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Resumo

O presente relatorio encontra-se dividido em trés capitulos.

O Capitulo | diz respeito a uma pesquisa bibliografica e inquéritos aos profissionais de
salude das Farmacias Comunitarias Portuguesas, e versa a importancia e o desafio da
farmacovigilancia de plantas medicinais e medicamentos a base de plantas.

A farmacovigilancia de plantas medicinais e fitoterapicos sao uma preocupacao
emergente e so através de um sistema internacional sera possivel identificar os efeitos
indesejaveis desconhecidos, quantificar os riscos e identificar os fatores de riscos e
mecanismos, padronizar termos, divulgar experiéncias, entre outros, permitindo o seu uso
seguro e eficaz. Para que no futuro se possa desenvolver uma Fitoterapia racional, é
necessario garantir a qualidade, seguranca e eficacia de todos os medicamentos a base de
plantas, como alids acontece com os restantes medicamentos, e ter um conhecimento
alargado sobre as suas possibilidades e limitacoes.

Atendendo a importancia deste tema e aos desafios inerentes, aliado a falta de
estudos em Portugal sobre o tema, a elaboracdo de inquéritos pretende também enfatizar a
importancia da farmacovigilancia de plantas medicinais e medicamentos a base de plantas e
deste modo contribuir, de alguma forma, com informacao (til acerca da utilizacdo destes
produtos em Portugal.

Conclui-se que os produtos referidos como mais consumidos pelos utentes em
Farmacias Comunitarias foram: a valeriana (28,47%), sene (18,06%), passiflora (10,42%),
ginkgo (9,03%), cidreira e arando vermelho (5,56% cada um). A faixa etaria mais relevante de
utilizadores situa-se entre os 55-65 anos.

Os profissionais de salde devem possuir amplos conhecimentos sobre os produtos de
forma a dar informacbes adequadas a quem procura estes produtos. E como tém uma
privilegiada aproximacao dos utentes consumidores de produtos a base de plantas, devem

estar sempre atentos e contribuir de forma ativa para a sua farmacovigilancia.

O Capitulo Il refere-se ao estagio em Farmacia Comunitaria, realizado na Farmacia
Vitoria do Fundao no periodo compreendido entre os dias 26 de janeiro de 2016 e 17 de abril
de 2016, sob orientacao da sua diretora, Dra. Alcina Leal, com a duracao total de 480 horas.
Nele é descrito todas as atividades que fazem parte do dia a dia do Farmacéutico
Comunitario, bem como as tarefas que tive oportunidade de desempenhar, as quais
permitiram por em pratica alguns conhecimentos teoricos e adquirir novos conhecimentos que

contribuiram em muito para um enriquecimento pessoal.

O Capitulo Ill diz respeito ao estagio em Farmacia Hospitalar que decorreu entre os

dias 20 de abril de 2016 e 16 de junho de 2016, nos Servicos Farmacéuticos da Unidade Local
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de Salde de Castelo Branco, sob orientacdo da Dra. Sandra Queimado, com a duracao total de
320 horas. Também aqui é descrito todas as atividades desenvolvidas pelo Farmacéutico
Hospitalar. Com este estagio pude contatar com outra realidade e terapéuticas diferentes da
vertente da Farmacia Comunitaria, mas que se mostraram igualmente enriquecedoras para o
meu crescimento na aquisicdo de novos conhecimentos e no desenvolvimento de novas

competéncias.

Palavras-chave

Farmacovigilancia, plantas medicinais, Farmacia Comunitaria, Farmacia Hospitalar.
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Abstract

This report comprises three chapters.

Chapter | concerns a literature review aand inquiries applied to health care
professionals on Community Pharmacy. It discusses about the importance of
pharmacovigilance of medicinal plants and herbal medicines

Pharmacovigilance of medicinal plants and phytotherapy is an emerging concern and
only an international system of vigilance will allow us to identify the undesirable and
unknown effects, quantify the risks and identify the risk factors and mechanisms, define
terms, share experiences, etc, allowing a safe and effective use of it. If we want to develop a
rational phytotherapy, it is necessary to guarantee quality, safety and efficiency of all herbal
medicines, as indeed happens with other medicines, along with a deep knowledge about their
possibilities and limitations.

We are completely aware of the importance of this topic and all the challenges that
it involves, together with the lack of studies in Portugal on the subject, the development of
inquiries also intends to emphasize the importance of pharmacovigilance of medicinal plants
and herbal medicines and thereby contribute with useful information about the use of these
products in Portugal.

We concluded that the most consumed products in Portuguese Community Pharmacies
were: valerian (28,47%), sena (18,06%), passiflora (10,42%), ginkgo (9,03%), lemongrass and
red cranberry (5,56%, each).

Health care professionals should have a deep knowledge about these products and
give adequate information about them, as they have a close contact with patients and
consumers of herbal medicines. They must be always very attentive and contribute in an

active way to pharmacovigilance.

Chapter Il refers to the internship in Community Pharmacy, performed on Farmacia
Vitéria in Funddo, between 26" January and 17" April of 2016, under the supervision of
Doctor Alcina Leal (Director), in a total of 480 hours. It is described all the activities that are
part of everyday life of the Community Pharmacist, as well as all the tasks that | had the
opportunity to develop, which allowed me to apply a lot of theoretical knowledge and acquire

new skills that contributed greatly to my personal enrichment.

Chapter Il relates to the internship in Hospital Pharmacy, which took place between
20" April and 16™ June of 2016, in Pharmaceutical Services of Unidade Local de Salde de
Castelo Branco, under the supervision of Doctor Sandra Queimado, in a total of 320 hours.

Also here it is described all activities developed by a Pharmaceutical Hospital. This internship



allowed me to contact with another reality and therapeutic aspects quite different from the
ones used in Community Pharmacy, but were equally enriching for my growth in the

acquisition of new knowledge and developing new skills.

Keywords

Pharmacovigilance, Medicinal plants, Community Pharmacy, Hospital Pharmacy.
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Capitulo I: O desafio da farmacovigilancia de
plantas medicinais - estudo em farmacias

comunitarias



1. Revisao Bibliografica

1.1. Introducéao
A utilizacdo de plantas com fins medicinais é uma pratica bastante difundida em todo

o mundo. As plantas medicinais e as suas preparacdes tém sido utilizadas desde os primérdios
da Historia da Humanidade. Ao longo dos séculos, em todo o mundo, o homem foi adquirindo
conhecimentos sobre as plantas e as suas propriedades terapéuticas. Utilizadas para o alivio
ou cura de doencas, as plantas tém constituido os alicerces dos cuidados de salde a nivel
mundial, tendo a sua utilizacdo no tratamento de doencas comecado de maneira empirica.
Atualmente sdo utilizadas nao s6 como um ponto de partida para a obtencdo de novos
medicamentos, mas também como tratamento de inimeras doencas [1-25].

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) estima que entre 75 e 80 por cento da
populacao mundial utiliza as plantas medicinais no tratamento de doencas, sendo que nos
paises em desenvolvimento a fitoterapia constitui a base dos cuidados primarios de salde. A
utilizacdo de plantas medicinais esta principalmente associada ao seu potencial terapéutico
com o objetivo de prevenir e tratar doencas. Muitas das vezes estao associadas aos
medicamentos a base de plantas, mas também podem estar incluidas nos suplementos
alimentares, e ai a sua utilizacdo pode tornar-se bastante ambigua [10-12,18-20, 26].

A farmacovigilancia das plantas medicinais e dos produtos a base de plantas é de
extrema importancia na nossa sociedade, tentando desmistificar que tudo o que é natural é
bom, contribuindo para garantir a qualidade, seguranca e eficacia destes produtos. A OMS
define farmacovigilancia como, “a ciéncia e as atividades relacionadas com a detecéo,
avaliacao, compreensao e prevencao de reacOes adversas ou qualquer outro problema
relacionado com os medicamentos” [9]. No entanto, apesar da sua importancia e enorme
contributo, a farmacovigilancia apresenta, ainda, algumas dificuldades devido a diferentes
fatores, lancando desafios que € necessario abracar. Neste sentido, e ciente da importancia
deste tema e dos desafios inerentes, dado que em Portugal os estudos sobre o tema sao
escassos, a realizacao de inquéritos sobre o assunto em farmacias comunitarias pretende
contribuir, de alguma forma, com informacao Gtil acerca da utilizacdo destes produtos em

Portugal.

1.2. Aspectos historicos
A utilizacao de produtos naturais, particularmente da flora, com fins medicinais tem

acompanhado a evolucdo do Homem através dos tempos. As civilizacdes primitivas desde cedo
se aperceberam das potencialidades do uso das plantas, tanto na alimentacdo como na salde.
0 seu emprego no tratamento de doencas teve inicio empiricamente, pois acreditava-se ser
possivel intuir as propriedades das plantas a partir das suas carateristicas. Toda a informacao
acerca destas plantas foi sendo transmitida oralmente de geracao em geracao [10-12,14,19-
21,23,26-29].



Nas referéncias histdricas sobre plantas medicinais, existem relatos da sua utilizacao
em praticamente todas as antigas civilizacdes, tanto nos povos indianos como chineses,
gregos e romanos [10-12,14,19,20,23,26-29]. O primeiro texto escrito sobre as propriedades
das plantas medicinais, escrito em placas de argila pelos Sumérios, foi ha mais de 5.000 anos.
Além da Suméria, os egipcios registaram ha mais de 1550 anos antes de Cristo, em papiros o
uso de plantas medicinais. Acredita-se ter sido copiado de textos anteriores que datavam a
3300 a.C [11,14,20,29].

Relativamente a civilizacdes mais recentes, é de destacar o contributo dos povos
helénicos através de Hipdcrates (460-377 a.C.), médico grego, considerado o “Pai da
Medicina”. Reuniu os conhecimentos médicos do seu tempo, na sua obra Corpus Hipocratium
na qual descreve para cada enfermidade o remédio vegetal e o tratamento correspondente.
Galeno (160 e 180 d.C), o mais célebre médico romano da antiguidade a seguir a Hipocrates,
publicou uma coletanea de fito-preparacoes medicamentosas chamadas “férmulas ou
preparacoes galénicas”. Nesta coletanea as plantas deixam de ser usadas em forma de pod e
passam a usar-se em preparacdes, nas quais sao usados solventes, como o alcool, agua ou o
vinagre. Também Teofrasto, fildsofo grego, que se dedicou ao estudo das ciéncias naturais, é
responsavel pela “Historia das Plantas”, com descricoes botanicas muito precisas,
acompanhadas de indicacdes sobre efeitos toxicos e propriedades curativas. Dioscorides
escreve o tratado “de Matéria Médica” que representa um marco historico no conhecimento
de numerosos farmacos, muitos deles usados nos dias de hoje. Nele se descrevem cerca de
600 produtos de origem vegetal, animal e mineral, com indicacbes sobre o seu uso médico
[11,14,20,29].

Em Portugal, foi, o médico, Garcia de Orta quem se notabilizou nesta area. Em Abril
de 1563 publica a sua notavel obra Coldquios dos Simples e Drogas he Cousas Medicinais da
india. Esta obra diz respeito aos estudos sobre espécies de plantas da india e a sua aplicacao
na Medicina. Aqui, Garcia de Orta expoe a sua prdpria opiniao apoiada na observacao e na sua
experiéncia pessoal, esclarecendo pontos polémicos de obras anteriormente publicadas,
corrigindo e dando mesmo indicacoes, sobre certos farmacos até ai nunca descritos [30]. Ja
no inicio do séc. XVI, o médico suico, Paracelso, tentou relacionar as virtudes das plantas com
as suas propriedades morfologicas, forma e cor. Em 1735 os esforcos de classificacao
culminam com a publicacdo do Systema Naturae, de Lineu [20,29]. Em 1873, o egiptologo
alemao, Georg Ebers encontrou um rolo de papiro, que continha a seguinte afirmacao
introdutéria: “Aqui comeca o livro relativo a preparacao dos remédios para todas as partes do
corpo humano”. Como ja referido, este manuscrito representa o primeiro tratado médico
egipcio [11,20,29].

Em toda a Historia, as plantas tém constituido uma importante parte da dieta devido
as suas propriedades nutricionais, e também por proporcionarem diversos beneficios ligados a

salide e bem-estar.



1.3. Legislacao
1.3.1. Dos produtos a base de plantas medicinais

A nivel mundial, a Organizacdo Mundial de Saiude (OMS) é a maior autoridade a
influenciar as decisbes e as politicas relativamente aos produtos fitoterapicos. Este organismo
constitui a autoridade diretiva coordenadora de saude dentro da Organizacdao das Nacoes
Unidas. Ao longo do tempo tem publicado monografias sobre plantas promovendo encontros e
reunides internacionais para que todas as dividas sejam esclarecidas e os temas de interesse
debatidos [5,7]. Os objetivos gerais das monografias sao:

- Fornecer informacao cientifica sobre a seguranca, eficacia e controlo da qualidade
de plantas medicinais;

- Fornecer modelos para auxiliar os Estados Membros a desenvolver as sua proprias
monografias ou formularios para estes e outros medicamentos a base de plantas;

- Facilitar a troca de informacao entre os Estados Membros [31].

Desde 1999 que a OMS ja conta com quatro volumes. O volume 1 contém 28
monografias, o volume 2, publicado em 2003, inclui 30 monografias, o volume 3, publicado
em 2007, contém 31 monografias e o volume 4, publicado em 2009, inclui 28 monografias
[31].

A nivel europeu a criacdo de normas relativas aos medicamentos a base de plantas
estd a cargo de varias instituicoes nomeadamente: a European Medicines Agency (EMA) ou
Agéncia Europeia do Medicamento (AEM), o Working Group on Herbal Medicinal Products
(HMPWG) e o Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) [32,33].

Criada em 1995, a Agéncia Europeia do Medicamento (AEM) é responsavel pela
avaliacao cientifica dos medicamentos desenvolvidos por empresas farmacéuticas para uso na
Unido Europeia, e ainda pelas questdes de qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos
[5].

O HMPWG foi criado pela Comissao Europeia e pela EMEA (atual EMA) em 1997,
dirigindo os seus trabalhos para os medicamentos de origem vegetal, promovendo a
adaptacao e harmonizacao da legislacao europeia, tendo como objetivos:

- Reconhecer a experiéncia dos Estados Membros acerca dos medicamentos a base de
plantas;

- Proporcionar aos requerentes e as autoridades competentes suporte de registos;

- Estabelecer orientacdes/recomendacdes sobre os critérios de avaliacdo da
qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos a base de plantas;

- Rever a legislacao existente considerando as particularidades dos medicamentos a
base de plantas [33,34].

O HMPC é um comité da Agéncia Europeia do Medicamento, responsavel pela
elaboracao de pareceres da Agéncia sobre os medicamentos a base de plantas. Foi criado em
Setembro de 2004, de acordo com o Regulamento (CE) n ° 726/2004 e a Diretiva 2004/24/CE,



que introduziu o procedimento de registo simplificado para medicamentos tradicionais a base
de plantas em Estados-Membros da EU, substituindo o HWPWG que finalizou as suas funcoes
em Junho de 2004 [5,33-35].

E importante referir a Comissao E e a European Scientific Cooperative on
Phytotherapy (ESCOP), enquanto comissoes nao regulamentadas. A ESCOP foi criada em 1989
representa as associacoes nacionais de Fitoterapia em toda a Europa. E tem como principais
objectivos contribuir para o estatuto cientifico das plantas medicinais e harmonizar aspectos
regulamentares a nivel europeu A semelhanca da Comissdo E alema, esta organizacdo
também elabora monografias sobre as aplicacoes terapéuticas das plantas medicinais tendo
por base estudos cientificos e resultados obtidos nos varios paises da Europa [19].

A legislacdo que rege a distribuicdo de medicamentos a nivel europeu encontra-se em
pleno processo de harmonizacao, uma vez que vao sendo promulgadas novas diretivas a serem
implementadas em todos os Estados-Membros.

A primeira diretiva aprovada a nivel europeu, Diretiva 65/65/CEE do Conselho, datada
de 26 de Janeiro de 1965 respeita a aproximacao de parametros legislativos, regulamentares
e administrativos no que concerne as especialidades farmacéuticas [36]. Anos mais tarde foi
decretada a Diretiva 75/319/CEE do Conselho de 20 de maio de 1975, que impunha a todos os
Estados-Membros, a obrigacao de rever todos os medicamentos presentes no mercado, num
prazo maximo de 15 anos [37]. Apesar disso, houve a necessidade de criar um codigo
comunitario relativamente aos medicamentos para uso humano, tendo como objetivo
compilar as numerosas diretivas e atualizacdes, o que veio a acontecer através da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, publicada a 6 de novembro de 2001. Esta
diretiva define os medicamentos a base de plantas da seguinte forma:

- Serem produtos com atividade farmacoldgica contendo como substancias ativas
partes aéreas ou subterraneas de plantas, ou de matéria vegetal e as suas combinacdes no
estado natural ou apds transformacao galénica;

- O material vegetal inclui plantas fragmentadas ou em po, sumos, tinturas, gomas,
extratos, oleos, esséncias e qualquer outro material desta natureza, ou produtos que sejam
obtidos por processos que envolvam fracionamento, purificacao ou concentracao;

- Para além dos produtos ativos, os medicamentos a base de plantas podem conter
excipientes;

- Medicamentos contendo produtos de origem vegetal combinados com produtos
quimicos ativos farmacologicamente, mesmo que sejam isolados de plantas, nao sao
considerados medicamentos a base de plantas [38].

Ainda assim, esta diretiva limitava um enorme nimero de medicamentos que ja se
encontravam no mercado ha imenso tempo. Como nao cumpriam os requisitos de um uso
clinico bem estabelecido, uma eficacia reconhecida e um nivel de seguranca aceitavel, ndo
podiam beneficiar de uma autorizacdo de introducao no mercado. Para os manter no
mercado, houve a necessidade de simplificar a introducdo e o registo destes produtos,

levando ao surgimento da Diretiva 2004/24/CE de 31 de marco de 2004. O seu objetivo era



harmonizar as regras distintas dos varios Estados-Membros em matéria de medicamentos com
grande tradicao de utilizacdo e, desta forma, facilitar o seu comércio e a competitividade
entre os fabricantes dentro da Uniao Europeia. Sem esta nova diretiva, a maioria dos produtos
de uso tradicional ndo conseguiriam cumprir os requisitos de eficacia e seguranca, que os
medicamentos devem demonstrar, para obterem uma autorizacao de introducao no mercado
(AIM). SO assim, a maioria dos produtos de uso tradicional a base de plantas medicinais
consegue obedecer aos requisitos necessarios, tendo uma maior facilidade em obter uma AIM,
0 que ndo acontecia anteriormente promovendo, deste modo, a protecdo da salde publica
[33,34,39].

A nivel nacional, existe a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salude
I.P. (INFARMED I.P.) cujas funcdes sao: a regulamentacao, supervisao e fiscalizacao dos
medicamentos para uso em Portugal, incluindo medicamentos a base de plantas,
medicamentos homeopaticos, assim como produtos cosméticos, de higiene corporal,
dispositivos médicos e outro tipo de produtos. Cabe, também, a esta entidade garantir a
qualidade, a eficacia e a seguranca dos medicamentos, autorizar a sua comercializacao, estar
alerta sobre possiveis efeitos adversos e proibir a circulacdo do medicamento quando os
beneficios ndo se sobrepéem aos riscos [9]. O Estatuto do Medicamento encontra-se
regulamentado e aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, que inclui a
transposicao das Diretivas Europeias, nomeadamente a Diretiva 2004/24/CE. A definicao de
“Medicamento a base de plantas” é a que consta no Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de
Agosto. E este diploma estabelece o regime juridico a que obedece o fabrico, a importacao e
exportacao, a comercializacado, a rotulagem e informacao, a publicidade, a farmacovigilancia,
a inspecdo, assim como a AIM dos medicamentos através de um sistema de registo
simplificado [40].

Entre os varios Estados-Membros da Unido Europeia, existe uma grande discrepancia
na definicdo e na categorizacdo das preparacdes a base de plantas medicinais. Assim, uma
planta medicinal pode ser definida como suplemento alimentar ou como medicamento,
dependendo da legislacdo de cada pais [7,20]. Esta discrepancia torna dificil a definicao de
produtos a base de plantas e nao é imediatamente percetivel ao consumidor.

Por isso torna-se necessario e (til definir alguns conceitos de acordo com a legislacao

em vigor em Portugal.

Medicamento a base de plantas

O Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, no seu artigo 3°, n.°1 alinea ee) define
medicamento a base de plantas (MBP) como, “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma
ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em
associacdo com uma ou mais preparacoes a base de plantas”. Para que possam ser

comercializados, os medicamentos a base de plantas, necessitam de uma Autorizacao de



Introducao no Mercado (AIM), concedida pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, I.P. (INFARMED, 1.P.) [38-40;46].

Medicamento tradicional a base de plantas

Segundo o artigo 3°, n°1 alinea tt) do Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto,
Medicamento tradicional a base plantas (MTBP), é “qualquer medicamento a base de plantas
que respeite o disposto no artigo 141°” do mesmo diploma. Este conceito figura pela primeira
vez através da Diretiva 2004/24/CE de 31 de marco de 2004. E tem de reunir
cumulativamente as seguintes condicoes:

- Tenha indicacoes exclusivamente adequadas a medicamentos a base de plantas e,
dada a sua composicao e finalidade, se destine e seja concebido para ser utilizado sem
vigilancia de um médico para fins de diagnostico, prescricao ou monitorizacdo do tratamento;

- Se destine a ser administrados exclusivamente de acordo com a dosagem e posologia
especificadas;

- Possa ser administrado por um ou mais das seguintes vias: oral, externa ou
inalatoria;

- Ja ter decorrido o periodo de utilizacao tradicional previsto. (para se considerarem
tradicionais estas plantas tém que ter no minimo 30 anos de utilizacdo terapéutica em
humanos, dos quais no minimo 15 no territorio da Comunidade Europeia);

- Seja comprovadamente nao nocivo quando utilizados nas condicoes especificadas,
de acordo com a informacao existente e reputada suficiente;

- Possa demostrar, de acordo com informacao existente e reputada suficiente, efeitos
farmacoldgicos ou de eficacia plausivel, tendo em conta a utilizacao e a experiéncia de longa
data [35,39-41].

Preparacées a base de plantas

Preparacdes a base de plantas sdo, segundo o Artigo 3°, n.°1 alinea aaa) do Decreto-
Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, “preparagdes obtidas submetendo as substancias derivadas
de plantas a tratamentos como a extracao, a destilacdao, a expressao, o fracionamento, a
purificacdo, a concentracdo ou a fermentacao, tais como as substancias derivadas de plantas
pulverizadas ou em po, as tinturas, os extratos, os 6leos essenciais, os sucos espremidos e os

exsudados transformados” [40].

Substancias derivadas de plantas

Ainda de acordo com o Decreto-Lei n.°176/2006 de 30 de agosto, artigo 3°, n.°1 alinea
rrr), substancias derivadas de plantas sdo, “quaisquer plantas inteiras, fragmentadas ou
cortadas, partes de plantas, algas, fungos e liquenes nao transformados, secos ou frescos e
alguns exsudados nado sujeitos a tratamento especifico, definidas através da parte da planta
utilizada e da taxonomia botanica, incluindo a espécie, a variedade, se existir, e o autor”
[40].



1.3.2. Dos suplementos alimentares

Em Portugal como noutros paises europeus, muitos dos produtos que contém plantas
medicinais sao vendidos como suplementos alimentares [3]. Nos Estados Unidos da América
(EUA), em 1994, foi aprovado o Dietary Supplement Health and Education Act (DSHEA) onde a
categoria de suplemento alimentar ficou enquadrada na legislacdo aplicada aos géneros
alimenticios. Ao produtor cabe a responsabilidade de assegurar a exatidao dos factos, rétulos
e lista de ingredientes, bem como se lhe remeteu a responsabilidade de assegurar que a
rotulagem apresenta fielmente o conteldo, e que os ingredientes sdo seguros. A Food and
Drug Administration (FDA) ndo exige analise quimica exata dos produtos, sendo obrigatoério
referir na rotulagem que o produto nao se destina a diagnosticar, tratar, curar ou prevenir
qualquer doenca [5-7,22,23].

A Uniao Europeia (UE) adotou a mesma linha, fixando as normas relativas ao fabrico e
comercializacdo dos suplementos alimentares através da Diretiva n.° 2002/46/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho de 10 de junho de 2002 [41].

Em Portugal, os suplementos alimentares nao estao abrangidos pelo Estatuto do
Medicamento regulado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006. Estao sim, regulamentados pelo
Decreto-lei n.° 136/2003 de 28 de junho, transpondo a Diretiva Europeia n.° 2002/46/CE. Os
suplementos alimentares nao necessitarem de AIM, por isso nao necessitam de apresentar
dados de seguranca, qualidade e de eficacia. O controlo é menos rigoroso, relativamente a
qualidade da matéria-prima utilizada, do produto acabado e as normas de fabricacdo, nao
seguindo a exigéncia necessaria da industria farmacéutica, apesar dos suplementos
alimentares utilizarem frequentemente formas comuns de apresentacao como € o caso das
capsulas e dos comprimidos. Por esta razado, diversas empresas optam por colocar no mercado
os seus produtos com esta designacao, de forma a evitar um controlo mais apertado e assim o
negocio se tornar mais rentavel [3,42,43].

O Decreto-Lei n.° 136/2003 de 28 de junho, estabelece “suplemento alimentar” como
denominacao de venda para estes produtos e determina que deve ainda conter as seguintes
indicacées:

- A designacdo das categorias de nutrientes ou substancias que caracterizam o
produto ou uma referéncia especifica a sua natureza;

- A dose diaria recomendada do produto e uma adverténcia de que nao deve ser
excedida a toma diaria indicada;

- A indicacdo de que os suplementos alimentares ndao devem ser utilizados como
substitutos de um regime alimentar variado;

- A mencao “este produto ndo € um medicamento” sempre que a forma de
apresentacao seja semelhante a uma forma farmacéutica;

- Uma adverténcia de que os produtos devem ser mantidos fora do alcance das
criancas.

E ndo devem conter mencodes que:



- Atribuam ao produto propriedades profilaticas, de tratamento ou cura de doencas
humanas, nem fazer referéncia a essas propriedades;
- Declarem expressa ou implicitamente que um regime alimentar equilibrado e

variado nao constitui uma fonte suficiente de nutrimentos em geral [43].

A Diretiva n° 2002/46/CE, do Parlamento Europeu, de 10 de junho de 2002, foi
alterada pelo Regulamento (CE) n°® 1137/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de outubro de 2008. Posteriormente, os anexos da mesma Diretiva foram alterados pelo
Regulamento (CE) n° 1170/2009, da Comissdao, de 30 de novembro de 2009, e pelos
Regulamentos (UE) n°s. 1161/2011, da Comissao, de 14 de novembro de 2011, e 119/2014, da
Comissao, de 7 de fevereiro de 2014, tendo passado a estar contidas na Diretiva em questao a
lista de vitaminas, minerais e respetivas formas em que podem ser adicionados aos alimentos,
incluindo suplementos alimentares [44].

A nivel nacional, o Decreto-Lei n.° 118/2015 de 23 de junho, veio alterar a legislacao
anterior sobre suplementos alimentares, visto que “A experiéncia recente tem demonstrado a
crescente sofisticacdo das praticas comerciais relativas a comercializacdo de produtos
notificados como suplementos alimentares. Na publicitacdo e comercializacao destes
produtos sdo feitas frequentemente alegacdes nutricionais e de saide. E, assim, necessario
desenvolver uma estreita colaboracdao entre as entidades competentes e garantir uma
fiscalizacdo eficaz, que resulte numa andlise adequada da composicdo dos produtos
comercializados como suplementos alimentares e que impeca praticas de que possam resultar
riscos para a salde puUblica.” Além disso, o mesmo Decreto-Lei refere que quem pretende
lancar um suplemento alimentar no mercado tem agora de enviar uma notificacdo a Direcao-
Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV), quando anteriormente tinha de ser enviada ao
Gabinete de Planeamento e Politicas (GPP). Mas continuam a nao ser obrigatorios ensaios
clinicos que comprovem a eficacia e seguranca dos suplementos, podendo no entanto a DGAV
solicitar, caso entenda que seja necessario, que apresentem estudos de qualidade e
seguranca [44].

Além de toda a legislacdo existente acerca dos suplementos a Autoridade para a
Seguranca Alimentar e Economica (ASAE) e o INFARMED assinaram, no dia 4 de fevereiro de
2014, um protocolo de colaboracao com o objetivo de reforcar a fiscalizacao da exposicao dos
consumidores aos suplementos alimentares que na sua composicdo contenham substancias
ativas utilizadas em medicamentos, constituindo assim um risco para a satude puUblica. Desta
parceria foram recolhidos 98 suplementos alimentares suspeitos de falsificacao e/ou
adulteracdo com substancias com acao farmacoldgica, sendo que destes 98, 58 eram
suplementos destinados ao emagrecimento e 40 destinados a melhoria do desempenho sexual
[45].

Segundo o Jornal Expresso de 7 de fevereiro de 2016, cita que ”S6 desde o inicio do
ano, a ASAE apreendeu cerca de 3500 embalagens, mais 500 do que em todo o ano de 2015”.

Destacando-se como principais infracoes a comercializacao de suplementos alimentares com a



rotulagem, apresentacao e publicidade irregular, a venda ao publico de medicamentos
desprovidos de autorizacao de introducao no mercado ou qualquer outra autorizacao ou
registo relevantes pelo INFARMED [46].

Suplemento alimentar

Com base na Diretiva Comunitaria 2002/46/EC da Autoridade Europeia de Seguranca
Alimentar (EFSA), Portugal, através do Decreto-Lei n.° 136/2003 de 28 de Junho, define
suplemento alimentar como: "Géneros alimenticios que se destinam a complementar o regime
alimentar normal e que constituem fontes concentradas de determinados nutrientes ou outras
substancias com efeito nutricional ou fisioldgico, estremes ou combinados. Comercializados
de forma doseada; apresentacao: capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas, frascos com
conta-gotas, etc. Destinam-se a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida.
Podem conter: vitaminas, minerais, aminoacidos, acidos gordos essenciais, fibras, plantas e

extratos de plantas [42,43]."

1.4. Interacées Medicamentosas e Efeitos Adversos de produtos a base de
plantas e plantas medicinais

As plantas medicinais sao conhecidas pela sua complexidade em termos de
composicao, sendo na maioria dos casos dificil atribuir a importancia farmacologica a um ou
mais constituintes. Se, por um lado a multiplicidade de compostos ativos aumenta a
possibilidade de ocorréncia de interacdes, por outro, esta mesma multiplicidade articulada
com a composicdo variavel e frequentemente indefinida, proporciona uma analise das
possiveis interacoes. A elevada complexidade dos medicamentos a base de plantas, reside no
facto de a sua constituicao ser muito complexa, sendo encontrados muitos componentes
distintos [3,12,20,47].

Enquanto que nos medicamentos quimicos a substancia farmacologica é sintetizada e
isolada, nos medicamentos de origem vegetal, para além do composto responsavel pela
atividade do medicamento, podem ser encontrados muitos outros componentes, podendo
estes ter uma agdo adjuvante do principio ativo, promovendo a uma otimizacdo do efeito
farmacoldgico, ou entdo produzir efeitos indesejaveis, como por exemplo, alteracdao da
biodisponibilidade da substancia ativa ou a ocorréncia de uma reacao alérgica [48,49].

Na toma de medicamentos a base de plantas, ha fatores importantes a ter em conta
para além dos efeitos adversos que possam resultar diretamente da sua toma. As interacoes
entre os varios constituintes da planta podem resultar em sinergias ou inibicoes da sua
atividade farmacoldgica, aumentando ou diminuindo a possibilidade de ocorréncia de efeitos
secundarios. As consequéncias mais relevantes sdo quando os medicamentos de origem
vegetal tém uma acdo diretamente relacionada com a alteracdo das concentracoes

plasmaticas do medicamento, resultando numa potenciacdo ou reducao dos seus efeitos no
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organismo. Mais grave ainda se torna nos casos dos medicamentos de margem terapéutica
muito estreita, como por exemplo: ciclosporina, digoxina, fenitoina, varfarina, procainamida
teofilina, etc [24]. Ha situacbes particulares que conduzem a uma alteracdo no
funcionamento do organismo, levando a alteracbes organicas significativas que podem
modificar em termos de eficacia e seguranca o comportamento dos medicamentos a base de
plantas. Podemos referir como situacdes particulares, a gravidez, os idosos, doencas
degenerativas do sistema nervoso, alteracées hormonais, os periodos de pré e pos-operatorio,
doentes com doencas de caracter auto-imune e doentes polimedicados com farmacos de
margens terapéuticas muito estreitas, entre outros [20].

O facto de, frequentemente, as plantas medicinais serem utilizadas terapeuticamente
de forma cronica, destinadas sobretudo a aliviar sintomas ligeiros ou moderados, promove,
ainda, uma maior possibilidade de interacdo com medicamentos devido ao longo tempo de
utilizacao concomitante de ambos.

As interacdes entre medicamentos e produtos a base de plantas sao classificados da
mesma maneira que os medicamentos. Assim temos interacdes farmacocinéticas e interacoes

farmacodinamicas.

- As interacdes farmacocinéticas resultam de uma alteracdo na absorcado, na distribuicao, na
ligacdo as proteinas plasmaticas, no metabolismo e/ou na excrecdo, o que leva a uma
alteracao na sua biodisponibilidade, concentracdo plasmatica e tempo de permanéncia no
organismo. A maior parte das evidéncias atuais de interacdes farmacocinéticas envolve a
inibicdo/inducao do complexo enzimatico, nomeadamente o Citocromo P-450 (CYP450) e a
inibicdo /inducao das proteinas transportadoras, mais especificamente a glicoproteina-P (gp-
P).

- As interacdes farmacodinamicas resultam na alteracao da capacidade do farmaco para

interagir com o seu local de acao pretendido. Destas interacoes podem resultar efeitos

aditivos ou sinérgicos, ou efeitos opostos/antagonistas [20,50-55].
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Figura 1. Visao generalizada de interacoes entre produtos a base de plantas e medicamentos. Adaptado

de [20] e [52].

A classificacao dos efeitos adversos de produtos a base de plantas é feita da seguinte

forma:

-Tipo A (acute/augmented): farmacologicamente previsiveis, geralmente dependem

da dose;

-Tipo B (bizarre/idiosyncratic): nao sao farmacologicamente previsiveis, nem dose-

dependentes;

Transportadores
de efluxo
transmembrana

Atividade

Alteracao na
clearance renal

farmacologica alterada

i

Competicao na ligacdo a
proteinas plasmaticas.

Sistemas de drgdos

-Tipo C (chronic/cumulative):associadas ao efeito acumulativo;

-Tipo D (delayed onset): cancerigenas, genotoxicas [48].

Mas nem sempre esta atribuicdo é facil, pois devido a sua elevada complexidade, por

vezes, é impossivel atribuir apenas a um constituinte a causa do efeito adverso.
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1.5. Estudos em Portugal
Em Portugal sao poucos os estudos sobre o consumo de plantas medicinais, apesar de

se verificar uma crescente aquisicao de produtos naturais. Uma vez que existem poucos dados
sobre o seu consumo e a populacdo, de um modo geral, esta pouco informada sobre os riscos
associados a uma adesdo continua e indiscriminada de medicamentos e/ou suplementos a
base de plantas nao acompanhada por profissionais de salde, € urgente que se facam estudos
aprofundados sobre o tema. Estudos sobre habitos de consumo de produtos a base de plantas
nunca sao demais e sao extremamente importantes.

Pois, quaisquer produtos a base de plantas aos quais for associada utilidade
terapéutica e automedicacao requerem, por principio, seguimento farmacéutico ou clinico
por parte de um profissional de saude.

Nao existe um Unico fator determinante para a popularidade destes produtos. As
verdadeiras razoes para a sua popularidade sao complexas, variando com o tempo e com o
espaco, de terapia para terapia e de individuo para individuo. Sabe-se que existe todo um
conjunto de motivagdes positivas, como a vontade de cada individuo em ter um papel mais
proativo na sua salde, acompanhadas de um conjunto de aspetos negativos relativos a
medicacdo convencional, tais como os indesejaveis efeitos secundarios dos medicamentos, os
tratamentos ineficazes, bem como alguns aspetos associados a relacdo médico-doente,
podem estar na origem dessa mesma popularidade. Para além destes aspetos, existe a ideia,
erronea, de que sendo produtos naturais sdo mais seguros e isentos de efeitos adversos [6].

Os produtos a base de plantas estdo amplamente acessiveis aos consumidores através
de diversos canais de distribuicdo. Podem ser adquiridos sem receita médica em qualquer
farmacia, em locais de venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica
(parafarmacias), supermercados, ervanarias, via Internet e até por telefone ligando para
nimeros anunciados na televisdao. Esta facilidade e contacto direto com o consumidor
garante-lhes visibilidade. Além disso, associado a venda do produto, estas superficies
comerciais tém como objetivo a promocdao de vendas, ferramenta fundamental que visa
complementar as acdes de marketing realizadas pela empresa, dando a conhecer melhor o
produto. Atualmente, o seu consumo é de tal forma elevado, que se estdo a tornar parte
integrante da dieta comum, contribuindo do ponto de vista da salde publica para uma
significativa exposicao.

Devido a sua facil aquisicdo, a maioria destes produtos sdo consumidos por
automedicacdo, com a auséncia total de aconselhamento por parte de um profissional de
saude informado e habilitado para avaliar quer da necessidade de consumo de um suplemento
alimentar quer da adequacao de um determinado suplemento ao consumidor que o pretende
tomar. Esta avaliacdo da adequacdo deveria ter em conta tanto a historia clinica do
consumidor como a medicacao que este possa estar a fazer no momento do inicio do consumo
destes produtos.

Com ja acima referido, em Portugal alguns destes produtos sao vistos como

medicamentos, pelo que nao sao sujeitos a um controlo rigoroso da sua qualidade, seguranca
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e eficacia pelas autoridades competentes antes da sua comercializacdo. No entanto a grande
maioria € vendida como suplementos alimentares, sem qualquer controlo prévio. Estando
categorizados como géneros alimenticios e nao medicamentos, a sua embalagem nao
apresenta as possiveis reacdes adversas ou contraindicacées acerca do seu consumo. Este
pode ser outro motivo, pelo qual existe a crenca generalizada de que produtos a base de
plantas ou naturais estao isentos de efeitos adversos.

Sabe-se que o seu consumo pode provocar reacoes adversas e interacées com a toma
concomitante de medicacao, podendo ter efeitos antagdnicos ou sinérgicos, e até provocar
alteracbes nos exames médicos, levando, eventualmente, a um diagnostico errado.

Para além das reacoes e efeitos adversos causados pelos constituintes das proprias
plantas, ha ainda os problemas associados a qualidade do proprio produto/preparacdo a base
de plantas e que podem incluir:

- Utilizacdo de espécies erradas das plantas, que possuem constituintes
carcinogénicos ou hepatotoxicos (confusdo entre espécies devido a semelhancas
morfologicas);

- Adulteracao dos produtos (substituicao acidental ou intencional de parte da planta
ou totalidade; adicdo de outras plantas ou de compostos sintéticos);

- Contaminacao propositada ou acidental por metais pesados;

- Contaminacao por pesticidas e herbicidas utilizados no cultivo das plantas;

- Contaminacao microbiologica resultante, por exemplo, das condicdoes de secagem
das plantas e de armazenamento;

- Contaminacao por micotoxinas [20,21].

Apesar dos riscos, os consumidores consideram estes produtos seguros. E, na maioria
das vezes, ndao comunicam ao médico que utilizam estes produtos e, por sua vez, o médico
por falta de conhecimento ou de interesse na area, também nao tem o habito de questionar o
utente sobre o seu uso.

Ha que ter em conta que as plantas medicinais nao podem nem devem ser utilizadas
para o tratamento de todas as patologias em qualquer utente e, que nao estao isentas de
efeitos secundarios nem de contraindicagdes e interacdes.

De salientar que, apesar dos poucos estudo em Portugal, existe o Observatorio de
Interacdes Planta- Medicamento (OIPM), sediado na Faculdade da Universidade de Coimbra.
Este Observatorio tem como objetivo avaliar possiveis interacoes entre plantas e
medicamentos, com a criacdo de uma base de dados de interacées planta-medicamento

promovendo o conhecimento cientifico nesta area [56].

1.6. Plantas mais utilizadas em Portugal
Sao inUmeras as plantas e as situacoes clinicas em que se utilizam produtos a base de

plantas. Devido a habitos e estilo de vida, fatores climatéricos, entre outros, a sua utilizacao
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varia de regiao para regiao. Como os estudos realizados em Portugal sao escassos, este
subcapitulo foi baseado sobretudo em artigos publicados sobre plantas utilizadas para fins
terapéuticos e que foram referidas nos inquéritos realizados nas Farmacias Comunitarias
Portuguesas.

Seguem-se assim algumas das plantas mais utilizadas e estudadas, os respetivos usos

e possiveis interagoes.

1.6.1 Valeriana

Figura 2. Valeriana offinalis L. (fonte: http://www.gettyimages.pt/)

0 nome cientifico da Valeriana é Valeriana officinalis L., sendo que a parte da planta

com interesse é a raiz. A composicdo quimica de valeriana inclui sesquiterpenos do odleo
volatil (incluindo o acido valérico), iridoides (valepotriatos), alcaloides, linhanos, e
aminoacidos livres, tais como acido y -aminobutirico (GABA), tirosina, arginina e glutamina.
Apresenta, assim, propriedades sedativas, ansioliticas e hipnoticas, sendo utilizada para
tratamento da insénia [57-62].
0 seu mecanismo de acdo e os compostos responsaveis pela sua atividade nao se encontram
bem estabelecidos. Os mecanismos de acdo propostos para o efeito clinico do extrato de raiz
de valeriana sdo diversos, entre eles podem referir-se interacdes com o sistema GABA,
agonistas dos recetores A1 da adenosina e ligacao ao recetor 5-HT1A [59,60].

A Valeriana pode aumentar a concentracao plasmatica de farmacos metabolizados
pelo CYP2C19, CYP2D6 e CYP3A4, potenciando a sua toxicidade e efeitos adversos; pode
diminuir a concentracao plasmatica dos farmacos transportados pela gp-P, alterando assim o
seu efeito terapéutico. Contudo existem dados contraditorios, de facto em estudos in vitro a
valeriana apresenta efeitos moderados no CYP3A4 e glicoproteina P, no entanto, em estudos
in vivo, nomeadamente em humanos nao demostram um efeito significativo [62,63]. Tendo
em conta estes dados, em doentes que tomem concomitantemente medicamentos
metabolizados pelo CYP3A4 devem utilizar a valeriana com precaucao.

Tendo em conta que a valeriana tem uma acao depressora no Sistema Nervoso Central

(SNC), pode interferir com a acdo de certos farmacos também eles depressores centrais.
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Como medida de precaucao, nao se recomenda o uso concomitante de valeriana com outros
sedativos, em especial os idosos, que podem apresentar um risco mais elevado de quedas.
Num outro estudo refere que a coadministracdo de valeriana com barbitlricos nao é
recomendada, uma vez que pode haver um efeito aditivo resultando num excesso de sedacao
[57,60,64].

Medicamentos a base de raiz de valeriana podem ser utilizados a partir dos 12 anos de
idade, nao sendo recomendado a sua utilizacao a criancas com idade inferior, uma vez que
nao existem dados suficientes sobre a sua utilizacdo segura nesta faixa etaria. [60,61]

Foram associados ao uso da valeriana, efeitos secundarios leves e raros que incluem
cefaleias e disturbios gastrointestinais (nauseas e célicas abdominais). Se os sintomas nao

passaram durante 2 semanas deve consultar-se o médico [61,64,65].

1.6.2. Hipericao

Figura 3. Hypercum perforatum L. (fonte: http://www.gettyimages.pt/)

O hipericao (Hypercum perforatum L.) também conhecido como erva de Sao Joao é
uma planta usada medicinalmente em condicdes psicopatoldgicas, nomeadamente para a
depressdao ligeira a moderada. Contém numerosos constituintes biologicamente ativos,
incluindo naftodiantronas (hipericina, pseudohipericina e os seus derivados), floroglucinois
(hiperforina), flavonodides (quercetina, quercitrina, isoquercetina, rutina) [6,57,64,66-69].

Sao diversas as acbes terapéuticas associadas ao hipericao, entre elas estdao a sua
atividade anti-inflamatoria e antibacteriana, atividade anticancerigena, antiviral e
antirretroviral, mas é fundamentalmente usado devido as suas propriedades antidepressivas.
0 seu mecanismo de acao é incerto, havendo suspeita que a sua atividade antidepressiva seja
pela: inibicao da monoamina oxidase (MAO) e/ou inibicado da recaptacao da serotonina
[61,62,71]. Recentemente foi demonstrada a inibicao da recaptacao dos neurotransmissores
serotonina, noradrenalina, dopamina e GABA [66,68].

As evidéncias cientificas apontam, em estudos in vitro, que o hipericao é indutor da
isoenzima CYP3A4 do citocromo P450, uma das mais importantes desta familia, envolvida no

metabolismo de inUmeros farmacos, aumentando a metabolizacao dos seus substratos, mas
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também das CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 e CYP2E1. Por outro lado, também atua na
glicoproteina-P, a qual favorece a eliminacao de certos farmacos, diminuindo a concentracao
intracelulares destes. Ambos os mecanismos contribuem para a reducao dos niveis séricos de
varios farmacos. O uso concomitante do hipericdo com farmacos metabolizados pelo CYP3A4
pode, deste modo, provocar uma clearance acelerada, conduzindo a baixas concentracées das
substancias ativas e portanto a uma eventual reducao ou falha na eficacia terapéutica de
alguns farmacos. Todavia, pode ocorrer um aumento da concentracdo do seu metabolito
ativo. Assim, a utilizacao concomitante de hipericao e substratos do CYP3A4, deve ser
desaconselhada devido ao risco de alteracoes significativas na farmacocinética dos farmacos
[66-75]

Alguns estudos apontam para a existéncia de varios farmacos que apresentam
interacdes com a utilizacdo concomitante com o hipericao, e tendo em conta as evidéncias
cientificas descritas anteriormente, foram identificados varios medicamentos que apresentam
estas interacoes, entre eles:

- Contracetivos orais, o uso concomitante com o hipericao pode levar a hemorragias
intermenstruais e até mesmo a uma gravidez indesejada, pelo que se deve evitar o seu uso ou
usar métodos contracetivos adicionais;

- Indinavir, o hipericao pode interferir com a acao do indinavir, diminuindo significativamente
a concentracao plasmatica do inibidor de protease resultando num tratamento inadequado
contra o virus. Outros inibidores de protease (nelfinavir, ritonavir e saquinavir)
provavelmente interagem de maneira similar;

- Ciclosporina, a queda nos niveis séricos de ciclosporina e a rejeicao de d6rgdos ou tecidos
transplantados, podem ocorrer em poucas semanas apos 0 Uso concomitante de extrato de
hipericao;

- Digoxina, existem evidéncias de que o hipericdo possa reduzir os niveis plasmaticos do
farmaco e com esta reducdo alterar o funcionamento cardiaco. Assim, os niveis séricos de
digoxina devem ser consequentemente monitorizados em doentes que estejam a utilizar o
hipericao, o seu uso deve ser evitado ou interrompido e a dosagem de digoxina ajustada se
necessario;

- Anticoagulantes (varfarina), sao varios os casos e os estudos referentes a esta interacao,
onde ocorre a diminuicdo do INR em doentes sob terapéutica com varfarina, aumentando o
risco tromboembdlico. Quando o hipericdo é suspenso a atividade anticoagulante é
restaurada;

- Antidislipidémicos (atorvastatina, sinvastatina) o hipericido pode aumentar a velocidade de
eliminacdao destes farmacos, diminuindo a sua concentracdo plasmatica e o seu efeito
terapéutico;

- Omeprazol, a sua concentracao é diminuida devido ao uso concomitante com hipericao pois
este induz a CYP2C19;

- Teofilina, a concentracdao é diminuida pela inducdo do CYP2E1 através do uso com o
hipericao [6,69-72,74,75].
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A interacao do hipericao com inibidores seletivos da recaptacao da serotonina,
antidepressivos triciclicos, inibidores da MAO provoca alteracdes farmacocinéticas em alguns
dos antidepressivos e um aumento do seu efeito, podendo conduzir a reaces adversas graves
como é o caso de sindrome serotoninérgica. Sendo também desaconselhado alimentos
contendo tiramina devido a sua interacao com os IMAOS [68,70].

O hipericao em monoterapia possui baixos efeitos fotossensibilizantes, contudo
recomenda-se precaucdo na associacdo com farmacos com estas propriedades, como p. ex.
tetraciclinas, piroxicam e amiodarona [68,70,73].

Diversos estudos demonstraram que o hipericao tem capacidade de induzir interacoes
farmacocinéticas bem como farmacodinamicas. Contudo, as implicagdes clinicas da
administracao concomitante do hipericdo com farmacos dependem de uma diversidade de
fatores, tais como a duracao do tratamento ou a dose do hipericao. Devido ao potencial de
interacao do hipericao com medicamentos, o utente deve ser desaconselhado da toma
concomitantemente com farmacos, sem o prévio conhecimento do seu médico, farmacéutico
ou outro profissional de salde.

Os efeitos adversos associados ao uso do hipericdo incluem reacdes alérgicas,
cefaleias, tonturas, fadiga, xerostomia, nauseas, vomitos, obstipacdo e fototoxicidade
cutanea [6,73].

1.6.3. Ginkgo

Figura 4. Ginkgo biloba L. (fonte: http://www.gettyimages.pt/)

O Ginkgo (Ginkgo biloba L.) é uma planta medicinal que devido as suas propriedades
vasodilatadoras periféricas e antiagregantes plaquetarias é utilizada para a deméncia
vascular, perda de memoria, vertigens, zumbidos e claudicacdo intermitente. E composta por
varios constituintes ativos, entre eles: lactonas terpénicas (ginkgolidos A, B e C e o bilobalide)
e glicosidos flavondlicos (flavonas quercetina, campferol e isoramnetina). As suas atividades
devem-se ao sinergismo destes varios constituintes [57,59,64,72,76,77]. Atua no sistema
nervoso central (SNC), evitando a perda de memoéria e a diminuicdo das funcdes cognitivas,
relevantes, principalmente, em pessoas idosas. A sua atividade sobre o SNC deve-se a sua
acao vasodilatadora periférica com inativacdo dos radicais livres, aumento do fluxo sanguineo
cerebral com a consequente melhoria de oxigenacdo dos tecidos cerebrais e inibicao da

agregacao plaquetar [59,77].
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Dos estudos realizados para verificacao da acao do ginkgo com as isoenzimas do
CYP450, existem resultados contraditorios em relacdo as isoenzima do CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2C9, nalguns referem que demostraram ser potentes inibidores, mas ja noutros o
seu efeito é pouco significativo. A disparidade destes resultados podera ser explicada devidos
ha existéncia dos diferentes constituintes do gingko (ginkgolides, biobalides, e glicosidos de
flavona), assim com a sua biodisponibilidade e variabilidade de espécies resultantes do seu
metabolismo. Ja nos estudos referentes ao CYP2C19 demonstram que o ginkgo apresenta
atividade sobre esta enzima, visto que ha uma diminuicao dos seus niveis plasmaticos e
consequentemente um aumento dos metabolismos dos seus substratos. Do mesmo modo a
atividade do ginkgo sobre a glicoproteina-P apresenta dados contraditérios, mas é pouco
provavel que tenham efeitos clinicamente relevantes [58-63,65,69,77].

Apesar dos inUmeros estudos sobre as interacdes envolvendo o ginkgo, estes porém,
nao sao conclusivos, além de que alguns deles demonstram resultados contraditorios.
Exemplo disso é o caso da interacdao com os anticoagulantes orais, nomeadamente a
varfarina, em que ha relatos de casos de ocorréncia de hemorragias. O mecanismo proposto
para esta situacao foi o efeito antagonista do fator de agregacdo plaquetaria (PAF) que
aumenta o tempo de coagulacao e consequentemente o aparecimento de hematomas ou
hemorragias espontaneas [59]. Mas, e segundo alguns estudos, a ginkgo nas doses
recomendadas, nao afeta significativamente o estado de coagulacao, a farmacocinética e
farmacodinamica da varfarina em individuos saudaveis, mas os doentes que tomam
concomitantemente varfarina e ginkgo devem monitorizar o seu INR. Esta ocorréncia de
hemorragias também se verifica os antiplaquetarios e os anti-inflamatorios nao esterdides que
podem aumentar o risco de hemorragias, mas tal como acontece com os anticoagulantes orais
esta potencial interacdo nao esta ainda clinicamente evidenciada. Outras interacdes sao
descritas, mas a maioria delas suportadas por relatos de casos, como é o caso da interacédo do
ginkgo com acido valpréico que induza a CYP450, diminuindo a concentracao plasmatica e,
consequentemente, do efeito terapéutico, do acido valpréico; outro caso fluoxetina com
ginkgo, ao aumentar a concentracdo de dxido nitrico, diminui a disfuncdo sexual provocada
pela fluoxetina. O uso concomitante de ginkgo com antagonista dos canais de calcio
(nifedipina) pode aumentar a frequéncia de efeitos adversos, pois os componentes ativos do
ginkgo inibe a CYP3A4, responsavel pela metabolizacdo do farmaco em questdo. Verificou-se
num ensaio de oito doentes a duplicacao da dose de nifedipina em dois doentes. Num estudo,
com 18 voluntarios saudaveis, verificou-se que o ginkgo, quando administrado concomitante
como omeprazol, reduzia a sua biodisponibilidade e aumenta a concentracdo do seu
metabolito ativo 5-hidroxiomeprazol. Esse resultado indica que o ginkgo pode induzir a
isoforma CYP2C19 e, com isso, reduzir a concentracdo plasmatica do omeprazol
[57,59,64,72,74,76,78,79].

Como efeitos adversos o ginkgo pode apresentar cefaleias, tonturas e alteracoes

gastrointestinais, como nauseas, diarreia, flatuléncia [57,64]
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1.6.4. Ginseng

Figura 5. Panax ginseng L. (fonte: http://www.gettyimages.pt/)

Ginseng, refere-se a raiz ou rizoma de Panax ginseng e pode classificar-se em trés
categorias, de acordo com o processamento a que é sujeito: ginseng fresco, que consiste no
ginseng cru sem que haja qualquer tipo de processamento; ginseng branco, que é pelado e
desidratado a temperatura ambiente; e ginseng vermelho é exposto ao vapor de agua, com
posterior secagem [85,86]. Na literatura esta planta apresenta varios efeitos farmacologicos,
sendo classificada como adaptogénica, devido a capacidade de favorecer a recuperacao da
homeostasia e do equilibrio metabodlico; esta também indicado para o alivio do stress, na
melhoria das capacidades de memorizacdo e de aprendizagem; é ainda descrito como
possuindo atividade anticarcinogénica e utilizada na profilaxia da hipertensdo e da
hiperglicemia [80-82].

Os principais componentes ativos do ginseng sao sapondsidos triterpénicos
tetraciclicos poli-hidroxilados: os ginsendsidos (2 a 3%), aos quais se atribuem os principais
efeitos terapéuticos da planta, apesar dos mecanismos de acdo ainda nao serem totalmente
conhecidos. Acredita-se que os ginsenosidos inibem a agregacao plaquetaria e a formacao do
tromboxano [57,74].

Varios sao os estudos realizados para verificar se o ginseng influencia a atividade do
citocromo P450 e na glicoproteina-P, havendo uma disparidade entre os estudos efetuados in
vitro e in vivo, em relacdao ao citocromo P450. Nos estudos in vitro ha evidencias que o
ginseng inibe CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 e a CYP3A4. Ja nos estudos in vivo, mostraram que o
ginseng nao tem efeito significativo sobre as enzimas CYP1A2, CYP2E1, CYP2D6 e CYP3A4,
mas os seus metabolitos, o composto K, protopanaxadiol (PPD) e protopanaxatriol (PPT)
inibem o CYP2C9 e o PPD e PPT inibem a atividade do CYP3A4. No que respeita a
glicoproteina-P os resultados mostram que o ginseng nao atua na glicoproteina-P [69].

Ja em relacdo as possiveis interacoes de ginseng com outros farmacos, os estudos
disponiveis sugerem interacoes com os anticoagulantes orais, contracetivos orais,
antidepressivos, anti-hipertensores, antidiabéticos orais e insulina, apesar de nem sempre
estar especificada a espécie e a quantidade de ginseng presente no extrato. A interacao como
os anticoagulantes orais, mais propriamente a varfarina, nao esta clinicamente evidenciada,

sendo suportada apenas por relatos de caso, que demostram o risco de hemorragia ou
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alteracdes da eficacia da varfarina, consoante os constituintes da planta. Pode ocorrer a
potenciacdo do efeito anticoagulante ou inducdo do metabolismo do CYP2C9, responsavel
pela metabolizacao da varfarina. Os estudos referentes a varfarina sdo contraditorios, visto
que num estudo clinico mostrou que o ginseng (1g, duas vezes ao dia durante duas semanas)
diminui o INR e os seus efeitos, em contraste, num estudo randomizado cruzado, realizado em
12 individuos saudaveis, que administraram durante duas semanas, trés vezes ao dia 1g de
ginseng, nao afetou a farmacocinética ou farmacodinamica de uma dose Unica de 25 mg de
varfarina. De acordo com estes resultados recomenda-se que a monitorizacao do INR, sempre
que haja esta associacao [57,74,82-86]. O uso concomitante de ginseng e antidepressivos
inibidores da monoamino oxidase (IMAQO), mais concretamente com a fenelzina induz mania,
cefaleias, tremores e insonias [64,69,83]. Os resultados mostraram um aumento das
concentracbes plasmaticas de nifedipina quando usada concomitante com ginseng,
verificando-se um aumento dos efeitos adversos da nifedipina, nomeadamente cefaleias ou
edema nos tornozelos [64]. Com base num estudo com 1818 utentes, foram identificados seis
casos de interaccdes clinicamente significativas entre o ginseng e os antidiabéticos/insulina.
Isto deve-se ao mecanismo de acdo hipoglicemiante dos ginsendsidos, uma vez que estimulam
a libertacao de insulina das células- beta das ilhotas de Langerhans, no pancreas e provoca a
diminuicdo dos niveis de glicose no sangue (hipoglicemia). Recomenda-se precaucao na
utilizacao de produtos de ginseng em pacientes com diabetes [83].

Panax ginseng é geralmente bem tolerada, e os seus efeitos adversos sao ligeiros e
reversiveis. Os efeitos adversos incluem: nauseas, diarreia, euforia, insénias, cefaleias,
hipertensao, hipotensao, mastalgia e sangramento vaginal [6,57,64,83].

Em suma, as recomendacles para evitar interacées entre plantas medicinais e
farmacos sao muitas vezes baseadas em estudo in vitro, estudos em animais e relatos de
casos, faltando estudos clinicos, especialmente ensaios clinicos controlados. E necessario a
existéncia de mais estudos em relacao as plantas aqui apresentadas, mas existem muitas mais

plantas utilizadas na prevencao e na cura de determinadas patologias.

1.6.5. Sene

Figura 6.Cassia angustifolia Vanh (fonte: http://www.gettyimages.pt/)

O sene, de nome cientifico Cassia angustifélia Vanh, é considerado um laxante

estimulante utilizado em casos de obstipacdo, aumentando a motilidade intestinal através do
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estimulo dos plexos mioentéricos do colén [52,87]. O seu modo de acao é baseado em dois
mecanismos: a motilidade do colon é aumentada o que leva a uma reducdo do tempo do
transito intestinal com uma secrecdao dos eletrélitos (Na+, Cl-) para dentro das células
epiteliais e, simultaneamente, um aumento da permeabilidade das juncdes, e estimulacao da
secrecao de agua e eletrélitos para o lumen do célon. Os principais componentes ativos que
estao presentes nas folhas do sene sao as diantronas: senosideos A e B [88,89].

Segundo estudos, feitos acerca desta planta, nao sao referidas interacoes
medicamentosas, exceto com o sulfato de quinidina, um anti-arritmico, cujos niveis séricos
podem baixar com a toma simultanea de sene. Existe o risco de hipocaliémia se administrada
concomitantemente com glicosidos cardiacos (digoxina), antiarritmicos, diuréticos e
corticoides [88-92].

O sene pode causar reacdes de hipersensibilidade (prurido, urticaria), irritacao
gastrica ou abdominal provocando caibras e dores abdominais, e outros efeitos adversos
como: desidratacdo, cansaco, miopatia, deplecdo salina e distUrbios da funcao renal. Pode
também ocorrer a descoloracao da urina [88,89].

Esta substancia nao deve ser usada por pessoas com dor abdominal, obstrucao
intestinal, doenca de Crohn, colite ulcerativa, apendicite, inflamacao do estomago, prolapso
anal ou hemorroides, estados de desidratacdo grave com perda de agua e eletrdlitos e em

criancas menores de 12 anos [88,89].

1.5. A importancia da Farmacovigilancia
A farmacovigilancia pode ser definida por um conjunto de atividades, na area

cientifica e clinica, de grande relevancia e de extrema importancia na nossa sociedade. Tem
acompanhado toda a evolucao farmacoldgica e faz face aos possiveis problemas que dela
advenham, contribuindo para a seguranca da populacdo e, consequentemente, para a
melhoria da salde publica [3,9,24,48,87,88].

A Organizacao Mundial de Salde (OMS) define farmacovigilancia como: “a ciéncia e as
atividades relacionadas com a detecao, avaliacao, compreensao e prevencao de reacoes
adversas ou qualquer outro problema relacionado com os medicamentos”.

Os principais objetivos da farmacovigilancia, segundo a mesma organizacao, sao:

- “Melhorar a assisténcia ao utente e a seguranca em relacao ao uso de medicamentos
de todas as intervencoes médicas e paramédicas”;

- “Melhorar a saude publica e a seguranca em relacdo ao uso de medicamentos”;

“Contribuir para a avaliacdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos dos
medicamentos, incentivando o seu uso seguro, racional e eficaz (incluindo a relacao custo-
beneficio) ”;

- “Promover a compreensao, educacao e formacao clinica em farmacovigilancia e a

sua comunicacdo de forma eficaz ao publico” [9].
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A farmacovigilancia visa, ainda, detetar precocemente efeitos adversos indesejaveis
dos medicamentos e contribuir para a reducao dos riscos relativos a estes, monitorizando
possiveis aumentos da sua incidéncia.

Até 2003, a farmacovigilancia envolvia apenas medicamentos convencionais, pelo que
houve a preocupacao e a necessidade de ampliar o conceito da farmacovigilacia. Nesse
sentido, neste mesmo ano, a OMS publicou diretrizes de monitorizacao de plantas medicinais,
propondo a inclusao de plantas medicinais, medicina tradicional e complementar,
hemoderivados, dispositivos médicos e vacinas, ao Sistema Internacional de
Farmacovigilancia. Para além da identificacdo, quantificacdo e prevencdo dos efeitos
adversos das plantas medicinais, propunham-se a servir de suporte e contribuir para que a
farmacovigilancia se tornasse um modelo a seguir entre os paises membros, promovendo: a
inclusao das plantas no Sistema Internacional de Farmacovigilancia; padronizacao dos termos;
promocao e fortalecimento de trocas de informacbes seguras e coordenadas
internacionalmente entre os centros e a promocao da seguranca no uso de plantas medicinais.
Também tem em consideracdao a necessidade de expansdao do conhecimento de casos
reportados, estabelecimento de mecanismos de Farmacovigilancia, adquirir experiéncias e
suporte (testemunho pessoal, analises das suspeitas, acesso a informacao), desenvolvimento
de uma classificacdo e/ou sistema de codigos padronizado para plantas medicinais, assim
como, estabelecer uma comunicacao global entre governos, autoridades, centros,
profissionais e consumidores [3,9, 24,48].

A farmacovigilancia de plantas medicinais e fitoterapicos sdao uma preocupacao
emergente e sO através de um sistema internacional sera possivel identificar os efeitos
indesejaveis desconhecidos, quantificar os riscos e identificar os fatores de riscos e
mecanismos, padronizar termos, divulgar experiéncias, entre outros, permitindo o seu uso
seguro e eficaz [3,24,48].

Desta forma, podemos dizer que um bom sistema de farmacovigilancia, deve ter a
capacidade de avaliar os beneficios e riscos do produto, para que possa assegurar e manter a
qualidade, seguranca e eficacia compativeis com o seu uso racional.

Os métodos utilizados em farmacovigilancia de fitoterapicos - notificacdo espontanea
de RAM (Reacdo Adversa a Medicamento), monitorizacdo de utentes e estudos analiticos - sdo
semelhantes ao que se utiliza na farmacovigilancia de medicamentos convencionais,
verificando-se as relacdes de casualidade e gravidade segundo o método estabelecido pela
OMS. E importante levar em conta que os fitoterapicos sdo, em muitos casos, misturas
complexas de varias plantas das quais se conhece pouco sobre a sua toxicidade e
particularmente sobre o perfil de reacdes adversas. Além de que existe a dificuldade de
distinguir reacdes adversas de eventos relacionados a qualidade do produto fitoterapico,
adulteracao, contaminacao, preparacao incorreta ou inadequada e o uso inapropriado ou
irracional [9,24,48].

O Programa Internacional de Medicamentos da OMS conta com a pareceria de centros

nacionais de farmacovigilancia que operam de forma independente, mas cujas funcdes sao
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coordenadas e orientadas, além da propria OMS, pelo Centro Colaborador da OMS para
Monitorizacao Internacional de Medicamentos, conhecido como the Uppsala Monitoring
Centre (UMC). A principal funcdo da UMC é gerir a base de dados internacional de
notificacoes de RAM recebidas dos centros nacionais, para além desta tem outras funcdes nao
menos importantes, tais como:

- Prestacao de assisténcia técnica aos centros nacionais de farmacovigilancia;

- Facilitar a comunicacéo entre paises;

-Padronizacédo de procedimentos relacionados com as atividades da farmacovigilancia;

- Publicacao de documentos relevantes [9,24].

Os centros nacionais de farmacovigilancia, para além de colaborarem com a UMC na
partilha de relatdrios, como ja foi referido, tém outras funcées fundamentais, exemplo disso
sao as que se seguem:

- Avaliar os casos reportados em relacao a:

= Qualidade da documentacao;

» Avaliacao de causalidade;

= Relevancia clinica;

= Controlo de qualidade, em especial, a identificacdo de relatorios
duplicados;

» Codificacao de normas internacionais, utilizando a classificacao adequada
do medicamento (a classificacao Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)),
a classificacao das reacdes adversas (WHO Adverse Reaction Terminology
(WHO-ART)) e do Dicionario Médico para Actividades Regulamentares
(MedDRA).

- Promover estudos de investigacdo para suspeitas significantes de RAM.
- Informar profissionais de saude, indUstria e utentes sobre questdes de seguranca de
medicamentos.

- Recomendar ou implementar medidas com base em factos comprovados de RAM [9].

Além destes, muito outros intervenientes precisam de se envolver de uma forma ativa
no sistema da farmacovigilancia, designadamente os profissionais de salide qualificados, como
os médicos, farmacéuticos, enfermeiros; os fornecedores; a industria farmacéutica; as

autoridades reguladoras; utentes/consumidores [9].

1.6. Desafios da Farmacovigilancia
1.6.1. Regulamentacéao

A regulamentacao nacional e o registo de medicamentos a base de plantas pode variar

de pais para pais, como ja mencionado no ponto 1.3.. Paises onde as plantas estdo
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regulamentadas estas podem ser categorizadas como medicamentos prescritos ou nao.
Também os produtos a base de plantas podem ser categorizados, com excecdo dos
medicamentos. Geralmente o quadro regulamentar também inclui fornecedores e
distribuidores qualificados envolvidos na rota e distribuicao destes produtos. Se os produtos a
base de plantas for comercializado entre paises, cujo o estado regulamentar seja diferente, é
necessario reclassifica-lo de acordo com o regulamento vigente no pais de importacao,
independentemente da natureza ou caracteristicas do produto em si. Além do mais, os
produtos a base de plantas, que nao sejam classificados como medicamentos, estdao-se a
tornar, cada vez mais, acessiveis e populares entre a populacdo, existindo uma maior
probabilidade para ocorrer reacdes adversas, sobretudo devido a falta de regulamentacao,
aos fracos sistemas de controlo de qualidade e de distribuicao (incluindo vendas pela
Internet). Esta diferenca de classificacdo entre paises, classificando, uns, como
medicamentos e outros, como suplementos alimentares, tem um grande impacto para a
farmacovigilancia, uma vez que estes Ultimos, ndo tém as mesmas exigéncias legais para o

controlo da qualidade e seguranca destes produtos [9,48,93].

1.6.2. Garantia da qualidade e do controlo

A garantia e as medidas de controlo de qualidade, tais como a especificacao de
qualidade nacional e padrées para materiais a base de plantas, boas praticas de fabricacdo
(BPF) para os medicamentos a base de plantas, rotulagem e regimes de licenciamento para a
fabricacdo, importacdo e comercializacdo, devem ser postas em pratica em todos os paises
onde os medicamentos fitoterapicos sao regulamentados. Estas medidas sao vitais para
garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos a base de plantas.

Pois ao contrario dos medicamentos sintéticos, os medicamentos a base de plantas
sao geralmente produtos quimicamente ricos e complexos, e existem fatores que podem
influenciar qualitativa e quantitativamente o perfil quimico destes produtos, como:

- A origem geografica-clima, solo e fotoperiodo;

- Genotipo;

- Partes da planta-folhas, caules, raizes, etc;

- Tempo de colheita (ano, estacao, hora) e condicdes;

- Armazenamento, processamento e extracao;

- Combinacées de plantas e/ou processamento das mesmas.

A regulacao e fraco controlo da qualidade pode resultar numa alta incidéncia de
reacoes adversas, atribuiveis a ma qualidade dos medicamentos a base de plantas, em
especial, resultantes da adulteracdo com substancias ndo declaradas e/ou contaminacao com

substancias potencialmente perigosas e residuos [9,48,93].
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1.6.3. Nomenclatura

As plantas medicinais podem ser, e na maioria das vezes sao mesmo, conhecidas por
diferentes nomes dependendo de diferentes comunidades, tradicoes, geracdes e idiomas. O
mesmo nome pode, até, ser utilizado para espécies diferentes de plantas medicinais. Isto,
porque nao existe uma lista Unica de referéncia para estas plantas medicinais que apresente o
seu nome cientifico e a sua ligacdo com todos os seus sindbnimos ou nomes por que Sao
conhecidas. Para evitar ambiguidades, é desejavel a existéncia de uma nomenclatura para
que nao haja uma duplicidade nominal que pode levar a confusdes. Assim, uma classificacao
padronizada reconhecida mundialmente é necessaria e fundamental. A codificacdao dos
efeitos adversos/reacdes adversas a medicamentos a base de plantas deve ser compativel

com a de outros medicamentos [9,48,93].

2. Justificacdo do tema
A sociedade atual parece ter adotado o conceito de que, todo o produto a base de

plantas é seguro e sem os efeitos indesejaveis comuns aos medicamentos de origem quimica.
No entanto, sabe-se que existem inUmeras plantas venenosas que, se consumidas, podem
levar a complicacoes extremamente graves ou até a morte. Para além de que, um grande
leque de compostos a base de plantas, combinados com certos medicamentos, podem levar a
interacdes farmacologicas muito significativas.

0 uso de plantas medicinais € um tema relacionado com saude pulblica, devido aos
potenciais riscos que podem acarretar, tais como: reacles adversas, sobredosagem,
subdosagem ou ineficacia terapéutica, originadas pelos constituintes das plantas, interacoes
medicamentosa, identificacdo incorreta da espécie vegetal, erro na avaliacao da condicao da
doenca e do doente, incluindo género, idade e caracteristicas genéticas. Outros fatores que
podem comprometer a seguranca sao a falta de qualidade dos produtos de origem vegetal,
adulteracbes com substancias quimicas, contaminacbes por metais pesados e micro-
organismos, bem como os desvios do uso correto pela populacao leiga [5-7;20-24,26,94,95].

0 potencial de uma planta para causar reacoes adversas envolve, além das interacoes
e da dosagem administrada, a idade, a genética e outras doencas e comorbidades inerentes
ao doente.

E por isso, urgente e necessario intervir de uma forma ativa, com informacdes Uteis,
junto da populacdo, uma vez que estes produtos sao de venda livre. O seu consumo sem
conhecimentos adequados pode causar danos irreversiveis pondo em risco a sua saude
publica. Maria da Graca Campos, coordenadora do Observatdério de Interacdes Planta-
Medicamento, afirma mesmo que “Este mito de que o natural nao faz mal tem de ser
desvanecido pois representa uma ameaca a satde publica” [56].

Para que no futuro se possa desenvolver uma Fitoterapia racional, € necessario

garantir a qualidade, seguranca e eficacia de todos os medicamentos a base de plantas, como
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alias acontece com os restantes medicamentos, e ter um conhecimento alargado sobre as

suas possibilidades e limitacoes.

3. Objetivos

Este estudo pretendeu demonstrar o quao importante é a farmacovigilancia de
produtos a base de plantas medicinais bem como os seus desafios, uma vez que o seu
consumo é elevado e o seu acesso facil, que na maioria das vezes é adquirido através de
canais de distribuicdo, sem aconselhamento de um profissional de satde. Em Portugal, os
estudos sobre este tema sdo escassos, sendo necessario ndo so avaliar se os consumidores
conhecem os riscos que correm ao utilizar estes produtos, como se os profissionais de saude
tem os conhecimentos técnico-cientificos necessarios para que possam prestar um melhor
aconselhamento, alertando os utentes para os possiveis efeitos secundarios e interacoes, pois
todos os intervenientes devem ter em sua posse os conhecimentos necessarios sobre estes
produtos, tendo em conta o estado clinico do utente de modo a que a sua administracao se
faca de uma forma segura e racional. Além disso, pretendeu-se também contribuir com
informacao util sobre o tema, visto que as plantas possuem estruturas quimicas com atividade
Nno Nnosso organismo, merecem uma preocupacao de todos nés, sendo que cada um pode

contribuir para a desmitificacao de que as plantas por serem naturais sao isentas de riscos.

Assim, para completar este estudo foi realizado um inquérito destinado aos

Farmacéuticos de Farmacias Comunitarias com os seguintes objetivos:

- Realcar a importancia da farmacovigilancia de produtos a base de plantas/plantas

medicinais;
- Perceber se os profissionais de salde, das farmacias comunitarias, estao alerta sobre esta
questao e se se disponibilizam e informam os seus utentes de possiveis interacdes e efeitos

adversos;

- ldentificar os produtos medicinais a base de plantas e/ou de plantas medicinais mais

consumidos;
- Caracterizar a faixa etaria que mais consome este tipo de produtos;

- Correlacionar o consumo de produtos a base de plantas/plantas medicinais com as principais

patologias mencionadas pelos inquiridos.
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4. Material e Métodos

4.1. Revisao bibliografica

A pesquisa bibliografica foi realizada na PubMed e no Google Scholar, utilizando como
palavras-chaves:  “pharmacovigilance of medicinal plants”, “medicinal plants”,
“phytovigilance”, “herbal medicine”, “herbal medicine treatment”, “hypericum perforatum
interactions”, “valeriana officinalis interaction”, “ginkgo biloba interactions” obtendo-se um
total de 91269 artigos.

O critério de inclusdao foi usar as publicacdes que abordassem, a histéria da
fitoterapia, notificacdes de reacoes adversas/interaccoes medicamentosas que relacionassem
a administracao de medicamentos fitoterapicos ou de plantas medicinais, e a importancia e
os desafios da farmacovigilancia.

Além das pesquisas feitas na PubMed e no Google Scholar, foi consultada a legislacao
em vigor sobre medicamentos a base de plantas e suplementos.

Resultando um total de 95 artigos, publicados entre 1965 e 2016.

4.2. Inquéritos
O inquérito foi estruturado com respostas rapidas de caracter confidencial e

destinado a farmacéuticos de farmacias comunitarias de diferentes pontos do pais, situadas
em zonas rurais e urbanas. Este foi distribuido em duas modalidades, uma em formato de
papel (Anexo 1) e outra em formato online (Anexo IlI) através do link:
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSeRtkkMmLUrQIXUcEdZqfcCaZGf-
XHg3cknXO0rFlrxwb9jYNg/viewform?c=0&w=1.

0 inquérito foi distribuido numa 12 fase a um nimero reduzido de Farmacias de modo
a fazer uma pré-validacao e assim acertar/melhorar algumas questdes.

A analise estatistica dos dados obtidos nos inquéritos foi realizada com o programa

Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), versao 20.0 para Windows.

5. Resultados e Discussao

5.1. Caraterizacao das Farmacias e dos seus utentes
Para a realizacao deste estudo foram entregues/enviados um total de duzentos e

vinte inquéritos, dos quais sessenta e um foram validados pelo que apenas os resultados

destes foram considerados e utilizados para o estudo em questao.
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As figuras 7,8,9, referentes a regido e localizacdao das farmacias e faixas etarias de
pessoas que consomem produtos a base de plantas medicinais, traduzem, em percentagem,
os resultados as questoes: “1. Regidao do pais onde esta situada a Farmacia?”, “1.1 A sua

Farmacia é rural ou urbana?” e “3.2 Qual a faixa etaria mais utilizadora?”, respetivamente.
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Figura 7. Regiao do pais onde se situa a Farmacia.

B Rural
B Urbana

Figura 8. Tipo de Farmacia.

Das farmacias inquiridas, 55,74% sao do centro do pais, 27,87% do sul, 14,75% do norte

e 1,64% das ilhas, sendo que 67,21% das farmacias localizam-se em area urbana.
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Figura 9. Percentagem de utentes que consomem produtos a base de plantas de acordo com a sua faixa
etaria.

Em relacdo as faixas etarias que consomem mais produtos a base de plantas
medicinais, verifica-se que a mais numerosa é a compreendida entre os 55-65 anos (44,26%)
seguindo-se as compreendidas entre os 40-55 anos (31,15%), 30-40 (13,11%) e idade superior a
65 anos (11,48%). Perante os resultados obtidos, a faixa etaria mais consumidora de plantas é
entre os 55 e 65 anos de idade, tendo em conta o referido na revisao bibliografica, podemos
concluir que é necessario um cuidado redobrado, dado que nesta faixa etaria comecam a
observar-se mais doencas cronicas existindo mais polimedicacdo e risco acrescido de
interacoes, comprometendo diretamente o tratamento ou potenciando os efeitos adversos

dos medicamentos.

5.2. Intervencao dos Farmacéuticos

As figuras 10, 11, 12 e 13 traduzem os resultados as questdes: “3. Pergunta aos
utentes da sua farmacia se consomem plantas medicinais e/ou medicamentos a base de
plantas”, “4. Os utentes sao questionados sobre eventuais efeitos adversos?”, “4.2 Os utentes
sao questionados sobre eventuais interacées plantas-medicamentos?” e “4.3 O registo dessa
planta medicinal e/ou medicamento a base de planta costuma ser efetuado na ficha do
utente”, respetivamente. Referem-se a intervencdo do Farmacéutico, enquanto profissional
de salde, no sentido de perceber como sao prestados os cuidados/recomendacdes na
dispensa de plantas medicinais e medicamentos a base de plantas e/ou na atencao sobre o

uso destes produtos quando da dispensa de outros farmacos.
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Figura 10. Percentagem dos profissionais de salide que perguntam aos utentes se consome produtos a
base de plantas.

[
B sim

Figura 11. Percentagem dos profissionais de salde que perguntam aos utentes sobre os efeitos adversos
de produtos a base de plantas.

| [NES
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Figura 12. Percentagem dos profissionais de salide que perguntam aos utentes sobre as possiveis
interacdes plantas-medicamento.
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I
B sim

Figura 13. Percentagem dos produtos a base de plantas registadas na ficha do utente.

Questionados sobre se é importante a monitorizacdo de efeitos adversos de plantas
medicinais e/ou medicamentos a base de plantas, todos os profissionais das Farmacias
Comunitarias Portuguesas responderam: sim. No entanto, quando se pergunta: se é habitual
perguntarem aos utentes se consomem produtos a base de plantas, 27,87% responde nao; se
os questionam sobre eventuais efeitos adversos, 59,32%, responde nao; se perguntam sobre as
possiveis interacdoes entre medicamento e plantas medicinais, 40,98% responde nao; bem
como se é registado, na ficha do utente, a indicacdo do consumo de plantas medicinais,
59,02% também responde nao, pelo que ja nao se verifica a mesma tendéncia unanime.

Perante estes resultados podemos concluir que na pratica deve haver uma maior
preocupacao, tentando tornar a acdo dos profissionais de sallde mais proactiva quando o
assunto trata plantas medicinais.

No ambito da questao 4.1 do inquérito, “Se respondeu sim, indique qual ou quais os
efeitos adversos mais referidos?”, foram ainda questionados quais os efeitos adversos que sao
referidos pelos utentes, ao que se obtiveram as seguintes respostas: “diarreia”, ”sonoléncia”,
“gases”, “quebra de tensdao”, “hipertensao”, “efeitos gastrointestinais”, “colicas”,
“alergias”, “habituacdo”, “secura das mucosas” e “tensdo arterial baixa” foram os mais
referidos. Estes efeitos adversos estao relacionados com as plantas medicinais e/ou produtos

a base de plantas consumidos, mas neste estudo nédo foi possivel efectuar essa correlacao.

5.3. Caraterizacao dos produtos a base de plantas mais dispensados e suas
finalidades

M Plantas Medicinais
Emedicamentos a base de plantas

Figura 14. Percentagem dos produtos a base de plantas mais dispensados.
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A figura 14. traduz os resultados obtidos a questao “3.1 Indique os que mais dispensa

9

na sua farmacia’”, sendo notdrio que os medicamentos a base de plantas medicinais sao os
que apresentam uma percentagem maior de dispensas nas farmacias comunitarias (90,16%).
Este resultado seria expectavel, dado que as plantas medicinais sdo mais adquiridas em

ervanarias ou equivalentes e/ou usadas as da medicina tradicional.

Tabela 1- Plantas medicinais e/ou medicamentos a base de plantas referidas como as mais consumidas
pelos utentes das farmacias comunitarias.

Valid
Frequency Percent Percent | Cumulative Percent
Valeriana 41 22,4 22,4 22,4
Ginkgo 13 7,1 7,1 29,5
Cidreira 8 4,4 4.4 33,9
Passiflora 15 8,2 8,2 42 .1
Tilia 5 2,7 2,7 44,8
Hipericao 5 2,7 2,7 47,5
Sene 26 14,2 14,2 61,7
Cascara Sagrada 5 2,7 2,7 64,5
Cavalinha 7 3,8 3,8 68,3
Uva-ursina 6 3,3 3,3 71,6
Barbas de Milho 5 2,7 2,7 74,3
Arando Vermelho 8 4,4 4,4 78,7
Carqueja 1 ,9 )9 79,2
Oliveira 3 1,6 1,6 80,9
Arnica 2 1,1 1,1 82,0
Caléndula 1 ,5 ,5 82,5
Camomila 3 1,6 1,6 84,2
Malvas 3 1,6 1,6 85,8
Laranja Amarga 1 ,5 ,5 86,3
Pés de Cereja 4 2,2 2,2 88,5
Raizes Morango 1 ,5 ,5 89,1
Ortosiphon 2 1,1 1,1 90,2
Papoila da Califérnia 1 ,5 ,5 90,7
Dente-de-Leao 2 1,1 1,1 91,8
Cardo Mariano 1 ,5 )5 92,3
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Harpadol 1 ,5 5 92,9
Carvao Vegetal 1 ,5 ,5 93,4
Alcachofra 4 2,2 2,2 95,6
Castanheiro da india 1 ,5 )5 96,2
Videira Vermelha 1 ,5 ,5 96,7
Konjac 1 ,5 ,5 97,3
Serenoa Repens 1 ,5 ,5 97,8
Cha Verde 4 2,2 2,2 100,0
Total 183 100,0 100,0

A tabela 1 é o resultado do teste estatistico referente as plantas medicinais com
maior consumo junto dos utentes das farmacias comunitarias, respondendo assim a pergunta
“3.3 Indique quais as plantas medicinais mais referidas?”, do inquérito. As respostas foram
muito variadas, fazendo-se referéncia a 33 plantas diferentes. Assim, a figura 15, diz respeito

apenas as plantas referidas com n > 5.

30,0%
g 200%
[ 1]
o
8
=
1]
2 [28,47%]
[ 1]
o
10,0%
[18,08%%]
[9,03%] |1u,42%] -
5,56%| I ] | ] -_ —
[3.47%] [3.47%)| [3.47%| 15.56%|
0% I — T
I ™ 5 m m o o A T T
s £ ® 3 ¥ % & -
g ° 5 g " B S
= g 2 § 3

Cascara Sagrada=
Barbas de Milho—]
Arando Vermelho=]

Figura 15. Percentagem das plantas mais referidas com n > 5.
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Do total de plantas com n > 5, verifica-se que a valeriana é a planta medicinal mais
referida pelos utentes (28,47%), seguindo-se o sene (18,06%), a passiflora (10,42%), o ginkgo
(9,03%), cidreira e arando vermelho (5,56%) cada um, cavalinha (4,86%), uva-ursina (4,17%) e

tilia, hipericao, cascara sagrada e barbas de milho (3,47%) cada um.

Relativamente a questao 3.4 - “Em que situacdes utilizam essas plantas?” obtiveram-
se respostas muito variadas, por isso optou-se por agrupar em classes as respostas que eram
semelhantes, por exemplo, pelo sistema biologico implicado, as respostas equivalentes ou
relacionadas. Assim sendo, dentro da classe “Sistema Nervoso Central” encontram-se
respostas como: “stress”, “calmante”, “ansiedade”, “dificuldade em adormecer”, “insénia”,
“falta de memoria”, “sono”, “oxigenacdo cerebral”, “nervosismo”, “descanso”, "alteracoes

do sono”, ”ansiolitico”, “memoria”, “sedativo” e “dormir”.

Dentro da classe “Aparelho Digestivo” agruparam-se respostas como: “obstipacao”,
“emagrecimento”, “laxante”, “figado”, “prisdo de ventre”, “desintoxicacdao hepatica”,
“problemas hepaticos”, “problemas digestivos”, “regulacdo intestinal”, “problemas
intestinais” e “problemas de estomago”.

Na classe “Aparelho Respiratorio” incluiu-se apenas a seguinte resposta:
“constipacoes”.

Na classe “Aparelho Cardiovascular” encontram-se as respostas a seguir referidas:

“hipertensao”, “circulacao”, “alteracées vasculares”, “problemas vasculares”, “edemas”. A

categoria “Aparelho Locomotor” incluiu-se apenas a resposta “contusoes”.

Na categoria “Aparelho Urinario” engloba: “infecdes urinarias”, “problemas urinarios”
e “cistites”.

Na categoria “Afecbes Cutaneas” inserem-se respostas como: “cicatrizante”, “nodoas

negras” e “dermatites”.

Por daltimo, a classe “Outros” encontram-se as respostas a seguir referidas

“alternativa a outras terapéuticas”,“ dor” e inflamacgdes”.
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Figura 16. Percentagem relativa a finalidade de uso das plantas medicinais.

A categoria “Sistema Nervoso Central” é a que apresenta uma percentagem maior
(39,50%), relativamente as outras categorias, este valor esta de acordo com os resultados
obtidos na figura 14, os quais referem que a valeriana é a planta mais consumida. Como
descrito na revisao bibliografica a valeriana apresenta propriedades sedativas, ansioliticas e
hipnoticas, sendo também utilizada para tratamento da insonia. Também a passiflora,
normalmente utilizada também para afeccoes do foro do sistema nervoso [50], apresenta um
valor elevado, colocando-se em 3° lugar. Contudo, as classes “Aparelho Digestivo” e
“Aparelho urinario” também apresentam uma percentagem consideravel, 26,89% e 17,65%,
respetivamente. Estes resultados também vém de encontro ao apresentado na figura 14, ja
que o sene que se posiciona em 2°lugar, tal como referido anteriormente, e normalmente
usado como laxante. As plantas uva-ursina, barba de milho e o arando vermelho que sao
normalmente usadas em problemas do sistema urinario, apresentam também uma
percentagem significativa na figura 14, o que vem corroborar o posicionamento do “aparelho

urinario” no grafico da figura 15.
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Centrando a analise em termos de tipo de farmacia com as plantas medicinais mais
referidas, verifica-se que as farmacias urbanas, comparadas com as inseridas em espaco
rural, apresentam valores mais elevados. Assim, em espaco urbano a valeriana, sene,
passiflora, ginkgo, tilia, hipericdo, cascara sagrada, cavalinha e uva-ursina sdo as mais
referidas em espaco urbano em relacao as farmacias situadas em espaco rural. De salientar
que o arando vermelho nao foi referido por farmacias ‘rurais’, e que as barbas de milho sao
mais referidas em farmacia ‘rurais’ do que em farmacias ‘urbanas’. Estes dados podem estar
relacionados ou ter a ver com o facto de a percentagem de farmacias em espaco urbano ter
sido a mais inquirida e também com o facto de, nas regides rurais, os utentes terem a
possibilidade de adquirir alguns destes produtos diretamente no campo, espaco onde habitam

e tao bem conhecem.
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Figura 17. Resultado do teste estatistico relativo ao tipo de farmacia e as plantas medicinais
mais referidas.

Em termos de faixa etaria e plantas medicinais mais referidas, os resultados da figura
18 mostram que a faixa etaria entre os 55-65 anos é a mais utilizadora, verificando-se uma
concordancia de resultados com os da figura 9, pois também ai é referido que a percentagem

de utentes que consomem produtos a base de plantas de acordo com a sua faixa etaria se
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situa entre os 55-65 anos de idade. No entanto, em relacao ao hipericao (>65 anos), cavalinha

(40-55 anos) e uva-ursina (30-40; 40-55 anos), tal nao se verifica.

Faixa
Etaria
n W 30-40
W a0-55
Oss-65
W= ss

20 M
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Yaleriana
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Hipericéo
Cavalinha
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Uva Ursina
Barbas de Milhao
Arando Vermelho

Figura 18. Resultado do teste estatistico relativo a faixa etaria e as plantas medicinais mais

referidas.

6. Conclusao
Este estudo permite mostrar os riscos inerentes ao consumo de produtos a base de

plantas medicinais especialmente para os utentes que se automedicam, mas por outro lado,
sinaliza um mercado potencialmente promissor em relacdo a atuacdo dos profissionais de
salde na area das plantas medicinais. Para que o consumo de produtos a base de plantas
medicinais nao seja sinonimo de problemas associados, é aconselhavel que se cumpram
algumas regras basicas na toma destes produtos, nomeadamente: consultar o médico
assistente, nunca tomar uma dose superior ao recomendado no rétulo nem exceder o periodo
de terapéutica, procurar aconselhamento junto de um profissional de salde e ter
preocupacoes adicionais se estiver gravida ou a amamentar. As criancas e os idosos sao,
também, outro grupo especial devendo redobrar a sua atencédo tanto por parte do profissional

de salde, responsavel pela dispensa, como pelo proprio utente.
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O aumento da procura e consumo destes produtos fez com que surgisse a necessidade
de haver legislacao no sentido de controlar e uniformizar procedimentos de modo a
monitorizar o mercado e garantir critérios de eficacia, seguranca e qualidade dos produtos a
base de plantas medicinais, normas que antes nao existiam. Nos Ultimos anos foram feitas
varias alteracoes a legislacdo existente, contundo a introducdo de suplementos no mercado
nao necessita de uma autorizacdo por parte da autoridade reguladora e todos somos
responsaveis pela farmacovigilancia de produtos a base de plantas medicinais.

Os inquéritos, sobre os produtos a base de plantas mais vendidos nas farmacias e a
intervencao dos profissionais de saide no seu aconselhamento e a sua farmacovigilancia,
foram considerados relevantes. Constatou-se que os produtos mais procurados e/ou referidos
pelos utentes das Farmacias Comunitarias foram: a valeriana, o sene, a passiflora, o ginkgo, a
cidreira e arando vermelho, sendo a faixa etaria entre os 55-65 anos de idades a mais
relevante em termos de utilizadores. A sua procura é em maior percentagem em zonas
urbanas.

Aos profissionais de salde cabe ter amplos conhecimentos sobre estes produtos, de
forma a dar informacdes precisas e adequadas a quem os procura. Nomeadamente, 0s
farmacéuticos, pois tém uma privilegiada aproximacao dos utentes consumidores de produtos
a base de plantas, os quais devem estar sempre atentos e contribuir de forma ativa para a sua
farmacovigilancia, o que na pratica ja acontece pois mostram uma preocupacdo constante e

crescente para que o uso de produtos a base de plantas seja feito de uma forma segura.
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Capitulo Il: Relatério de estagio em Farmacia

comunitaria, Farmacia Vitéria
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1. Introducao

A Farmacia Comunitaria € um local de prestacdo de cuidados de salde que coloca o
doente no centro da atividade do farmacéutico [1].

Os cuidados Farmacéuticos englobam um conjunto de procedimentos clinicos tais
como a cedéncia, a indicacdo, a revisao da terapéutica, a educacdao para a saude, a
farmacovigilancia e o seguimento farmacoterapéutico tendo em vista o uso racional do
medicamento [1].

O estagio curricular permite-nos um contacto direto com os utentes e os
medicamentos, aliado a todo o conhecimento técnico e cientifico conseguido ao longo de
cinco anos no Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF).

O meu estagio curricular em Farmacia Comunitaria decorreu entre os dias 26 de
janeiro de 2016 e 17 de abril de 2016, na Farmacia Vitéria, no Fundao, sob orientacao da sua

diretora, Dra. Alcina Leal, com a duracao total de 480 horas.

2. Localizacao e funcionamento
A Farmacia Vitoria situa-se na Rua 5 de Outubro, bem no centro da cidade do Fundao.

Localizada na zona histdrica da cidade e perto do Hospital e do Centro de Salde do Fundao,
faz com que tenha bastante afluéncia por parte dos utentes. Devido a sua excelente
localizacao permite uma prestacao de servicos a uma populacao diversificada, registando-se,
no entanto, um elevado nimero de utentes com idade sénior. Assim, durante a realizacdo do
estagio foi-me possivel contactar com as mais variadas situaces.

0 horario de funcionamento de segunda a sexta-feira é das 8:30h as 20h e aos sabados
das 8:30h as 13h. Realiza ainda servico noturno de cinco em cinco semanas durante sete dias,
sendo este servico rotativo por todas as farmacias da cidade do Fundao. No periodo de servico
noturno funciona das 8:30h até as 22h, sendo que apds as 22h, permanece, no seu interior,

um funcionario para ser contactado em casos de emergéncia.

2.1 Instalagoes
Relativamente aos recursos fisicos, importa salientar a existéncia de legislacao e

recomendacdes sobre as instalacdes, tanto a nivel do seu interior com exterior. As Farmacias
devem dispor de instalacées adequadas que permitam uma acessibilidade, comodidade e
privacidade quer por parte dos utentes, quer pelo respetivo pessoal e garantir a seguranca e

conservacao de todos os produtos/medicamentos [1,2].

2.1.1 O exterior

A Farmacia Vitdria respeita todas as recomendacdes, garantindo a acessibilidade a
todos os utentes. A existéncia de lugares de estacionamento a porta também facilita os seus

utentes.
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A Farmacia esta identificada com um letreiro, onde consta o nome da Farmacia, o
nome da diretora técnica, o horario de funcionamento e ainda a farmacia de servico do
Fundao. Tem uma cruz verde luminosa, onde sao disponibilizadas algumas informacdes, como
a hora, a temperatura e alguns dos servicos prestados [1-4]. E associada a Associacao Nacional
das Farmacias (ANF) apresentando o simbolo das Farmacias Portuguesas.

Para a dispensa de medicamentos durante o servico noturno a farmacia tem um
postigo para o exterior permitindo assim uma maior seguranca.

As montras sdo atualizadas de forma periddica e sazonal com informacdes e produtos
relevantes para os seus utentes.

Tive oportunidade de realizar algumas dessas montras colocando posters e
informacdes alusivas a dias festivos, também sobre os piolhos e ainda um com regras de

higiene do sono para assinalar o dia mundial do sono (Anexo lIll).

2.1.2 O interior

A Farmacia Vitdria encontra-se dividida em dois pisos. Apesar de nao cumprir as areas
impostas pela Deliberacdo n.° 1502/2014,de 13 de julho, uma vez que a sua a construcao é
anterior as deliberacoes que determinam as areas minimas obrigatorias. Apresenta uma zona
de atendimento ao publico, um armazém, um laboratorio, dois gabinetes de atendimento
personalizado, e instalacdes sanitarias estando de acordo com a legislacdo em vigor [2-5].
Para além das zonas obrigatorias definidas por lei, usufrui ainda de uma zona especifica
destinada a rececao de encomendas, um gabinete destinado a direcdo técnica, uma zona de
refeicoes, uma zona de vestiarios e uma sala onde se encontra o servidor e a central
telefénica.

As instalacbes sdo adequadas e garantem nao s6 a seguranca dos profissionais, mas
também a dos utentes, assim como a sua comodidade e privacidade.

A zona de atendimento ao pUblico é composta por seis postos de atendimento
individualizados, cada um deles equipado com computador, leitor otico, impressora, caixa e
terminal multibanco. E um espaco moderno, com um ambiente calmo, limpo e harmonioso.
Existem cadeiras de forma a minimizar o tempo de permanecia em pé destinadas a utentes
e/ou acompanhantes. Nesta zona de atendimento existem ainda lineares de produtos e
medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM), ndo sendo os ultimos acessiveis aos
utentes. Os lineares de produtos pertencem a diferentes marcas e estao divididos por areas,
entre as quais dermocosmética, podologia, produtos capilares, ortopedia, higiene oral e
corporal, dietéticos e produtos veterinarios. Esta area possui ainda uma balanca automatica e
um dispensador de agua.

A zona de atendimento personalizado da Farmacia esta equipada com dois gabinetes
individualizados, permitindo um atendimento com maior privacidade. Um destes gabinetes
esta equipado com uma mesa, cadeiras, um lavatoério e todo o material para a determinacao

dos parametros bioquimicos, assim como reservatorios especificos para a recolha de residuos
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biologicos. O outro gabinete possui uma marquesa, uma mesa, cadeiras, um lavatorio e um kit
de urgéncia, no caso de ocorrer alguma reacao anafilatica provocada por alguma vacina ou
injetavel. E neste gabinete que se realizam as consultas de podologia, nutricéo,
administracdo de injetaveis e vacinas passiveis de serem administrados em farmacia.

A zona de encomendas ¢é o local onde sdo rececionados os produtos encomendados ao
fornecedor.

A zona de armazém, para além das gavetas dos medicamentos, & constituida por
algumas prateleiras nas quais se encontram dispostos todos os produtos em excesso,
organizados por ordem alfabética e por forma farmacéutica.

O laboratorio da Farmacia é um local reservado, principalmente, para a preparacao
de manipulados e determinacao da acidez do azeite. Apresenta uma bancada, um exaustor
para eliminacao de fumos e gases, assim como um lavatorio com agua corrente. Existe, ainda,
um armario para armazenamento de matérias-primas, e todo o material de laboratorio
obrigatorio por lei [6].

As condicbes de iluminacao, temperatura, humidade e ventilacao das zonas de
armazenamento respeitam as exigéncias especificas dos medicamentos e de outros produtos
farmacéuticos. Nesse sentido € inquestionavel a presenca de sistemas de conservacao, de
modo a que os medicamentos, que assim o exigem, sejam conservados entre 2°C a 8°C, bem
como a existéncia de termohigrometros com a marcacao CE, sendo a sua calibracao feita
quando necessaria. Durante o estagio uma das minhas atividades diarias foi o registo da
temperatura e humidade, de forma a garantir que os seus valores permaneciam
compreendidos entre 15-25°C e a humidade relativa inferior a 60%.

A Farmacia tem ao seu dispor uma “minibiblioteca” contendo informacdo e
documentacao cientifica atualizadas. Para além desta documentacao em suporte fisico dispde
de acesso a Internet de forma a ajudar o farmacéutico na prestacao de toda a informacao Util
ao utente. Encontram-se também arquivadas as fichas de preparacdo dos manipulados bem
como o seu livro de registo, as fichas de seguranca das matérias-primas e outros documentos
que chegam a Farmacia, nomeadamente informagdes recebidas pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude |.P. (INFARMED), circulares informativas.

0 gabinete reservado a diretora técnica é o espaco onde desempenha as suas funcdes

relacionadas com assuntos referentes a direcdo e contabilidade.

2.2 Recursos Humanos
Os recursos humanos sdao fundamentais para o funcionamento de uma farmacia

comunitaria. O quadro técnico da Farmacia Vitoria é constituido pela sua diretora (Dra. Alcina
Leal), uma farmacéutica substituta (Dra. Catarina Elias), dois farmacéuticos (Dr. Davide
Esteves e Dra. Joana Madeira), trés técnicos de farmacia (Sr. Anténio Gomes, Sr. Henrique
Liberal, Sr. José Alberto Afonso) e uma técnica auxiliar de farmacia (Sra. Patricia Martins).

Toda a equipa técnica da Farmacia esta devidamente identificada por um cartdao que contém
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o nome e o titulo profissional. As suas funcoes e responsabilidades estdo claramente definidas
e o espirito de entreajuda e cooperacdo é algo muito presente nesta Farmacia. Para além
destes colaboradores, conta com uma auxiliar de limpeza (Sra. Natalia Goncalves) que
assegura as condicoes de higiene na Farmacia e com um contabilista (Sr. Bartolomeu

Cerdeira).

2.3 Programa Informatico
Procurando simplificar e sistematizar procedimentos, essenciais ao correto

desempenho das funcdes farmacéuticas, encontra-se implementado na Farmacia Vitoria, o
sistema informatico Sifarma 2000, patenteado pela empresa Glintt. Este software encontra-
se instalado em todos os computadores. Constatei que é de extrema importancia em todas as
atividades realizadas, tanto a nivel do atendimento e aconselhamento, como nas tarefas
relacionadas com gestao e contabilidade. A sua utilizacdo veio agilizar e assegurar uma
melhor qualidade e rapidez de todos os processos. Mesmo com todas as suas vantagens, por
vezes este programa apresenta alguns constrangimentos sendo necessario ligar para a Glintt
para esclarecer dlvidas e resolver problemas. No meu estagio tive a oportunidade de ter um
contato diario com o programa informatico. Pontualmente, solicitei o apoio de um assistente
técnico da empresa para resolver questdes relacionadas com o funcionamento da propria
aplicacao, designadamente em caso de anomalia ou nas situacdes em que o programa nao

estivesse a responder.

3. Informacao e Documentacao Cientifica
Tendo como objetivo alcancar os melhores resultados em Saude, tanto no processo de

cedéncia do medicamento, no aconselhamento farmacéutico, bem como, noutros servicos
farmacéuticos prestados, estes tém de ser baseados em literatura técnico-cientifica fiavel e
atualizada [7]. Deste modo, as farmacias devem dispor de uma biblioteca devidamente
organizada com diversas fontes bibliograficas.

Sao referidas como publicacbes de existéncia obrigatoria nas farmacias, a
Farmacopeia 9.0, edicdo em papel ou formato eletronico e o Prontuario Terapéutico 10.
Outros livros que sao obrigatoérios, ndo como fontes bibliograficas, mas como meio de registo
sao o livro de reclamacdes e o livro de registo de manipulados/fichas de preparacao. A
Farmacia Vitoria, além da literatura obrigatoria, tem também o Formulario Galénico
Portugués, as Boas Praticas de Farmacia Comunitaria, Manual dos Medicamentos Nao
Prescritos, Direito Farmacéutico, indice Merck, Dicionario de Termos Médicos, Simposium
Terapéutico, indice Nacional Terapéutico e o Resumo das Carateristicas dos Medicamentos
(RCM) - consultavel no site do INFARMED [1,2,4].

No decorrer do estagio foi-me possivel contactar com a literatura referida, tendo

verificado que estdo organizadas de forma a facilitar o acesso rapido a informacao pretendida.
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Em situacoes de dlvidas, encontram-se disponiveis centros de documentacao e informacao,
como é o caso do Centro de Documentacao e Informacdo de Medicamentos da Associacao
Nacional das Farmacias (CEDIME) e o Centro de Informacao do Medicamento (CIM). No periodo
de estagio contactei com o CEDIME no sentido de obter esclarecimentos sobre uma situacao
exposta por um utente da Farmacia. Com vista a prestar-lhe o melhor aconselhamento
possivel, averiguei junto do CEDIME da existéncia de possiveis interacdes entre a medicacdo
que o utente toma com o medicamento, Forxiga® (dapagliflozina). Como se tratava de um
senhor idoso e com compromisso renal, perguntei também quais as precaucdes de utilizacao
que deveria ter. A resposta, rapida e documentada através de diversas fontes de informacao,
foi no sentido de que poderiam existir interacées e que se recomenda a monitorizacao da
funcao renal.

E também de referir que o site do INFARMED e da propria ANF disponibilizam
publicacdes de elevado interesse, tanto de caris legislativo, como informativo e cientifico na
area do medicamento e da Farmacia Comunitaria. Podem também ser recebidas circulares
informativas do INFARMED por e-mail ou via fax. Uma outra importante fonte de informacao,
ja salientada e extremamente oportuna, é a aplicacdo Sifarma2000, que disponibiliza
informacao util como posologia, precaucdes, indicacdes terapéuticas e outras informacoes
para o aconselhamento e cedéncia de medicamentos, além de que possui folhetos
informativos de acordo com cada situacdao. Também a transmissdao de informacdo por parte
dos delegados é (til, ao trazerem e darem a conhecer documentacao cientifica atualizada

sobre os medicamentos e alerta para a avaliacao custo-beneficio dos produtos.

4. Aprovisionamento e Armazenamento
A gestao de stocks é fulcral para o funcionamento de uma farmacia, quer do ponto de

vista financeiro quer como forma de garantir a terapéutica do utente. E, atendendo a
situacao socioeconomica atual, a gestdo tem vindo a assumir um papel cada vez mais

importante no setor da farmacia.

4.1 Realizacao de encomendas
Para a realizacdo de encomendas € necessario selecionar os fornecedores, uma vez

que é a partir destes que se adquirem os medicamentos e produtos de salde. A sua escolha
baseia-se para além da qualidade do servico, nas condicées de pagamento, na proximidade
geografica, na disponibilidade para varias entregas diarias, nas bonificacoes, na possibilidade
de devolver produtos com o respetivo reembolso e na variedade de medicamentos e/ou
outros produtos disponiveis.

Os principais fornecedores da Farmacia Vitoria sdo a Plural, a Alliance Healthcare e a

Udifar, sendo recebidas, diariamente, duas a trés encomendas de cada um.
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As encomendas diarias sao feitas através do programa Sifarma2000 que gera
automaticamente uma proposta de encomenda. Mas, para que possa haver uma melhor
adaptacao a realidade, a proposta de encomenda, antes de ser enviada aos fornecedores, é
analisada detalhadamente. Dessa analise, através de uma visao critica, pode ocorrer insercao
manual de produtos nao assinalados bem como a retirada de outros. Assim, as encomendas
sdo feitas tendo em conta o stock maximo e minimo definidos, a rotatividade do produto, o
historico de vendas e o carater sazonal de alguns produtos.

Pontualmente, as encomendas também podem ser feitas manualmente, introduzindo-
se neste caso os produtos pretendidos um a um. O recurso ao telefone como forma de realizar
encomendas, caso exista alguma urgéncia ou no caso de esclarecer algumas especificacoes de
determinados produtos, também € uma possibilidade.

Para além destas, podem ser realizadas encomendas instantaneas. No caso dos
fornecedores, Plural e Alliance Healthcare, estas sdo realizadas através da ficha do produto,
em relacdo a Udifar sao feitas através de um site disponibilizado para o efeito.

Devido ao facto de, cada vez mais, se verificar a falta de medicamentos junto do
fornecedor, existe a possibilidade de se adquirirem através da via verde, mas apenas em
relacdo a alguns medicamentos. Pelo mesmo motivo, também podem ser feitas encomendas
diretamente ao laboratorio por ser um meio expedito e rapido e apresenta a possibilidade de
aquisicao de pequenas quantidades, maior rapidez de entrega e melhores condicoes
financeiras. Em casos pontuais, recorre-se a farmacia mais préxima para aquisicao do
medicamento indisponivel no fornecedor ou por urgéncia do utente. Os medicamentos ndo
sujeitos a receita médica (MNSRM) e produtos de dermocosmética podem revelar-se bastante
vantajosos para a Farmacia se comprados diretamente ao laboratério.

Durante o meu estagio tive oportunidade de realizar encomendas por telefone,
instantaneas e via verde. Também através da aplicacdo Sifarma2000 gerei as encomendas
propostas pela mesma, tendo uma visdao critica de quais os produtos a escolher para os
diferentes fornecedores. Posteriormente, observei a aprovacao das encomendas diarias feitas
por um colaborar da Farmacia. Esporadicamente desloquei-me a outras farmacias para
adquirir medicamentos urgentes, quando houve rotura de stock.

De referir que também tive oportunidade de realizar encomendas de grupo. A
Farmacia Vitoria pertence a um grupo, Grupo Unica. Sendo a Farmacia Comunitaria um
espaco de salde que tem como principal objetivo servir a populacdo, nao deixa de ser uma
atividade comercial que se pretende financeiramente sustentavel que necessita de uma
cuidadosa gestao na rentabilizacao dos seus recursos. Hoje em dia, perante as dificuldades
que tém sentido ao longo dos ultimos tempos, as farmacias sentiram a necessidade de criar
ferramentas que lhes permitam adaptar-se ao mercado. Uma delas foi a criacao de Grupos de
Compra. Os Grupos de Compra resultam da sinergia entre varias farmacias, com o objetivo de
conseguirem melhores condicées comerciais. Apresentam vantagens ao nivel das compras e da

otimizacao de custos de funcionamento.
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4.2 Rececao e conferéncia de encomendas
Uma correta rececdo de encomendas € importantissima para gerir eficazmente o

stock da Farmacia. Qualquer erro nesta etapa pode originar diferencas significativas entre o
stock real e o stock informatico. O programa Sifarma2000, ao cruzar o registo informatico da
encomenda realizada com a encomenda que se pretende rececionar, permite que o processo
seja efetuado rapidamente. Todas as encomendas que entram na Farmacia sao
obrigatoriamente acompanhadas por um documento (fatura/guia de remessa), sendo
necessario verificar se efetivamente se destinam a Farmacia.

Depois de aberto o contentor da-se inicio a rececao da encomenda, colocando-se o
numero do documento correspondente e o valor monetario da mesma. De seguida faz-se a
leitura otica dos produtos, dando prioridade aos que sao conservados no frigorifico. Ao mesmo
tempo que se procede a leitura, avalia-se o estado de conservacdo do produto, confere-se as
quantidades recebidas, o prazo de validade e o preco dos produtos. As matérias-primas
devem vir acompanhadas de um boletim analitico, sendo este arquivado em dossier
apropriado.

Quando se verifica que a data de validade do produto rececionado é inferior a data do
existente na Farmacia, ou quando o stock do produto é zero, atualiza-se a ficha do produto
para a validade indicada na cartonagem do produto recebido. Ao passar os produtos, realiza-
se também a conferéncia do preco de venda ao publico (PVP) e do preco de venda a farmacia
(PVF).

Por vezes, ocorrem alteracées nos PVP e PVF dos medicamentos, havendo uma
disparidade de precos entre os produtos existentes na Farmacia e os rececionados. Quando
isso acontece, as embalagens com o novo preco sao sinalizadas para que ocorra
primeiramente a venda das unidades mais antigas.

Para concluir a rececao da encomenda, o valor monetario obtido no Sifarma2000 e o
valor debitado na encomenda devem coincidir, assim como o nimero total de embalagens. No
final, os produtos em falta sao transferidos para serem pedidos a outro fornecedor e
imprimem-se os codigos de barras dos produtos por marcar, calculando-se o seu PVP de
acordo com as margens definidas. O colaborador responsavel pela rececdo da encomenda
assina e arquiva o documento que acompanha a encomenda.

Para rececdo dos produtos pedidos por telefone ou em situacdes que o nimero da
encomenda nao venha definido, sao criadas propostas de encomendas manuais no programa
Sifarma2000, no qual se insere o codigo do produto e nimero de unidades recebidas. A
proposta é enviada de forma a integrar o sistema e seguidamente a rececao é feita seguindo
os passos da encomenda diaria.

Tive oportunidade de elaborar, rececionar, transmitir e conferir encomendas.

52



4.3 Marcacgodes de precos e Armazenamento de encomendas
O INFARMED ¢ a entidade responsavel pela regulamentacdo e autorizacao dos precos

comparticipados pelo Servico Nacional de Saide (SNS). Com referéncia aos produtos de venda
livre, é necessario ter em atencao o valor de Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA) a que
estes produtos estao sujeitos, 6% ou 23%, pois as margens estabelecidas sao aplicadas
consoante o IVA, e o tipo de produto em causa [8,9,10].

Relativamente ao armazenamento, devem ser sempre salvaguardadas as condicoes
gerais ou particulares de conservacao de cada medicamento, especialmente quando implicam
a conservacao no frio, sendo estes os primeiros a serem arrumados. O armazenamento tem
por base a regra do First - Expired, First - Out (FEFO), de modo a assegurar que o primeiro
produto a sair da Farmacia corresponde aquele que apresenta o prazo de validade mais curto,
garantindo uma correta gestao do stock. Os estupefacientes e psicotropicos sao armazenados

em armario fechado e de acesso restrito.

4.4 Controlo de prazos de validade
O controlo de prazos de validade é feito mensalmente com a ajuda do programa

Sifarma2000, que emite uma listagem com todos os produtos cuja validade esta proxima de
terminar. O intervalo de tempo é selecionado pelo operador, pelo que pode ser modificado.
Os prazos de validade dos produtos que constam da listagem sao verificados individualmente
e sdo segregados todos aqueles cujo prazo de validade esta a terminar, de modo a serem os

primeiros a serem escoados, se possivel.

4.5 Devolugodes
Durante o periodo de estagio assisti e efetuei algumas devolugbes a fornecedores. Os

principais motivos das devolucoes foram, produtos em final de prazo de validade, produtos
debitados na fatura que nao foram encomendados e embalagens danificadas. Outro motivo
que poderia levar a devolucao seria o facto de ter sido retirado do mercado pelo INFARMED,
de acordo com circulares informativas que ocasionalmente sao recebidas na Farmacia via fax
ou por e-mail. Durante o meu estagio, a Farmacia recebeu duas circulares nesse sentido,
(circular N.° 07/CD/550.20.001 referente ao medicamento falsificado-Coveram, 5mg+5mg,
comprimido e circular N.° 05/CD/550.20.001 referente a recolha voluntaria de lotes do
medicamento-Primperan, 10mg, comprimido) mas apoés a sua verificacdo constatou-se que
nenhum dos lotes existia na Farmacia, motivo pelo qual nao houve lugar a qualquer devolucdo
[11,12].

Em qualquer situacdo de devolucao é emitida uma nota de devolucdo em triplicado,
onde se identifica o produto e o motivo da devolucao assim como a quantidade, a
identificacdo da Farmacia, o nimero da nota de devolucdo e o fornecedor. Uma copia fica

arquivada na Farmacia e as restantes sdo enviadas ao fornecedor, devidamente carimbadas,
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assinadas e, se possivel, uma fotocopia, em anexo, da fatura da entrada do produto a
devolver. O fornecedor pode ou nao aceitar a devolucdao, se aceitar emite uma nota de
crédito ou devolve em produto, caso nao a aceite justifica a rejeicdo e os produtos sao

enviados para a Farmacia para que esta proceda ao seu tratamento.

5. Medicamentos e outros Produtos de Saude
Na Farmacia sdo vendidos muitos outros produtos de saide além de medicamentos.

Segundo o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, medicamento é “toda a substancia ou
associacao de substancias 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 acao farmacoldgica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcoes fisiologicas” [9].

Os sistemas de classificacdo de medicamentos mais utilizados em Farmacia
Comunitaria sdao a classificacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC), a classificacao
farmacoterapéutica e a classificacao por forma farmacéutica. A classificacao ATC é a adotada
pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS) e consiste na classificacdo dos farmacos em
diferentes grupos e subgrupos de acordo com o 6rgao ou sistema sobre o qual atuam, tendo
em conta as suas propriedades quimicas, farmacoldgicas e terapéuticas [13-15].

Os produtos de salde podem ser também classificados tendo em conta a forma
farmacéutica, em comprimidos, aerossois, pomadas ou xaropes, por exemplo. Isto &, de
acordo com o estado final em que as substancias ativas ou excipientes se apresentam depois
de submetidas as operacdes farmacéuticas necessarias, a fim de facilitar a sua administracao
e obter o efeito terapéutico desejado [16].

A Farmacia Vitoria adotou uma distribuicdo baseada, principalmente, na forma
farmacéutica, estando organizados por ordem alfabética da sua Denominacdo Comum
Internacional (DCI) e dosagem. O armario de gavetas deslizantes encontra-se dividido por
varias seccbes: capsulas e comprimidos, xaropes, ampolas, granulados, injetaveis,
medicamentos oftalmicos, pomadas e cremes, supositorios e produtos ginecologicos. Nas
prateleiras, existe uma zona de produtos capilares, de uso externo, suplementos alimentares,
homeopaticos e produtos para o aparelho respiratorio. No frigorifico, também dispostos por

ordem alfabética, encontram-se os farmacos que exigem condicoes refrigeradas.

6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento
Na maioria das vezes, a Farmacia é o local onde os doentes recorrem em primeiro
lugar, em busca de ajuda e de aconselhamento. Mas, também o farmacéutico pode ser o

Ultimo profissional de salide que o utente recorre antes de iniciar qualquer terapéutica. Desta
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forma é-lhe, entdo, exigida a capacidade de contacto direto com o publico, cumprindo os
principios éticos e deontoldgicos inerentes a sua profissao [16].

A relacdao entre o utente e o medicamento é uma relacdo complexa na qual o
farmacéutico tem um papel fundamental. Sendo o farmacéutico o principal responsavel pela
correta utilizacdo do medicamento, € importante que a comunicacao entre ambos seja feita
de um forma clara e facilmente percetivel, assegurando-se que o utente ficou totalmente
esclarecido com a informacéo transmitida, relativamente a posologia, modo de administracao
ou forma de utilizacdo, duracao do tratamento, efeitos adversos e interacoes, registando
essas informacdes na embalagem. E fundamental que se estabeleca uma relacao duradoura e
de confianca entre ambas as partes. Torna-se essencial nesta relacao que sejam atingidos os
objetivos da terapéutica, ou seja, obter o maximo beneficio terapéutico com a existéncia
minima de efeitos adversos e desperdicios contribuindo assim para uma relacdo custo-
beneficio favoravel.

Durante o meu estagio contactei com diversas realidades sociais, niveis de
escolaridade e linguas maternas diferentes. Pelo que, no momento de dispensar
medicamentos, senti a necessidade de adequar o meu discurso de uma forma personalizada. E
essencial perceber se o utente em questao foi corretamente informado e se ficou totalmente
esclarecido, reforcando a informacao por escrito ou com material de apoio (folhetos,
brochuras). Como forma de me certificar que o doente percebeu toda a informacao
necessario para um uso correto e eficaz do medicamento incentivava-os a repetir a
informacao transmitida. A confidencialidade na relacao profissional-utente esteve sempre
presente respeitando o sigilo profissional. Tive sempre a maxima colaboracdo de toda a
equipa da Farmacia, que prontamente esclareceu as minhas duvidas e me auxiliou sempre
que necessario.

No que diz respeito as questdes acerca da possibilidade de ocorrerem reagoes
adversas ou interacbes medicamentosas, foi-me incutido o dever de prestar os
esclarecimentos corretos, evitando passar a informacao de forma alarmista, diminuindo a
probabilidade de ndo adesao a terapéutica.

Requer ainda especial atencao casos de pediatria, geriatria, gravidez e aleitamento.
Durante o atendimento nestes casos tive uma atencao especial no que diz respeito a
interacoes medicamentosas, doses e posologias, garantindo desta forma que estas populacdes
realizavam a terapéutica de uma forma segura.

Em suma, devemos assegurar que todas as tarefas desempenhadas foram prestadas

com a maxima qualidade, em harmonia com as boas praticas farmacéuticas.

7. Dispensa de Medicamentos
Na dispensa de medicamentos importa, desde logo, distinguir dois grupos principais:

os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e os medicamentos ndo sujeitos a receita
médica (MNSRM).
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Para a dispensa de MSRM, por parte das farmacias, é necessario a existéncia de uma
receita médica, uma vez que a sua utilizacao sem vigilancia médica pode acarretar risco para
o utente. Para que a validade e autenticidade da receita médica seja confirmada é necessario
que as regras de prescricao sejam consideradas e que determinados campos estejam
devidamente preenchidos.

Cada receita médica, manual ou eletrénica pode ser prescrita no limite de quatro
medicamentos distintos, com o limite maximo de duas embalagens por medicamento,
excetuando-se, no entanto, o caso do medicamento se apresentar sob a forma de dose
unitaria, situacdo em que podem ser prescritas até quatro embalagens iguais, por receita [17].

Durante a dispensa de uma receita eletronica em papel devemos:

- Identificar os dados do doente e a entidade financeira responsavel;

- Identificar os dados do médico prescritor. E se a receita esta assinada pelo médico;

- Verificar a data de validade da prescricdo (a receita médica tem validade de trinta dias
seguidos a partir da data de prescricao, excetuando-se as receitas renovaveis cuja validade é
de seis meses e sao passadas trés vias);

- Verificar a autenticidade da prescricao;

- ldentificar o(s) medicamento(s), confirmar o DCl ou nome da substancia ativa, dosagem, a
forma farmacéutica, posologia, modo de administracao e duracdo do tratamento, sendo estas
informacodes transmitidas ao utente verbalmente e/ou por escrito, garantido que o doente vai
seguir as instrucoes de uso que lhe forem transmitidas;

- Existéncia de despacho que estabeleca o regime especial de comparticipacao [17].

Durante a dispensa de uma receita manual devemos:

- Identificar os dados do utente;

- Identificar o médico prescritor e o local de prescricao, se aplicavel, bem como as respetivas

vinhetas;

- Identificar a excecao legal, que permite ao médico prescrever uma receita manual: faléncia

informatica, inadaptacao do prescritor; prescricao no domicilio, até 40 receitas/més;

- Verificar a data de prescricao (a receita manual tem validade de trinta dias a partir da data

de prescricao);

- Identificar o(s) medicamento(s);

56



- Verificar a existéncia de comparticipacdes especiais [17].

A prescricao deve ser interpretada com espirito critico. Inicialmente, o farmacéutico
deve questionar o utente se se trata de uma terapia cronica ou esporadica e, se necessario,
contactar o médico prescritor de forma a esclarecer eventuais problemas relacionados com o
medicamento (PRM).

Durante o meu estagio surgiram as receitas eletronicas sem papel, que passaram a ter
carater obrigatorio a partir do dia 1 de abril de 2016 [18-20]. Podemos ter acesso a estas
receitas através dos codigos enviados por mensagem no telemdvel, no e-mail, no cartdao de
cidaddo do utente ou através do seu guia de tratamento (Anexo lv). O guia de tratamento
veio ajudar os doentes polimedicados, pois é possivel nesse guia de tratamento colocar mais
do que 4 medicamentos por receita. Desta forma, o utente nao se “perde” nas receitas e nas
vias que tem.

Outra inovacao que surgiu, durante o meu estagio, foi a possibilidade de as farmacias
receberem pedidos/encomendas online. Este servico surgiu, essencialmente, a pensar na
comodidade do utente. A Farmacia Vitéria aderiu a este servico e, através de uma formacao
organizada pela ANF que frequentei, aprendi todo o seu processo. No entanto, nao tive
oportunidade de satisfazer um pedido online uma vez que a sua implementacdo € recente,
apenas observei a sua dispensa por parte de um colaborador da Farmacia (Anexo V).

A dispensa de um medicamento ou produto de salde, quer seja por prescricdo médica
ou por aconselhamento, exige sempre uma interpretacao concreta da situacao. O
farmacéutico deve perceber a adequacdo do medicamento ao doente, tendo em conta as
contraindicacdes, as interacdes, alergias e intolerancias, avaliando a necessidade do mesmo e
ainda a adequacdo da posologia (dose, frequéncia e duracdo do tratamento). Sempre que
necessario, a consulta do histérico de medicacdo do doente é uma ferramenta importante a
ter em conta para obter informacdo sobre a medicacao anteriormente prescrita pelo médico.

E caso de dlvida contactar o médico prescritor.

7.1. Regimes de Comparticipacao
Existem varios regimes de comparticipacao que variam de acordo com o organismo no

qual o utente esta incluido, com o regime de comparticipacdo a que esta sujeito e com o
medicamento em causa. Desta forma, uma parte do PVP do medicamento é paga pela
entidade comparticipante e o restante pelo utente. Pode ainda ter direito a mais do que um
sistema, existindo complementaridade entre dois e, assim, acrescentando outra
comparticipacdo sobre a do organismo primario. Nestes casos, € sempre obrigatdria a
apresentacao do cartao de beneficiario, para que possa ser fotocopiado junto com a copia da

receita para posteriormente ser enviado a ANF [21].
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Durante o tempo de estagio, constatei que o SNS foi organismo/entidade responsavel
pela maioria das comparticipacoes tanto em regime normal como em regime especial para
pensionistas. Tive também contacto com outros regimes/planos: 46 - SNS trabalhadores
emigrantes, 41- SNS doenca profissional, DS - SNS-diabéticos; e regimes de comparticipacao
especiais para determinadas patologias, como por exemplo: a doenca de Alzheimer, doenca
inflamatéria intestinal e lpus. Dentro dos subsistemas de comparticipacdo os mais frequentes
foram: o Servico de Assisténcia Médico Social do Sindicato dos Bancarios do Sul e Ilhas (SAMS),

as Energias de Portugal (EDP) e a Caixa Geral de Depositos (CGD).

7.2 Dispensa de Psicotropicos e Estupefacientes
O processo de dispensa destes medicamentos assemelha-se ao dos medicamentos em

geral, requerendo no entanto alguns cuidados adicionais, uma vez que podem ser procurados
para fins nao terapéuticos. Sdo medicamentos que atuam sobre o sistema nervoso central,
podendo ter uma acao estimulante ou depressora, estando sujeitos a uma legislacao especial,
de acordo com o Decreto-Lei n°. 15/93, de 22 de janeiro [22].

O farmacéutico no ato da dispensa, destes medicamentos, deve questionar o utente,
de forma a saber a quem se destina a medicacdo dispensada. Ao adquirente é-lhe sempre
exigido a apresentacao do seu documento de identificacao, quer seja a mesma pessoa da
prescricdo ou nao. Ao processar a receita o sistema informatico Sifarma2000 gera
automaticamente uma janela para o preenchimento dos dados pessoais do utente a quem foi
prescrito, do médico e do adquirente no ato do atendimento. Depois de finalizada a dispensa,
€ emitido um documento que contém varias informacdes, sendo uma delas o numero de
registo do psicotropico ou estupefaciente, que deve ser anexado ao duplicado da receita e
arquivado. Sendo obrigatério manter em arquivo todos estes documentos durante 3 anos.

Tive oportunidade de dispensar varios medicamentos psicotropicos e estupefacientes

durante o meu estagio.

7.3 Dispensa de Produtos ao Abrigo de um Protocolo

Um dos protocolos existentes ¢ o Programa Nacional de Prevencdo da Diabetes
Mellitus, que faculta as condicdes necessarias aos diabéticos no controlo da doenca,
nomeadamente no acesso aos dispositivos destinados a determinacao da glicémia de acordo
com o regime de comparticipacdo. A comparticipacao do Estado na aquisicao das tiras-teste é
de 85% e no caso das agulhas, seringas e lancetas é de 100%, para os utentes do SNS e
subsistemas puUblicos [23].

Durante o meu estagio a dispensa deste tipo de produtos foi bastante frequente.

7.4 Dispensa de MSRM em urgéncia

A cedéncia de medicamentos em urgéncia, consiste na avaliacao e disponibilizacao da

medicacdo que o doente necessite, em condicbes de emergéncia e que ponha em risco a sua
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vida [2]. Ao tratar-se de uma situacdo em que esteja em causa o risco de vida do utente, e sé
neste caso, € dispensado o medicamento. O farmacéutico deve certificar-se de que farmaco
se trata, a sua dosagem e forma farmacéuticas corretas e, em caso de dlvida, contactar o
médico. O sistema informatico Sifarma2000 permite este processo através da funcionalidade
correspondente a “venda suspensa”. A situacdo € posteriormente regularizada com a

apresentacao da respetiva receita médica e o talao de venda suspensa.

7.5 Dispensa de um Medicamento Genérico
A Farmacia cabe a obrigatoriedade de ter, em stock, no minimo, trés dos cinco

medicamentos genéricos mais baratos de cada grupo homogéneo.

No ato da dispensa, sempre que a prescricdo o permitir, o farmacéutico esclarece o
utente do direito de opcao na escolha do medicamento. Assim, o utente é informado da
existéncia de medicamentos genéricos similares ao prescrito, comparticipados pelo SNS e qual
€ 0 mais barato. Caso nao exista o medicamento genérico similar ao prescrito o utente deve
ser informado sobre a existéncia do medicamento comercializado mais barato, prevalecendo

sempre a opcao do utente [17].

8. Auto-medicacao
A automedicacao € a utilizacdo de medicamentos nao sujeitos a receita médica

(MNSRM) de forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas
passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um
profissional de salde. Nesta situacdo, compete ao farmacéutico orientar a utilizacdo ou nao
do medicamento solicitado pelo doente, contribuindo para que a automedicacao se faca sob
uma indicacdo adequada e responsavel, uma vez que a pratica da automedicacdo sem
aconselhamento de um profissional de salde pode acarretar varios riscos: diagndstico
incorreto do distirbio e inadequacdo do tratamento farmacologico; dosagem, posologia e
duracao do tratamento incorretos; interacdo com outros medicamentos; reacbes alérgicas;
efeitos secundarios; possibilidade de mascarar sintomas associados a patologias mais graves,
entre outros [24].

O farmacéutico deve assegurar-se de que possui informacao suficiente para avaliar
corretamente o problema de salde especifico de cada doente e, se aconselhavel, ceder a
medicacao mais adequada para tratamento ou alivio daquele sintoma menor, salientando que
face a auséncia de melhoria, devera procurar ajuda médica.

Durante o periodo de estagio na Farmacia Vitéria consultei protocolos de
automedicacao, efetuando a indicacdo farmacéutica de MNSRM face aos quadros sintomaticos
e historia farmacoterapéutica, complementando a dispensa com informacdes (teis de forma a
promover o uso racional do medicamento. Assegurando-me que o utente conhece a sua
patologia, promovendo a sua adesdo a terapéutica. Para além destas informacdes alertava

ainda os utentes para a necessidade de complementarem o tratamento com medidas nao
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farmacoldgicas, como por exemplo estimula-los para a pratica de exercicio fisico,
alimentacao saudavel, ingestdao de agua ao logo do dia, de forma a adotarem um estilo de
vida saudavel, com vista ao controlo adequado da sua doenca e das possiveis complicacoes

associadas, disponibilizando-me para esclarecer qualquer duvida.

9. Aconselhamento e Dispensa de outros Produtos de Saude

9.1 Produtos de Dermofarmacia e higiene
A cedéncia de produtos destinados a higiene e dermocosmética’, apesar de serem

produtos de venda livre, implica uma avaliacdo por parte do farmacéutico, identificando
corretamente se se trata de uma patologia, imperfeicao estética ou de uma condicao que
implique a referenciacao médica [25].

A Farmacia Vitoria possui varias marcas deste tipo de produtos, tais como, Avene®, La
Roche-Posay®, Vichy®, Uriage®, Eucerin®, A-derma®, Mustela®, Roc®, Galénic®,
Neutrogena® entre outras, e estao dispostos por marcas e gamas de forma a identificar
rapidamente os produtos indicados para cada situacao.

Durante o meu estagio a situacdo que ocorreu com maior frequéncia foi o
aconselhamento de produtos antirrugas e anti envelhecimento. Para estes casos é necessario
avaliar o tipo de pele através de uma observacao cuidada da pele do utente e classifica-la, no
sentido de minimizar a possibilidade de existirem reacbes alérgicas, explicando todos os
cuidados a ter na aplicacdo dos produtos. Outras situacoes, ainda que pontuais, foi o
aconselhamento de produtos de dermofarmacia, em casos de rosacea, de cicatrizes e de
caspa, em que é preciso avaliar se é necessario referenciar para o médico. Mesmo nos casos
em que nao era feita referenciacdo médica, alertava o utente que caso de persisténcia dos
sintomas deveria recorrer ao médico.

Dentro destes produtos, destinados a higiene e dermocosmética, existem também
gamas especificas para higiene oral e higiene intima. Para a primeira destaca-se a Elgydium®
que contém diversos produtos, desde as pastas dentifricas aos colutérios adequados a cada
situacdo e, para a higiene intima, destaca-se a Lactacy®. Produtos para o tratamento capilar,
desodorizantes, cremes hidrantes, protetores solares fazem, também, parte deste grupo de

produtos disponiveis na Farmacia Vitoria.

9.2 Produtos dietéticos infantis e para alimentacao especial
Os produtos dietéticos infantis estdao direcionados para lactentes e criancas até aos

trés anos de idade. O leite materno é por exceléncia o que apresenta a composicao

! “Qualquer substdncia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e
orgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de
corrigir os odores corporais.” [25]
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nutricional perfeitamente ajustada as necessidades do bebé e além das vantagens nutricionais,
apresenta também vantagens anti-infeciosas, imunologicas, cognitivas, e afetivas [26]. No
entanto nem sempre o aleitamento materno é possivel. Neste sentido, a Farmacia Vitoria
disponibiliza leites especialmente desenvolvidos para colmatar as exigéncias nutricionais de
um bebé em crescimento. Dentro destes estao incluidos os leites para bebés prematuros ou
recém-nascidos de baixo peso, leites para lactentes, leites de transicdo, e outros indicados
para situacdes mais especificas como, leites anti-regurgitacao, anti-obstipantes e sem lactose.

Os produtos para alimentacao especial visam suplementar as deficiéncias nutricionais
provocadas pelas patologias subjacentes, mas nao substituem uma alimentacao completa e
variada [27]. Produtos hipercaloricos e hiperproteicos permitem uma ingestdo controlada de
nutrientes, sendo usados em situacoes de perda de peso, geriatricas, pos-operatdrias, entre

outras, destacando-se a gama Fortimel®.

9.3 Medicamentos fitoterapicos e Suplementos Alimentares
Os medicamentos fitoterapicos mais solicitados durante o meu periodo de estagio

foram produtos contendo extratos de valeriana, devido as suas propriedades sedativas e
hipndticas, melhorando assim a qualidade do sono.

Embora sejam substancias naturais nao estdo isentas de interagir com outros farmacos
e consequentemente levar ao aparecimento de efeitos adversos, nesse sentido o farmacéutico
tem um papel determinante na informacao que da ao utente aquando a sua dispensa.

Em relacdo aos suplementos nutricionais?, durante o meu estdgio, estes foram
solicitados essencialmente por idosos, mulheres em idade fértil e por vegetarianos. Na
maioria das vezes para complementar a sua dieta, melhorar a capacidade de concentracao e
de memoria, em problemas osteoarticulares, entre outros casos. E importante questionar o
utente acerca da toma regular de outros medicamentos de forma a eliminar possiveis
interacodes; esclarecé-lo sobre todas as dlvidas relacionadas com o suplemento, alerta-lo para
nao exceder a dose diaria recomendada e para que ndo sejam utilizados como substitutos de

um regime alimentar variado [28].

9.4 Medicamentos de Uso Veterinario
Na Farmacia Vitoria existem diversos produtos de uso veterinario, armazenados numa

zona distinta. A dispensa destes produtos é acompanhada de cuidados especiais fornecendo-se
conselhos acerca da utilizacdo de cada produto, da sua posologia adequada a espécie e ao

peso do animal, modo de administracao, promovendo o seu uso correto.

2 530 géneros alimenticios destinados a complementar ou suplementar o regime alimentar normal e
constituem fontes concentradas de determinadas substancias, nutrientes ou outras, com efeito
nutricional ou fisiologico, comercializados em forma doseada, (...), que se destinam a ser tomados em
medidas de quantidade reduzida.” [28]
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Durante o meu estagio os produtos mais requisitados foram os desparasitantes
internos e externos, suplementos alimentares e os anticoncecionais. Aquando da cedéncia
destes produtos informava para que nao fossem administrados, em animais, medicamentos de
uso humano sem acompanhamento clinico. Lembrando ainda para a necessidade de visitas
periddicas ao veterinario e, sempre que a situacao o exigia, fazia referenciacdo médica. Tive

ainda a oportunidade de contactar com uma receita médico veterinaria (Anexo VI).

9.5 Dispositivos Médicos
A Farmacia Vitoria dispde de uma grande variedade de dispositivos médicos®. Estes

dispositivos encontram-se divididos em quatro classes: classe | (baixo risco) classe lla (baixo
médio risco) classe IIb (alto médio risco) e classe Il (alto risco). A classe de risco é
determinada tendo em consideracao os seguintes fatores: duracao do contacto com o corpo
humano (temporario, curto prazo e longo prazo); invasibilidade do corpo humano (invasivo,
nao invasivo); anatomia afetada pela utilizacdo (cérebro, coracdo, membros inferiores, etc) e
riscos potenciais decorrentes da concecao técnica e do fabrico [29,30].

Durante o meu periodo de estagio aconselhei e cedi material ortopédico tendo em
conta as medidas do utente. Também cedi material de penso, termémetros, dedeiras, sacos

de urina, luvas cirdrgicas, seringas, entre outros dispositivos médicos.

10. Outros Cuidados de Saude prestados na Farmacia
A Farmacia nao é apenas o local de dispensa de medicamentos, atualmente é um

espaco caracterizado, também, pela existéncia de servicos especializados. Nesse sentido, e
como referido anteriormente, a Farmacia Vitéria acompanha a modernidade na prestacao de
outros servicos de saude de modo a promover o bem-estar e salde dos seus utentes. Dentro
dos servicos prestados estdo disponiveis: medicdo de parametros antropométricos, medicao
de pressao arterial, medicdo de parametros bioquimicos (glicémia, colesterol total,
triglicéridos), administracao de vacinas e injetaveis, teste de gravidez, servico de nutricao e
servico do pé diabético.

A pressao arterial, a diabetes bem como a dislipidemia sao patologias consideradas
silenciosas, pelo que carecem de um acompanhamento e vigilancia regulares. Nesse sentido,
o farmacéutico, também aqui, desempenha um papel importantissimo para o seu controlo.
Relativamente a pressao arterial os valores considerados normais devem situar-se entre 120-
129 mmHg para a pressao arterial sistolica e entre 80-88 mmHg para a pressao arterial
diastélica [31]. Em relacdo a glicémia, que preferencialmente deve ser medida em jejum, os

valores considerados normais devem variar entre 70 e 110 mg/dL, se superior a 126mg/dL é

3 “Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente
ou em combinacao (...),cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua funcao possa ser apoiada por esses meios
(...).” [29,30]
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considerado elevado. Os valores pos-prandiais consideram-se normais se a glicemia for
inferior a 140 mg/dL [32]. Por ultimo, o valor recomendado para o colesterol total deve ser
inferior a 190 mg/dL e para os triglicerideos inferior a 150 mg/dL [33].

Todos os servicos sao prestados nos gabinetes de atendimento personalizado,
garantindo a privacidade e conforto dos utentes. Os aparelhos utilizados na prestacao dos
referidos servicos encontram-se devidamente calibrados e em boas condicdes de conservacao
e utilizacao.

Dos servicos disponiveis na Farmacia, por diversas vezes, medi parametros
antropométricos, parametros bioquimicos e a pressdo arterial. Os valores obtidos eram
comunicados ao utente e registados em seguida num cartdo proprio pertencente a cada
utente, permitindo ao farmacéutico acompanhar a sua situacao clinica e também estarem
disponiveis para o médico assistente. De acordo com a situacdo em concreto, tinha a
preocupacao de saber se era um utente medicado e se a medicacao era tomada corretamente.
Era ainda aconselhado no sentido de adotar um estilo de vida saudavel, referindo medidas
nao farmacologicas sempre que se justificasse. Casos houve em que, apesar do utente
apresentar valores de pressao arterial normal, foi necessario encaminha-lo para o médico, por
apresentar derrames oculares.

Assisti a administracao de injetaveis. Nao tive a oportunidade de realizar testes de
gravidez na Farmacia, uma vez que os utentes preferiram fazé-lo em casa. Em relacdo, aos
servicos de nutricdo e do pé diabético, sempre que era oportuno e de acordo com a situacao
de cada utente, informava para a existéncia deste servico nas instalacées da Farmacia.

A Farmacia Vitéria disponibiliza também Sistemas Personalizados de Dispensacao
(SPD) que permitem a organizacdo semanal da medicacdo. O seu principal objetivo é ajudar
principalmente os utentes polimedicados para que a administracao do medicamento seja o
certo e se faca no dia e a hora certos, proporcionando uma maior adesao a terapéutica. Tive

a oportunidade de realizar este tipo de preparacao (Anexo VII).

11.Farmacovigilancia
A Farmacovigilancia traduz-se na monitorizacao, junto dos utentes, das interacoes,

dos efeitos indesejaveis e das reacdes adversas dos medicamentos. Estas podem ocorrer apos
a sua cedéncia e podem nao constar no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM). O
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) foi fundado com o intuito de interligar toda a
informacdao adquirida a nivel nacional. Assim, a Farmacia Comunitaria constitui um
importante elo para a notificacdo de efeitos indesejaveis e reacdes adversas devido a
proximidade que tem com os utentes [34]. Quando é identificado uma Reacdo Adversa a
Medicamento (RAM), esta deve ser notificada ao SNF através do preenchimento de um
formulario em suporte papel ou online no Portal RAM criado para este efeito. A notificacao

tem caracter confidencial.

63



Durante o meu estagio tive oportunidade de detetar uma possivel RAM, mas naquele
momento a utente ndo se mostrou disponivel e ndo me forneceu todos os elementos
necessarios para proceder a mesma. Nessa altura informei-a para o facto de que ela propria
poderia fazer a notificacdo, mostrando-me ainda disponivel para o poder fazer noutro

momento oportuno para ela.

12. Preparacao de Medicamentos
A preparacao de medicamentos manipulados é uma tarefa cada vez menos frequente

na Farmacia devido ao desenvolvimento de especialidades farmacéuticas e dominio da
indUstria farmacéutica. Mas, os que ainda sdao preparados na Farmacia, obedecem as boas
praticas farmacéuticas e as boas praticas de preparacdo de medicamentos manipulados. Os
manipulados podem classificar-se em preparado oficinal, “todo o medicamento preparado
numa farmacia, segundo as indicacdes de uma farmacopeia, destinado a ser dispensado por
essa farmacia a um doente determinado” e formula magistral, “todo o medicamento
preparado numa farmacia, segundo uma receita médica e destinada a um doente
determinado” [35].

Relativamente a prescricdo de medicamentos manipulados devem indicar de forma
clara e nao suscetivel a causar quaisquer ddvidas que se trata de um medicamento
manipulado. Para além de aparecer escrito a palavra ‘manipulado’, pode ainda aparecer
escrita a sigla f.s.a (faca segundo a arte) (Anexo VIII).

O laboratorio da Farmacia Vitoria encontra-se devidamente iluminado e ventilado,
com temperatura e humidade adequadas e controladas. Além disso, respeita a Deliberacao n°.
1500/2004, de 7 de dezembro, que determina a lista de material minimo obrigatério para a
preparac¢ao, acondicionamento e controlo de medicamentos manipulados [6].

Todas as matérias-primas possuem um boletim analitico que comprova que cumprem
os requisitos da Farmacopeia IX. Encontram-se acondicionadas em recipientes adequados,
devidamente rotulados, em local fresco e ao abrigo da luz, tudo de acordo com as exigéncias
de cada produto.

Existem fichas de preparacdo de manipulados suportadas pelo Formulario Galénico
Portugués, pela Farmacopeia Portuguesa e obedecem também a Portaria n.° 594/2004, de 2
de junho [36]. Nessas fichas sdo registadas as matérias-primas utilizadas, os respetivos lotes e
as operacoes de preparacao de maneira a poder ser reconstituido o historico de cada
preparacao. Estas fichas tém de ser guardadas pelo menos durante trés anos.

No fim da preparacao de cada manipulado é definido o prazo de validade e elaborado
um rétulo. No rotulo deve constar a identificacdo da Farmacia e nome da diretora técnica,
identificacao do utente e do médico prescritor, descricao completa da formula por extenso,
data da preparacao, instrucoes especiais de utilizacao e/ou conservacao e validade.

O preco é calculado de acordo com a legislacdo em vigor nos termos da Portaria n.°

769/2004, de 1 de julho, e resulta da soma dos precos de todos os componentes usados e dos
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honorarios da respetiva manipulacdo, sujeitando-se ao IVA de 6% e a adicdao do preco da
embalagem [37].

Relativamente aos honorarios sdo atualizados anualmente e sao calculados com base
num fator F que é atualizado na proporcao do indice de precos ao consumidor, divulgado pelo
Instituto Nacional de Estatistica.

Os medicamentos manipulados beneficiam de um regime de comparticipacao
especifico nos termos do Despacho n.° 18694/ 2010, no qual é definido que todos os
medicamentos manipulados sao comparticipados em 30 % [38].

Durante o meu estagio efetuei diversas reconstituicoes de antibidticos e tive a
oportunidade de visualizar todo o processo de preparacao e respetivos registos de uma

pomada de acido salicilico a 20% (Anexo VIII).

13. Contabilidade e faturacao

13.1 Final do dia

No fim de cada dia é necessario proceder ao fecho das caixas e dos terminais
multibanco. Com o apoio do sistema informatico é retirado o valor de todas as vendas

realizadas nesse dia.

13.2 Processamento do receituario
O processamento do receituario é feito para que a Farmacia possa receber o valor

relativo as comparticipacdes. Aquando do atendimento, o programa Sifarma2000, emite
automaticamente um numero especifico para cada receita de acordo com o lote
correspondente ao plano de comparticipacdo em questdo. Através desta numeracdo o
receituario é ordenado por lotes, cada um com o total de trinta receitas, exceto o uUltimo,
que tera as receitas remanescentes. Quando um lote esta completo é impresso um verbete de
lote com indicacao dos valores movimentados em cada prescricao, e posteriormente anexado
as receitas correspondentes. No final do més, os lotes sdo fechados com emissdao de dois
documentos: a relacao do resumo de lotes de cada organismo e a fatura mensal de
medicamentos. Estes dois documentos juntamente com os verbetes identificativos, permitem
organizar a remessa de receitas a entregar nos diferentes organismos, para que o valor das
comparticipacbes seja pago a Farmacia [39]. Assim, as receitas referentes ao SNS sao
enviadas ao Centro de Conferéncia de Faturas (CCF), enquanto que, as receitas de outras
entidades sao enviadas para ANF. Na eventualidade de o CCF e o dos outros organismos
detetarem irregularidades é remetido a Farmacia um resumo com o valor das retificacoes
acompanhado das receitas e documentos relativos a essas retificacoes, assim como as
respetivas justificacoes das retificacoes realizadas. Apds o recebimento destes documentos a
Farmacia, procede a sua analise com o objetivo de validar ou nao a fundamentacao. Se for o

caso, sao realizadas as devidas retificacoes para que as receitas possam ser novamente
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faturadas ao organismo e entrar na faturacio do préprio més. E também efetuada uma nota
de crédito no valor do receituario devolvido [39]. Nos casos em que o erro apurado de
comparticipacao para o SNS seja inferior a 50 céntimos, as receitas nao sdao enviadas a
Farmacia.

Relativamente ao processamento de documentos relativos a psicotropicos e
estupefacientes, o INFARMED exige um controlo mais apertado no que diz respeito a sua
entrada e saida, pelo que é exigido a Farmacia o envio mensal do registo de saida dos
medicamentos, bem como copia das receitas manuais e anualmente o envio do mapa
referente ao balanco. Todas as receitas que incluem este tipo de medicamentos, ordenados
por data de dispensa, devem permanecer em arquivo pelo periodo de trés anos.

Em relacdo as benzodiazepinas € necessario enviar anualmente o seu mapa de

balanco.

14. VALORMED, “os medicamentos fora de uso também tém
remédio”

A VALORMED é uma sociedade sem fins lucrativos que tem a responsabilidade da
gestao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos fora de uso valorizando, desta
maneira, o meio ambiente [40].

Estes residuos sdao colocados em contentores proprios com o peso maximo de 9 Kg
cada. Quando um contentor da VALORMED se encontra cheio é fechado e pesado, seguindo-se
o preenchimento da ficha de contentor com o nome e codigo da ANF da Farmacia e o peso,
sendo posteriormente rubricado. O original da ficha segue no contentor e o duplicado fica
arquivado na Farmacia, sendo recolhido pelo armazenista. Por serem considerados residuos
especiais sao recolhidos seletivamente. A Farmacia Vitoria através dos seus colaboradores
incentiva os utentes na recolha e deposito de embalagens vazias e medicamentos fora de uso,
por uma questdo de seguranca do proprio utente, da salde puUblica e do impacto ambiental
que estes residuos representam. Esta recolha para além de contribuir para a protecao do
meio ambiente, contribui também para a valorizacao energética destes residuos evitando a
contaminacao para o meio ambiente.

Durante o meu estagio tive oportunidade de alertar e incentivar os utentes para a
importancia de trazer estes residuos para a Farmacia, para que possam ser processados em

estacdes de tratamento adequadas.

15. Programa de Troca de Seringas
O Programa de Troca de Seringas nas Farmacias (PTS) € um programa de salde

publica integrado no Programa Nacional para a Infecdo do Virus da Imunodeficiéncia Humana
(VIH)/sida, que resultou de uma parceria entre a ANF e a Comissao Nacional de Luta Contra a

Sida [41]. Este programa possibilita que consumidores de drogas entreguem a seringa usada e
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recebam uma nova de forma gratuita, contribuindo também para uma diminuicao de risco de
infecoes por VIH.

A Farmacia Vitoria faz parte das farmacias que recebem os kits para troca de seringas
usadas. Os kits incluem além das seringas, um preservativo, acido citrico para desinfecdo e
agua destilada [42].

Durante o meu estagio pude verificar como se procede a troca de seringas, em que as
seringas usadas sdo colocadas em recipiente especifico para residuos cortantes. Sendo feito o
seu registo no sistema informatico, pois s6 assim se consegue saber o impacto que o programa

tem.

16. Cartdo das Farmacias Portuguesas
A Farmacia Vitodria pertence ao grupo das Farmacias Portuguesas, promotor do cartdo

sauda. Com a utilizacdo deste cartdo os utentes, das farmacias aderentes, beneficiam da
acumulacao de pontos no cartao, tendo em conta, a compra de determinados servicos,
medicamentos ou outros produtos. Posteriormente o utente pode trocar esses mesmos pontos
por servicos farmacéuticos e/ou produtos de salude presentes em catalogo, ou ainda em
termos monetarios. Desta maneira, pode-se dizer que se trata de um cartdo de fidelizacao
dos seus utentes as farmacias aderentes. Permite poupar na conta da farmacia e proporciona

vantagens e beneficios para toda a familia [43].

17. Fiscalizacao do INFARMED

O INFARMED ¢é a autoridade competente do Ministério da Salde, responsavel
pela avaliacdao, autorizacao, disciplina, inspecao e controlo de producao, distribuicao,
comercializacao e utilizacdo de medicamentos de uso humano, incluindo os medicamentos a
base de plantas e homeopaticos, e de produtos de salde em Portugal [44].

Para assegurar que os medicamentos existentes no mercado sejam seguros, eficazes e
de qualidade o INFARMED realiza inspecdes periodicas aos estabelecimentos de producao,
distribuicao e venda de medicamentos.

Durante o meu estagio presenciei uma fiscalizacdo por parte do INFARMED a Farmacia

Vitoria, tendo tido acesso ao respetivo relatorio.

18. Outras atividades
A Farmacia de hoje, ndo é so o ‘local’ onde se dispensam ‘medicamentos’, é vista

cada vez mais como um espaco de aconselhamento e procura de informacao sobre os mais
variados aspetos. Tornou-se num espaco agradavel de partilha e de proximidade com a

comunidade, sobretudo com a populacao mais envelhecida ou que se sente so.
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Mas é importante ir mais longe e, sempre que possivel, envolver toda a comunidade
para a pratica e adocdo de um estilo de vida mais saudavel e, também nisso, a Farmacia
Vitoria é pioneira.

Nesse sentido tive oportunidade de assistir e participar em diferentes atividades, quer
no proprio espaco da Farmacia quer fora dele. Assim, e pala além de todas as atividades que
fui mencionando ao longo do relatorio, assisti e participei na palestra “O Farmacéutico
Dentolas” desenvolvida pelo UBIPharma (Anexo 1X). No ambito desta participacao, e com o
apoio da Farmacia Vitoria, desenvolvi uma ‘palestra’ dirigida a uma comunidade do pré-
escolar, Jardim de Infancia do Fundao, sobre “Higiene Oral” (Anexo X), de forma a contribuir
para a promocdo da sua saude oral, alimentacao saudavel e consequente melhoria da
qualidade de vida. A palestra foi dirigida a trés turmas com idades compreendidas entre os
trés e os seis anos de idade. A tematica, abordada também pela apresentacdao de um
powerpoint (Anexo X), teve a interacdo de todos os alunos que colocaram dividas e
partilharam as suas experiéncias. No final, distribui um folheto informativo destinado aos pais
e uma amostra de pasta de dentes com o patrocinio da Elgydium®. A cada crianca foi,
também, entregue um livro de atividades, elaborado por mim, intitulado “O Livro de
atividades do dentinho”. O pequeno livro contém um conjunto de exercicios para pintar,
relacionar conjuntos, misica e certificado comprovativo de que sabem lavar os dentes. Foi
desenvolvido com o intuito de, uma forma divertida, poderem por em pratica os
conhecimentos adquiridos. Ainda sobre este tema foi pedido a cada crianca que elaborasse
um desenho demostrativo do que é para eles a Higiene Oral. Os desenhos foram depois
expostos na montra da Farmacia Vitdria (Anexo X). Esta foi, sem divida alguma, mais uma
experiéncia muito gratificante, principalmente pelo contacto e partilha com as criancas numa
Instituicao onde eu, também, ja fui crianca.

A Farmacia Vitéria adere frequentemente as todas as campanhas e servigos
relacionados com a salde e bem-estar da comunidade. Promove de uma forma constante e
regular, a renovacao da montra de vidro, disponibilizando informacao sobre produtos e
servicos que a Farmacia disponibiliza. Tive oportunidade de colaborar na execucdo de
montras fazendo algumas vezes os proprios cartazes, como o cartaz do Dia do Pai, do Dia
Internacional da Mulher e do Dia Mundial do Sono.

Para assinalar o Dia Internacional da Mulher, a Farmacia Vitoria ofereceu ‘miminhos’
(amostras de cremes e flores) a todas as mulheres que nesse dia se dirigiram a Farmacia,
tendo eu tido oportunidade de colaborar nessa atividade com a feitura do cartaozinho que
acompanhava os ‘miminhos’ (Anexo XI).

Numa sociedade competitiva em que as horas de descanso parecem nhao ser
respeitadas e que o consumo de sedativos disparou, faz todo o sentido assinalar e (re)lembrar
a importancia que o sono tem para a salde publica. Nesse sentido elaborei um cartaz com

algumas dicas de boas praticas para uma boa higiene do sono (Anexo IlI).
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Também, e aquando da realizacdo das ecografias 3D/4D, organizada pela Farmacia,
deram-me a oportunidade de colaborar nesta atividade, oferecendo uma flor e um Kit da
Mustela® as futuras mamas (Anexo XIl).

Durante o meu estagio tive oportunidade de participar em diferentes formacdes sobre:
- Encomendas online, organizada pela ANF;

- As vitaminas, da marca FDC®;
- Probidticos e pré-bidticos, da marca Biogaia®.

E participei no 12° Congresso das Farmacias e na Expofarma (Anexo Xlll), tendo
assistido para além do Simposio Cientifico, a whorshops como: “Contracecdo hormonal de
emergéncia”, “ Introducdo e aconselhamento em homeopatia”, “Dos dados a estratégia - De
que forma a informacao permite melhorar a performance” os quais me deram competéncias
para melhor prestar um aconselhamento aos utentes.

Mantermo-nos constantemente ativos, informados e atualizados a nivel cientifico,
ético e legal reforca as competéncias do farmacéutico, permitindo um melhor atendimento e
aconselhamento dos utentes.

Estas competéncias sdo por demais evidentes em toda a equipa de trabalho da
Farmacia Vitoria. Mas nao se destaca apenas nestas, a Farmacia Vitoria, também assume um
papel importante no combate a discriminacdo e exclusao social de pessoas portadores de
deficiéncia mental. Desta forma, através de uma parceria com a Associacdo Portuguesa de
Pais e Amigos do Cidadao Deficiente Mental do Fundao, fundada com o objetivo de ajudar a
integracdao de criancas e jovens com necessidades educativas especiais, e geralmente
denominada por APPACDM do Fundao, a Farmacia Vitoria, todas as tercas e quintas-feiras, da
parte da manha, acolhe no seu espaco um menino desta associacao. Estas pessoas, tal com
qualquer outro cidadao, devem ter igualdade de direitos e oportunidades no que diz respeito
a salde, educacao e mercado de trabalho. Durante o meu estagio auxiliei-o nas suas tarefas,
elaborei uma ficha com a relacdo dessas tarefas e desenvolvi novas etiquetas identificativas
das gavetas por forma a facilitar o seu trabalho. Com esta experiéncia constatei que a
inclusao destes cidadaos no mercado de trabalho pode tornar-se a sua principal fonte de

integracao e autonomia valorizando ainda mais as suas competéncias.

19. Concluséao
O meu estagio na Farmacia Vitoria completou-me enquanto estudante e futura

farmacéutica. De uma forma pratica, permitiu-me percecionar a dupla vertente da profissdao
farmacéutica: humana e técnico-cientifica. O farmacéutico desempenha um papel importante
na sociedade, além de um profissional altamente qualificado e especialista do medicamento,
€ um profissional em que os utentes depositam a sua confianca. Sdo as palavras de
agradecimento, os sorrisos e os miminhos dos utentes que gratificam ainda mais a profissao.
Todas as tarefas que desempenhei contribuiram para consolidar e adquirir

conhecimentos. Para a sua realizacao, pude sempre contar com o apoio incondicional de toda
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a excelente equipa da Farmacia Vitoria, a quem quero deixar o0 meu mais sincero

agradecimento.
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Capitulo lll: Relatério de estagio em Farmacia
Hospitalar, Hospital Amato Lusitano - ULS de

Castelo Branco
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1.Introduc¢ao
O Servico Farmacéutico Hospitalar é o servico que, nos hospitais, assegura a

terapéutica medicamentosa dos doentes, a qualidade, a eficacia e a seguranca dos
medicamentos, além disso, integra equipas de cuidados de salde e promove acdes de
investigacao cientifica e de ensino [1].

Na Unidade Local de Salde de Castelo Branco (ULSCB), os Servicos Farmacéuticos
apresentam como principais funcdes: selecao, aquisicao, aprovisionamento, armazenamento
e gestdo de stocks de medicamentos, dispositivos médicos e produtos farmacéuticos;
distribuicdao aos servicos clinicos, privilegiando sempre que possivel a distribuicao em dose
unitaria; distribuicdo a doentes em ambulatorio; preparacdo de formas farmacéuticas nao
estéreis; reembalagem de medicamentos; informar sobre medicamentos, dispositivos médicos
e produtos farmacéuticos a profissionais de salde e a doentes; colaborar em atividades de
investigacdo no ambito dos ensaios clinicos; assegurar areas de Farmacia Clinica,
Farmacocinética e Farmacovigilancia e participar em Comissoes Técnicas [1-3].

O meu estagio curricular em Farmacia Hospitalar decorreu entre os dias 20 de abril de
2016 e 16 de junho de 2016, na Unidade Local de Saude de Castelo Branco, sob orientacao da

Dra. Sandra Queimado, com a duracao total de 320 horas.

2.Caracterizacao da Unidade Local de Saude de Castelo Branco
(ULSCB)

A Unidade Local de Salde de Castelo Branco é uma Entidade Publica Empresarial (E. P.
E.) que integra o Hospital Amato Lusitano de Castelo Branco e os agrupamentos de Centros de
Saude da Beira Interior Sul e do Pinhal Interior Sul. Dentro destes agrupamentos incluem-se os
Centros de Salde: de Castelo Branco (Sao Miguel e Sao Tiago), Idanha-a-Nova, Penamacor,
Vila Velha de Rddao, Oleiros, Proenca-a-Nova, Sertda e Vila de Rei, sendo uma unidade
essencial na prestacao dos cuidados de salde com qualidade [4].

A ULSCB desenvolve a sua atividade focando-se, sobretudo, na integracao dos
Cuidados de Primarios e Cuidados Hospitalares, mas também dos Cuidados Continuados e
Paliativos, da Emergéncia pré-hospitalar e da rede de Urgéncias, respeitando e percebendo
que o utente é um ser holistico e, que a compreensibilidade e a continuidade de cuidados se
justificam plenamente nessa unidade e indivisibilidade. Assim, o principal objetivo é

centralizar o utente no centro do sistema [4].

3.0rganizacao dos Servicos Farmacéuticos da ULSCB
Os Servicos Farmacéuticos (SF) da ULSCB estao localizados no piso 2 do Hospital

Amato Lusitano (HAL), apresentando facil acesso tanto pelo seu interior como pelo exterior.
Os SF encontram-se divididos nas seguintes areas: zona de rececdo e conferéncia de

encomendas, zonas de armazéns (subdividida em armazém para injetaveis de grande volume
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e solucdes de dialise, armazém de material de penso, armazém central e cAmaras frigorificas),
sala central de distribuicdo, armazém de desinfetantes e antisséticos, Ambulatorio, gabinete
da direcao, sala de farmacéuticos, Biblioteca, sala de Ensaios Clinicos, sala de reembalagem,
zona de preparacao de citotoxicos, sala de preparacdo de formas farmacéuticas nao estéreis,
sala de preparagoes estéreis (inativa), copa e instalacdes sanitarias.

O horario de funcionamento dos SF é das 8h30 as 17h30 durante os dias Uteis, e aos
sabados das 9 as 13h. Fora do horario normal funciona até as 24h nos dias Uteis, ao fim de
semana e feriados, existindo ainda o regime de prevencao fora deste periodo. O regime de
prevencao € assegurado por um farmacéutico escalado para essa tarefa, cuja intervencao é
solicitada via telefone, sempre que seja necessario algum medicamento urgente e/ou que nao
faca parte do stock base do servico. As ocorréncias no regime de prevencao sao registadas
num livro préprio.

Como em qualquer organizacao, os recursos humanos sao essenciais nos servicos
farmacéuticos hospitalares. Na ULSCB, a responsavel pelos servicos farmacéuticos é a Dra.
Sandra Queimado, que conta com a colaboracédo de sete farmacéuticas (Dra. Ana Roque, Dra.
Carla Ponte, Dra. Maria do Carmo Goncalves, Dra. Maria José Gamba, Dra. Rita Gardete, Dra.
Sara Esteves e a Dra. Sofia Jesus), cinco Técnicos de Diagnostico e Terapéutica (TDT) (Sr.
Jorge Moura, a Sra. Helena Leitao, a Sra. Joana Amaro, Sra. Manuela Fonseca e Sra. Maura
Tavares), quatro Auxiliares de Acdo Médica (AAM) (Sra. Esperanca Vaz, Sr. Fernando
Gongalves, Sr. José Luis Gomes e o Sr. Ricardo Carrondo), uma gestora (Dra. Inés Oliveira) e
trés administrativos alocados ao Servico de Aprovisionamento (SA). A cada profissional sao
atribuidas funcoes especificas, podendo ser alteradas, se necessario, atendendo a decisdes

dos servicos, a frequéncia e rotacao do pessoal.

4.Gestao dos Servicos Farmacéuticos
A gestdao de medicamentos € o conjunto de procedimentos realizados pelos Servicos

Farmacéuticos Hospitalares que garantem o bom uso e dispensa dos medicamentos em
perfeitas condicdes aos doentes do Hospital. Esta gestao engloba varias etapas, comecando na
selecdo, aquisicdo e armazenamento dos medicamentos, passando pela sua distribuicao, e
acabando na administracao do medicamento ao doente [1].

Durante o meu estagio tive oportunidade de contactar e colaborar com este circuito.

4.1 Selecdo e aquisicdo de medicamentos
A selecao de medicamentos deve ter por base o Formulario Hospitalar Nacional de

Medicamentos (FHNM), o Formulario Nacional do Medicamento (FNM) e as necessidades

terapéuticas dos doentes do Hospital.
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Quando considerado relevante, a Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)
acrescenta opcoes terapéuticas ndo contempladas no FHNM, de modo a melhorar a qualidade
de vida dos doentes, sustentando-se em critérios farmaco-econémicos [1].

No que concerne a aquisicao, esta realiza-se através da cooperacao entre os SF e os
SA, atendendo ao historico de consumos, aos stocks existentes e outros indicadores de gestao.

Adicionalmente, sempre que os Farmacéuticos ou TDT detetam faltas no armazém,
sdo registadas numa folha propria, o que permite um maior controlo do stock e, por
conseguinte, uma gestdao mais eficaz. Através do programa informatico é calculado o ponto de
encomenda, sendo necessario uma analise critica para evitar encomendas de produtos cujo
consumo nao corresponda a realidade.

Nos SF da ULSCB a compra da maioria dos medicamentos sao realizadas pelo Contrato
Piblico de Aprovisionamento ao abrigo do Catalogo Online dos Servicos Partilhados do
Ministério da Saude (SPMS), através de concursos. A selecdo do fornecedor depende de
diversos parametros, entre eles, o tempo médio de entrega das encomendas, 0 seu custo,
prazos de pagamento, a qualidade do fornecimento de medicamentos, produtos e dispositivos,
entre outros. Cabe a responsavel dos SF emitir o seu parecer técnico na escolha do
fornecedor. Concluida a selecao do fornecedor é elaborada a nota de encomenda, que no
caso de ser aprovada, segue para o fornecedor [5,6].

Pontualmente sao efetuadas aquisices através do ajuste direto, devido a
indisponibilidade do fornecedor habitual ou por caréncia do produto no catalogo acima
mencionado. O processo inicia-se com a revisao ou abertura de um novo concurso por parte
dos SA que determinam a opcdo mais viavel para os requisitos em causa, podendo existir
negociacao.

Existem alguns casos particulares de aquisicao, como por exemplo, a aquisicao de
medicamentos em situacbes de emergéncia, medicamentos que requerem Autorizacdo de
Utilizacao Excecional (AUE), medicamentos sujeitos a receita médica restrita (MSRMR),
medicamentos extra-FHNM e a aquisicao de medicamentos sujeitos a controlo especial.

A aquisicao de medicamentos em situacdes de emergéncia, ocorre em caso de rotura
de stock de algum produto, podendo assim ser adquirido através de uma farmacia local ou
através de um pedido de empréstimo a um hospital proximo.

Em relacao a aquisicao de medicamentos de AUE, como ndo possuem uma Autorizacao
de Introducdo no Mercado (AIM), requerem uma autorizagao por parte do INFARMED, através
do preenchimento de um impresso proprio, cumprindo a legislacao em vigor [7-10].

Para os medicamentos sujeitos a receita médica restrita é necessario a instrucao do
processo de AUE de avaliacdo econdémica e para os extra-FHNM, como acima referido,
necessitam da elaboracdo de um parecer técnico e aprovacao por parte da CFT [11]. De
salientar que para a aquisicao de medicamentos sujeitos a controlo especial, em que estao
incluidos os psicotrdpicos, estupefacientes e benzodiazepinas, é obrigatorio o preenchimento

do Anexo VII, juntamente com a nota de encomenda [12].
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4.2 Recec¢ao e conferéncia de produtos
Na ULSCB a rececao de medicamentos, de produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos é realizada num local com acesso ao exterior por um AAM, sendo conferida por um
TDT, e posteriormente registada informaticamente por um administrativo. Neste sector é
necessario verificar se a guia de remessa e/ou fatura que acompanha a encomenda
corresponde a nota de encomenda, no caso de estar conforme ¢ assinada a nota de entrega. A
seguir, é realizada a verificacdo das quantidades (verificacdo quantitativa) e das validades,
lotes e estado de conservacao das embalagens (verificacao qualitativa). Caso algum dos
produtos necessite de refrigeracao sao colocados de imediato na camara frigorifica, de forma
a manter a cadeia de frio, sendo conferidos posteriormente por um TDT.

Existem outros farmacos cuja rececdo € da responsabilidade do farmacéutico,
nomeadamente os psicotropicos, estupefacientes e benzodiazepinas, hemoderivados,
matérias-primas e farmacos de ensaios clinicos. As encomendas relativas a psicotropicos,
estupefacientes e benzodiazepinas tém de vir acompanhadas com o Anexo VIl, devidamente
preenchido [12]. No caso dos hemoderivados devem vir, obrigatoriamente, acompanhados do
Certificado de Autorizacao de Utilizacdo do Lote (CAUL), emitido pelo INFARMED [13]. A
rececdo das matérias-primas vém acompanhadas por um boletim de analise e por uma ficha
de seguranca que confirmem se estdo de acordo com as exigéncias descritas na Farmacopeia.
No caso de haver alguma discrepancia entre as notas de encomenda e as guias/faturas ou se
os produtos estiverem com prazo de validade inferior a 12 meses ou em mau estado de
conservacdo, o fornecedor é contactado nesse sentido para que se possa proceder a sua
devolucao o mais rapido possivel.

Durante o meu estagio tive oportunidade de colaborar na rececdo de encomendas.
Verifiquei que as encomendas relativas a psicotropicos, estupefacientes e benzodiazepinas
vinham acompanhadas com o Anexo VII. Quanto as matérias-primas, verifiquei que o boletim
de analise que as acompanhava estava em concordancia com as especificacoes da

Farmacopeia Portuguesa.

4.3 Armazenamento
No armazenamento de medicamentos, de produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos devem ser asseguradas as condicoes necessarias de espaco, luz, temperatura,
humidade e seguranca. Devendo permanecer ao abrigo da luz solar direta, a uma temperatura
ambiente nao superior a 25°C e a humidade inferior a 60% [1].

A ULSCB possui um sistema de controlo e registo de temperatura e humidade relativa
(IT2 Wireless da Calmetric®),estando presente em todas as divisdes ou locais onde existam
medicamentos e outros produtos de saude.

Na ULSCB, os produtos que nao requerem condicOes especiais de armazenamento
encontram-se no armazém central, organizados por ordem alfabética da Denominacdao Comum

Internacional (DCI), segundo o prazo de validade, respeitando a regra First - Expired, First -
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Out (FEFO). As seccdes finais do armazém central destinam-se aos medicamentos usados em
Oftalmologia e Psiquiatria, contracetivos, contrastes radiologicos e bolsas de nutricdo. Os
medicamentos estao dispostos de modo a que haja circulacdo de ar entre eles e que nao
tenham contato com o chao [1].

Nos produtos que requerem condicdes especiais de armazenamento incluem-se os
medicamentos que necessitem de refrigeracdo, estupefacientes, psicotropicos,
benzodiazepinas, desinfetantes e inflamaveis, gases medicinais, os citotoxicos e os
medicamentos fotossensiveis. O armazém central esta equipado com cinco camaras
frigorificas de forma a armazenar os medicamentos termolabeis, com temperaturas entre os
2-8°C. Os desinfetantes e inflamaveis estao armazenados numa sala a parte, que cumpre os
parametros exigidos por lei, com acesso pelo interior através de uma porta corta-fogo (portas
interiores reforcadas e resistentes ao fogo), o chdao impermeavel, detetor de fumos e chuveiro
[14]. As matérias-primas encontram-se no laboratorio respeitando as suas incompatibilidades
quimicas. Os gases medicinais, devido ao seu grande volume e ao facto de serem volateis e
inflamaveis, estdo armazenados fora do espaco fisico da Farmacia. Os estupefacientes,
psicotrdpicos encontram-se num cofre com dupla seguranca situado na sala dos farmacéuticos.
Os citostaticos estdao armazenados num armario especifico, e junto a esta zona existe um
“estojo de acidentes”, para o caso de ocorrer algum derrame [1].

Uma vez que os medicamentos Look Alike, Sound Alike (LASA) incluem medicamentos
com nome ortografico e/ou fonético e/ou aspeto semelhantes a outros, podem ser
confundidos com outros, originando troca de medicamento. Foi, entdo, desenvolvida uma

sinalética para os medicamentos LASA de forma a previr erros e diminuir riscos [15].

4.4 Controlo de prazos de validade e contagem de stocks
Como forma de controlar os prazos de validade da ULSCB, os SF imprimem uma

listagem que contém todos os produtos cuja validade expira durante o proximo més.
Posteriormente, a sua existéncia, ou ndo, é sempre verificada. Esta conferéncia, além de ser
feita nos SF é também feita nos respetivos servicos do Hospital, tendo sempre como objetivo
escoar o maximo de produtos, transferindo-os para servicos onde tenham mais utilizacao.
Caso nao seja possivel garantir a sua utilizacdo, entra-se em contacto com o fornecedor
solicitando um crédito ou troca por produto com validade superior.

A contagem fisica dos medicamentos ou produtos de salde é feita anualmente para
todos os medicamentos, mensalmente para os medicamentos de maior importancia e

quinzenalmente para os estupefacientes e psicotropicos.

4.5 Recolha de lotes de medicamentos ordenada pelo INFARMED
Durante o meu estagio tive contacto com uma circular emitida pelo INFARMED

(Circular N.° 068/CD/550.20.001, Recolha voluntaria de lotes do medicamento Dobutamina

Claris, concentrado para solucao para perfusao, 12,5 mg/ml), nestas situacoes é conferido no
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sistema informatico se o medicamento e o respetivo lote deram entrada nos SF. No caso em
concreto nao existia nenhum lote deste medicamento, pelo que a circular foi rubricada pelo

TDT e entregue a responsavel pelos servicos farmacéuticos para ser arquivada [16].

5. Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos é a atividade dos SF com maior visibilidade e onde se
estabelece maior contacto com os servicos clinicos. Envolve um conjunto de processos e
métodos especificos que asseguram a seguranca da distribuicdo, rapidez e eficacia [1].

O setor de distribuicao engloba a distribuicao de medicamentos a doentes em regime
de internamento, a doentes em regime ambulatorio e, ainda, a dispensa de medicamentos
sujeitos a controlo especial.

No meu estagio tive oportunidade de colaborar em todas as formas de distribuicao

existentes na ULSCB.

5.1 Distribuicdo tradicional
A Distribuicao tradicional consiste na dispensa de medicamentos ou produtos

farmacéuticos a um servico clinico que efetua um pedido de reposicao de stock, manual ou
eletronicamente, por parte de um enfermeiro. Esse pedido tem por base um stock
previamente acordado entre os Servicos Farmacéuticos e os servicos clinicos. Para fixar esse
stock é tido em conta as respetivas quantidades e a periodicidade com que os pedidos sao
efetuados.

Atualmente, este tipo de distribuicdo serve unicamente para o fornecimento de
alguns medicamentos (comprimidos, xaropes, pomadas, colirios e injetaveis), injetaveis de
grande volume, desinfetantes, detergentes e pensos para feridas.

Algumas das desvantagens desta distribuicio é a acumulagao evitavel de
determinados produtos em stock, o desperdicio ndo controlado e a falta de intervencao do
farmacéutico no perfil farmacoterapéutico do doente. Por isso, nos SF da ULSCB, de trés em
trés meses, podem existir ajustes nos niveis de stock e conferéncia dos mesmos em cada

servico. Durante o meu estagio colaborei nesta tarefa de conferéncia de stocks.

5.2 Distribuicdo de medicamentos por reposicao de stock nivelados
A Distribuicaito de medicamentos por reposicao de stock nivelados garante a

acessibilidade imediata de determinados medicamentos.

Na ULSCB esta implementado o sistema semiautomatico Pyxis®, que consiste num
conjunto de armarios controlados eletronicamente, estando interligados por uma unidade
basica de controlo (consola), localizada na sala dos farmacéuticos. Estes Pyxis® estao
instalados nos servicos de Urgéncia, Bloco Operatério, Unidade de Cuidados Intensivos

Polivalente (UCIP) e Hospital Dia de Hemodialise. A constituicdo do stock, tanto em relacdo
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aos medicamentos selecionadas como as suas quantidades é definido de acordo com as
necessidades dos servicos em causa, determinando assim um stock maximo e minimo para
cada medicamento. Quando é necessario um medicamento o enfermeiro digita a sua
identificacao e coloca a sua impressao digital num leitor, identifica o doente ao qual vai ser
administrada a medicacao e acede a gaveta correspondente. Sempre que é atingido o stock
minimo, é gerada automaticamente, uma listagem para cada servico clinico na consola
central dos Servicos Farmacéuticos, para que se proceda a sua reposicdo. A maioria das
reposicoes € realizada por um TDT, exceto no caso dos medicamentos estupefacientes e
psicotropicos, que é feita pelos farmacéuticos responsaveis. Durante o meu estagio tive
oportunidade de acompanhar as farmacéuticas responsaveis nas reposicoes deste tipo de
medicamentos na UCIP e nas Urgéncias, e colaborei com os TDT em diversas reposicoes e

controlo de validades [17].

5.3 Distribuicao personalizada
A distribuicao personalizada consiste em distribuir a medicacao especifica por doente

e para um periodo de tempo previamente definido [1]. Neste caso, é enviada uma requisicao
manual onde consta o nome do doente e do(s) medicamento(s). Sendo este sistema utilizado

principalmente nos casos de hemoderivados, citotoxicos, estupefacientes e psicotropicos.

5.4 Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU)
A Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) surge de forma: a aumentar

a seguranca no circuito do medicamento; a conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico dos
doentes; a diminuir o risco de interacdes; a racionalizar melhor a terapéutica; a reduzir
desperdicios, para além de possibilitar que os enfermeiros dediquem mais tempo aos doentes
e menos aos aspetos de gestao inerentes aos medicamentos [1]. E, permite que haja uma
distribuicdo diaria de medicamentos, em dose individual unitaria, para um periodo de 24
horas.

Na ULSCB, a DIDDU é iniciada através de uma prescricdo médica que, apds ser
validada por um farmacéutico é executada por um o TDT. Logo ao inicio da manha, o
farmacéutico procede ao processamento das alteracdes do dia anterior e das do proprio dia.
Ainda da parte da manha, os TDT preparam os medicamentos com o auxilio de um
equipamento semiautomatico, o Kardex®. Este equipamento é um dispositivo rotativo vertical
que movimenta prateleiras, cada uma com varias gavetas numeradas que contém
medicamentos diferentes. O Kardex® permite reduzir erros e tempo destinado a esta tarefa,
melhorar a qualidade do trabalho executado e racionalizar os diversos stocks nas unidades de
distribuicao [1,18]. Caso a medicacdo nao exista no Kardex®, recorre-se ao armario onde
estdo armazenados os medicamentos em dose unitaria feita de forma manual. Os TDT
preparam as gavetas dos varios carros de distribuicao, individualmente identificadas com o

numero da cama, para as 24 horas (que correspondem ao periodo de tempo entre as 16 horas
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desse dia e as 16 horas do dia seguinte). Nos fins-de-semana ou feriados a medicacao é
preparada para as 48 ou 72 horas seguintes.

Durante o periodo da tarde é feita uma dupla conferéncia dos servicos (pelo TDT que
preparou e pelo farmacéutico responsavel pelo Servico em causa). As prescricoes médicas
estao sempre em constante atualizacao, com tal, os SF devem certificar-se que a medicacao
€ a mais atualizada segundo o prescrito. Estas alteracdes devem-se a desenvolvimentos do
estado clinico do doente, havendo a necessidade de atualizar as gavetas da medicacdo. Caso
os medicamentos nao sejam administrados estes regressam ao SF e é feita a sua reverténcia.

Durante o meu estagio colaborei: na DIDDU tanto com o auxilio do Kardex® como de
forma manual, na reposicao do stock do Kardex®, na reposicdo do armario de apoio a dose

unitaria e na validacao de prescricées médicas.

5.5 Distribuicdo a doentes em Ambulatoério
A distribuicao de medicamentos a doentes em regime ambulatério, surge da

necessidade de haver um maior controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas. Esta
vigilancia é exigida como forma de prevenir efeitos secundarios graves, da necessidade de
assegurar a adesao dos doentes a terapéutica e pelo facto de apresentar um elevado valor
econémico [1,2,19,20,21]. Verifica-se que so6 alguns medicamentos sao comparticipados a
100% se forem dispensados pelos SF [1].

Na ULSCB, para que a dispensa possa ser efetuada é necessario uma receita médica
emitida por um médico da ULSCB, exceto para os medicamentos referidos no Despacho
n.°18419/2010, de 2 de dezembro, em que a prescricao pode ser feita por outro hospital,
consultorios privados ou consultas especializadas [21]. Antes da dispensa do medicamento
todas as prescricdes sao validadas pela farmacéutica e caso surja alguma divida ou exista
alguma incongruéncia o médico é contatado de imediato. Cabe a farmacéutica conferir o
nome do doente, farmaco, forma farmacéutica, dose e quantidade de embalagens
dispensadas. Normalmente a medicacdo é cedida para um més, no caso da urologia
oncoldgica esta é dispensada até a proxima consulta. E importante perceber se o utente vai
iniciar tratamento ou se se trata de uma medicacao cronica, devendo em qualquer um dos
casos indicar a posologia, promover a adesdo a terapéutica, esclarecer dividas, e se
necessario acompanhar com informacao escrita. O doente deve apresentar o seu cartao de
identificacao e sendo o cuidador a levantar a medicacao deve apresentar os cartdes de
identificacao de ambos. No caso de uma primeira dispensa esta deve ser levantada pelo
proprio doente que assina o termo de responsabilidade conforme lhe foram prestados todos os
esclarecimentos e que vai cumprir a terapéutica prescrita.

A dispensa é feita por uma farmacéutica em instalacdes de facil acesso, apoiada por
um sistema informatico. O seu horario de funcionamento é de segunda a quinta-feira, em
horario continuo, das 9h as 16h e a sexta-feira das 9h as 14h. Os medicamentos dispensados

encontram-se abrangidos pela legislacdo em vigor, necessitando de autorizacdo do Conselho
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de Administracdo os que nao estao abrangidos pelas disposicoes legais. A maioria dos
medicamentos encontram-se na sala de ambulatorio para um rapido acesso.

Embora pouco frequente, na ULSCB ¢ possivel a venda de medicamentos, mas so6 nos
seguintes casos: quando as farmacias comunitarias existentes pertencem a Santa Casa da
Misericordia detetora de alvara de venda ao publico, ou se o0 medicamento em questao se
encontrar esgotado nas Farmacias Comunitarias, sendo necessario o carimbo de pelo menos
trés Farmacias diferentes no verso da receita [2]. Cobra-se o preco de custo do medicamento

e o pagamento ¢é feito na tesouraria da ULSCB.

5.6 Medicamentos sujeitos a controlo Especial
5.6.1 Estupefacientes, Psicotropicos e Benzodiazepinas

Os Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP) estdao sujeitos a uma
legislacao especial, destacando-se o Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro [22], alterado
pela Lei n.° 22/2014 de 28 de abril, em que estabelece o “Regime Juridico do trafico e
consumo de estupefacientes e psicotropicos” [23] e a Portaria n.° 981/98, de 8 de junho
sobre “Execucdo das medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos”, com o objetivo
principal de impedir o trafico ilicito para fins nao terapéuticos [12].

Todas as requisicoes sdao efetuadas em impresso proprio, através do anexo X da
Impressa Nacional da Casa da Moeda, constituido por um original que fica nos SF, e um
duplicado que fica no livro de requisicées do servico requerente [12]. O anexo X possui
diversos campos de preenchimento obrigatorio, entre os quais: identificacdo do servico
requisitante, nome do doente, identificacao da cama/processo do doente, quantidade
solicitada ou prescrita, rubrica do enfermeiro responsavel pela administracao e respetiva data,
quantidade fornecida, data e assinatura do diretor do servico ou substituto legal e pela
farmacéutica que faz a dispensa. Cada impresso diz respeito a um Unico medicamento, onde
é identificado com DCI, forma farmacéutica, dosagem e codigo, podendo conter o registo
desse medicamento para varios doentes. Quando o duplicado é devolvido as ampolas vazias
devem-no acompanhar por forma a puder fazer a conferéncia dos registos.

A ULSCB é obrigada a manter um registo atualizado de todas as entradas e saidas
destes medicamentos, sendo enviado trimestralmente ao INFARMED.

No caso dos MEP armazenados nos Pyxis®, sempre que é retirado um destes
medicamentos é enviado o anexo X para os SF, de modo a que a sua reposicao seja efetuada
pela farmacéutica responsavel [12].

Durante o estagio, acompanhada pelas farmacéuticas, tive oportunidade de colaborar
na reposicdo nos Pyxis® do Bloco Operatorio, UCIP e nas Urgéncias, e registar os movimentos

destes medicamentos.
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5.6.2 Hemoderivados

A distribuicao de derivados do sangue ou plasma humano, encontra-se regulamentada
por legislacao especifica [13,24]. Como forma a garantir o controlo dos hemoderivados, estes
sao submetidos a estudos por lote pelo INFARMED que emite o CAUL [13].

Para a requisicdo deste tipo de medicamentos existe um impresso proprio regulado
pelo Despacho n.° 1051/2000, de 14 de setembro [13]. Este impresso € composto por duas
vias, a “Via Farmacia” e a “Via Servico”, a primeira fica armazenada nos SF e a segunda no
processo do doente no respetivo servico. A “Via Farmacia” é composta por trés quadros, A, B
e C. No quadro A consta a identificacdo do médico prescritor e do doente, o quadro B refere-
se a requisicao clinica e o quadro C é da responsabilidade dos SF, no qual se regista o
medicamento dispensado, dose, quantidade, lote, fornecedor, o nimero do CAUL, assim como,
a assinatura e o nUmero mecanografico do farmacéutico que procede a dispensa.

Todos os hemoderivados cedidos na ULSCB sao identificados com o nome do doente e
o servico ao qual se destina, juntamente com a “Via Servico”. O hemoderivado é
administrado ao doente pelo enfermeiro que procede ao preenchimento do quadro D da “Via
Servico”, referente a administracdo do medicamento. No caso dos medicamentos nao serem
administrados, devem ser devolvidos aos SF no prazo de 24 horas.

Ao logo do meu estagio tive oportunidade de colaborar no fornecimento destes

medicamentos aos respetivos servicos.

5.6.3 Medicamentos Extra-Formulario (FHNM)

O FHNM ¢é uma publicacdo de utilizacao obrigatéria para os hospitais do SNS que,
perante uma elevada oferta de medicamentos, apresenta as escolhas seletivas avaliadas por
peritos. A nivel hospitalar devem ser utilizados apenas os medicamentos que constem neste
formulario. Mas, por vezes, este formulario ndo abrange situacdes especiais, sobretudo em
patologias mais especificas [1]. Quando isso acontece, o clinico precisa de justificar o pedido
do medicamento através do preenchimento de um formulario proprio e remete-o a CFT
[1,25,26]. Nas reunides de CFT sao avaliadas e discutidas as justificacoes apresentadas,
emitindo em seguida um parecer de acordo com as decisdes tomadas. Se o parecer for
favoravel o medicamento é autorizado em determinado contexto clinico do doente, pode ser
ainda incluido no FHNM se a CFT achar pertinente [25,26].

No meu estagio pude acompanhar e colaborar na emissao de alguns pareceres.

5.6.4 Antibioticos de reserva

Nos Gltimos anos a resisténcia bacteriana tornou-se num problema de salde publica
[27]. Neste sentido, a ULSCB adotou algumas medidas de prevencao, como: a restricao do uso

de antibidticos, elaboracdo de protocolos e a rotatividade de antibioticos; tornou obrigatério
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o preenchimento de justificacdo clinica para os antibidticos e a realizacdo de antibiograma

para os antibioticos de reserva.

5.6.5 Desinfetantes e Antissépticos

0 uso adequado de desinfetantes e antissépticos constitui uma forma de eliminacao
e/ou inativacdo dos microorganismos existentes nos materiais, equipamentos e superficies,
contribuindo para a minimizacao do risco de transmissao de infecoes associadas aos cuidados
de salde.

As normas de utilizacao destes produtos estao integradas no Grupo de Coordenacao
Local do Programa de Prevencao e Controlo de Infecdes e de Resisténcia aos Antimicrobianos
(GCL-PPCIRA).

5.6.6 Eritropoietinas

As eritropoietinas estao regulamentadas pelo Despacho n.° 3/91, de 8 de fevereiro,
“Acesso aos medicamentos pelos doentes insuficientes renais cronicos e transplantados
renais”, com sucessivas alteracdes sendo a Ultima, pelo Despacho n.° 8680/2011, de 17 de
Junho; e pelo Despacho n.° 9825/98, de 13 de maio “Acesso ao medicamento Eritropoietina
Humana Recombinante”, alterado pelos despachos n.° 6370/2002, de 7 de marco e n.°
22569/2008, de 22 de agosto [28-32]. Esta regulamentacao reconhece a prescricao,
distribuicdo e comparticipacdo destes medicamentos aos doentes renais cronicos, tanto aos
que permanecem internados como aos que fazem dialise em centros extra hospitalares [28-
32].

Nos SF da ULSCB é recebida diariamente uma requisicao, solicitada pelo servico de
hemodialise, com indicacdo de todas as eritropoietinas especificas para cada doente. Esta

dispensa esta a cargo de uma farmacéutica que procede a analise do impresso.

6.Producao e Controlo
Atualmente sao poucos os medicamentos preparados no hospital, devido ao grande

desenvolvimento da indUstria farmacéutica. Estas preparacdes destinam-se essencialmente a
casos especificos de tratamento que, de outra forma, era impossivel resolver com os produtos
de salde/ medicamentos disponiveis no mercado. O objetivo desta producao de preparacoes
farmacéuticas é serem seguras e eficazes [1].

O sector de farmacotecnia da ULSCB possui um conjunto de procedimentos escritos,
regularmente revistos e atualizados para todas as atividades desenvolvidas. Existe uma
preocupacdo constante na formacdo continua de todos os colaboradores de modo a excetuar
todas as atividades inerentes a sua funcdao de uma forma correta. Existem, no entanto,

algumas areas que nao estao a funcionar em pleno.
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6.1 Preparacao de nutricao parentérica
A nutricdo parentérica (NP) permite a cedéncia de nutrientes de forma intravenosa de

modo a suprimir as necessidades do organismo.

As misturas nutritivas sdao constituidas por macronutrientes (aminoacidos, lipidos e
hidratos de carbono) e micronutrientes (eletrélitos, vitaminas e oligoelementos). Estes
nutrientes sao ajustados quantitativa e qualitativamente em funcao das necessidades do
doente, sendo essencial: assegurar a estabilidade das emulsoes lipidicas, impedir a formacao
de precipitados e assegurar a estabilidade microbioldgica da mistura final utilizado a técnica
asséptica na sua manipulacdo. A sua preparacao deve ser feita em camaras de fluxo laminar
horizontal [1,33,34].

Nos SF da ULSCB, as farmacéuticas tém a responsabilidade de colaborar no
aconselhamento nutricional mais favoravel ao doente. Assim, na validacdo da prescricao
médica, verificam a concentracdo final da mistura, a estabilidade, as possiveis
incompatibilidades, a posologia, o volume prescrito, as condicées de administracao e duracao
do tratamento [1,33,34]. A prescricao ¢ reavaliada a cada 24h de modo a ajustar o contetdo
da mistura a situacao real clinica do doente.

Na ULSCB a preparacao das bolsas de NP nao esta a cargo dos SF, sdo aditivadas pelos

enfermeiros nos proprios servicos, aguardando finalizacdo da area de producao de estéreis.

6.2 Reconstituicao de Farmacos Citotoxicos
Os farmacos utilizados no tratamento de neoplasias malignas designam-se por

citotdxicos ou citostaticos. Sao farmacos que inibem ou diminuem a divisao de células
neoplasicas e que se destinam a ser administrados por via parentérica, sendo a via
intravenosa a mais comum. Dada a sua natureza, sao necessarias condicoes especiais para a
sua manipulacdo, tanto a nivel das instalacées, como do equipamento e respetivos
procedimentos [1,35].

Na ULSCB os citostaticos sao preparados numa sala equipada por uma camara de fluxo
laminar vertical de classe Il, tipo B, que uma protecao ao manipulado, ao operador e ao
ambiente [1]. Esta camara dispée de dois filtros High-Efficiency Particulate Air (HEPA): um
filtra o ar que entra na zona de trabalho, o outro filtra o ar que é expulso para o exterior. A
maioria das preparacoes ndo é realizada pelos SF mas sim, pelas enfermeiras da Unidade de
Administracdo de Citotoxicos (UAC).

Nos SF da ULSCB a farmacéutica responsavel pelos citotoxicos analisa e confirma a
prescricao mediante o protocolo instituido, verificando se a terapéutica se adequa a patologia
e se as doses sao as corretas. Para determinar a dose correta, a cada doente, efetua os
calculos necessarios, tendo em conta o seu peso, altura, area de superficie corporal,
creatinina e outros elementos que possam ser importantes.

Durante o meu estagio, junto com a farmacéutica responsavel, tive oportunidade de

ver os protocolos e os calculos necessarios para a preparacao de citotdxicos. Além disso,
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observei algumas preparacdes de citotdxicos, uma de mitomicina para uso oftalmico feita por
uma farmacéutica e outras preparadas por uma enfermeira da UAC.

A area onde decorre a preparacao de medicamentos citotoxicos, nos SF da ULSCB, é
constituida por duas salas: a pré-sala e a sala de preparacdo. A primeira destina-se a
preparacao do operador, enquanto que a segunda possui a camara de fluxo laminar vertical
que deve ser ligada pelo menos 30 minutos antes de se iniciar a manipulacao. Entre estas
duas salas existe uma pressao negativa para minimizar a contaminacao. O operador antes de
entrar na pré-sala deve retirar qualquer tipo de acessorio, anéis, pulseiras ou relogios, bem
como a bata que usa habitualmente, usando de preferéncia a farda destinada apenas a
manipulacdo. Ja na pré-sala, equipa-se com o vestuario de protecdao adequado (bata
impermeavel, descartavel e esterilizada, luvas, mascara com viseira, touca e protetores de
calcado) e procede a correta lavagem asséptica das maos. Na sala de preparacao, calca mais
um pare de luvas, devendo ser colocadas por cima dos punhos da bata, as quais sao
substituidas de hora a hora. Para iniciar a preparacao dos citotoxicos, o operador comeca por
limpar o interior da camara com compressas esterilizadas e alcool a 70 %. Todos os produtos
ou materiais colocados na camara sao borrifados previamente com alcool. Os produtos sao
manipulados com a técnica asséptica, de forma a proteger a preparacao da contaminacdo
bacteriana e o operador da contaminacdo com a substancia. No final, as preparacdes sao
rotuladas e acondicionadas de acordo com as indicacoes descritas no Resumo das
Carateristicas dos Medicamentos (RCM). De seguida, sdo colocadas em caixas, cuja passagem
é feita pelo transfer, e seguem até a UAC. Apds a conclusdo da preparacdo, as luvas e o
restante material utlizado é descartado para o lixo apropriado e a camara deve permanecer
ligada durante mais 15 a 20 minutos.

Existe um “estojo de acidentes” que contém neutralizantes quimicos, material
absorvente, bolsas de recolha, mascara, luvas e dculos de protecao, para o caso de ocorrer

algum derrame acidental [1,35].

6.3 Preparacao Extemporéaneas Estéreis
O fabrico de preparacdes estéreis deve ser feito em areas limpas, em que a entrada

do pessoal e dos materiais seja feita por antecamaras. As areas limpas tém de ser mantidas
num estado de limpeza convencionado e alimentadas com ar adequadamente filtrado,
devendo ser controladas microbiologicamente em intervalos regulares [1].

Este tipo de preparacoes ainda nao se encontra implementado nos SF da ULSCB.

6.4 Preparacao de formas farmacéuticas ndo estéreis
A preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis (manipulados) encontra-se

regulamentada pelos seguintes Decretos: Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de abril e pela
Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho, que aprova as “Boas Praticas a Observar na Preparacao

de Medicamentos Manipulados em Farmacia de Oficina e Hospitalar” [36,37].
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Na preparacao de manipulados, o farmacéutico deve obedecer as “Boas praticas” que
constam do anexo da Portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho. Esta portaria contém todas as
normas as quais o pessoal deve obedecer, bem como as relativas as instalacoes e
equipamentos, a documentacdo, as matérias-primas, aos materiais de embalagem, a
manipulacao, ao controlo de qualidade e a rotulagem [37].

Na ULSCB, os manipulados sao habitualmente preparados as quartas-feiras por uma
farmacéutica, sendo pedidos através de uma requisicdo. A preparacao € feita no laboratoério
que se encontra devidamente equipado com todo o material necessario e segundo a legislacao
em vigor [36,37]. Antes da preparacdo, a farmacéutica assegura-se da seguranca do
manipulado, tendo em conta as dosagens das substancias ativas e da inexisténcia de
incompatibilidades ou interacoes que ponham em causa a acdo do medicamento e a
seguranca do doente. Verifica também a existéncia das matérias-primas e de todo o material
necessario, bem como os documentos necessarios a sua preparacdo. Fazem parte desses
documentos a ficha de preparacao e o respetivo rotulo da preparacao (disponiveis em suporte
digital).

Depois de preparados e validados, os manipulados, sao colocados na sala de
distribuicao para o respetivo servico.

No decorrer do meu estagio tive oportunidade de preparar, sob supervisio da
farmacéutica responsavel, os seguintes manipulados: Solucdo Alcodlica de Azul de Bromotimol
a 4% (m/v); Solucdo de Esséncia de Banana a 10% (m/V); Solucdo de Acido Citrico a 25%;
Solucdo Aquosa de Hidroxido de Potassio a 5%; Suspensdao de Bicarbonato, Lidocaina e
Nistatina (Anexo XIV), Veiculo para a Preparacao de Suspensdes Orais, isento de acUcar (FGP
B. 9 e FGP B. 13), Solucao de Alcool a 5% e Pomada de Acido Salicilico a 5%.

6.6. Reembalagem de medicamentos
Na ULSCB, os medicamentos reembalados sdo formas orais solidas e destinam-se, na

sua maioria, ao Kardex® e ao stock de apoio a dose unitaria. A reembalagem deve garantir a
identificacdo do medicamento (onde deve constar o DCl, a dose, a forma farmacéutica, o
nimero do lote e o prazo de validade atribuido pelos SF) e a protecdo do mesmo face aos
agentes ambientais. Pontualmente podera ser solicitado a reembalagem de medicamentos
pelo setor de distribuicdo de medicamentos a doentes em ambulatorio. [1].

O circuito inicia-se com o transporte dos medicamentos do armazém central para a
sala de reembalamento, sendo que a quantidade a reembalar dependente das necessidades
no momento. Este processo é desempenhado por uma AAM e supervisionado por uma
farmacéutica recorrendo a uma maquina semiautomatica. Inicialmente a AAM comeca por
indicar no computador os dados a serem impressos na dose unitaria. De seguida, procede-se a
reembalagem de acordo com as especificacdes do equipamento. Relativamente a validade, e

caso o medicamento permaneca no seu blister de origem, é atribuido o prazo de validade
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original. Se o medicamento for desblisterado, o prazo de validade atribuido é de um ano, ou
mantém a validade original, se esta for inferior a um ano [38].

A libertacdo do lote de reembalagem ¢ feita, sempre, apds a validacdo pela
farmacéutica responsavel.

Na ULSCB existem procedimentos definidos para o processo de reembalagem e para a
correta limpeza e desinfecao da maquina e da sala.

Durante o meu estagio colaborei no processo de reembalamento, nomeadamente ao
nivel da validacao, verificando a selagem da fita de medicamentos e a informacao contida nos

rotulos.

7. Informacao sobre medicamentos
Todos os dias surgem novas informacgoes cientificas relativamente aos medicamentos,

produtos farmacéuticos e dispositivos médicos. Sendo esta informacdo de extrema
importancia, o farmacéutico deve manter-se atualizado de forma a garantir e a promover o
uso racional do medicamento.

A informacao sobre medicamentos pode apresentar-se de forma ativa ou passiva. A
primeira diz respeito a iniciativa, voluntaria, de divulgar informacao e a segunda responde,
por exemplo, a questdes colocadas por profissionais de satde [1].

Com a crescente complexidade e niumero de novos medicamentos houve a
necessidade de criar Centros de Informacao sobre Medicamentos (CIM) nos SFH, que
selecionam e tratam a informacéao cientifica sendo posteriormente divulgada.

Apesar de nao haver um CIM na ULSCB, verifiquei que os profissionais de salde
recorrem aos SF para esclarecer questoes relacionadas com os farmacos sujeitos a prescricao.
A maioria, das questées, prendia-se com a estabilidade e compatibilidade, dosagens,
administracdo e indicacdes terapéuticas e sempre que se mostrasse pertinente consultavam
os dados pessoais e clinicos do doente. As respostas, geralmente realizadas através de

contato telefdnico, eram reforcadas por escrito anexando a bibliografia consultada.

8. Farmacovigilancia
A farmacovigilancia tem como objetivo a melhoria da qualidade e seguranca dos

medicamentos e dos doentes, através da prevencdo, avaliacdo e detecao de reacdes adversas
dos medicamentos. Por forma a que os medicamentos sejam utilizados com o minimo de risco
e o maximo de beneficios, todos os profissionais de saide, incluindo os FH, tém obrigacdo de
notificar ao INFARMED, Reacoes Adversas a um Medicamento (RAM) ocorridos com o uso de
medicamentos. [1,39]. A notificacdo das RAM ¢ feita através do preenchimento da Ficha de
Notificacdo, em formato digital. E importante que esta notificacdo seja enviada o mais

rapidamente possivel, ndo ultrapassando 15 dias, em relacao a data de ocorréncia.
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9.Participacao de farmacéutico nos Ensaios Clinicos
De acordo com a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.° 73/2015 de 27

de julho, entende-se por ensaio clinico: "qualquer investigacdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou os outros efeitos
farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcdo, a
distribuicao, o metabolismo e a eliminacao de um ou mais medicamentos experimentais, a
fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia” [40,41].

Neste sentido, os hospitais desempenham um papel fundamental ao fomentar e
promover este tipo de atividades nas suas instalacdes. Ao longo do meu estagio, nos SF da
ULSCB, nao decorreu nenhum ensaio clinico, mas dispdoem de todas as condicdes para a sua
realizacao.

Antes de comecar um ensaio clinico é necessario efetuar a submissao do estudo, que
compreende o pedido de autorizacao ao INFARMED, juntamente com o pedido do parecer da
Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC). Adicionalmente, o pedido de
autorizacao é também avaliado pela Comissao Nacional de Protecao de Dados (CNPD), com
vista a assegurar a confidencialidade dos dados.

Sempre que o ensaio clinico é aprovado pelo INFARMED, compete ao farmacéutico
responsavel por esta area, efetuar a rececdo dos medicamentos. Ao verificar que o
medicamento é o correto e que se encontra devidamente acondicionado, confirma-se,
seguidamente, a quantidade, o lote e o prazo de validade. Estes dados sao registados em
formulario apropriado, seguindo uma copia para o promotor e o original arquivado no dossier
do ensaio. O armazenamento do medicamento, em estudo, é feito em armario fechado,
especificamente destinado aos medicamentos em ensaio clinico.

A dispensa da medicacdo aos participantes do ensaio é registada num formulario e
arquivado no dossier. Na proxima dispensa o participante tem de devolver a embalagem, quer
esteja vazia ou cheia, de modo a verificar a adesao a terapéutica.

Assim, toda a documentacao referente ao ensaio clinico € arquivada no dossier
proprio para o efeito e este guardado em armario fechado, tudo de acordo com a legislacao

em vigor.

10. Farmacocinética clinica
A farmacocinética clinica € um ramo da farmacia hospitalar no qual se realiza a

medicdo dos niveis séricos dos farmacos, de modo a haver um controlo terapéutico
individualizado. A monitorizacdo de concentracdes farmacologicas séricas permite administrar
a dose certa, sem o perigo de sobredosagem ou subdosagem, perigo esse que em certas
classes de medicamentos se torna de grande relevancia, como é o caso de medicamentos de

indice terapéutico pequeno ou com variabilidade do comportamento cinético [1].
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Atualmente os SF da ULSCB nao dispéem de infraestruturas nem de equipamentos
(programa informatico) que permitam o desempenho desta atividade. Mas sempre que exista
a necessidade de acompanhar algum doente, a Farmacéutica Responsavel dos SF recorre a

outras unidades hospitalares para a colaboracao na area em causa.

11. Acompanhamento da visita médica
Na ULSCB, o farmacéutico hospitalar apenas participa nas visitas médicas de alguns

servicos, devido a escassez de recursos humanos. Ao longo do meu estagio pude acompanhar a
farmacéutica responsavel pela visita médica ao servico de Ortopedia. Durante a visita, o
historial do doente é apresentado pelo médico responsavel podendo os profissionais de satde
presentes proceder a recolha de informacdes e, caso considerem pertinente apresentam
sugestoes acerca dos melhores cuidados para o doente [1].

Além disso, a farmacéutica efetua a reconciliacdo terapéutica, que consiste na
recolha e comparacao da medicacao do doente, devendo ser realizada sempre que o doente
efetue uma transicdo ao nivel de cuidados de salde. Esta reconciliacdo € especialmente
importante na prevencao de eventuais problemas relacionados com os medicamentos (PRM),
como duplicacdes e interacdes medicamentosas, que resultam de informacdes incompletas

aquando das diversas fases de transicao do doente nos cuidados de salde [42].

12. Comissées técnicas
As comissoes técnicas especializadas existem para assegurar a qualidade dos servicos

prestados. Sdo estruturas de caracter consultivo que tém como funcao apoiar o conselho de
administracdo a pedido deste ou por iniciativa prdpria, dentro das matérias da sua
competéncia. De um modo geral, as comissdes que um Farmacéutico Hospitalar integra sao:
Comissdao de Farméacia Terapéutica, a Comissdo de Etica para a Salde e a Comissdo de

Controlo de Infecao.

12.1 Comissdo de Farmacia Terapéutica
As competéncias, a composicdo e o funcionamento da Comissdo de Farmacia

Terapéutica (CFT), encontram-se regulamentados pelo Despacho n.° 1083/2004, de 1 de
dezembro de 2003. E constituida por seis elementos, em paridade por médicos e
farmacéuticos, sendo presidida pelo diretor clinico ou por um médico por este indicado.
Reline-se mensalmente, ou sempre que convocado pelo seu presidente. Competindo a esta
comissao:

- Atuar como o¢rgdo consultivo e de ligacao entre os servicos de acdo médica e os

farmacéuticos;
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- Elaborar as adendas privativas de aditamento ou de exclusdao ao Guia Farmacoterapéutico da
instituicao;
- Velar pelo cumprimento do Guia Farmacoterapéutico e suas adendas;
- Pronunciar-se, quando solicitada pelo seu presidente, sobre a correcdao da terapéutica
prescrita aos doentes e sem quebra das normas de deontologia;
- Apreciar, com cada servico hospitalar, os custos da terapéutica que periodicamente lhe sao
submetidos;
- Elaborar, observando o parecer de custos a emitir pelo diretor dos SF, a lista de
medicamentos de urgéncia que devem existir nos servicos de acdo médica;
- Pronunciar-se sobre a aquisicdo de medicamentos que nao constem do Guia
Farmacoterapéutico, ou sobre a introducao de novos produtos farmacéuticos;
- Propor o que tiver por conveniente, dentro das matérias da sua competéncia e das
solicitacoes que receber [43].

Durante o meu estagio acompanhei e colaborar na emissao de alguns pareceres da
CFT.

12.2 Comissao de Etica para a Saude
A Comissdo de Etica para a Salde (CES) é regulamentada pelo Decreto-Lei n.° 97/95,

de 10 de maio.

Esta comissdo tem uma composicdo multidisciplinar, sendo constituida por sete
membros, que podem ou nado exercer a sua atividade profissional no respetivo hospital: um
médico, um enfermeiro, um farmacéutico, um assistente social, um jurista, um psicologo e
um tedlogo. Podendo solicitar a colaboragdo de outros técnicos ou peritos. Relnem-se uma
vez por més e extraordinariamente sempre que convocada pelo seu presidente. Compete a
CES:

- Zelar pela salvaguarda da dignidade e integridade humanas, nomeadamente em questoes
relativas ao doente que se prendem com a prestacdo de cuidados de saude;

- Emitir por sua iniciativa, ou por solicitacdo, pareceres sobre questdes éticas no dominio da
atividade do hospital;

- Nas situacdes em que for nomeada a Comissao de Etica Competente ou for a Comissao de
Etica responsavel, pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo cientifica celebrados no
ambito do hospital, nomeadamente os que se refiram a ensaios de diagndstico ou terapéutica
e técnicas experimentais que envolvam seres humanos e seus produtos bioldgicos;

- Promover a divulgacdo dos principios gerais de bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de pareceres ou conferéncias, no ambito dos profissionais de saude
do hospital;

- No dominio dos estudos clinicos com dispositivos médicos e dos estudos observacionais
(todos os estudos observacionais promovidos por entidade externa e todos os estudos

observacionais prospetivos promovidos por entidade interna), cabe pronunciar-se sobre o
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pedido inicial para realizacao do estudo apresentado pelo promotor ao hospital (centro de
estudo);

- Emitir em matéria de ensaios clinicos, quando para tanto designada pela CEIC, o parecer
Unico prévio a realizacdo dos ensaios a que se refere o art. 16° da Lei n°® 21/2014 de 16 de
Abril;

- Monitorizar a atividade de investigacdo, nomeadamente através da consulta a base de dados
de investigacao clinica em curso no hospital e, em caso de necessidade de esclarecimentos
adicionais, requeré-los ao Gabinete responsavel pelo apoio a atividade de investigacao;

- Monitorizar os aspetos de seguranca geral dos ensaios clinicos e estudos clinicos com
dispositivos médicos em curso no hospital;

- Monitorizar a atividade dos estudos nao-intervencionais promovidos por entidade interna.
Para tal, devem ser-lhe notificados todos os estudos aprovados pelo Conselho de
Administracao, devendo esta notificacao ser feita pelo investigador principal do estudo, por
meio de impresso proprio;

- Garantir a revisao anual do seu regulamento interno, do regulamento geral da investigacao
clinica no hospital, do procedimento interno que garante a protecdo dos participantes e do
procedimento interno para aprovacao de estudos de investigacao clinica, no sentido de
garantir que estes se mantém atualizados a luz das exigéncias da legislacao e regulamentacao
aplicaveis;

- Garantir a realizacdo de auditorias aos ensaios clinicos, estudos clinicos e estudos
observacionais apos aprovacao dos mesmos pelo Conselho de Administracdo, podendo para o

efeito solicitar a colaboracao de auditores internos do hospital [44].

12.3 Grupo de Coordenacao Local do Programa de Prevencao e Controlo de
Infecoes e de Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA)

O Despacho n.° 2902/2013, de 22 de fevereiro determinou a criacao do Programa de
Prevencao e Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos Antimicrobianos [45].

O Grupo de Coordenacao Local do Programa de Prevencao e Controlo de Infecées e de
Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA) tem um carater multidisciplinar e inclui
obrigatoriamente na sua composicdo médicos, enfermeiros, farmacéuticos e outros técnicos
de salde. Segundo o Despacho n.° 15423/2013 compete ao GCL-PPCIRA:

- Supervisionar as praticas locais de prevencao e controlo de infecdo e de uso de
antimicrobianos;

- Garantir o cumprimento obrigatorio dos programas de vigilancia epidemioldgica de
infecdo associada a cuidados de saude e de resisténcias aos antimicrobianos, nomeadamente
a vigilancia e notificacdo de microrganismos-problema e de microrganismos alerta e a

implementacao de auditorias clinicas internas;
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- Garantir praticas locais de isolamentos para contencao de agentes multirresistentes,
assegurando a gestdo racional dos recursos fisicos existentes de acordo com a gestdo de
prioridades de risco e garantindo o fluxo de informacao entre servicos e instituicoes;

- Garantir o retorno da informacao sobre vigilancia epidemiologica de infecdo e de
resisténcias aos antimicrobianos as unidades clinicas;

- Colaborar no processo de notificacdao das doencas de declaracao obrigatoria;

- Promover e corrigir praticas de prevencéo e controlo de infecdo, nomeadamente no
que se refere a higiene das maos, ao uso de equipamento de protecao individual e de controlo
ambiental, sobretudo a higienizacao de superficies frequentemente manuseadas;

- Promover e corrigir as praticas de uso de antibidticos, nomeadamente através da
implementacao de programa de assisténcia a prescricao antibidtica, tanto em profilaxia como
em terapéutica, permitindo ao grupo de coordenacao local do Programa de Prevencao e
Controlo de Infecdes e de Resisténcia aos Antimicrobianos a anulacdo do uso de antibioticos
em situacoes em que nao estdo indicados ou utilizados por tempo superior ao necessario;

- Rever e validar as prescricoes de, pelo menos, carbapenemes e fluoroquinolonas,
nas primeiras 96 horas de terapéutica;

- Ter como interlocutores privilegiados o diretor de servico e o enfermeiro chefe de
cada servico clinico, podendo as acdes de ordem pratica ser dinamizadas por um médico e um
enfermeiro de cada servico, que funcionem como elos do processo;

- Fazer integrar as suas atividades no plano e relatorio anual de atividades da
respetiva comissao de qualidade e seguranca [46].

Tendo como objetivos gerais, a reducao da taxa de infecao associada aos cuidados de
saude, a promocdo do uso correto de antimicrobianos e a diminuicio da taxa de
microrganismos com resisténcia a antimicrobianos, constituindo-se como lider nacional nestes
temas.

Durante o meu estagio, fiz uma analise estatistica sobre os antibioticos mais

dispensados no HAL durante o primeiro quadrimestre de 2016.

13.Informacao e Documentacao
A formacao continua e a atualizacdo permanente revelam-se indispensaveis para o

exercicio da profissao farmacéutica, para a integracao em equipas multidisciplinares e para a

afirmacao da classe farmacéutica como elemento fundamental nos cuidados de salde [47].
Durante o meu estagio participei nas seguintes acdes de formacao:

- Formacéo interna sobre alteracdo dos glébulos vermelhos - policitemia vera;

- Formacao interna sobre lesao renal aguda;

- Formacao interna sobre DPOC;

- Formacao interna sobre SEPSIS 3;

- Formacéo dos resultados de seguranca e eficacia da teriflunomida- AUBAGIO®;
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- Formacao da Norvartis dos resultados clinicos e aspetos praticos da utilizacdo de
secucinumab - COSENTYX®;

- Formacao interna sobre dilemas éticos no fim de vida (Anexo XV);

- Formacao interna sobre o dia da consciencializacao da gota;

- Formacé&o interna sobre a contracecao no Centro de Salude da Serta - CIRCLET®;

- Formacéo das 1% Jornadas da Qualidade e Seguranca do Doente Oncoldgico, no IPO de
Coimbra (Anexo XVI);

- Curso de reconciliacao terapéutica da Associacao Portuguesa Farmacéuticos Hospitalar
(Anexo XVII).

14. Conclusao
O meu estagio nos Servicos Farmacéuticos do HAL em Castelo Branco permitiu-me

contactar diretamente com aquilo que é o dia-a-dia do farmacéutico hospitalar. Percebi que
é muito exigente e um elo determinante para o éxito de toda uma Instituicdo. E um
profissional de saude com elevadas competéncias e que desempenha varias funcdes descritas
ao longo do relatorio. Pelo facto de integrar equipas multidisciplinares e acompanhar todo o
circuito do medicamento, desde a sua selecdo até a sua dispensa, faz com que seja um
profissional fundamental no uso racional do medicamento, contribuindo para a melhoria da
qualidade de vida dos seus doentes, sendo estes o centro da sua atividade.

Todas as tarefas que me permitiram desempenhar contribuiram para consolidar e
adquirir novos conhecimentos e competéncias. Pude sempre contar com o apoio incondicional
de toda a equipa dos Servicos Farmacéuticos, a quem quero deixar o meu mais sincero

agradecimento.
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Anexos

Anexo | - Inquérito sobe farmacovigilancia de plantas medicinais
em Farmacia Portuguesas, em formato papel
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Inguérito sobre a farmacovigildncia de plantas medicinais em Farmacias Portuguesas
Inquérito, de caracter confidencial, a realizar aos profissionais de farmacia.

0 consumo de plantas medicingis & medicamentos @ base de plantas €
consideravel e tem sofrido um aumento significativo nos Gitimos anos. Entre os
consumidores, existe um eguivoco generalizado de gue ‘natural’ € sauwdavel. No
entanto, algumas plantas medicinais efou medicamentos a base de plantas, podem
apresentar efeitos adversos efou serem toxicas @ longo prazo, pelo gue & essencial
identificar ©s riscos associados @ sua  utilizacdo. Este tipo de produtos sdo
freguentemente usados em conjuntc com outros medicamentos, sendo por isso
importante perceber as conseguéncias de tal uso combinado, de forma a monitorizar
@5 interacdes Que possam SUurgir.

O desafio da farmacovigildncia de plantas medicinais

Este inguérito insere-se no ambito de uma tese de Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior intitulada “0 desafio da
farmacovigilancia de plantas medicinais”. Este inguérito € COMFIDENCIAL & toda a
informacdo que nele conste destina-se apenas ao estudo em guestdo. Ao responder e
entregar este inguérito estd a autorizar gue os dados nele contidos sejam utilizados
neste estudo. Assinale as respostas com X ou descriminge guando for o caso. Se tiver
alguma divida, contacte por e-mail por favor.

Obrigada pela sua colaboracdo.

Anmag Rito Gongalves

Aluno de 5% ano

ana.rita.goncalves.ubi@gmail.com
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1. Regido do pais onde esta situada a Farmacia®

Nurtelj Centro |:| Sul |:| llhas |:|

1.1 A sua Farmacia é:

Urbana |:| Fturallj

2. Acha importante 8 monitorizacgo dos efeitos adversos de plantas medicinais &/fou
medicamentos & base de plantas?

sim[ | NEo[ ]

3. Pergunta aos utentes da sua farmacia se consomem plantas medicinais gfou
medicamentos & base de plantas?

Sim D ET] D

3.1 Indigue os gue mais dispensa na sua farmacia?

Plantas medicinais |:| Medicamentos & base de plantas |:|
3.2 Qual afaixa etaria mais utilizadora?

20-30 [ | 30-40[ ] 40-55[ ] ss-ss[ ] =65 ]

3.3 Indigue guais as plantas medicinais mais referidas? (maximo de 5 e por ordem de
referéncia)

3.4 E em que situacdes utilizam essas plantas medicinais? (maximo de 5 e por ordem
de referéncia)

4 .05 urentes 3o gquestionados sobre eventuais efeitos adversos?

sim[ ] NEo[ ]
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4.1 Se respondeu sim, indigue qual ou guais os efeitos adwersos mais referidos?
[maximo de 5 e por ordem de referéncia)

4.2 Os utentes sdo guestionados sobre eventuais interaccoes plantas-medicamentos?

sim[ ] Nio[ ]

4.3 O registo dessa planta medicinal efou medicamento a base de plantas costuma ser
efectuado na ficha do utente?

sim[_| N[ ]

Muito cbrigadal

103




Anexo Il - Inquérito sobe farmacovigildancia de plantas
medicinais em Farmacia Portuguesas, em formato online

Inquérito sobre a farmacovigilancia
de plantas medicinais em Farmacias
Portuguesas

O cansuma de plamtas medicingis e medicamentos 3 base de plantas & considerdvel 2 tem sofrids
wT auments significativo nos Utimes ancs, Entre o5 conswmidores, existe W eguivoco
generalizado de gue ‘natural’ & saudavel. Mo entanto, algumas plantas medicinais e/ou
medicamentos & base de plantas, podem apresentar efsitos adversos &/ou serem toxicas 2 longo
prazo, pelo gue & essencial identficar os riscos associados & sua wtlizagdo. Este tipo de produtos
sao frequentemeants usados em conjunto com outras medicamentas, sendo por isso imgartants
perceber as consequeéncias de tal uso combinade, de forma & monitorizar &s interagtes que
POSEAM SUNgIr.

Este inguerto & COMFIDENCIAL 2 todz 2 mformizgéo gue nele conste destina-52 apenas a0 estudo
em questao.

“Dirigatoric

1. Regido do pais onde esta situada a farmacia 7 *
() More

() Centro

i) Sul

() lihas

1.1 A sua farmacia é ™
(" Rural

() Urbana

2.Acha importante a monitorizagdo dos efeitos adversos de
plantas medicinais efou medicamentos 3 base de plantas? *

) Sim

() Néo
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3. Pergunta aos utentes da sua farmacia se consomem plantas
medicinais e/ou medicamentos & base de plantas? *

3.1 Indigue quais os que mais dispensa na sua farmacia ? *
() Plamtas medicinais

() Medicamertos & base de plantas

3.2 Qual a faixa etaria mais utilizadora? *
(") 20-30
() 30 -40

(") 40-55

3.3 Indigue quais as plantas medicinais mais referidas?
{maximo de 5 e por ordem de referéncia) *

3.4 E em que situagdes utilizam essas plantas medicinais?
{(maximo de 5 e por ordem de referéncia) *

4.0s utentes sao questionados sobre eventuais efeitos
adversos? *

4.1 Se respondeu sim, indigue qual ou quais os efeitos adversos
mais referidos? (maximao de 5 e por ordem de referencia)
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4.2 Os utentes sdo questionados sobre eventuais interagdes
plantas-medicamentos? *

P -
o
(_) Sim

() Néo

4.3 0 registo dessa planta medicinal e/ou medicamento a base
de plantas costuma ser efectuado na ficha do utente? *

P =
=
() Sim

() Néo

ste contedda rdo sriada nerm apro y zongle. Denunci s0 - Termas de Servigo - Termas
Este contedda ndo foil criadao nem aprovado pelo Google. Denunciar abuso - Temoas de Serviga - Termoa:
Adicianars
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Anexo lll - Montras efetuadas por mim durante o meu periodo de
estagio, alusivas a dias festivos; e relacionadas com os piolhos e

o dia mundial do sono

Dia Mundial do Sono L/

\ 2 e marm
h
5 ~_Durma bem, ganhe saude!

s v

Dia Mundial do Sono

10 DICAS PARA UMA BOA HIGIENE DO SONO o

o
1.ROTINA - crie um padrao de sono diario, deitando-se e acordando @ mesma hora,
inclusive aos fins de semana.

2.AMBIENTE - crie um ambiente acolhedor, em siléncio, regulando a temperatura e
evitando a luz forte.

3.ESPERE - v para a cama apenas quando tiver sono. Realize atividades relaxantes
antes de dormir.

4.HABITOS - antes de dormir nio trabalhe ou assista televisio na cama.

5.EVITE - dormir ao longo do dia: se ja for um habito, limitar a 30 minutos e sempre
antes das 15 horas.

6.ALIMENTACAO - evite comer i nas 2 horas anteced ao deitar.

7.TABACO E ALCOOL - ndo fume nem ingira café ou alcool nas 4 a 6 horas antes de
se deitar.

8.ATIVIDADE FISICA - pratique desporto diariamente, auxilia no alivio da tensio
acumulada ao longo do dia, melhorando a qualidade do sono.

9.DISCIPLINA - ndo consulte o relégio durante a noite.
10.DISFRUTE - utilize colchdo e travesseiros confortaveis.

21 de marco

X

Durma bem, ganhe saiide!

n L g Farmacia Vitoria sffe

107




Anexo IV - Exemplo de uma Guia de Tratamento de um Utente
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P m Gua de tutamento Gu prescriglo n.? -I.I.I'Illljmlmlu-Il-'-'

SRR B WSE Caty 227640911
Guia de Tratamento para o Utente
N0 deixes csto dooumento na farmacia
Serte fOme e alewnic
Lovel 0 Prascigde: CHC B S FADAD S EXTERNA
CoHsge de Acsaec ¢ Olepenss *258381" CAsge Dveno oe Cocle "848 Pwaotxe DALIA ESTEVAO
Tentorn IMIF0
e Amagps bone b el e e aagun e ‘::;'Q ey
1 | Cralopeam, 40 Mg, Compnmas revestios 1of pelicols, Sl - 30
uridade(s) Com faTohe Aty e fT
1 820 4o L S LR P
" 3 0164911 n aha v o
MHSIATATE TAN BT
2 | Amspiprda, 30 mg, Comprmioo. Bowier - T unriaoe(s)
mm?;mn -
1 e300 kT L4, o rdowe
ot o 3 20180011 ol
e e LR TY
3 | Aorvessatns, 10 mg, Comprimiae revesico por pelioii, Bistw - 8
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i 3 20180911 ey
TEIIETATD "W 2T
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Anexo V - Exemplo de um Talao De Encomenda Online

C] ente @
Contacto: NG
Enail ;I
N2 Produtos Enc.Online :
N¢ Produtos Disponi
ARDBRRRBRDBDDDINBDIDDNDDDIDDRRDDRNIRIND D
Produtos

PVP{euros) Qt Pontos Ut
ROIRBNDIRNRRRDRRDDRBDIRNINNDIRNDIBNENY DY
Nicorette Menta Fresca, 2 mg x 30 goma

10,80 1
DARBRD DR RN IRARNBIRNBNIBDLBIBBIRHIRDRND
Ndo Pago

PERBRRRBNBRRRIRDIINDNDIDRIDRNINRNRINI DD

TS I~
L e

Anexo VI - Exemplo de uma Receita Médico-Veterinaria

?’ PORTUGAL

AB967

g ||| 111111
s

Db

152 v artige 30 do CIVA

b i i e BN B0

109



Anexo VIl - Sistemas Personalizados de Dispensacao (SPD)
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Anexo VIII - Exemplo de uma Receita de um Manipulado

Receita Médica N°

@ ek g .,
iy T

*2011000024115636900

|

§ nerre: RN oo
e (LA GARA R |
Erfidade RespomavelBNS *274LL5207 1% (
Np— f
*2T7445207 1% :
Ii‘ LPEUPS CENTRO :
L) e —
#MAS24 L% :\‘Te‘ﬁoﬂr— *ORORGZ ¥ l,l

%Ja:- [ e, Sssgem, o laTag.ta, eniaiage peeoboga N Extanso_iertficacso Otics |
1] Wanipulage: Acido salicilico — 10 gramas + vaselina sélida ~— 40 T Ums i
| gramas FSA e M*® em Boido

Posolegia - aplicar & noite em oclusio

o

- MED. 20

rm— [

27

=
Valldade: 30 Diaa
Dals 2016-02.04
N
—— e do Méchso Prescrtor)
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Anexo IX - Certificados de participacao e colabora¢cao no projeto
de Educacdo para a Saude “ Farmacéutico Dentolas”- UBIPharma

CERTTFICANG

Certifica-se que Ana Rita Rico Goncalves

participou na acdo de formacdo sobre higiene oral no émbito do Projeto de
Educacgo para a Saude ‘Farmaceutico Dentolas’, promovido pelo
Departamento Cientifico do UBIPharma ¢ tendo como formadores o Dr. Jodo
Matias (Diretor Técnico da Farmacia de Joao) e o Dr. Joao Coelho (Médico
Dentista na Clinica do Jardim), que se realizou na Faculdade de Ciencias da
Saude da Universidade da Beira Interior no dia 15 de fevereiro de 2016, com
a durac@o de | hora e 30 minutos.

. s QO Dr. Jodo Matias (Diretor Dr. Joto Coelho (Medico
A Presidente do A PI¢.SId¢n'€ do Departomento Téenico da Farmacla d¢: 550 Dentista na Clinica do
UbiPharma Cientifico do UBIPharma JoGo) Jardim
' - . ~
’Q\c.\qer Beuwdo @Otm\ma Rameo “Joos Gy Ry 2R
v /
e

CERTIFICADD

Certifica-se que Ana Rita Rico Gongalves

colaborou na afividade “Farmaceutico Dentolas™ promovida pelo
Departamento Cientifico do UBIPharma, realizada na Fundacdo Imaculada
Conceicao e no Infantario Il da S. Casa da Misericordia da Covilha -
Mundo da Fantasia no dia 16 de fevereiro de 2016 ¢ que teve a duracao

de | hora.
. A presidente do Deparmento
A presidente do UBIPharma Cientifico do UBIPharma
%‘—\\K’—Q /\Beuﬁo Qatw\ma Rumoo

hﬂﬂuﬁmi Prrm = Main Sponsors:  Media Partners: Partners in Business:
an’f netfarma 6 é
l ? BB Al ml( %SDUJOGO ’
i 0 ) © St
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Anexo X - Atividades desenvolvidas na palestra sobre Higiene
Oral Infantil no Jardim de Infancia do Fundao (apresentacao em

powerpoint,

livro de atividades do dentinho, montra com os

desenhos feitos pelos alunoss) e Certificado

Farmacia Vitoria

13 de abril de 2016

SHIGINEORAL |

A boca

Labios superiores

Denticdo

Lingua

Dentigdo

Labios inferiores

Para que servem os dentes?

Porque temos de levar os dentes?

- para ficarem fortes.

- para ndo ficarem doentes.

As criangas tém 20 dentes.

v
>~

ff“
5

4 caninos (M Os caninos rasgam.

8 molares \\J ¢ ¢ Os molares moem.

Quando ndo lavamos os dentinhos.

sﬂ’ X
' ﬁ
7~
&)))Q
v&“
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THIGIENEORAL |

O que é preciso para lavar os dentes?

e
3

-Suave.

-Adaptada a idade.

-Com fldor.

-Adaptada a idade.

A tua escova é tua e de mais ninguém!

Como lavar os dentes?

THIGIENEORAL

Quando lavar os dentes?

Lavar os dentes 3 vezes por dia depois de comer e ao deitar.

Trocar de escova de 3 em 3 meses ou quando estiver estragada.

Ndo comer doces no intervalo das refeigbes.

Ter uma alimentagédo saudavel.

Ir ao dentista duas vezes por ano.

114

Cancgao do dentinho

Um copo com dgua, uma escova e pasta
p’ra lavar os dentes é o que me basta.

Esfrego, esfrego, esfrego.
Muito esfregadinho.

Os dentes lavados que rico cheirinho.




Livro de atividades

do dentinho

Pertence a:

A cor da minha escova.

Coloca uma cruz na cor da tua escova.

Cores Escova

Pinta o dentinho e a sua escova.

Completa e pinta a escova do

dentinho.

Pinta os dentinhos e liga-os as

suas sombras

P = - T R
g ) (B Y e, (1 )
AR | =
L~J A W) J U

Rodeia os alimentos saudaveis.

Ajuda os dentinhos.

Quando devo lavar os dentes?

Ao acordar e sempre depois das refei¢des.

A cancdo do dentinho.

Um copo com dgua, uma escova e pasta

p'ra lavar os dentes é o que me basta.
Esfrego, esfrego, esfrego.
Muito esfregadinho.

0s dentes lavados que rico cheirinho.

Ja sabe lavar os dentinhos.
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O dentinho certifia que:
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Anexo Xl| - Miminhos oferecidos as utentes da Farmacia Vitoéria
no Dia Internacional da Mulher

LY

Tem direifo  sey
10005 05 gias, X
~

Anexo XII - Ecografias 3D/4D com oferta de um kit da Mustela®
para as futuras mamas
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Anexo XIV - Exemplo de um manipulado preparado nos SF-
Suspensao de Bicarbonato, Lidocaina e Nistatina
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Anexo XV - Certificado de participacdo nos Dilemas Eticos em
Fim de Vida

17 JORNADAS DA EIHSCP da JJLSCB

DILEMAS ETICOSIE
FIM DE\V<IDA

Certifica-se que

Aoa Bra Rico Qonles

|
participou nas 1™ Jornadas da EIHSCP da Unidade Local de Saude
de Castelo Branco com otema - DILEMAS ETICOS EM FIM DE VIDA
- que serealizounodia 2 de Junho de 2016.

Responsavel da Equipa EIHSCP

r
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Anexo XVI - Certificado de participacdo nas 1% Jornadas da

Qualidade e Seguranca do Doente Oncol

VHENIOD OdI
(aqusoq op edueinbag o epepifent) ep OBSSILIOD ep djuspiseld)

m_m SOAlY Bned eionoq
N 3 @m

‘BJquiod 8p Od| op
8)uso( op ejueinbag o spepliend ep oessiwo) ejed opeziueblio ‘seioy J op ogdeinp Woo gL0zZ ap oyun|
ap ¢ eIp ou ‘eiquio) ap e1bojoouQ ap senbnuod OJN}ISUl Op OLQ)PNY OU sepezijeal ‘09160j02uQ djuaoq

op e3ueinbag o apepijenp ep sepeultor sel seu nodioied SSA[EIUOL 091y Bjiy Buy anb 8s-eolie)

ewojdiq |

ejueindag @ apepijenp

122



Curso APFH-

cao no

>

Certificado de participa

Anexo XVII

éutica

Terap

>

Reconciliacao

.

.

. . . . . » . . , 5

-

‘'SeJoy T 9p |10l Wn wod
‘eaquio) W H4dY ep 9pas eu
‘oyunr 8T @ /T Selp SOu naJJ023p anb
‘9107 H4dV oedew.lo4 eu opei3alul
eonnadesa)] oelel|duoddy — Hidy 0S1n)
OU 91Uasald ana1s3

SaA|_SUOD) eIy BUY

onb as-eo1ynud)

s

T, T e . "I

w

(H4dY ei0peuapioo) — ouelae?) esiiel)

)
<Lt

. Y \VJ q)\:../. ' w;\\v/,,

(H4dV 21uapisaid — JIDAIIQ ZNT euliele))

TN

SFYVIVLIdSOH SOJILNIIVINYVS
3Q VSIN9NLYOd OYIVIDOSSY

130

123



