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Resumo

O presente relatorio foi elaborado no ambito da Unidade Curricular “Estagio” do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas na Universidade da Beira Interior e encontra-se dividido

em trés capitulos.

O primeiro capitulo é referente ao projeto de investigacao intitulado “Desenvolvimento de
uma emulsao O/A de sinvastatina para administracao intranasal” desenvolvido no Centro de
Investigacdo em Ciéncias da Saude na Universidade da Beira Interior. O trabalho foi dividido
em cinco séries de formulacdes com diferentes composicées, de cada série foi escolhida a
melhor preparacao, tendo por base o diametro hidrodinamico e o indice de polidispersao,
prosseguindo-se o estudo com a formulacao selecionada. A formulacao final foi preparada em
triplicado e caracterizada de forma mais completa, quanto ao diametro hidrodinamico, indice
de polidispersao, viscosidade, osmolalidade e potencial zeta. A formulacao final obtida tinha
todas as caracteristicas desejadas e com uma elevada dosagem de sinvastatina (55 mg/g de

veiculo).

No segundo capitulo estdo descritas as atividades desenvolvidas em farmacia comunitaria ao
longo de doze semanas, realizado na Farmacia Vitéria, Fundao. Aqui tive a oportunidade de
acompanhar todas as etapas do circuito do medicamento, nomeadamente o
aprovisionamento, rececao de encomendas, armazenamento, aconselhamento e dispensa de

medicamentos e outros produtos de saude.

0 terceiro capitulo descreve as atividades desenvolvidas ao longo de sete semanas de estagio
em farmacia hospitalar realizado nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar
Universitario da Cova da Beira, Covilha. Neste contexto pude adquirir conhecimentos e
competéncias em cada uma das areas principais do hospital: Setor de Farmacotecnia, Setor

de Aquisicao e Logistica, Setor de Ambulatorio e Setor de Dose Unitaria.

Palavras-chave

Nanoemulsdes, administracdo intranasal, sinvastatina, farmacia comunitaria, farmacia
hospitalar.
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Abstract

This report was written as a part of the subject “Estagio” of the Pharmaceutical Sciences’

Masters Degree of University of Beira Interior and it is divided in three chapters.

The first chapter refers to the research project entitled "Development of an O/ W emulsion of
simvastatin for intranasal administration” conduced at the Health Sciences Research Centre of
University of Beira Interior. The work was divided in five series of formulations with different
constitutions, from each series the best preparation was chosen, based on the droplet size
and the polydispersity index, and the study was carried on with the selected formulation. The
final formulation was prepared in triplicate and characterized for its droplet size,
polydispersity index, viscosity, osmolality and zeta potential. The final formulation obtained

had all the desired characteristics and a high dosage of simvastatin (55 mg / g vehicle).

The second chapter describes the activities developed in community pharmacy over twelve
weeks, at Farmacia Vitoria, Fundao. Here | had the opportunity to follow all the stages of the
medicine circuit: provision, order reception, storage, dispense and counseling of medicines

and other health products.

The third chapter describes the activities developed during a seven-week internship at the
Pharmaceutical Services of Centro Hospitalar Cova da Beira, Covilha. In this context | was
able to acquire knowledge and skills in each of the main areas of the hospital: cytotoxic and
compound medicine preparation, acquisition and logistics, ambulatory and unitary dose

distribution.

Keywords

Nanoemulsions, intranasal administration, simvastatint, community pharmacy, hospital

pharmacy.
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Capitulo 1- Desenvolvimento de uma
emulsao O/A de sinvastatina para

administracao intranasal

1. Introducao

A sinvastatina (Figura 1.1) pertence a um grupo de agentes denominado de estatinas. As
estatinas sdo um grupo de farmacos usados no tratamento de disturbios lipidicos, que atuam
pela inibicao da enzima 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase, uma

enzima presente na via do mevalonato (1).

HO\C(O
0 F

Figura 1.1 Estrutura quimica da sinvastatina

A sinvastatina esta aprovada desde 1988 e tem demonstrado diversos efeitos fisiologicos,
entre os quais, reducao do risco de morte vascular, de enfarte do miocardio e da necessidade
de revascularizacao arterial. Esta reducdo do risco esta diretamente relacionada com a
reducao de colesterol de lipoproteinas de baixa densidade (2). Contudo, a sinvastatina esta
associada a outros efeitos de potencial terapéutico para além da acdo sobre
hipercolesterémias, designados de efeitos pleiotropicos (1). Estes efeitos estdo associados a
reducdo da producao de isoprenoides, que sao intermediarios na via de biossintese do
colesterol. Estes isoprenoides estao envolvidos na modificacdo de pequenas proteinas, tais
como Rac, Ra e Rho que sao responsaveis pela regulacdo de processos celulares, como
crescimento celular, expressao de genes, mobilidade das células entre outros. Os seus efeitos
pleiotrépicos incluem, portanto, acao anti-proliferativa, pro-apoptotica, anti-angiogénica,
anti-inflamatoéria e anti-metastica (1). Esta acdo tem sido estudada em diversos tipos de
cancro, incluindo gliomas, que sao tumores primarios do cérebro e da medula espinhal que
tém origem em células da glia (3). Os gliomas demonstram elevada sintese de colesterol e
aumento da atividade da HMG-CoA redutase. As estatinas ao exercerem os seus efeitos
pleiotropicos ativam as vias apoptoticas conduzindo assim a morte das células do glioma. Para

além disso, reduzem o conteldo de colesterol presente nestas células cancerigenas (4).
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A sinvastatina é um pro-farmaco, sob a forma de lactona, tendo que ser hidrolisada a sua
forma ativa de sinvastatina [-hidroxiacido para ter efeito farmacolégico. E absorvida
rapidamente e em grande extensdo no trato gastro intestinal, no entanto apresenta uma
baixa biodisponibilidade sistémica; possui ainda uma elevada ligacao as proteinas plasmaticas
(94 - 98%). E extensamente metabolizada no figado, por duas vias distintas, hidrolise da
lactona originando a sua forma ativa, e oxidacdo pela CYP 3A4. Para além da CYP 3A4, a

sinvastatina também é metabolizada pela CYP 2D6 (5).

No geral, todas as estatinas sao bem toleradas pelos doentes, no entanto estao descritos
alguns efeitos adversos graves associado a estes farmacos. O efeito adverso que esta melhor
documentado é a toxicidade muscular, que inclui miopatia e rabdomiolise, podendo ainda
afetar as enzimas hepaticas (6). Apesar da toxicidade muscular ser um efeito relativamente
raro nas doses terapéuticas mais usuais (40 mg/dia) (7), em doses mais elevados (80 mg/dia),

os efeitos secundarios sao mais frequentes (6,8).

Algumas das limitacdes da sinvastatina (baixa biodisponibilidade oral, forte metabolizacao
hepatica) poderiam ser ultrapassadas recorrendo a administracdo nasal (ou intranasal). De
facto, a administracao intranasal de medicamentos permite, parcialmente, a entrega ao
Sistema Nervoso Central (SNC) diretamente, sem necessidade de passar a barreira hemato-
encefalica (BHE) (9). Sendo assim, esta via de administracdo podera permitir que a
sinvastatina atinja o SNC em doses terapéuticas e de forma nao invasiva. Para além disso,
esta via permite ainda evitar os efeitos secundarios sistémicos provocados pelas altas
dosagens de sinvastatina necessarias administrar para demonstrar efeito terapéutico no
cancro (10). Contudo, este farmaco possui uma elevada lipofilia, pelo que apresenta baixa
solubilidade aquosa (5), dificultando a sua formulacao numa forma biodisponivel de volume
adequado a administracao nasal. Esta limitacdo pode ser ultrapassada usando, por exemplo,
emulsdes oleo/agua (O/A), que permitem a solubilizacdo da sinvastatina na fase oleosa e
consequentemente maior absorcdo farmaco (11). Adicionalmente, o aumento da
concentracao no cérebro podera ser ainda promovido por ligandos que promovam o transporte

ativo para o SNC, diminuido ainda mais a passagem de farmaco para a circulacao sistémica.

Assim, o presente trabalho teve como objetivo o desenvolvimento de uma emulsao
nanométrica direcionada para entrega de sinvastatina ao cérebro por via intranasal. Um dos
interesses da entrega da sinvastatina por esta via podera vir a ser o tratamento do glioma, e
de algumas doencas neurodegenerativas, como Alzheimer, Parkinson, Acidente Vascular

Cerebral (AVC) isquémico e deméncia vascular (12).

De seguida serao detalhados em maior pormenor alguns dos conceitos abordados
anteriormente, como a administracao intranasal e a sua importancia na entrega ao SNC, a
importancia do desenvolvimento de uma formulacdo sobre a forma de nanoemulsdao O/A e o

interesse da albumina no direcionamento da sinvastatina para o cérebro.
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1.1. Administracdo intranasal e entrega ao Sistema Nervoso Central

A entrega intranasal tem surgido como uma alternativa a via oral e parentérica. Permite a
entrega de farmacos ao SNC contornando a BHE de forma nao invasiva (13). Sendo assim, esta

via apresenta caracteristicas ideais para o tratamento de doencas neurologicas.

Quando administradas pela via intranasal, uma parte do farmaco vai ser absorvido pela
mucosa nasal respiratéria e passar para a circulacao sistémica, podendo assim atravessar a
BHE e atingir o cérebro. Além disso, existe ainda a possibilidade de atingir o cérebro pelos
nervos trigémios. Por outro lado, o farmaco pode ser transportado diretamente da regiao
olfativa para o cérebro transportado pelos neurdnios olfativos, ou difundindo no espaco

aquoso entre entes (14). Esta Gltima via é considerada a mais rapida (15) (Figura 1.2).
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Figura 1.2 Vias de entrega do farmaco ao Sistema Nervoso Central apds administracao intranasal. IN,
intranasal; BHE, Barreira Hemato-Encefalica.

A administracdo intranasal apresenta diversas vantagens: evita o metabolismo no trato
gastrointestinal e o efeito de primeira passagem hepatica, permite a entrega ao SNC de
farmacos que nao podem ser administrados por via oral e a entrega direta ao cérebro,
contornando a BHE (16). Para além disso, reduz a exposicdo sistémica e consequentemente os
efeitos secundarios do farmaco e permite uma administracao pratica e de facil adesdo por

parte do doente (13).

As principais desvantagens desta via de administracao sao a clearence mucociliar, degradacao
enzimatica na cavidade nasal, limitada a farmacos potentes, pequenos volumes e baixa

permeabilidade para moléculas hidrofilicas (17).

1.2. Emulsdes Nanométricas

As emulsdes sao constituidas por dois liquidos imisciveis dispersos, estabilizados por um
agente tensioativo apropriado. Estas podem ser do tipo 6leo/agua (O/A) ou agua/dleo (A/0)
(18). O tamanho médio das goticulas de uma nanoemulsao (NE) normalmente ¢é inferior a 200

nm (19), permitindo uma maior area de superficie e maior estabilidade fisica (20).
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As NE apresentam uma grande vantagem para a entrega de moléculas por via intranasal, isto
porque aumentam a absorcao e biodisponibilidade de varios farmacos de baixa solubilidade
aquosa. Devido a sua elevada energia de superficie fornecem uma maior penetracdo nas
membranas biologicas. Para além disso, estes sistemas protegem a molécula de degradacao

enzimatica e quimica (21).
1.3. Interesse da Albumina na Entrega ao SNC

A albumina sérica é a proteina mais comum do plasma, possui uma elevada capacidade de
ligacao e por isso serve de transportador a varios compostos endogenos e exdgenos (22). A
albumina sérica bovina (BSA) é um tipo de albumina biocompativel usada como veiculo de
alguns farmacos no tratamento e diagnostico de cancro (23). A BSA é muitas vezes
selecionada como uma proteina modelo representativa porque apresenta uma similaridade de
76% relativamente a humana e tem baixo custo (24). A BSA tem a capacidade de ligar uma
molécula de sinvastatina e a forca de interacao é muito elevada (24). O seu ponto isoelétrico

varia com as condicOes experimentais, sendo cerca de 4,5 a 0,1 M NaCl (25).

Por via intranasal a albumina atua como um transportador ajudando a direcionar as
substancias para areas especificas do cérebro. Apos administracdo de formulacoes com
albumina por via intranasal existe uma rapida distribuicdo (5 minutos) para todo o cérebro. A
albumina administrada por esta via atinge em menos de 4% a via sistémica, mantendo assim o
farmaco que transporta dentro do SNC, e evitando efeitos secundarios sistémicos (26). Para
além disso, este biopolimero atua como agente tensioativo, atuando como agente
estabilizador das emulsées (23). Contudo, nunca foi usada na tentativa de promover o

transporte das gotas de uma emulsao para o cérebro.
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2. Objetivos

O objetivo principal

deste trabalho foi

o desenvolvimento de uma emulsao com

caracteristicas nanométricas O/A de sinvastatina para administracdo intranasal, com os

atributos expressos na Tabela 1.1. Resumindo, no desenvolvimento da formulacao procurou-se

maximizar a dosagem de sinvastatina e obter uma nanoemulsao com baixa dispersao de

tamanhos, isotonica ou ligeiramente hiperténica e com pH de 5.

Tabela 1. 1 Lista de atributos alvo das nanoemulsoes de sinvastatina.

Propriedade Alvo Justificacao
Dosagem de Maximizar (> 20 A dose diaria a ser avaliada em ensaios clinicos no tratamento
sinvastatina mg/g) de diversos tipos de cancro é de 40 mg (10), o que corresponde
a administracao de 10 doses de 0,2 g (aproximadamente 200 pL)
por dia com a dosagem de 20 mg/g. Isto sendo praticavel, seria
ideal poder reduzir o volume a administrar.
Via de Intranasal Vantajoso para a administracdo e entrega de farmacos ao SNC

administracao

7).

Forma Preparacao liquida

farmacéutica na forma de

nanoemulsao O/A

A nanoemulsao oferece protecdo da sinvastatina de degradacao
enzimatica e quimica (21), aumento da dosagem do farmaco,
possivel aumento da biodisponibilidade e possivel aumento da

solubilidade do farmaco (28).

Diametro <200 nm

Hidrodinamico

Alguns autores consideram o limite maximo de 200 nm para se

considerar nanoemulsao (19,29) .

indice de Minimizar (< 0,5)

polidispersao

0 maximo aceitavel sera um indice de polidispersao de 0,5 (30),
no entanto, valores menores indicam maior uniformidade de
tamanhos das goticulas, o que parece promover uma absorcao
pela mucosa nasal mais uniforme e maior regularidade da

farmacocinética do farmaco (27).

Osmolalidade 270 - 600 Geralmente, as preparacdes nasais aquosas sao isotonicas
mOsmol/Kg (31,32), mas continuam a ser seguras se ligeiramente
hipertonicas (33).

Viscosidade < 500 mPa-s. Viscosidade aumentada aumenta o tempo de permanéncia da
preparacao na cavidade nasal. Viscosidade acima de 500 mPa-s
apesar de aumentar o tempo de permanéncia na cavidade nasal,
tornam-se muito viscosas para instilar na cavidade (32).

pH 5 (4,5 - 5,5) O pH da cavidade nasal situa-se entre 4,5 e 6,5 (34). O pH mais

adequado para a formulacédo sera entre 4,5 - 5,5 uma vez que a

sinvastatina se hidrolisa a pH superior a 6 (35).
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3. Materiais e Métodos

3.1. Matérias-primas

Na preparacao das nanoemulsdes foram usadas as seguintes matérias-primas: um agente
tensioativo hidrofilico, o Kolliphor® RH 40, gentilmente cedido pela BASF (Ludwigshafen,
Alemanha); excipientes oleosos (embora também sejam habitualmente usados como
tensioativos hidrofdbicos), o Imwitor® 948 (mono-oleato de glicerol), gentilmente cedido pela
CREMER OLEO GmbH & Co. KG (Witten, Alemanha) e o Capryol 90® (monocaprilato de
propilenoglicol tipo Il), gentilmente cedido pela Gatefossé (Saint-Priest, Franca); agua
ultrapura, obtida através de um sistema de purificacdo Milli-Q® da Milli-pore (Billerica,
Massachusetts, Estados Unidos da América) existente nas instalacbes do Centro de
Investigacdo em Ciéncias da Salde; o tampao de acido malico, adquirido a Applichem
(Darmstadt, Alemanha); a sinvastatina, grau farmacopeico, gentilmente fornecida pela
Bluepharma; o co-solvente Transcutol® e o biopolimero BSA, adquiridos a Sigma-Aldrich, Inc.

(St. Louis, Missouri, Estados Unidos da América).
3.2. Preparacao das Emulsées

A preparacédo das diferentes emulsdes foi dividida por séries. Em cada série foi variado um
fator entre o método de preparacdo, os reagentes utilizados e as proporces de oleos e
tensioativos. De cada série foi selecionada a melhor formulacdo tendo em conta o diametro
hidrodinamico e o indice de polidispersdao (PDI). O método usado para a preparacao das

emulsoes de cada uma das séries sera apresentado de seguida.

3.2.1.Séries 1 a 4

A preparacao iniciou-se sempre pela pesagem de todos os componentes da solucao anidra
(0leo, tensioativo e co-solvente) numa balanca de precisao (KERN® ABT 100- 5M). Iniciou-se a
medicao pelo tensioativo, uma vez que este é mais viscoso, de seguida o 6leo e por Gltimo o
co-solvente, sendo este menos viscoso. Depois, procedeu-se a agitacdo da preparacao no
vortex. Na série 2, adicionou-se também o farmaco a solucdo anidra e promoveu-se a sua
dissolucao aquecendo até uma temperatura aproximada de 40 °C e agitacao 500 rpm até
completa dissolucao. Numa fase seguinte, adicionou-se a massa requerida de fase aquosa
(agua ultrapura nas séries 1 a 3 e tampao malato (pH aproximadamente 5) na série 4,
filtrados por uma membrana de 0,2 um), recorrendo-se a agitacdo no vortex. O Ultimo passo
da preparacao das emulsdes passou pela extrusao (Avanti Polar Lipids Mini Extruder®) da
formulacao fazendo esta passar por uma membrana de policarbonato de 200 nm (19 mm,
Whatman® Nuclepore™ Track-Etched, Sigma-Aldrich, Steinheim, Alemanha). Esta técnica de
homogeneizacdo de emulsdes é conhecida por “premix membrane emulsification” (36). O
extrusor foi mantido a uma temperatura de 45 °C aproximadamente e foram realizados 21

ciclos de extrusao.
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Na série 1 (Tabela 1.2) foram realizadas varias formulacdes, variando as proporcoes dos

componentes da solucao anidra e a percentagem de fase aquosa.

Tabela 1. 2 Composicdo das formulacées da série 1.

Formulacao Imwitor® 948 (%) Kolliphor® RH 40 (%) Transcutol® (%) Agua (%)
NEA 10 10 5 75
NE8 15 10 2,5 72,5
NE ¢ 17 10 3 70
NE,° 17,5 10 2,5 70
NE/E 20 5 0 75

Na série 2 (Tabela 1.3), as 2 emulsdes tinham a mesma composicao relativamente a solucdo

anidra e fase aquosa, variando apenas a quantidade de sinvastatina dissolvida.

Tabela 1. 3 Composicdo das formulacoes da série 2.

Formulacio Imwitor® Kolliphor® RH Transcutol® Agua Quantidade de farmaco
s 948 (%) 40 (%) (%) (%) por g de veiculo (mg)
NEZSIN (20) 20
NE,SIN (30) 17,5 10 2,5 70 30

As formulacoes da série 3 (Tabela 1.4) diferiram entre si pela proporcao dos constituintes da
solucao anidra. Nesta série foi testado um segundo dleo, sozinho e em combinacao o Imwitor
948.

Tabela 1. 4 Composicao das formulacdes da série 3.

Formulacio Capryol 90® (%) Imwitor® 948 (%) Kolliphor® RH 40 (%) Transcutol® (%) Agua (%)

NE3* 15 10 5 0 70
NE3® 20 5 5 0 70
NE3¢ 17,5 0 10 2,5 70
NE;P 20 0 7,5 2,5 70
NE3E 22,5 0 7,5 0 70
NEsF 25 0 5 0 70
NE3¢ 27 0 3 0 70

Nas formulacdes da série 4, a composicao da solucao anidra foi idéntica a formulacao NEs*, e
fez-se variar apenas a proporcao de fase aquosa (composta por tampao malato a 70 mM)
(Tabela 1.5).

Tabela 1. 5 Composicdo das formulacoes da série 4.

Formulacgao Solucao anidra (%) Fase aquosa (%)
NE 440% 60 40
NE459% 50 50
NE435% 45 55
NE 460% 40 60
NE,79% 30 70

3.2.2.Série 5

A preparacao da solucédo anidra fez-se de forma semelhante as da série 2, incluido a adicao de

farmaco (Tabela 1.6). Numa fase seguinte adicionou-se parte da fase aquosa (tampao malato
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a 30 mM, pH aproximadamente 5) numa proporcao de 40% (m/m) e agitou-se. Por ultimo,
adicionou-se uma solucao aquosa de BSA a 10% (m/m), para que a proporcao final de solucao
anidra:fase aquosa fosse 50:50 e a concentracao final de albumina fosse 1%. Esta formulacao
(final) foi preparada em triplicado. Nesta série nao foi realizada a homogeneizacdo por

extrusao.

Tabela 1. 6 Composicao das formulacoes da série 5.

Tamp&o Quantidade
Formulacio Capryol Imwitor® Kolliphor® Transcutol® malgto de farmaco
s 90® (%) 948 (%) RH 40 (%) (%) o por g de
—_— 0 veiculo (mg)
NE5>N ( 0
NE5SIN (55) 25 16,7 8,3 0 50 55

3.3. Caracterizacao das Formulacées

Ao longo do trabalho experimental as formulacdes foram selecionadas com base no tamanho
(diametro hidrodinamico) médio e no PDI. A partir da série 4 para além, dos parametros
referidos anteriormente, procedeu-se a medicdo da osmolalidade. A formulacdo final foi
depois caracterizada tendo em conta, além destes parametros, o potencial zeta e a

viscosidade.

3.3.1. Avaliacao do Diametro Hidrodinamico, indice de Polidispersao e

Potencial Zeta
0 diametro hidrodinamico médio (Z-ave) e o PDI foram medidos por espalhamento dinamico
da luz, pela analise de cumulantes, com o equipamento Zetasizer NanoZS da Malvern®
(Malvern, Reino Unido) utilizando o Zetasizer software® (versao 7.12). Para a medicacao
procedeu-se a diluicao das amostras (1:500) com agua ultra-pura filtrada (com filtro de 0,22
um) em duplicado, usando cuvettes descartaveis. De cada cuvette, eram efetuadas
automaticamente trés medicdes. A medicdo do potencial zeta foi feita no mesmo
equipamento, diluindo as amostras da mesma forma, em duplicado, e usando cuvettes

descartaveis para medicao de potencial zeta.

As medicoes foram realizadas a temperatura de 20 °C. A viscosidade e indice de refracao

considerados para a fase continua foram os da agua.

3.3.2. Medicao da Viscosidade
A viscosidade foi medida a varias velocidades (1 a 180 rpm) e a diferentes temperaturas (4
°C, 20 °C e 32 °C) com o reémetro Brookfield DV3TRVCP® de geometria cone-prato,
utilizando o cone CPA-40z e o software Rheocalc T® (versao 1.1.13). O controlo da

temperatura foi assegurado através da utilizacdo de um banho termostatizado.
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Em primeiro lugar mediu-se um volume de 500 pL de amostra para o prato, e depois deixou-se
estabilizar a temperatura. Por Gltimo, procedeu-se a medicacdo da viscosidade das amostras

para velocidades pré-definidas.

3.3.3. Medicao da Osmolalidade

A osmolalidade foi medida em triplicado usando o microosmometro Osmomat 3000® da
Gonotec GmbH (Berlim, Alemanha), previamente calibrado com agua e padroes de 300

mOsmol/Kg e 850 mOsmol/Kg.
3.4. Analise Estatistica

Nas medicoes em replicado, apresenta-se a média e desvio padrao dos valores medidos. O
significado estatistico das diferencas observadas foi avaliado através de uma analise de
variancia (two-way ANOVA) com pos-testes multicomparativos de Sidak, utilizando o

Graphpad Prism®versao 6.01.



Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

4. Resultados e Discussao

Para selecionar excipientes para a fase oleosa foi realizada uma pesquisa bibliografica com o
objetivo de usar aqueles em que a sinvastatina apresenta uma solubilidade mais elevada.
Assim, verificou-se que a sinvastatina apresentava maior solubilidade para o6leos como o
monocrapilato de propilenoglicol e monolinoleato de glicerilo (16,37), estes sao denominados
comercialmente como Capryol® 90 e Maisine® 351 (quimicamente semelhante ao Imwitor®
948, monoleato de glicerilo, ja que os acido linoleico e oleico possuem ambos cadeias
alifaticas de 18 carbonos, diferindo apenas no nimero de insaturacdes: duas no acido
linoleico e uma no oleico). Tendo em conta que o Imwitor® 948 foi selecionado, decidiu-se
escolher o Kolliphor® RH 40 para agente tensioativo por ter dado bons resultados

anteriormente (38).

4.1. Série 1

Apos a selecao dos oleos e agente tensioativo iniciou-se o estudo de forma a perceber qual

seria a melhor proporcao de fase oleosa, agente tensioativo e fase aquosa a utilizar.

Numa fase preliminar utilizou-se uma proporcao de 20% de Imwitor® 948, 5% de Kolliphor® RH
40 e 75% de agua. Apos ser efetuado apenas um ciclo de extrusdao ocorreu inversao de fases
(ndo ocorreu diluicdo da preparacdo com a agua), estes resultados sao referentes a
formulacdao NEE. A extrusdo foi inicialmente dificil, mas o aquecimento do extrusor (a uma
temperatura de 48 °C) facilitou este processo; no entanto, apds alguns minutos a
temperatura ambiente, a preparacao ficou semissolida. Na tentativa de resolver o problema
encontrado, optou-se pela adicao de um co-solvente (Transcutol®) de forma a melhorar o
tamanho das goticulas e facilitar a extrusdao. Desta forma, procedeu-se a preparacdo de
diversas formulagdes sem sinvastatina com diferentes quantidades de oleo, agente
tensiotativo e co-solvente (Tabela 1.2), com o intuito de obter uma nanoemulsao com
tamanho inferior a 200 nm e o menor PDI possivel. Os resultados de tamanho médio e PDI

obtidos para as formulacdes da série 1 sao apresentados na Figura 1.3.
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Figura 1. 3 Diametro hidrodindmico médio (Z-ave) (l) e indice de polidispersao (PDI) (Il) das formulacoes
da série 1. Nao sao apresentados resultados de tamanho sem extrusdo porque a elevada
heterogeneidade das emulsées nao o permitiu.

A extrusao resultou numa reducéo significativa do PDI e tamanho médio, embora os dados
relativos ao diametro hidrodinamico antes da extrusao nao sejam apresentados porque existiu
um elevado grau de heterogeneidade no tamanho das particulas (conforme demonstra o valor

de PDI superior a 0,5) que invalidou a analise de cumulantes.

A formulacao NE°, composta por 17,5% de Imwitor® 948, 10% de Kolliphor® RH 40 e 2,5% de
Transcutol®, uma proporcao fase aquosa de 70%, foi a que melhor se adequou ao objetivo.
Apresentou um diametro hidrodinamico inferior a 200 nm (considerando-se por isso uma
nanoemulsao), e um PDI inferior a 0,5, e como tinha maior proporcao de dleo que outras que
cumpriam os mesmos objetivos, teria maior possibilidade de maximizar a quantidade de

farmaco dissolvido.
4.2. Otimizacao dos Ciclos de Extrusao

De seguida, com a formulacao selecionada, tentou-se perceber se mais ciclos de extrusao
permitiram obter uma nanoemulsdo com melhores caracteristicas. Sendo assim, iniciou-se o
estudo com 21 ciclos e foram recolhidas amostras a cada 6 ciclos de extrusao, perfazendo um
total de 91 ciclos (Figura 1.4). Verificou-se que o nimero de ciclos além dos primeiros 21 nao
influenciou os resultados obtidos de forma significativa (ANOVA). Apesar de nao haver
reducdo significativa do tamanho, com apenas 21 ciclos ja se obtinham caracteristicas
satisfatorias para a nanoemulsdo, isto é, diametro hidrodinamico de 194 nm e um PDI de
0,228. Deste modo, a partir deste momento, comecou-se a realizar 21 ciclos de extrusao em

todas as emulsoes preparadas.
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Figura 1.4 Influéncia do nimero de ciclos de extrusao no diametro hidrodinamico (Z-ave) e no indice de
polidispersao (PDI).

4.3. Série 2

Numa fase seguinte adicionou-se a sinvastatina a formulacao otimizada anteriormente. Numa
primeira tentativa tentou-se dissolver 30 mg de farmaco em 1 g de veiculo (300 mg de fase
oleosa e 700 mg de fase aquosa), no entanto esta emulsao (NE,*N G9) nao resultou, uma vez
que ocorreu precipitacdo do farmaco apds adicdo da fase aquosa, significando isto que o
farmaco se encontrava numa quantidade demasiada elevada. Assim, numa segunda fase,
adicionou-se 20 mg de sinvastatina por grama de veiculo (NE™ @9) n3o tendo ocorrido
precipitacdo de farmaco e por isso foi possivel medir o diametro hidrodinamico e o PDI (Figura
1.5).

| 3009 mmB Com extrusio I 0.8~ Sem extrusao
@8 Com extrusao
0.6
~ 2004
S
= —
0 2 0.4
i
N 100-
0.2
pp pp
O 1 T 0.0- T
NESN 20 NESIN (30) NESIN (20) NE;SIN (30)

Figura 1.5 Diametro hidrodinamico médio (Z-ave) (l) e indice de polidispersao (PDI) (lI) das formulacdes
da série 2.

Os resultados de diametro hidrodinamico obtidos antes da extrusdo nao sao apresentados

porque o indice de polidispersao foi superior a 0,5 e por isso, o resultado para o Z-ave nao é
fiavel.
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A formulacdo ainda nao era a ideal uma vez que se tornava semissélida apos a extrusao e
ainda se pretendia aumentar a quantidade de farmaco. Sendo assim prosseguiu-se para a série

3, modificando-se o veiculo pela adicdo de um novo éleo.

4.4, Série 3

Para a preparacao das formulacoes da série 3 teve-se por base as formulacdes obtidas
anteriormente, no entanto, adicionou-se um novo O6leo. A sinvastatina apresentava uma

elevada solubilidade neste 6leo, sendo esta uma caracteristica importante.

Inicialmente formularam-se preparacdes que eram apenas constituidas por este 6leo novo
(Capryol 90®), no entanto, mais tarde percebeu-se que as formulacdes constituidas pelos dois
oleos (Imwitor® 948 e Capryol 90®) seriam aquelas que apresentavam melhores
caracteristicas tanto a nivel do tamanho das goticulas como de PDI. Os resultados das
formulacdes desta série sao apresentados de seguida (Figura 1.6).

| 300-
Sem extrusao
@ Com extrusao
E 2004
=
(V]
>
©
N 1004
0-
NEs*  NE3®  NE*  NE®  NEE O NESF NEsC
*
Il 1.0+ Sem extrusao ol
0.84 @ Com extrusao *
a
o

NEz* NE:® NE* NE® NEsf  NEsF  NE®

Figura 1.6 Diametro hidrodinamico médio (Z-ave) (l) e indice de polidispersao (PDI) (ll) das formulacoes
da série 3. Apenas se demonstrou uma diferenca significativa para o PDI entre as formulacdes com e sem
extrusao (valor de p< 0,05) das formulagdes NE;E, NE3F, NE;® (ANOVA com teste multicomparativo Sidak).
Nao sdo apresentados resultados de tamanho sem extrusdo em NEsF e NE:® porque a elevada
heterogeneidade das emulsées nao o permitiu.
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A formulacéo selecionada nesta série foi a NE;*, isto porque apesar de ndo ser a nanoemulsao
com melhores diametros hidrodinamicos, foi a que que apresentava menor indice de
polidispersdo, traduzindo-se assim numa maior homogeneidade do tamanho das goticulas.
Apesar dos resultados do diametro hidrodinamico obtidos para esta preparacao nao serem os
melhores, estes cumprem os objetivos pretendidos, ou seja, estdao abaixo dos 200 nm. Por
outro lado, pretendia-se obter o menor PDI possivel, sendo assim a formulacdo NEs*, cumpre
os objetivos estabelecidos inicialmente. Note-se ainda que as formulacoes com a mistura dos
dois oleos (NE;* e NE;®) ou com mais Kolliphor (NE3¢ a NE;f) ja apresentavam tamanho

nanomeétrico antes da extrusao, tendo esta apenas influenciado o PDI.

A partir deste momento, o desenvolvimento da formulacao final teve por base a formula da
emulsao NE;*, constituida por 30% de solucdo anidra (15% de Imwitor® 948, 10% de Capryol
90® e 5% de Kolliphor® RH 40) e 70% de fase aquosa (agua ultrapura).

4.5, Série 4

0 objetivo da série 4 foi desenvolver uma formulacdo com uma maior percentagem de solucao
anidra, de forma a dissolver a maior quantidade de sinvastatina possivel, e que cumprisse os
objetivos estabelecidos inicialmente. Tendo em conta que a sinvastatina € um farmaco
lipofilico, quanto maior a proporcao de solucdo anidra, maior a quantidade de sinvastatina
presente na formulacdo. Para além disso, nesta série modificou-se ainda a fase aquosa,
passando esta a ser constituido por tampao malato com uma concentracdo de 70 mM. A
substituicao da fase aquosa teria como objetivo atingir tanto o pH como a osmolalidade

pretendidas.

Variou-se a percentagem de fase aquosa entre 40% e 70%, e para cada formulacao foram
avaliados os diametros hidrodinamicos, o PDI e a osmolalidade. Com estas novas formulacoes
verificou-se que estas sofriam modificacdes nas suas caracteristicas apos refrigeracao. Isto é,
a temperatura de 4 °C a formulacdo apresentava um aspeto visual diferente (maior
transparéncia), que é indicativo de um diametro hidrodinamico menor. Para confirmar esta
suspeita, escolheu-se uma formulacao para verificar as diferencas nos resultados de tamanho
e PDI quando no momento da diluicao a emulsao se encontrava a temperaturas diferentes. Foi
possivel concluir que a refrigeracdo provocou uma diminuicdo significativa no diametro
hidrodinamico das goticulas e no PDI de formulacdes extrudidas e ndo extrudidas (analise de
variancia com teste multicomparativo de Sidak), (Figura 1.7). A condicdo melhor foi mesmo
sem extrusao, em que as nanoemulsdes apresentaram tamanho inferiores a 100 nm, e um PDI

inferior a 0,1.
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| 3004 I 0.8+
3 Sem extrusao 3 Sem extrusao
@ Com extrusao 0.6 @ Com extrusao
— 200_ *kkk ’
£
£ *kkk _ .
g . g 041  —
tP *%
N 1004 I
0.24
0- 0.0-
T=4°C T=20°C T=4°C T=20°C

Figura 1.7 Resultados obtidos do diametro hidrodinamico médio (Z-ave) (l) e indice de polidispersao
(PDI) (Il) da formulacdo NE4£%* medidos a temperatura de 4 e 20 °C. Demonstrou se uma diferenca
significativa para o Z-ave a temperatura de 4 °C e 20 °C, nas formulacdes com e sem extrusdo (valor de
p < 0,001) e para o PDI a temperatura de 4 °C e 20 °C nas formulacoes sem extrusao (valor de p < 0,01)
e com extrusao (valor de p < 0,05) (ANOVA com teste multicomparativo Sidak). T, temperatura.

A partir deste momento, as medicoes foram todas realizadas partindo das emulsées a uma
temperatura de 4 °C (verificou-se, mas nao é mostrado, que se podia usar agua a
temperatura ambiente na diluicdo, uma vez que apods diluicdo a temperatura ja nao tinha
qualquer influéncia). De seguida sdao apresentados os resultados dos trés atributos avaliados
nas formulacoes desta série (Figura 1.8).
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Figura 1.8 Resultados obtidos do diametro hidrodinamico médio (Z-ave) (1), indice de polidispersao (PDI)
() e osmolalidade (Ill) das formulacoes da série 4.

A formulacdo com menor percentagem de fase aquosa (NE*%*) cumpria os objetivos propostos
para o diametro hidrodinamico e para o PDI. Para além disso, por possuir uma maior
proporcao de solucao anidra iria permitir a solubilizacao de maior quantidade de sinvastatina.
No entanto, pela analise dos resultados referentes a osmolalidade pode-se verificar que esta
era muito elevada (acima dos 3000 mOsmol/Kg) e pouco previsivel, uma vez que diferentes

medicoes da mesma amostra apresentavam valores muito diferentes.

Também foi possivel concluir que a extrusao nao provocou um efeito significativo nos
resultados obtidos (diametro hidrodinamico e PDI, analise de variancia com teste
multicomparativo de Sidak), ou seja, ndao houve melhoria no tamanho das goticulas e no PDI

com a extrusao, tal como ja foi dito anteriormente.

Tendo em conta toda a informacdo apresentada anteriormente, decidiu-se prosseguir o
estudo com a formulacdo composta por 50% de solucdo anidra e 50% fase aquosa (NE,%%), sem

realizar a extrusao.
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4.6. Sérieb

O proposito da série 5 foi adicionar farmaco e BSA a formulacdo escolhida anteriormente. O
racional por detras da escolha da BSA é a hipotese de assim se vir a obter um direcionamento
mais eficaz do farmaco ao SNC. O polimero foi adicionado a fase aquosa na concentracao final
de 1%. Nesta série modificou-se ainda a concentracao do tampao malato para a concentracao
de 30 mM, uma vez que os valores de osmolalidade determinados anteriormente para a

preparacao NE,*% estavam acima do pretendido (> 600 mOsmol/Kg).

Nas formulacdes preparadas nesta série adicionou-se também a sinvastatina a solucao anidra.
Inicialmente tentou-se uma dosagem de 60 mg por g de veiculo, no entanto, ndo ocorreu a
dissolucdo completa do farmaco, e por isso a dosagem foi diminuida para 55 mg/g de veiculo
equivalente a 52 mg/g de preparacdo. Neste Ultimo caso ja foi possivel a solubilizacdo
completa do farmaco, e representa uma dosagem altissima, face as espectativas, isto porque,
estudos anteriormente realizados, que envolveram o desenvolvimento de emulsdes de
sinvastatina, demonstraram dosagens muito inferiores deste farmaco (18 mg/mL de
nanoemulsao) (37). Os sistemas nanométricos descritos na literatura para entrega intranasal
de sinvastatina reportam dosagens muito inferiores, de 1 mg/mL (16,39) e 20 pg/mL na fase
interna (40). Sendo assim, este trabalho apresenta avancos significativos neste atributo
relativamente ao que foi estudado anteriormente. Os resultados obtidos de diametro
hidrodinamico das goticulas, do PDI e da osmolalidade sao apresentados de seguida (Figura
1.9).

17



Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

| 300- I 0.8-
&3 Sem BSA &3 Sem BSA
@ Com BSA 0.6 @ Com BSA
—_ - *kkk
= 200 .
e 1 —
o 2 0.4
o
N 1004
0.2+
0.0-
NEsSIN (55) NEsSIN (0) NE5SIN (55)
800+
I” &3 Sem BSA
@@ Com BSA
6004
Q
T oh
5
T g 400-
o wv
g O
8 E
2004
0-
NEs>N ©) NEsSN (55)

Figura 1.9 Resultados obtidos do diametro hidrodinamico médio (Z-ave) (l), indice de polidispersao (PDI)
(I1) e osmolalidade (lll) das formulacbes da série 5. Apenas se demonstrou uma diferenca significativa
para o Z-ave da NEs*™ 3% entre as formulagdes com e sem albumina sérica bovina (BSA) (p < 0,05) e para
o PDI da NE5*™ (5 entre as formulacdes com e sem BSA (p < 0,001, ANOVA com teste multicomparativo
Sidak). SIN, sinvastatina.

A adicdo do farmaco provocou um aumento significativo no tamanho e PDI na emulsao,
(Figura 1.9, | e Il). Adicionalmente, a diferenca (diminuicdo) no diametro hidrodinamico e no
PDI foi consideravel quando se adicionou BSA a formulacdao que continha sinvastatina (Figura
1.9, I e ll). J& a osmolalidade nao foi influenciada nem pelo farmaco, nem pela BSA (Figura
1.9, Il).

Em suma, podemos verificar que a formulacdo composta pelo veiculo otimizado, agora com
farmaco e BSA [NEs*™ 3], apresentou caracteristicas dentro do pretendido, nomeadamente
um diametro hidrodinamico de 113 nm, um baixo PDI (0,073, que demonstra uma
elevadissima homogeneidade), osmolalidade abaixo dos 600 mOsmol/Kg e elevada dosagem

de farmaco (52 mg/g).
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Os resultados apresentados até este ponto foram comunicados em formato painel, sem
revelar a composicao das formulacoes, no IV Congresso Cientifico Anual do UBIpharma com o
tema “Inovar e Reinventar a Pratica Farmacéutica” (Anexo I).

O passo seguinte foi caracterizar as formulacdes tendo em conta a viscosidade e o potencial
zeta de forma a averiguar se estes atributos das formulacées também se encontravam

conforme o perfil alvo.

A viscosidade das preparacoes foi estudada em formulacées com e sem BSA. Além disso,
estudou-se o efeito da temperatura na viscosidade. Nas formulacdes com farmaco (com e sem
BSA), o ensaio foi repetido em 3 formulacdes independentes. Todas as formulacoes eram
fluidos nao-newtonianos e apresentaram comportamento pseudoplastico. Este caracterizou-se
por um decréscimo acentuado e nao linear da viscosidade com o aumento da velocidade de
rotacdo, que justificou a transformacao logaritmica da viscosidade e da velocidade de rotacao
(Figura 1.10). Para além disso, existiu uma diferenca significativa nas curvas de viscosidade
com e sem BSA a 4 °C mas nao a temperaturas superiores. O aumento da temperatura levou a

um decréscimo da viscosidade, conforme era esperado.

3.0-
8- T=4°C, sem BSA

R & -©- T=4°C, com BSA
g 2.5
s _ ] . -~ T=20°C, sem BSA
w w
§ S 404 - T=20°C, com BSA
S E
o‘ne = T=32°C, sem BSA
9 1.54 =&~ T=32°C, com BSA

1.0 1

T T T T
0.0 05 1.0 1.5 20 25
Log,o(Velocidade rotacional)
(RPM)

Figura 1. 10 Resultados de viscosidade obtidos para temperatura de 4, 20 e 32 °C. Apenas se
demonstrou uma diferenca significativa para temperatura (T) de 4 °C entre as formulacdes com e sem
albumina sérica bovina (BSA), * p < 0,05 (ANOVA com teste multicomparativo Sidak).

De seguida, estimou-se a viscosidade em repouso, calculando a ordenada na origem a partir
da funcao da regressao linear, tendo em conta os resultados apresentados anteriormente. Os

valores obtidos sao apresentados na Tabela 1.7.
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Tabela 1. 7 Viscosidade em repouso estimada por regressao linear para temperatura de 4, 20 e 32 °C. E
apresentada a média + intervalo de confianca a 95% (mPa-s). R? > 0,98 para todas as retas, usando a
média de Y a cada ponto.

T=4°C T=20"°C T=32°C
Com BSA 345,1 (+20,1; -20,5) 177,4 (+24,4; -21,10) 87,9 (+5,6; -5,1)
Sem BSA 433,6 (+56,3; -49,8) 173,8 (+38,1; -30,9) 140,9 (+23,9; -20,1)

A viscosidade em repouso das formulacdes variou significativamente entre temperaturas, isto
€, com o aumento da temperatura a viscosidade diminuiu significativamente. No entanto, a
BSA parece nao ter tido influéncia significativa (ou pelo menos nao substancial) nos valores da
viscosidade em repouso (as temperaturas de 4 °C e 32 °C nao é possivel comparar os valores

estimados pelas regressoes lineares porque os declives foram significativamente diferentes).

Tendo em conta globalmente os resultados obtidos na Figura 1.10 e na Tabela 1.7, torna-se
claro que a BSA teve pouco efeito sobre a viscosidade, as diferencas demonstradas para a
temperatura de 4 °C podem estar associadas a variabilidade entre formulacdes. Por outro
lado, as viscosidades obtidas em repouso para a formulacao encontram-se dentro do objetivo

definido inicialmente, isto €, abaixo de 500 mPa-s.

Para além da viscosidade, foi ainda realizada a caracterizacdo da formulacdo quanto ao seu

potencial zeta, os resultados obtidos estao representados na Figura 1.11.
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Figura 1. 11 Resultados de potencial zeta obtidos para a formulacao final, em comparacao com as
respetivas formulacoes sem sinvastatina (SIN) e/ou sem albumina (BSA).

A formulacao final apresentou potencial zeta ligeiramente negativo (quase neutro). Tanto a
sinvastatina como a BSA contribuiram para a diminuicdo do potencial zeta. Isto porque, a pH
5 alguma sinvastatina ja se pode encontrar na sua forma ionizada (abertura da lactona dando
origem a B-hidroxi sinvastatina). Por outro lado, este pH esta proximo, mas acima do ponto

isoelétrico da BSA, que tera ja alguma carga global negativa, mas nao muita. No entanto,
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quando o farmaco e a BSA estdao ambos presentes na formulacdo parece existir um efeito de
impedimento estérico provocado pela BSA, diminuindo assim o efeito da carga da sinvastatina

e consequentemente o seu potencial zeta.

O valor de potencial zeta obtido (baixo valor modular) poderia significar uma estabilidade
mais baixa da nanoemulsdo (41). Contudo, a BSA devera conferir estabilizacdo estérica, que é

ainda mais eficaz do que a estabilizacdo por repulsédo elétrica.

5. Conclusao

O principal objetivo do presente trabalho foi desenvolver uma nanoemulsao O/A de
sinvastatina para administracao intranasal, que pudesse vir a ter aplicacao no tratamento de

tumores cerebrais, em particular, o glioma.

No inicio do desenvolvimento deste trabalho foi proposta uma lista de atributos desejados
para a formulacao pretendida. A formulacao ideal seria uma preparacao liquida sobre a forma
de nanoemulsao O/A para administracao intranasal, com a maxima dosagem de sinvastatina
possivel. Esta preparacdo teria de apresentar um diametro hidrodinamico inferior a 200 nm,
um PDI inferior a 0,5 (tendo em conta a obtencao do menor valor possivel), um pH préximo de
5. Para além disso, deveria ser isotonica ou ligeiramente hipertonica, e apresentar uma

viscosidade inferior a 500 mPa-s.

Apds a selecao dos oleos, agente tensioativo e co-solvente que melhor se adequavam ao
farmaco, e as caracteristicas pretendidas, foram preparadas 20 formulacbes dividias por 5
séries. Relativamente a formulacées com apenas Imwitor® 948 como fase oleosa, a adicdo de
Capryol 90® melhorou significativamente a consisténcia, o tamanho e o PDI das formulagoes,
e permitiu preparar uma emulsao concentrada fluida, e que nao necessita de extrusao, e
maximizar a solubilizacdo de sinvastatina. Para além disso, verificou-se que a temperatura
influencia o diametro hidrodinamico e o PDI das goticulas nas emulsées Com Capryol 90,
concluindo-se que a temperatura de 4 °C as formulagbes apresentam melhores

caracteristicas.

Com a adicdo de BSA a formulacdo obtiveram-se melhores caracteristicas na preparacao
contendo uma elevada dosagem de farmaco, ou seja, a formulacdo apresentou menor
diametro hidrodinamico e baixo PDI (elevada homogeneidade). Desta forma obteve-se uma
formulacdo com dosagem de sinvastatina superior ao esperado (52 mg/g) e as caracteristicas
idealizadas de diametro hidrodinamico nanométrico, muito baixo PDI, pH 5 e osmolalidade
perto de 600 mOsmol/Kg. Relativamente a viscosidade, percebeu-se que o efeito da BSA na

viscosidade foi minimo. Por outro lado, conclui-se também, que a formulacdo final
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apresentou a viscosidade em repouso desejada para qualquer uma das temperaturas, isto &,
abaixo de 500 mPa-s. Quanto ao potencial zeta, verificou-se que a BSA exercia algum efeito,
ou seja, as formulacdes que BSA apresentavam potencial zeta diferente das formulacoes sem

BSA, o que sugere que a BSA de facto se distribui na interface O/A, em torno das goticulas.

Futuramente deve-se tentar perceber os problemas de estabilidade relacionados com a
temperatura, uma vez que a formulacdo nao deve ser administrada a 4 °C e é a esta
temperatura que a preparacdo apresenta goticulas mais pequenas e homogéneas. Para além
disso, devem ser desenvolvidos estudos de libertacao e permeacao in vitro, de forma a prever

o comportamento da formulacao depois da administracao.
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Capitulo 2 - Experiéncia
Profissionalizante na vertente de

Farmacia Comunitaria

1. Introducao

Este relatorio pretende descrever as atividades desenvolvidas no ambito do estagio curricular
que se iniciou no dia 11 de Marco de 2019 e terminou no dia 31 de Maio de 2019. O estagio foi
realizado na Farmacia Vitéria, num total de 520 horas. A supervisao ficou a cargo da Diretora

Técnica da farmacia, Dra. Alcina Leal, com auxilio da restante equipa.

A farmacia comunitaria € muitas vezes o primeiro contacto do utente com os cuidados de
saude, sendo o seu objetivo primordial a cedéncia de medicamentos em condicées que
possam minimizar os riscos para a saude do utente e aumentar a melhoria da sua qualidade
de vida (1).

Sendo assim, é da responsabilidade do Farmacéutico Comunitario a cedéncia, a revisao da
terapéutica, a educacdo para a salude, a farmacovigilancia, e o seguimento

farmacoterapéutico, tudo isto de forma a promover o uso racional do medicamento (1).

Este estagio € por isso fundamental para a conclusao dos estudos em Ciéncias Farmacéuticas,
sendo possivel a integracao de conhecimentos teodricos numa situacao real. Possibilita ainda o
trabalho numa equipa multidisplinar, o que permite perceber a importancia deste valorizando

assim a profissao.

O objetivo deste estagio curricular € aplicar os conhecimentos adquiridos ao longo da minha
formacao num contexto pratico do dia-a-dia de um farmacéutico, verificar a importancia da
profissao farmacéutica e melhorar a atitude profissional com o utente e com os restantes

colegas.

2. Localizacao, Instalacdes e Organizacao da Farmacia Vitoria

2.1. Localizagao e Funcionamento

A Farmacia Vitoria situa-se na Rua 5 de Outubro, no Fundao.

Na porta exterior esta afixado o seu horario de funcionamento e o nome da diretora técnica,

assim como as escalas de turnos das farmacias do municipio (2).
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A Farmacia Vitoria esta aberta aos seus utentes de segunda a sexta-feira das 8h30 as 20h e
aos sabados das 8h30 as 13h (2). A farmacia esta de servico permanente durante uma semana
e de cinco em cinco semanas, em rotatividade com as restantes farmacias da cidade do
Fundao (3).

2.2. |Instalacées

As instalagdes da farmacia cumprem com o disposto no Decreto-lei n° 307/2007, de 31 de
Agosto ja que permite a seguranca e conservacao de medicamentos e permite ainda a

comodidade e a privacidade dos utentes e dos funcionarios (2).

2.2.1. Exterior
Do exterior da farmacia € possivel ver uma cruz verde luminosa que disponibiliza informacgoes
Uteis como a hora, a temperatura e alguns servicos prestados. Para além disso, a farmacia
esta identificada com um letreiro com o seu nome. Na porta estd afixado o horario de

funcionamento, a farmacia que se encontra de servico e o nome da diretora técnica (2).

Para a dispensa de medicamentos durante o servico noturno, a farmacia possui um postigo, de

forma a garantir a seguranca do profissional de servico (1).

As montras sao atualizadas periodicamente com informacdes e produtos de acordo com a
época do ano. Pode ainda ser ajustada tendo em conta as campanhas promocionais ou

atividades desenvolvidas na farmacia.

2.2.2.Interior
As instalacbes da Farmacia Vitéria sdo compostas por 2 pisos, que possuem as areas
obrigatorias segundo o disposto pelo anexo da Deliberacdao n.° 1502/2014, de 3 de julho.
Apresenta assim uma area de atendimento ao publico, dois gabinetes de atendimento
personalizado, instalacdes sanitarias para uso dos utentes, um armazém e um laboratorio (4).
Para além das zonas obrigatorias possui ainda um segundo armazém de apoio, uma zona de
rececdo de encomendas, instalacdes sanitarias para a equipa da farmacia, uma area de
refeicdo, uma sala de apoio informatico e o gabinete de direcdo técnica. Todas as areas

obrigatorias referidas tém as dimensdes exigidas por lei (4).

A maior area da farmacia é a zona de atendimento ao puUblico: é composta por seis balcoes
individualizados equipados com computador, leitor otico, impressora de faturas, caixa,
terminal multibanco e uma impressora de etiquetas de posologia. Existem cadeiras a
disposicao dos utentes, de forma a minimizar o tempo de permanecia em pé. Nesta area esta
ainda uma balanca automatica e um dispensador de agua acessivel aos utentes de forma

gratuita.
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Nesta zona apenas se encontram expostos medicamentos de venda livre, ou seja,
medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM), encontram-se atras dos balcoes de
atendimento e ndo estdao acessiveis ao publico. Alguns produtos que possuem elevada
rotatividade também se encontram armazenados nesta zona em gavetas de apoio a venda.
Para além disso, estdo ainda expostos os produtos ou medicamentos de uso veterinario,
suplementos alimentares, produtos cosméticos e de higiene corporal, podologia, produtos
capilares, ortopedia e produtos dietéticos. Esta area pode ainda conter expositores com
produtos adequados a altura do ano (por exemplo, protetores solares). Este espaco esta em

constante modificacao de forma a ir ao encontro das necessidades dos utentes.

Os gabinetes individualizados existentes na farmacia permitem um atendimento com maior
privacidade. Sendo assim o primeiro gabinete é constituido por todos o material necessario a
medicacdo de parametros bioquimicos e fisiologicos, por uma mesa, cadeiras, lavatorio e
reservatorios especificos para a recolha de residuos biologicos. O outro gabinete possui
marquesa, mesa, cadeiras, lavatorio e um Kit de urgéncia caso ocorra uma reacao anafilatica

provocada por alguma vacina ou injetavel.

A zona de rececdo de encomendas esta equipada com dois computadores e um telefone fixo,
e € nesta zona que se procede a criacdo e a rececdo de encomendas e se realizam as

devolucoes.

A zona de armazém, além das gavetas dos medicamentos, tem algumas prateleiras onde se
encontram os produtos em excesso, dispostos por ordem alfabética (de nome comercial ou
por principio ativo caso se trate de medicamentos genéricos) e por forma farmacéutica. Nesta

zona existe ainda um frigorifico para a conservacao de medicamentos termolabeis.

O laboratorio é um espaco reservado para a preparacao de manipulados e determinacao da
acidez do azeite. Este espaco é composto por uma bancada de trabalho, um lavatério com
agua, um exaustor e um armario que armazena todas as matérias-primas e todo o material de

laboratorio obrigatoério para a preparacdo de medicamentos manipulados (5).

Os medicamentos e outros produtos de saude devem, de forma geral, ser conservados a uma
temperatura entre os 15 e 25 "C e uma humidade inferior a 60%. No entanto, existem

medicamento que exigem ser conservados a temperaturas que variam entre os 2 e os 8 °“C.

Para assegurar as boas condicdes de conservacao, duas vezes por dia sao verificadas a
temperatura e humidade de varios sitios da farmacia. Estes valores sdao analisados e
registados em tabela propria. Todos os termohigrometros sao analisados e calibrados
anualmente, sendo que depois é emitido um certificado de calibracdo. Durante o estagio,
uma das tarefas que realizei diariamente foi o registo e verificacdo dos valores de

temperatura e humidade.
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Na farmacia existe ainda uma pequena biblioteca com documentacéo e informacao cientifica

atualizada, dispondo ainda de acesso a internet.

Por ultimo, a farmacia possui um gabinete reservado a diretora técnica onde sao

desempenhadas as funcdes de direcao.
2.3. Recursos Humanos

A equipa da Farmacia Vitoria € composta por 9 profissionais. O quadro técnico é composto
pela Diretora Técnica, uma farmacéutica substituta, quatro farmacéuticos e trés técnicos
superiores de saude. Toda a equipa se encontra devidamente identificada com um cartao com

0 seu nome e respetivo titulo profissional (2).

Cada colaborador tem as suas tarefas bem definidas, sendo que existe flexibilidade dentro da
equipa para a realizacdo das tarefas. Devido aos servicos oferecidos pela farmacia (de
podologia e nutricao), esta trabalha ainda em colaboracdao com outras 3 profissionais destes

ramos.

A farmacia conta ainda com uma auxiliar de limpeza e um contabilista.
2.4. Fontes para Consulta Cientifica

A documentacao e informacao cientifica atualizada permite alcancar melhores resultados de
salde, possibilitando assim um melhor aconselhamento ao utente e a prestacdao de outros

servicos farmacéuticos.

A biblioteca da Farmacia Vitdéria é composta pela Farmacopeia Portuguesa e pelo Prontuario
Terapéutico, sendo esta literatura obrigatoria (2). Os restantes livros obrigatérios sao o livro
de reclamacoes (2), e o livro de registo de manipulados/fichas de preparacao (6), sendo que

esses nao sao utlizados como fontes bibliograficas.

A farmacia possui ainda o Formulario Galénico Portugués, Manual das Boas praticas em
Farmacia Comunitaria, Manual dos medicamentos Nao prescritos, Direto Farmacéutico, indice
Merck, Dicionarios de termos Médicos, Simposium Terapéutico, indice Nacional Terapéutico e,
acessivel no website da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
(INFARMED), o Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM).

Para situacdes de duvida estao disponiveis centros de informacdo e documentacdo como o
Centro de Documentacao e Informacao de Medicamentos (CEDIME) da Associacao Nacional das
Farmacias (ANF) e o Centro de Informacdo do Medicamento (CIM). No decorrer do estagio tive
oportunidade de pedir esclarecimentos ao CEDIME sobre a existéncia de determinados

medicamentos e as posologias adequadas.
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A transmissao de informacao por parte dos delegados de salde é importante no sentido de se
conhecer cientificamente o medicamento ou produtos de salde e bem-estar, as suas
vantagens e as desvantagens e, ainda, outras informacoes Uteis de forma a prestar um bom

aconselhamento aos utentes.

Todos os documentos que chegam a farmacia, como circulares informativas, informacoes do
INFARMED, entre outros, sdo analisados, comunicadas a equipa e, posteriormente,

arquivados.

2.5. Sistema Informéatico

O sistema informatico maioritariamente usado na Farmacia Vitoria é o SIFARMA 2000, no
entanto, esta também disponivel, em experiéncia piloto, em todos os computadores o novo

SIFARMA. Ambos os sistemas foram desenvolvidos pela Glintt®.

O SIFARMA 2000 tem varias funcionalidades, sendo que o principal objetivo é controlar todo o
circuito do medicamento desde a entrada deste na farmacia até a sua dispensa ao utente.
Este software permite, criar e rececionar encomendas, registar devolucoes ao fornecedor,
verificar o stock do produto na farmacia, impressdao de etiquetas para produtos de venda

livre, entre outras funcionalidades.

Apesar das suas vantagens nas atividades anteriormente mencionadas, o principal beneficio
deste sistema prende-se com o atendimento ao utente, isto porque o SIFARMA 2000 fornece
informacéao cientifica Gtil no ato da dispensa, tal como, grupo farmacoterapéutico, indicacoes
terapéuticas, posologia e doses, contra-indicacdes, precaucdoes na utilizacdo do
medicamento, interacdes e principais efeitos secundarios. Para além disso, o SIFARMA 2000
obriga a dupla verificacdo da medicacao cedida, de forma a evitar erros na sua cedéncia. Por
outro lado, este software permite a criacao de uma ficha de utente, onde ficam gravados
todos os medicamentos cedidos a essa pessoa, naquela farmacia, contribuindo mais uma vez

para a diminuicdo de erros associados a dispensa de medicacao.

Para aceder ao programa cada elemento da equipa possui um nome de utilizados e password
que o identifica, sendo que depois cada venda efetuada fica associada a esse elemento,

permitindo assim rastrear informacao em caso de erros.

Este sistema informatico é de elevada importancia para o bom funcionamento da farmacia e
para uma melhoria das condicées de atendimento e aconselhamento, sendo que quando
existiam problemas com o sistema tornava o processo de dispensa de medicamentos mais

demorado, mais dificil e muitas vezes impossivel de realizar.
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3. Aprovisionamento e Armazenamento

O controlo e gestao de stocks é uma atividade importante para a sustentabilidade da
farmacia. Sendo assim, tendo por base a venda de certos produtos e medicamentos e tendo
em conta as necessidades do utente sdo definidos stocks minimos e maximos na ficha de cada
produto no SIFARMA 2000.

E assim fundamental uma rigorosa analise do histérico de vendas com consequente controlo
dos stocks de forma a impedir uma rutura de stock dos produtos, ou ter um stock nao

adequado a rotacdo que o produto apresenta.

A area de aprovisionamento é fundamental na farmacia e foi nesta zona que iniciei o meu

estagio, auxiliando na rececao de encomendas.
3.1. Fornecedores

Os medicamentos e produtos vendidos na farmacia sao repostos diariamente por fornecedores
que tém parceria com a farmacia. Os fornecedores fazem a entrega de medicamentos e

produtos de forma rapida e regular, impedindo assim ruturas de stock.

A Farmacia Vitoria tem parceria com a Alliance Healthcare, com a Plural e com a Udifar.
Sendo assim, a maioria dos medicamentos e produtos sao entregues pela Plural, que faz trés
entregas todos os dias Uteis, as 9h30, 14h00 e 19h45. A Udifar faz entrega de produtos as
9h00 e as 16h30, e a Alliance Healthcare faz entrega as 09h00, a 13h40 e as 18h25. Estes
fornecedores permitem a reposicio de medicamentos diariamente, sendo possivel ter
medicamentos em falta disponiveis no proprio dia. A escolha dos fornecedores depende dos
precos de venda, das horas de entrega, da facilidade em fazer devolucdes, dos descontos

fornecidos e das condicdes comerciais

A compra de produtos para a farmacia pode também ser feita recorrendo a delegados de
informacao médica que representam os laboratdrios, sendo que normalmente estas
encomendas ao terem um maior volume acabam por ter mais vantagens comercias para as

farmacias.
3.2. Realizacdo de Encomendas

As encomendas sao maioritariamente realizadas através do SIFARMA 2000. Sendo assim, ha
trés tipos principais de encomendas: as encomendas diarias, as encomendas instantaneas e as

encomendas por via verde.
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As encomendas diarias sdo sugeridas pelo préprio programa com base no stock minimo e
maximo do produto. Assim, o software propde a encomenda de um determinado produto para
que este atinja novamente o stock maximo. Esta encomenda é depois verificada por um
elemento da equipa, que determina se ha realmente necessidade de comprar aquele produto

e na quantidade sugerida pelo sistema, e que escolhe qual o fornecedor que é mais vantajoso.

A encomendas instantaneas sdao normalmente feitas no ato da dispensa e, servem
principalmente para encomendar produtos que nao tenham um stock habitual ou que nao
estejam disponiveis na farmacia no momento. Servem principalmente para satisfazer uma
necessidade pontual apresentada pelo utente. Sao selecionados varios possiveis fornecedores
e aquele que apresentar melhores condicées de compra e hora de entrega é escolhido. O

utente é logo informado sobre a hora prevista de entrega do produto e do preco na farmacia.

As encomendas por via verde sao efetuadas para produtos que apresentam um grande risco de
esgotarem e estas também sao feitas sempre que o produto esta a ser dispensado. Para
realizar esta encomenda é necessario o niUmero da receita (pois o medicamento é associado

ao numero da receita), sendo que nao se pode encomendar mais de 2 produtos por pedido.

As encomendas na farmacia podem ainda ser realizadas por contacto telefonico. Isto
acontece principalmente para fornecedores que nao aceitam encomendas pelo sistema

informatico (por exemplo, Lusocoalhos®, Beiravet®, entre outros).

Por ultimo, as encomendas podem ainda ser feitas diretamente ao delegado do laboratério ou
por e-mail, sendo que depois sao feitas notas de encomenda, que sdo arquivadas até a

entrega do produto.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de contactar com todo o tipo de encomendas

referidas anteriormente.

Por motivos econdémicos, as farmacias associam-se em grupos de compras, pois ao comprar-se
centralmente para todas, consegue-se melhores condicdes nas compras e otimizam-se 0s
custos. A Farmacia Vitéria faz parte do Grupo Unica que é composto por mais de 100
farmacias. O SIFARMA 2000 tem disponivel a informacao dos produtos de grupo assinalando-os
e destacando-os dos restantes no ato da venda, o que permite fazer opcoes de dispensa mais

rentaveis para a farmacia.
3.3. Rececéao de Encomendas

Apos a entrega dos produtos pelos fornecedores é necessario proceder a sua rececao, ou seja

introduzir estes produtos no sistema informatico para que fiquem disponiveis para venda.
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Os produtos encomendados sao transportados pelo fornecedor em baques devidamente
numerados. Para além disso as encomendas fazem-se ainda acompanhar por fatura ou guias
de remessa dos produtos fornecidos. A fatura deve conter: identificacdo da farmacia e do
fornecedor (nome, morada e nimero de contribuinte); identificacdo da fatura através do
codigo; data; produtos recebidos com a respetiva designacao, codigo, lote, prazo de validade,
quantidade pedida, quantidade enviada, Preco de Venda ao Publico (PVP), desconto, Imposto
sobre o Valor Acrescentado (IVA), Preco de Venda a Farmacia (PVF), preco liquido por unidade
e o valor total da fatura. Os MNSRM nado necessitam de apresentar o PVP, uma vez que este é

estipulado pela farmacia.

A rececado dos produtos é realizada no SIFARMA 2000 na area designada por “Rececao de
encomendas”. Sendo assim, o primeiro passo da rececao de encomendas € procurar a
referéncia da encomenda e o respetivo fornecedor, de seguida insere-se o niUmero da fatura e
o seu valor total. Os produtos sao depois inseridos no sistema informatico através de leitura

otica.

No momento da rececao das encomendas verifica-se o estado de conservacao das
embalagens, e para além disso, verifica-se o PVP, o PVF, o prazo de validade, e a quantidade

de produto fornecida.

As matérias-primas sao acompanhadas de boletim analitico, que é verificado e arquivado,

com o nome do fornecedor, nimero da fatura e data.

O prazo de validade dos produtos rececionados é verificado, e caso este seja inferior ao
existente na farmacia ou se o stock do produto for zero, a validade é atualizada no sistema. O
PVP e o PVF também sao verificados e atualizados. Caso o PVP seja diferente dos produtos ja

existentes na farmacia estes sao sinalizados, como alerta no momento da dispensa.

Para os MNSRM o PVP ¢é calculado tendo em conta o PVF, o IVA e as margens de
comercializacdo praticadas na farmacia, e depois estes produtos sdo etiquetados. Cada
etiqueta é composta pelo nome do produto, pelo codigo de barras, pelo PVP, pelo Codigo
Nacional do Produto (CNP) e pelo IVA.

Alguns medicamentos ja apresentam, para além do CNP, o codigo bidimensional datamatrix,

como codigo de identificacédo (7).

Antes de finalizar a rececao, é conferido o nimero de embalagens da encomenda com o da
rececao e o valor debitado na encomenda com o valor obtido no SIFARMA 2000, devendo estes
dois parametros ser coincidentes com a fatura. Os produtos em falta sdo transferidos para
outro fornecedor. O responsavel pela rececao deve assinar a fatura e arquiva-la no respetivo

dossier para posterior pagamento.
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Para encomendas feitas por contacto telefénico ou diretamente aos delegados de informacao
médica, é necessario criar uma encomenda no programa no separador de “Gestdao de
encomendas” para que estas aparecam no separador de “Rececao de Encomendas”, sendo

que a rececao se procede como descrito anteriormente.

Depois de todos os produtos serem rececionados e devidamente etiquetados sao
transportados em caixas para o armazém principal para serem arrumados. Neste processo de
rececionamento, os produtos termolabeis tém prioridade, sendo logo transportados para o

frigorifico.

3.4. Armazenamento

Depois da rececao todos os produtos devem ser guardados no devido local. Em primeiro lugar
os produtos farmacéuticos sao transportados em caixas proprias para o armazém principal, e

aqui sao distribuidas pelos respetivos locais de armazenamento.

Os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) sdo arrumados em armarios proprios por
ordem alfabética de nome comercial, ou principio ativo no caso de medicamentos genéricos.
Para além disso, ha uma separacdao entre as formas farmacéuticas, sendo assim os
comprimidos/ capsulas, as pomadas/ cremes, produtos oftalmicos, supositorios, pods/
granulos, ampolas bebiveis e xaropes sao armazenados em seccoes separadas. Nesta zona
estdo ainda armazenados suplementos alimentares, gotas orais, dispositivos de inalacao, e
formas farmacéuticas de uso externo, separadamente e por ordem alfabética. Os produtos

termolabeis sdo guardados no frigorifico, de forma a assegurar a sua estabilidade.

Na zona de atendimento apenas sdo armazenados MNSRM. Para além disso, nesta zona sao
ainda arrumados produtos cosméticos e de higiene corporal, suplementos alimentares,
produtos infantis, medicamentos de uso veterinario e alguns produtos de puericultura. A

disposicao destes produtos varia ao longo do ano.

Os medicamentos psicotropicos sao arrumados num cofre de dupla fechadura presente no

gabinete da diretora técnica.

Todos os medicamentos e produtos farmacéuticos sdo organizados tendo em conta a sua
validade, aplicando-se o principio FEFO (“first expire, first out”) garantindo que os primeiros

a sair sao os que apresentam validade mais curta.
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3.5. Controlo dos Prazos de Validade

Os produtos existentes na farmacia sdo sujeitos a um controlo rigoroso dos prazos de
validade. Isto é importante porque so6 assim se garante a estabilidade fisica, quimica e

microbiologica dos medicamentos cedidos na farmacia.

Sendo assim, o SIFARMA 2000 permite emitir uma listagem de produtos que tém o prazo de
validade reduzido. Esta listagem é impressa mensalmente. Na Farmacia Vitoria é emitida uma
listagem de produtos cujo prazo de validade termina dentro de 3 meses. De seguida, todos
estes medicamentos sao assinalados como prioritarios para serem cedidos em primeiro lugar,

caso seja possivel (tendo em conta, por exemplo, o regime posologico).

A listagem impressa € constituida pelo codigo e designacdo do produto, pelo stock na
farmacia e pelo prazo de validade, para além disso, tem ainda um espaco onde é possivel
corrigir o prazo de validade caso este esteja incorreto. Durante esta verificacdo é ainda

possivel controlar o stock dos produtos, sendo assim possivel detetar alguns erros de stock.

Todos os produtos ou medicamentos cujo término do prazo de validade nao permita a sua
administracao sao recolhidos e devolvidos para o fornecedor a qual foram adquiridos. Nos
casos em que o fornecedor aceita a devolucao, os produtos sao normalmente trocados por

outros com um prazo de validade superior ou é emitida uma nota de crédito.

Durante o meu estagio curricular tive a oportunidade de verificar as validades e efetuar as

devolucdes quando necessario.
3.6. Devolucbes

Por vezes é necessario efetuar devolucoes de medicamentos aos fornecedores. Os principais
motivos de devolucao sao: embalagem danificada, erro no pedido, produtos em final de prazo
de validade, ou produtos retirados do mercado pelo INFARMED, de acordo com circulares

informativas.

Durante o meu estagio a farmacia recebeu uma circular para retirar o produto Fisiogen Ferro
FT Caps x 30 do mercado (Circular n° 0350-2019) (Anexo |). Apds a chegada da circular, foi

verificado o stock do medicamento em causa e procede-se a sua devolucéao.

As devolucbes de medicamentos e produtos farmacéuticos sao efetuadas através do SIFARMA
2000, no separador “Encomendas”, seguido de “Gestao de devolucdes”. Para efetuar uma
devolucao é necessario o fornecedor (onde se comprou o produto), a designacao do produto e
respetivo CNP, a quantidade, o motivo da devolucao, a origem e o objetivo da devolucao

(troca de produto ou crédito).
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Em seguida é impressa a nota de devolucao, normalmente em triplicado, estas devem ser
carimbadas e assinadas pelo membro da equipa que efetuou a devolucao. O documento
original e o duplicado sao enviados junto com o produto e o triplicado é assinado pelo

estafeta ficando arquivado na farmacia.

Na maior parte das devolucdes o fornecedor repoe o produto nas devidas condicdes ou cria
uma nota de crédito. Caso isto aconteca, é necessario depois regularizar a devolucdao no
software. Isto é realizado no separador “Regularizacdo de devolucbes”. Caso a devolucdo na

seja aceite, é referido o motivo e os produtos sdo enviados para a farmacia.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar e regularizar varias devolucdes de

medicamentos e produtos farmacéuticos.

4. Medicamentos e Produtos de Saude e Bem-estar

A farmacia tem como objetivo a promocédo da saude, e por isso, € constituida por diferentes
medicamentos e produtos que tém como objetivo melhor a salde e qualidade de vida do
cidaddo. Segundo o artigo 33° do Decreto-Lei n°® 307/2007, de 31 de Agosto, a farmacia pode
ceder ao utente os seguintes produtos: medicamentos, substancias medicamentosas,
medicamentos e produtos veterinarios, medicamentos e produtos homeopaticos, produtos
naturais, dispositivos médicos, suplementos alimentares e produtos de alimentacéo especial,
produtos fitofarmacéuticos, produtos cosméticos e de higiene corporal, artigos de

puericultura e produtos de conforto (2).

Apesar da grande variedade de produtos disponiveis na farmacia, os medicamentos de uso
humano sao os mais importantes deste estabelecimento. Define-se como medicamento “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 diagnostico médico ou, exercendo
uma acao farmacologica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar

funcoes fisiologicas” (8).

Os medicamentos encontram-se arrumados por ordem alfabética de nome comercial (ou no
caso de medicamentos genéricos por ordem alfabética de sustancia ativa) em armarios de
gavetas no armazém principal. Existe ainda uma separacao entre pomadas, xaropes, solucoes
orais, pos e carteiras, medicamentos de uso oftalmico, injetaveis e medicamentos de
aplicacao retal. Os medicamentos termolabeis estdo armazenados num frigorifico. Nas
prateleiras encontram-se os produtos de uso capilar, uso externo, suplementos alimentares,

gotas orais, homeopatia e produtos do aparelho respiratorio.
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5. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos é o ato profissional em que o farmacéutico, apds avaliacdo da
medicacdo, cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante
prescricdo médica, em regime de automedicacdo ou por indicacdo farmacéutica,

acompanhada de toda a informacéao indispensavel para o uso racional dos medicamentos (1).

Durante a dispensa de medicamentos o farmacéutico deve assegurar que toda a medicacao
dispensada € segura, isto é, deve verificar a possivel existéncia de interacoes

medicamentosas, contraindicacées, duplicacao de doses, erros de posologia entre outros.

0O farmacéutico tem assim o dever de promover o uso racional do medicamento, devendo
informar sobre a correta utilizacao do medicamento potenciando desta forma a acao
terapéutica, deve promover a adesado a terapéutica, e também informar sobre as condicoes

de conservacao do medicamento.
5.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os medicamentos sao sujeitos a receita médica quando constituem um risco para a saude do
utente caso sejam utilizados sem vigilancia médica, quando sao utilizados para fins diferentes
daqueles que se destinam, quando contém substancias cuja atividade ou efeitos adversos

necessitam de monitorizacdo ou quando se destinam a administracdo por via parentérica (8).

A prescricado de medicamentos pode ser realizada através de dois tipos de receitas: a
prescricao manual e prescricdo por meios eletrénicos. A prescricao por meios eletronicos

pode ser desmaterializada (ou Receita sem papel) ou materializada (9).

A prescricdo de medicamentos através de receita manual apenas se realiza em casos
excecionais que tém de ser devidamente assinalados pelo médico, isto €, em caso de faléncia
do sistema informatico; por inadaptacdo fundamentada do prescritor, previamente
confirmada e validada anualmente pela respetiva Ordem profissional; prescricao ao domicilio;

e outras situacdes até um maximo de 40 receitas médicas por més (10).
A receita médica manual é validada tendo em conta os seguintes elementos:

« NUmero da receita, identificacdo do médico prescritor e do local de prescricao;

o Dados do utente: nome, niumero de beneficiario da entidade financeira responsavel,
regime especial de comparticipacdo de medicamentos, sempre que aplicavel. No
Servico Nacional de Salde (SNS) representado pelas letras “R” (utentes
pensionistas abrangidos por este regime) e “O” (abrangidos por outro regime

especial de comparticipacao identificado por mencao ao respetivo diploma legal);
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» ldentificacao do medicamento: pode ser feita por Denominacao Comum Internacional
(DCI) ou substancia ativa ou marca, forma farmacéutica, dosagem; apresentacao -
numero de unidades da forma farmacéutica e nimero de embalagens;

» Identificacdo da posologia e duracao de tratamento;

o Identificacdo de um despacho, se aplicavel, junto ao nome do medicamento, que
estabeleca um regime especial de comparticipacao para determinadas patologias
ou grupos de doentes;

o Inclusdao da vinheta, data e assinatura do médico prescritor, vinheta do local de

prescricdo e, no canto superior direito da receita, esta assinalada a excecédo

legal que permite ao médico fazer a prescricao manual (10).

A prescricao de um medicamento inclui obrigatoriamente a respetiva DCI da substancia ativa,
a forma farmacéutica, a dosagem, a apresentacdo, a quantidade e a posologia. Assim, o
farmacéutico deve validar a prescricao eletronica certificando-se que possui a identificacao
do doente e médico prescritor, e a entidade responsavel pelo pagamento, deve ainda possuir
o medicamento por DCI, posologia, forma farmacéutica, dosagem, dimensao da embalagem e

numero de embalagens (8).

A prescricdio de medicamentos pode ser realizado por denominacdao comercial do
medicamento nos seguintes casos: nao exista medicamento genérico, caso o medicamento
genérico nao seja comparticipado, para medicamentos que apenas podem ser prescritas para
determinadas indicagdes terapéuticas estreito, indicacdo na receita de “Excecéo a) do n° 3 do
artigo 6°”; reacdo adversa prévia, indicacdo na receita de “Excecao b) do n° 3 do artigo 6°” e
continuidade de tratamento superior a 28 dias, indicacao na receita “Excecao c) do n° 3 do
artigo 6°” (9).

Nas receitas materializadas ou manuais podem ser prescritos até quatro medicamentos em
receitas distintas ndao podendo ser prescritas mais de duas embalagens por medicamento,
exceto no caso do medicamento se encontrar em embalagem unitaria, neste caso podem ser
prescritas quatro embalagens do mesmo. No caso de receita desmaterializada cada linha de
prescricao s6 pode incluir um maximo de duas embalagens de cada medicamento ou produto
de salde. No caso de tratamentos prolongados podem ser prescritas até 6 embalagens por
linha (10).

Normalmente estas prescricoes tém uma validade de 30 dias. A excecao refere-se as receitas
materializadas renovaveis que podem conter até 3 vias, com a indicacdo «1.? via», «2.? via»
ou «3.? via», que vigoram por seis meses. Cada linha da receita desmaterializada vigora por

seis meses, no caso dos medicamentos utilizados em tratamentos prolongados (10).

Depois da validacdo da prescricdo, passa-se entdo a dispensa de medicamentos. Para isso

recorre-se ao SIFARMA 2000, e prossegue-se com o separador “Com comparticipacao”. Para
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receitas eletrdonicas (materializadas e desmaterializadas), procede-se a insercao do nimero
da receita, e do codigo de acesso. Apos este procedimento a receita € inserida
automaticamente aparecendo no sistema as linhas de prescricao correspondentes a cada

medicamento.

No caso de receitas eletronicas desmaterializadas pode-se dispensar apenas parte da
prescricdo consoante as necessidades do utente. Para receitas eletronicas materializadas a

prescricao so é valida para uma dispensa.

Para prescricoes manuais, primeiro passo € inserir manualmente os medicamentos que estao
nas receitas e depois inserir o plano de comparticipacdo, de seguida, procede-se a insercao

do nimero da receita e do médico prescritor.

Qualquer que seja a prescricdo apresentada pelo utente o passo seguinte é a verificacao por
leitura otica de todos os medicamentos dispensados, isto para garantir que todos os produtos

dispensados sao os que foram prescritos pelo médico.

Nas receitas manuais ou receitas eletronicas materializadas, € impresso no verso da receita o
numero de registo dos medicamentos (com respetivo codigo de barras), quantidade fornecida,
preco de cada medicamento, valor total da receita, encargo do utente, comparticipacao do
estado e data da dispensa. O utente deve assinar sempre a receita para confirmar os
medicamentos que lhe foram dispensados. Adicionalmente, a pessoa que procede a dispensa

do medicamento deve carimbar e assinar a receita (9).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de ver e dispensar todos os tipos de prescricoes
médicas. Para além disso, informei sempre o utente sobre o modo de administracao da
medicacdo, o uso a que se destina, possiveis efeitos adversos e a duracdo do tratamento,
tentando sempre esclarecer todos as ddvidas do utente e promovendo o uso seguro e racional
do medicamento. Esta comunicacdo deve ser efetuada verbalmente e reforcada com a
impressao da etiqueta de posologia, que tem como vantagem a possibilidade de utilizacao de

pictogramas.
5.2. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica Especial

Medicamentos que contenham substancias classificadas como estupefacientes ou
psicotropicas estao sujeitos a receita médica especial. Para além disto, estes medicamentos
possuem um elevado risco de abuso medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser usado

para fins ilegais (8).

Antes de finalizar a dispensa destes medicamentos, o SIFARMA 2000 requer a identificacao do

adquirente, sendo que é necessario preencher os seguintes dados: nome, numero de
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identificacao, idade, data de nascimento, validade do cartdao de cidadao ou bilhete de
identidade e morada. Para além disso, ficam registadas as informacdes relativas ao médico

prescritor.

Apos a conclusao da dispensa é emitido um taldao designado como “Documento de
psicotropicos”, que contém todas as informacdes supracitadas e o codigo do medicamento
dispensado. Cada talao possui o nUmero de venda sequencial. Caso a dispensa seja efetuada
através de uma prescricao eletronica materializada ou uma prescricdo manual o taldao deve
ser anexado a receita. E obrigatério manter o arquivo de todos os documentos durante pelo
menos 3 anos, incluindo os taldes e fotocopias das receitas caso se tratem de receitas

manuais ou eletronicas materializadas (9).

No inicio de cada més sao verificados todos os Documentos de Psicotropicos, de forma a
garantir que todas as informacoes referidas anteriormente estao corretas e se encontram

validas.

Durante o meu estagio curricular tive a oportunidade de dispensar medicamentos sujeitos a
receita médica especial. Para além disso, verifiquei que a maioria dos medicamentos

dispensados sao para o controlo da dor, como por exemplo, tapentadol.
5.3. Regimes de Comparticipacao

Muitos MSRM sao comparticipados pelo estado para que o utente nao tenha de suportar o
custo total do medicamento. Atualmente existe a possibilidade de comparticipacao de
medicamentos através de um regime geral ou de um regime especial. No regime geral o
Estado paga uma percentagem do PVP dos medicamentos de acordo com escaldes. O regime
especial aplica-se a situacoes especificas que abrangem determinadas patologias ou doentes
(9). Para o regime geral os escalées atualmente em vigor encontram-se detalhados na
Portaria n.° 195-D/2015 de 30 de junho (11).

A maioria das comparticipacoes é assim assegurada pelo SNS, tanto em regime normal como

em regime pensionista.

Outros regimes de comparticipacao com que tive contacto foram o regime de trabalhadores
emigrantes, DS-SNS diabéticos, regimes direcionados a determinadas patologias como a
doenca de Alzheimer, lUpus e doenca inflamatoria intestinal. Dentro dos subsistemas de
comparticipacdo, os mais frequentes sao 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).
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5.4. Dispensa de Produtos ao Abrigo de um Protocolo

Tendo em conta o aumento da prevaléncia de Diabetes Mellitus em Portugal, torna-se
essencial a comparticipacao dos dispositivos médicos relacionados com esta doenca. Sendo
assim, o Estado comparticipa até 85% do PVP em tiras-teste, e 100% do PVP na aquisicao de

agulhas, seringas e lancetas (12,13).

Mais recentemente os dispositivos de apoio a doentes ostomizados também ficaram sujeitos a
comparticipacao do estado. Sendo assim, estes dispositivos médicos sdo comparticipado pelo
estado em 100% do PVP (14,15).

5.5. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica em Urgéncia

A cedéncia de MSRM em urgéncia trata-se da dispensa de medicamentos a utentes quando
estes ndo apresentam a prescricao médica, mas a falta dessa medicacao apresente um risco

para a vida.

O farmacéutico, baseando-se em informacao médica, certifica-se de que farmaco se trata,
qual a dosagem e forma farmacéutica correta, recorrendo a ficha do utente. A situacdo é

posteriormente regularizada com a apresentacao da respetiva receita médica.
5.6. Dispensa de Medicamento Genérico

A farmacia tem a obrigatoriedade de ter em stock, no minimo, trés dos cinco medicamentos

genéricos mais baratos de cada grupo homogéneo (9).

Aquando da dispensa, e sempre que a prescricdo o permitir, o utente é informado da
existéncia de medicamentos genéricos, sendo que este tem direito de opcdo na escolha do

medicamento.
5.7. Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Os MNSRM sao todos os medicamentos que nao cumprem as caracteristicas de um MSRM

citadas anteriormente, segundo o artigo 115° do Decreto-lei 176/2006, 30 Agosto (8).

A cedéncia de MNSRM pode ser feita por indicacdo farmacéutica ou a pedido do utente. Estes
medicamentos visam apenas tratar sintomas ou transtornos menores, sendo que neste ambito

o farmacéutico apresenta um papel importante.

Caso seja por indicacdo farmacéutica, o farmacéutico deve comecar por perceber qual o

sintoma apresentado pelo utente, deve ainda questionar o utente sobre a duracao do
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problema de salde, a existéncia de outros sintomas ou doencas e ainda sobre possiveis

medicamentos que o utente ja se encontre a tomar.

De seguida, o farmacéutico pode aconselhar o medicamento que melhor se adequa as
necessidades do utente. Este deve ser informado a cerca dose, frequéncia de administracao,
duracdo do tratamento e forma farmacéutica. O farmacéutico pode ainda informar sobre

medidas ndo farmacoldgicas que possam auxiliar na resolucdo do sintoma.

Caso o farmacéutico considere que os sintomas nao se tratam de transtornos menores e

suspeite da necessidade de diagnostico médico, o doente devera ser encaminhado ao médico.

Em muitos casos, quando o utente se dirige a farmacia ja sabe o produto que precisa, sendo
que nestes casos de trata de automedicacdo. O farmacéutico também desempenha um papel
fundamental nestas situacdes, isto porque deve orientar a utilizacao ou nao do medicamento

solicitado, contribuindo assim para o uso racional do medicamento.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de exercer aconselhamento farmacéutico de
MNSRM, em diversas situacoes. Neste sentido, percebi a importancia do farmacéutico uma vez

que o utente recorre muitas vezes a estes profissionais de saide em primeiro lugar.
5.8. Medicamentos de Uso Veterinario

Segundo o Decreto-Lei n.° 314/2009 de 28 de Outubro, um medicamento veterinario é “toda a
substancia, ou associacao de substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas
ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou
administrada no animal com vista a estabelecer um diagndstico médico-veterinario ou,
exercendo uma acao farmacologica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou

modificar funcées fisioldgicas” (16).

Os medicamentos de uso veterinario mais cedidos na farmacia sao desparasitantes internos e
externos. Quando o farmacéutico dispensa estes medicamentos tem que informar o utente
sobre o modo de administracao e a quantidade a administrar, esta normalmente tem por base

o peso do animal.

Na Farmacia Vitoria encontram-se disponiveis varias formas farmacéuticas de desparasitantes.
De realcar, comprimidos (Bravecto®, Simaprica®) pipetas (Frontline®, Advantage® e
Advantix®) e coleiras (Seresto® e Scalibor®) como desparasitantes externos, e comprimidos

(Milbemax®, Tenil vet®, Drontal®) e pastas (Strongid®) como desparasitantes internos.

E ainda muito comum a dispensa de pilulas anticoncecionais (Megcat®, Piludog®, Pilucat® e
Pilusoft®).
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Os utentes podem também apresentar uma receita de medicina veterinaria, caso o
medicamento a dispensar seja um MSRM. Nestas situacdes € arquivada na farmacia uma
fotocopia da receita de medicina veterinaria juntamente com um duplicado da fatura,
comprovando que o medicamento que foi dispensado € o que se encontrava na receita.

(Anexo II).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de dispensar varios medicamentos de uso

veterinario, garantido um aconselhamento detalhado ao utente.

6. Preparacao de Medicamentos

6.1. Preparacao de Medicamentos Manipulados

Segundo a Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho, um medicamento manipulado é “qualquer
formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um

farmacéutico” (6).

Os medicamentos manipulados oficinais sao “qualquer medicamento preparado segundo as
indicacdes compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de oficina ou
nos servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes
assistidos por essa farmacia ou servico”. O medicamento preparado segundo uma formula
magistral é “preparado em farmacia de oficina ou nos servicos farmacéuticos hospitalares

segundo receita que especifica o doente a quem o medicamento se destina” (6).

Na Farmacia Vitoria, existe um laboratério equipado com todo o material previsto pela
legislacdo. Sendo assim possui um bancada e armarios onde estdo guardados todos os
materiais e matérias-primas necessarias a preparacdo de manipulados, possui ainda um
aparelho TOPITEC®, para a preparacao de pomadas e cremes. Para além disso, possui os

livros de consulta obrigatoria, Farmacopeia Portuguesa e Formulario Galénico Portugués (2).

A prescricao de medicamentos manipulados deve indicar de forma clara 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).

As matérias-primas possuem um boletim analitico que comprova que cumprem os requisitos

da Farmacopeia IX.

As fichas de preparacao de manipulados encontram-se no Formulario Galénico Portugués ou

na Farmacopeia Portuguesa e obedecem a Portaria n° 594/2004 de 2 de Junho (6).
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Nas fichas de preparacao sao registadas as matérias-primas utilizadas, os respetivos lotes e as
operacoes efetuadas, de maneira a poder ser reconstituido o historico de cada preparacao. As

fichas de preparacao dos manipulados sao guardadas pelo menos durante trés anos.

No final da preparacao é definido o prazo de validade e elaborado o devido rétulo, onde deve
constar a identificacdo da farmacia e nome da diretora técnica, a identificacdo do utente e
do médico prescritor, a descricdao completa da férmula por extenso, a data da preparacao, as

instrucoes especiais de utilizacdao e/ou de conservacao e prazo validade.

0 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 honorarios
da respetiva manipulacdo, sujeitando-se ao IVA de 6% e a adicdo do preco da embalagem
(17).

Apesar de devidamente equipada, a Farmacia Vitoria prepara poucos medicamentos
manipulados. No entanto, durante o meu estagio, tive a oportunidade de assistir e auxiliar na

preparacao de uma Pomada de Vaselina Salicilada a 2%.
6.2. Preparacées Extemporaneas

Alguns medicamentos apresentam baixa estabilidade na sua formulacao final, sendo assim, so
podem ser preparados no momento da dispensa, sendo que por isso, se designam por
preparacoes extemporaneas. A maioria destes medicamentos trata-se de suspensdes orais

para administracao a criancas, sendo na sua maioria antibioticos.

Cada medicamento tem o seu método de preparacao proprio sendo que por isso deve-se ler
atentamente as regras de preparacao. No entanto, por norma, estes medicamentos devem ser
agitados em primeiro lugar para soltar o po, depois deve-se adicionar agua destilada
conforme as especificacdes, e por ultimo agitar vigorosamente até obter um aspeto

homogéneo.

No fim deve-se informar o utente sobre as condi¢es de conservacao do medicamento e sobre

a necessidade de agitar antes de administrar.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de observar e reconstituir algumas preparacoes

extemporaneas.
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7. Outros Produtos de Saude

A Farmacia Vitoria oferece uma grande variedade de produtos de salide aos seus utentes,
sendo por isso importante a constante formacdo do farmacéutico para que este possa

aconselhar estes produtos.
7.1. Produtos de Dermocosmeética e Higiene Corporal

A area da dermocosmética é de elevada importancia numa farmacia comunitaria, ja que a
procura e a oferta destes produtos é cada vez maior, existindo assim uma grande variedade

de produtos cosméticos e de higiene corporal.

Segundo o Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de Setembro, um produto cosmético é “qualquer
substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais
do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos
genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom

estado ou de corrigir os odores corporais” (18).

Na Farmacia Vitdria existe uma grande variedade de marcas para mulher, homem e bebé.
Estes produtos encontram-se na area de atendimento ao publico e qualquer utente pode ter

acesso aos mesmos.

Algumas das marcas existentes na farmacia sdo: Bioderma®, Avéne®, La Roche-Posay®,
Vichy®, A-Derma®, Mustela®, Lierac®, Uriage®, Papillon®, Eucerin®, Jowaé®, Neutrogena®
e ISDIN®. Dentro de cada marca existem diferentes gamas especificas para cada area do

corpo e cada tipo de pele.

A nivel da higiene oral existem diferentes pastas dentifricas, colutorios e acessorios
ortodentarios. As principais marcas de produtos existentes na farmacia sdo Elgydium®,

Corega®, Curaprox® e Paradontax®.

Durante o meu estagio percebi a importancia do farmacéutico no aconselhamento de
produtos cosméticos, tendo em conta o aumento da prevaléncia de doencas dermatoldgicas.
Esta area requer uma constante formacao e atualizacdo por parte do farmacéutico, ja que

esta em crescimento, e cada vez mais surgem novas marcas € novos produtos.
7.2. Produtos Dietéticos Infantis e para Alimentacao Especial

Os produtos dietéticos pediatricos incluem leites, farinhas lacteas e papas, sendo estes

normais ou especificas para bebés com intolerancias. Estes produtos servem para colmatar
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todas as necessidades do bebé, para situacdes em que nao € possivel o aleitamento materno

ou quando este nao é suficiente.

As principais marcas de leites existentes na farmacia sdo: sdo Nan® e Nutribén®. Estes
produtos estdo adaptados as diferentes idades e as diferentes necessidades do bebé. Uma
novidade sao os leites de cabra da Dr Browns®, sendo que na Farmacia Vitéria se encontram
disponiveis o Capricare® 1 (0-6 meses) e o Capricare® 2 (a partir dos 6 meses). Estes leites
apresentam-se vantajosos porque podem ser consumidos por criancas com intolerancia as

proteinas do leite de vaca.

Os produtos para alimentacdao especial tém como objetivo suplementar deficiéncias
nutricionais, no entanto, nao substituem uma alimentacao variada e completa. Estes produtos
podem ser hiperproteicos ou hipercaldricos e sao essencialmente utilizados em situacoes
geriatricas, pos-operatorio ou perdas de peso acentuadas. Na Farmacia Vitoria existem

diversas marcas, entre as quais, Fortimel®, Meritene® e Resource®.
7.3. Suplementos Nutricionais e Fitoterapéuticos

Os suplementos alimentares sao definidos como ‘“géneros alimenticios que se destinam a
complementar e ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou
fisiologico, estremes ou combinadas, comercializadas em forma doseada, tais como capsulas,
pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas semelhantes, saquetas de po, ampolas de
liquido, frascos com conta-gotas e outras formas similares de liquidos ou pos que se destinam

a ser tomados em unidades medidas de quantidade reduzida” (19).

As principais marcas de suplementos nutricionais existentes na Farmacia Vitoria sao
Advancis®, Absorvit® e Viv® (marca exclusiva das Farmacias Portuguesas). Estas marcas tém
uma vasta gama de produtos que favorecem o funcionamento de varios sistemas, existindo

suplementos especificos para os ossos, articulacdes, figado, sistema digestivo, entre outros.

Medicamentos fitoterapéuticos sao “qualquer medicamento que tenha exclusivamente como
substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacgoes a
base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em associacdo com uma ou
mais preparacdes a base de plantas” (8). Os mais solicitados sao produtos contendo extrato

de valeriana e produtos que intervém a nivel do sistema gastrointestinal.

Apesar de se tratarem de substancias naturais, nao estdo isentas de interacdes com outros
farmacos e efeitos adversos. Neste sentido, é importante fazer uma avaliacdo da medicacédo
do utente e das possiveis interacbes, escolhendo o mais adequado a cada situacdo, com

informacao correta da posologia
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7.4. Dispositivos Médicos

Segundo o Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, um dispositivo médico é “qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou
em combinacdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado
especificamente para fins de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao
seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua funcao
possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de: i) Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma
doenca; ii) Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacao ou compensacao de uma lesao ou de
uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo

fisiologico; iv) Controlo da concecao” (20).

Existem diversos dispositivos médicos disponiveis na Farmacia Vitoria, salientando-se o
material de uso parentérico (seringas e agulhas), produtos ortopédicos (meias de compressao,
canadianas), material utilizado no tratamento e protecdo de feridas (gases, pensos estéreis,
ligaduras), dispositivos com a funcdo de medicao (termometros, medidores de pressao

arterial, medidores de glicémia).
8. Servicos de Saude

Na Farmacia Vitoria sdo oferecidos uma vasta gama de servicos de saude.

Os servicos mais pedidos sao a medicao de parametros bioquimicos e fisiologicos, sendo estes,
o colesterol, glicémia, triglicéridos e pressao arterial. Para além disso, € possivel determinar
parametros antropométricos (peso e altura). Os aparelhos utilizados para a medicdo da
pressdao arterial e dos parametros antropométricos sdo calibrados anualmente por uma
empresa externa sendo emitido um certificado de calibracdo. Os aparelhos usados para a
medicdo do colesterol, glicémia e triglicéridos sdao calibrados na farmacia, sempre que sdo
mudadas as tiras de medicao, com recurso a uma solucao de controlo. Se os valores obtidos se

encontram dentro do intervalo estabelecido, o aparelho é considerado calibrado.

Apos a realizacdo de qualquer um dos servicos ou testes, os valores obtidos sdo comunicados
e registados num cartdo disponibilizado ao utente, que permite ao farmacéutico um melhor
controlo e conhecimento da situacdo clinica. E possivel o registo dos valores obtidos na ficha

do utente no SIFARMA 2000 caso este tenha ficha de acompanhamento.

Para além disso, a Farmacia Vitoria oferece ainda consultas de nutricao clinica, nutricdo

desportiva e podologia.
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Na farmacia sdo ainda administrados injetaveis e vacinas, ndo constantes no plano nacional

de vacinacao, sendo a administracao realizada por um farmacéutico certificado.

A farmacia Vitoria oferece ainda um servico de Preparacao Individualizada da Medicacao
(PIM), que permite a organizacao da medicacao semanal para certos utentes. A principal
vantagem deste servico € aumentar a adesdao a terapéutica de utentes polimedicados,

permitindo que estes tomem a medicacao no dia e hora certos.

Durante a minha permanéncia na farmacia tive a oportunidade de realizar a avaliacdo de
parametros bioquimicos e fisiologicos e também preparar a medicacdo para os utentes que

usufruem deste servico.
9. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é uma atividade que tem por objetivo a identificacdo, quantificacao,
avaliacao e prevencao dos riscos associados ao uso dos medicamentos possibilitando assim o

seguimento dos possiveis efeitos adversos destes (1).

Enquanto farmacéutico é importante estar atento as reacoes adversas ao medicamento (RAM)
descritas pelos utentes, para além disso, € um dever do farmacéutico reportar todas as

suspeitas de reacdes adversas de que tenha conhecimento.

Quando se suspeita de uma RAM esta devera ser registada através da notificacdo ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia ou, para a Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior,
através do preenchimento de um formulario em suporte papel ou online no portal RAM, de

carater confidencial (1).

Durante o meu estagio tive a oportunidade de reportar uma RAM que foi enviada para a
Unidade de Farmacovigilania da Beira Interior. A reacdo adversa foi referente ao

medicamento Salofalk® 1g supositorios. (Anexo IlI)
10. Gestao e Contabilidade

Periodicamente as receitas em papel sao verificadas, tendo em conta a legislacao em vigor e
depois sao separadas por lote, consoante o organismo. Cada lote é constituido por um maximo

de 30 receitas.

No final do més, a diretora-técnica, auxiliada pela farmacéutica adjunta, imprime os verbetes
dos lotes, tendo estes a informacao relativa a entidade, organismo (codigo informatico, nome

e sigla), identificacdo da farmacia, respetivo codigo da ANF e carimbo, més e ano; nimero
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sequencial do lote; quantidade de receitas e produtos; valor total do lote em PVP, preco a

pagar pelos utentes e comparticipacao do organismo.

A faturacdo referente ao SNS é enviada por correio, devendo fazer-se acompanhar do
receituario com os respetivos verbetes, a “relacao resumo dos lotes” e a “fatura mensal de
medicamentos” assinada, datada e carimbada. Sao impressos quatro exemplares dos dois
Ultimos documentos citados, sendo enviados trés para o Centro de Conferéncia de Faturas e

um arquivado na farmacia.

Por sua vez, a faturacdo que nao faz parte do SNS, é enviado para a ANF. Os documentos a
enviar sdo os verbetes, trés documentos relativos a “relacao resumo dos lotes” e trés registos
da “fatura mensal de medicamentos” todos assinados, datados e carimbados. Ficando uma
copia de cada exemplar arquivado na farmacia. E da responsabilidade da ANF reencaminhar a
faturacdo para as entidades responsaveis (Energias de Portugal (EDP), Caixa Geral de
Depositos, Sindicato dos Bancarios Sul e Ilhas, Medis-CTT entre outras). Por sua vez, cada

organismo devolve o valor da comparticipacdo a ANF, que o encaminha de volta a farmacia.

Todo o receituario é depois conferido, e devolvido a farmacia caso apresentem algum erro. O

receituario que apresentar erros € corrigido, se possivel, e refatura-se no més seguinte.

Durante o meu estagio tive a possibilidade de verificar a conferéncia do receituario e o fecho

da faturacdo do més de Abril.

11. VALORMED

O Valormed é um sistema de gestao de residuos de medicamentos. Este sistema procede a
recolha e tratamento de residuos de embalagens de medicamentos de uso humano, contendo
ou nao restos de medicamentos. Estes residuos sdao recolhidos e tratados de forma segura,

evitando assim contaminages ambientais e riscos para a salde publica (21).

Os utentes devem entregar medicamentos fora de prazo ou que ja nao utiliza/necessita e os
materiais usados no acondicionamento e embalagem dos produtos adquiridos (cartonagens
vazias, folhetos informativos, frascos, blisters, ampolas, bisnagas, etc.). De igual modo
também devem ser entregues os acessorios utilizados para facilitar a sua administracdo

(colheres, copos, seringas doseadoras, conta gotas, canulas, etc.) (21).

Quando o contentor se encontra cheio é devidamente selado, e é dado saida deste contentor
no software. Depois é emitido um taldo que contém as informacdes da farmacia e da
transportadora que recolhe os contentores (geralmente, a Plural). Este talao deve ser

assinado pelo farmacéutico e pelo estafeta que recolhe o contentor.
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Durante o meu estagio tentei apelar aos utentes para entregarem estes residuos na farmacia,

sendo que muitos ja tornaram esta pratica recorrente.
12. Programa de Troca de Seringas

O Programa de Troca de Seringas tem como objetivo prevenir infecoes pelo VIH e pelos virus
Hepatite B e C, por via sexual, endovenosa e parentérica em pessoas que utilizam Drogas
Injetaveis. Este programa assegura a distribuicdio de material esterilizado e a recolha e

destruicao de material usado (22).

Neste programa sao fornecidos Kits em troca de seringas usadas. As seringas usadas sao
depositadas num contentor de corto-perfurantes (até % da sua capacidade). O Kit € composto
por duas seringas, dois filtros, dois toalhetes desinfetantes, duas ampolas de agua

bidestilada, duas carteiras de acido citrico, dois recipientes e um preservativo.

O registo dos Kits é efetuado no sistema informatico, de forma a determinar o impacto do

programa.
13. Cartdo das Farmacias Portuguesas

A Farmacia Vitoria faz parte do grupo das Farmacias Portuguesas, promotor do cartao Sauda.

Para os utentes que possuem o cartdo Sauda, todas as compras realizadas em medicamentos,
produtos de salde e bem-estar e servicos farmacéuticos “valem” pontos. Os pontos
acumulados podem ser trocados por produtos do catalogo de pontos ou transformados em
vales de desconto que podem ser utilizados no pagamento da conta da farmacia. Desta forma,
o cartao salda proporciona varias vantagens e beneficios e pode ser visto como um cartao de

fidelizacdo dos utentes as farmacias aderentes (23).
14. Outras Atividades e Acdes de Sensibilizacao

O objetivo da farmacia é, para além de um espaco de dispensa de medicamentos, o

envolvimento com a comunidade, para a adocao de um estilo de vida saudavel.

Durante a minha permanéncia na Farmacia Vitoria tive a oportunidade de assistir a varias
acoes de formacao. Tive a oportunidade de estar presente na palestra “A Nutricao e o
Cancro” promovida pela ANF (Anexo IV). Para além disso, tive ainda a possibilidade de
participar no 1° Seminario de oncologia do Funddo: “Cancro Colorretal- Conhecer para

prevenir”, e no Workshop de Estomaterapia (Anexo V e VI).
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Tive também a oportunidade de participar em algumas acoes de formacado na comunidade
promovidas pela Farmacia Vitoria. Neste ambito, realizei uma apresentacao sobre Pediculose
em duas escolas do conselho. Ajudei ainda no planeamento e organizacao das atividade

desenvolvidas pela farmacia no ambito do Dia da Crianca.

A Farmacia Vitoria aderiu a peticdo da Assembleia da Republica: “Salvar as Farmacias,
cumprir o SNS”, que tem como objetivo garantir a igualdade no acesso aos medicamentos e

combater a falta de alguns medicamentos.

Para além disso, a Farmacia Vitoria aderiu ao programa Abem, este tem como objetivo
garantir que todos os portugueses, especialmente aqueles que se encontrem em situacoes de

caréncia monetaria, tenham acesso aos medicamentos que necessitam.

15. Conclusao

0 estagio curricular na Farmacia Vitoria permitiu-me perceber o papel e a importancia que o

farmacéutico exerce no ambito da farmacia comunitaria.

Tive a oportunidade de conhecer todo o circuito do medicamento e perceber todas as
atividades de um farmacéutico comunitario, que estdo muito para além da simples dispensa

do medicamento.

0 farmacéutico deve assim construir uma relacao de confianca com os utentes, tendo sempre

como prioridade a promocao de salde e o uso racional do medicamento.

A farmacia comunitaria é um sitio de constante evolucdo, sendo que o farmacéutico tem que
manter o seu conhecimento cientifico sempre atualizado, sendo assim de extrema

importancia as formacoes realizadas neste ambito.

Todos os dias o farmacéutico é confrontado com novos desafios, sendo que estes contribuem
para o seu crescimento enquanto profissional. Todas as tarefas que desempenhei durante o
meu estagio permitiram-me consolidar conhecimentos adquiridos ao longo do curso e adquirir

novos conhecimentos e capacidades.

Em suma, o estagio curricular na Farmacia Vitoria foi essencial para a conclusao dos meus

estudos preparando me assim para o mercado de trabalho.
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Capitulo 3- Experiéncia
Profissionalizante na vertente de

Farmacia Hospitalar

1. Introducao

Os servicos farmacéuticos hospitalares sdao o servico que assegura a terapéutica
medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos e promove

a investigacao cientifica e o ensino (1).

A farmacia hospitalar realiza diversas atividades, entre as quais a selecdo, preparacao,
armazenamento, manipulacdo e distribuicio de medicamentos e produtos de salde,

aconselhamento aos utentes e outros profissionais de saude (2).

O meu estagio curricular em farmacia hospitalar foi realizado no Centro Hospitalar
Universitario da Cova da Beira (CHUCB), mais concretamente no Hospital Péro da Covilha, no
periodo de 21 de Janeiro a 8 de Marco de 2019, sobre a orientacdo da Dr.? Maria Olimpia

Fonseca, diretora dos Servicos Farmacéuticos.

O CHUCB encontra-se acreditado pela JCI (Joint Comission International), sendo que os
Servicos Farmacéuticos (SF) sao adicionalmente certificados pela norma NP EN 1SO 9001/2008

devido ao sistema de Gestao de Qualidade implementado.

De seguida apresento os principios gerais do funcionamento dos SF bem como todas as
competéncias adquiridas durante o periodo que passei em cada um dos quatro setores dos SF
do CHUCB: Setor de Farmacotecnia, Setor de Aquisicao e logistica, Setor de Ambulatério e

Setor de Dose Unitaria.

2. Recursos Humanos
A equipa dos SF do CHUCB é constituida por nove farmacéuticos, seis Técnicos Superiores de
Diagnosticos e Terapéutica (TSDT), seis assistentes operacionais (AO) e uma administrativa.

Cada membro da equipa esta dividido por setores, no entanto, estes estdo disponiveis a

ajudar noutras areas sempre que necessario.
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3. Gestao e Logistica dos Servicos Farmacéuticos

A gestao de medicamentos sao todos os procedimentos realizados pelos SF que garantem o

bom uso e dispensa dos medicamentos em perfeitas condicdes aos doentes de todo o hospital

(1).

A gestao de medicamentos engloba diversas atividades entre as quais a selecao, aquisicao,
armazenamento e distribuicdo (exceto a distribuicdo dose unitaria, distribuicao em regime de

ambulatério e de medicamentos sujeitos a circuitos especiais) de medicamentos (1).
3.1. Selecao e Aquisicao de Medicamentos

A selecao dos medicamentos nos SF deve ter por base o Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM) e as necessidades de cada hospital. A selecao de medicamentos a
incluir no FHNM tem que ser feita pela Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), da qual o

farmacéutico afeto a este setor faz parte (1).

O farmacéutico responsavel por este setor deve garantir que os doentes recebem os

medicamentos e outros produtos de salde ao melhor preco e qualidade (1).

A aquisicao de medicamentos e produtos de salde é realizada pelos SF em articulacdo com o
Servico de Aprovisionamento (SA) do CHUCB (3). O farmacéutico é responsavel pela gestao de
stocks e pelo pedido de compra, enquanto o SA deve analisar o pedido, emitir a nota de

encomenda e envia-la ao fornecedor (3).

A maioria das aquisicoes sdo efetuadas de forma centralizada através do “Catalogo de
Aprovisionamento Plblico de Salde”, resultante dos contratos pUblicos de aprovisionamento
assinados pelos Servicos Partilhados do Ministério da Satde (SPMS). A aquisicdo pode ainda ser

realizada por concursos publicos limitados ou por negociacdo direta com o laboratério.

No caso de existir urgéncia na aquisicdo de um medicamento ou produto de salde, podem ser
feitas requisicoes aos distribuidores locais, as farmacias comunitarias proximas, ou elaborado

um pedido de empréstimo entre hospitais.

Em algumas situacdes excecionais, em que nao existem medicamentos similares e dada a sua
relevancia terapéutica (4), pode ser necessario recorrer a um medicamento que nao possui
Autorizacao de Introducdo no Mercado em Portugal. Nestes casos, € elaborado um pedido de
Autorizacao de Utilizacao Especial (AUE) ao INFARMED, que concede ou nao essa autorizacao.
Cada AUE corresponde a um medicamento e tem, por norma, um ano de validade, pelo que

deve ser submetido anualmente um novo pedido de AUE para esse medicamento (4).
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3.2, Rececao e Conferéncia de Produtos Adquiridos

O local de rececdao de medicamentos e produtos farmacéuticos situa-se no extremo dos SF
com acesso direto ao exterior e proximo do armazém central para facilitar o seu

armazenamento (1).

A area é constituida por uma bancada metalica, um frigorifico para os medicamentos
termolabeis e uma estante sinalizada com fita vermelha e branca, onde ficam guardados os
citotoxicos até a sua rececdo. Nesta zona existe um Kit de contencdo de derrames de

citotoxicos.

A rececao e registo de entrada dos medicamentos e produtos farmacéuticos na aplicacao
informatica pelo funcionario do Servico de Logistica Hospitalar sdo depois encaminhados para
os SF onde se procede a sua conferéncia. Durante a minha permanéncia neste setor assisti

todos dias a conferéncia das encomendas.

Sendo assim, a conferéncia a feita pelo TSDT e por um assistente técnico do Servico de
Logistica Hospitalar. Realiza-se uma vez por dia por norma a tarde. Todos os produtos da
cadeia do frio devem ser encaminhados para um frigorifico e ai permanecem até serem

conferidos.

Faz-se a conferéncia qualitativa e quantitativa com a guia de rececao. Os produtos vém
acompanhados de duas guias de rececao, conferindo-se o lote e prazo de validade e verifica-
se também as condicdes do produto. Uma das cdpias das guias permanece nos SF e outra
retorna ao Servico de Logistica Hospitalar. Sendo que ambas as guiais tém de ser assinadas e
datadas pelo TSDT. Todas as nao-conformidades detetadas na rececao das encomendas sao

registadas, constituindo estas um indicador de qualidade (3).

Alguns produtos como as matérias-primas e os hemoderivados tém de se fazer acompanhar
por um boletim de analise e se necessario a ficha de dados de seguranca. Os medicamentos
estupefacientes e psicotropicos necessitam de se fazer acompanhar de um duplicado do

anexo VIl (3).

Os medicamentos citotoxicos sao rececionados de forma separada dos restantes
medicamentos e as suas caixas inspecionadas para verificar se nao ocorreu nenhum derrame
ou quebra durante o transporte. Se ocorrer algum derrame deve recorrer-se ao Kit de
derrames de citotoxicos que consta nesta area. No servico de Logistica Hospitalar, no setor de
rececdo de encomendas esta disponivel uma lista de todos os citotoxicos utilizados nos
servicos para que se realize a separacao e existe também um Kit de derrames. Os citotdxicos
devem ser manuseados com luvas. Estes sdo transportados para o armazém central numa

caixa devidamente identificada.
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Os medicamentos com prazo de validade inferior a seis meses s6 podem ser rececionados com
a autorizacdo do farmacéutico responsavel pelas aquisicdes. Caso sejam aceites, os que

tiverem uma validade inferior a 4 meses devem ser inseridos numa lista propria.

Para os medicamentos destinados ao sistema de distribuicao individual que nao venham

devidamente identificados e para todos aqueles que se justifique sdo elaborados rotulos.

3.3. Armazenamento

Apds a sua rececao, os medicamentos e outros produtos farmacéuticos sao acondicionados nas
respetivas prateleiras, devendo ser armazenado segundo o principio de “first expire-first
out” (FEFO) ou seja, os medicamentos com prazo de validade inferior sdao dispostos a frente

de forma a serem utilizados primeiro.

O CHUCB encontra-se dividido em diversos armazéns garantindo um acesso eficiente aos
medicamentos, sendo assim, o armazém 10 é o armazém central, o armazém 11 corresponde
a farmacia satélite do hospital do Funddo, o armazém 12, corresponde ao setor da dose
unitaria, o armazém 13 corresponde a Farmacotecnia, os armazéns 14 ao 17 correspondem ao
Pyxis™, o armazém 18 é o armazém de quarentena e o armazém 20 trata-se do setor do

ambulatorio.

A sala principal é entao constituida por um setor geral onde sao armazenados artigos de uso
geral e outras subdivisdes mais especificas como: antibioticos, anestésicos, medicacao para
ambulatorio, colirios, material de penso, leites, tuberculostasticos, produtos para
estomatologia e anticoncecionais. Os citotdxicos estdao arrumados numa zona separada dos
restantes medicamentos, identificada com fita branca e vermelha e com o alerta de
“Medicamentos Citotoxicos” com fundo vermelho, e as prateleiras estao invertidas de forma a
evitar derrames. Junto aos citotoxicos existe um Kit de contencdo de derrames. Existem
ainda reservas que sao produtos que pela elevada quantidade, nao podem ser acondicionados
em espaco proprio e prateleiras para a alimentacao entérica e parentérica. Por Ultimo,
também separados dos restantes medicamentos estdo os estupefacientes e psicotropicos que
se encontram dentro de um cofre (1,3). O armazém central possui ainda na bancada gavetas
com um conjunto de medicamentos que sao mais requisitados pelos servicos possibilitando um

acesso mais rapido a estes.

Fora da sala principal existem duas camaras frigorificas onde sdao armazenados produtos
termolabeis, que sado produtos sensiveis a temperatura. Ha ainda mais trés salas separadas,
uma com soros de grande volume, outra com soros de pequeno volume e outro com
desinfetantes e antisséticos. Para além disto, ha um armazém de produtos inflamaveis que
cumpre condicoes especiais de armazenamentos (local individualizado do restante armazém

com acesso pelo interior com porta corta-fogo de fecho automatico, a abrir para fora;
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paredes interiores reforcadas e resistentes ao fogo; vao exterior fusivel; chao impermeavel,
inclinado, rebaixado e drenado para bacia coletora, nao ligado ao esgoto (1)). Por ultimo, faz
ainda parte deste armazém todas as matérias-primas existentes no laboratorio de

farmacotecnia onde se preparam os manipulados nao estéreis.

0 armazenamento é feito pelo AO sob a supervisdao do TSDT, exceto no caso de
Estupefacientes/Psicotrdopicos, em que é feito pelo TSDT. Durante a minha permanéncia neste

setor colaborei no armazenamento de medicamentos apos a sua rececao.

Deve proceder-se a rotulagem de medicamentos rececionado sempre que estes nao
contenham toda a informacao necessaria [DCI (Denominacao Comum Internacional), dosagem,
forma farmacéutica, validade e lote] antes do seu armazenamento. A emissao dos rotulos é
da responsabilidade do TSDT, sendo que a rotulagem dos medicamentos é funcdo dos AO. E

efetuado um registo de todos os medicamentos rotulados.

Nao necessitam de ser rotulados medicamentos que saem em grandes quantidades para o
setor Ambulatorio, tal como nao é preciso rotular formas orais que serao dispensadas pela FDS

(Fast Dispensing Machine).

No armazém central, os medicamentos repartem-se por diversos setores ou prateleiras sendo

organizados em cada um deles por ordem alfabética de DCI.

Durante a minha permanéncia neste setor auxiliei no armazenamento de medicamentos no

armazém 10.
3.3.1. Controlo de Stocks

No armazém central e no armazém da Dose Unitaria sdo realizadas contagens de stock. Sendo
assim, sao feitas contagens a terca e quarta-feira tendo em conta a classificacdo ABC. Nestes
dias, os medicamentos contados em ambos os armazéns sao os mesmos de forma a permitir
acertos nos stocks se necessario. Esta contagem ndo se encontra de acordo com o

procedimento operativo interno devido a falta de recursos humanos (3).

As contagens resultantes sao conferidas com o stock informatico e caso existam divergéncias
de stock estas devem ser corrigidas. A sexta-feira so se efetuam contagens no armazém 10,
isto inclui, pomadas, colirios, anestésicos, material de penso, soro, desinfetantes e

inflamaveis (3).
3.3.2. Controlo de Validades

Mensalmente é impressa uma listagem que contém todos os produtos com validade a expirar

dentro de 4 meses. De seguida, verifica-se a existéncia destes produtos nos armazéns dos SF.
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Posteriormente registam-se os produtos e respetivas quantidades numa lista. Esta é enviada
ao SA a fim de entrar em contacto com laboratoérios para uma possivel troca ou crédito desses
produtos. Para além de elaborar esta lista estes medicamentos sao ainda rotulados com um
etiqueta com a expressao “Validade Reduzida” de forma a alertar para uso daqueles produtos

em primeiro lugar.

Os artigos que foram aceites para crédito ou troca sao transferidos para o armazém 10 e

enviados para o SA no periodo definido para devolucao ao laboratério.

No final de cada més retiram-se do stock de todos os armazéns os produtos com prazo de
validade expirado cuja devolucao nao foi autorizada e efetua-se a transferéncia informatica
para o armazém 10, ficando guardado num local separado (Armazém 18). O armazém 18 é
composto por 4 locais fisicos separados, um para citotoxicos, dentro do cofre

(estupefacientes), na camara frigorifica e um local geral.

Para além de se realizar um controlo das validades nos SF é ainda efetuada, uma vez por més,
uma verificacdo de validade dos medicamentos e produtos farmacéuticos existentes nos

carros de reposicao de stocks nivelados.
3.3.3. Controlo Externo dos Stocks nos Servicos Clinicos

Os servicos do CHUCB fazem a requisicdo informatica limitada a uma lista pré-definida de
medicamentos, com quantidades estimadas necessarias até ao proximo pedido de
reaprovisionamento. Os servicos podem também proceder a contagem fisica das quantidades
existentes para apenas pedir a diferenca entre o ideal e o existente. A farmacia quando
satisfaz o pedido esta a registar o consumo ao servico nao havendo mais controlo de stock.
Desta forma, tem que se fazer o controlo das quantidades de medicamentos existentes nos

servicos (3).

Para efetuar o controlo das validades e quantidades o TSDT retira uma listagem dos
medicamentos existentes, depois dirige-se ao servico para fazer a verificacao dos stocks e
validades (3).

0 controlo dos medicamentos existentes em todos os servicos clinicos é realizado de trés em
trés meses. No entanto, para os medicamentos existentes na triagem e nos Pyxis™, os soros

da urgéncia geral e obstetricia a validade e stock sao verificados uma vez por més (3).

Os medicamentos que se encontram em quantidades superior ao stock estabelecido sao
devolvidos aos SF. Os medicamentos que apresentem alteracées, ma conservacao ou validade
expirada devem ser retirados do servico e colocados em contentor proprio para posterior

inceneracao (3).

60



Desenvolvimento de uma emulsao O/A de sinvastatina para administracao intranasal

3.3.4. Condi¢cbes de Armazenamento

As corretas condicbes de armazenamento sao importantes para garantir a integridade e
estabilidade dos medicamentos/produtos farmacéuticos. De uma forma geral, o local de
armazenamento esta protegido da luz solar direta, a humidade deve ser inferior a 60 % e a
temperatura nao deve ultrapassar os 25 °C (nas camaras frigorificas deve estar compreendida
entre 2-8 °C) (1). Para tal existem sensores de temperatura e humidade, que monitorizam
permanente esses parametros em todos os armazéns e camaras frigorificas, através do
software IT2 Wireless gerido pelo GTC (Gestao Técnica Centralizada), havendo sistemas de
alarme quando os valores estao fora dos predefinidos. Periodicamente, o TSDT verifica e

regista a conformidade ou ndo-conformidade desses parametros (3).
3.3.5.Recolha de Lotes de Medicamentos Ordenada pelo INFARMED

Apos rececdo nos SF de qualquer pedido de recolha de lote de medicamentos proveniente do
INFARMED, de produtores ou de distribuidores este &€ encaminhado para o farmacéutico
responsavel pela logistica que verifica se esses lotes deram entrada na farmacia. No caso de

nao ter sido dada entrada o documento ¢é assinado e arquivado (3).

No caso de o lote ter entrado nos servicos, deve proceder-se a sua localizacdo dentro da
instituicdo. E entdo comunicada a recolha aos responsaveis de cada armazém dos SF que
verificam as quantidades existentes. Essas quantidades devem ser transferidas fisica e
informaticamente para o armazém central. Também as quantidades existentes nos servicos

clinicos devem ser devolvidas ao armazém central (3).

Apds a recolha, o TSDT afeto ao armazém central elabora uma lista com as quantidades
existentes por lote e entrega ao farmacéutico. Este contacta o SA no sentido de agendar com
o laboratorio distribuidor a forma de efetuar a devolucdo e a forma de compensacdo do
Hospital. De seguida, é elaborado um documento interno dirigido a direcao do SA relatando a

devolucao e os motivos, a fim de retirar o stock do sistema informatico (3).
4. Distribuicdao de Medicamentos

0 armazém central dos SF distribui medicamentos para os armazéns periféricos (incluindo a
Farmacia do Hospital do Fundao, armazém 11) e para os servicos utilizadores, sendo que a
distribuicao € feita por requisicao eletrénica a partir de um stock pré-definido (sistema
classico), ou por carregamento e troca de carros também com stock pré-definido (reposicao
de stocks nivelados), ou ainda por distribuicdo semiautomatica através de sistema Pyxis™.
Possibilita ainda a reposicao dos stocks na distribuicdo em dose unitaria e a distribuicdo em

ambulatério (3).
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Durante a minha permanéncia neste setor auxiliei na preparacdo de pedidos de todos os

sistemas de distribuicao.
4.1. Sistema de Distribuicdo Tradicional ou Classico

Em primeiro lugar, estabelece-se um perfil de consumo, isto é, sdao definidas a composicao
quantitativa e qualitativa do stock que existira no servico entre o farmacéutico, o Diretor de

Servico e o Enfermeiro chefe (3).

Estes perfis uma vez definidos sao gravados na aplicacdo informatica e podem servir para
gerar uma requisicao eletrdnica. Esta é feita pelo enfermeiro chefe, ou no caso dos armazéns

periféricos pelo técnico ou farmacéutico responsavel pelo setor (3).

A requisicao é depois impressa e toda a medicacao é organizada pelo TSDT ou pelo AO sendo
que depois tem de ser conferida pelo técnico. Os pedidos de reposicdo de stocks sao

atendidos no proprio dia quando entram até as 14 horas.

Quando existem ruturas de stock estas sao comunicadas ao enfermeiro através do impresso

que acompanha toda a medicacao.

No final da preparacao da medicacdo, o técnico faz a conferéncia e da saida da medicacao no
sistema informatico. Os AO levam depois os pedidos para o servico requisitante onde o
enfermeiro faz a conferéncia do mesmo. Durante a minha permanéncia neste setor auxiliei na

preparacao dos pedidos dos servicos.

Existe uma calendarizacao semanal das reposicoes do stock de medicamentos e produtos
farmacéuticos para cada servico, isto é o pedido deve ser feito em dias especificos, existindo

alguma flexibilidade caso isso nao seja possivel.

Os soros e desinfetantes da Urgéncia Obstétrica e Geral assim como os termolabeis da
Urgéncia Geral sdao pedidos pelos AO que fazem um levantamento das necessidades do
servico. Para além destes, também os medicamentos que constituem o stock da triagem da
Urgéncia Geral sao pedidos pelo TSDT que faz a sua verificacdo quando repée o Pyxis™. Os

soros, os inflamaveis e os desinfetantes sao preparados pelos AO e depois o TSDT valida.

Todos os pedidos urgentes que nao sao preparados pelo setor da Dose Unitaria devem ser
preparados no armazém central, sendo que depois o AO do servico requerente dirige-se a

farmacia para transportar a medicacao.
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4.2. Sistema de Distribuicdo por Reposicao de Stocks Nivelados

(reposicao de niveis)

Neste sistema de distribuicdo também é estudado um stock quantitativo e qualitativo de

medicamentos de acordo com as necessidades do servico (3).

Existem os carros de armazenamento dos medicamentos que permitem a reposicao dos niveis.
Os servicos que dispdem destes carros sdao: Neonatologia, Unidade Cirurgia Ambulatorio,
Urgéncia Obstetricia, Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacdao (VMER), Unidade de

Cuidados Intensivos (UCI) e Unidade de Acidentes Vasculares Cerebrais (UAVC).

Cada um destes carros tem uma composicao fixa que é reposta com a periodicidade a seguir

representada (Tabela 3.1).

Tabela 3. 1 Calendarizacado da reposicdo/troca dos carros dos diferentes servicos clinicos.

Segunda- Terca- Quarta- Quinta- Sexta-
feira feira feira feira feira
Neonatologia X
UAVC
UcCl X
Unidade Cirurgia N
Ambulatério
Urgéncia obstetricia X X
VMER X

Para a Neonatologia, Unidade de Cirurgia de Ambulatério, Urgéncia Obstetricia e VMER existe
apenas um carro que é deixado na farmacia pelo AO, é reposto e entregue no mesmo dia ao

servico.

Depois de carregado o carro € levado pelo AO para os respetivos servicos e € trocado por

outro, caso o servico possua dois carros.

Os artigos carregados no carro sdo imputados ao servico por leitura otica do codigo de barras
existente nas gavetas do carro. No final de cada més efetua-se a verificacdo das validades
pelo TSDT.

4.3. Sistema de Distribuicao Semi-automatica (Pyxis™)

A Pyxis™ é uma marca registada para distribuicio semi-automatica de medicamentos

atualmente comercializada pela Glintt.
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O stock de medicamentos que existe em cada Pyxis™ é previamente definido entre o
farmacéutico responsavel pela logistica, Enfermeiro-Chefe e Diretor do Servico Clinico.
Estabelece-se um stock minimo e um stock maximo e uma periodicidade de reposicao, que
devem ter em conta o consumo de cada servico (3). Os consumos sao gerados pelos
enfermeiros, ao retirarem a medicacdo do armario. A periocidade da reposicdo esta

representada na tabela seguinte (Tabela 3.2).

Tabela 3. 2 Calendarizacao da periodicidade de reposicao dos Pyxis™.

Segunda-feira Terca-feira Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira

Bloco Operatério X X
UCAD X X X
Urgéncia Geral X X X
Urgéncia Pediatrica X X X

A reposicao na Pyxis™ é efetuada por maximos. Ou seja, deve-se fazer a reposicao de forma a
atingir o maximo de stock que foi definido anteriormente. A reposicao dos stocks é da
responsabilidade do TSDT.

Na listagem de reposicdo por maximos aparecem as seguintes informacdes: o nome do
medicamento, a quantidade maxima que a gaveta do Pyxis™ deve ter, a quantidade minima,

a quantidade atual existente na gaveta e a quantidade a repor.

Para fazer a reposicao na Pyxis™ o TSDT deve comecar por colocar o seu nimero
mecanografico, depois colocar a impressao digital, no ecra deve selecionar “Repor”,
selecionar os medicamentos que vao ser repostos e por ultimo introduzir os medicamentos na

estacao pela ordem que aparece no ecra.

Os estupefacientes e psicotropicos e os hemoderivados sdo repostos pelo farmacéutico

responsavel pelo Ambulatdrio mediante requisicdo em impressos proprios.

E da responsabilidade do TSDT informar o farmacéutico e o enfermeiro-chefe caso haja algum
medicamento que nao seja reposto. E também da responsabilidade do TSDT analisar se ha
alguma discrepancia nos medicamentos existentes na gaveta. Para além disso, deve ainda
controlar as validades, ou seja, mensalmente deve ser emitida uma lista de artigos existentes
na estacao e cuja validade possa caducar. Caso algum medicamento ultrapasse o prazo de

validade deve-se recolher e informar o farmacéutico.
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4.4, Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria de

Medicamentos

O setor da Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) é constituido por duas

salas, a sala de validacao e o armazém 12.

No armazém 12 estdo todos os medicamentos necessarios para a distribuicdo em dose
unitaria, sendo que existe uma zona onde estao as formas farmacéuticas liquidas e formas
farmacéuticas usadas para a preparacdo de injetaveis, os eletrélitos estdao separados e
devidamente identificados. Existe ainda uma zona de formas farmacéuticas solidas. Para além
disso ha ainda uma area onde esta armazenada a nutricao entérica e todos os produtos que
devido as suas dimensdes nao estdo arrumados nas gavetas. Faz ainda parte do armazém 12 o
Kardex, que é um equipamento de distribuicdo semi-automatico e o sistema de reembalagem
semi-automatica, a FDS. Estes equipamentos permitem reduzir erros na distribuicao, diminuir

a necessidade de recursos humanos e racionalizar os stocks de medicamentos.

Todos os medicamentos estao organizados por ordem alfabética de forma a facilitar o acesso
e diminuir os erros. No caso de algumas formas farmacéuticas liquidas é necessario realizar
uma diluicdo obrigatoria antes de administracdo, e neste caso sdo identificados com um
pictograma onde consta a expressao “Diluicao Obrigatério”, ou quando estas nao devem ser
administradas na totalidade devem ser identificados com um autocolante que diz “Dose

Parcial”.

Na sala de validacao, é realizada a validacao das prescricoes eletronicas antes de estas serem
enviadas para preparacao das cassetes e a verificacdo das cassetes apds a sua preparacao

pelos TSDT e realiza-se ainda

Neste setor realizam-se ainda atividades de Farmacovigilancia ativa, Farmacocinética Clinica

e informacao sobre o medicamento.

A distribuicdo Individual em dose diaria unitaria caracteriza-se pela distribuicdo de
medicamentos em dose individual unitaria, para um periodo de 24 h. A distribuicdo por este
sistema tem como objetivos: aumentar a seguranca no circuito dos medicamentos; conhecer o
melhor perfil farmacoterapéutico dos doentes; diminuir o risco de interacao; racionalizar a
melhor terapéutica; reduzir o tempo de trabalho dos enfermeiros destinados a gestao e

preparacao de medicamentos e atribuir mais corretamente os custos (3).

A dispensa de medicamentos so sera efetuada mediante uma prescricao médica que deve ser
informatizada ou excecionalmente manual. A prescricao médica eletronica é obrigatoéria para
todos os servicos clinicos e consultas externas. Todos os médicos estao abrangidos por esta

obrigatoriedade com excecdo daqueles que tém um carater excecional concedido pela Ordem
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dos Médicos (5). A prescricado de medicamentos deve incluir obrigatoriamente a DCI da
substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem, a apresentacdo e a posologia. A
prescricao deve ainda conter o nome do médico prescritor, identificacdo do utente (duas das
seguintes informacodes: nome, data de nascimento ou idade e nimero do processo), e o

servico a que se destina.

A prescricao eletrdnica é efetuada através do Sistema de Gestdo Integrada no Circuito do
Medicamento (SGIM), e que tem como objetivo garantir ao doente a prestacao de cuidados
com seguranca, eficacia, racionalidade e eficiéncia (3). O sistema de prescricao eletronica
permite diminuir os erros de medicacdo, diminuir os custos associados a terapéutica e

melhorar a qualidade e seguranca do tratamento.

Para alguns medicamentos a CFT define a necessidade de justificacdo obrigatdria a ser
preenchida diretamente na prescricdo em formulario eletronico, como é o caso de alguns

antibioticos de largo espectro de acao (3).

Deve proceder se a um registo individualizado da medicacao que cada doente recebe
enquanto estiver internado, o que permite monitorizar a terapéutica. O registo
farmacoterapéutico podera mencionar outras informacées como o diagnostico, alergias e

outras patologias cronicas associadas.

A prescricao médica deve depois ser validada pelo farmacéutico. A validacdo consiste em
analisar a prescricdo médica para detetar possiveis duplicacées de medicacdo, doses, vias ou
frequéncia de administracdo incorreta, interacoes, alergias e verificar também se ha um
correto cumprimento do guia farmacoterapéutico. Todas as dividas relacionadas com a
prescricao devem ser esclarecidas com o médico prescritor. Os servicos que possuem DIDDU
sdo: cirurgia 1, cirurgia 2, psiquiatria e abuso de substancias agudas, UCI, UAVC, Medicina 1,
Medicina 2, Pneumologia, Especialidades cirl(rgicas, Psiquiatria médica, UCAD,
Gastrenterologia, Especialidades Médicas, Ortopedia, Ginecologia/ Obstetricia, Medicina
Interna, Medicina Paliativa, Unidade de Infeciologia e Psiquiatria e Abuso de Substancias e

Alcoologia.

Apds validacdo da prescricao pelo farmacéutico procede-se a impressao do mapa de
distribuicdo para cada servico de internamento, a medicacao é depois preparada pelos TSDT
com auxilio do sistema automatizado Kardex e FDS. Todos os dias sdo impressas novas
etiquetas com a identificacdo do doente (nome, numero de processo, servico, numero de
cama e data). Caso existam nomes idénticos estes devem ser assinalados com uma sinalética
especifica. Considera-se nomes idénticos um ou mais nomes iguais, nomes vulgares entre

outros.
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O Kardex é um equipamento de “gavetas rotativas” que possui os medicamentos com maior
rotatividade sendo que preparacdo da medicacao é feita por medicamento e ndo por doente.
A FDS é um equipamento de reembalagem utilizado apenas para formas farmacéuticas orais
solidas (comprimidos e capsulas), nao termolabeis nem fotossensiveis, cuja preparacao é feita
por doente. A FDS é maioritariamente usada para medicamentos com menor rotacao e/ou que
estejam acondicionados em embalagens multidose. Estes equipamentos sao uma mais-valia
para os SF uma vez que permitem reduzir os erros e o tempo associado ao processo de
distribuicao, melhorar a qualidade do trabalho executado e racionalizar os diversos stocks nas

unidades de distribuicao.

Cada cassete da dose unitaria encontra-se dividida em 4 partes onde sdo colocados os
medicamentos a serem tomados: de manha, almoco/tarde, jantar/noite e SOS. O servico de
psiquiatria do CHUCB constitui a Unica excecao visto que as quatro divisorias dizem respeito

as tomas da manha, almoco, tarde e SOS/noite.

A medicacao que nao é enviada na gaveta do doente (devido ao tamanho) é enviada numa
caixa a parte com a identificacdo do doente. Todas as alteracées de medicacdo sao
posteriormente preparadas pelo farmacéutico. Os pedidos de medicacao urgente podem sédo
dispensados por um farmacéutico e devem ser fornecidos de modo a assegurar a terapéutica

até ao proximo envio de medicacéao.

Toda a medicacdo deve ser preparada para um periodo de 24H a excecédo dos feriados e fins
de semanas, ja que a medicacdo deve ser preparada também para esse periodo. Esta deve ser
entregue nos servicos clinicos até as 19h nos dias Uteis, e no hospital do Fundao é entregue
até as 17h.

Para alguns medicamentos como antineoplasicos, imunomoduladores, antiviricos, entre outros
€ necessario registar o lote de forma a garantir a sua rastreabilidade. Estes medicamentos

encontram-se sinalizados nos locais de armazenamento com o simbolo de lote obrigatorio.

Apds preparacdo de toda a medicacdo pelo TSDT esta deve ser conferida por um
farmacéutico. Na conferéncia de medicamentos sao identificadas doses parciais de
medicamentos injetaveis colando na embalagem uma etiqueta com a designacao “Dose

parcial”. O farmacéutico procede depois a imputacao de consumos.

A entrega da medicacao aos servicos clinicos € realizada por um AO da farmacia em horarios
pré-definidos. Os pedidos de medicacao urgentes sdao assegurados pelos AO dos servicos
exceto nos horarios estabelecidos de entregas de pedidos por um AO dos SF (o tempo de
entrega também constitui um indicador de qualidade do setor). Os medicamentos termolabeis
que sao identificados com os dados dos doentes a que se destinam sao retirados do frigorifico

imediatamente antes da entrega e sao transportados com um termoacumulador. Quando se
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procede a entrega da medicacdo um elemento do Servico Clinico recebe a medicacdo e o AO

dos SF deve recolher os mddulos da medicacao do dia anterior.

A medicacao ndo administrada aos doentes é devolvida aos SF e é contabilizada e revertida
informaticamente no perfil do doente no sistema informatico. As devolugdes sao efetuadas
por um TSDT. Apds a devolucdo é emitida uma lista de reverténcia por servico e por data de
devolucao, o AO procede depois a conferéncia das devolugdes comparando a lista com os

medicamentos devolvidos e de seguida arruma os medicamentos no armazém 12.

A detecao de erros relacionados com a medicacao enviada para os servicos deve ser registada
através do preenchimento de um impresso de nao conformidades. O nUmero de erros
detetados na conferéncia da medicacdo constitui um dos objetivos de qualidade,

pretendendo-se que, mensalmente, seja inferior a 0,4 % (3).

Durante a minha permanéncia neste setor tive a possibilidade de observar a validacao das
prescricoes pelos farmacéuticos, auxiliar na conferéncia da medicacdo e na preparacao de

alteracdes da medicacao e pedidos urgentes.

4.5, Distribuicdao de Medicamentos em Regime de Ambulatério e

Medicamentos Sujeitos a Circuitos Especiais de Distribuicao

O setor do ambulatorio é constituido por dois frigorificos divididos em quatro seccoes:
Esclerose multipla, Biologicos, Planeamento familiar, Oncologia e Epoetinas. Faz ainda parte
deste setor um cofre de duas fechaduras onde sao guardados os medicamentos psicotropicos e
estupefacientes, benzodiazepinas e alguns derivados de plasma de maior custo monetario
(por exemplo proteinas coagulantes). Tem ainda um dispensador semi-automatico (Consis®),
e um armario onde estdo armazenados medicamentos que pelas dimensdes ou forma nado
podem ser dispensados pelo Consis® e medicamentos usados para realizar acertos durante os
momentos de dispensa. Este armario esta também dividido em areas terapéuticas, ou seja,
planeamento familiar, nefrologia, oncologia, tuberculostaticos, neurologia, reumatologia,
manipulados entre outros medicamentos. Por fim, existe ainda uma zona destinada ao

atendimento dos utentes.

O dispensador semiautomatico de medicamentos (Consis®) apresenta algumas vantagens, ou
seja, permite a entrega do medicamento correto na dosagem correta, e uma dispensa mais

rapida dos medicamentos.

Todos os medicamentos estdao organizados por ordem alfabética (dentro de cada divisao) de

forma a facilitar o acesso e diminuir os erros.
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4.5.1. Dispensa de Medicamentos em Ambulatério

Os SF efetuam a dispensa gratuita de medicamentos aos doentes em regime de ambulatério
provenientes das consultas externas, do Hospital de Dia, do internamento no momento da
alta, e excecionalmente doentes do servico de urgéncia. Esta dispensa compreende
medicamentos cujo fornecimento se encontra abrangido pela legislacao ou autorizada pelo
conselho de administracdo. Podem também ser cedidos medicamentos biologicos a doentes

provenientes de outras instituicoes ao abrigo da Portaria n°® 48/2016, de 22 Janeiro (6).

A distribuicdo no ambulatorio resulta da necessidade de existir um maior controlo e vigilancia
em determinadas terapéuticas e de assegurar a adesao dos doentes a terapéutica. Por outro
lado, a comparticipacdo de certos medicamentos so6 é de 100% se estes forem dispensados

pela farmacia hospitalar (6).

0 horario de funcionamento do setor ambulatoério dos SF do hospital Péro da Covilha é das 9h

as 19h e do Hospital do Fundao, as segundas e quintas-feiras das 9h as 13h e das 14h as 16h.

De acordo com a legislacdo em vigor as patologias legisladas para a cedéncia medicamentos a
doentes em regime de ambulatorio sdo: Insuficiéncia Renal Cronica (7), Seropositivos
(VIH/SIDA) (8), Esclerose Multipla (9), Esclerose Lateral Amiotrofica (10), Hepatite C (11),
Acromegalia (12), Fibrose Quistica (13), Planeamento Familiar, Hormona do Crescimento (14)

e Artrite Reumatdide (6).

E ainda cedida medicacao para algumas patologias que nao estao legisladas, como, doencas
do foro oncoldgico, hipertensao pulmonar, hepatite B, osteoporose grave, transplantes
hepaticos e de intestino, transplantacao (usando novos imunossupressores e antiviricos),
VIH/SIDA (outros anti-infeciosos) e outro tipo de medicacdo como xaropes, papéis, colirios

fortificados, AUE, orfaos.

A dispensa de medicamentos nos SF é realizada num ambiente reservado para o efeito e com
o apoio de um sistema informatico. Este programa informatico permite obter dados como o
nome, nimero de processo entre outras informacdes do doente, as consultas efetuadas, os
episodios de consulta e respetivas datas, o médico prescritor, o farmacéutico responsavel
pela dispensa, e informacoes relativas aos medicamentos dispensados (posologia, quantidade
a dispensar, data da dispensa e o respetivo custo, entre outros), o diploma legal ou
Autorizacdo do Conselho de Administracdo ao abrigo da qual é efetuada a dispensa, o

historico farmacoterapéutico dos doentes e algumas observacdes relativas ao doente (3).

A dispensa de medicamentos aos doentes em regime de ambulatério é efetuada apenas

mediante a apresentacdo de uma prescricdo médica eletronica, exceto quando se trata de
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medicamentos biolégicos ao abrigo da Portaria n° 48/2016, de 22 de Janeiro, ou quando o

doente esta integrado num subsistema de saude faturavel (6).

A prescricao médica eletronica tem que conter a identificacdo do doente e o numero de
beneficiario a identificacdo do médico prescritor, data de emissao, designacao dos
medicamentos (DCl ou nome genérico), dose, posologia, forma farmacéutica, nimero de

unidades a dispensar e duracao prevista do tratamento.

A dispensa de medicamentos neste setor é efetuada para um més, caso o tratamento seja
superior a um més a dispensa deve ser realizada de forma parcelar. Esta regra aplica-se a
todos os medicamentos exceto a terapéutica do VIH que é dispensada para 2 meses de

tratamento, e os anticoncecionais que sao dispensados para 3 meses (3).

Na primeira dispensa de um medicamento o utente deve-se dirigir a farmacia para fazer o
levantamento deste, sendo que depois pode ser um familiar ou cuidador. Deve ainda ser
assinado um termo de responsabilidade, ap6s o doente estar devidamente informado. Quando
se efetua a dispensa deve-se apresentar o cartdo de cidadao ou bilhete de identidade do
doente a quem se destina o medicamento e da pessoa que levanta o medicamento, caso nao

seja o doente a fazé-lo.

No caso de doentes externos a instituicdo, ao abrigo do Despacho n° 18419/2010, de 2 de
Dezembro, estes devem apresentar o modelo materializado da prescricao (15). Esta é depois
inserida no sistema informatico pelo farmacéutico e é gerado um nimero de prescricao que

deve ser anotado.

Todas as prescricoes sdao validadas pelo farmacéutico (dose, quantidade, terapéuticas
anteriores) e no caso de existir divida ou alguma ndo conformidade deve ser contactado o

médico prescritor.

0 farmacéutico cede medicacao ao doente juntamente com informacao verbal e escrita (esta
sobre a forma de folhetos informativos entregues na primeira dispensa, estes folhetos estao
escritos de forma simples e compreensivel), pode ainda ser necessario reforcar a informacao
com pictogramas (tomar depois de comer, nao ingerir bebidas alcodlicas, armazenar no
frigorifico, tomar antes de comer, ou medicamentos fotossensiveis). Com isto, esta-se a

promover o uso seguro e correto do medicamento e a adesao a terapéutica.

No caso da receita eletrénica, nas observacoes o farmacéutico deve escrever a data da
dispensa, assim como a pessoa que levantou o medicamento (identificada pelo nome e
nuimero de cartdo de cidadao ou bilhete de identidade). Depois deve registar no sistema

informatico a quantidade e o lote da medicacéo a dispensar.
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Nos casos em que o custo da terapéutica é superior a 200€ o doente deve ser sensibilizado
para o seu valor, reforcando a importancia da adesao a terapéutica e da correta conservacao

dos medicamentos.

Todas as cedéncias efetuadas em ambulatério sdao conferidas pelo farmacéutico no dia
seguinte, tendo sempre em atencdao o medicamento e a quantidade dispensada, o grupo ao
qual se imputou a medicacao, e o lote. As receitas em formato de papel sao arquivadas para

posterior processo de faturacao.

O farmacéutico do setor ambulatorio faz o seguimento farmacoterapéutico de alguns
medicamentos, desta forma, efetua-se uma avaliacdo da adesao a terapéutica e realiza-se
também um controlo dos stocks existentes. E realizado a monitorizacdo de terapéuticas
destinadas a Esclerose Multipla, VIH, Hepatite B e C, hipertensdao pulmonar, biologicos,
esclerose lateral amiotrofica, terapéutica associada a algumas patologias cronicas (foro
oncologico por exemplo) e farmacos com elevado valor econéomico. Caso seja detetado um
doente nao aderente a terapéutica o farmacéutico entra em contacto com o médico

prescritor de forma a perceber o motivo.

Durante a minha permanéncia neste setor tive a oportunidade de auxiliar na validacao das
prescricoes e dispensa de medicamento. Realizei ainda diariamente o seguimento

farmacoterapéutico de algumas terapéuticas.

A contagem do stock de medicamentos (exceto os medicamentos estupefacientes e
psicotropicos e benzodiazepinas) do armazém 20 é realizado uma vez por semana pelo
farmacéutico, geralmente a quinta-feira. Durante a minha permanéncia neste setor auxiliei

nesta atividade.

Para além da contagem de stocks, semanalmente faz-se ainda o pedido de medicamentos em
falta (geralmente a terca-feira) no setor, ao armazém 10. Esta medicacao é depois preparada
pelo TDST afeto a este armazém e é entregue ao armazém 20 no dia seguinte. O AO procede

depois ao seu armazenamento.

O farmacéutico procede diariamente ao envio para faturacdo de todo o receituario faturavel
(obtido no dia anterior), isto é todo o receituario em que a responsabilidade pelos encargos
couber a qualquer subsistema de salde, empresa seguradora ou outra entidade publica ou

privada.

No setor ambulatério faz-se ainda a farmacovigilancia ativa de algumas terapéuticas mais

especificas.

Para além deste tipo de dispensa, existe ainda a entrega em proximidade, isto é a medicacao

é enviada de outro Hospital para ser dispensada no CHUCB no entanto, este medicamento nao
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possui um stock permanente neste hospital. Exemplo disto é o Tafamidis para o tratamento

da Paramidoilose.

Para determinadas patologias nao existe enquadramento legal para a dispensa gratuita de
medicamento pelos SF. Sendo assim o conselho de administracao pode conferir dois tipos de
autorizacao para dispensa desta medicacao nos SF, uma autorizacao genérica ou por patologia
(sem necessidade de individualizacao por doente), ou autorizacdes individuais (que

necessitam uma avaliacao caso-a-caso).
4.5.2. Medicamentos Sujeitos a Circuitos Especiais de Distribuicao

A distribuicao por circuitos especiais engloba a distribuicao de medicamentos estupefacientes

e psicotropicos (MEP), Benzodiazepinas e medicamentos Hemoderivados.
4.5.2.1. Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP)

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos sao todas as substancias ativas
compreendidas na tabela I-A, 1I-C e IV do Decreto-Lei n° 15/93, de 22 Janeiro (exceto
Benzodiazepinas), sendo estas substancias, o alfentanilo, fentanilo, metadona, morfina,
petidina, remifentanilo, sufentanilo, cocaina, buprenorfina e fenobarbital. Pertence ainda a
este circuito de distribuicao as benzodiazepinas (16). Estes medicamentos sao armazenados
num armario metalico proprio com dupla fechadura (cofre), segundo o Decreto-Lei n° 15/93,
de 22 Janeiro (16).

Todos os movimentos de estupefacientes e psicotropicos (MEP) e benzodiazepinas entre os SF
e os Servicos Clinicos tém de ser efetuados segundo um livro de registos/ requisicdes (Modelo
n° 1509, designado por “Anexo X”), este impresso é de venda exclusiva pela Imprensa
Nacional da Casa da Moeda e é aprovado pelo INFARMED. E constituido por um original e
duplicado (17,18).

Nos Servicos Clinicos que possuam Pyxis™ (Urgéncia Geral, Urgéncia Pediatrica, UCAD e Bloco
Operatoério) o Anexo X é substituido por listagens impressas a partir da consola da Pyxis™,

conforme a autorizacao do INFARMED.

A cedéncia destes medicamentos é efetuada mediante apresentacdo do Anexo X que tem que
estar devidamente preenchido pelos enfermeiros e assinado pelo Diretor do Servico ou um
substituto legal. No caso dos medicamentos que se encontrem no Pyxis™ a reposicao é

efetuada pelo farmacéutico no proprio servico.

72



Desenvolvimento de uma emulsao O/A de sinvastatina para administracao intranasal

Nos Servicos Clinicos existe um stock de MEP e Benzodiazepinas que foi previamente acordado
entre os SF e os Servicos Clinicos, e estes devem ser armazenados num cofre de dupla

fechadura ou numa gaveta na Pyxis™.

Cada requisicao do Anexo X apenas pode conter uma substancia ativa, na qual o enfermeiro
deve preencher a identificacdo do doente, o nimero do processo, a dose, data de
administracao e assinatura de quem administrou, e o servico onde foi administrado. No caso
de ser necessario a constituicado temporaria do stock nos Servicos Clinicos, a identificacdo do
doente é substituida pelo registo da constituicao (isto também ocorre quando ha devolugoes).
Por outro lado, caso ocorra desperdicio ou quebra acidental isto deve ser reportado também

no Anexo X e assinado por dois enfermeiros.

O farmacéutico valida os registos efetuados no Anexo X ou na Pyxis™, e caso exista alguma
duvida deve contactar o enfermeiro responsavel pela administracdo. Apds a cedéncia dos
medicamentos, o Anexo X é assinado pelo farmacéutico que dispensa e pela pessoa que os
recebe. O original fica nos SF e o duplicado segue para os Servicos Clinicos. Por fim, o
farmacéutico imputa informaticamente os medicamentos cedidos e as respetivas quantidades
e lotes, anotando no anexo o numero do registo. No dia seguinte a dispensa todas as
requisicdes sdao conferidas, sendo posteriormente entregues a técnica administrativa para
efetuar o registo dos movimentos em impresso proprio e recolher a assinatura do diretor

técnico dos SF.

Semanalmente é efetuada a conferéncia de stocks de MEP nos armazéns 10 e 20. Esta
contagem ¢ normalmente realizada a sexta-feira, pelo farmacéutico e pela técnica

administrativa dos SF, conferindo sempre com o stock existente no sistema informatico.

Caso seja detetada uma nao conformidade deve-se proceder a uma nova contagem e se esta
persistir, deve-se realizar uma analise detalhada de todos os consumos, transferéncias e

devolucoes.

Durante a minha permanéncia neste setor colaborei na cedéncia dos MEP e Benzodiazepinas
através da validacdo da prescricdao, preparacao da medicacao, imputacao informatica dos
medicamentos e conferéncia das prescricoes. Auxiliei ainda na contagem destes

medicamentos.

4.5.2.2. Circuito dos Medicamentos Hemoderivados

Um medicamento hemoderivado é uma substancia derivado do plasma humano (3).

Os SF efetuam a distribuicao de medicamentos hemoderivados para os Servicos Clinicos e para

os doentes em regime de Ambulatorio.
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A requisicao, distribuicao e administracao de medicamentos hemoderivados encontra-se
regulamentado pelo Despacho 1051/2000, de 14 de Setembro. E registado em impresso
proprio para o efeito (Modelo nimero 1804, exclusivo da Imprensa Nacional da Casa da
Moeda). Este impresso permite identificar e registar medicamentos hemoderivados
administrados aos doentes e assim estabelecer uma eventual relacao de causalidade entre a
administracdo terapéutica destes medicamentos e a detecdo de uma doenca infecciosa

transmitida pelo sangue (19).

O impresso é constituido por duas vias, a “Via Farmacia” e “Via Servico”. Para os SF
dispensarem estes medicamentos € necessario que a requisicdo, com as duas vias, seja
enviada com o Quadro A (identificacdo do médico e doente) e B (Requisicao e justificacao

clinica) preenchido pelo servico requisitante.

0 farmacéutico valida a prescricao, sendo que deve contactar o médico prescritor sempre que
exista uma ddvida ou nao conformidade. De seguida, preenche-se o Quadro C (Registo de
Distribuicdo). No quadro C sdo registadas informacdes como o registo de distribuicao (nUmero
sequencial), o medicamento e dose, a quantidade dispensada, o lote, laboratorio de origem e
o numero do certificado emitido pelo INFARMED (Certificado de Autorizacao de Utilizacao de
Lote). Por ultimo o farmacéutico que dispensa deve colocar a data, o nimero mecanografico

e assinar.

A “Via Farmacia” fica arquivada nos SF e a “Via Servico” é enviada para o Servico Clinico. O
quadro D é preenchido pelo enfermeiro responsavel pela administracao e é arquivado no

processo clinico do doente (3).

Cada medicamento fornecido deve ser identificado com uma etiqueta onde conste, no
minimo, o nome do doente e o servico. O AO/enfermeiro a quem é entregue o medicamento
tem que assinar e colocar a data e niUmero mecanografico no impresso. No caso da dispensa
se efetuar a um doente (no caso dos doentes hemofilicos), este deve assinar e datar a “Via

Farmacia” que ficara arquivada juntamente com a “Via Servico” nos SF.

Por Gltimo, o farmacéutico procede a imputacao informatica do medicamento hemoderivado
fornecido ao Servico Clinico requisitante, apontando o nimero de registo. No dia seguinte é

realizada uma conferéncia de todas as prescricées dispensadas no dia anterior.

Quando o tratamento é finalizado, e caso os produtos nao sejam todos administrados, estes
devem ser devolvidos aos SF. Para isto, deve ser lavrada a devolucao, datada e assinada pelo
enfermeiro. O farmacéutico procede a rececdo do medicamento hemoderivado, anotando na

“Via Farmacia” o nUmero de unidades devolvidas e o registo dessa devolucao.
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Caso os medicamentos hemoderivados sejam fatores de coagulacdo, o médico prescritor deve
entrar em contacto com um médico especialista em Imunohemoterapia de forma a confirmar
a dosagem. Quando o impresso é recebido nos SF o farmacéutico deve proceder a uma dupla
verificacdo com o médico de apoio a Imunohemoterapia e detalhar essa informacao no

impresso.

Durante a minha permanéncia neste setor auxiliei na validacdo da prescricao, na preparacao

da medicacao, na imputacao e conferéncia das prescricoes.

Ao longo do més é efetuado um Registo Minimo de Bioldgicos, segundo a Portaria n° 48/2016,
22 de Marco, para os seguintes farmacos: abatacept, adalimumab, anacinra, certolizumab
pegol, etanercept, golimumab, infliximab, tocilizumab e ustecinumab (6). No final do més é
realizada uma conferéncia dos registos emitidos pelo sistema informatico para verificar se o

registo foi bem efetuado sendo este, depois, enviado ao INFARMED.
5. Farmacotecnia

O setor de Farmacotecnia é composto por 3 areas principais: preparacdo de formulacoes
estéreis, preparacao de formulacdes ndo estéreis e reembalagem. Na area de preparacao de
formulacdes estéreis procede-se a preparacdo de nutricao parentérica, reconstituicao de

citotoxicos (unidade centralizada) e preparacao de formulacoes estéreis.

Neste setor é ainda realizado a farmacovigilancia ativa de quatro citotoxicos (nivolumab,

pembrolizumab, vinflunina e transtuzumab) em impresso proprio.

5.1. Preparacao de Formulag¢des Estéreis
5.1.1.Preparacao de Nutricdo Parentérica e outras Preparacoes

Estéreis

A malnutricio é uma sindrome presente numa elevada percentagem de doentes
hospitalizados. A utilizacdo de nutricdo parentérica é uma terapéutica eficaz quando
realizada de forma adequada (20). A nutricao permite o fornecimento de nutrientes em
quantidades e proporcdes adequadas para o funcionamento normal das células, O suporte
nutricional permite fornecer uma nutricao adequada de forma a evitar malnutricao ou

corrigindo a malnutricao ja pré-existente (20).

A nutricao parentérica é preparada na sala limpa de preparacdo de injetaveis estéreis que é
acedido apenas por pessoal autorizado. Para além disso, todas as bolsas de nutricao

parentérica sao preparadas pelo farmacéutico.
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Os SF do CHUCB possuem quatro bolsas standard para administracao sendo que a diferenca
entre estas bolsas € o aporte caldrico, o volume e a via de administracdo (por veia central ou
por veia periférica). Cada bolsa € constituida por 3 compartimento separados (solucao de
glucose monohidratada, solucdo de aminoacidos e emulsao lipidica) que sdo rompidos e

misturados no momento da reconstituicao.

As bolsas de nutricdo parentérica normalmente tém uma validade elevada, no entanto, apds
preparacao estas tém apenas 6 ou 7 dias de validade (dependendo do fornecedor) quando

guardadas no frio e 24h ou 48h se guardadas a temperatura ambiente.

Caso sejam preparadas bolsas que depois nao sao administradas estas podem ser
administradas a outros doentes que tenham as mesmas necessidades nutricionais,

modificando-se o rdtulo, no que respeita a identificacao do doente e servico.

Durante a minha permanéncia neste setor tive a possibilidade de acompanhar a preparacao
de 3 das bolsas existentes (Anexo |) e preparei, sobre supervisao do farmacéutico, dois tipos

de bolsa diferentes (Nutriflex Omega S® e Smofkabiven®).

O médico prescritor efetua uma prescricao eletronica com a bolsa de nutricao parentérica
que melhor se adequa as necessidades caloricas do doente. Esta é entao validade por um
farmacéutico que depois tem de a transcrever do modulo da prescricao eletronica para o

modulo da nutricdo parentérica.

Nesta fase o farmacéutico responsavel pela preparacdo da mistura nutritiva verifica mais uma
vez todas as informacodes relativas ao doente (nome e niimero do processo), a composicao da
bolsa e aditivos adicionados, o servico, o médico prescritor, faz também o calculo da
velocidade de perfusao tendo em conta o volume da bolsa (volume da bolsa mais o aditivos) e

o tempo de perfusao.

De seguida é emitido um rotulo em duplicado, sendo que um fica nos SF e o outro € anexado a
bolsa de nutricdo parentérica. O rétulo deve conter o nome e nimero de processo doente, o
servico, o médico prescritor, a estabilidade, a via de administracao, a data de administracao,
o ritmo de perfusao, a mistura nutritiva e aditivos e o respetivo volume, a constituicao e a

data e hora de preparacao.

Todas as sextas-feiras de cada semana sdo preparadas as bolsas de nutricdo parentérica
necessarias para os doentes durante o fim-de-semana (sabado e domingo), estas sdo depois

armazenadas no frigorifico e transportadas para o servico apenas no dia da administracao.

As bolsas de nutricdo parentérica sdo preparadas numa camara de fluxo de ar laminar
horizontal (CFLH) cujo modelo é NU-201-300 E, estando equipada com um filtro HEPA (High

Efficiency Particulate Arrestance). Esta cdmara permite a protecdo da preparacao impedindo
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a sua contaminacao. A camara esta localizada num sistema modular de duas salas limpas, a
pré-sala e a sala. Na pré-sala a pressao deve estar entre 1-2 mmH,0, e na sala de preparacao
a pressao deve estar entre 3-4 mmH,0. Em ambas as salas a temperatura devem ser inferior a
25 °C. Estas condicoes sao sempre verificadas antes de entrar no sistema de salas para iniciar
a manipulacao sendo que durante a minha permanéncia no setor tive a possibilidade de fazer
esta verificacao sendo que esteve sempre em conformidade com as especificacoes. O sistema
modular das salas limpas e a camara de fluxo laminar sao ligadas 30 minutos antes de iniciar a

manipulacao e permanecem ligados 20 minutos apds o fim da laboracgao.

0 farmacéutico entra assim para a pré-sala onde se prepara para a manipulacao, sendo que
comeca por colocar o cobre sapatos, de seguida lava as maos, coloca a touca e a mascara e
depois desinfeta as maos com uma solucao alcoodlica, por Ultimo colocam a bata e as luvas
(sempre por cima dos punhos da bata). Apos colocar o equipamento de protecéo individual o
farmacéutico entra para dentro da sala, desinfeta a superficie da camara e depois transfere a
bolsa nutritiva, os frascos ou ampolas com os aditivos e todo o material clinico necessario

para dentro da camara apo6s desinfecao (3).

A preparacao das bolsas de nutricao parentérica é feita de acordo com as especificacoes do
fornecedor. Os colos dos frascos e da bolsa sdo limpos com uma compressa contendo alcool
isopropilico a 70% estéril. E as ampolas sdo abertas com o auxilio de uma compressa também
embebida em alcool isopropilico a 70% estéril e na direcdao oposta do farmacéutico. Por
Ultimo, deve-se desinfetar a superficie de trabalho com uma compressa que contenha alcool

isopropilico a 70% estéril (3).

Apds a manipulacao da bolsa realiza-se um controlo de qualidade da preparacao parentérica,
tendo-se em atencdo o seguinte: auséncia de separacdo de fases, controlo microbiologico,
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas, precipitacdo de substancias,
verificacdo do rotulo (3). Sendo depois colocada num saco proprio do fornecedor
(fotoprotetor), rotuladas e armazenadas na camara frigorifica (2-8 °C) até serem

transportadas para o servico que as requisitou por um AO.

Os residuos sao devidamente separados quanto a sua natureza, isto € o material perfurante ou
cortante, seringas e frascos e compressas sao descartados em contentores de plastico rigido,
que quando cheios até % do limite sao fechados e colocados em sacos de cor vermelha. O
material de papel como bulas, embalagens exteriores dos frascos, os envoltorios de

esterilizacao e material de protecao individual sao descartados para o saco preto.
5.1.2. Reconstituicao de Farmacos Citotoxicos

Os citotdxicos sao preparados numa unidade centralizada no SF permitindo assim maior

seguranca para o farmacéutico que o manipula e uma maior racionalizacdo dos recursos
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humanos e materiais. Esta unidade tem acesso restrito a pessoal autorizado. A manipulacao

de citotoxicos esta a cargo do farmacéutico (3).

As instalaces sao bem definidas e isoladas e sdo constituidas por um sistema modular de
salas limpas misterium®. A pré-sala ou antecamara é a sala onde o farmacéutico se equipa e
efetua a lavagem e desinfecao das maos. A sala de preparacdao é onde estad localizada a
camara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV). O acesso a este sistema modular esta restrito
ao farmacéutico e ao AO (que realiza a limpeza da sala diariamente). O objetivo deste

modulo é entdo manter a assepsia e diminuir as deslocacdes de ar (3).

No exterior do sistema modular existe um stock de citotoxicos (arrumados em armarios
devidamente identificados), soros e outra medicacdo normalmente designada como pré
medicacdo para a quimioterapia, para além de material clinico necessario a manipulacao dos
citotoxicos, sendo este local designado por armazém 13. Sempre que ha falta de stock neste
armazém deve-se fazer uma transferéncia do armazém 10 (central) para o armazém 13. Os

citotoxicos sdo transportados numa caixa especifica para o efeito.

A camara presente na sala de preparacao de citotoxicos € CFLV, de classe Il e tipo B3 (modelo
Nuaire® NU-245-300). Permitindo a protecao tanto do manipulador, como do produto e

também do ambiente. Esta camara dispdes de dois filtros HEPA (3).

Para além da preparacao dos citotoxicos, nesta camara prepara-se ainda outras preparacoes
estéreis necessarias no hospital, no entanto, existe o cuidado de fazer sempre a manipulacao
destes farmacos apds a limpeza da camara e antes de se iniciar a reconstituicao de
citotoxicos para evitar contaminagdes cruzadas. Isto ndo esta de acordo com o procedimento
operativo dos SF (que refere que as preparagoes estéreis devem ser preparadas numa CFLH),
no entanto procede-se desta forma de modo a minimizar ao maximo tanto as contaminacdes
do produto como do farmacéutico que o prepara. Durante a minha permanéncia deste setor

observei a prepararao de diversas preparacoes (Anexo Il).

A camara também é ligada 30 minutos antes de iniciar a manipulacao para que o fluxo de ar
laminar estabilize e sejam retiradas as particulas em suspensao, e permanece ligada mais 20

minutos apos a conclusao da laboracao (3).

Apds a estabilizacao deverao apontar-se os valores de temperatura (deve ser inferior a 25 °C)
e de pressao (na pré-sala deve ser superior a 1 mmH,0 e na sala de preparacao deve ser
inferior a 0 mmH,0) (3). Estes valores foram registados todos os dias encontrando-se de
acordo com o especificado. Durante a minha passagem por este setor colaborei nesta tarefa

sempre com a validacdo final do farmacéutico.
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O tempo de laboracdo para a preparacao de cada citotoxico fica registado uma vez que a
incidéncia de efeitos adversos e o tipo de efeito adverso depende do tipo de citotdxico e do
tempo de exposicao. No CHUCB existe rotatividade entre os farmacéuticos que preparam os

citotoxicos, de forma a minimizar a sua exposicao.

0 farmacéutico que manipula os citotdxicos nao tem joias ou relogio e veste diariamente uma
farda hospitalar destinada para o efeito. Quando entra na pré-sala o farmacéutico coloca o
equipamento de protecao individual, sendo que comeca por colocar o cobre sapatos, de
seguida lava as maos, coloca a touca e a mascara (mascara “bico-de-pato” P3) e depois
desinfeta as maos com solucao alcodlica, por ultimo coloca a bata e as luvas (sempre por
cima dos punhos da bata). Apds a conclusao do trabalho deve-se remover o equipamento de

protecao individual pela ordem inversa (3).

A prescricdo de um citotoxico é precedida de uma prescricao médica por via informatica que
tem por base protocolos previamente definidos (estes protocolos contemplam a pré-
medicacdo e os farmacos que constituem o tratamento antineoplasico). A prescricao deve
conter as seguintes informacodes para ser validada: identificacao do doente a que se destina; o
diagnéstico; o peso, altura, superficie corporal e outros elementos que possam ser
importantes e, ainda, o protocolo e fase do tratamento (n° de ciclo, dia do ciclo, etc.). Antes
de ocorrer uma validacdo por parte do farmacéutico a prescricao deve ser confirmada pelo

enfermeiro que se encontra no Hospital de Dia (3).

Quando chega a farmacia a prescricao eletronica é validada pelo farmacéutico, nesta
validacdo tem que se verificar se a terapéutica é adequada a patologia, niUmero e dias de
ciclo e se as doses sao corretas, para além disso o farmacéutico tem que ter em atencéo as
solucdes de reconstituicao e as solucoes de diluicao e os respetivos volumes. Quando existem
duvidas sobre a prescricdo o farmacéutico entra em contacto com o médico prescritor. Apos a
validacdo é emitido um mapa (formulario dos citotoxicos) em duplicado onde consta a
identificacdo do servico, identificacdo do doente (nome e nimero de processo), dados do
doente (idade, peso, altura entre outros), o protocolo prescrito e a sua periodicidade,
descricao da medicacao [designacao por DCI, dosagem, via de administracdo, designacao e
volume do solvente onde se vai diluir o citotoxico (caso seja necessario), tempo de

administracao e ordem de administracao] e identificacdo do médico prescritor (3).

Para cada citotoxico a preparar é emitido um rétulo onde consta a identificacao do servico,
do doente, designacdo do citotoxico a preparar, dosagem e volume correspondente,
designacao do solvente e o volume correspondente, volume total de preparacao, via de
administracdo, tempo de administracdo, data e hora de preparacdo, estabilidade apos
preparacao e condicoes de conservacao, rubrica do preparador. Para além de isto, a

designacao “Citotdxico” esta realcada.
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De seguida sao selecionados os medicamentos necessarios. Nesta fase ha uma nova
confirmacdo dos medicamentos a preparar. Todo o material clinico e os soros de
reconstituicao necessarios também sdo selecionados de acordo com as exigéncias. Para além
disso, a preparacdo de citotoxicos faz-se com recurso a spikes que permitem igualar as
pressoes dentro e fora do frasco, evitando assim derrames quando se retira a seringa. Por
outro lado todo o material esta equipado com ligacoes luer-lock permitindo assim uma maior

seguranca durante a manipulacao.

Coloca-se o tabuleiro com os medicamentos, rotulos e dispositivos médicos necessarios no
transfer, tendo sempre em atencao que apenas uma porta do transfer pode estar aberta, nao
estando, em nenhuma circunstancia, as duas portas abertas ao mesmo tempo. O farmacéutico

entra na pré-sala e prepara-se como ja foi descrito.

Dentro da camara, a preparacao do citotdxico é efetuada apenas num sentido, sendo que ao
fim de ser utilizado o material é descartado de acordo com o tipo de residuo e as preparacoes
finais envoltas em papel de aluminio e devidamente rotuladas sao colocadas no transfer. A

manipulacao dos citotoxicos é realizada recorrendo a técnica assética (3).

Apds manipulacdo dos citotoxicos pelo farmacéutico recolho as preparacoes do transfer,
confirmando os medicamentos e o doente para o qual se destina e coloco a sinalética de
acordo com o risco que o citotoxico apresenta em caso de derrame (vesicante, irritante,
neutro/ nao agressivo/ nao classificado). Junto depois os citotdxicos num saco transparente
que contém a pré-medicacdo que também prepararei anteriormente e um duplicado do

protocolo de quimioterapia prescrito.

Esta pré-medicacdo é constituida sobretudo por anti-eméticos (Ex: ondansetrom,
metoclopramida); anti-histaminicos H1 (ex: hidroxizina, clemastina), modificadores da
secrecdo gastrica, antagonistas H2 (ex: ranitidina) e corticosterdides (ex: dexametasona),
anticolinérgicos (ex: atropina), diuréticos (ex: furosemida), ansioliticos, ansioliticos (ex:

lorazepam).

Por Ultimo, toda a medicacdo é verificada e validada pelo farmacéutico do setor, esta é
depois colocada em sacos proprios para o transporte de citotdxicos (sacos anti-derrame) que
sdo colocados em malas térmicas sendo depois levadas para o hospital de dia pelos AO. Estas
malas sao estanques evitando fugas e estao devidamente identificadas com a expressao

“Transporte de Citotoxicos”.

Durante o periodo de estagio observei a preparacao de medicamentos de diversos protocolos
de quimioterapia (Anexo Ill). Colaborei ainda no levantamento dos protocolos de
quimioterapia dos doentes programados para a semana seguinte. Isto permite ter uma ideia

de quais os farmacos que vao ser necessarios, evitando assim possiveis ruturas de stock.
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Para cada preparacao é verificado se esta estda em conformidade. Deve-se ter em atencao se
toda a medicacao prescrita e os seus volumes estdao de acordo com o rétulo. Para além disso,
verifica-se ainda a integridade fisica das embalagens, o prazo de validade, a auséncia de

particulas em suspensao, a inexisténcia de precipitacdo ou separacao de fases (3).

Ao fim do dia é efetuado um registo onde consta: o nome do doente, o nimero de processo, o
servico a que se destina, o farmaco e a sua dose, nUmero de ampolas usadas e o lote, a
solucao usada para reconstituicdo e o seu lote (quando é caso disso), a solucao de diluicdo e o
seu lote (quando aplicavel), o tempo de laboracao e o resultado do controlo de qualidade.
Este documento é depois rubricado pelo farmacéutico que preparou o citotoxico e pelo

farmacéutico responsavel pela validacao e a data (3).

Semanalmente € realizado uma contagem dos stocks do armazém 13, isto inclui,
medicamentos antineoplasicos, medicamentos usados como pré-medicacdo e medicamentos
usados na reconstituicdo e/ou diluicio de medicamentos injetaveis. Para além disso é ainda
realizado uma validacdo do calculo dos protocolos de quimioterapia, isto €, procede-se ao
calculo da superficie corporal e das doses a administrar a um determinado doente para
verificar se os calculos estdo a ser feitos corretamente pelo sistema informatico. Durante a
minha permanéncia neste setor desempenhei estas duas atividades com supervisdo do

farmacéutico.

Os residuos sdo separados tendo em conta sua natureza, isto € o material perfurante ou
cortante, seringas e frascos de citotoxicos sao descartados em contentores de plastico rigido,
que quando cheios até % do limite sdo fechados e colocados em sacos de cor vermelha. O
material nao cortante como compressas, frascos de soros e luvas sao colocados no saco de cor
vermelha. O material de papel como bulas, embalagens exteriores dos frascos e os envoltorios
de esterilizacdo e o material de protecédo individual (a excecao das luvas) sdo descartados
para o saco preto. Os sacos vermelhos sao depois selados e rotulados com uma etiqueta para

que seja identificado com lixo citotdxico, sendo depois enviado para inceneracéao.

No setor de farmacotecnia existem dois Kits para usar em caso de derrame de citotoxicos,
sendo que um deve estar dentro da sala limpa. Este Kit é composto por equipamento de
protecado individual, utensilios descartaveis (contentor rigido estanque, pincas, compressas
absorventes, resguardes absorventes, material de demarcacao, saco de lixo de plastico de cor
vermelha, pa, solucdo de irrigacao de NaCl 0,9% e detergente alcalino) e um formulario de
ocorréncia (21). Os farmacéuticos que trabalham neste setor tém de estar preparados para
reagir em caso de derrame de citotoxico de forma a existir o minimo de risco possivel. Para
além disso, existe ainda um procedimento operativo nos SF que o farmacéutico deve respeitar

em caso de acidente (21).
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5.1.3. Controlo Microbiolégico

O controlo microbioldgico é efetuado tanto para as salas onde se realiza a preparacao de

nutricdo parentérica como para a sala onde se realiza a preparacao de citotoxicos.

Controlo da técnica assética do farmacéutico - é enviado semanalmente para o servico de
patologia clinica uma solucao preparada na CFLV. Sao enviadas duas seringas com 5 mL de
uma solucao composta por 2,5 mL de cloreto de sédio a 0,9% e 2,5 mL de agua destilada para
injetaveis. No caso da nutricao parentérica sao enviadas duas amostras de 5 mL de uma bolsa

preparada na CFLH (3).

Amostras de superficie - Sao efetuadas duas zaragatoas em tubo estéril na superficie da CFLH
e CFLV, sendo que uma delas é sempre efetuada no centro da camara e a outra é realizada
num local rotativo. Estas amostras sao enviadas para o laboratorio de patologia clinica a cada

duas semanas (3).

“Dedadas de luvas” - dedadas das luvas utilizadas pelo manipulador da mao direita e
esquerda numa placa com meio gelose sangue. Este ensaio também é realizado a cada duas
semanas, na CFLV e na CFLH (3).

Amostras de ar Passivo - Nas camaras apds limpeza sao colocadas duas placas com meio
gelose sangue, uma deve estar fechada servindo assim de controlo, e outra deve estar aberta
sendo esta o teste. Na sala limpa efetua-se o mesmo procedimento. Este teste é realizado

quinzenalmente (3).

Caso os resultados de controlo microbioldgicos sejam positivos deve-se proceder a limpeza da
camara e do sistema modular de salas e depois fazer nova avaliacdo até que esta seja

negativa.
5.2. Preparacdes de Formulas Farmacéuticas Nao Estéreis

Entende-se por medicamento manipulado “qualquer formula magistral ou preparado oficinal

preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico” (22).

A preparacao e dispensa de qualquer medicamento manipulado devem ser precedidos de uma

prescricdo médica, pedido de um Servico Clinico ou da requisicao de outro setor dos SF.

Nos SF do CHUCB a preparacao dos manipulados € responsabilidade do TSDT, sendo que no
fim deve existir uma verificacdo e validacdo por parte do farmacéutico do setor de

farmacotecnia.
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Existe uma calendarizacao para os dias dos pedidos dos manipulados, sendo que as segundas-
feiras sao pedidos manipulados para a cirurgia de ambulatorio e para a obstetricia, na terca-
feira para a consulta externa e urgéncia obstetricia, na quarta-feira para a urgéncia geral,
consulta no Fundao, consulta ginecologia e endoscopias e na quinta-feira sao enviados

manipulados para a neonatologia, urgéncia pediatrica e pediatria.

No laboratério onde se realiza a preparacao de manipulados o material é arrumado em dois
armarios separados sendo que este estd dividido em material destinado a preparacao de
manipulados para uso externo e outro armario tem material destinado a preparacao de

manipulados para uso interno.

Apods prescricdo médica ou pedido de um Servico Clinico ou de outro setor dos SF existe
sempre uma validacdo pelo farmacéutico, este verifica as dosagens das substancias ativas, a
inexisténcia de incompatibilidades e interacbes que ponham em causa a acdao do

medicamento e a seguranca do doente (3).

Antes de iniciar a preparacao dos manipulados deve-se assegurar que a area de trabalho se
encontra limpa e desimpedida, que sao respeitadas as condicdes ambientais, que estao
disponiveis todas as matérias-primas, documentos e embalagens necessarias a preparacao do

manipulado (3).

Deve-se iniciar o trabalho por imprimir uma ficha de preparacao e um rétulo em duplicado.
Na ficha de preparacao deve constar a data de preparacao, a designacao da preparacao com a
respetiva concentracao, a quantidade a preparar, lote, formula, material e equipamento,
técnica de preparacao, ensaios de verificacao, material de embalagem, prazo de utilizacdo e
condicoes de conservacao e o rotulo que é depois anexado. Para além destas informacoes
pode ainda constar o uso terapéutico, modo de administracdo e posologia, precaucdes e

contraindicagdes entre outros (3).

De seguida procede-se a preparacdao do manipulado segundo as informagdes da ficha de
preparacao. Toda a superficie de trabalho deve ser desinfetada com solucédo alcoolica antes
de iniciar a laboracdo. No caso de se manipularem matérias-primas inflamaveis, esta
operacao é realizada na Hotte. Quanto aos ensaios de verificacao é obrigatorio verificar as
caracteristicas organoléticas do produto, faz-se ainda uma medicdo do pH. O produto é

depois embalado em recipiente proprio e rotulado.

No rotulo deve constar a identificacdo da instituicdo, a forma farmacéutica, o nome genérico,
dosagem, composicao, quantidade, via de administracdo, posologia (sempre que aplicavel),
data de preparacao, prazo de validade, condicoes de conservacao, precaucdes e cuidados,
identificacdo do doente (se aplicavel), servico requisitante, etiqueta de indicacdo de uso

externo em fundo vermelho (se aplicavel).
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Para além de todas as informacoes referidas anteriormente, todos os manipulados para uso
dentro da instituicao sao sinalizados com um pictograma que esclarece o grau de toxicidade

(vermelho para toxicidade alta, amarelo para intermédia e verde para toxicidade reduzida).

Existem quatro etapas onde a validacdo por parte do farmacéutico € indispensavel:
identificacdo das matérias-primas e excipientes a usar, validacdo de todos os calculos,

validacao dos ensaios de verificacao, validacao final da preparacao efetuada (3).

Para imputar a preparacao deve-se registar na ficha de producao os movimentos de saida SPR
(saida de matéria prima) e entrada EPR (entrada de manipulado em stock),e CM (consumo de
preparacao) (3). Quando a preparacao se destina a ser dispensada em ambulatorio

manipulado deve ser transferido para o armazém 20.

Todas as matérias-primas usadas tém de ter um certificado de analise que se encontra de
acordo com a Farmacopeia Portuguesa 9. A agua é produzida nos SF (no aparelho Micromeg®),

devendo fazer-se sempre um registo da sua preparacao.

Durante a minha permanéncia neste setor observei a preparacdo pelo TSDT de dois
manipulados, uma Suspensao oral de Nistatina para ser dispensada no ambulatorio ou no
internamento e uma Solucao de Acido Acético a 3% para o servico de consulta externa (Anexo
V).

5.3. Afericao de Balancas no Laboratério de Farmacotecnia

Entende-se por calibracdo a “operacdo através da qual se comprova que um equipamento

funciona corretamente e produz, na realidade, os resultados previstos” (22).
No setor de farmacotecnia existem 3 balancas:

e SARTORIUS ED2225-0OCE, carga maxima= 2200 g e desvio= 0,001 g;
e SCALTEC SBA 52, carga maxima= 2200 g e desvio= 0,01 g
e SALTEC SBA 31, carga maxima= 220 g e desvio=0,0001 g.

Estas balancas sdo aferidas uma vez por més pelo TSDT com consequente validacdo do
farmacéutico. Esta calibracdo é realizada usando massas padrao que contém certificados de
calibracdo. Durante a minha permanéncia neste setor ajudei na afericdo das balancas com a
devida supervisdao. Para além disso, anualmente estas balancas sdo calibradas por uma
entidade externa devidamente acreditada para o efeito pelo Instituto Portugués da Qualidade

(IPAQ). Esta entidade devera emitir um certificado de calibracao (3).
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5.4. Reembalagem

Nos SF é realizada a reembalagem de medicamentos orais solidos (comprimidos e capsulas)
destinados ao sistema de distribuicdo individual diaria em dose unitaria e aos doentes em
regime de ambulatorio. Estes medicamentos sao reembalados em recipientes adequados para
assegurar estanquicidade, protecao mecanica, protecdo da luz e do ar, de modo a preservar a

sua integridade, higiene e atividade farmacologica (3).

A reembalagem permite a administracio ao doente da dose prescrita pelo médico
assegurando uma identificacao correta do medicamento, num recipiente pronto a administrar
sem necessidade de manipulacdo. Sao reembalados medicamentos orais solidos que nao se
apresentem comercializados pela indUstria nas doses prescritas e medicamentos fornecidos

pela indlstria em embalagens multiplas sendo necessario reembala-los individualmente (3).

No laboratorio destinado a reembalagem as areas sao divididas em: area de fracionamento e
desblisteramento, area de reembalados ndo conferidos e area de reembalados conferidos.
Existem dois sistemas de reembalagem no setor de farmacotecnia: a maquina automatica de
reembalagem (FDS) e maquina semi-automatica de reembalagem (MSAR). A FDS permite uma

preparacao mais rapida da medicacéo individual em dose unitaria.

Os medicamentos a reembalar sao selecionados tendo em atencao o respetivo lote de modo a
nao existir mistura de lotes durante um processo, é assim reembalado um Unico lote e um

Unico principio ativo de cada vez (3).

Nos SF do CHUCB é responsabilidade do TSDT a reembalagem, sendo que este tem que se

equipar com uma bata limpa, touca, mascara e luvas.

Quando necessario, o desblisteramento e fracionamento dos comprimidos sdo executados na
respetiva area, previamente desinfetada com alcool a 70 % (3). No carregamento da FDS e
MSAR deve-se proceder igualmente a desinfecdo das cassetes/pratos antes da colocacdo dos

comprimidos/capsulas.

Embora todo este processo de reembalagem seja desempenhado por um TSDT, é o
farmacéutico que tem a responsabilidade de validar o carregamento da FDS, bem como de
validar as mangas com os medicamentos ja reembalados pela FDS e pela MSAR. Tem de
verificar o principio ativo, forma farmacéutica, dosagem, laboratério fornecedor, quantidade,
lote, validade do medicamento introduzido e integridade da manga. Finalizada a verificacao é
anexada a folha de registo da reembalagem a cartonagem do medicamento e uma saqueta
vazia da manga, como comprovacao da conformidade do processo. Caso haja alguma nao-

conformidade esta deve ser registada (constitui um dos indicadores de qualidade) e corrigida

85



Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

(3). Durante a minha presenca neste setor, coube-me a responsabilidade de efetuar estas

validacoes.

Dado estarmos a “violar” o invélucro original do medicamento, a validada atribuida ao
medicamento reembalado é de 6 meses, a menos que a validade original seja inferior a esse

periodo, neste caso atribui-se a validade original (3).

Aquando do reembalamento de medicamentos fracionados é adicionado ao rdtulo um
pictograma identificativo da fracdo associado as cores do semaforo: cor amarela para
metades (Y2) ; cor verde para % ou 1/3 e vermelho para 2/3. A utilizacdo desta sinalética

permite uma melhor diferenciacao das fracoes e assim uma minimizacao do risco de trocas.

6. Farmacovigilancia Ativa e Farmacia Clinica

6.1. Farmacovigildncia Ativa

A farmacovigilancia ativa pressupbe uma intervencao pro-ativa e proxima do doente para
detetar e notificar reacdes adversas ao medicamento (RAM). A monitorizacdo da terapéutica
é feita para farmacos para os quais, nao se dispoe ainda de dados de seguranca, ou que sao

introduzidos de novo no guia farmacoterapéutico do hospital (3).

Os SF selecionam alguns farmacos para serem monitorizados, sendo esta monitorizacao
realizada em impresso proprio. Atualmente os farmacos que se encontram sobre

monitorizacao sao endoxabano, infliximab, filgastrim e vedolizumab.

Todos os acontecimentos adversos relacionados com a medicacao devem ser notificados o
mais rapidamente possivel. As reacdes adversas graves e as nao descritas sao de notificacao

obrigatoria. De seguida é enviada uma copia do impresso a CFT e ao INFARMED.
6.2, Farmacia Clinica

As principais atividades de farmacia clinica incluem: fomentar a utilizacdo do Guia
Farmacoterapéutico do CHUCB; controlar o tempo de antibioterapia e a utilizacdo de
antibioticos de uso restrito; monitorizar a utilizacdo de medicamentos; acompanhar a
nutricdo artificial; integrar visitas/ reunides clinicas; colaborar na elaboracdo de guidelines e
protocolos; fornecer a informacdo sobre o medicamento aos profissionais de saude pela

intranet e elaboracao quadrimestral da Newsletter dos SF (3).

As visitas ou reunides aos Servicos Clinicos sdo realizadas por uma equipa multidisciplinar
normalmente composta por um médico, um enfermeiro e um farmacéutico. Os Servicos

Clinicos que dispoes destas visitas sao a cirurgia, pneumologia, medicina 1 e 2, UAVC e UCI.
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Nestas visitas € exposto e discutido o diagnodstico, situacao e historial clinico do doente, assim
como a terapia farmacologica, com o objetivo de otimizar a terapéutica de cada doente. O

ponto-chave da intervencao do farmacéutico sera nas decisdes farmacoterapéuticas.
7. Farmacocinética Clinica

A farmacocinética clinica permite estudar a evolucao temporal das concentracdes do farmaco
no organismo podendo ser utilizada para determinar a dose necessaria para atingir uma
concentracdo adequada no local de acdo. A farmacocinética tem como objetivo a
individualizacdo posoldgica e otimizacdo dos tratamentos farmacologicos de modo a obter a

eficacia terapéutica maxima com incidéncia minima de efeitos adversos (3).

O processo de farmacocinética clinica inicia-se com o pedido de monitorizacao sérica do
farmaco por parte do médico (a monitorizacdo também pode ser proposta pelo farmacéutico).
O médico deve, por isso, requisitar o doseamento sérico do farmaco pelo laboratorio de
patologia clinica. Os SF efetuam depois a interpretacdo dos resultados segundos critérios
farmacocinéticos e farmacodinamicos. Através do programa informatico Abbottbase PK
System® denominam-se os parametros farmacocinéticos individuais do doente e efetuam-se
propostas de um novo regime posoldgico (3). Os farmacos que atualmente estao sujeitos a

monitorizacao da farmacocinética sao a vancomicina, gentamicina e amicacina.

Durante a minha permanéncia neste setor tive a oportunidade de auxiliar no processo de

farmacocinética clinica da vancomicina.
8. Informacao Sobre o Medicamento

O objetivo do servico é promover o uso seguro, eficaz e econéomico do medicamento,
dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos nos doentes através de informacao ativa

ou passiva (3).

Todas as consultas devem ser registadas em formulario informatico incluindo nimero, data da
resposta, identificacdo do consultante, questao colocada e farmacéutico que reponde, inclui
ainda fontes consultadas e outras informacdes importantes. Para isso o farmacéutico utiliza a

base de dados disponivel nos SF. Esta constitui a informacédo sobre medicamento passiva (3).

Podera ainda ser elaborada informacao escrita em colaboracdo com a CFT. Esta constitui a
principal atividade de informacao ativa que depois sera disponibilizada através da intranet.
Podem ainda ser elaborados folhetos informaticos ou monografias sobre determinados temas,
assim como artigos que serdao depois publicados em revistas cientificas. E ainda
disponibilizada aos Servicos Clinicos informacao ativa em suporte de papel como é o caso do

Guia de Injetaveis e do Guia de Medicamentos Orais (3).
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9. Ensaios Clinicos

Os SF tém um setor destinado ao auxilio da realizacdo de ensaios clinicos no CHUCB, sendo
esta uma responsabilidade do farmacéutico no hospital. Alocados a este setor estdo trés

farmacéuticos em tempo parcial.

Os SF devem manter registos e confirmacao do armazenamento e da utilizacao dos
medicamentos destinados a realizacdo dos ensaios clinicos, garantindo a respetiva seguranca,
responsabilidade, transparéncia e rastreabilidade. Os farmacéuticos sao assim, responsaveis
pela rececao, armazenamento, preparacao, dispensa, recolha e devolucao ou destruicao do
medicamento, tendo o dever de elaborar um documento descritivo do circuito do

medicamento experimental (23).

Para a realizacao desta atividade os SF dispébem de um gabinete para apoio ao setor de
ensaios clinicos. O gabinete do setor de ensaios clinicos é constituido por 3 armarios: um
armario onde se encontra armazenada a medicacdo em estudo, e que esta dividida por ensaio
clinico (SEC.1). E efetuada diariamente a monitorizacdo dos valores de temperatura e
humidade procedendo-se ao seu respetivo registo, sendo que qualquer desvio as condicoes
estabelecidas é notificado aos responsaveis pelo ensaio. Cada prateleira deve estar
identificada com o nome do laboratério, nUmero do ensaio, nome do estudo, farmaco e

médico (3).

Para além disso existe um armario com toda a medicacdo e cartonagens devolvidas pelo
utente (SEC.2), e um terceiro armario onde se encontra toda a documentacao relativa aos
ensaios clinicos que estao a decorrer no hospital. Para além disto, € composto ainda por uma
camara frigorifica, para todos os medicamentos que necessitem de condicoes especiais de
armazenamento (SEC FRIO). Por Ultimo, existe um quarto armario, que se encontra no
gabinete da diretora do servico e que contém toda a documentacao relativa a ensaios clinicos

ja finalizados (3).

A prescricado de um medicamento sobre investigacdo € realizada em papel ou entdo é
impressa uma folha que é retirada diretamente do ensaio clinico (esta documentacdo deve
ser arquivada no dossier do ensaio clinico. A medicacao é depois dispensada ao doente e este
deve ser informado que deve devolver todas as cartonagens, blisters, caixas, seringas etc. aos
SF de forma a fazer-se uma avaliacdo da adesdo a terapéutica. E também reforcada a

informacao sobre a administracao do medicamento (3).

Apds o encerramento de um ensaio clinico toda a documentacao deve ser selada e arquivada

durante um periodo de 15 anos (armario SEC.4) (3).
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10. Indicadores e Objetivos de Qualidade

Os SF do CHUCB tém implementado um sistema de gestao qualidade (certificado pela norma
NP EN ISO 9001/2008) que tem como objetivo garantir a qualidade dos servicos prestados e

promover a sua melhoria continua.

Para tal, todas as tarefas/atividades desenvolvidas nos SF estao documentadas e atualizadas
em procedimentos internos e operativos, disponiveis na intranet. Além disso, existe um
conjunto de indicadores e objetivos (com uma meta atingir), que sao periodicamente
monitorizados e especificos para cada setor dos SF. Durante o presente relatorio fiz mencoes
a muitos dos indicadores/objetivos analisados, porém sao apresentados de uma forma global

no Anexo V.
11. Ferramentas de Gestao de Risco do Medicamento

De forma a garantir uma utilizacao segura dos medicamentos, estes sao armazenados nos
armarios com uma sinalética propria de forma a alertar todos os que os utilizam. Sendo assim,
0 pictograma “STOP” com fundo vermelho alerta para medicamento com embalagens
idénticas que estao armazenados em proximidade. O codigo de cores chama a atencéo para as
diferentes dosagens da mesma substancia ativa (sendo o vermelho para dosagens mais
elevadas, o amarelo para dosagens intermédias e o verde para dosagens baixas). Os
medicamentos potencialmente perigosos sao identificados com o pictograma de perigo. Por
fim, os medicamentos LASA (Look Alike, Sound Alike) sao substancias que possuem escrita ou
fonética semelhante e por isso sao identificados no local de armazenamento com alteracoes
do grafismo na denominacdo, sendo escrito com letras mailsculas e sublinhado. Todos os

setores adotam estas ferramentas de gestao do risco dos medicamentos (2,3).
12. Concluséao

O estagio curricular em Farmacia Hospitalar é de extrema importancia pois permitiu-me
perceber a importancia do farmacéutico numa equipa multidisciplinar e ter uma visao geral

do funcionamento dos SF.

O tempo que permaneci em cada setor possibilitou o conhecimento pormenorizado de cada
area desenvolvida pelo farmacéutico hospitalar. A equipa dos SF fizeram-me sentir integrada,
transmitiram me conhecimentos e permitiram a realizacao tarefas que desenvolveram a

minha autonomia, responsabilidade e confianca.

Durante o estagio, fui confrontada com alguns farmacos/terapéuticas que me eram

desconhecidas dada a sua atualidade e/ou exclusividade de uso hospitalar. Esta situacao
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confirma a necessidade de aprendizagem continua associada a profissao farmacéutica.
Finalmente, considero que o meu estagio me deu experiéncia e conhecimentos importantes

para o futuro exercicio da profissao.
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Anexos
Capitulo 1- Desenvolvimento de uma emulsao O/A de sinvastatina para
administra¢ao intranasal.

Anexo | - Poster apresentado no IV Congresso Cientifico Anual do UBIpharma com o tema
“Inovar e Reinventar a Pratica Farmacéutica”
A

CICS-UBI ACULDADE
Centro de Investigagdo em Ciéncias da Sadde CIENCIAS DA SAGDE
Heaith Scieces Rsearch e

Desenvolvimento de uma emulsao O/A de
sinvastatina para administracao intranasal.

Mariana Fernandes?®, Adriana O. SantosaP
aCentro de Investigacdo das Ciéncias da Salde (CICS-UBI), Universidade da Beira Interior, Av. Infante D, Henrique, 6200-506 Covilh&, Portugal
bFaculdade de Ciéncias da Saade, Universidade da Beira Interior, Av. Infante D. Henrique, 6200-506 Covilh3, Portugal

Introducao Métodos

A sinvastatina tem efeitos pleitrépicos, entre os
quais atividade contra vérios tipos de cancra, em
particular o glioma. Atendendo & sua elevada

Foram preparadas 5 séries de formulagdes, usando

sempre o mesmo tensioativo, mas testando dois -—m——c
Figura 1. Esquems oleos, presenga ou ndo de um co-solvente, efeito

metabolizagio hepatica e baixa biodistribuicio o e da adicio do firmaco, numero de cicas de
para o cérebra, a entrega IN poderd ser uma boa vis de administracin extrusdo por membrana de policarbonate de 200 — 1
forma de entregar este farmaco ao cérebroa [1,2] pretendida (B} nm (Avanti Polar Lipids Mini Extruder, Fig. 2A), B <
efeito da refrigeragio e composicio da fase
aguosa.
5 1 A otimizagdo foi feita em fungdo do tamanha
Ob]etlvo meédio, do indice de polidisperso (PDI) (Zetasizer Figura 2. E o5 utlizad
P . Equipamentos utlizados no
|‘-‘ﬁ‘n°t:‘_‘_25;-é Mazfern, F‘Q-t %BL maxlm\za;;a‘gd ga daserwalvimento da formulagao. Avant
s i . - solubilizagdo da sinvastatina e  osmolalidade Polar Lipids Mini Extruder (8], Zetasizor
Desenvolver de uma ica O/A de , por forma a uma (microosmémetra Osmomat 3000, Fig. 2C) Nano ZS, Malvern {B), microosmametrn

preparagéo liquida de elevada dosagem de farmaco para administragao intranasal. de Osmormat 3000 (C).

Resultados
Série 1 Série 2 Série 3 | Série 4 | Série 5

A 300 c avo £ 300 e g
£ o 200 200 200 200
H
H
%o 100 100 I e
> 1L Jmimnm IRl
o ol - o o
5 o8 0 os F 08 Hoos Kk 08
0.6- 0.6 0.6 0.6
8 o4 0.4 0.4 0.4 0.4
o2
0.0 0.0 = 00 . ool DR 1] I Il 0041 ™ == 6=
A 8 ¢ b E A\
I |- - - - - * 1 a0 | a0
Oleo 1 (%) 10 15 17 172,56 20 17,5 17,5 0 s 0 0 0 0 0 -
| R | | 8T a0 3000
Gleo 2 (%) 15 20 175 2 225 25 27 ¥
Tensioativa (%) 0 18 10 10 5 10 10 5 5 10 75 75 5 3 EZam 2000
Co-solvente (%) 5 25 3 25 0 25 25 0 0 25 25 0 0 o A -
ES o
Agua (%) 75 725 70 | 70 75 70 70 720 70 70 72 70 70 70 SEN® oooo
Férmaco (ma:1g) 20 30 o --—-—- E
40 50 55 60 70 A B c o
Percentagem de fase aquosa (%) polimere . [0
(faseaq) -~ =~ t %
B Sem extrusio Farmaco .
. " s 0 0 55
. Com extrusio ) Extrusso com 21 ciclos (mgi1g) |

Figura 3, Resuitados do dessnvolvimante de uma emuls3o nznoméirica ce sinvastatina. Os grafices A, €, E, G, ) referem-se a0 tamanha hidragingmice médio (z-ave),  os aréficas 8, D, F, H e K aos respetivos valares de FDI nas séries de formulagies indicadas. Os
graficos [ = L refarem-se 2 rasultados de osmolalicads. Na srie 2 a formulac3o cam 30 mg n3o foi estudads parque acameu precipitacso (op) de férmace. As melhorss formulagies em caca série, Qe oniginaram a séri sequinte, estda evicenciadas a amarzlo. Ha
séris 2 sho representadas médias ¢ desvio padre e duas fermulagies independantes, @ nas séries 3 @ 5 médias © desvio padrio de medicdes de amestras ndependentes de uma mesma formulzgio.

Conclusao
Foi ida uma -1 étrica O/A uniforme, de formagdo espontanea
e elevada de si ina, i a para a entrega intranasal ac cérebro.
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Capitulo 2- Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia
Comunitaria

Anexo | - Circular n°® 0350-2019

an+

Farmicias

Circular n.° 0350-2019

Lisboa, 01 de Abril de 2019
Assunto: Recolha voluntaria do suplemento alimentar Fisiogen Ferro Forte Capsulas

Exmo. Associado,

Verificou-se que a rotulagem do suplemento alimentar Fisiogen Ferro Forte Capsulas ndo cumpre
um dos requisitos da legislagdo. A empresa Zambom - Produtos Farmacéuticos esta, por esse motivo,
a proceder a uma recolha voluntaria deste produto:

I CNP Nome

| 7382507 Fisiogen Ferro FT Caps x 30

Esta recolha advém do entendimento, por parte da ASAE, de que a informacao “suplemento alimentar”
presente na embalagem nao esta suficientemente destacada, como indica a legislacao em vigor.

As farmacias que disponham do suplemento alimentar mencionado devem proceder a sua devolugao.
Para mais informacdes, devem contactar a empresa Zambom - Produtos Farmacéuticos.

Com os melhores cumprimentos,

A DIRECCAO

M e

Link para o ficheiro de Recolhas de Produtos de Saude:
ANFOnline = Diversos = Recolhas de Produtos de Saide

Rua Marechal Saldanha, 1 - 124;;0;2;;592‘
aci Tel: 21 340 06 00 - Fax:
Serkiiond email: anf@anf.pt | www.anf.pt

Portuguesas
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Anexo Il - Prescricao de Medicina Veterinaria

95



Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

Anexo llI- Notificacao de uma Reacao Adversa

96

Stabema Macional de Farmacovigitincia - Noificaglo de Suspelta de Reaglies Adversas a Medicamentos

EEFUBLICA
PORTUGLIESA

Data da Recegdo
pela Autoridade

N® submiss 30

dp Infarmed

BOHFE-VI0 1905453

]

HOME & Apelidn

Conceho

Emall

i:]

Miarans Carvaiho Femandes

tsrmaciyatinnafundanersefom
aill.com

Local de

TelefoneTim

VITORLA

ITETSZI06

‘

Inicials do nome

RBaGHes AUVEraas

MEMA

Femining

BT Kg

Data de
nascimento

Idade 3 data da

155 cm

H‘

Descrigdo da

Reagdo em
MedDRA

Diata de inicio

Duragio

Traamento da

prurido
Hem
13-05-20% Data de fm
Gravidade Hio
Persiste sem Recuperapio m::

reducio de dose
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EEPUBLICA
PORTUGUESA

waion

Descriplo da
FLAM

Reagdo em
MedDRA

Data de inicip
Duragio

Evolugin

Tralamenio da
RAM

Descriplo da
FLAM

Reagdo em
MedDRA

Diaka de inicio

Duragio

P Infarmed

Boca seca
Dry maouss
13-05-2019 Data de fm
Gravidads Hic
Persiste sem Recuperagio m:

reciucio de dose

dior abdomiral
Abdominal pain
13-05-2019 Cata de fm
Gravidads Hio
Pemsiste sem Recuperagio m:

reducio de dose
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N U Infarmed

e

Medcament Saicalk

Dosagenm 1000 mg E:“‘iw = Supostitrin

Dose diaria 15 gramiz) r;ﬁdﬁm Recsal ivla)

N° lote desconhacids #’:’ﬁmﬂm Acute lcarative colis
Cala de Inicio 1302-2013 Data de fim

Ervalvimantn Cuspettn

Madicamenin Saiotalk Enemas

Dosagem 450 ml Emmm Zuspensio resal
Dose diara r;ﬁdﬁm{;h Fectal (wla)
e 8

Cata de Inicio Data de fim

Ermvahviments Concomianis
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p Infarmed

Dase diara

3000 Mg miligramis)

Caka da inicio

Erwalvimenins

ConcomBanis

Forma
Farmactutica

Viage
Administragio

Indicagio
Terapiutica

Diata g2 fim

Granuisdo gustromesistents de
Iibertagio prolongads

Ol (via)

Madicamento Crmeprazol;
Forma

Dogagem = Famacsutica

Diose Mara 20 Mg miligramis) ".I"|I HI ‘tl:ll 5 Oral (via)
Indizagio

W late Teraputica

Data de Inicio Data de fim

Enwalvimanin ConcomEants

99



Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

B P Infarmed

[Fe

Madicamenio Densical

Dxsagem 1500 mg + 400 W1 :::m - Comprimido para meastigar
Dose diara :ﬂ;ﬂﬂel . Ol (via)

o e oo

Data de Inicio Data de fim

Emeolvimantn ConcomEante

Madicamenin Eutirox

Dasagem 0.075 mg :::m sutlca Comprimido
Caase glara 75 ug micrograms] :"I;T'{EI 5 Ol (via)
e vocagio

[aka da Inicio Data o2 fim

Emvolvimentn ConcomBanie

o5 sinfomas verficaram-se com @ akeraclo de saicfalk 250mg para salofalk 19
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Anexo IV- Formacao “A Nutricao e o Cancro”

an#

Yeeancican Macienal dis Parmsiclas

A NUTRICAO E O CANCRO <“.gm,
PROGRAMA ¢

idl =

ﬁh‘m U c L

e
T1hod - Abertura da Sessin
21h05
*  Alimentagho & Cancro
o Carcinogenese
o Alimentagdo coma factor de risco para o Cancro
o Allmentacio coma factor protectar do Cancro

¥ A desnutrigio em deentes com cancro
= Fislcpatologis
= Alteracoes metabélicas
= Consequéncias

#* Dlagndstico de desnutrigio no doente oncalbgica

# HNutricao individualizada & prevencio da desnutricie em doentes com cancro
Tratamento da desnutrigde: alimentos, suplementos nutricionais = terapéutica
farmacoligica

F  Que alimentagdo em doentes com cancro

= Dieta ¢ modulacio sintomdtica: anorexla, =erostomia, disgeusia, nduseas e vimitos,
diarreia, obstipacse

*  Hutracduticos em oncologlia

»  Hutrigho em fim de vida

T3R00 - Debate

Oradora
Prof. Doutors Paula Ravasco
Meédica, Hutricionista, no Hospital de Santa Mara, Professora auxiliar de Mutricks e Investigacio

Clinlca da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, @ Inwestigadora no Centro de
Investigacio interdisciplinar em Sadde da Universidade Catdlica Portuguesa.

AMF Dalegacks do Centro

O | Aua Wendincia Rodrigues, 17 - J000-409 Coimbra
# | Tiel: 135 B53 350 - Fax: 239 B52 369
Farrniclas Porfuauesas Fmalls Aslaansan saatrmsed ne | unme anf nt
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Anexo V- Seminario- “Cancro Colorretal- Conhecer para Prevenir”

Anexo VI-Workshop de Estomaterapia
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Capitulo 3- Experiéncia Profissionalizante na vertente de Farmacia Hospitalar

Desenvolvimento de uma emulsao O/A de sinvastatina para administracao intranasal

Anexo |- Bolsas de Nutricao Parentérica preparadas nos Servicos Farmacéuticos durante a minha permanéncia no setor.

Nome Comercial

Designacao

Veia de administracao

Aporte Caloérico

AA. 8 g/UN + Glucose 144 g/l + Lip 40 g/l

Nutriflex Omega S® Eletrolitos Emul inj Fr 1250 mL Central 1475 Kcal

. .. . AA. 4,6 g/UN + Glucose 64 g/l + Lip 40 g/l e
Nutriflex Lipid Peri 1E® Elect Emul inj Sac Triplo 1250 mL Periférica 795 Kcal
SmofKabiven® AA. 8 g/LN + Glucose 127 /1 + Lip 38 g/ Central 1600 Kcal

Elect Inj Sac triplo 1477 mL

Anexo II- Formulacoes estéreis preparadas nos Servicos Farmacéuticos durante a minha permanéncia no setor.

Servico Diagnostico Farmaco Periodicidade
Profilaxia de infecdes nas cataratas Cefuroxima 1mg/ 0,1 mL - Intracorneal
Oftalmologia
Edema das Retinas Bevacizumab 0,2 mg/ 0,08 mL- Intravitreo
Neurologia Doenca de Pompe Alglucosidase alfa 1268 mg - IV 14 dias
Reumatologia Artrite Reumatoide Metotrexato 25 mg - Subcutaneo
Anexo lll- Registo dos protocolos preparados nos Servicos Farmacéuticos durante a minha permanéncia no setor. IV- intravenoso
Servico Diagnostico Protocolo Periocidade Pré-medicacdo Farmacos
Lorazepam 1mg - Fluorouracilo (400 mg/m?2)- IV
Sublingual : P )
A . Levofolinato dissodico (200 mg/m?)-
© ) . tropina 0;3 mg - v
a Neoplasia do colon FOLFIRI 14 dias _Subcutanea Irinotecano (180 mg/m?)- IV
o Ranitidina 50 mg - IV . 2
9 Fluorouracilo (2400 mg/m?)- IV
g Dexametasona 8 mg - IV (Perfusao continua)
£ Ondansetrom 8 mg - IV
g Lorazepam 1mg - Oxaliplatina (85mg/m?)- IV
. ; S 2.
Neoplasia FOLFOX 6 14 dias Sublingual Levofolinato dissodico (200 mg/m?)

Ranitidina 50 mg - IV
Dexametasona 8 mg- IV

1\
Fluorouracilo (400 mg/m?)- IV
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Ondansetrom 8 mg - IV Fluorouracilo (2400 mg/m?)- IV
(Perfusao Continua)
Lorazepam 1mg - Oxaliplatina (85mg/m?)- IV
. . . Sublingual Levofolinato dissodico (200 mg/m?)
Tumor Ma“gnpoeg(t’oﬁ‘;irfu‘g digestivo ou FOLFOX 6 14 dias Ranitidina 50 mg - IV Fluorouracilo (400 mg/m2)- IV
Dexametasona 8 mg - IV Fluorouracilo (2400 mg/m?)- IV
Ondansetrom 8 mg - IV (perfusao Continua)
Lorazepam 1mg - Irinotecano (180 mg/m?)- IV
Sublingual : AP )
- Levofolinato dissodico (200 mg/m?)-
Atropina 0,3 mg - v
Neoplasia FOLFIRI 14 dias Subcutanea Fluorouracilo (400 mg/m?)- IV

Ranitidina 50 mg - IV
Dexametasona 8 mg - IV
Ondansetrom 8 mg - IV

Fluorouracilo (2400 mg/m?2)- IV
(Perfusao Continua)

Bevacizumab 232 mg - IV
Oxaliplatina (85mg/m?)- IV
Levofolinato dissodico (200 mg/m?)
Fluorouracilo (400 mg/m?)- IV
Fluorouracilo (2400 mg/m?)- IV
(perfusao continua)

Lorazepam 1mg -
Sublingual
Neoplasia Bevacizumab+ FOLFOX Ranitidina 50 mg - IV
Dexametasona 8 mg - IV
Ondansetrom 8 mg - IV

Bevacizumab 360 mg - IV
Lorazepam 1me - (Atropina 0,3 mg subcutanea)
P g Irinotecano (180 mg/m?)- IV

Sublingual . o )
Carcinoma do Colon metastitizado Bevacizumab+ FOLFIRI 14 dias Ranitidina 50 mg - IV Levofolinato dISSOIdVICO (200 mg/m2)

Dexametasona 8 mg - IV

. ~
Ondansetrom 8 mg - IV Fluorouracilo (400 mg/m?)- IV

Fluorouracilo (2400 mg/m?)- IV
(Perfusao continua)

Lorazepam 1mg - Cetuximab (500 mg/m?) - IV
Sublingual Oxaliplatina (85mg/m?)- IV
- . Clemastina 2mg - IV Levofolinato dissddico (200 mg/m?)
Neoplasia CETUXIMAB+ FOLFOX 14 dias Ranitidina 50 mg - IV Fluorouracilo (400 mg/m?)- IV
Dexametasona 8 mg - IV Fluorouracilo (2400 rpg/mz)- \%
Ondansetrom 8 mg - IV (Perfusao Contlnua)
- - - w
Neoplasia da Bexiga Vinflunina Dexametaso.na mg- IV Vinflunina (320 mg/m?)- IV
Metoclopramida mg - IV
Lorazepam 1mg -
. . Sublingual Paclitaxel (175 mg/m?)- IV
Neoplasia do ovario Paclitaxel/ Carboplatina Clemastina 2mg - IV Carboplatina 402.4 mg - IV

(AUC 6) Dexametasona 8 mg - IV

Ranitidina 50 mg - IV
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Ondansetrom 8 mg - IV

Dexametasona 8 mg - IV

Neoplasia prostatica metastizada Docetaxel- Monoterapia 21 dias Ondansetrom 8 mg - IV Docetaxel (75 mg/m?) - IV
Lorazepam 1me - Docetaxel (75 mg/m?)- IV
p: g Oxaliplatina (85mg/m2)- IV
sublingual Levofolinato dissddico (200 mg/m?)-
Neoplasia maligna cardia FLOT - Ranitidina 50 mg - IV Y g
Dexametasona 8 mg - IV Fluorouracilo (2400 mg/m?)- IV
Ondansetrom 8 mg - IV ~ ,
(Perfusao Continua)
(1]
'é Lorazepam 1mg -
= Sublingual s 2
g Neoplasia AC 21 dias Ranitidina 50 mg - IV Doxorrubicina 60 mg/m*- IV
= Ciclofosfamida- 600 mg/m?- IV
£ Dexametasona 20 mg - IV
= Ondansetrom 8 mg - IV
o
Leucemia Linfoide Cronica Rituximab 28 dias Parﬁg?g‘t’ilnloggg"f{/’ v Rituximab (375 mg/m2)- IV
Clemastina 2mg IV Rituximab (375 mg/m?)- IV
Paracetamol 1000 mg - IV Ciclofosfamida (750 mg/m?2)- IV
Linfoma Nao-Hodgkin R-CHOP 21 dias Metilprednisolona 125 mg Doxorrubicina (50 mg/m?2)- IV
.g) \% Vincristina (1,4 mg/m?)- IV
o
[ " 2\ =
T Mieloma Multiplo VelDex Semanal 35 dias Bortezomib (1,3 mg/m)- Subcutanea
g Dexametasona 50 mg IV
T . g Bortezomib (1,3 mg/m?)- Subcutanea
Gamapatia Monoclonal de significado CYBORD (ciclos 3-4) 28 dias i Ciclofosfamida (300 mg/m?)- Oral
Dexametasona - IV
Bortezomib (1,3 mg/m?)- Subcutanea
Mieloma Mdltiplo VRD - - Lenalidomida (25 mg)- oral
Dexametasona (20 mg)- oral
Adenocarcinoma primitivo do pulmao Pembrolizumab 21 dias - Pembrolizumab (200 mg) - IV
Adenocarcinoma do pulmao Nivolumab - - Nivolumab (230,7 mg) - IV
-g, Adenocarcinoma primitivo do pulmao Pemetrexedo/ 21 dias Dexametasona 10 mg - IV Pemetrexedo (500 mg/m?)- IV
_g P P Carboplatina Ondansetrom 8 mg - IV Carboplatina (420,43 mg) -IV
£ Carcinoma Epidermoide do pulmao Carboplatina/ 21 dias Dexametasona 10 mg - IV Carboplatina (554,69 mg)- IV
2 P P Vinorrelbina oral Ondansetrom 8 mg - IV Vinorrelbina (160 mg/m?)- oral
c
e Adenocarcinoma do pulmao Pemetrexedo 21 dias Dgﬁ?ﬁ::;&"ﬂi ;Omrgg_ I\}V Pemetrexedo (500 mg/m?)- IV
Adenocarcinoma primitivo do pulmao Vinorrelbina oral - - Vinorrelbina oral (60 mg/m?)- oral
Urologia Neoplasia Maligha da Bexiga Mitomicina C- urologia 7 dias - Mitomicina C- (40 mg) - Intravesical
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Anexo IV- Manipulados preparadas nos Servicos Farmacéuticos durante a minha permanéncia no setor.

Servico

Farmaco

Setor de Ambulatério

Suspensao oral de Nistatina

Servico de consulta externa

Solucdo de Acido Acético a 3%

Anexo V- Indicadores e Objetivos de Qualidade

Atividade Objetivos

Indicadores

Monitorizar o nimero de comunicacao
(orais e posters).

Avaliar a satisfacao dos colaboradores;
Avaliar a satisfacao dos clientes internos (médicos e enfermeiros);

Geral o . . . e T -
Monitorizar e registar o numero de Avaliar a satisfacao dos utentes do ambulatorio;
intervencoes farmacéuticas Garantir a realizacao de uma formacao a todos os colaboradores dos SF;
N Monitorizar o niUmero de pedidos N , )
Aquisicao P Monitorizar o numero de roturas de medicamento;

urgentes

Monitorizar a taxa de abate de

Conferéncia e Armazenamento .
medicamentos.

Monitorizar o nimero de regularizacdes efetuadas no armazém 10;

Monitorizar em valor as intervencoes realizadas, para evitar a perda de medicamentos
por prazo de validade expirado;

Monitorizar o nUmero de artigos detetados em armazém, cuja validade termina dentro
de 4 meses;

Monitorizar o nimero de ndo conformidades detetados na rececao de medicamentos e
outros produtos farmacéuticos.

Monitorizar as visitas dos TSDT aos
servicos clinicos de acordo com
procedimento interno

Distribuicao por reposicao de
Stocks nivelados

Monitorizar o nimero de reclamacdes na distribuicao por niveis;
Monitorizar o nimero de intervencées com o objetivo de controlar os stocks na
distribuicdo assegurada pelos Servicos Farmacéuticos.

Distribuicdo Individual Diaria em  Monitorizar o nimero de erros de
Dose Unitaria de Medicamentos  medicacao distribuida em dose DIDDU

Monitorizar o nimero de regularizacdo efetuadas no armazém 12;
Monitorizar o nimero de nao conformidades do armazém 12;
Monitorizar o cumprimento do horario de entrega;

Distribuicdo de medicamentos

em regime de ambulatoério e Monitorizar o niUmero de Monitorizar o envio mensal do mapa de registo de Bioldgicos ao INFARMED;
medicamentos sujeitos a regularizacoes efetuadas no armazém  Monitorizar a correta imputacao aos centros de custo;
circuitos especiais de 20 Atualizar folhetos informativos para fornecer ao doente aquando da dispensa
distribuicdo
Medicamentos Sujeitos a Encerrar 30 circuitos de Monitorizar o numero de ndo conformidades na contagem de estupefacientes;
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Circuitos Especiais de

hemoderivados aleatorios nos servicos

Monitorizar o controlo mensal de estupefacientes nos servicos clinicos;

Distribuicao clinicos trimestralmente Monitorizar o encerramento mensal dos registos referentes as requisicdes de

estupefacientes
Monitorizar o nimero de regularizacdes efetuadas armazém 13 + armazém 10
respeitantes a farmacotecnia.
Monitorizar em valor, o aproveitamento das aliquotas sobrantes dos tratamentos
preparados
Monitorizar o fluxo de ar passivo da camara de fluxo de ar vertical.
Monitorizar o controlo microbioldgico do produto estéril (camara vertical).

Farmacotecnia Monitorizar o tempo de preparacdo e  Monitorizar o ar passivo da camara de fluxo de ar horizontal.

entrega de citotoxicos

Monitorizar o controlo microbioldgico da superficie da camara horizontal.

Monitorizar o controlo microbioldgico de produto estéril.

Monitorizar o controlo de qualidade microbiolégica dos manipulados.

Monitorizar as nao conformidades na insercao de dados no carregamento da FDS;
Monitorizar as nao conformidades na manga da FDS;

Monitorizar o nUmero de discrepancias de stock na FDS, no carregamento.
Monitorizar as nao conformidades na reembalagem (FDS e maquina semi-automatica).

Farmacovigilancia ativa e
Farmacia Clinica

Monitorizar o acompanhamento das
terapéuticas, interligando com os
servicos

Monitorizar o nUmero mensal de visitas efetuadas aos servicos, monitorizar o nimero
de farmacos incluidos na farmacovigilancia ativa;

Monitorizar o niUmero de doentes com intervencao farmacéutica na reconciliacdo
terapéutica.

Farmacocinética Clinica

Monitorizar a percentagem de
propostas aceites.

Informacao sobre o medicamento

Monitorizar o registo das informacoes
cedidas

Contabilizar o tempo de resposta as questoes.

Ensaios Clinicos

Monitorizar os registos de cedéncia
com o stock fisico de todos os ensaios
clinicos

Avaliar a adesao a terapéutica
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