
exposicdo e solares. Num armario individualizado e fechado encontram-se os psicotropicos
organizados por ordem alfabética respeitando assim as normas legais de armazenamento e
conservacao deste tipo de medicamentos. No frigorifico, localizado dentro do laboratorio,
devidamente controlado em termos de temperatura e humidade, encontram-se os produtos

que requerem uma conservacao no frio.
Laboratorio

Apesar de na farmacia Sao Joao nao existir preparacao de manipulados, pois estes sao
preparados na farmacia Viriato em Viseu (do mesmo proprietario) e enviados para a primeira

prontos a ser utilizados; existe uma area que corresponde ao laboratorio.

A area de laboratorio é constituida por uma bancada, um lavatorio, um exaustor e armarios
(na zona superior e inferior da bancada). Nos armarios constam algumas matérias-primas,
material de vidro e outro material de laboratério, e ainda a documentacao cientifica da
farmacia - biblioteca. Sob a bancada encontra-se uma balanca analitica. Neste espaco
também se encontra o frigorifico e o servidor do sistema informatico. As preparacdes

extemporaneas (xaropes) sdo aqui efetuadas.

Instalacoes sanitarias

A farmacia dispée de uma zona sanitaria destinada ao utente (incluida num dos gabinetes de

atendimento) e outra destinada aos seus colaboradores.

Gabinete de atendimento personalizado

Na farmacia Sao Joao existem dois gabinetes de atendimento personalizado, num deles sao
realizadas as determinacdes dos parametros biologicos. Os parametros biologicos avaliados
sdo: glicémia capilar, colesterol total, triglicéridos, acido Urico, bem como medicacdo da
tensao arterial e teste de gravidez. Nesta area existem panfletos informativos e cartdes de
registo dos parametros para que se registem os valores de cada vez que o utente se dirige a
farmacia, fazendo-se a sua vigilancia e acompanhamento continuo (o registo também é feito
no SIFARMA, na ficha do utente). O outro gabinete destina-se, principalmente ao
aconselhamento de dermofarmacia e cosmética, e a prestacao de outros servicos por parte de
profissionais externos a farmacia, sumariamente, as consultas de nutricao e podologia. Neste
gabinete os farmacéuticos também realizam a administracao de vacinas nao constantes do

Plano Nacional de Vacinacao, bem como a administracdo de outros medicamentos injetaveis.
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Os gabinetes de atendimento personalizado disponibilizam um atendimento com maior

privacidade, permitindo um contacto mais proximo do utente.
Escritdrio

No escritério consta toda a informacao relativa a faturacdo, exercendo-se as funcdes de
gestao, administracdo e contabilidade da farmacia. Anexa a esta area surgiu recentemente
um espaco de conferéncia de receituario e tratamento de outros dados sob responsabilidade

da Direcédo Técnica.
Outras areas

A farmacia possui ainda uma area onde se encontram os cacifos destinados ao arrumo dos
pertences dos funcionarios, uma copa com maquina do café, cafeteira elétrica e micro-ondas,
com respetivo espaco para sentar e fazer as refeicoes/lanches. O local de repouso e

recolhimento encontra-se integrado num dos gabinetes de atendimento.

2.3.3. Equipamentos gerais e especificos da farmacia

Os equipamentos numa farmacia devem estar adequados aos produtos existentes e
dispensados na mesma. Sdao chamados de equipamentos gerais da farmacia aqueles que
apesar de necessarios no decorrer da atividade da farmacia, ndo sao essenciais a pratica da
atividade farmacéutica. Como por exemplo, ar condicionado, computadores, balcoes,
cadeiras, entre muitos outros. Os equipamentos especificos sao relativos as atividades
especificas da farmacia, sendo eles: balancas, material de vidro, outro equipamento de
laboratério, farmacopeias, formularios e documentacdo oficial de acordo com a legislacao
vigente, equipamentos que permitem a monitorizacao da temperatura e humidade na
farmacia, e frigorificos. Todos estes equipamentos devem ser alvo de manutencao de

validacdo periodica (1).

2.4. Recursos humanos e suas funcoes

Sao o conjunto dos colaboradores de uma empresa, sendo no fundo o espelho da sua
organizacao e funcionamento. Na farmacia comunitaria sao eles que prestam os servicos, e
sdo eles os veiculos entre o acesso ao medicamento e utente. Sao também o Ultimo elo na
cadeia da prescricao, tendo a responsabilidade de serem os ultimos profissionais de salde em
contacto com utente, a quem compete todo o esclarecimento, indicacao e aconselhamento
momentos antes do inicio de um tratamento farmacoldégico ou ndo. Deste modo, torna-se
imprescindivel uma selecao criteriosa de uma equipa de trabalho para uma farmacia, pois o
contacto com os utentes é um processo exigente e para o qual todos os colabores devem estar

sempre inteiramente disponiveis.

53



Como constante no Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, as farmacias dispdbem de um
Diretor Técnico e outro farmacéutico, sendo que os farmacéuticos devem, tendencialmente,
constituir a maioria dos trabalhadores da farmacia. Podendo ser coadjuvados por outros

colaboradores devidamente habilitados (2).

“O farmacéutico é o profissional de saude que apds a conclusGo do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas se inscreve na Ordem dos Farmacéuticos. E um profissional de satide
de formagdo avancada na manipulacGo de medicamentos, no processo de uso dos

medicamentos e na avaliacdo dos seus efeitos.” (1)

E inquestionavel que o farmacéutico tem o dever de respeitar e aderir aos principios
enunciados no seu codigo deontoldgico. Assim sendo, a sua principal responsabilidade e
objetivo € a manutencao da salde e bem-estar dos utentes, promovendo sempre o direito a
um tratamento com qualidade, eficacia e seguranca. Outras responsabilidades do
farmacéutico sao o aconselhamento sobre o uso racional do medicamento e monitorizacdo dos
doentes. Compete ainda aos farmacéuticos assegurar a maxima qualidade dos servicos que
sdo prestados na farmacia onde operam. O farmacéutico deve manter-se informado ao nivel
cientifico, ético e legal assumindo um nivel de competéncia adequado a uma pratica
eficiente. A formacao continua é uma obrigacao profissional e deve incluir a frequéncia de
cursos de formacdo cientifica e técnica, simposios, congressos, encontros profissionais e
cientificos, sessdes clinicas internas da farmacia e leitura de publicacdes que o mantenham
atualizado, reforcando as suas competéncias. Deve ainda supervisionar, verificar e avaliar as
tarefas delegadas no pessoal de apoio, intervindo sempre que necessario. Desta forma,
garante que o pessoal de apoio tem as qualificacdes necessarias ao desempenho das suas

tarefas.

Abaixo descrevem-se algumas funcdes especificas e exclusivas dos farmacéuticos (na farmacia
Sao Joao sao desempenhadas pela Diretora Técnica e pelo Farmacéutico Substituto):

e Contacto com outros profissionais de salde;

e Controlo de psicotropicos e estupefacientes;

e Cedéncia de medicamentos;

e Seguimento farmacoterapéutico;

¢ Contacto com os centros de informacao do medicamento;

e Gestdo da formacgao dos colaboradores;

e Gestao das reclamacoes.

A farmacia Sao Jodo tem uma equipa multidisciplinar constituida por seis elementos, que

pelas suas caracteristicas e funcées desempenhadas se complementam:
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Tabela 1: Recursos humanos e funcdes desempenhadas.

Funcdes desempenhadas

-Gestao geral da farmacia

-Responsavel pelas compras

-Gestao de stocks

-Gestao dos recursos humanos

-Manutencao e atualizacao de equipamentos e softwares
-Responsavel pela formacao da equipa

Proprietario Dr. Tiago Saraiva

-Desempenha funcdes de farmacéutica (acima) e de Direcao
Técnica (descritas pormenorizadamente abaixo)
-Responsavel pela formacao da equipa

-Responsavel pela divulgacdo informatica da farmacia
Diretora . -Atendimento

o Dra. Dina Esteves
Técnica -Aconselhamento

-Administracao de injetaveis
-Determinacao de parametros biologicos
-Faturacao e receituario

-Servico de entrega ao domicilio de medicamentos

-Desempenha plenamente as funcdes de farmacéutico (acima)
-Atendimento

-Aconselhamento
-Administracao de injetaveis
Farmacéutico -Gestao de stocks e validades
Substituto - Dr. Joao Matias -Rececao de encomendas
grau IV -Geracao e envio de encomendas

-Regularizacao de devolucdes e notas de crédito
-Gestao de produto

-Formacao continua

-Servico de entrega ao domicilio de medicamentos

-Atendimento

-Rececao de encomendas

-Geracao e envio de encomendas

-Regularizacao de devolucdes e notas de crédito
-Determinacao de parametros biologicos
-Aconselhamento de dermofarmacia e cosmética
-Formacao continua

-Servico de entrega ao domicilio de medicamentos

Técnica de

. Dra. Catia Pereira
Farmacia

Outros colaboradores externos a farmacia mas que nela exercem a sua atividade, através de
servicos prestados a farmacia sdo: a Dra. Patricia Gabriel - nutricionista, a Dra. Rita Moega

Gomes - podologista, D. Vera Silveira - funcionaria de limpeza.

2.4.1. Funcoes do Diretor Técnico

A Diretora Técnica detentora de um vasto conhecimento técnico-cientifico, apesar da sua
tenra idade e dos seus trés anos de experiéncia, desempenha diariamente todas as funcoes
que lhe competem por lei na sua plenitude, com o profissionalismo e consciéncia requerido
em farmacia comunitaria. O Diretor Técnico pode ser coadjuvado por farmacéuticos e por
pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcao e responsabilidade. Nao obstante, e de
acordo com o artigo 21° do Regime Juridico das Farmacias de Oficina (2) compete, em
especial, ao Diretor Técnico:

e Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

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

medicamentos;
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e Promover o uso racional do medicamento;

e Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sdao dispensados aos
utentes que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

e Manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom estado de
conservacao;

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

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

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

e Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica;

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

demais legislacao reguladora da atividade farmacéutica.

2.5. Equipamento informatico

A farmacia Sao Joao utiliza o sistema informatico SIFARMA 2000 (software elaborado pela
Consiste, empresa gerida pela ANF e que se destina ao uso exclusivo das farmacias
associadas), o software de controlo de temperaturas é o MicroLab® e dispéem ainda de um
sistema de video-vigilancia através da gravacdo de som e imagem tanto na area de

atendimento como nas areas internas da farmacia.

Tal como noutras areas empresariais € também necessario que a farmacia seja dotada de um
sistema informatico que permita gerir todo o circuito dos seus produtos. O SIFARMA 2000
simultaneamente garante o controlo do circuito de produtos e facilita o acompanhamento
farmacoterapéutico dos utentes. Algumas das funcionalidades deste sistema informatico
centram-se em:

e Selecao de produtos e fornecedores;

e Preparacdo, envio e rececdo de encomendas (diaria, encomendas de esgotados e
encomenda manual);

e Gestao de stocks e prazos de validade;

e Impressao de codigos de barras;

e Devolucdes e quebras de produtos;

e Dispensa de produtos: sem receita, com receita (com o respetivo organismo,
percentagem de comparticipacdo), com protocolo, em suspensa, servicos
farmacéuticos, devolucdes e crédito - em todas as situacées com atualizacdo imediata
de stock;

e Consulta de vendas e respetiva edicao/anulacao;

e Pesquisa por nome comercial, grupo genérico ou grupo homogéneo;

¢ Informacao sobre medicamentos e outros produtos (outros produtos relacionados -

classificacao ATC, dosagens, indicacoes, contraindicacdes, efeitos adversos,
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interacdes, posologia, prazo de validade, forma farmacéutica, informacao especifica
para o utente e/ou farmacéutico);

e Gestao de utentes com a possibilidade do seu registo integrando um acompanhamento
fisiopatologico e farmacoterapéutico;

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

e Fim de dia.

O SIFARMA 2000 utilizado nas farmacias no processamento e registo de dados oferece ainda
uma metodologia que evita a perda de informacao em caso de avaria informatica ou acidente;
evita erros e respeita a confidencialidade dos dados. Em suma, garante uma adequacao total

a pratica da farmacia.

3. Informac¢ao e documentacao cientifica

Trabalhar na area da saude implica sempre, qualquer que seja a especialidade, uma continua
formacao e constante atualizacdo de conhecimentos. A farmacia nao é excecao. Nela devem
estar sempre disponiveis fontes bibliograficas convencionais ou eletronicas, de modo a que o
farmacéutico se possa atualizar e esclarecer, completando o conhecimento previamente
adquirido. As farmacias tém nas suas instalacdes, obrigatério por lei (2), a Farmacopeia
Portuguesa e seus suplementos, em edicao de papel, em formato eletronico ou online, entre
outros documentos indicados pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde
I. P. (INFARMED), que sdo: Formulario Galénico Portugués, Regimento Geral de Precos e
Manipulacdes, Disposicdes Gerais; Codigo de Etica da Ordem dos Farmacéuticos; e Estatutos
da Ordem dos Farmacéuticos. As Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria (1)
reiteram como fontes de acesso obrigatorio no momento de cedéncia de medicamentos: o
Prontuario terapéutico (PT) e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM). As BPF
estipulando ainda outras fontes complementares: Martindale, The Extra Pharmacopeia; British

National Formulary e Epocrates online.

Na farmacia Sao Jodo além de disponiveis todas as publicacdes obrigatorias, existe ainda
outra bibliografia que passo a citar: indice Nacional Terapéutico, Simposium Terapéutico,
Dicionario de Termos Médicos, Normas de Orientacdo Terapéutica, publicacdes periddicas
(como por exemplo o Mundo Farmacéutico, Farmacia Distribuicdo, Boletim de
Farmacovigilancia) entre outras publicacdes relevantes e Uteis, recolhidas e arquivadas na
farmacia acerca de diversos assuntos (patologias especificas, novos farmacos, novos esquemas
de tratamento, acordos e legislacdo farmacéutica). Os Centros de Informacdo de
Medicamentos (CIM) constituem servicos destinados a proporcionar informacao sobre
medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos. Existem em Portugal os
Centros de Informacdo e Documentacdo Nacionais da Ordem dos Farmacéuticos - CIM, o

Centro de Documentacao e Informacdao de Medicamentos da ANF - CEDIME e o Centro de
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Documentacao Técnica e Cientifica - CDTC - do INFARMED. Dos CIM supracitados, apenas

consultei o CEDIME durante o estagio.
4. Medicamentos e outros produtos de saude

4.1. Definicao de conceitos

O medicamento possui um estatuto proprio, Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
constando nele a sua definicao: “Medicamento é toda a substédncia ou associacdo de
substdncias apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas
em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma acgdo
farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcées

fisiologicas” (4).

Desta forma, qualquer substancia de origem vegetal, animal, mineral ou sintética que nao
cumpra com os requisitos acima citados nao é considerado medicamento, sendo considerado
um produto designado pela sua origem ou finalidade (exemplos: produtos fitoterapéuticos,
produtos farmacéuticos homeopaticos, produtos para alimentacdo especial e dietéticos,

produtos cosméticos e higiene corporal e produtos de uso veterinario).

Um medicamento genérico tem 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 (4). Sendo
o medicamento de referéncia definido como o medicamento que foi autorizado com base em
documentacao completa, incluindo resultados de ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e

clinicos.

Substancias psicotropicas e estupefacientes exercem a sua acao sobre o Sistema Nervoso
Central (SNC), conduzem a tolerancia e dependéncia fisica e psiquica, encontrando-se
sujeitos a um controlo especial, no sentindo de evitar o seu uso indevido e o seu desvio para o
trafico ilicito (5). A diferenciacao entre psicotropico e estupefaciente esta legalmente
definida no Decreto-Lei n° 15/93, de 22 janeiro (artigo 72°). Deste modo, consideram-se
estupefacientes substancias ou preparagées compreendidas nas tabelas I-A e Il do Decreto-Lei
n° 15/93, de 22 janeiro (artigo 72°). Sao considerados psicotropicos substancias ou
prepara¢cfes compreendidas nas tabelas II-B, II-C e IV do Decreto-Lei 15/93, de 22 de janeiro
(artigo 72°).

Um preparado oficinal consiste num 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. Pelo contrario, uma férmula magistral constitui
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qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico farmacéutico

hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado (4).

4.2. Localizacao na farmacia

Na farmacia Sao Jodao os medicamentos e outros produtos de salde encontram-se organizados

e localizados consoante esquema seguinte.

Estante pomadas:

Piso -1: Psicotropicos e estupefacientes, em armario individualizado e Medicamentos em
fechado geral + Medicamentos
Genéricos
Estante:
Armario de gavetas deslizantes Armario de gavetas deslizantes Medn;g:jn;r;ios €
secundario: principal: P P
. . homeopaticos,
Medicamentos em geral + Medicamentos em geral + .
. ;. . P Medicamentos e
Medicamentos Genéricos Medicamentos Genéricos
produtos de uso
veterindrio
_ MNSRM
BALCOES DE ATENDIMENTO
Produtos para
alimentagdo
especial e
dietéticos )
Sala de atendimento ao publico Pro:.ufos cosmettccle €
Produtos igiene corpora
fitoterapéuticos
Dispositivos
médicos

Figura 3: Esquema de localizacdo dos medicamentos e outros produtos de saide na farmacia Sao Joao.

4.3. Sistemas de classificacao

Durante o meu estagio consultei e pesquisei informagdes acerca de medicamentos e outros
produtos de salde, maioritariamente com recurso a aplicacdes informaticas, através dos trés

mais utilizados, em farmacia comunitaria, sistemas de classificacdo:

e Sistema ATC (Anatéomico - Terapéutico - Quimico) (6): é um sistema de classificacao
pratico e util, que divide os farmacos em 14 grupos, consoante o sistema sobre o qual
atuam. E um dos sistemas de classificacdo do SIFARMA 2000.

A: Trato alimentar e metabolismo (exemplos: anticolinérgicos, antidiarreicos,
antieméticos, hipoglicémicos, vitaminas,...);

B: Sangue e orgaos produtores de sangue (exemplos: anticoagulantes,
tromboliticos,...);

C: Sistema cardiovascular; e assim sucessivamente.

e Classificacdo farmacoterapéutica (7): organiza farmacos de acordo com as suas
finalidades terapéuticas. E o sistema de classificacao utilizado, por exemplo, no
indice Terapéutico. | - Medicamentos anti-infeciosos; Il- Sistema nervoso

cerebrospinal; Il - Sistema nervoso vegetativo; IV - Aparelho cardiovascular.
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e C(Classificacao por forma farmacéutica (8): é a classificacdo utilizada pela
Farmacopeia Portuguesa. A organizacdo dos farmacos faz-se pela sua forma
farmacéutica. (exemplo: bélus de libertacdo pulsatil, capsulas, comprimidos,
espumas medicamentosas, gomas para mascar medicamentosas, granulados, lapis, pos
cutdneos, pos orais, pré-misturas para alimentos medicamentosos para uso
veterinario, preparacoes auriculares, preparacoes bucais,...).

e C(Classificacdo de mercado: recentemente surgiu este sistema de classificacao no
SIFARMA, abrangendo produtos que anteriormente nao apresentavam informacao
cientifica, nem estavam contemplados na classificacdo ATC. A classificacdo é feita
segundo as seguintes categorias: Grande mercado-mercado-categoria-segmento.

o Exemplo:

Produto: Roche Posay Corpo Iso Urea 400 mL
Classificacao de mercado:
e Produto de salde (grande mercado)
e Dermofarmacia, cosmética e acessorios (mercado)
e Corpo (categoria)
e Hidratacao (segmento)

5. Aprovisionamento e armazenamento

Define-se como stock o conjunto de artigos armazenados a espera de uma utilizacao
posterior, que permite o seu fornecimento imediato aos utentes. Consoante varios fatores, o
stock de uma farmacia tem de ser bem delineado e pensado, no sentido de promover um uso
racional do espaco disponivel, ajustando a saida do produto e ndo comprometendo a
estabilidade econdémica da farmacia. S6 a experiéncia do dia-a-dia da farmacia permite
definir e redefinir para cada produto, o stock minimo e maximo. Uma correta gestdo de
stocks satisfaz ndo sé os utentes, que vém os seus pedidos solucionados rapidamente, bem

como contribui para o crescimento econdmico da farmacia com minimizacao dos prejuizos.
5.1. Encomendas

5.1.1. Selecao do fornecedor e critérios de aquisicao

A aquisicao de medicamentos, de acordo com o Artigo 79.° do Decreto-Lei n°® 176/2006 de 30

de agosto, pode ser feita ao distribuidor grossista ou entao diretamente ao fabricante.

A selecdo do fornecedor é de extrema importancia pois este deve nao so proporcionar boas
condicdes comerciais, como também fazer com que os produtos sejam recebidos na farmacia
com a maior celeridade possivel, para posteriormente serem dispensados. Na farmacia Sao
Joao compete ao proprietario e a Diretora Técnica a escolha dos fornecedores. Muitos sao os
fatores que podem influenciar esta escolha, entre eles:

e NUmero de entregas diarias;

e Rapidez e eficacia nas entregas;
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e Bonificacdes de produtos;
e Descontos financeiros;
e Facilidades de pagamento;

e Facilidade na devolucao de produtos.

De uma forma geral, todas as distribuidoras contribuem para a formacao continua dos
farmacéuticos e seus colaboradores, organizando congressos e acdes de formacao de teor
cientifico. Contribuem também para que informacdo importante relativa a medicamentos

chegue até a farmacia por exemplo, através de circulares informativas.

A farmacia Sao Joao tem trés fornecedores: a propria farmacia Viriato em Viseu (do mesmo
proprietario); a OCP, armazém de Viseu e Maia; e a Plural, armazém da Covilha e Coimbra. A
OCP é o fornecedor/distribuidor principal para medicamentos, sendo que é também através
dele que as encomendas vindas da farmacia Viriato chegam a farmacia Sao Joao. A Plural pela
sua proximidade, facilidade de acesso e rapidez de entrega € solicitada nos casos em que se

necessite de dispensar o produto ao utente num curto espaco de tempo.

Estes fornecedores tém entregas diarias previstas, estando estipulados horarios para a
realizacao e entrega das encomendas, o que também constitui um fator preponderante na

selecao do fornecedor.

A aquisicao de produtos para uma farmacia € uma atividade que merece elevada ponderacao,
estando também integrada na area da gestdao da farmacia. Mais uma vez, a experiéncia dos
farmacéuticos € um ponto importante pois devem avaliar alguns parametros com vista a uma
aquisicao racional, entre eles: rotacdo do produto; as caracteristicas, habitos e preferéncias
dos utentes; os habitos de prescricdo dos médicos locais; a época do ano; a localizagcdo da
farmacia, se a area é urbana ou rural; a publicidade e promocado por parte dos meios de
comunicacao; a modalidade de pagamento; o capital disponivel; o preco; previsdes de venda
a curto e médio prazo; a validade dos produtos; a area de armazenamento e o dia de servico

permanente.

5.1.2. Encomenda

O sistema informatico SIFARMA 2000 permite criar uma “ficha de produto” quando uma
existéncia € introduzida pela primeira vez. Na “ficha de produto” podem definir-se diversos
parametros como por exemplo o stock minimo e maximo desejado, o fornecedor, o preco,

entre outros; nesta ficha também fica registado o historico de compras e vendas do produto.

Sempre que um produto é dispensado o seu stock € atualizado. Simultaneamente é gerado um
ponto de encomenda para o fornecedor previamente definido, onde o sistema informatico
insere o produto que acabou de sair de stock. O sistema informatico permite fazer dois tipos

de encomendas: a diaria e a manual.
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A encomenda diaria resulta, como acima descrito, dos produtos dispensados e que portanto
sairam de stock havendo necessidade de se encomendarem e adquirirem para se voltar a
atingir o stock maximo definido. Numa encomenda manual é o préprio utilizador que insere o

produto a encomendar, o fornecedor e a quantidade.

Em qualquer um dos casos a encomenda depois de gerada, necessita de ser aprovada e
enviada ao fornecedor. A aprovacdo da encomenda é facilitada por uma funcionalidade do
sistema informatico que mostra simultaneamente os stocks minimos e maximos de
determinado produto, bem como o seu histérico de compras. Deste modo, o operador tem
acesso a informacao que lhe permite, ao longo do processo de aprovacao da encomenda, ir
redimensionando as quantidades encomendadas. Depois de aprovada a proposta de
encomenda, é emitida uma listagem dos produtos encomendados que € transmitida

eletronicamente ao fornecedor.

Na farmacia Sao Jodo tanto os farmacéuticos como a técnica de farmacia estao autorizados a
efetuar a encomenda. Contudo, uma supervisao mais detalhada e compras de maior volume

sdo essencialmente previstas e aprovadas pela Direcao Técnica e pelo proprietario.

E ainda possivel transferir encomendas de um fornecedor para outro, revelando-se esta
ferramenta muito Gtil em inimeras situacdes como por exemplo diferencas de precos,

produtos esgotados e celeridade de entrega.

Pode ocasionalmente ocorrer que o utente chegue a farmacia solicitando um produto
especifico que nao se encontra disponivel em stock. Nestas situacdes cabe ao farmacéutico
decidir se o produto deve integrar a proxima encomenda ou se deve contactar de imediato o
fornecedor via web ou telefone (esta escolha também depende da necessidade do utente pelo

produto).

Na farmacia Sao Joao tornou-se recentemente pratica comum a utilizacdo dos websites dos
fornecedores para realizacao de pequenas encomendas, que sao adicionadas no sistema do
fornecedor a proxima entrega a farmacia. Através desta modalidade de encomenda torna-se
mais pratica a consulta de stocks do fornecedor com posterior adicdo automatica dos
produtos ao carrinho de compras da farmacia e submissdo/envio da encomenda (esta pode

inclusivamente ser feita ao balcao).

5.1.3. Rececao e conferéncia de encomendas

A farmacia recebe encomendas ao longo do dia dos varios fornecedores, sempre
acompanhadas da respetiva fatura ou guia de remessa em duplicado. Atualmente, os
fornecedores enviam diariamente guias de remessa e quinzenalmente ou mensalmente
enviam a fatura de todos os produtos debitados a farmacia nesse periodo. O documento
original é utilizado para fazer a conferéncia da encomenda, sendo rubricado pelo operador,

ficando em arquivo na farmacia. Em termos contabilisticos, ndo é esta fatura a enviada ao
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fornecedor, mas sim o resumo quinzenal ou mensal. Na fatura devem sempre constar os dados
do fornecedor (nome, morada, numero de contribuinte, e contactos); o numero da
fatura/guia de remessa; data e hora; os dados da farmacia (nome, morada e nimero de
contribuinte); a designacdo e cddigo dos produtos, quantidade pedida e enviada; o Preco de
Venda a Farmacia (PVF); o Preco de Venda ao Publico (PVP) e o Imposto sobre o Valor

Acrescentado (IVA); e o valor total da fatura.

Quando a encomenda chega a farmacia ela é colocada préxima do posto de encomendas, é
aberto sistema informatico no menu de rececdao de encomendas, selecionado o fornecedor,
inserido o nimero da fatura e o seu total. A partir daqui basta dar entrada dos produtos
(através do leitor otico de cadigos de barras) fazendo a conferéncia dos seguintes aspetos:

e Presenca de medicamentos conservados no frio (vem numa caixa especifica). Deve ser
dada entrada destes produtos em primeiro lugar, armazenando-os no mais curto
espaco de tempo possivel para evitar quebra na cadeia de frio;

e Aos psicotropicos e estupefacientes deve realizar-se a contagem dos comprimidos
constantes nas embalagens, este ndo é um procedimento obrigatorio, mas foi
contudo, instaurado na farmacia, devido ao controlo exigido por lei relativamente a
estes medicamentos. Estes medicamentos estao sujeitos a uma Guia de Identificacao
especifica, que contem os detalhes do produto, bem como um codigo de barras
especifico para este documento. Esta guia vem identificada por um ndmero
Unico/codigo de barras, que corresponde ao nimero de registo de entrada deste tipo
de medicamentos, assim como o nimero de requisicdo. O nimero de requisicdo diz
respeito a encomenda feita pela farmacia. Este codigo é exigido pelo sistema
informatico aquando da finalizacao da rececao da encomenda;

e Em todos os produtos a regra confine-se a:

o Verificar a quantidade enviada;

o Verificar o estado de conservacao da embalagem;

o Verificar o PVP e PVF, caso seja necessario altera-los. O PVP é sugerido
consoante os Precos Impressos na Cartonagem (PIC) apresentados, e o PVF é
de livre alteracao por parte do operador pois tem ser igual ao da fatura (no
fundo € o valor que a farmacia paga ao fornecedor pelo produto);

\

o Verificar a validade do produto e altera-la no SIFARMA caso seja inferior a
previamente registada. Em produtos com stock igual a zero também é
necessario alterar a validade. No sistema a validade que fica registada é

sempre a mais curta.

Existem produtos que ndo tém o PVP previamente definido e marcado na embalagem,
requerendo o seu calculo tendo em conta o seu preco de custo, a taxa de IVA aplicavel e a
margem de comercializacao da farmacia. A farmacia tem estipulado um fator a aplicar sobre
o PVF destes produtos (um para IVA=6% e outro para IVA=23%) cuja multiplicacao gera o PVP

do produto. Colocando o PVP correto no produto o sistema gera automaticamente etiquetas
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(com o nome, codigo de barras, IVA e preco do produto) imprimindo-as quando a rececao da

encomenda for terminada.

Quando se da entrada de um novo produto, o SIFARMA nao o reconhece e pede ao utilizador

para criar a ficha para esse mesmo produto.

Quando se fazem encomendas por telefone ou pelo website, os produtos nao aparecem na
rececao de encomendas. Para dar entrada destes produtos pode proceder-se de duas formas:
criando uma encomenda manual (enviada em papel ao fornecedor) que depois aparece
automaticamente no ecra da rececdo de encomendas, ou dando entrada dos produtos através
da encomenda diaria do mesmo fornecedor mas indicando o nimero da fatura do produto

encomendado pelo telefone ou website.

Devem gerir-se os produtos em falta nas encomendas e apurar-se o facto pelo qual nao estao
a ser enviados a farmacia. A situacdo em que os produtos se encontrarem (esgotados,
descontinuados, a aguardar, ..) dita se o produto devera ser transferido para outro
fornecedor, se devera deixar de ser encomendado ou se se devera encomendar uma maior ou

menor quantidade desse mesmo produto.

Diversos problemas podem surgir aquando da rececao de uma encomenda. PVP errados,
produtos em falta, produtos em excesso, produtos trocados, entre outros, e portanto deve

contactar-se o fornecedor para o esclarecimento da situacao e resolucao do problema.

5.2. Armazenamento

Depois de entrarem em stock, os produtos tém de ser arrumados e armazenados para que
possam posteriormente vir a ser dispensados. Os primeiros produtos a armazenar sao, como ja
referido, aqueles que requerem conservacao no frio. Os psicotropicos e estupefacientes
também devem ser dos primeiros a ser armazenados para evitar que sejam confundidos com
os demais medicamentos ou extraviados. As restantes especialidades devem ser armazenadas
respeitando as suas condi¢cbes de conservacdo - o local deve obedecer as condicdes de
temperatura e humidade requeridas e ser ventilado, iluminado e seguro, de forma a
privilegiar o bom estado de conservacao dos produtos. Tanto a temperatura do armazém
como a do frigorifico sdo registadas e monitorizadas através do sistema Microlab®. O
armazenamento dos produtos faz-se sempre por ordem alfabética dentro da categoria, e
ficando mais a frente (em relacdo ao operador) ou mais a esquerda o produto com a menor
validade. Para todos os medicamentos e produtos de salde o armazenamento e dispensa

seguem esta ordem, First Expired First Out (FEFO).

5.3. Controlo de prazos de validade

O prazo de validade de um produto é o periodo durante o qual o fabricante garante a

estabilidade do principio ativo, podendo ocorrer perdas minimas que ndao comprometem a sua
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acao terapéutica. Deste modo, ndo podem ser dispensados produtos cuja validade tenha
expirado, ou produtos em que a respetiva validade expire durante o periodo de tratamento do
utente. Para rentabilizar um stock e tirar maximo partido da sua validade é necessario
proceder-se ao seu correto escoamento, respeitando a regra FEFO. Mensalmente sao retiradas

e retificadas duas listagens de produtos cujo prazo de validade expira em 3 e 5 meses.

Os produtos que expiram em 3 meses sao avaliados quanto a capacidade de escoamento dos
mesmos, decidindo-se se sao devolvidos ao fornecedor (caso este aceite a devolucao,
restituindo crédito ou substituindo o produto) ou se ficam na farmacia para dispensar ou dar
quebra (todo este processo requer uma avaliacdo do tipo de produto que é, se ja esta
destinado a um utente especifico, se serve para tratamento agudo ou cronico). Na listagem
dos produtos que expiram a 5 meses apenas constam produtos de salde ndo medicamentosos,
os quais sdo devolvidos para a farmacia Viriato, onde existe uma maior rotacdo de stock e

portanto onde existe uma maior probabilidade de serem escoados.

Nas listagens constam os produtos e os seus codigos, a quantidade existente em stock, a
validade registada no sistema informatico e um espaco em branco para colocar a nova
validade do produto que fica em stock, quando o produto que expira no prazo estipulado (3

ou 5 meses) for retirado.

Todos os produtos das listagens sao conferidos podendo encontrar-se as seguintes situacoes:

e A validade encontrada é mais longa que a do sistema: significa que o produto com a
validade do sistema ja saiu e deve entdo corrigir-se a validade. Uma causa na origem
deste erro pode ter sido a nao modificacao da validade aquando da rececao de
encomendas;

e A validade expira no prazo estipulado: o produto é posto de lado para avaliagao. Ou
continua na farmacia para ser escoado ou € devolvido;

e Nao existe o produto: significa que o stock no sistema esta errado, deve dar-se saida
ou, caso seja necessario, quebra do produto;

e Existe um nimero maior de produtos que os do stock: o stock do sistema esta

errado, deve dar-se entrada dos produtos em excesso.

Estes procedimentos demonstram claramente a necessidade e importancia de uma correta
entrada de encomenda, nessa fase a validade deve ser sempre confirmada, para que quando
se faz o controlo das validades, realmente aparecam na listagem os produtos corretos, e para
que nao se atinja a situacao de ter em stock produtos com curta validade ou em que esta

tenha mesmo expirado.

Assisti e participei nesta atividade durante o meu estagio nos meses de abril e maio. No més
de abril, o meu primeiro més de estagio, foi uma das minhas primeiras tarefas, na qual

detetei alguns produtos com aproximacao de fim de prazo de validade e alguns erros de
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stock. Devido ao facto de a farmacia ter mudado de proprietario recentemente, ter sofrido
uma reestruturacao fisica e de equipa, foi-me incumbida a tarefa de verificar as validades de
todos os produtos da farmacia, para encontrar os erros que nao eram detetados pelo sistema

informatico ao gerar as listagens de controlo de prazos de validade.

5.4. Devolucodes

A detecao de produtos cujo prazo de validade esta préoximo de expirar constitui um dos casos
no qual se procede a devolucado para o fornecedor. No entanto, existem outras situacoes em

que é necessario fazer devolugdes:

e Recolha de produtos do mercado por ordem do INFARMED ou do titular de Autorizacao
de Introducao no Mercado (AIM);

e Medicamentos enviados e nao faturados;

¢ Medicamentos enviados em quantidade incorreta;

e Medicamentos danificados no transporte;

e Medicamentos recebidos com validade ja expirada;

e Medicamentos faturados a preco incorreto.

A devolucao pode resultar de uma reclamacéao feita pela farmacia ao fornecedor (numa das
situacdes acima descritas), via telefonica, devendo ser sempre registado o nimero da
reclamacao e operador com quem se falou. A farmacia Sdo Jodo tem um impresso proprio
para registo das reclamacdes, que sao no final de cada més novamente tratadas com o
fornecedor para se entender o estado em que se encontra o processamento da reclamacao.

Os produtos sao devolvidos mediante uma nota de devolucédo, a qual se anexa uma copia da
fatura do produto. Um conjunto é enviado ao fornecedor e outro fica arquivado na farmacia.
Na nota de devolugao constam os seguintes dados: identificacdo da farmacia, nimero da nota
de devolucao, fornecedor ao qual se faz a devolucao, nome comercial do produto, cédigo do

produto, quantidade a devolver e motivo da devolucao (o motivo € obrigatorio).

Caso a devolucao seja aceite, o fornecedor podera emitir uma nota de crédito a farmacia ou
substituir o produto. Quando o fornecedor regulariza a situacdo, trocando os produtos ou
enviando uma nota de crédito, o farmacéutico deve nado s proceder aos devidos acertos de
stock mas também a regularizacao da copia da nota de devolucao arquivada. Se a devolucao
nao for aceite o produto retoma a farmacia. Neste caso compete ao farmacéutico dar quebra
do produto e coloca-lo no ValorMed. Deve emitir-se uma nota de quebra que serve de

comprovativo contabilistico da eliminacao do produto.

6. Interacao farmacéutico - utente - medicamento

O aconselhamento ao utente é um dever primario de todos os farmacéuticos, pelo que as
técnicas de aconselhamento e comunicacdo devem ser treinadas e aprimoradas,

principalmente no que toca a capacidade de escutar, questionar, a empatia, respeito e
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negociacdao com vista ao estabelecimento de uma relacao de confianca com o farmacéutico e
com o proprio medicamento. Nao existe um consenso quanto ao conteido de um bom
aconselhamento. No entanto, segundo o senso comum, este deve passar por uma
comunicacao interativa nos dois sentidos, onde os participantes sao convidados a responder e
a procurar as informacées de que ainda necessitam. E dever do farmacéutico assegurar que o
utente entende e aceita o tratamento (como e quando tomar cada medicamento e a
importancia da sua monitorizacao) e responder a qualquer divida ou questdo que o preocupe,

nomeadamente no que diz respeito a medicacao, ao seu estado de saude e sua evolucao.

De acordo com a United States Pharmacopoeia (USP) o aconselhamento farmacoterapéutico é
uma abordagem que se deve focar no reforco da capacidade em resolver os problemas do
utente com o objetivo de melhorar ou manter a sua saude e qualidade de vida. Os
comportamentos fisicos, psicologicos, socio-culturais, emocionais e intelectuais do utente
bem como as suas crencas e valores devem ser respeitados; sendo da responsabilidade do
profissional de salde incentiva-lo a gerir a sua medicacdo de forma a ficar mais responsavel
pela sua salde. Durante o aconselhamento, a quantidade e complexidade da informacao

cedida deve ser ajustada as necessidades individuais de cada um.

Apesar do tratamento farmacologico ser a forma de tratamento mais comum foi estimado que
a compliance aos medicamentos ronda apenas os 50% (World Health Organization-WHO). A
compliance define-se como a medida da aceitacdo do paciente das instrucdes do médico,
através do seu cumprimento. A atual abordagem a compliance do utente passa pela
transmissdao de informacdo do agente de salde competente para um sujeito passivo. O
modelo de interacdo atualmente aceite baseia-se na concordancia - o farmacéutico e o
utente interagem como iguais, permitindo a criacdo de um acordo terapéutico entre eles. O
papel do farmacéutico é, assim, ajudar o utente a construir o seu conhecimento e atitudes a
ter para com o uso da sua medicacao. Isto ndo menospreza o papel do farmacéutico enquanto
profissional do medicamento, mas facilita a interacdo necessaria para que se estabeleca o
dito acordo terapéutico. A abordagem a concordancia desafia os farmacéuticos a repensarem
as suas atitudes durante o aconselhamento para garantir que os utentes tiram o maior

proveito dos seus medicamentos (ver Anexo 2)(9).

Embora por vezes seja dificil, vocabulario especifico da area medico-farmacéutica deve ser
evitado. Devem adaptar-se as terminologias utilizadas a pessoa a quem nos dirigimos,
mantendo um discurso simples e de facil compreensédo para evitar a confusdo do utente. Caso
o utente tenha formacdo ou experiéncia na area da salde, entdao a questao anterior nao se
pde e vocabulario mais especializado deve ser utilizado, garantindo uma melhor relacdo de

confianca com o utente.

Cerca de 90% da mensagem numa conversacao presencial é transmitida nao-verbalmente

através da expressao facial, linguagem corporal, contacto visual, voz (tom, volume,
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velocidade) e movimentos corporais. O sorriso ajuda a que o utente se sinta menos intimidado
e mais a vontade. Ajustar o tom de voz e a velocidade do discurso ao utente equilibra a
conversa. Em certas circunstancias é necessario falar um pouco mais alto e mais devagar com
algumas pessoas idosas. Naturalmente, a importancia da linguagem ndo-verbal é bilateral. Ao
“analisar” o utente, o farmacéutico podera aperceber-se dos seus sentimentos (desinteresse,
confusao, pressa, medo, concordancia, alivio), o que permite adequar o aconselhamento e ser
mais empatico. Empatia e simpatia sao conceitos distintos. A empatia consiste na capacidade
de se colocar no lugar do utente e de perceber os seus sentimentos e a sua importancia, ou
seja, capacidade para compreender o utente. Sendo empatico, em vez de simpatico, o utente
vera o farmacéutico como uma pessoa de confianca e mais facilmente falara com ele sobre a

sua saude e bem-estar.

Embora complexo o atendimento deve ser curto. A maioria das pessoas esta ocupada e nao
tem muito tempo nem atencao para dispensar na farmacia. Idealmente, todos os utentes
deveriam ser atendidos em privado, mas dadas as impossibilidades de tal pratica, deve criar-
se um ambiente de privacidade, mantendo recato quanto aos motivos que trouxeram o utente
a farmacia. Cada atendimento deve ser orientado de forma a ter um seguimento logico.
Mudar e retomar constantemente os assuntos confunde os utentes. Cada atendimento deve
estar dividido em cinco fases:
¢ Introducao
o Apresentacao;
o Demonstracao de disponibilidade;
o Percecao do tempo que o utente pode dispensar na farmacia;
o Demonstracao de privacidade e confidencialidade.
¢ Recolha de Informagao
o Colocacao de questoes abertas. Estas deixam que o utente fale e explique o
que ja sabe e o que quer saber, o que poupa tempo no atendimento. Estas
permitem a percecao do nivel de conhecimento e entendimento do utente
oferecendo ao farmacéutico a possibilidade de clarificar o que nao estiver
correto e ajudam-no a encaminhar o atendimento de acordo com as
necessidades do utente;
o As perguntas de resposta fechada devem ser utilizadas para clarificar e fechar
o atendimento. Nao devem ser utilizadas no inicio da conversacdo pois muitas
vezes 0s utentes ndo prestam muita atencao e podem responder sem pensar.
o Deixar sempre o utente a vontade para colocar qualquer questao;
o Perguntas-chave:
= “Para quem é o medicamento? (Se o medicamento for para uma
crianca) Sabe o peso da crianca?”;
= “Ja tomou este medicamento antes?”;

=  “O que é que o médico lhe disse?”;

68



= “Tem alguma alergia?”;
= “Esta gravida ou a amamentar?”;
= “Esta a tomar mais alguma coisa, como suplementos alimentares ou

produtos naturais?”.

Recomendacées

(o]

A pratica de uma escuta ativa é de extrema importancia, mesmo quando
operando no computador, deve prestar-se sempre atencao ao utente;

Ser assertivo, € importante saber quando dizer “nao” e explicar sucintamente
porqué. O farmacéutico deve oferecer alternativas sempre que possivel, mas
nao demasiadas, pois podem confundir o utente;

Repeticao e resumo dos pontos-chave;

Pedir ao utente para repetir as indicacoes também ¢ importante, isto permite
verificar se compreendeu corretamente a informacao transmitida;

Indicacdo de medidas nao farmacologicas. Alguns pequenos cuidados ajudarao
o utente a sentir-se melhor e interveniente no seu proprio processo de

reabilitacao.

Aspetos importantes a ter em conta com a medicacao

O

Dentro das principais causas de abandono da terapéutica encontram-se as
Reacdes Adversas ao Medicamento (RAM) que incluem os Efeitos Secundarios.
Estes so devem ser mencionados quando a probabilidade de se manifestarem
for elevada (exemplo: sonoléncia ao tomar um anti-histaminico de 12
geracao);

0O mesmo se aplica em relacdo a possiveis interacdes, quer com outros
medicamentos, quer com alimentos;

Os cuidados de armazenamento também nado devem ser descurados,
especialmente para medicamentos que se degradem com o calor, humidade
ou luz. Oferecer ao utente um saco isotérmico caso sejam dispensados
medicamentos que exigem conservacao no frio e o utente ainda nao se dirija
para casa;

Relembrar que os medicamentos que ja ndo utiliza ou estao fora de prazo
podem ser reencaminhados para o ValorMed;

Nao menos importante é a monitorizacdo da terapéutica. Deve informar-se o
utente quando e o que esperar que aconteca/sinta. Isto permite que o utente
estabeleca objetivos terapéuticos realistas e fortalece a compliance a
terapéutica quando os resultados so6 se veem ao final de um longo periodo de
tratamento ou quando o objetivo é o tratamento de doencas silenciosas

(como a hipertensao, colesterol, diabetes).

Conclusao

(o]

Relembrar o utente que pode sempre telefonar ou passar pessoalmente pela

farmacia para esclarecer qualquer divida;
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o Sempre que adequado, entregar folhetos informativos ao utente;

o Mostrar-se disponivel para que o utente telefone para a farmacia caso surja
alguma davida ou complicacdo, como o aparecimento de algum efeito
secundario ou alergia;

o Deixar uma boa impressao final, agradecendo o tempo dispensado.
6.1. ValorMed

A farmacia Sao Joao dispde de um sistema de recolha de medicamentos (ValorMed) e
participa na recolha de radiografias. Os utentes sao incentivados a devolver a farmacia os
medicamentos que ja ndo utilizam ou que passaram o prazo de validade. O material recolhido
€ colocado em contentores proprios e quando cheio é selado. Os contentores sao recolhidos
pelos fornecedores da farmacia, neste caso pela OCP. No momento da recolha é preenchida

uma ficha, o original vai com o contentor e o duplicado fica para a farmacia.
6.2. Farmacovigilancia

“A farmacovigilancia é a atividade de satide publica que tem por objetivo a identificacdo,
quantificacdo, avaliacdo e prevencdo dos riscos associados ao uso de medicamentos em

comercializacdo, permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos dos medicamentos.”

(1M

O farmacéutico tem o dever de comunicar com a maior celeridade possivel as suspeitas de
reacoes adversas de que tenha conhecimento e que possam ter sido causadas por
medicamentos. Quando detetada uma RAM esta devera ser registada através do
preenchimento de um formulario a enviar as autoridades de salde, de acordo com os

procedimentos nacionais de farmacovigilancia.

O Estatuto do Medicamento institui o Sistema Nacional de Farmacovigilancia de Medicamentos
para Uso Humano, com a funcao de fazer a recolha sistematica de toda a informacéo relativa
a suspeitas de reacOes adversas a medicamentos. Estas suspeitas sao sujeitas a posterior
avaliacao cientifica, tratamento e processamento, de modo a que sejam implementadas
medidas de seguranca adequadas para minimizar os riscos associados a utilizacdo dos

medicamentos.

O INFARMED ¢ a entidade responsavel pelo seu acompanhamento, coordenacao e aplicacao;
em cooperacao com outros estados membros da Unidao Europeia, colabora ainda na criacao de
uma rede informatica que visa facilitar o intercambio de dados de farmacovigilancia de
medicamentos introduzidos no mercado comunitario. Por outro lado, os ensaios pré-clinicos e
clinicos realizados antes da comercializacdo do medicamento apresentam varias limitacoes

que nao permitem a identificacdo de todas as RAM’s. Assim, o perfil de seguranca de um
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farmaco exige uma avaliacdo constante na fase de pds-comercializacao (fase IV dos Ensaios

Clinicos).

Aos titulares de AIM é obrigatoria a apresentacdao ao INFARMED de relatérios periddicos de
seguranca, que devem conter as reacdes adversas ocorridas e uma avaliacdo cientifica da

relacao beneficio-risco do medicamento.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de notificar uma RAM. Um utente chegou a
farmacia com queixas de calor intenso no peito e costas, apresentando um vasto exantema.
Eram por volta das 16 horas e o doente referiu que tinha tomado um comprimido Brufen®
600mg as 8 horas. Inquiriu acerca da possibilidade de se tratar de uma reacdo adversa, pois ja
tinha tido uma reacao semelhante ao tomar Brufen® xarope quando era crianca. Tomou
também durante o dia Strepfen® mas ja havia tomado outras vezes sem ter nenhum efeito
nocivo. Frente a esta situacao, aconselhei o utente a dirigir-se ao hospital, registei a RAM na
ficha de farmacovigilancia, e pedi ao utente que voltasse novamente a farmacia para que os
dados da ficha pudessem ser completados (lote do produto, evolucao da situacao, tratamento
médico). Apds completado preenchimento a ficha foi enviada via CTT a Unidade de

Farmacovigilancia do Norte.

7. Dispensa de medicamentos

7.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

A utilizacdo dos medicamentos no ambito do sistema de salde, nomeadamente através da
prescricdio médica ou da dispensa pelo farmacéutico, deve realizar-se no respeito pelo
principio do uso racional do medicamento, no interesse dos doentes e da salde publica (4).
“A cedéncia de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apds avaliacéo da
medicacdo, cede medicamentos ou substdncias medicamentosas aos doentes mediante
prescricdo médica ou em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica, acompanhada

de toda a informacéo indispensdvel para o correto uso dos medicamentos.” (1)

Segundo o Estatuto do Medicamento (4), sao considerados Medicamentos Sujeitos a Recita
Médica todos aqueles possam constituir um risco para a salude do doente, risco esse direto ou
indireto, quando usados sem vigilancia médica para o fim a que se destinam ou que possam
constituir risco quando usados em frequéncias e quantidades consideraveis para fins
diferentes daqueles a que se destinam. Fazem ainda parte deste grupo medicamentos a base
destas substancias consideradas de risco e cujo perfil de atividade e reacbes adversas tenha
que ser bem ponderado, e também os medicamentos administrados por via parentérica. Para
a dispensa deste tipo de medicamentos € necessario que o utente apresente uma receita
médica. No artigo 113° do mesmo documento pode encontrar-se a classificacdo dos

medicamentos quanto a sua dispensa ao publico:
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e Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
e Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
o Medicamentos de receita médica renovavel,;
o Medicamentos de receita médica especial;
o Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos

meios especializados.

Os 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.° (que regula os medicamentos

sujeitos a receita médica).

Durante o meu estagio, a 1 de junho de 2012 entrou em vigor a Portaria n.° 137-A/2012 de 11
de maio (10), que estabelece o novo regime juridico a que obedecem as regras de prescricao
de medicamentos, os modelos de receita médica e as condicoes de dispensa de
medicamentos, bem como define as obrigacdes de informacao a prestar aos utentes. A
prescricdo por Denominacdo Comum Internacional (DCI), agora obrigatdria, resulta de uma
utilizacdo de medicamentos genéricos consolidada internacionalmente, com inquestionavel
seguranca, qualidade e eficacia, podendo desempenhar um papel estruturante na promocao
de racionalidade e sustentabilidade do Servico Nacional de Saide (SNS), bem como gerar
importantes poupancas para os cidadaos. Com o desenvolvimento de orientacdes
terapéuticas, iniciou-se também uma nova era de evidéncia e de disponibilizacdo de

conhecimento, importando consolidar o impacto dessa realidade na modulacao da prescricao.

As novas regras de prescricao aplicam-se a todos os medicamentos de uso humano sujeitos a
receita médica, incluindo medicamentos manipulados e medicamentos contendo
estupefacientes ou substancias psicotropicas, independentemente do seu local de prescricao.
Aplica-se ainda, com as necessarias adaptacdes, a prescricdio de outros produtos
comparticipados pelo Estado no seu preco, designadamente produtos para autocontrolo da

diabetes mellitus e produtos dietéticos.

A tabela do Anexo 3 pretende resumir as informacdes contidas na Portaria n.° 137-A/2012 de
11 de maio, com vista a uma melhor compreensao da informacao nela contida. Apresentam-se
as regras gerais de prescricdo, as regras especificas para medicamentos comparticipados e
ndo comparticipados, a validacdo farmacéutica da prescricao, informagdo ao utente, opgao

do utente e dispensa do medicamento.

Uma receita médica sé é suscetivel de ser validada se estiverem preenchidos na totalidade os
seguintes campos:
e NUmero da receita;

e Local de prescricao;
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e |dentificacdo do médico prescritor;

e Nome e niUmero de utente ou de beneficiario de subsistema;

e Entidade financeira responsavel;

e Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacdo de medicamentos,

e DCI da substancia ativa;

e Dosagem, forma farmacéutica, dimensao da embalagem, nimero de embalagens;

e Se aplicavel, designacao comercial do medicamento;

e Se e consoante aplicavel justificacdo técnica;

e Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacao de medicamentos;

e Data de prescricao;

e Assinatura do prescritor.

A receita tem validade de 30 dias a contar a partir da sua data de emissao ou pode ser
renovavel (3 vias com prazo total de 6 meses). Caso existam dulvidas na interpretacao da

receita o médico deve ser contactado.

Confirmados os aspetos anteriores, o farmacéutico deve falar ao doente acerca da sua
medicacao, explicando para que serve de uma forma rapida e acessivel, reforcando mais uma
vez a posologia, esclarecer alguma duvida que o utente tenha da mesma e prestar alguns
conselhos praticos. Apds ter todos os medicamentos no balcdo, prontos para serem
dispensados, pode iniciar-se o processamento da receita. Os codigos sao lidos, € atribuido o
subsistema de salde e a portaria, caso exista. O processamento termina com a emissdao da
fatura/recibo e a impressao dos codigos de barras na parte detras da receita, onde o utente
assina em como lhe foram dispensados os medicamentos e prestadas as informacoes devidas,
podendo ainda assinar se lhe foi dado direito de opcdo. As comparticipacdes sao feitas pelo
sistema de uma forma automatica. A fatura/recibo é carimbada e entregue ao utente. A
receita, tratando-se de medicamentos comparticipados, permanece na farmacia para a

faturacao, sendo conferida uma segunda vez, apos o seu aviamento, pelo proprio operador.
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Regra geral, um atendimento pode ser esquematizado da seguinte forma:

Y +Rececdo da prescricdo e confirmacao da sua validade/autenticidade
+Avaliacdo farmacoterapéutica da prescricdo, indicacdo/automedicacdo pelo

2 farmacéutico

Y +Intervencdo para resolver um eventual PRM identificado

X +Entrega do medicamento/produto prescrito, indicado ou em automedicacao
+InformagGes clinicas para garantir que o utente recebe e compreende a informagao

5 oral e escrita de modo a retirar o maximo beneficio do tratamento

Y +Reviséo do processo de uso da medicacao

Y +Oferta de outros servicos farmacéuticos

4 +Documentacao da atividade profissional

Figura 4: Dispensa de um medicamento.

7.2. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica Especial

Os medicamentos sujeitos a receita médica especial preenchem os requisitos definidos no
artigo 117.° do Decreto-Lei n.° 176/2006 (4). Segundo este artigo, os medicamentos que

necessitem deste tipo de receita, preenchem uma das seguintes condicoes:

e Contenham, em dose sujeita a receita médica, uma substancia classificada como

estupefaciente ou psicotrdpico, nos termos da legislacao aplicavel;

e Possam, em caso de utilizacao anormal, dar origem a riscos importantes de abuso

medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais;

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

precaucao, dever ser incluida nas situacdes previstas na alinea anterior.

As disposicOes legais para a prescricao e dispensa deste tipo de medicamentos encontram-se
legisladas pelo Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro (11), com retificacao n.° 20/93, e pelo

Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro.

A prescricao destes medicamentos nao pode constar em receita onde sejam prescritos outros

medicamentos. Em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos distintos, nao
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podendo o nimero total de embalagens prescritas, em caso algum, ultrapassar o limite de

duas por medicamento, nem o total de 4 embalagens.

Quando ¢é dispensado este tipo de medicamentos, o sistema informatico 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.

Na finalizacdo da dispensa, na receita sao impressos os dados referentes a dispensa dos
medicamentos e os dados do adquirente. Sao também impressos dois taldes para serem
anexados as duas copias da receita especial onde constam as informacdes introduzidas no
sistema. Depois de processada a receita, para efeitos de comparticipacdo, o original é
enviado a entidade correspondente, um dos duplicados é enviado ao INFARMED e o outro
duplicado, juntamente com o duplicado da guia de requisicao, é arquivado na farmacia por
um prazo de 3 anos, por ordem de aviamento. Os requisitos obrigatorios de entrega ao
INFARMED estao indicados na tabela 2.

Tabela 2 - Requisitos de envio obrigatorio ao INFARMED

Requisitos de envio obrigatorio ao INFARMED
Estupefac’leptes € Registo de Entradas Registo de Saidas UERE €6 Duphcagio =
Psicotropicos Balanco receitas
Trimestralmente, Trimestralmente, Anualmente,

Lalmbel Lag 1 Até 15 dias apos o Até 15 dias ap6s o Até 31 de Mensalmente,
Sujeitos a receita . Até dia 8 do
s . termo de cada termo de cada Janeiro do ano A .
médica especial . - . més seguinte

trimestre trimestre seguinte
Tabelas Ill e IV
(incluem as
benzodiazepinas) Anualmente Nao se aplica Anualmente Nao se aplica
Sujeitos a receita
médica normal

7.3. Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

No Estatuto do Medicamento (4) apresenta-se a caracterizacao dos Medicamentos Nao
Sujeitos a Receita Médica (MNSRM). Neste grupo incluem-se todos os medicamentos que nao
preencham as condi¢Ges previstas para serem considerados MSRM. Tal como o nome indica,
estes medicamentos podem ser dispensados aos utentes sem a necessidade de uma receita
médica. Os MNSRM nado sdao comparticipaveis, salvo nos casos previstos na legislacao que
define o regime de comparticipacao do Estado no preco dos medicamentos. A dispensa deste
tipo de medicamentos pode resultar de indicacdo médica, pedido do utente ou por
aconselhamento do farmacéutico. Os procedimentos farmacéuticos a adotar na dispensa
destes medicamentos sao descritos detalhadamente no ponto 8 que diz respeito a

automedicacao.

75




7.4. Venda suspensa

A venda suspensa destina-se a situacoes em por motivos de forca maior o utente necessita um
medicamento e nado lhe foi possivel obter receita (2). Situacdes em que por exemplo o
prescritor esteja ausente por periodos prolongados ou por motivos de doenca e que coloquem
em causa uma terapéutica ja instituida, como a diabetes, a hipertensao, estados depressivos
entre outros. Neste caso, € possivel a farmacia dispensar o medicamento, aguardando que o
doente entregue a respetiva prescricdo. Neste caso sao impressos dois taldes de venda
suspensa, um para o utente e outro que fica arquivado na farmacia (por exemplo: para o caso
do utente perder o seu). Esta situacao pode ainda aplicar-se a casos em que o doente
apresenta receita, mas apenas necessita de aviar parte dela. Deste modo, 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 arquivada anexa-se o taldo de venda suspensa.

8. Automedicacao

A automedicacao constitui a instauracao de um tratamento medicamentoso por iniciativa
propria do doente. Nesta situacdo o farmacéutico deve orientar a utilizacdo ou ndo do
medicamento solicitado pelo doente, contribuindo para que a automedicacao se realize sob

uma indicacao adequada e segundo o uso racional do medicamento.

A automedicacdo define-se como a utilizacdo de MNSRM de forma responsavel, desde que se
destine ao alivio e tratamento de problemas de salde passageiros e sem gravidade, com
assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de salde. A utilizacdo de MNSRM é
hoje uma pratica integrante do sistema de salde. Contudo, esta pratica de automedicacdo
tem de estar limitada a situacdes clinicas bem definidas e deve efetuar-se de acordo com as

especificacoes estabelecidas para os proprios MNSRM.

O Despacho n°17690/2007 de 23 de julho (12), define uma lista de situacdes passiveis de

automedicacao, reproduzida no Anexo 4.

8.1. Indicacao farmacéutica

A indicacao farmacéutica é o ato profissional pelo qual o farmacéutico se responsabiliza pela
selecdo de um MNSRM e/ou indicacdo de medidas nao farmacoldgicas, com o objetivo de
avaliar ou resolver um problema de salde considerado como um transtorno ou sintoma menor
entendido como problema de salde de carater nao grave, auto-limitante, de curta duracéao,
que nao apresente relacdo com manifestacdes clinicas de outros problemas de saiude do
doente (3). Os procedimentos a adotar para uma obter uma indicacdo farmacéutica de

qualidade para o utente estao esquematizados de seguida:
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+Estabelecer uma adequada comunicacdo

Entrevista ao utente +Recolha de dados (sintomas/motivos, duracdo,
outros sinais, problemas de salide, medicacéao)

.

4 )

+Indicar opgdes terapéuticas, com base nas Normas \
de Orientacdo Farmacéutica (NOF), protocolos de
indicacdo, guias clinicas e guias

famacoterapéuticos

Intervencao +Ter em consideracao o principio ativo, dose,
Farmacéutica frequéncia de administragao, duragao do

tratamento e forma farmacéutica

sIndicar medidas nao farmacologicas

+Oferta de outros servicos farmacéuticos
«Encaminhamento para o médico caso necessario /

(\ D%

Avaliacao dos resultados

+0 processo deve ser registado e documentado (em
SIFARMA de preferéncia)

+Elaboracao de um relatdrio de encaminhamento
médico e informacao para o utente

\.

Figura 5: Indicacdao Farmacéutica.

Durante o estagio embora nem sempre tenha conseguido, tentei em todos os atendimentos
que realizei, quer de dispensa de MSRM quer de MNSRM, ter o cuidado de explicar ao utente o
modo de administracdo e outras medidas ndo farmacoldgicas a aplicar. Inclusivamente, e
apenas relatando um exemplo, num atendimento a uma mae cujo filho de 3 anos estava com
tosse (com expetoracdo) e nariz entupido recomendei um xarope mucolitico, na dose
adequada ao peso da crianca e agua do mar para nebulizacao e limpeza das fossas nasais.
Adicionalmente recomendei que mae colocasse a crianca em ambiente himido (fechar a

porta da casa de banho, quando desse banho ao filho) e que fizesse os conhecidos “vapores”.

Como ja referi, ndo so nesta situacdo mas em tantas outras tentei aplicar os principios da
indicacdo farmacéutica, embora claro com as limitacdes inerentes ao meu grau de estagiaria,
pois acredito que é nesta area, e globalmente na area dos Cuidados Farmacéuticos, que o
farmacéutico da atualidade tem de mostrar ser uma mais-valia quer na salde do utente como
também na salde publica. Desta forma, é absolutamente necessario que o farmacéutico
tenha bases técnicas e cientificas, globalizadas, estandardizadas e esteja em constante
formacao e atualizacdo, para que este tipo de pratica possa ser aplicado cada vez mais no

dia-a-dia da farmacia.
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9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

9.1. Produtos cosméticos e de higiene corporal

No Decreto-Lei n.° 142/2005 de 24 de agosto ainda chamados de produtos de dermofarmacia,
cosmética e higiene, mas mais tarde atualizados no Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de
setembro para Produtos cosméticos e de higiene corporal, representam qualquer substancia
ou preparacao destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom
estado ou de corrigir os odores corporais. Os produtos cosméticos, ainda que colocados no
mercado em conformidade com o referido decreto-lei, ndo devem prejudicar a salde humana

quando aplicados em condi¢des normais ou razoavelmente previsiveis de utilizacao (13).

A farmacia Sao Joao disponibiliza aos seus utentes varias gamas de produtos cosméticos,
sendo sempre que necessario prestado um aconselhamento personalizado nesta area. Todos
os farmacéuticos e seus colaboradores conhecem as gamas disponiveis, e sempre que uma
gama € adquirida pela farmacia, é prestada a formacdo necessaria de modo a que se possa
aconselhar o utente com maior seguranca e qualidade. Em situacoes de pequenas afecoes
dermatoldgicas sdo recomendados este tipo de produtos, sem contudo, em entrevista com o
utente, se observarem as lesdoes, se conhecer o seu perfil fisiopatologico e
farmacoterapéutico. Sempre que, apos avaliacao, se conclua que a lesao dermatoldgica nao é
ligeira e requer avaliacado especializada, o utente é encaminhado para o médico. Durante o
meu estagio tive a oportunidade, de por varias prestar este tipo de aconselhamento, de inicio
com ajuda dos colegas da farmacia e progressivamente de forma mais autonoma. No Anexo 5

encontram-se listados os produtos desta classe.

9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Esta categoria de produtos é regulada pelo Ministério da Agricultura, do Mar, do Ambiente e
do Ordenamento do Territorio estando presentes no Decreto-Lei n.° 216/2008 de 11 de
novembro as principais regras as quais estes devem obedecer. Segundo este documento
entende-se por Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos uma
categoria de géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial, sujeitos a
processamento ou formulacao especial, com vista a satisfazer as necessidades nutricionais de
pacientes e para consumo sob supervisao médica, destinando-se a alimentacao exclusiva ou
parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir, digerir,
absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes
neles contidos ou seus metabolitos, ou cujo estado de salde determina necessidades
nutricionais particulares (14). Sao exemplos destas condicdes: diabéticos, doentes celiacos,

pessoas que se encontrem em condicdes fisiologicas especiais € que beneficiem da ingestao
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controlada de certos nutrientes (gravidas, idosos, desportistas) e lactentes ou criancas de 1 a

3 anos de idade em perfeito estado de salde.

Na farmacia Sdao Jodo embora ndo exista uma vasta variedade de gamas de produtos
dietéticos para alimentacdo especial, os existentes suprem a necessidade dos utentes,

especificos e conhecidos, tendo em conta a sua necessidade de utilizar estes produtos.

Com a publicacao do Despacho 25822/2005, de 15 de dezembro, foi estabelecido que os
produtos dietéticos destinados aos doentes com erros congénitos do metabolismo, constam
numa lista disponivel no website da Direcao-Geral de Salde (DGS). Estes produtos sao
comparticipados a 100% pelas farmacias, desde que sejam prescritos no Instituto de Genética
Médica Dr. Jacinto Magalhaes (IGM) ou nos Centros de Tratamentos de hospitais se encontram

definidos.

9.3. Produtos dietéticos infantis

A nivel global, a Organizacdo Mundial de Salde e a Organizacdo para a Alimentacdo e
Agricultura supervisionam os organismos do Codex Alimentarius que estipulam os padrdes
agro-alimentares. A nivel europeu, a Comissdao das Comunidades Europeias e, mais
especificamente, o Diretorio-Geral de Salde e Protecao do Consumidor, baseia-se na pericia
da European Food Safety Authority (EFSA). As diretivas sao adotadas pelos Estados-Membros
da Unidao com base na recomendacao da Comissao. Em Portugal, a DGS controla a aplicacao

de todas regras relacionadas com a seguranca alimentar (15).

O leite materno é o alimento ideal para um recém-nascido porque lhe fornece todos os
nutrientes necessarios e evolui de modo a acompanhar o seu desenvolvimento. E importante
que a mae siga uma alimentacdo saudavel para a preparacdo e a continuidade da
amamentacdo. A Organizagdo Mundial de Salde recomenda o aleitamento materno em
exclusivo durante os primeiros 6 meses de idade bem como o seu prolongamento pelo maior

periodo de tempo possivel (15).

Composicao do leite materno:

e Do 1.° ao 5.° dia: o colostro é extremamente nutritivo e de facil digestao, ajuda os
recém-nascidos a manter o peso a nascenca;

e Do 6.° a0 14.° dia: leite menos espesso rico em acucares e gorduras especificas;

e Por volta do 15.° dia: o leite materno amadurecido comeca a fornecer todos os
elementos necessarios para um crescimento harmonioso e rapido;

e O leite também muda no decorrer de uma Unica mamada: é mais ligeiro no inicio e
vai-se tornando nutricionalmente mais rico, de modo a maximizar a saciedade;

e E constituido por proteinas, hidratos de carbono, gorduras, sais minerais, ferro,

vitaminas e anticorpos.
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Salvo por indicacao médica, nao devera ser introduzida uma formula para lactentes, pois esta
pode ter efeitos negativos para a amamentacao. Quando o uso de um substituto de leite
materno é aconselhado pelo médico, é importante que a prescricio médica seja seguida. E
ainda de extrema importancia, cabendo também ao farmacéutico este papel, a oferta de

recomendacdes de reconstituicao, conservacao, preparacao e utilizacao dos leites infantis.

Os leites existentes na farmacia resumem-se em diversas categorias conforme os principais
incomodos e patologias associados a alimentacdo do lactente e respetiva composicdo da

formula:

e 70% delactosee

30% de
Normal .
maltodextrinas

. . \ Calcio, fosforo e Pro'?].we d
Anti-obstipantes 100% lactose L motilidade
magnésio X .
gastrointestinal
Baixa

1/3 delactose e
Anti-célicas 2/3 de
maltodextrinas

fermentacioe
formagdo de
gases.

N

N )
<
N

Apicares de
absorcao lenta

Acidos gordos
de cadeialonga

40% lactose,
25% de
maltodextrinas,

25% de amido
demilho e 10%
de glucose

Amido de milho Facilitam o
pré-gelatinizado esvaziamento
e triglicéridos de gastrico
Formulagdes
Hipoalergénicos parcialmente
hidrolisadas
Frutose e . .
Ol : Enriquecidos TP
e . Mao tém lactose pectinas para S Utilizagao por
Antidiarreicos . com sadio, doro .
nem sacarose estimular o for apenas 5 dias
) epotassio
apetite

P

Figura 6: Principais formulas para lactentes, funcao e composicao.

Recomendacoes acerca da preparacao dos leites:

e Esterilizacao do biberao, argola e tetina a quente ou a frio. Nao esquecendo prévia
lavagem do equipamento;

e Lavar as maos meticulosamente antes de preparar o biberao;

e Preparar apenas um biberao de cada vez e usa-lo de imediato;

e Utilizar apenas a colher/medida incluida na lata;

e Deitar fora o conteldo de um biberao que nao tenha sido terminado;
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e Apos a abertura, guardar a lata num local fresco e seco durante um maximo de trés
semanas;

e Segurar sempre o bebé no colo enquanto este toma o biberdo para evitar o risco de
sufocamento.

Tabela 3: Alimentacao infantil.

Idade Alimentacao
Amamentacao 4 vezes ao dia (pode passar para um leite em pé com

0 Meses e L .
indicacado medica)

4 Meses Alimentos em puréA(legumes simples, como alfacg e cenoura, frutas
como a maca e a péra) e papas de cereais sem gluten.

4 a 5 refeicoes por dia, perfeitamente distintas entre si: Pequeno-

6 Meses almoco, Meio qa Manhé, Almoco,.Mejo da Tarc!e e .!anFar .
Introduzir a primeira carne na primeira refeicao principal do dia do
bebé. Introduzir no menu a papa de cereais com gluten.

8 Meses Introduzir o peixe numa Eias refeicoes, mantendo a mesma quantidade
de carne na outra refeicao.

+12 Meses Novals frutas, novas leguminosas como as lentilhas, vegetais crus, salada
e até mesmo clara de ovo.

Os produtos para alimentacao infantil também englobam as farinhas e os boides.

9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

A fitoterapia estuda a utilizacao das plantas medicinais e seus derivados com finalidade
terapéutica, seja para prevenir, aliviar ou curar doencas (16). As suas aplicacoes sao diversas,
exemplificando: emagrecimento, problemas circulatorios, problemas gastrointestinais,
cansaco fisico e psicologico, ansiedade e insonia, prevencado de estados inflamatorios e
infeciosos. Embora no senso comum considerados como inocuos, existe atualmente evidéncia
de toxicidade associada a estes produtos. Cabe ao farmacéutico intervir ativamente no
aconselhamento destes produtos, com o objetivo de oferecer ao utente uma diferente
alternativa terapéutica, cuja eficacia esteja demonstrada, sem nunca esquecer de lhe
proporcionar informacao concreta acerca do principio ativo envolvido na acao dos produtos,
os seus efeitos (terapéuticos e secundarios), interacbes com medicamentos, posologia e

duracao do tratamento.

Os suplementos nutricionais contemplam as vitaminas, minerais, antioxidantes, estimulantes

e acidos gordos.

A farmacia Sao Jodo dispoe de algumas linhas destes produtos, sendo estas rigorosamente
selecionadas, tendo por base critérios como a eficacia, seguranca e qualidade. Durante o meu
estagio, varios utentes requisitaram este tipo de produtos, tendo eu prestado alguns
aconselhamentos acerca dos mesmos, questionando previamente o utente acerca do seu
perfil fisiopatologico e farmacoterapéutico. Assisti inclusivamente a uma formacao, por parte

de um Delegado de Informacao Médica, da linha de produtos BioActivo, PharmaNord®.
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9.5. Medicamentos de uso veterinario

Entende-se por Medicamento de uso veterindrio toda a substancia, ou associacao de
substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas
em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com
vista a estabelecer um diagnostico médico-veterinario ou, exercendo uma acao
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas (17). Embora nalguns casos seja requerida prescricdo médico-veterinaria para
estes medicamentos (exemplo: antibioticos), eles ndo sao comparticipados, mesmo naquelas
situacbes em que o medicamento prescrito seja igualmente de uso humano. Estes
medicamentos estao identificados pela inscricao: “USO VETERINARIO” em fundo verde, sendo

armazenados em espaco distinto dos restantes medicamentos, como ja referido.

A crescente inovacdo deste tipo de medicamentos e produtos obriga a uma continua
atualizacao do farmacéutico, quer em termos de substancias ativas, dosagens, intervalos de
seguranca e formas de administracdo. Na farmacia Sdo Joao sdo frequentes os pedidos de
produtos e medicamentos de uso veterinario relativos a diversas condicdes fisiopatologicas
dos animais. Desparasitacao, contracecao, higiene e prevencao de doencas estao entre as

situacdes mais comuns.

9.6. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos (DM) sdao importantes instrumentos de salde que englobam um vasto
conjunto de produtos. Sao destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins
comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca
humana. Devem atingir os seus fins através de mecanismos que nao se traduzem em acdes
farmacologicas, metabodlicas ou imunologicas, por isto se distinguindo dos medicamentos (18).
O Decreto-Lei n° 30/2003, de 14 de fevereiro define DM como qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado isoladamente ou combinado, incluindo os
suportes logicos necessarios para o seu bom funcionamento, destinado pelo fabricante para
ser usado no corpo humano para fins de:

e Diagnostico, prevencao, monitorizacdo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;

e Diagnostico, monitorizacdo, tratamento ou atenuacao ou compensacao de uma lesao

ou deficiéncia;
e Investigacao, substituicdo ou modificacao da anatomia ou de um processo fisioldgico;

e Controlo da concecao.

Os critérios como, os potenciais riscos inerentes a utilizacdo do dispositivo e os possiveis
incidentes relacionados com as caracteristicas e/ou funcionamento do dispositivo, bem como
a duracao do contacto do dispositivo com o corpo humano; a invasibilidade do corpo humano
e a anatomia afetada pelo uso do dispositivo, permitem classifica-los em (19):

e Dispositivos médicos de classe |, dispositivos de baixo risco;
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e Dispositivos médicos de classe lla e llIb, dispositivos de médio risco, sendo os de classe
lla de baixo médio risco e os de classe llb de alto médio risco;

e Dispositivos médicos de classe I, dispositivos de alto risco.

Também se encontram disponiveis em farmacia comunitaria alguns dispositivos médicos para
diagnostico in vitro regulados pela Diretiva 98/79/CE a qual foi transposta para a legislacdo
nacional pelo Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto. No Anexo 6 encontram-se

discriminados os DM pertencentes a cada classe.
10. Outros cuidados de saude prestados na farmacia

10.1. Antropometria

A farmacia Sao Jodo dispde na sala de atendimento ao publico de uma balanca eletronica
capaz de determinar diversos parametros: peso, altura, IMC, indice de gordura, tensao
arterial e ritmo cardiaco. O utente é sempre acompanhado de um farmacéutico ou seu
colaborador na utilizacdo deste dispositivo. Quando o dispositivo termina o processo é
emitido um taldao-resumo com as respetivas medicoes efetuadas. Apos avaliacdo dos
resultados e conversa com o utente acerca do seu estilo de vida, medicacao e problemas de
saude, é-lhe entregue o dito taldo ao mesmo tempo que se dao breves aconselhamentos ao
utente. Adicionalmente poderdao medir-se os perimetros de cintura e anca. Se o utente tiver

acompanhamento na farmacia, os resultados sao registados na sua ficha.

10.2. Medicao da tensao arterial

Além do dispositivo da sala de atendimento, a farmacia Sao Jodo dispée no gabinete de
atendimento de um medidor de tensao arterial Omron M4®, utilizado para situacoes em que o
dispositivo nao esteja operacional ou em que ocorra erro durante a medicao. Antes da

medicao o farmacéutico deve informar o utente acerca dos seguintes pontos:

e A primeira medicao deve ser feita em ambos os bracos a fim de selecionar o braco de
referéncia (aquele em se revela um valor mais alto). O utente de lembrar-se do seu
braco de referéncia em posteriores medicoes;

e Assegurar-se que o doente nao fumou, ingeriu alimentos ou bebidas cafeinadas na
Ultima meia hora ou praticou exercicio fisico na ultima hora;

¢ Que deve manter-se relaxado e tranquilo durante a medicao, e que nao deve falar ou
mover-se;

e Questionar o utente acerca de patologias que tenha, medicacao que tome mesmo que
nao sejam MSRM (especialmente corticosterdides orais, anti-inflamatorios,
descongestionantes orais e nasais, contracetivos orais, entre outros) pois podem

interferir o valor da tensao arterial;
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e Relembrar que a medicao da tensao arterial ou a automedicacao nao substituem a
consulta médica e que nao deve proceder a ajustes da terapéutica por iniciativa

propria.

Prestados estes esclarecimentos, o protocolo a seguir é o seguinte:

e Desimpedir o braco de roupa apertada, apoia-lo na mesa aproximadamente ao nivel
do coracao;

e Introduzir a bracadeira no braco e ajusta-la de modo a que o bordo inferior fique 2 a
3 cm acima da prega do cotovelo e que a mangueira aponte na direcao da artéria
braquial;

e Premir o botdo para insuflar automaticamente a bracadeira (deve ajustar-se o nivel
de insuflacao, permitido pelo aparelho, que tem em conta o intervalo em que o valor
se encontrara);

e Aguardar pela leitura dos valores de tensao arterial e pulsacao.

Tabela 4: Valores de referéncia da tensao arterial.

Classificagao Sistolica (mmHg) D(i;s:migc)a
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

Adaptado da classificacdo SCORE.

Apos a determinacdo, os valores de tensao arterial e pulsacao sdo registados num cartao para
0 utente (que permite o registo continuo dos valores) e em SIFARMA, caso o utente tenha
acompanhamento na farmacia; sendo também prestados os devidos aconselhamentos. Eu
propria medi por diversas vezes a tensado arterial a utentes, tendo-me deparado com uma
grande variedade de situacdes: hipotensao, hipertensao medicada e controlada, e hipertensao
medicada e nao controlada. Numa ocasiao, inclusivamente, apareceu na farmacia uma utente
com a tensao arterial muito elevada (94/195mm Hg), apresentando um derrame no globo
ocular. Foi necessario contactar o médico assistente. Este recomendou que fosse aplicado um
comprimido de captopril 50 mg debaixo da lingua e que a doente fosse vigiada por mais
alguns minutos na farmacia. Foram seguidas as diretrizes do médico e a utente passou a vir a
farmacia regularmente na semana seguinte para a medicao da tensao arterial. Este episodio
ficou registado na ficha da utente e toda a equipa tomou conhecimento do ocorrido, para que

se faca uma vigilancia proxima desta utente.
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10.3. Parametros bioquimicos fisiologicos

A farmacia Sao Joao disponibiliza aos seus colaboradores tabelas-resumo de alguns dos

parametros analisados (Anexo 7).

10.3.1. Glicémia capilar

Na farmacia Sao Joao realiza-se a medicao da glicémia capilar através de um teste rapido no
aparelho One Touch Ultra Easy®. O protocolo do teste consiste na desinfecao de um dos
dedos do utente, seguida da perfuracdo cutanea por uma lanceta para a obtencado de uma
gota de sangue, que é colocada na tira de teste (ja previamente colocada no aparelho). Em
poucos segundos o aparelho mostra o valor de glicémia em mg/dL. Os materiais utilizados sao
descartados conforme a sua categoria em recipientes proprios. Os resultados obtidos sao
entao analisados por forma a prestar ao utente o melhor aconselhamento possivel, seguido do
registo do resultado num cartao para o utente e no sistema informatico caso este tenha ficha

na farmacia.

Tabela 5: Valores de referéncia da glicémia capilar.

Glicémia em jejum Glicémia poés prandial

Concentracao de glucose (mg/dL) | Classificacao | Concentracao de glucose (mg/dL) | Classificacao

126 Elevado

140 Elevado
110 125 Alto
70 a 109 Normal
<140 Normal
<70 Baixo

Adaptado de classificacdo da DGS, 2002.

10.3.2. Colesterol total e triglicéridos

0 aparelho utilizado para estas medicoes é o MultiCare In®. Embora estas determinagdes se
facam no mesmo tipo de aparelho, na farmacia existem dois destes aparelhos, cada um com o
chip e codificacao respetiva para a analise a efetuar. Nestas determinagdes é importante que
0 utente se encontre em jejum, sendo o protocolo do teste 0 mesmo que o acima referido

para a glicémia capilar.

Tabela 6: Valores de referéncia do colesterol total e triglicéridos.

Valores de Referéncia
Parametros
(mg/dL)
Colesterol Total <190
Triglicéridos <150

Adaptado da classificacdo da European Guidelines on Cardiovascular Disease.
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10.3.3. Acido Urico

No estagio nao tive a oportunidade de determinar este parametro bioquimico. Este teste é

realizado no aparelho Multisure®.

10.3.4. Teste de gravidez

No decorrer do meu estagio nao tive a oportunidade de determinar este parametro

bioquimico. O teste utilizado é o Unitest®.

10.4. Distribuicao domiciliaria de medicamentos

As farmacias e os locais de venda de MNSRM, desde que registados no INFARMED podem fazer
a entrega de medicamentos ao domicilio. O pedido podera ser feito no local ou através de
meios eletronicos. A legislacdo refere que “A entrega ao domicilio deve ser feita sob a
supervisdao de um farmacéutico, no caso de farmacia, ou de um farmacéutico ou técnico de
farmacia, no caso de local de venda de MNSRM” (20). A entrega ao domicilio de
medicamentos MSRM tem que respeitar as respetivas regras de dispensa. Os medicamentos
devem ser entregues ao domicilio respeitando as normas de supervisdo, habilitacdo e
formacao adequada a dispensa de medicamentos e respeitar as regras de transporte previstas
nas boas praticas de distribuicido de medicamentos. A dispensa de medicamentos com entrega
ao domicilio esta limitada ao municipio onde se encontra instalada a farmacia ou o local de

venda e aos municipios limitrofes.

Quem entrega o medicamento devera fornecer a informacdo necessaria a sua adequada do
medicamento, a qual é da responsabilidade do Diretor Técnico da farmacia ou do responsavel
técnico do local de venda de MNSRM, consoante o caso. As farmacias e os locais de venda de
medicamentos nado sujeitos a receita médica estao obrigados a manter um registo de todos os
pedidos de dispensa de medicamentos efetuados, quer sejam por entrega ao domicilio, quer
seja através de meios eletronicos. Estes registos devem identificar os medicamentos, as
quantidades dispensadas e os municipios em que foram entregues, informacao que deve estar
disponivel para o INFARMED (20). A farmacia Sao Joao disponibiliza este servico aos seus

utentes, embora eu nao tido a oportunidade de participar nesta atividade.

10.5. Acompanhamento dos utentes

O SIFARMA 2000 disponibiliza uma aplicacdo de acompanhamento de utentes que de fato
representa uma importante ferramenta de trabalho na farmacia. Qualquer utente pode ter
acompanhamento sendo apenas necessarios os seus dados biograficos e fisiopatologicos, e
aprovacao final por parte do utente em forma de consentimento informado acerca do
programa. Esta aplicacao oferece inUmeras vantagens nao so6 ao farmacéutico, que a explora
e garante maior seguranca na dispensa, melhor conhecimento do utente e aconselhamento
diferenciado; mas também para o utente que se sente melhor seguido, melhor tratado e mais

confiante no seu tratamento. Sao exemplos de funcdes que o acompanhamento permite:
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prevencao de interacdes medicamentosas; registo de reacdes alérgicas; alerta para possiveis
contraindicacdes; alerta para possivel duplicacdo de terapéutica; registo de parametros
analiticos; registo de posologia e duracdo terapéutica; consulta do histérico de produtos

dispensados ao utente, bem como a sua conta corrente; entre muitas outras.

A farmacia Sao Joao utiliza este recurso na sua pratica diaria, e eu prépria também tive a
oportunidade de o utilizar e analisar (como explicarei adiante no capitulo de contabilidade e

gestao), com a finalidade de servir melhor utente contribuindo para a sua saide e bem-estar.

10.6. Consultas de nutricao e podologia

A farmacia Sao Joao disponibiliza aos seus utentes consultas de Nutricido e consultas de
podologia. 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 nutricdo destina-se aqueles utentes que pretendam executar uma alimentacao
saudavel e controlo de peso. Pode ser aconselhada apds a determinacao de peso e IMC, ou
pode até ser pedida pelo proprio utente. A consulta de podologia é indicada para utentes que

recorrentemente tém afecoes do pé, em especial doentes diabéticos.

10.7. Administracao de injetaveis

Na farmacia Sao Jodo sdo administradas vacinas nao constantes do plano nacional de
vacinacao e também outros medicamentos injetaveis. Esta funcao é exercida exclusivamente

pelos farmacéuticos.

11. Preparacao de medicamentos

Durante o estagio nado tive oportunidade de proceder a preparacdo de medicamentos
manipulados visto nao ser uma atividade realizada na farmacia Sao Joao. Quando existe uma
prescricdo de um medicamento manipulado, esta é reencaminhada para a farmacia Viriato
(do mesmo proprietario) onde este é preparado, sendo posteriormente reenviado para a
farmacia Sao Jodo. Na farmacia Sao Jodao embora existam as instalacdes do laboratorio, nao

existem todas as matérias-primas requeridas para a execucao de manipulados.

N&o obstante, por diversas vezes procedi a elaboracao de preparacdes extemporaneas, na sua
totalidade antibidticos orais para uso pediatrico. Preparaces extemporaneas dizem respeito
a substancias ativas, em po, instaveis em agua, requerendo a sua suspensdo em agua
purificada apenas no momento da dispensa. Regra geral, o fabricante indica especificamente
a quantidade de agua que é necessario adicionar, ou esta impressa no rotulo do frasco uma
marca até a qual se deve perfazer com agua de modo a obter a concentracao correta de
farmaco. Esta é uma das funcdes do farmacéutico, o qual garante o correto manuseio das

preparacoes bem como a sua qualidade e seguranca. Se o utente preferir preparar o
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medicamento em casa, o farmacéutico deve certificar-se que transmitiu todas as informacoes
necessarias e que o utente as compreendeu. Devem ainda ser dadas informacoes relativas ao
medicamento (21), tais como:
e Necessidade de agitar o frasco, por se tratar de uma suspensao, para garantir uma
dose correta de farmaco;
e Alteracdo do prazo de validade, que para preparacdes liquidas que contém agua,
preparadas com substancias ativas solidas é de 14 dias;

e Armazenamento no frigorifico.
12. Contabilidade e gestao

12.1. Legislacao laboral

O artigo 5.° do Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos sobre o exercicio da profissao
farmacéutica estipula que o uso do titulo de farmacéutico e o exercicio da profissao
farmacéutica ou a pratica de atos proprios desta profissao dependem de inscricdo na Ordem
como membro efetivo. A inscricdo na ordem é sempre obrigatoria desde que a admissao na
carreira profissional, plblica ou privada, pressuponha a licenciatura em Farmacia ou Ciéncias
Farmacéuticas e a pratica de atos proprios da profissao farmacéutica. O pedido de inscricdo é

posteriormente, apos sujeicao ao regulamento interno, aprovado pela direcao nacional (22).

A legislacdo laboral aplicada aos farmacéuticos apoia-se no Contrato Coletivo de Trabalho
(CCT) publicado no Boletim do Trabalho e Emprego, n.° 33 de 8 de setembro de 2010, e a dos
técnicos de farmacia encontra-se publicada no Boletim do Trabalho e Emprego, n.° 21 de 8 de
Junho de 2010. No primeiro documento estdo descritos os parametros legais laborais da
atividade farmacéutica que incluem, por exemplo, as categorias profissionais; comissao de
Servico; duracao e organizacdo do tempo de trabalho; subsidio de disponibilidade; tabela de

remuneracées minimas, entre outros.

12.2. Receituario e faturacao

0 reembolso das comparticipacdes dos diversos organismos é realizado a farmacia mediante o
envio mensal do receituario, devidamente conferido. Na farmacia Sao Joao, ap6s o aviamento
da receita, o proprio operador faz uma breve conferéncia (a fim de detetar rapidamente
algum erro que possa ter ocorrido), contudo, uma conferéncia final é efetuada pela Diretora

Técnica, que assina e carimba a receita, desempenhando esta tarefa diariamente.

ApoOs esta etapa, as receitas ja conferidas sao separadas por organismo e agrupadas em lotes
(atribuidos pelo sistema informatico a cada receita e cuja identificacao esta feita no verso da
receita). O documento de faturacao, impresso no verso da receita, expressa as seguintes
informacdes: identificacdo da farmacia; data; codigo do operador; codigo da entidade

comparticipadora; N°. de lote, letra de série do més e N.° da receita; nome do medicamento,
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codigo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade dispensada; PVP, comparticipacdo, preco

a pagar pelo utente e preco de referéncia.

Cada lote contém trinta receitas. No final de cada més emite-se um Verbete de Identificacao
de Lote através do sistema informatico (especifico para cada lote) que depois é carimbado e
anexado ao respetivo lote de receitas. No verbete estao incluidas as seguintes informacdes:
entidade; organismo - codigo informatico, nome e sigla; nome da farmacia, respetivo codigo
ANF e carimbo; més e ano; codigo tipo e nimero sequencial do lote; quantidade de receitas e
produtos; valor total do lote em PVP, preco a pagar pelos utentes e comparticipacao do

organismo.

E também no final do més que se efetua o fecho da faturacdo. Emitem-se dois documentos: a
Relacao Resumo dos Lotes e Fatura Mensal de Medicamentos, que acompanham os lotes a
enviar para a Administracao Regional de Salde (ARS), neste caso, de Castelo Branco. O Anexo
8 resume as informacdes expressas nestes documentos bem como o nimero necessario a

enviar a cada entidade.

Os lotes receitas e documentacao relativos ao SNS tém de ser enviados até ao dia 5 de cada
més a ARS. Os lotes referentes a outras entidades comparticipadoras nao SNS, juntamente
com os verbetes, relacao resumos de lotes e faturas sdao enviados a ANF, que posteriormente
os remete para cada uma das entidades responsaveis (EDP, Caixa Geral de Depositos,
Sindicato dos Bancarios Sul e Ilhas, ADSE, ADM, GNR, PSP, entre muitos outros). Cada
organismo devolve o valor da comparticipacdo a ANF, que posteriormente encaminha esse

valor as farmacias.

As receitas e respetivas faturas sao conferidas no Servico de Conferéncia de Faturas, que as
afere ou rejeita consoante existam ou nao erros de aviamento, faturacao ou comparticipacao.
Receitas em situacdo de nao conformidade sdo devolvidas a farmacia e encontra-se
devidamente justificado o motivo da devolucdo. Cabe entdao a farmacia fazer, caso seja
possivel, a correcao necessaria de modo a regularizar a situacao, e a receita pode ser incluida
no receituario do més seguinte, com vista a obtencdo do reembolso por parte da entidade

comparticipadora.

No decorrer do meu estagio além da conferéncia imediata de receita ap6s o seu aviamento,
tive a oportunidade de junto da Diretora Técnica conferir uma segunda vez as receitas e
colaborar com ela no final do més no fecho dos lotes, com respetiva emissdo do Verbete de

Identificacao de Lote, da Fatura Mensal e Resumo Mensal de Lotes.

12.3. Documentos contabilisticos

A farmacia, além de constituir uma unidade de prestacdo de cuidados de salde é também

considerada uma atividade comercial. Por este motivo no decorrer da atividade da farmacia,
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o farmacéutico é confrontado com diversos documentos e conceitos contabilisticos/fiscais que

importa conhecer. Estes encontram-se descritos na tabela 8 (23).

Tabela 7: Documentos contabilisticos.

Conceito

Definicao

Aplicacao

Guia de Remessa

Documento que acompanha carga, vinda de um
fornecedor até a entidade que a requisitou.
Apresenta os dados do fornecedor, da farmacia,
data e hora de envio, N° da guia, produtos (com
codigo, quantidade encomendada, quantidade
enviada, PVP, PVF e IVA), total da guia.

Hoje em dia, os fornecedores enviam diariamente
guias de remessa e quinzenalmente ou
mensalmente enviam a fatura de todos os produtos
debitados a farmacia nesse periodo.

Encomendas (para dar
entrada dos produtos
recebidos).

Documento comercial que justifica a venda de
produtos. Tem em detalhe os produtos comprados
e enviados pelo fornecedor. Apresenta os dados do

Faturacao da farmacia

A fornecedor, da farmacia, data e hora de envio, N° ;gfii;j;?)’ pagamento ao
da fatura, produtos (com codigo, quantidade :
enviada, PVP, PVF e IVA), total da fatura.
Fornecedores emitem um
recibo quando a farmacia
paga uma fatura. No caso
. Documento emitido que comprova a dos utentes, trata-se de uma
Recibo ~ ; .
transacao/pagamento. fatura/recibo, pois a
dispensa dos produtos e o
seu pagamento sao
realizados no mesmo ato.
Documento que acompanha produtos devolvidos,
com as informacdes do produto e motivo da
Nota de devolucéo. A entidade transportadora também Devolucao a fornecedores,
Devolucdo deve ter copia desta nota, justificativa da INFARMED, laboratorios.

movimentacao do produto e pronta a ser entregue
no caso de uma fiscalizacao.

Nota de crédito

Documento comercial comprovativo de que um
vendedor devolve crédito ao comprador. Contém:
codigo, data, dados do vendedor e do comprador,
condicoes de pagamento, produtos com respetivo
preco e quantidade, e total do crédito. Pode ainda
referir o nimero de fatura correspondente e
justificacdo da devolucao do crédito.

Devolucao de crédito de
produtos que o comprador
nao recebeu ou nao
encomendou (e que foram
debitados). Aplica-se
também a produtos
devolvidos.

Organizacao e correcao de

Inventario Contagem e verificacao dos produtos em stock. stocks

Quadro recapitulativo onde consta a soma dos

débitos e dos créditos de cada transacao e Verificar a igualdade dos
Balancete >

respetivos saldos. No final o débito tera de ser
igual ao crédito.

créditos e dos débitos.

12.4. Incidéncia fiscal

Realizando a farmacia uma atividade comercial, torna-se necessario que sobre ela o Estado
incida fiscalidade e que regule os precos dos medicamentos. O Decreto-Lei n.° 112/2011, de
29 de novembro estabelece o regime de precos dos medicamentos de uso humano sujeitos a
receita médica e dos medicamentos nao sujeitos a receita médica comparticipados, deste
mesmo diploma ficam excluidos os medicamentos sujeitos a receita médica restrita que

sejam de uso exclusivamente hospitalar.

90



Tal como noutros setores, também a farmacia possui a obrigacao fiscal de devolver ao Estado
o IVA dos produtos movimentados. Sob os produtos disponiveis na farmacia recai a taxa de
incidéncia minima (IVA=6%, para medicamentos e outros produtos que o utente podera
classificar como despesas de salde em IRS) e maxima (IVA=23% para produtos que apenas sao
dedutiveis em IRS mediante receita médica). O pagador final, o utente, acolhe a despesa do
IVA pagando-o a farmacia, que no final de cada trimestre ou ano, faz o balanco do IVA
recebido dos utente e daquele pago aos fornecedores. Realizadas as devidas contas, se o
saldo for positivo, a farmacia tera de devolver ao Estado valor de IVA em excesso; se pelo

contrario o saldo for negativo, o Estado reembolsara a farmacia no valor de IVA em falta.

O IRS constitui Imposto de Rendimento de pessoas Singulares. No final de cada ano, cada
singular (ou agregado familiar) reconcilia as suas contribuicdes ao Estado com as despesas
efetuadas nesse ano. As despesas sao de varias ordens, mas no caso da farmacia cingem-se as
despesas de salde. Como acima referi despesas com produtos IVA 6% sdao diretamente
dedutiveis em IRS, no entanto aquelas de IVA 23% apenas sdo aceites caso exista apresentacdo

de uma justificacao, a receita médica.

Tal como acontece para as pessoas singulares também as coletividades estdo sujeitas a este
tipo de imposto. O IRC, Imposto de Rendimento de pessoas Coletivas, é calculado da mesma
forma que IRS (reconciliacao entre contribuicdes e despesas). E da mesma forma que o IRS,
no final do ano, se as contribuicdes (imposto pago) forem superiores as despesas efetuadas, a
entidade, neste caso a farmacia, tera a receber a diferenca de IRC. Caso contrario, tera de

pagar de forma a liquidar a sua divida para com o Estado.

12.5. Formacao dirigida a equipa de trabalho da farmacia

Durante o meu estagio foi-me varias vezes dada a oportunidade de integrar atividades de

formacao de e para a farmacia.

A pedido da Diretora Técnica elaborei um resumo de uma nova gama adquirida pela farmacia:
a Innéov®. O objetivo era reunir, num Unico documento, as informacdes relativas a estes
suplementos alimentares, esquematizando-as para facil leitura e compreensao de modo a que
todos os colaboradores da farmacia pudessem numa consulta rapida aconselhar e esclarecer

melhor o utente. No Anexo 9 encontra-se o resumo elaborado.

Estive ainda envolvida numa tarefa que consistiu em verificar todas as fichas de utentes com
acompanhamento, em SIFARMA, da farmacia Sao Joao. A minha missao foi detetar eventuais
erros/faltas de preenchimento de dados biograficos, normalizar o padrao de insercao dos
nomes dos utentes, aferir as condicdes fisiopatologicas dos utentes, e sempre que necessario
adicionar alertas visiveis a todos os operadores nas proprias fichas de utente. No final, relatei
a equipa as principais faltas encontradas para que todos estivessem alerta e se insistisse

numa melhoria continua em termos de acompanhamento dos utentes.

91



Todas estas atividades nao convencionais, e consideradas extra circuito do medicamento,
foram para mim muito enriquecedoras, e que acredito terem tido um impacto muito positivo

na minha formacao.

13. Conclusao

O estagio curricular em farmacia comunitaria permitiu-me, de uma forma pratica e
consistente, aplicar os conhecimentos adquiridos ao longo dos cinco anos de estudo no
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas. Para mim, esta foi uma experiéncia
inigualavel, contribuindo simultaneamente para um enriquecimento profissional nao so6
técnico-cientifico, como também me proporcionou um melhoramento das minhas capacidades

de comunicacao, sociais € humanas.

O contato com o circuito do medicamento, no contexto da farmacia comunitaria; o
atendimento; o aconselhamento; a medicdo de parametros bioquimicos; a faturacao,
gestacao e administracao, entre muitas outras; foram atividades, todas elas executadas e
compreendidas, que me permitirao, num futuro breve, exercer a atividade farmacéutica com

o rigor, qualidade e seguranca inerente a profissao.
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Anexo 1

Registo dos valores de pH obtidos nos ensaios de pH e capacidade tampao para a folha vaginal.

pH inicial 8,77 7,26 7,47 7,53 6,71 6,44 7,39 7,90 7,90 8,29 7,62 6,67 6,95 6,58 6,69
1 11,15 8,21 11,35 8,02 9,91 7,01 9,15 10,15 9,26 11,08 11,11 8,91 9,42 11,18 9,70
2 11,50 9,93 11,80 9,57 10,68 8,97 10,64 11,49 10,53 11,67 11,67 11,25 11,17 12,20 11,30
3 11,69 11,10 12,02 10,42 11,41 10,51 11,39 11,88 11,23 12,00 11,95 11,91 11,82 12,48 11,99

pH inicial 4,02 4,27 4,26 4,32 4,39 4,44 4,57 4,48 4,60 4,97 4,62 4,44 4,45 4,42 4,48
1 4,08 5,39 4,51 4,47 4,65 4,54 4,64 4,83 4,70 7,49 5,08 6,08 5,17 7,34 5,26
2 4,18 11,58 4,82 4,63 4,96 4,97 4,89 5,54 5,12 10,70 6,89 11,23 8,55 11,69 11,20
3 4,28 12,16 5,24 4,83 5,44 5,22 5,57 7,58 5,89 11,54 10,71 12,10 11,08 12,25 11,76
4 4,39 6,06 5,05 7,26 5,95 6,45 10,56 8,62
5 4,50 10,02 5,32 8,87 6,79 8,85 10,48
6 4,62 5,75 10,06 8,95 10,44
7 4,75 7,54 10,48
8 4,89 9,55

pH inicial 5,38 5,34 5,38 5,46 5,53 5,67 5,48 5,70 5,64 5,56 5,99 5,33 5,52 5,32 5,50
1 6,02 11,54 9,02 5,92 9,27 5,92 6,24 6,53 6,26 9,99 10,47 7,78 8,21 11,85 8,82
2 6,97 12,18 10,57 6,92 11,15 7,13 8,53 9,95 7,99 11,45 11,49 11,17 11,00 12,51 11,09
3 10,37 12,45 11,25 9,33 11,80 9,36 10,17 11,22 10,23 11,86 11,87 11,80 11,68 12,80 11,82
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Anexo 2

Niveis de aconselhamento farmacoterapéutico. Adaptado de USP Medication Councelling

Behaviour Guidelines.

Troca de
Transferéncia de informacao informacao Educacgao na Aconselhamento
sobre a medicacao sobre a medicacdo farmacoterapéutico
medicagdo
Nivel de Basica, breve, nao Detalhada, Abrangepte, Discussao detalhada
= . - personalizada .
Informacao | personalizada. personalizada. ou 3o e orientada.
STCIREITED Habitualmente espontanea. Ambos. Planeado. Planeado.
ou planeado
O profissional
de salde Experiéncia de
responde e aprendizagem | Orientacao para
. ~ s coloca colaborativa melhor gestao da
Objetivos Informacao essencial dita ~ o .
d . . questoes sobre a condicao de saude e
o processo | diretamente (monologo). - S . o
relacionadas medicacao da medicacao
com a prescrita (discussao).
medicacao (conversacao).
(dialogo).
Responde e
solicita
respostas. Ha Aumenta o Aumenta as
um aumento conhecimento | aptiddes para a
do do utente no resolucao de

Efeito no
utente

0 foco esta na seguranga e
correta utilizacao do
medicamento.

conhecimento
do utente no
que diz
respeito a
seguranca e
correta
utilizacao do
medicamento.

que diz
respeito a
seguranca e
correta
utilizacao do
medicamento.

problemas e
colabora com uma
correta gestao da
condicao de salde e
utilizacao do
medicamento.

Natureza da
relacao
estabelecida

Individuo passivo recebe
instrucoes dadas pelo
profissional de salde.

Perguntas e
respostas
trocadas
ativamente
entre os dois

intervenientes.

Aprendizagem
interativa
sobre as
implicacoes da
medicacao
pelos dois
intervenientes.

Discussao interativa
e colaborativa com
aprendizagem dos

dois intervenientes.
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Anexo 3

Portaria do Ministério da Saude n.° 137-A/2012 de 11 de maio.

Prescricao - Médico

Regras gerais de prescricao

1.

2.

Efetua-se em receita médica, devendo obedecer as disposicoes legais em vigor e, quando
aplicavel, atender as normas de orientacao clinicas existentes

Inclui denominagdo comum internacional da substancia ativa, a forma farmacéutica, a
dosagem, a apresentacao e a posologia

Feita por via eletronica, ou em regime de excecao, por via manual

Em cada receita médica podem ser prescritos até quatro medicamentos distintos, nao
podendo, em caso algum, o nimero total de embalagens prescritas ultrapassar o limite de
duas por medicamento, nem o total de quatro embalagens (2 excecao de medicamentos em
quantidade individualizada)

A prescricao de medicamentos contendo uma substancia classificada como estupefaciente ou
psicotrépica, compreendidas nas tabelas | a Il anexas ao Decreto -Lei n.° 15/93, de 22 de
janeiro, ou qualquer das substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar
n.° 61/94, de 12 de outubro, ndao pode constar de receita onde sejam prescritos outros
medicamentos, podendo no entanto ser prescrita em receita eletronica renovavel

Prescricdo de medicamentos comparticipados

1.

A prescricao pode, excecionalmente, incluir a denominacao comercial do medicamento, por
marca ou indicacdo do nome do titular da autorizacao de introducao no mercado, nas
situacoes de:

1.1. Prescricao de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista medicamento
genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de marca e licengas;

1.2. Justificacdo técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de substituicao do
medicamento prescrito:

a) Prescricado de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, conforme
informacao prestada pelo INFARMED, I. P.;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, I. P., de intolerancia ou reacao
adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra
denominacao comercial - nesta situacdo devera constar em local proprio da prescricao
«Reacao adversa prévia»

¢) Prescricao de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um tratamento com
duracdo estimada superior a 28 dias - nesta situacdo devera constar em local préprio da
prescricao «Continuidade de tratamento superior a 28 dias»

Para pensionistas em regime especial de comparticipacao deve constar a sigla «R» junto dos
dados do utente, e para o regime especial de comparticipacao de medicamentos em funcao de
patologia deve contar a sigla «O» no mesmo campo

Prescricdo de medicamentos ndao comparticipados

1.

A estes aplicam-se as regras gerais de prescricao

2. Esta prescricao pode incluir a denominacao comercial do medicamento, por marca ou
indicacao do titular de AIM
3. O prescritor pode indicar na receita as justificacdes técnicas (as mesmas dos medicamentos
comparticipados) que impedem o direito de opcao do doente em relacdo ao medicamento
prescrito
Validagao farmacéutica da prescricao - Farmacéutico
Via eletronica Via manual
a) Numero da receita; a) Se aplicavel, vinheta identificativa do local de
b) Local de prescricao; prescricaio (de cor verde para pensionistas
¢) Identificacdo do médico prescritor; abrangidos pelo regime especial de
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d) Nome e nUmero de utente ou de beneficiario
de subsistema;

e) Entidade financeira responsavel;

f) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de
comparticipacao de medicamentos,

g) DCI da substancia ativa;

h) Dosagem, forma farmacéutica, dimensdao da
embalagem, nimero de embalagens;

i) Se aplicavel, designacdo comercial do
medicamento;

j) Se e consoante aplicavel justificacdo técnica

k) Se aplicavel, identificacdo do despacho que
estabelece o regime especial de comparticipacao
de medicamentos;

1) Data de prescricao;

m) Assinatura do prescritor.

comparticipacao);

b) Vinheta identificativa do médico prescritor;

c) ldentificacdo da especialidade médica, se
aplicavel, e contacto telefénico do prescritor;

d) Identificacdo da excecao para a prescricao por
via manual

e) Nome e nimero de utente e, sempre que
aplicavel, de beneficiario de subsistema;

f) Entidade financeira responsavel;

g) Se aplicavel, referéncia ao regime especial de
comparticipacao de medicamentos

h) DCI da substancia ativa;

i) Dosagem, forma farmacéutica, dimensao da
embalagem, nimero de embalagens;

j) Se aplicavel, designacdo comercial do
medicamento;

k) Se e consoante aplicavel justificacdo técnica

A receita tem validade de 30 dias a contar a partir | |) Se aplicavel, identificacdo do despacho que
da sua data de emissao ou pode ser renovavel (3 | estabelece

vias com prazo de 6 meses) o regime especial de
medicamentos;

m) Data de prescricao;

n) Assinatura do prescritor.

comparticipacao de

Nao é admitida mais do que uma via da receita
manual.

Informacao ao utente

Juntamente com a prescricao por via eletronica é disponibilizada ao utente a guia de tratamento.

No momento de dispensa o farmacéutico, ou seu colaborador devidamente habilitado, deve informar o
doente sobre o medicamento comercializado que, cumprindo a prescricao, apresente o preco mais
baixo.

Opcao do utente

0 utente tem direito de escolha de entre os medicamentos que cumpram a prescricdo médica, exceto:
a) Nas situacoes em que estejam contempladas as justificacdes técnicas a) e b)

b) Em medicamentos comparticipados e nao comparticipados na situac@do em que o medicamento
prescrito contém uma substancia ativa para a qual nao exista medicamento genérico comparticipado ou
para a qual so exista original de marca e licencas

O direito de opcao restringe-se a medicamentos com o preco inferior ao do medicamento prescrito

0 exercicio, ou nédo, do direito de opcao do utente, é demonstrado através a respetiva assinatura, ou
de quem o represente, em local proprio da receita médica, no momento da dispensa

Dispensa de medicamentos

1. As farmacias devem ter disponiveis para venda, no minimo, trés medicamentos com a mesma
substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondam aos cinco
precos mais baixos de cada grupo homogéneo.

2. As farmacias devem dispensar o medicamento de menor preco de entre os referidos no numero
anterior, salvo se for outra a opcao do utente.

3. Na farmacia a dispensa de medicamento com preco superior ao do medicamento prescrito é
vedada no ambito da justificacdo técnica c)

4, No ato da dispensa de medicamentos, o farmacéutico, ou quem o coadjuve, deve datar,
assinar e carimbar a receita médica, devendo ser impressos informaticamente os respetivos
codigos identificadores

5. No ato de dispensa de medicamentos contendo uma substancia classificada como
estupefaciente ou psicotropica, compreendidas nas tabelas | a Il anexas ao Decreto -Lei n.°
15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das substancias referidas no n.° 1 do artigo 86.° do
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro, o farmacéutico verifica a identidade do
adquirente e anota no verso da receita impressa o nome, nimero e data do bilhete de
identidade ou da carta de conducédo, ou o nome e nimero do cartdo de cidadao, ou, no caso
de estrangeiros, do passaporte, indicando a data de entrega e assinando de forma legivel,
sendo ainda aplicavel o disposto no n.° 6 do artigo 28.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de
12 de outubro.
5.1)Para identificacdo do adquirente, o farmacéutico pode aceitar outros documentos, desde

que tenham fotografia do titular, devendo, nesse caso, recolher a assinatura deste.

5.2)Se o adquirente nao souber ou ndo puder assinar, o farmacéutico consigna essa mencao na
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receita.

A farmacia deve conservar em arquivo adequado, pelo periodo de trés anos, uma reproducdo
em papel ou em suporte informatico das receitas que incluam medicamentos estupefacientes
ou psicotrdpicos, ordenadas por data de aviamento.
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Anexo 4

Despacho n°17690/2007 de 23 de julho.

Sistema

Situacdes passiveis de automedicacao

Digestivo

a) Diarreia.

b) Hemorréidas (diagndstico confirmado).

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacao.

e) Vomitos, enjoo do movimento.

f) Higiene oral e da orofaringe.

g) Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

j) Profilaxia da carie dentaria.

k) Candidiase oral recorrente com diagnostico médico prévio.
1) Modificacao dos termos de higiene oral por desinfeccao oral.
m)Estomatite aftosa.

Respiratério

a) Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes.
b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

c) Rinorreia e congestao nasal.

d) Tosse e rouquidao.

e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou sazonal
com diagnostico médico prévio.

f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infeccoes respiratérias em presenca de hiperssecrecao
brénquica

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal
com diagnostico médico prévio (corticdide em inalador nasal)

Cutéaneo

a) Queimaduras de 1.0 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.

) Dermatite das fraldas.

m)Seborreia.

n) Alopécia.

0) 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
diagndstico médico prévio.

Nervoso/psique

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos
sintomas de privacao desta substancia em pessoas que desejem
deixar de fumar.

¢) Enxaqueca com diagnostico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.

e) Dificuldade temporaria em adormecer.

Muscular/ésseo

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.
b) Contusoes.
c) Dores pos-traumaticas.
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d) Dores reumatismais ligeiras moderadas
(osteartrose/osteoartrite).

e) Dores articulares ligeiras a moderadas.

f) Tratamento tdpico de sinovites, artrites (ndo infecciosa),
bursites, tendinites.

g) Inflamacdo moderada de origem muUsculo esquelética
nomeadamente pds-traumatica ou de origem reumatica.

Geral

a) Febre (menos de trés dias).
b) Estados de astenia de causa identificada.

Ocular

)
c) Prevencao de avitaminoses.
a) Hipossecrecao conjuntival, irritacao ocular de duracao inferior
a trés dias.
b) Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagnostico médico prévio.
c) Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagnostico médico prévio.

Ginecologico

a) Dismenorreia primaria.

b) Contracepcao de emergéncia.

c) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfeccao
vaginal.

f) Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio.
Situacao clinica caracterizada por corrimento vaginal
esbranquicado, acompanhado de prurido vaginal e
habitualmente com exarcebacao pré-menstrual.

g) Terapéutica topica nas alteracdes troficas do tracto
génitourinario inferior acompanhadas 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).




Anexo 5

Lista indicativa por categorias ou modos de apresentacao de produtos cosméticos e de higiene

corporal, segundo o regulamento em vigor, Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro:

e Cremes, emulsoes, locoes, leites, geles e oleos para a pele (méaos, rosto, pés, etc.);
e Mascaras de beleza (com exclusdo de produtos abrasivos da superficie da pele, por via
quimica);
e Bases coloridas (liquidos, pastas, pos);
e Pos para maquilhagem, blush, talcos, pos para aplicar depois do banho, pos para
higiene corporal, etc;
e Sabonetes, sabdes, desodorizantes, etc;
e Perfumes e aguas-de-colonia (eau de parfum e eau de toilette);
e Preparacoes para banho e duche (geles, sais, espumas e 6leos, gel -duche, etc.);
e Depilatorios;
e Desodorizantes e antitranspirantes (roll-on, spray, stick);
e Produtos capilares:
o Tintas e descolorantes;
o Produtos para ondulacao, desfrisagem e fixacao;
o Produtos de mise en plis e brushing, plix;
o Produtos de limpeza (locoes, pds, champos, etc.);
o Produtos de manutencao do cabelo (locoes, cremes e 6leos, etc.);
o Produtos para penteados (locdes, lacas, brilhantinas, etc.);
o Produtos para a barba (cremes, espumas, locoes, saboes e after-shave, etc.):
e Produtos para maquilhagem (eye-liner, a prova de agua, etc.) e desmaquilhagem do
rosto e dos olhos;
e Produtos para aplicacdo nos labios (baton, lipgloss, etc);
e Produtos para os cuidados dentarios e bucais;
e Produtos para os cuidados e maquilhagem das unhas;
e Produtos para cuidados intimos, de uso externo;
e Produtos para protecao solar e pos-solar;
e Produtos para bronzeamento sem sol;
e Produtos para branquear a pele;

e Produtos anti-rugas (lifting, peeling, etc.).
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Anexo 6

Identificacdo e classificacdo dos Dispositivos Médicos.

DM classe |

DM Classe lla

DM Classe Il

«Dispositivos destinados a
recolha de fluidos corporais,
como por exemplo:

- sacos coletores de urina

- sacos para ostomia

- fraldas e pensos para
incontinéncia

« Dispositivos que se destinam a
controlar o micro ambiente de
uma ferida:

- compressas de gaze hidrofila
esterilizadas ou nao
esterilizadas

- pensos de gaze nao
impregnados com
medicamentos

- material de penso a base de
filmes poliméricos

- adesivos oclusivos para uso
topico

« Dispositivos que incorporam
uma substancia medicamentosa e
que constituem um Unico produto
nao reutilizavel e em que a agao
da substancia é acessoria a do
dispositivo, como por exemplo:

- preservativos com espermicida

- pensos com medicamentos

« Dispositivos destinados a
imobilizacao de partes do corpo
e/ou aplicar forca ou
compressao, como por
exemplo:

- colares cervicais

- meias de compressao

- pulsos, meias, joelheiras
elasticos para fins médicos

« Dispositivos invasivos de
orificios do corpo, para
utilizacao a curto prazo:

- lentes de contacto com fins
corretivos

- cateteres urinarios

- pessarios vaginais/uretais

« Dispositivos utilizados na
contracecao implantaveis ou
invasivos de utilizacao a longo
prazo:

- dispositivo intra-uterinos, que
nao libertem progestagénios

« Dispositivos utilizados para
suporte externo do paciente:

- auxiliares de marcha,
cadeiras de rodas

- canadianas, muletas

- camas de hospital

« Dispositivos ativos com funcao
de medicao, como por exemplo:
- termémetro c/ pilha ou
outra fonte de energia
associada
- medidores de tensao com
fonte de energia associada

« Dispositivos ndo invasivos
- Estetoscopio,
- Pensos oculares,
- Oculos corretivos, armacoes

« Dispositivos invasivos de
orificios do corpo, que se
destinam a ser ligados a um
dispositivo médico ativo:

- permutadores de calor e
humidade

- irrigadores nasais equipados
com motor

 Dispositivos destinados a
contelidos temporarios ou com
funcao de armazenamento

- Seringas sem agulha

- Tacas e colheres
especificamente destinadas a
administracao de
medicamentos

« Dispositivos invasivos de
caracter cirtrgico, destinados a
utilizagao temporaria:

- agulhas das seringas

- lancetas

- luvas cirdrgicas

« Dispositivos invasivos de
orificios do corpo de utilizacao
temporaria, como por exemplo:

- espelhos de mao usados em
medicina dentaria como
auxiliar de diagnostico

- luvas de exame

- irrigadores

« Dispositivos ativos:
- aparelho auditivos

« Dispositivos invasivos
utilizados na cavidade oral até
a faringe, no canal auditivo até

« Dispositivos destinados
especificamente a serem
utilizados na desinfecao de
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ao timpano ou na cavidade dispositivos médicos
nasal, como por exemplo:

- material de penso para
hemorragias nasais

- dentaduras removiveis

- solucoes para irrigacao ou
lavagem mecanica

» Dispositivos nao invasivos que
contactam com a pele lesada e
que sao utilizados como
barreira mecanica, para
compressao ou absorcao de
exsudados, como por exemplo:
- algodao hidrofilo

- ligaduras

DM Classe llIb

« Dispositivos que se destinam a
ser utilizados principalmente
em feridas que tenham
fissurado a derme de forma
substancial e extensa e onde o
processo de cicatrizacao so se
consegue por intervencao
secundaria, como por exemplo:

- material de penso para
feridas ulceradas extensas e
cronicas.

- material de penso para
queimaduras graves que
atingem a derme e cobrem uma
area extensa.

- material de penso para
feridas de decubito graves
« Dispositivos que se destinam a
administracao de
medicamentos:

- canetas de insulina
« Dispositivos utilizados na
contracecao e/ou prevencao de
doencas sexualmente
transmissiveis:

- preservativos masculinos

- diafragmas
« Dispositivos destinados
especificamente a serem
utilizados na desinfecao,
limpeza, lavagem ou hidratacao
da lentes de contacto:

- Solucdes de conforto para
portadores de lentes de
contacto

« Dispositivos destinados a « Recipientes para colheita de

serem utilizados pelo leigo amostras, esterilizados e nao
(para auto-diagndstico), como esterilizados:
por exemplo: - frasco para colheita de urina
DM para Diagnéstico In Vitro - teste de gravidez . asseptica. ) )
- equipamento para medicao Frasco para colheita de urina,
de glicémia expetoracao, etc.

- reagente tiras-teste para
determinacéo da glicémia,
glicoslria e cetonuria
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Anexo 7

Folha de valores de referéncia dos parametros bioquimicos da farmacia Sao Joao.

Sao Jodo
farmacia

| Clicemia jejum

Concentragdo de glucose Situagdo
{ma/dl)
126 Elevado
1102125 Alto
70a109 Normal
« 70 Eaixo

Adaptado da classificagdo da DGS, 2002

Clicemia Pds-pandrial

[Concentragdo de glucose Situacdo
(mg/dl)
140 Elevado
« 140 Normal

Adaptado da classificacio da DGS, 2002

Colesterol 1
Pardmetros Valores de
referéncia (mg/dl)

Colesteral total

« 190

Colesterol HDL

Homens » 40
Mulheres » 46

Colesteral LDL

« 115

Triglicerideos

« 150

Classificagio da European Guidelines on Cardiovascular Disease
Rua Marqués de Avila e Bolama n°342

6200 - 053 Covilha
tel: 275323699 - fax: 275313760
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Anexo 8

Resumo de documentos a enviar a cada entidade para fecho da faturacao e receituario.

Relacdo de Resumo de Lotes

Fatura Mensal de
Medicamentos

Informacées contidas

-ldentificacao da farmacia
-Data,
-Tipo de lote e seu numero

sequencial

-Valor total do PVP

-Valor total a pagar pelos
utentes

-Valor total a pagar pelo SNS
para cada lote

-Carimbo da farmacia e
assinatura do Diretor-Técnico ou
legal substituto.

-ldentificacdo da farmacia
-NUmero da fatura

-Data

-Organismo

-Total do nimero de lotes

-Total do PVP

-Total do encargo dos utentes
-Total do encargo do SNS
-Carimbo da farmacia e
assinatura do Diretor-Técnico ou
legal substituto.

Numero de copias a enviar
para a ARS

1

Numero de copias a enviar
para a ANF

1 (SNS) + 3 (ANF)

Numero de copias a arquivar
na farmacia

1 (ARS) + 1 (ANF)

Documento de entrega na ANF: 1 (ANF) +1 (farmacia)
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Anexo 9

Resumo Innéov® (apenas esta representada a primeira pagina a titulo de exemplo). Foram efetuadas tabelas semelhantes para os produtos: Solar Intensivo

Antiox, Sensibilidade Solar, Antifadiga Integral, Anti-imperfeicées D-Tox, Anti-idade Celular, Anti-idade Firmeza, Massa Capilar, Anti-queda Homem e
Caspa DS.

Neov

:
;

Funcao Constituicdo Indicacdo/Aconselhamento
-Ackus sobre =s diferentes formas de celulite
[o=hulite wishssl B0 belscar, cebulite wisneel sem
beliscar = celulite sonsree] =0 togus], = todes =

origem ca formagBo de celfte.

- Limmits & oOsmulacho = quEieTia Sordusms
- Estimuls o meanisms de sliminagso
- R=foven as estruburas do pele

E -ﬁ zoras afecimdas: press ahoominel, conEs & nEdeEEs Chldo: Contribui para o om furciona mento das snzimas -2 cApsulas, Cuss vezes por dis, Bs princpais
H I - | -Assocngio de ackives de origEm minersl ou vegetal digestivas = ajuds & normalizar & utiizacso de energia por refeigtes
g5 € com dupls accBo: descongestionar + ressirnsthemr s parte 0o OrZanismo -0 resuRsO00s 80 visieels 20 fim de 13 cias, &
= E = pele desde o inmterior Extracto die che werde: Ssvtioaiderbs methoria clinice evidente = fSm de 3 meses
E '& - £ bica=samilaved, ou Sein, CApaZz de passar Slucccaming BFafng: Ajods & nelsrger B savtece das fibras ~0is cremes mEThoslsitbGoos schuam spenas sobre =
ﬁ ::_: -] nEturaimEnDs pEls COMEnDE SENZUINES & BCANEr &S de Suports responsEeis pels s & fedbilidade da pele | 2one apliceds = nas camedes msis superticiais da
B -ﬁ amacas profundas da Dol actuanco cesta forma na | Extracto de cascas de pinheiro: Sevbicoiderrbe peie
5 =
L

Farmacia 530 Joao - Cowilha

1
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